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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Lei n.° 6/2023
de 8 de Junho

Havendo necessidade de estabelecer o regime juridico
de investigacdo em saide humana, com vista a promover
e garantir a observidncia rigorosa dos principios e normas
universais de investigagdo em satide humana, em conformidade
com a legislagdo nacional e padrdes de boas praticas internacionais,
a0 abrigo do disposto no niimero 1, do artigo 178 da Constitui¢io
da Repiiblica, a Assembleia da Repiiblica determina:

CAPITULO I
Disposicdes Gerais

ARTIGO 1
(Objecto)

A presente Lei define os principios e estabelece o regime
juridico de investigacdo em satide humana na Repiiblica
de Mogambique.

ARTIGO 2
(Ambito)

A presente Lei aplica-se a todas as pessoas singularesl
e colectivas, piblicas ou privadas, que desenvolvem actividade
de investigagfio em satide humana no territdrio nacional.

ARTIGO 3
(Definlgdes)

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

2. As demais defini¢Ges, abreviaturas, termos, expressbes
e acrénimos usados na presente Lei, constam do glossério em
anexo, que dela é parte integrante.

ARrTIGO 4
(Principlos orientadores)

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

a) autonomia de vontade — exige a participagéio consentida
e voluntiria na investigacdo e a proteccdo daqueles
com incapacidade ou capacidade decisoria reduzida;

b) beneficéncia — exige que o conhecimento cientifico
a ser adquirido a partir da investigacdo supere
ainconveniéncia e o risco a que os participantes estfio
submetidos e que 0s riscos sejam minimizados;

c) boas préticas clinicas - todos os estudos clinicos devem
ser concebidos, realizados, registados e notificados
e os seus resultados revistos e divulgados de acordo
com os principios de boas préticas clinicas, aplicaveis
a investigagdo em seres humanos;

d) ndo maleficéncia — exige que a investiga¢do ndo resulte
em danos para o ser humano, ambiente ou sistema
de satide;

e) justica — exige que os beneficios e o 6nus da investigaco
sejam distribufdos de forma justa, respeitando
os direitos humanos e cédigos de ética.

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

ARTIGO 5

(Objectivos)
Sdo objectivos da presente Lei:

a) assegurar a regulacdo da actividade de investigaciio em
satiide humana realizada no territ6rio nacional;

b) promover e garantir a observéncia rigorosa dos principios
¢ normas aplicdveis a investigacio em satide humana,
em conformidade com a legislagfio nacional e padres
de boas priticas internacionais;

' ¢) promover o desenvolvimento de produgio cientifica

K . ¢ tecnologias de satde aplicaveis 4 melhoria da satide
da populagéio e alinhada as prioridades nacionais,
regionais ¢ internacionais;
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d) promover a colaboragfio nacional e internacional na
drea de investiga¢io em saide humana, adoptando
cardcter mais equitativo, reconhecido, competitivo,
eficiente, econémico e assente em ambiente cientifico
cuja primazia € dada a protec¢io dos seres humanos
participantes da investigagilo, aos investigadores
nacionais, a qualidade técnico-cientifica, ao patriménio
de informagéo sanitdria e material biologico humano
nacional; 3

e) reforcar a incorporagio de evidéncia cientifica resultante
de investigacio em saide humana no processo
de elaborag@o de politicas de sadde.

ARTIGO 6

(Primazia e direitos dos participantes na investigagéo
em satde humana)

1. Os direitos dos participantes na investigagio em satde
humana prevalecem sobre os interesses da ciéncia.
2. S#o direitos dos participantes nos termos do nimero 1 do
presente artigo:
a) a aceitag@o;
b) a privacidade;
¢) a confidencialidade;
d) aigualdade e nélo discriminagio;
¢€) 0 anonimato;
/) 0 acesso a informagéo;
g) o livre arbitrio;
h) a reparacdo de danos.

3. Narealizagdo de investigagdo em satide humana, sio 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 investigagio
biomédica garantem a assisténcia e acompanhamento médico,
aos participantes da investigacdo, sempre que o participante
contraia enfermidade decorrente do processo da investigagio e
quando ndo resulte em enfermidade, mas obriga a uma assisténcia
médica e medicamentosa, em virtude dos efeitos de investigagio
em saide humana.

ArTIGO 7
(Agenda de investigagédo em salide humana)

1. As prioridades da investigacdo em saiide humana
na Repiiblica de Mogambique séo definidas na Agenda
de Investigagdo em Saiide Humana.

2. A elaboragdo e actualizagdo periédica da Agenda
de Investigaciio em Satide Humana séo coordenadas pelo Instituto
Nacional de Satide, com participago de intervenientes relevantes
NO Processo.

3. A Agenda de Investigagio em Sadde Humana € aprovada
pelo Ministro que superintende a drea da Satde, ouvido o Ministro
que superintende a édrea de Ciéncia e Tecnologia.

ARTIGO 8
(Requisitos para instituigées que realizam investigagfio

em saiide humana)

As institui¢Ses que realizam investigagio em saide humana
devem:

a) cumprir com a legislagao de licenciamento
e funcionamento das instituigoes de investigacio
cientifica, de desenvolvimento tecnoldgico ¢ de ino-
vacao;

b) ‘pnssuir mecanismo de revisdo técnico-cientifica;

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

d) observar outros requisitos definidos em legislagiio
especifica.

ARTIGO 9
(Requisitos para os investigadores em satide humana)

1. O investigador em satide humana deve ter:

a) qualificagdes académicas adequadas para a condugio
da investigacdo em satide humana definidas em
regulamento decorrente da presente Lei e outra
legislacio aplicdvel a investigagao em satde humana;

b) certificado vélido de um curso de ética em investigagio
em satde humana;

c) outros a serem definidos em legislagdo especifica.

2. Exceptua-se do disposto na alinea @), do nimero 1
do presente artigo, os investigadores com experiéncia comprovada

para condugfio de investigaciio em sadde humana,

CAPITULO II

Regulagéo de Investigagéo em Satde Humana
Arrico 10
(Instituigées reguladoras)

Sem prejuizo do estabelecido na legislagio sobre ciéncia,
tecnologia e inovacfo, a regulacfio de investigagdo em saide
humana, envolve as seguintes instituigdes:

a) Instituto Nacional de Satde;

b) Comité Nacional de Bioética para Sadde;

c¢) Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento; e

d) Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizac¢io
de Investigagio em Saide Humana.

ArTico 11
(Instituto Nacional de Satide)

1. O Instituto Nacional de Satide, abreviadamente designado
por INS, € a entidade de gestio e regulamentacio a nivel nacional,
das actividades relacionadas com a gera¢do de evidéncia cientifica
na drea de saiide, dotada de personalidade juridica, com autonomia
administrativa, financeira, patrimonial e técnico-cientifica,
sob tutela do Ministro que superintende a 4rea de satide.

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

a) regulamentar a investigagido em satdde humana em todo
0 territdrio nacional;

b) coordenar e superintender a defini¢do da Agenda
de Investigago em Satide Humana e a sua aplicagio,
em todo o territério nacional;

¢) elaborar normas especificas no campo da biosseguranga
para investigagio em saide humana, bem como
recomendagdes para aplicagiio das mesmas;

d) promover e coordenar actividades de desenvolvimento
nacional de investigagdo em saiide humana, em
particular através do fortalecimento institucional,
da capacitagfo cientifica dos técnicos nacionais e da
monitoria do ambiente de investigacdo em satide;

¢) promover, desenvolver e realizar investigaciio clinica,
biomédica, farmacoldgica, epidemioldgica e sécio-
antropol6gica, com base nas prioridades nacionais;

S desenvolver e realizar a investigacio em sistemas de savide
e de determinantes de satide, como instrumento para
a defini¢do de politicas de satide;
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&) desenvolver e avaliar tecnologias de satide;

h) desenvolver e garantir a investigagio multissectorial
e transdisciplinar, através das instituicdes de
investigacdo afins e outros drgios de reconhecida
compeiéncia técnica;

1) promover o financiamento de actividades de investigagiio
em satde;:

J) gerir o registo de investigaciio em satide humana;

k) autorizar, em conformidade comn a legisla¢fio nacional,
a realizacdo de investigagiio em satde humana,
efectuada por instituigbes de investigagio ou por
investigadores estrangeiros, em territorio nacional.

ARTIGO 12
(Comité Nacional de Bioética para Satide)

1. Com vista & protecgio dos participantes na investigagio e dos
investigadores € criado o Comité Nacional de Bioética para Satide,
abreviadamente designado por CNBS, entidade responsdvel pela
aprovagdo, monitoria, salvaguarda e aplicagio dos principios da
bioética, na investigagdo em satide humana no territério nacional.

2. O CNBS é dotado de independéncia técnica e cientifica,
autonomia administrativa ¢ financeira, sob tutela do Ministro que
superintende a éirea de saiide.

3. O CNBS conforma-se com o Cédigo de Ftica da Ciéncia
e Tecnologia,

4. As atribuigdes, as compet@ncias, a organizacio
e o funcionamento do CNBS sao objecto de regulamentaciio
especifica.

ArTiGo 13
(Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos)

1. A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos,
abreviadamente designada por ANARME, é uma instituigio
publica, dotada de personalidade juridica com autonomia
administrativa, financeira e patrimonial, sob tutela do Ministro
que superintende a drea de satide.

2. Compete 2 ANARME, no'dmbito da presente Lei, regular,
supervisionar e fiscalizar as actividades relacionadas com ensaios
clinicos de produtos farmacéuticos, vacinas e produtos biolégicos
para uso humano conforme o previsto na Lei de Medicamento e
sancionar o incumprimento da lei.

ARTIGO 14

(Comissao Multi-Institucional de Fiscalizagéio de Investigagéio em
Sadde Humana)

l. E criada a Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizagio
de Investigagio em Satide Humana, abreviadamente designada
por CFISH.

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

3. Compete ao Ministro que superintende a drea de saide,
nomear os membros ou individualidades que compdem CFISH,
ouvido o Ministro que superintende a drea de ciéncia.

4. A CFISH desempenha fungies de fiscalizacio da
investigagiio em satide humana no territério nacional.

5. A CFISH é composta por representantes de instituigdes
académicas da drea de saide, instituicdes de investigaciio em
satide humana, representante do ministério que superintende
a area de satde, representante do ministério que superintende
a drea de ciéncia, representante da sociedade civil e representante
de organizagOes ndo-governamentais da drea de sadde.

6. As atribuigdes, as competéncias, a organizaciio
e o funcionamento da CFISH sdo objecto de regulamentaciio
especifﬁca.

g
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CAPITULO 111
Realizag#o e Fiscalizagéo da Investigagdo em Satide
Humana
ArTiGO 15

(Realizac@o de investigagdo em salde humana)

1. A investigacio em saiide é descrita através de um
protocolo de investigagdo claborado pelo investigador principal
ou promotor.

2. ApGs a aprovagio referida no artigo 16, a investigagdo
€ inscrita no registo de investigagio em satide humana.

3. O inicio dos procedimentos de investigacdo é condicionado
a apresentagio do comprovativo do registo de investigacio
em satide humana as autoridades do local de realizagiio da
investigagio, no &mbito das respectivas competéncias.

4. A realizacio de investigagiio em saide humana observa
também outros requisitos conforme definidos por legislacio
especifica.

ARTIGO 16
(Procedimentos de aprovagdo de investigagio em satide humana)

1. O protocolo de investigagdo em satde humana ¢ aprovado
por um comité técnico-cientifico ou 6rgdo com competéncia
para o efeito,

2. Apds aprovagio referida no niimero 1 do presente artigo,
0 protocolo de investiga¢do é submetido & avaliagio ética
pelo CNBS ou por comité institucional ou interinstitucional
competente, de acordo com as respectivas atribuicdes definidas
em legislagdo especifica.

3. Ap6s a aprovagdao referida nos niimeros 1 e 2 do presente
artigo, o protocolo de investigagfio é aprovado pela ANARME,
se 0 objecto do estudo for um ensaio clinico de medicamentos,
vacinas e produtos biolGgicos para uso humano.

4. A aprovagio de investigagio em savide € sujeita A renovagiio
conforme legislagdo especifica.

ArTiGo 17
(Exportagéo e importacéio de amostras biolégicas)

1. O processamento de amostras bioldgicas e de produtos
de investigagdo sdo realizadas em laboratérios nacionais
competentes.

2. O promotor ou investigador que tenha necessidade
de exportar ou importar amostras biolégicas de investigagio
em satide humana deve;

a) comprovar a necessidade;

b) estabelecer um acordo de transferéncia de amostras;

c) obter aprovagdio prévia por entidade competente;

d) seguir outros requisitos e procedimentos definidos,
em legislag@o especifica.

ArTiGo 18
(Banco de amostras biolégicas)

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

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

ArTIGO 19
(Uso de dados de sistemas de informagdo de salide)

1. Os dados de sistemas de informagao podem ser usados para
fins de investiga¢do em satide humana.

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

3. O uso de dados de sistema de informag#o de satide conforma-
se com legislagdo sobre Transacges Electr6nicas.

ArTico 20
(Fiscalizagio da Investigagio em satide humana)

1. A investigacdo em satide humana estd sujeita a fiscalizago.

2. Sem prejuizo do estabelecido na legislagdo atinente
A ciéncia, tecnologia e inovagdo, medicamento e sistema
de estatistica, a fiscalizagdo da investigagdo em saride humana
é realizada pela CFISH. :

3. Os demais procedimentos e directrizes para a fiscalizagfio
da investigacio cientifica, na drea de satide humana sdo definidos
em legislagéo especifica.

ARrTIGO 21

(Taxas decorrentes do processo de aprovagéio de investigagio
em satide humana)

1. A avaliagio ética e o registo de investigagdo em saide
humana est4 sujeita ao pagamento de taxa dnica, conforme consta
da legislacéo especifica.

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

3. Os mecanismos de pagamento das taxas sfio definidos em
legislagdo especifica.

CAPITULO IV
Responsabilidades e Sangoes

ARTIGO 22
(Responsabilidades)

1. Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar e de
sangdes ou medidas administrativas, o promotor € o investigador
da investigacdo em saiide humana sdo sujeitos a responsabilidade
civil.

2. O promotor e o investigador respondem de forma solidéria
e independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais e ndo
patrimoniais que a investiga¢do em saiide 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 sadde, vida e responsabilidade civil
para cobrir encargos de assisténcia médica, indemnizagiio e a
responsabilidade civil sobre os potenciais danos que o participante
possa incorrer com os procedimentos da investigagao, incluindo
danos a terceiros, bens e equipamentos.

ARTIGO 23
(Sangdes)

Sem prejuizo do disposto na lei geral e outro tipo de sangdes
disciplinares que couberem, constituem infracgdes de natureza
administrativa, puniveis com a pena de multa até 100 saldrios
minimos nacionais, da fungiio piiblica, as seguintes:

a) arealizagfio de investigagdo sem aprovagio regulamentar;

b) a realizago de investigagio sem o devido registo;

¢) o incumprimento do protocolo de investiga¢o aprovado;

d) a transferéncia de dados, material biol6gico e produtos
da investigagiio sem aprovagdo regulamentar;

€) o uso de material biolégico de bancos de amostras
biol6gicas, para fins de investigagio em saide humana,

_sem aprovag#o regulamentar;

J) uso de dados do sistema nacional de sadde, para
investigagdo em sadde humana, sem aprovagdo
regulamentar;

&) adelegagiio de responsabilidade de investigagio em saiide
humana para elementos da equipa que ndo cumpram
-05 requisitos regulamentares.

CAPITULO V
Disposigoes Finais
ArTiGO 24

{Conformidade)

A investigaciio em satide humana conforma-se com:
a) a legislagfio de ciéncia, tecnologia e inovagio;
b) a legislagiio de saiide publica;
¢) demais legislagdo aplicdvel a investigacdo em satide
humana.

ARTIGO 25
(Norma revogatoria)
E revogada toda legislagiio que contrarie a presente Lei.
ARTIGO 26
(Regulamentacéo)

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

ARTIGO 27
(Entrada em vigor)

A presente Lei entra em vigor 180 dias ap6s a sua publicacéo.

Aprovada pela Assembleia da Repuiblica, aos 30 de Marco
de 2023.

A Presidente da Assembleia da Reptiblica, Esperan¢a
Laurinda Francisco Nhinane Bias.

Promulgada, acs 10 de Maio de 2023,
Publique-se.

O Presidente da Republica, FILIPE JaAcINTO NYUSI.
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Anexo
Glossario

A

ANARME- Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento.

Amostra Biolégica — qualquer material humano, animal ou
microrganismo que inclui, mas ndo se limita a excrementos,
secregies, sangue e seus derivados, tecidos e liquidos organicos,
recolhidos para fins de diagndstico e de investigagdo.

Autorizacdo para realizaciio de ensaios clinicos de produtos
farmacéuticos, vacinas e produtos bioldgicos para uso humano
— € autorizagfo concedida pela Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento exclusivamente para ensaios clfnicos especificos
para produtos farmacéuticos, vacinas e produtos biol6gicos para
uso humano. :

Agenda de Investigaciio em Sadde Humana — € a lista de
temas prioritirios de investigaciio na drea de saiide.

B

Banco de Amostras Biol6gicas — refere-se ao processo pelo
qual as amosiras biol6gicas, informagoes pessoais e de satide
associadas sio armazenadas para fins de investigago.

C

CFISH - Comissdo Multi-institucional de Fiscalizagio da
Investigagdo em Satide Humana.

CNBS - Comité Nacional de Biogtica para Sadde.

Comité Institucional ou Interinstitucional de Etica ou
Bioética para a Satide - entidade acreditada e com competéncias
para avaliagio de aspectos éticos de propostas de investigagiio
em satide humana.

E

Ensaio Clinico — investigagio experimental para avaliar os
efeitos de intervencGes e tecnologias na satide humana.

Ensaio Clinico de Produtos Farmacéuticos, Vacinas
¢ Produtos Biol6gicos para Uso Humano — investigagio
experimental em seres humanos voluntérios, quer estejam
doentes ou saud4veis, destinada a descobrir ou verificar os efeitos
farmacodindmicos, farmacol6gicos, clinicos e/ou outros efeitos
de produto(s) e/ou identificar reacgdes adversas ao(s) produto(s)
em investigagéo, com o objectivo de averiguar sua seguranca e/
ou eficdcia e/ou efectividade.

F

Fiscalizacéio — actividade técnica exercida para verificar a
conformidade das actividades e servigos executados de acordo
com critérios, normas, especificagdes e referéncias aplic4veis.

I

INS - Instituto Nacional de Satide.

Investigacdio — conjunto de procedimentos sisteméticos,
fundados no raciocinio 16gico € emprego de métodos cientificos,
visando encontrar solugdes para problemas ou questoes propostas
ou produzir novos conhecimentos.

Investigaciio em Satide Humana - todo o estudo sistematico,
destinado a descobrir, a verificar ou modificar a distribuigfio de
efeitos de factores de risco para a satide humana, os processos,
0s estados, os resultados de satide e de doenca, o desempenho,
a seguranga de intervencdes de satide ou prestaciio de cuidados
de satde.

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

Investigador Principal — investigador com a médxima
responsabilidade pela coordenagao da investigagiio 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
bioldgicas para investigagio.

Produto Farmacéutico — toda a substincia ou associagdo
de substancias com potencial de prover propriedades curativas
ou preventivas de doengas em humanos, ou dos seus sintomas
ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano para
estabelecer um diagnéstico médico ou, exercendo uma accio
farmacoldgica, imunolégica ou metabélica de modo a restaurar,
corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas.

Promotor — pessoa singular ou colectiva, instituicio ou
organismo responsdvel pela concepgio, realizagio, gestdo ou
financiamento de um estudo.

Protocolo de Investigaciio — documento que descreve as
bases que justificam a realizagiio da investigagio em satide, os
objectivos, desenho do estudo, métodos, consideracdes estatisticas
e éticas, incluindo a explicitagéio de etapas e organizagdo de
procedimentos afins na realizagdo da investigacdo, bem como as
salvaguardas de arquivo de todos os registos, incluindo as versdes
sucessivas e as alteragdes do préprio documento e anexos.

S

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