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CONSELHO DE MINISTROS

Decreto n.° 52/2024
de 18 de Julho

Havendo necessidade de definir as regras para o estabelecimento
de Parceria de Gestdo Colaborativa (PGC), entre o sector publico
e privado, organiza¢des da sociedade civil e comunidades locais,
para a gestdo das areas de conservagdo num modelo de parceria
sem fins lucrativos para o seu desenvolvimento sustentavel,
ao abrigo do artigo 9 conjugado com o artigo 68, ambos da Lei
n.° 16/2014, de 20 de Junho — Lei da Protec¢io Conservacao e Uso
Sustentavel da Diversidade Bioldgica, alterada e republicada pela
Lein.°5/2017, de 11 de Maio, o Conselho de Ministros decreta:

Artigo 1. E aprovado o Regulamento de Parceria de Gestio
Colaborativa (PGC) nas Areas de Conservagdo, em anexo, que
¢ parte integrante do presente Decreto.

Art. 2. Compete ao Ministro que superintende as Areas
de Conservagdo aprovar as normas complementares para a opera-
cionaliza¢@o do presente Decreto.

Art. 3. O presente Decreto entra em vigor na data da sua
publicagdo.

Aprovado pelo Conselho de Ministros aos 11 de Junho
de 2024.

Publique-se.

O Primeiro-Ministro, Adriano Afonso Maleiane.

Documento assinado digitalmente.
Verifique a(s) assinatura(s) em:
https://assinadoravancado.gov.mz

Regulamento de Parceria de Gestao
Colaborativa nas Areas de Conservacao

CAPITULOI
Disposicoes Gerais
ARrTIGO 1
(Defini¢oes)

Os significados dos termos usados, no presente Regulamento,
constam do glossario em anexo, que dele faz parte.

ARTIGO 2

(Objecto)

O presente Regulamento tem como objecto regular e definir
principios e normas de Parceria de Gestdo Colaborativa com vista
a uma gestao participativa e eficiente das areas de conservacio,
através da adopg¢do de mecanismos de colaboracio entre o sector
publico e privado, organizagdes da sociedade civil e comunidades
locais.

ARTIGO 3
(Ambito de Aplicagdo)

O Presente Regulamento, aplica-se aos Acordos de Parcerias
de Gestdo Colaborativa nas dreas de conservac¢do de dominio
publico do Estado e pessoas publicas e privadas, nacionais
e estrangeiras registadas em Mocambique, que realizam

actividades de conservagdo da biodiversidade e proteccdo
do ambiente com caricter altruista e sem fins lucrativos.

ARTIGO 4
(Principios)
Na aplicacdo do presente regulamento, deve-se observar
0s seguintes principios:

a) da legalidade, na observancia total pelo respeito total
pela Constitui¢do da Republica e demais instrumentos
legais em vigor na Republica de Mocambique na
relacdo de Parceria de Gestdo colaborativa das dreas
de conservacao;

b) da transparéncia, na lealdade reciproca, na partilha
de informacdo sobre a planificagdo, orcamentagdo,
execucdo, controlo, monitoria e avaliagcdo, antes,
durante e depois da negociacdo do Acordo de Parceria
de Gestdo Colaborativa com base no didlogo aberto
e transparente;

c) da confianca, em salvaguardar os interesses das areas
de conservacdo e das Partes contra actuagdes ou
perce-pcdes subjectivas, devendo actuar e relacionar-se
de acordo com as regras da boa-fé na tomada
de decisoes;

d) da cooperagdo, no apoio muituo na busca de solucdes
e mobilizacdo de recursos para a implementacio
do acordo com vista a alcangar os objectivos e metas
estabelecidas nos instrumentos de gestao;
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5. A auditoria sobre a execug@o orcamental dos projectos
implementados no ambito dos acordos de parceria de gestdo
colaborativa, € feita pelo Ministério que superintende a drea
de Financas.

6. A auditoria de projectos de ambito intergovernamental
é realizada, pelo Ministério que superintende a drea das finangas
e 0 Ministério que superintende a drea de cooperacao internacional.

7. Para assegurar a transparéncia na execugdo financeira
dos projectos, deve ser realizada auditoria independente.

ARTIGO 14

(Transferéncia de Capacidade e Conhecimento)

O Acordo de Parceria de Gestao Colaborativa deve privilegiar,
entre outros aspectos de fortalecimento da capacidade institucional,
a transferéncia de conhecimento para os funciondrios e agentes
de Estado devendo para isso as partes proceder com:

a) identificag@o das necessidades e mobilizagao de recursos
para a capacitag@o do pessoal, incluindo a elaboracéo
da estratégia de retenc@o de quadros, treinamento
em gestdo da conservacdo, meios de subsisténcia
sustentaveis e resolugio de conflitos; e

b) a seleccdo de técnicos para a formagao ou treinamento
tendo em conta o plano de formacio da Area
de Conservagao, nos termos aprovados pelas Partes.

ARrTIGO 15

(Financiamento e Gestao Financeira)

1. Constitui responsabilidade primaria do parceiro privado
identificar e mobilizar fontes de financiamento para a Parceria
de Gestao Colaborativa.

2. O parceiro privado deve propor um manual de gestdo
financeira que respeite a legislacdo nacional e descrever
os mecanismos de planificaciio, orcamentacao, gestao financeira,
prestagdo de contas e auditorias.

3. As Partes esbelecem de forma percentual o valor destinado
aos custos de adminsitragdo do projecto, por forma a criar
condicdes de dinamizagdo e operacionalizagdo das actividades.

4. No acto de mobilizagdo de financiamentos, as partes devem
Partilhar e acordar as condi¢des de implementagio dos objectivos
definidos no projecto.

5. O pedido de emissdo de cartas de endosso, para a mobilizagdo
de financiamento pelo parceiro privado deve ser acompanhado da
nota conceptual ou proposta do respectivo projecto para o qual
se dirige a carta.

6. Para efeitos de controlo do fluxo de financiamentos,
a cobertos dos Acordos de Parceria de Gestao Colaborativa,
os fundos mobilizados devem ser inscritos no Sistema de controlo
Financeiro do Estado, para efeitos de controlo financeiro nacional.

7. Para efeitos de execucdo dos acordos, as contas relativas
aimplementacio dos projectos devem ser domiciliadas no sistema
bancario nacional.

ARTIGO 16

(Propriedade do Estado)

1. O Estado mantém a propriedade sobre os recursos naturais
existentes na drea de conservagao objecto do Acordo de Parceria
de Gestdo Colaborativa.

2. Os bens adquiridos no ambito e na vigéncia do Acordo
de Parceria de Gestdo Colaborativa, apds a cessagio revertem
a favor do Estado.

CAPITULO IV

Disposicoes Finais e Transitdrias
ARrTIGO 17

(Adequacao dos Acordos)

1. Os Acordos assinados antes da entrada em vigor do presente
Regulamento, devem ser adequados aos modelos de Parceria de
Gestdo Colaborativa, ao regime aprovado no prazo de 12 meses.

2. As entidades abrangidas pelo mesmo devem realizar as
devidas diligéncias para que se conformem com o presente
regulamento.

ARTIGO 18

(Competéncias)

1. Compete ao Conselho de Ministros aprovar o Acordo
de Parceria de Gestao Colaborativa Integrada.

2. Compete ao Ministro que Superintende as areas
de conservacdo a assinatura do Acordo de Parceria de Gestao
Colaborativa Bilateral.

3. Compete ao Director-Geral das Areas de Conservagio,
a assinatura do Acordo de Parceria de Gestdo Colaborativa
para Assisténcia Técnica e Financeira.

ANEXO

Glossaério
Para efeitos do presente Regulamento, entende-se por:

1. Parceria de Gestao Colaborativa — Sdo mecanismos
de parceria puiblico privado, estabelecido para promover
a melhoria da eficicia das areas de conservagdo e reforcar
as estratégias de gestdo integrada para a protecgdo, conservagao
e uso sustentavel da diversidade biol6gica

2. Caracter altruista e sem fins lucrativos — Dedicagio,
demostrada de maneira filantrépica, que visa o bem-estar das
comunidades ndo tendo em consideragdo interesses particulares.

3. Modelo de Parceria de Gestao Colaborativa — Sédo
mecanismos de parceria publico privado, estabelecidos para
promover a melhoria da eficicia das 4reas de conservagdo e
reforgar as estratégias de gestdo integrada para a protecgdo
conservagdo e uso sustentdvel da adversidade bioldgica.

Decreto n.° 53/2024
de 18 de Julho

Havendo necessidade de regulamentar a autorizacgio,
realizagdo, regulacio, fiscalizagdo e monitoria da investigacdo
em satde humana, ao abrigo do artigo 26 da Lei n.° 6/2023,
de 08 de Junho, o Conselho de Ministros Decreta:

Artigo 1. E aprovado o Regulamento da Lei de Investigacio
em Saide Humana, em anexo, que € parte integrante do presente
Decreto.

Art. 2. Sdo revogadas todas as normas que contrariem
o disposto no presente Decreto.

Art. 3. O presente Regulamento entra em vigor na data da sua
publicagdo.

Aprovado pelo Conselho de Ministros, aos 11 de Junho
de 2024.

Publique-se.

O Primeiro-Ministro, Adriano Afonso Maleiane.
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Regulamento da Lei de Investigacao
em Saude Humana

CAPITULO I
Disposicoes Gerais
ARTIGO 1

(Objecto)
O presente Regulamento estabelece os procedimentos para a

autorizacio, realizagdo, monitoria e fiscalizac¢do de Investigagcao
em Saide Humana.

ARTIGO 2

(Ambito de aplicagao)
O presente Regulamento aplica-se:

a) todas entidades, pessoas singulares ou colectivas,
de direito piblico ou privado, que realizam ou preten-
dam realizar Investigacdo em Saide Humana; e

b) entidades responséveis pelo desenvolvimento, patrocinio,
promocdo, implementacgdo, avaliagdo e autorizagdo
de Investigacdo em Saide Humana.

ARTIGO 3
(Definicoes)

As defini¢des dos termos usados no presente Regulamento
constam do glossario, em anexo, que dele € parte integrante.

CAPITULO 11

Agenda de Investigacdo em Saude Humana

ARrTIGO 4
(Proposicao e vigéncia)

1. A Agendade Investigagdo em Saide Humana, abreviadamente
designada AGISA, define as prioridades de Investigacido
em Satide Humana na Republica de Mocambique.

2. A AGISA ¢ desenvolvida sob coordenagido do Instituto
Nacional de Satide, abreviadamente designado por INS, mediante
auscultacdo as institui¢des de ensino superior, instituigdes
de investigacdo, institui¢des do sector da sadde, e outros
intervenientes relevantes ao processo.

3. As entidades que financiam a investigag@o, e as instituicdes
e os investigadores em saide humana promovem, em primeira
instincia, a realizacdo de investigagdo com base nas prioridades da
AGISA, sem prejuizo de outras linhas de investigacio necessarias
para o desenvolvimento da ciéncia, tecnologia e inovacao.

4. Os planos tematicos de investigacdo sdo definidos tendo
como referéncia a AGISA.

5. A AGISA ¢ aprovada pelo Ministro que superintende a drea
da Satde, ouvido o Ministro que superintende a area da Ciéncia
e Tecnologia.

6. A AGISA tem a vigéncia de cinco anos, € 0 processo
de actualizac@o é coordenado pelo INS.

ARTIGO 5
(Divulgacao e monitoria)

1. As institui¢des que realizam e regulam a Investigacido em
Satde Humana divulgam a AGISA através dos meios aplicéveis.

2. Compete ao INS a monitoria e avaliacdo anual da imple-
mentacdo da AGISA.

3. Os oOrgdos intervenientes na regulagdo e realizagido
de Investigacdo em Saide Humana fornecem as informacdes
necessdrias para efeitos de monitoria e avalia¢do anual da AGISA.

ARTIGO 6

(Elaboracao e actualizacao)
1. A elaboragdo da AGISA contempla:

a) consensualizacdo da metodologia e do cronograma
das actividades entre intervenientes relevantes
a0 processo;

b) designacgdo dos coordenadores de dreas tematicas;

¢) discussdo das prioridades com intervenientes chave por
areas tematicas;

d) sistematizacdo das prioridades definidas por areas
tematicas;

e) divulgacdo publica das prioridades definidas nas areas
tematicas para recolha de subsidios adicionais;

f) harmonizagdo da proposta final da AGISA junto
ao Ministério que superintende a drea da satde; e

g) harmoniza¢do com o Ministério que superintende a drea
da Ciéncia e Tecnologia.

2. A AGISA ¢ sujeita a actualizagdo apds 24 meses da sua
implementag@o.

CAPITULO TII

Requisitos para a Realizagao de Investigagcdao em Satide
Humana

ARTIGO 7
(Instituic6es que realizam investigacao)
As institui¢Ges que realizam Investigacdo em Saide Humana:

a) devem cumprir com a legislacdo de licenciamento das
instituicdes de investigacdo cientifica, de ensino, de
desenvolvimento tecnoldgico e de inovacao, conforme
definido em regulamentagdo aplicavel;

b) tém técnicos com qualificagdes, experiéncia e habilitagdes
académicas para realizagio de Investigagdo em Satude
Humana, conforme definido em regulamentacio
especifica pelas entidades competentes;

¢) possuem um mecanismo de revisdo técnico-cientifica;

d) t€m acesso a um comité de bioética para satde acreditado
pelo Comité Nacional de Bioética para Satde,
abreviadamente designado CNBS; e

e) observam outros requisitos definidos em legislacao
aplicavel.

ARTIGO 8

(Pessoas singulares que realizam investigacao)

O investigador singular cumpre com os requisitos de Investigador
Principal, conforme definido no artigo 18 do presente Decreto
e com os demais procedimentos regulamentares da realizacdo de
investigagdo em saide humana.

ARTIGO 9

(Requisitos para realizagao de investigacao)

Sdo requisitos para realizacdo de Investigagdo em Saude
Humana:

a) protocolo de investigacao;

b) comprovativo de cobertura a investigacao pela institui¢ao
de filiacdo da investigacdo ou do investigador
principal, sempre que aplicavel;

¢) comprovativo de cobertura a investigagao pelo local onde
se realizara a investigagao;

d) comprovativo de revisdo técnico-cientifica do protocolo
de investigagdo;

e) carta de aprovacdo bioética do protocolo de investigagao,
por comité de bioética acreditado pelo CNBS;
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f) carta de autorizacao pela Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento, abreviadamente designada
ANARME, IP, quando se trate de ensaios clinicos
no ser humano, com medicamentos, vacinas € outros
produtos bioldgicos e de saide para uso humano;

g) comprovativo do registo da investigacao; e

h) outros requisitos definidos em regulamentacéo aplicavel
a Investigacdo em Saiude Humana.

ARrTIGO 10

(Protocolo de investigacao)

O protocolo de Investigacdo em Saide Humana compreende
informagdes e documentos, que descrevem:

a) ainstituicdo a qual a investigagdo e investigador principal
esta filiado;

b) o titulo da investiga¢@o, finalidade da investigacdo, data
e versao dos documentos constituintes;

c) a identidade e contactos do promotor e financiador
da investigagdo;

d) o nome, qualificacdo técnica, académica e tarefas
especificas do investigador principal nacional e, quando
aplicavel, do investigador principal estrangeiro;

e) o nome, qualificagcdes técnicas e académicas, filiagdo
e tarefas especificas dos co-investigadores;

f) o pertfil e tarefas especificas dos colaboradores na inves-
tigagdo;

g) as declaragdes regulatérias, incluindo declaragio
de conformidade, de confidencialidade, quando
aplicavel, de adesdo aos procedimentos regulatorios,
técnico-cientificos, éticos, e de conflito de interesses;

h) o resumo ou sinopse da investigacio;

i) a introducdo, contextualiza¢ido, e fundamentacao
ou justificativa da investigagao;

j) o enquadramento tedrico, perguntas de investigacao,
objectivos gerais e especificos ou hipéteses;

k) os locais da realizag@o da investigagdo, quando aplicavel;

) o método cientifico adoptado e seus procedimentos,
incluindo tipo de investigacao, desenho da investigagao,
célculo do tamanho da amostra se aplicavel, estratégia
ou técnica de amostragem, técnicas de captacao,
gestdo, tratamento, andlise e apresentacido de dados
e informacdes;

m) as consideracdes bioéticas;

n) o cronograma detalhado de actividades;

0) o plano detalhado de divulgacao dos resultados;

p) o plano de monitoria interna e externa da implementacao
das actividades e, quando aplicdvel, de eventos
adversos e conformidade dos procedimentos;

q) o or¢amento detalhado e recursos necessarios, recursos
disponiveis e respectivas narrativas;

r) os anexos, incluindo descritivo de instrumentos
dainvestigacdo, folha de informac@o aos participantes,
quando aplicédvel, declaracdo de consentimento
informado, quando aplicdvel, formulérios de registo
de dados, materiais de mobilizacdo ou publicidade,
quando aplicével, informagao padrao para o participante,
quando aplicdvel, declaracdes a que o participante
se sujeitard, quando aplicdvel, declaracdes dos
investigadores, de institui¢des ou cartas de cobertura;

s) as credenciais dos investigadores, comprovativos
das credenciais e certificados das qualificagdes,
das capacitac¢des ou treinos de bioética em investigacdo
e seres humanos, boas praticas clinicas, boas praticas
clinicas e laboratoriais e demais competéncias
aplicdveis ao protocolo; e

t) outros elementos definidos em legisla¢do ou regulamentos
aplicéveis.

ArTIGO 11

(Cobertura pelo local de realizacao da investigacao)

1. A cobertura para a realizagdo da Investigacdo em
Satide Humana € a certificagdo de conhecimento da proposta
de realizagdo da investigacdo, emitida pelas autoridades dos
locais onde as actividades de campo da investigag@o irdo decorrer,
e sempre que aplicavel, solicitada pela institui¢do de filiagdo
do investigador principal.

2. A solicitagdo da cobertura da investigacdo é feita pela
autoridade competente da institui¢do de filiacdo do investigador
principal.

3. A solicitagdo directa de cobertura, pelo investigador
principal, ocorre excepcionalmente, quando se comprove tratar-se
de actividade de investigacdo sem filiacdo institucional.

4. A cobertura para a realizagdo da investigacdo implica
a garantia de cooperacio e facilitagio da investigagio pela entidade
que a emite, dentro das suas competéncias.

5. A cobertura para a realizagio da investigagdo, em fungéo
de locais de realizagio das actividades de campo, € dada por:

a) autoridade local de superintendéncia a sadde, e pelo
correspondente nivel de atencdo de satde, quando
o local da investigagdo € parte do Servigo Nacional
de Saude;

b) autoridade local de outras institui¢des sociais
e econdmicas publicas, quando o local da investigagao
¢ a correspondente institui¢do publica; e

c) autoridades de instituicdes auténomas e institui¢des
privadas, quando o local de investigacdo é uma
institui¢do auténoma ou privada.

6. A carta de cobertura é emitida mediante a submissio
dos seguintes documentos:

a) pedido de cobertura assinada pela autoridade
competente da instituicdo do investigador principal,
ou excepcionalmente, de acordo com o plasmado no
n.° 3 do presente artigo, pelo investigador principal;

b) sinopse da investigacio;

c) declaracdo, pelo investigador principal, de auséncia
de vinculo institucional, quando aplicdvel; e

d) outros documentos que possam ser solicitados.

ARTIGO 12
(Revisao técnico-cientifica)

1. A revisdo técnico-cientifica do protocolo de Investigagdo
em Satde Humana € a andlise da conformidade do protocolo,
em relacdo ao seu enquadramento com as linhas de investigagao
aprovadas, e com a aplicacdo de métodos cientificos.

2. A revisio técnico-cientifica é feita por um 6rgéo competente
de uma institui¢do de investigagdo ou de ensino em saide humana.

3. Os procedimentos da revisdo técnico-cientifica sdo definidos
por cada instituicdo, em conformidade com as directrizes
cientificas nacionais e internacionais.

4. A revisio técnico-cientifica é realizada com a eficiéncia,
eficicia e celeridade necessarias para viabilizar a investigagao.

5. A revisdo técnico-cientifica € requerida pelo investigador
principal mediante a submissao de:

a) requerimento de revisio;
b) protocolo de investigacdo; e
c¢) outros documentos que forem solicitados.
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ARTIGO 13

(Revisao e aprovacao bioética)

1. A revisdo bioética de protocolo de Investigacdo em Sadde
Humana € a anélise competente, isenta de conflitos de interesses
e independente, sobre as consideracdes, implicacdes e salva-
guardas bioéticas, aplicaveis a proposta de investigacao.

2. A revisdo bioética analisa as salvaguardas da investigagio
para o dnus e 0s riscos previsiveis, e maximiza a proteccdo dos
participantes da investigacdo e investigadores.

3. Compete ao CNBS definir os procedimentos para a revisao
bioética de protocolos de Investigagdo em Satide Humana.

4. A revisido bioética € realizada com a eficiéncia, eficacia
e celeridade necessdrias para viabilizar a investigagao.

5. A revisdo bioética é requerida pelo investigador principal,
mediante a submissdo dos seguintes documentos:

a) protocolo de investigagao;

b) acordos de transferéncia de dados e de amostras, sempre
que a investigacdo implique envio de dados e amostras
entre instituicdes ndo vinculadas pela mesma organica,
e sempre que enviados para fora do pais;

¢) seguro contra todos os riscos equivalente ao de sadde,
vida e responsabilidade civil para cobrir encargos
e assisténcia médica, indemnizacio e a responsabilidade
civil sobre os potenciais danos que o participante
possa incorrer com os procedimentos da investigacao,
incluindo danos a terceiros, bens e equipamentos, para
os participantes de ensaios clinicos, quando aplicavel,

d) brochura de investigador, em caso de ensaios clinicos
com medicamentos, vacinas e outros produtos
bioldgicos e de satde para uso humano;

e) certificado de boas praticas de fabrico e de anilises,
nos casos de ensaios clinicos com medicamentos,
vacinas e outros produtos biolégicos e de saide para
uso humano;

f) credenciais, certificados e declaracdes regulamentares dos
investigadores definidas em directriz prépria;

g) comprovativo de cobertura para a realiza¢do da inves-
tigacao;

h) comprovativo de revisdo técnico-cientifica;

i) comprovativo de pagamento das taxas devidas; e

j) outros que forem solicitados de acordo com os regu-
lamentos aplicaveis.

6. A aprovagdo bioética estd sujeita a renovagdo periddica
a ser definida em directriz prépria.

7. O protocolo de investigacdo € considerado aprovado apés
arevisdo ética e posterior emissido do comprovativo de registo.

ARrTIGO 14

(Revisao bioética expedita)

1. A revisdo bioética expedita de protocolos de Investigagio
em Saide Humana sujeita-se a deferimento pelo CNBS ou por
comité de bioética acreditado pelo mesmo.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente artigo,
a revisdo bioética expedita de protocolos de Investigacdo em
Satide Humana abrange:

a) emergéncias de satde publica; e
b) investigacgdo de surtos.

ARTIGO 15
(Revisao bioética simplificada)
1. A revisao bioética simplificada de protocolos de Investigag¢do

em Saide Humana sujeita-se a deferimento pelo CNBS ou por
comité de bioética acreditado pelo CNBS.

2. Compete ao CNBS aprovar os procedimentos de revisio
simplificada.

ARTIGO 16

(Avaliacao e autorizacao de ensaios clinicos)

Sem prejuizo do previsto no presente Regulamento,
os procedimentos de avaliago e autorizag@o de ensaios clinicos
no ser humano, com medicamentos, vacinas e outros produtos
bioldgicos e de satide para uso humano, sdo definidos em
regulamento especifico.

ARrTIGO 17

(Registo de investigacdao em sauide humana)

1. A Investigacdo em Satde Humana, realizada em todo
o territdrio nacional, ou com dados e amostras recolhidas no
Pats, estd sujeita ao Registo de Investigacdo em Satide Humana.

2. O registo do protocolo de investigacdo € feito pelo
investigador principal, ou elemento da equipa de investigacio
por delegacao da tarefa pelo investigador principal.

3. O registo do protocolo de investigacdo € concluido apds
a submissdo dos comprovativos das aprovacgdes bioéticas
e regulamentares aplicaveis.

4. A emissdo do comprovativo do Registo de Investigagdo em
Satde Humana atesta a aprovagdo do protocolo de investigagdo.

5. A actualizacdo do registo estd sujeita a renovagao periddica
a ser definida em directriz prépria.

CAPITULO IV
Equipa de Investigacao
ARTIGO 18

(Investigador principal)

1. Sem prejuizo do estabelecido no estatuto préprio
do investigador, na Lei de Medicamento e seus regulamentos,
o investigador principal adere as normas nacionais e internacionais
aplicaveis no Pais.

2. O investigador principal do protocolo de investigagdo:

a) é responsavel pelo desenho e conducio da investigacio;
b) é responsavel por manter actualizada e assinada a lista
de tarefas e delegacdo de tarefas da investigagdo;
c¢) garante a implementac@o fiel do protocolo de acordo com
os principios éticos, e quando couber, de boas praticas
clinicas e laboratoriais;

d) garante a qualificacdo da equipa da investigacao;

e) garante a divulgacdo dos resultados da investigacdo
de acordo com o estabelecido no protocolo; e

f) salvaguarda a propriedade de criagdo intelectual
e producdo cientifica, de estudantes e investigadores
iniciantes na investigacao.

3. O investigador principal possui:

a) pelo menos o nivel de mestrado em dreas afins
de Investigacdo em Satde Humana;

b) experiéncia relevante na aplicacdo do método cientifico
do protocolo, comprovada por certificado vélido
de treino, pela comprovagio da participacdo como
co-investigador de investigacdo prévia ou pela co-
autoria de artigos correspondentes ao tema e métodos
da investigagdo;

c) certificagdio por treino acreditado em bioética
na investiga¢@o envolvendo seres humanos;

d) no caso de investigacdo clinica, certificagdo por um curso
acreditado de Boas Préticas Clinicas; e
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e) exceptuam-se do disposto na alinea @) do n.° 3 do presente
artigo, investigadores com nivel de licenciatura, desde
que comprovem a sua experiéncia em Investigagcdo
em Saide Humana, através de duas publicacdes de
artigos cientificos como primeiro ou segundo autor,
em revistas cientificas com revisdo de pares.

4. Os requisitos constantes do n.° 3 deste artigo s@o aplicaveis
ao supervisor no caso de a investigacdo ser realizada como
requisito para conferir grau académico, ou por investigador
iniciante.

5. O investigador principal apresenta uma declaracido
de conflitos de interesse para a realizacdo da investigag@o.

ARTIGO 19

(Membros da equipa de investigacao)
Os membros da equipa de investigacdo possuem:

a) qualificagdo académica relevante e comprovada para
as fungdes que assumem na investigagao;

b) treino ou comprovada experiéncia para conducdo
das tarefas na investigacdo, a fim de garantir seguranga
e qualidade na execucao dos procedimentos, seguranca
e bem-estar dos participantes da investigacao;

c¢) certificacdo por curso acreditado sobre bioética em
investigacdo envolvendo seres humanos;

d) certificacdo por curso acreditado sobre Boas Priticas
Clinicas, no caso de ensaios clinicos no ser humano,
com medicamentos, vacinas e outros produtos
bioldgicos e de satde para uso humano;

e) aprovag¢do no treino sobre os procedimentos especificos
do protocolo de investigacao; e

f) tarefas especificas descritas na lista de investigadores
e de delegacdo de tarefas.

ARTIGO 20

(Investigacao por entidade estrangeira)

1. Para os efeitos do presente Regulamento, é considerada
entidade estrangeira qualquer institui¢do constituida
no estrangeiro, mesmo que representada em Mogambique.

2. E considerada investigacdo por entidade estrangeira aquela
cujo proponente € uma entidade estrangeira ou cujo investigador
principal € estrangeiro ndo residente em Mocambique.

3. A entidade estrangeira realiza investigacdo em Mogambique
em colabora¢do com uma entidade nacional.

4. Sem prejuizo de outras autorizagdes aplicaveis decorrentes
da lei, a entidade estrangeira realiza investigacdo em satde
humana, mediante autorizacio prévia pelo INS.

5. A realizag@o de investigagdo por entidade estrangeira deve:

a) garantir que investigadores nacionais estejam envolvidos
no processo de desenho, implementagdo, discussao
e divulgacgdo dos resultados;

b) ter cobertura por um acordo entre as partes envolvidas,
clarificando os direitos e obrigacdes de cada parte na
investigagdo, incluindo, desenho, implementacio,
discussido, divulgagdo dos resultados, propriedade
intelectual e beneficios para a sociedade;

c¢) contribuir para a capacitacdo técnica e institucional local; e

d) disponibilizar a instituicdo de investigacdo nacional
colaboradora, dados originais, dados transformados,
e outra informacgdo colhida na investigacéo.

6. Os créditos autorais das publicagdes, patentes ou outros

produtos e resultados derivados dos dados da investigacdo seguem
as normas locais e internacionais.

7. A transferéncia de amostras e dados para o exterior
do Pais é realizada mediante Acordo de Transferéncia
de Amostras e Acordo de Transferéncia de Dados, respectivamente,
revistos e aprovados por 6rgaos regulatérios nacionais, sem
prejuizo do disposto no artigo 24 do presente Regulamento.

CAPITULO V

Implementacao de Investigacao em Saude Humana
ARTIGO 21

(Inicio de trabalho de campo)

O trabalho de campo € iniciado quando cumpridos os seguintes
requisitos:

a) comunicacdo a autoridade local sobre o inicio
das actividades da investigacio;

b) apresentacdo do comprovativo de revisdo bioética
do protocolo pelo CNBS ou por um comité institucional
de bioética para saide competente, de acordo com as
respectivas atribuicdes;

c) apresentacdo de comprovativo da aprovacido pela
ANARME, IP sempre que couber; e

d) apresenta¢io do comprovativo de registo da investigacao.

ARTIGO 22

(Investigacao envolvendo amostras biolégicas)

O uso de amostras e material biolégico para Investigacio
em Satde Humana cumpre com os seguintes requisitos:

a) comprovada aprovagao ética pelo CNBS ou por comité
de bioética acreditado pelo CNBS, e registo do
protocolo de investigacdo, através do qual a amostra
biolégica € obtida;

b) aprovagdo ética pelo CNBS ou por comité de bioética
acreditado pelo CNBS, e registo nacional do protocolo
de investigacdo caso a amostra biol6gica derive
de bancos de amostras bioldgicas;

c) a amostra é colhida por pessoal qualificado, com
observancia das medidas de biosseguranga aplicaveis;

d) os resultados dos testes efectuados sdo disponibilizados
para que sejam usados nos cuidados clinicos dos
participantes envolvidos; e

e) exceptuam-se ao disposto na alinea d) os casos
fundamentados e devidamente aprovados pelo CNBS
ou por comité de bioética acreditado pelo CNBS.

ARTIGO 23

(Armazenamento de amostras biolégicas)

1. O armazenamento de amostras e material biol6gico, obtido
no ambito da Investigacdo em Saide Humana, obedece os
seguintes requisitos:

a) comprovativo de aprovacido ética pelo CNBS ou por
comité de bioética acreditado pelo CNBS;

b) comprovativo de registo da investigagdo, através do qual
a amostra ou material biolégico é obtida;

c¢) a existéncia de um protocolo detalhado que descreve
a justificativa e metodologia cientifica, o motivo
de armazenamento da amostra, o local e condigdes
especificas de armazenamento, bem como a duragéo
prevista do armazenamento; e

d) o local de armazenamento de amostras obedece a padrdes
de biossegurancga, conforme descrito em directriz
propria.
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2. O armazenamento de amostras é feito em condi¢des
especiais, definidas no protocolo de investigagdo ou em directriz
especifica de bancos de amostras bioldgicas.

3. O armazenamento e uso futuro de amostras é consentido
pelo participante da investigacao.

4. Compete ao Ministro que superintende a drea de Satude
emitir directriz sobre a criagdo e funcionamento de bancos
de amostras bioldgicas.

ARTIGO 24

(Exportacao e importacao de amostras bioldgicas)

1. A exportagdo e importacdo de amostras e material biolégico
para fins de Investigagdo em Sadde Humana cumpre com
0s seguintes requisitos:

a) aprovacio ética pelo CNBS ou por comité de bioética,
acreditado pelo CNBS, e registo do protocolo
de investigacdo, através do qual a amostra bioldgica
¢é obtida;

b) ter acordo de transferéncia de amostras aprovado a nivel
técnico-cientifico e ético;

c) obter autorizacdo competente institucional por cada lote
de amostras em transferéncia; e

d) garantir o cumprimento dos padrdes de biosseguranga
nacionais e internacionais, aplicdveis ao material
biolégico especifico em transferéncia, assegurando
assim a protecdo individual e colectiva.

2. A exportagdo e importacao de amostras bioldgicas € sujeita
a certificacdo pelo INS.

3. A certificag@o para exportacio e importacdo de amostras
¢ sujeita ao pagamento de uma taxa de 10.000,00 MZN.

ARTIGO 25

(Dados, informacées e relatorios da investigacao)

1. Os dados gerados pela investigagdo sdo analisados
e convertidos em informacdo para garantir o uso com beneficio
publico maximo em Mogambique.

2. A informacido gerada pela investigacdo deve ser oportuna
e precisa.

3. Os resultados de Investigacdo em Saide Humana sio
apresentados através de um relatério as entidades reguladoras
em modelo unico.

4. Os resultados de Investigagdo em Satde Humana sdo
divulgados em primeira instancia a nivel local e nacional.

5. Os resultados e relatérios sdo divulgados de acordo
com o plano de divulgacdo, estabelecido na versdo aprovada
do protocolo de investigagdo.

ARTIGO 26

(Uso de dados de sistemas de informacao de satide)

1. A utilizacdo de dados dos sistemas de informagao de saide
estd sujeita ao disposto na Lei de Investigacdo em Saide Humana
e demais legislacdo aplicdvel, de forma a garantir a protec¢do
dos participantes da investigacdo e das entidades nacionais.

2. O uso de dados de sistemas de informacdo de satide
para fins de investigac@o € descrito em protocolo de investigagdo,
e obedece as revisdes e aprovagdes regulamentares.

3. O protocolo para uso de dados de sistemas de informacéo de
satde descreve os procedimentos de anonimizacdo, garantia de
confidencialidade, manuseamento de dados e mecanismos para
evitar o uso indevido dos dados.

CAPITULO VI

Regulacao da Investigacdo em Saude Humana
SECCAOTI

Instituicdes Reguladoras
ARTIGO 27

(Instituicoes reguladoras)

Sem prejuizo do estabelecido na legislagdo sobre ciéncia,
a regulagdo de Investigacdo em Saide Humana envolve
as seguintes instituigcdes:

a) Instituto Nacional de Saude;

b) Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento;

c) Comité Nacional de Bioética para Saude; e

d) Comissdao Multi-Institucional de Fiscalizac¢do de Inves-
tigacdo em Saide Humana.

ARTIGO 28

(Instituto Nacional de Satde)

1. O INS é a entidade responsavel pela gestio e regulamentacio,
a nivel nacional, das actividades relacionadas com a geragdo de
evidéncia cientifica na area de sadde, dotada de personalidade
juridica, com autonomia administrativa, financeira, patrimonial
e técnico-cientifica, sob tutela do Ministro que superintende
a drea de Saude.

2. Compete ao INS, nos termos do presente Regulamento:

a) regulamentar a investigacdo em saide humana, aplicavel
em todo o territério nacional;

b) coordenar a definicio da AGISA e a sua aplicacio,
em todo o territorio nacional;

c) elaborar normas especificas no campo da biosseguranga,
aplicaveis a Investigacdo em Saide Humana;

d) promover e coordenar actividades de desenvolvimento
nacional de Investigacdio em Satide Humana,
em particular através do fortalecimento institucional,
da capacitagdo cientifica dos técnicos nacionais
e da monitoria do ambiente de investigagcdo em satde;

e) realizar cursos de pds-graduagdo e formacdo continua
relevantes ao sistema de Investigacdo em Sadde
Humana, em coordenagido com outros intervenientes
relevantes ao processo;

f) realizar ac¢des de comunicacdo e divulgacdo técnico-
cientifica, inerentes a Investiga¢do em Saide Humana;

g) promover, desenvolver e realizar investigacdo clinica,
biomédica, farmacolédgica, epidemiolégica e sécio-
-antropolégica, com base nas prioridades nacionais;

h) desenvolver e realizar investigacdo em sistemas
de saude, incluindo em satide comunitaria e em medi-
cina alternativa;

i) desenvolver e realizar investigacdo sobre determinantes
de satde e iniquidades em satude;

J) desenvolver, avaliar e promover o uso de tecnologias
de sadde;

k) desenvolver e garantir investigacdo multissectorial
e transdisciplinar, através das instituicdes de
investigacdo afins e outros 6rgdos de reconhecida
competéncia técnica;

l) promover financiamento de actividades de investigacio
em saude;

m) desenvolver, operacionalizar, manter e gerir o Registo
de Investigacdo em Satide Humana;

n) autorizar, em conformidade com a legisla¢do nacional,
a realizacdo de Investigacdo em Saidde Humana
por institui¢des de investigagdo estrangeiras ou por
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investigadores estrangeiros, em territério ou com
dados nacionais; €
0) outras atribui¢des constantes em decreto proprio.

ARTIGO 29

(Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento)

Sem prejuizo da legislacdo superveniente da Lei
de Medicamento, as atribui¢des e competéncias da ANARME, IP,
no ambito de Investiga¢do em Satide Humana, incidem na garantia
da conformidade com os padrdes de seguranca e qualidade dos
medicamentos, vacinas e outros produtos bioldgicos e de satide
para uso humano nos ensaios clinicos realizados no ser humano.

SECCAOII

Comité Nacional de Bioética para Saude
ARrTIGO 30

(Natureza)

1. O Comité Nacional de Bioética para Satde, abreviadamente
designado por CNBS ¢ a entidade responsdvel pela aprovacao,
monitoria, salvaguarda e aplica¢do dos principios da bioética,
na Investigagcdo em Saide Humana no territdrio nacional, dotada
de independéncia técnica e cientifica, autonomia administrativa
e financeira, sob tutela do Ministro que superintende a area
de Satide.

2. A composic¢do, funcionamento e estrutura organizacional
do CNBS € definida no seu Estatuto Orgéanico.

3. Compete ao Ministro que superintende a drea da Satde
submeter ao 6rgdo competente, a aprovacao do Estatuto Organico
do CNBS, no prazo de 60 dias apds entrada em vigor do presente
Regulamento.

ARrTIGO 31

(Tutela)

1. O CNBS é tutelado, administrativamente, pelo Ministro que
superintende a drea da Sadde e, financeiramente, pelo Ministro
que superintende a drea das Finangas.

2. A tutela administrativa compreende, designadamente,
o poder de autorizar e aprovar a pritica dos seguintes actos:

a) aprovagao do Regulamento Interno do CNBS;

b) homologag@o das politicas do CNBS;

c) ratificag@o da designacio do presidente, vice-presidente
e demais membros do CNBS;

d) homologacdo dos programas, planos de actividades,
relatérios anuais, normas e directrizes emanadas pelo
CNBS; e

e) aprovacio de todos os outros actos que carecem da sua
autorizagdo prévia determinados por Lei.

3. O exercicio da tutela financeira compreende os seguintes
actos:

a) aprovar os planos de investimento;

b) aprovar a alienag@o de bens préprios, nos termos
da legislagdo aplicavel,

c¢) proceder ao controlo do desempenho financeiro;

d) aprovar a contratacio de empréstimos internos e externos
de créditos correntes, com obrigagdo de reembolso
de até 2 anos;

e) ordenar a realizac@o de inspecg¢des financeiras; e

f) praticar outros actos de controlo, nos termos da legislacio
aplicavel.

ARTIGO 32
(Atribuicoes)
Sao atribui¢des do CNBS:

a)revisdo e aprovacao bioética de protocolos de Investigacio
em Satide Humana;

b) monitoria das salvaguardas e aplicacdo de normas
e principios da bioética na Investigagdo em Saude
Humana, com vista a protec¢do dos participantes
e dos investigadores;

c) fiscaliza¢do da implementagdo dos principios de bioética
nos protocolos de Investigagdo em Saiide Humana no
territério nacional e verifica¢do da conformidade com
os termos da respectiva aprovacio;

d) capacitagdo e formagao dos investigadores e membros
dos Comités Institucionais de Bioética para a Saide
na drea da bioética;

e) regulacdo de normas especificas no campo da bioética
em Investigacdo em Satde Humana;

f) acreditacdo e suspensdo de Comités Institucionais
de Bioética para a Satide;

g) aplicagdo de sangdes definidas nos termos da Lei
de Investigacio em Satde Humana, Cédigo de Etica
da area de ciéncia e demais legislag@o aplicavel, aos
investigadores, promotores ¢ Comités Institucionais
de Bioética para a Saude pela violacdo das normas
da bioética na Investigacdo em Satide Humana; e

h) outras que lhe sejam determinadas nos termos de legis-
lacdo nacional aplicdvel.

ARTIGO 33
(Competéncias)
O CNBS tem as seguintes competéncias:

a) rever e aprovar protocolos de investigagdo cientifica
na 4rea da saiude que envolvam seres humanos;

b) auditar a implementag¢do dos protocolos de investigacao
e verificar a conformidade com a Lei de Investigagao
em Saide Humana, normas e procedimentos
da bioética, bem como com os termos da aprovagdo
pelo CNBS ou pelos Comités Institucionais de
Bioética para Satide como parte da Comissdo Multi-
Institucional de Fiscalizacdo da Investigacdo em Satide
Humana;

c) elaborar e aprovar normas especificas no campo
da bioética em Investigacdo em Satide Humana, bem
como recomendagdes para aplicacdo das mesmas;

d) definir normas e procedimentos para submissao, revisao
e aprovagdo bioética de protocolos de Investigagdo em
Saude Humana;

e) promover a formagdo e capacitacio dos membros
das institui¢des de investigacdo, dos investigadores
e dos membros dos Comités de Bioética para
Saude, sobre aspectos bioéticos relacionados com
a Investigacdo em Saude Humana;

f) acreditar e suspender os Comités Institucionais
de Bioética para Saude;

g) monitorar, supervisionar e fiscalizar a actuagio
dos Comités Institucionais de Bioética para Sauide;

h) propor aos 6rgaos competentes, a defini¢do de politicas,
regulamentos e directrizes gerais sobre a bioética
na Investigacdo em Satde Humana;

i) assessorar o Ministério da Satde e outras institui¢des
sobre aspectos éticos de Investigacdo em Saidde
Humana; e
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j) aplicar medidas disciplinares aos investigadores,
que violam as normas de bioética nacionais
e internacionais, de acordo com o definido na Lei
de Investigagdo em Satide Humana e o Cédigo de Etica
da 4rea de ciéncia.

ARrTIGO 34
(Orgaos)
Sao 6rgdos do CNBS:
a) Plenério;
b) Conselho de Disciplina; e
c) Secretariado.

ARTIGO 35
(Composicao e organizacao)

1. O plendrio € o 6rgdo com fun¢des analiticas e deliberativas,
composto pelo colectivo dos membros do comité.

2. Os membros do CNBS sdo escolhidos por via de concurso
publico de entre pessoas de reconhecida idoneidade, capacidade
e experiéncia, com competéncia em 4dreas de investigacao
cientifica, saide publica, ciéncias sociais e humanas, pratica
clinica, direito, bioética, filosofia ou teologia.

3. Integram igualmente, como membros do CNBS
um representante das confissdes religiosas e da sociedade civil.

4. O plendrio do CNBS tem composi¢cdo multidisciplinar,
composto por um nimero de membros ndo inferior a nove pessoas.

5. Os membros do CNBS sdo elegiveis para o cargo de
presidente e vice-presidente do CNBS, mediante escrutinio
universal entre os membros.

6. Os membros do CNBS sdo designados por mandato
individual de quatro anos, podendo ser renovavel uma tnica vez,
devendo a substituicdo ocorrer de forma gradual nos termos a
definir em regulamentacdo especifica.

7. Compete ao Ministro que superintende a drea de saude
ratificar a designag¢do do presidente, vice-presidente e demais
membros do CNBS.

8. O mandato dos membros do CNBS cessa por:

a) renuncia ao mandato;
b) morte ou incapacidade permanente; e
¢) demais razdes decorrentes da lei.

9. Os membros do CNBS exercem um cargo honorério e ndo
remunerado, podendo ser ressarcidos pelas despesas incorridas
no exercicio das suas fungdes.

10. Os membros do CNBS comprometem-se com a realizagao
competente das funcdes em prol da eficiéncia, eficicia e celeridade
processual na entidade.

11. Os membros do CNBS isentam-se de conflitos de interesses,
declarando a situacdo de interesses em geral e relativamente
a cada protocolo de investigacao.

12. O conselho de disciplina € o 6rgéo de apoio ao Presidente
do CNBS, sendo responséavel pela observancia da disciplina nas
actividades de investigacdo envolvendo seres humanos.

13. O secretariado tem atribui¢des de natureza administrativa.

14. O CNBS acredita comités institucionais de bioética para
saide (CIBS) a nivel local, institucional e interinstitucional.

15. Os CIBS desenvolvem as suas actividades no ambito
da delega¢do de competéncias do CNBS, nos termos constantes
em regulamentagdo propria.

ARTIGO 36

(Secretariado e funcionamento)

1. O secretariado é responsavel pela gestdo orgamental,
financeira e administrativa dos recursos do CNBS.

2. Compete ao secretariado:

a) assessorar o presidente na administracdo e gestdo
do CNBS;

b) elaborar e apresentar o plano anual de trabalho;

c¢) apresentar o relatério semestral de actividades;

d) realizar a gestdo e execugdo de aquisicdes;

e) planificar as despesas e propor o orcamento do CNBS;

f) assegurar a execugdo eficiente do or¢camento e despesas
aprovadas;

g) coordenar e monitorar a implementacao das actividades
e decisoes;

h) efectuar a gestdo da correspondéncia, do arquivo
e do patriménio do CNBS; e

i) garantir a gestdo das relagdes-piblicas do CNBS
e assegurar as relacdes com os investigadores
em matérias relacionadas com a revisdo bioética.

3. O secretariado do CNBS funciona junto da ANARME, IP.

4. A dotacao orcamental do CNBS estd inscritana ANARME, IP.

5. O suporte financeiro das actividades do CNBS pode ser
refor¢ado por subvengdes ou acordos de financiamento directo,
desde que salvaguardadas a isen¢do de conflitos de interesses
e a manutencio da autonomia.

6. O CNBS reune-se mensalmente, em sessdes ordinarias e,
extraordinariamente, sempre que se julgar necessario.

7. As sessdes sdo convocadas pelo Presidente do CNBS.

8. As deliberagdes do CNBS sdo tomadas por consenso entre
membros e, no caso de auséncia de consenso, por votacao.

SECCAO III

Comisséo Multi-Institucional de Fiscalizagéo da Investigagdo em Saude
Humana

ARrTIGO 37

(Natureza)

1. A Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizac@o da Inves-
tigacdo em Satde Humana, abreviadamente designada por CFISH,
€ o 6rgdo de natureza multi-institucional e multidisciplinar
que garante a fiscalizacdo da Investigacdo em Saide Humana
no territdrio nacional.

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

ARTIGO 38

(Atribuicoes)
Sao atribui¢des da CFISH:

a) fiscalizagdo das actividades de Investigacdo em Satdde
Humana, relativamente as normas vigentes no terri-
torio nacional;

b) aplicacdo de sang¢des definidas nos termos da Lei
de Investigacdo em Saide Humana e demais legislacdo
aplicdvel, aos investigadores, instituicdes e promotores
da Investigacdo em Satide Humana; e

c) outras que lhe sejam determinadas nos termos
de legislag@o nacional aplicdvel.

ARTIGO 39
(Competéncias)

Sem prejuizo das competéncias por lei atribuidas a outras
entidades, sdo competéncias da CFISH:

a) coordenar as accdes de fiscalizagdo da Investigacdo
em Saide Humana das instituicdes reguladoras no
territério nacional;

b) fiscalizar a implementag&o dos protocolos de investigagdo
e verificar a conformidade com as normas em vigor,
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bem como com os termos definidos no protocolo
de investigacao;

c) aplicar medidas disciplinares de acordo com o definido na
Lei de Investigagdo em Satide Humana e no presente
Regulamento; e

d) fiscalizar a ac¢fo das institui¢oes reguladoras.

ARTIGO 40
(Composicao e organizacao)
1. A CFISH compreende um secretariado com atribuicdes
administrativas e executivas, e membros da comissdo com fungées
analiticas e deliberativas.

2. Os membros da CFISH compreendem representantes
das seguintes instituicdes:

a) um membro do Ministério que superintende a drea
da Sadde;

b) um membro do Ministério que superintende a drea
da Ciéncia;

¢) um membro de institui¢des académicas da drea de Sadde;

d) um membro da sociedade civil;

e) um membro de organiza¢gdes ndo-governamentais
da area de Saude;

f) um membro de institui¢cdes de investigacdo em Satde;

g) um membro do INS;

h) um membro do CNBS; e

i) um membro da ANARME, IP.

3. Compete ao Ministro que superintende a area de Sadde
nomear os membros que compdem a CFISH, ouvido o Ministro
que superintende a drea de Ciéncia.

4. Os membros sdo elegiveis para o cargo de Presidente
e Vice-Presidente da CFISH, mediante escrutinio universal entre
os membros.

5. A nomeacdo do Presidente e Vice-Presidente da CFISH
€ homologada por despacho do Ministro que superintende a 4rea
da Satde, para um mandato de dois anos.

6. O mandato dos membros da CFISH cessa por:

a) renuncia ao mandato;

b) desvinculac¢do do membro do sector ou institui¢do a qual
representa na CFISH;

¢) morte ou incapacidade permanente; e

d) demais razoes decorrentes da lei.

7. Os membros da CFISH exercem um cargo honorario e nido
remunerado, podendo ser ressarcidos pelas despesas incorridas
no exercicio das suas fungoes;

8. Os membros da CFISH comprometem-se com uma
fiscalizacdo competente da investigagdo em prol da eficiéncia,
eficicia e celeridade processual da comissao.

9. Os membros isentam-se de conflitos de interesses,
declarando a situag@o de interesses relativamente a cada processo
em fiscalizac@o.

ARrTIGO 41

(Secretariado e funcionamento)

1. O secretariado é responsdvel pela gestdo orgamental,
financeira e administrativa dos recursos da CFISH.
2. Compete ao Secretariado:

a) assessorar o presidente na administracdo e gestdo
da CFISH;

b) elaborar e apresentar o plano anual de trabalho;

c) apresentar o relatério semestral de actividades
a0s membros;

d) realizar a gestdo e execucao de aquisicoes;

e) planificar as despesas e propor o orcamento da CFISH;

f) assegurar a execugdo eficiente do or¢amento e despesas
aprovadas;

g) coordenar e monitorar a implementacao das actividades
e decisoes dos membros;

h) efectuar a gestdo do arquivo da CFISH; e

i) garantir a gestdo das relagdes-publicas da CFISH
e assegurar as relacdes com os investigadores
e instituicdes em matérias relacionadas com a fisca-
lizacdo.

3. O secretariado da CFISH funciona junto do INS.

4. A dotagdo orcamental da CFISH est4 inscrita no INS.

5. O suporte financeiro das actividades da CFISH pode ser
refor¢ado por subvengdes ou acordos de financiamento directo,
desde que salvaguardadas a isen¢d@o de conflitos de interesses e
a manutencgio da autonomia.

6. A CFISH retne-se trimestralmente em sessdes ordinarias,
e, extraordinariamente, sempre que se julgar necessario em local
designado pelo Presidente.

7. As sessoes sdo convocadas pelo Presidente da CFISH.

8. A convocatdria para as sessdes ¢ enderecada aos membros
da CFISH, com antecedéncia minima de 15 dias, dela consta:

a) a hora e o local das sessoes;

b) a agenda de trabalhos;

c) a documentacio ou informacdo relevante para os tra-
balhos; e

d) outras informagdes julgadas relevantes.

9. A agenda de trabalhos para cada sessdo é chancelada pelo
Presidente, podendo esta incluir assuntos propostos por qualquer
membro da CFISH, desde que tais propostas sejam recebidas
pelo secretariado, com uma antecedéncia minima de 30 dias da
realizacdo da sessdo.

10. As deliberagdes da CFISH sdo tomadas por consenso entre
membros, e no caso de auséncia de consenso, por votacado.

11. As visitas de campo para fim de fiscalizacdo sido
planificadas para realizagdo nos periodos entre as sessdes
ordindrias da comissao.

12. A comissio actualiza e publica periodicamente os termos
de referéncia da fiscalizacio.

13. A calendarizag@o da fiscalizagdo rotineira da investigag@o
¢ anual e publica.

14. A comissdo pode delegar fiscalizagdes ordindrias,
extraordindrias e as reactivas a dentincias ou baseadas em andlise
de riscos para outras institui¢des reguladoras da Investigacdo em
Satide Humana.

15. Os investigadores e institui¢des fiscalizadas ordinariamente
sdo informados da actividade com antecedéncia de pelo menos
30 dias.

SECCAO IV

Fiscalizagao da Investigagdo em Saude Humana
ARTIGO 42

(Objecto de fiscalizagao)

A fiscalizacdo da investigacdo em saide humana verifica
a conformidade ética, técnica e legal da realizago da investigagao,
das instituicdes de investigagido e dos 6rgios executivos
da regulagdo nas entidades reguladoras.

ARTIGO 43
(Fiscalizacao da investigacao)
1. A fiscalizag@o da realizag¢@o da investigacdo incide sobre:

a) conformidade da realizacdo da investigacdo com o pro-
tocolo aprovado;
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b) condig¢des técnicas para a realizacdo da investigacao;

c) actualidade de treino de investigadores e suas equipes
em ética e boas praticas aplicaveis;

d) condig¢des de seguranca dos participantes;

e) procedimentos de obtengdo e armazenamento de dados;

f) procedimentos de consentimento informado;

g) adequacgio do uso dos recursos financeiros;

h) relatérios periddicos de progresso;

i) monitoria interna de desvios do protocolo, e medidas
correctivas adoptadas; e

J) outros aspectos normativos e técnicos decorrentes da lei.

2. O procedimento de fiscalizagdo é implementado de
acordo com a directrizes emanadas pela CFISH, elaboradas em
colaboracdo com outras entidades governamentais e organizagdes
pertinentes.

3. A CFISH e as entidades com competéncia de fiscalizagio
de investigacdo em saide humana elaboram e publicam
regularmente relatério de fiscalizag@o, contendo:

a) nimero de protocolos e institui¢des fiscalizadas;

b) resultados das monitorias, inspec¢des ou fiscalizagio;

c) medidas correctivas aplicadas;

d) recomendacdes para melhoria continua das praticas
de investigagdo; e

e) outras informacdes pertinentes para informar
a planificag@o estratégica do sistema de investigacdo
em saide humana.

4. Compete ao Ministro da Satdde aprovar as directrizes,
regulamentos e normas complementares, necessdrios para
funcionamento da CFISH e entidades delegadas para realizagio
da fiscalizac@o da investigacdo em satide humana.

ARTIGO 44

(Fiscalizacao de entidades reguladoras)

A fiscalizac@o de entidades reguladoras de Investigacio
em Saide Humana verifica a conformidade da constitui¢dao
e de funcionamento dos seus 6rgaos ou comités, com competéncias
executivas da regulacdo da investigacdo, de acordo com
a legislacdo nacional e normas internacionais aplicaveis.

CAPITULO VII

Taxas, Contra-ordenacoes, Sancoes e Multas
ARTIGO 45

(Taxas)

1. A revisdo bioética e registo da investigacdo estdo sujeitos
ao pagamento de taxas.

2. O pagamento das taxas de revisdo bioética e do registo
da investigacdo sdo efectuadas em procedimento tnico.

3. A revisdo adicional de protocolos de ensaios clinicos
de produtos farmacéuticos, vacinas e outros produtos biolgicos
para uso directo no ser humano pela ANARME, IP estd sujeita a
uma taxa definida em legislac@o especifica.

4. Sem prejuizo dos demais requisitos regulamentares,
aemissao do comprovativo de Registo da Investigacdo em Satide
Humana € condicionada a comprovagdo de pagamento das taxas
descritas nos n.* 1 e 3 do presente artigo.

5. A revisdo bioética esta sujeita ao pagamento das seguintes
taxas ao CNBS, de acordo com tipologia da institui¢do, fonte
e volume de financiamento do protocolo:

a) para protocolos executados por instituicdes publicas
e inteiramente financiados por fundos publicos
nacionais:

i. orcamento até 100.000,00MZN ........c..cccevereenuenne.
..................................................... 1.000,00MZN;

ii. orcamento de 100.001,00MZN a 500.000,00MZN
..................................................... 2.500,00MZN;
iii. orgamento de 500.001,00MZN a 1.000.000,00MZN
.................................................... 4.000,00MZN;
iv. orcamentode 1.000.001,00MZN a 3.000.000,00MZN
.................................................... 6.500,00MZN;
v. orgamento de 3.000.001,00MZN a 6.000.000,00MZN
.................................................. 10.000,00MZN;
vi. or¢amento de 6.000.001,00MZN
a 15.000.000,00MZN ...................
20.000,00MZN;
vii. or¢gamento de 15.000.001,00MZN
a30.000.000,00MZN ............. 30.000,00 MZN; e
viii. orgamento superior a 30.000.000,00MZN ..........
................................................. 40.000,00 MZN.
b) para protocolos executados por institui¢des publicas
e financiados por fundos publicos externos ou fundos
privados:
i. orcamento até 100.000,00MZN .........cccceveereeruennnenn

..................................................... 2.000,00MZN;
ii. orcamento de 100.001,00MZN a 500.000,00MZN
................................................... 5.000,00 MZN;
iii. orgamento de 500.001,00MZN a 1.000.000,00MZN
.................................................... 8.000,00MZN;
iv. orcamentode 1.000.001,00MZN a 3.000.000,00MZN
................................................. 13.000,00 MZN;
v. orcamento de 3.000.001,00MZN a 6.000.000,00MZN
................................................... 20.000,00MZN;
vi. or¢camento de 6.000.001,00 MZN
a 15.000.000,00MZN ................ 40.000,00 MZN;
vii. or¢camento de 15.000.001,00MZN
a30.000.000,00MZN .............. 60.000,00MZN; e
viii. orcamento superior a 30.000.000,00 MZN ..........
................................................. 80.000,00 MZN.

c¢) para protocolos executados por instituicdes privadas:
i. orcamento até 100.000,00MZN ..........ccccccccvveeeennnne

.................................................... 3.000,00MZN;
ii. orcamento de 100.001,00 MZN a 500.000,00MZN ...
...................................................... 7.500,00MZN;
iii. orcamento de 500.001,00MZN a 1.000.000,00MZN
................................................... 12.000,00MZN;
iv. orgcamento de 1.000.001,00MZN a3.000.000,00MZN
................................................... 19.000,00MZN;
v. orgamento de 3.000.001,00MZN a 6.000.000,00MZN
................................................. 30.000,00 MZN;
vi. orgamento de 6.000.001,00MZN a 15.000.000,00MZN
.................................................. 60.000,00MZN;
vii. or¢amento de 15.000.001,00MZN
a30.000.000,00MZN ............. 90.000,00 MZN; e
viii. Or¢gamento superior a 30.000.000,00MZN .......... ..
................................................ 120.000,00 MZN.

6. O registo protocolo de investigagdo € sujeito ao pagamento
das seguintes taxas ao INS, de acordo com o volume de
financiamento do protocolo:

a) or¢camento de 300.001,00MZN a 1.000.000,00MZN ......
............................................................. 1.500,00MZN;

b) orcamento de 1.000.001,00MZN
a 5.000.000,00MZN...3.500,00 MZN;

¢) orgamento de 5.000.001,00 MZN a 10.000.000,00MZN
....................................................... 10.000,00MZN; e

d) or¢gamento superior a 10.000.000,00MZN ....................
........................................................ 25.000,00 MZN.
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7. Ficam isentos de pagamento de taxas de registo:

a) o protocolo com or¢amento inferior a 300.000,00 MZN; e

b) o protocolo para obtengdo de grau académico de
licenciatura, mestrado ou doutoramento, desde que
financiado pelo préprio estudante e com orcamento
inferior a 1.000.000,00 MZN.

8. A acreditacdo de CIBS ¢ sujeita a pagamento de taxa
no valor de 10.000,00MZN.

9. As despesas inerentes a deslocagdo, alojamento
e alimentag@o de técnicos para a acreditagdo dos CIBS constante
no n.° 8 do presente artigo, correm por conta da instituicdo
solicitante.

10. Compete aos Ministros que superintendem a area das
Finangas e da Satide, actualizar os quantitativos das taxas previstas
no presente Regulamento.

ARTIGO 46

(Contra-ordenacoes)

Sem prejuizo do disposto na legislacéo geral sobre infrac¢oes
administrativas e criminais que couberem, constituem contra-
ordenagdes de natureza administrativa, puniveis com coima de até
cem saldrios minimos nacionais da Fungdo Publica, as seguintes:

a) a realizacdo da investigagdo sem prévia aprovacao
regulamentar;

b) arealizacdo da investigagdo sem prévio registo;

c) alteracdo da investigacdo sem aprovacdo dos 6rgaos
competentes, nos seus procedimentos, na documentagao,
na implementacdo, nos aspectos metodolégicos,
na abrangéncia geografica, na abrangéncia dos
objectivos e na abrangéncia temaética;

d) negligéncia na aplicagdo de salvaguardas bioéticas
e mecanismos internos de garantia de qualidade
da investigacdo devidamente descritos na versao
aprovada do protocolo;

e) transferéncia de dados e amostras entre instituicdes
e para o exterior do Pais, sem aprovagao regulatdria;

f) uso de material biolégico de bancos de amostras
bioldgicas sem aprovacdo regulamentar;

g) uso de dados do sistema nacional de satide sem aprovagdo
regulamentar;

h) delegacgdo de responsabilidades para elementos
da equipa de investigacdo que ndo cumpram os requi-
sitos regulamentares; e

i) outros decorrentes de legislagdo nacional aplicdvel
a actividade de investigac@o em satide humana e com
referéncia as normas, directrizes e aos procedimentos
operacionais supervenientes.

ARrTIGO 47

(Sancoes)

Sem prejuizo da aplicacdo de sangdes previstas na legislacdo
geral sobre infrac¢des criminais que couberem ao caso,
as infrac¢des administrativas sdo sancionadas em funcio do tipo
e gravidade, incorrendo-se nas seguintes sangdes disciplinares:

a) adverténcia;

b) repreensdo publica;

c) pagamento de multas conforme estipulado no artigo 48
do presente Regulamento;

d) suspensdo temporéria das actividades de investigacdo
dainstituicdo, do investigador principal ou de membros
da equipa de investigagdo, até o estabelecimento
das condig¢des adequadas para a realizagio da inves-
tigacdo;

e) suspensdo definitiva das actividades de investigacdo
dainstitui¢ao, do investigador principal ou de membros
da equipa de investigacdo, quando ocorrer reincidéncia
gravosa; e

f) outras que couberem de acordo com a legislacio aplicavel.

ARTIGO 48

(Multas)

1. Sem prejuizo de outras penas que couberem nos termos
da Lei, constituem infrac¢des sujeitas a multas:

a) realizagdo de investigacdo sem aprovacgio regulamentar
e sem registo, é multada em cinquenta salarios
minimos nacionais da fun¢do publica;

b) realizacdo de investigacdo por entidades estrangeiras
sem autorizagdo por entidade competente, é multada
em cinquenta salarios minimos nacionais da fungéo
publica;

c) a utilizacdo de dados do sistema nacional de sauide
para investigacdo em saide humana sem aprovacao
regulamentar € multada em cinquenta saldrios minimos
nacionais da fungfo publica;

d) a utiliza¢do de material biol6gico de bancos de amostras
bioldgicas para fins de investigacdo em saide humana
sem aprovag¢do regulamentar € multada em cinquenta
salarios minimos nacionais da func¢ao publica;

e) a importacao ou exportagdo de material bioldgico para
fins de investigacdo em satide humana sem aprovagéo
pela entidade competente é multada em cinquenta
saldrios minimos nacionais da funcéo publica;

f) ma conduta na investigacdo é multada em cinquenta
salarios minimos nacionais da func¢do publica;

g) a violagdo intencional do protocolo de investigagcdo
¢ multada em quarenta salarios minimos nacionais
da fung@o publica;

h) continua ou reiterada ndo conformidade na investigagio
¢ multada em quarenta saldrios minimos nacionais
da func@o publica;

i) auséncia de reporte ou mitigacdo de violacdo ndo
intencional do protocolo de investigacdo ¢ multada em
trinta saldrios minimos nacionais da fung@o publica;

J) auséncia de reporte ou mitigacdo de desvios de protocolo
nos termos regulamentares é multada em trinta salarios
minimos nacionais da funcdo publica;

k) delegacdo de responsabilidade da investigacdo em satide
humana para elementos da equipa que ndo cumpram os
requisitos € multada em vinte e cinco salarios minimos
nacionais da fung@o publica;

1) outras contra-ordenagdes sdo passiveis de multa de até
vinte salarios minimos; e

m) areincidéncia de infrac¢des € multada em dobro do valor
definido no presente artigo.

2. Compete aos Ministros que superintendem a drea das
Financas e da Saudde, actualizar os quantitativos das multas
previstas no presente Regulamento.

ARTIGO 49

(Destino das taxas e multas)

1. Os valores das taxas, referidas nos n.* 5 e 8 do artigo 45,
tém o seguinte destino:
a) 10% para o Or¢amento do Estado; e
b) 90% para o CNBS.
2. Os valores das taxas, referidas no n.° 3 do artigo 24
e no n.° 6 do artigo 45, t€m o seguinte destino:

a) 10% para o Or¢amento do Estado; e
b) 90% para o INS.
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3. Os valores das multas t€m o seguinte destino:

a) 40% para o Or¢amento do Estado; e
b) 60% para a CFISH.

4. Os valores referidos no nimero anterior, sdo entregues
na totalidade em procedimento tnico, na direc¢éio da area fiscal
mais préxima, através da guia e modelo apropriado.

Glossario
A

Amostra Biolégica — qualquer material humano, animal,
microrganismo ou do ambiente que inclui, mas ndo se limita
a excrementos, secregdes, sangue e seus derivados, tecidos
e liquidos organicos, recolhidos para fins de diagndstico e de
investigac@o.

Autorizacio para realizacio de ensaios clinicos
com medicamentos, vacinas e outros produtos biologicos
e de satde para uso humano - € a autorizagdo concedida
pela ANARME, IP exclusivamente para ensaios clinicos no ser
humano, com medicamentos, vacinas e outros produtos biol6gicos
e de satide.

Agenda de Investigacio em Saide Humana (AGISA) -
€ a lista de temas prioritdrios de investigacdo na area de satide
em Mocambique.

Acordo de Transferéncia de Material (ATM) — contrato
sobre a transferéncia de diversos materiais e amostras bioldgicos,
entre a institui¢do detentora da propriedade legal sobre os mesmos
e a institui¢do que os vai receber para um fim licito e especifico
definido no ATM.

B

Banco de Amostras Biologicas — refere-se ao processo pelo
qual as amostras bioldgicas, e informagdes pessoais e de satde
associadas s@o armazenadas para fins de investigacao.

Brochura do Investigador — compilacao dos dados clinicos
e ndo clinicos sobre os produtos de investigacdo que sejam
relevantes para a investigagdo dos mesmos em seres humanos.

C

Consentimento informado — ¢ um processo através do qual
o individuo voluntariamente confirma a sua disponibilidade
de participar num estudo, ap6s ter sido informado de todos os
aspectos do estudo que sdo relevantes para a sua decisdo de
participar tendo decidido pela participacdo no referido estudo
sem ter sido sujeito a coer¢do, influéncia indevida, indugio ou
intimidag@o.

Cobertura do Local da investigacio — emissdo de uma carta
ou certificagdo pela entidade administrativa do local da realizag@o
de trabalho de campo da investiga¢do como por exemplo Direccio
do Centro de Saude, do Hospital, do Distrito, da Provincia, da
Escola, do Bairro, etc., na qual declara concordar com a conduco
da investigacdo nesse local. A cobertura ndo substitui a aprovagao
competente a realizag@o da investiga¢do em saide humana.

Comité Institucional de Bioética para a Saide — entidade
acreditada pelo Comité Nacional de Bioética em Sadde e com
competéncias para avaliacdo isenta, independente e competente
de salvaguardas bioéticas das propostas de investigacdo em satide
humana.

D

Dados — informac@o efectiva na forma de medidas, observagdes
ou estatisticas, usadas como base para argumentagio.

Desvio de protocolo — refere-se a um incidente ou omissao
na conduc¢do da investigacdo, ou a niao adesdo ao protocolo
ou as diretrizes de Boas Préticas Clinicas, desde que nao afecte

a integridade da investiga¢io, a seguranga ou os direitos
superiores dos participantes do estudo.

E

Ensaio — qualquer ac¢io experimental feita com a finalidade
de obter dados para julgamento ou conclusao.

Ensaio Clinico — investiga¢do experimental para avaliar
os efeitos de intervencdes e tecnologias na saide humana.

Ensaios Clinicos com Medicamentos, Vacinas e Outros
Produtos Biologicos e de Saide para Uso Humano —
investigacdo experimental em seres humanos voluntérios, quer
estejam doentes ou saudaveis, destinada a descobrir ou verificar
os efeitos farmacodinamicos, farmacolégicos, clinicos e/ou outros
efeitos de produto(s) e/ou identificar reac¢des adversas ao(s)
produto(s) em investigacdo, com o objectivo de averiguar sua
seguranga e/ou eficicia e/ou efectividade.

Entidade Estrangeira — qualquer instituicdo constituida
no estrangeiro, mesmo que representada em Mogambique.

F

Fiscalizacdo — actividade técnica exercida para verificar
a conformidade das actividades e servicos executados de acordo
com critérios, normas, especificacdes e referéncias aplicaveis.

Fundos Externos de Investigacao — sdo recursos financeiros
destinados a promocgio e apoio de actividades de pesquisa ou
investigagdo cientifica, fornecidos por entidades ou organizag¢des
de fora do pais, incluindo governos estrangeiros, organizagdes
internacionais, fundacdes, e outras entidades privadas ou publicas
estrangeiras.

Fundos Piblicos de Investigacio — sdo recursos financeiros
destinados a promocdo e apoio de actividades de pesquisa
ou investigagdo cientifica, fornecidos por entidades gover-
namentais, agéncias publicas ou outras institui¢des financiadas
pelo Estado.

I

Instituicdo Privada de Investigacio — € qualquer entidade ndo
governamental, com quaisquer fins, estabelecida por individuos,
empresas ou organizacdes, que realiza actividades de pesquisa
ou investigacdo cientifica e desenvolvimento tecnolédgico
em saude, financiada predominantemente por recursos privados
e ndo controlada por 6rgaos publicos.

Investigacdo — conjunto de procedimentos sistematicos,
fundamentados no raciocinio 16gico e emprego de métodos
cientificos, visando encontrar solucdes para problemas ou
questdes propostas, ou produzir novos conhecimentos.

Investigador — profissional responsavel pela investigacio
ou pesquisa, pela garantia de direitos e pelo bem-estar fisico
e mental dos participantes. O investigador tem qualificacdes
e competéncias comprovadas para a realizag¢@o da investigagao
proposta, de acordo com legislagdo aplicavel.

Investigador Principal — investigador com a maxima
responsabilidade pela coordenagdo da investigacdo e de todos
os investigadores envolvidos no protocolo de investigacao.

Investigacdo em Saide Humana — toda a investigagio
sistemadtica, destinada a descobrir, a verificar ou modificar
a distribuicdo de efeitos de factores de risco para a saide humana,
0s processos, os estados, os resultados de saide e de doenga,
o desempenho, a seguranga de intervencdes de satide ou prestagdo
de cuidados de saude.

Investigacdo envolvendo Seres Humanos — aquela que
individual ou colectivamente, directa ou indirectamente, parcial
ou totalmente, envolve o ser humano, incluindo o manejo de seus
dados, informacdes ou materiais biol6gicos.
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Investigacao clinica — investigacio clinica em sadde
humana refere-se aos estudos e pesquisas que empreguem
técnicas e processos equivalentes a atencdo clinica, envolvendo
biomarcadores e instrumentos de afericdio clinica, com foco
na prevencdo, diagndstico, tratamento, gestdo de doencas
ou condi¢des de satide, necessarios para avango da medicina
e o aprimoramento dos cuidados de satide. Abrangem uma ampla
gama de dreas, incluindo ensaios clinicos para testar a eficicia
e seguranca de novas tecnologias de saiide, mas também estudos
observacionais e epidemioldgicos em ambiente e com métodos
cuidados de saude, para avaliar a situagdo e factores de risco
e de prognéstico de doencas e condi¢des de satide.

Investigador Estrangeiro — cidadao de nacionalidade
estrangeira, filiando ou ndo a uma instituicao nacional, que realiza
investigagdo em saide humana.

L

Local da investigacdo — local fisico, que poderd ser uma
unidade sanitdria, comunidade, bairro, instituicdo publica ou
privada, onde a colheita de dados ¢ efectuada.

M

Ma conduta na investigacio ou em pesquisa — refere-se
a fabricacdo, falsificacdo ou pldgio na proposicdo, realizagdo
ou revisdo de pesquisa, ou na divulgacdo dos resultados
da pesquisa. Estas sdo praticas antiéticas que comprometem a inte-
gridade e a confiabilidade da investigagc@o ou pesquisa cientifica.

Material Biolégico — qualquer tecido, secre¢des, sangue
ou qualquer produto do sangue, urina, fezes, saliva, sémen,
cabelo, aparas de unhas, pele e microrganismos e outros produtos
bioldgicos associados.

Método cientifico — conjunto de regras basicas dos
procedimentos que produzem o conhecimento cientifico, quer
um novo conhecimento, quer uma correc¢ao (evolug@o) ou um
aumento na drea de incidéncia de conhecimentos anteriormente
existentes.

Monitoria — acto de rever continuamente o processo de uma
actividade e certificar-se de que é conduzido, registado e relatado
de acordo com o planificado.

N

Nao-conformidade continua — um padrido de acdes
ou omissdes que sugere uma probabilidade futura de recorréncia
e indica uma incapacidade ou falta de vontade de cumprir com as
leis aplicaveis, regulamentos ou os requisitos ou determinagdes
das entidades reguladoras.

P

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

Promotor — pessoa singular ou colectiva, institui¢cdo
ou organismo responsavel pela concepcio, realizagdo, gestdo
ou financiamento de um estudo.

Protocolo de Investigacio — documento que descreve
as bases que justificam a realizag¢@o da investigacido em saude,
os objectivos, desenho de investigacio, métodos, consideragdes
estatisticas e éticas, incluindo a explicitacdo de etapas
e organizacdo de procedimentos afins na realizagdo da inves-
tigacdo, bem como as salvaguardas de arquivo de todos
os registos, incluindo as versdes sucessivas e as alteracoes
do préprio documento e anexos.

Populacio de investigacdo — é uma colecgdo de unidades
observacionais, que podem ser pessoas, animais, objectos
ou resultados experimentais, com uma ou mais caracteristicas
em comum que se pretendem analisar.

R

Registo — inscricdo de informacgdo em papel ou plataforma
digital compondo arquivo ou banco de dados, que contém,
ou é delineado para conter, um conjunto de parametros
ou descritivos relacionados a uma ocorréncia.

S

Satdde Humana — estado de completo bem-estar fisico, mental
e social do ser humano.

v

Violacao de protocolo — é o desvio do protocolo
da investigacdo com potencial de afectar a qualidade dos dados,
a integridade da investigacdo ou a seguranca ou os direitos
dos participantes do estudo.

Lista de Abreviaturas e Acronimos

AGISA - Agenda de Investigagdo em Satide Humana;

ATM - Acordo de Transferéncia de Material;

ANARME, IP - Autoridade Nacional Reguladora de Medi-
camento, Instituto Pablico;

CFISH - Comissdao Multi-Institucional de Fiscalizacdo
da Investigacdo em Saide Humana;

CNBS - Comité Nacional de Bioética para a Saude;

INS - Instituto Nacional de Sadde.
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