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1. Introdugao

O CT-Luso é um Projeto de Capacitagdo Etica e Regulamentar na area dos
Ensaios Clinicos nos Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP) — Angola,
Cabo Verde, Guiné-Bissau, Mogambique e Sdo Tomé e Principe — em parceria com
Portugal, aprovado e financiado pelo Programa de Parceria entre a Europa e os Paises
em Desenvolvimento para a Realizagdo de Ensaios Clinicos (EDCTP3) e com o apoio

da Uniéo Europeia (UE), que decorre de setembro de 2024 a dezembro de 2027.

O seu principal objetivo é fortalecer as capacidades éticas e regulamentares
em cada um dos PALOP, através da parceria entre instituigdes africanas e portuguesas
especializadas na ética, regulacao da investigagdo e ensaios clinicos. A iniciativa visa
harmonizar os quadros legislativos e implementar boas praticas internacionais no
campo da investigagdo biomédica, especialmente no que tange aos ensaios clinicos,

promovendo a melhoria da qualidade e seguranga dos processos de investigacao.

O Work Package 3 (WP3) desempenha um papel essencial, focando-se na
analise legislativa e regulamentar nos paises parceiros do CT-Luso, identifica eventuais
lacunas em relagao as boas praticas internacionais, bem como desafios e oportunidades
no quadro regulatorio existente. Formulam-se também recomendacgdes para garantir a
criacdo e implementacédo de um quadro legislativo e institucional robusto e harmonizado
entre os PALOP e alinhado com as melhores praticas internacionais, que permitem um

desenvolvimento mais seguro e eficaz da investigacao biomédica e dos ensaios clinicos.

Além da capacitacido técnica, o CT-Luso implica proficuos beneficios para a
modernizagdo e estruturacido das politicas de saude e investigacdo nos PALOP. Este
projeto pretende contribuir significativamente para o aumento da qualidade e da
confianga na realizagdo de ensaios clinicos, tanto no contexto nacional como no
internacional. Ao fortalecer os quadros regulatérios e éticos da investigagdo biomédica,
o CT-Luso nado apenas impulsiona a capacidade cientifica dos paises parceiros, mas
também promove uma maior transparéncia e seguranga nos processos de ensaios
clinicos, no seu alinhamento com as melhores praticas internacionais, 0 que sera
garantido através de Comissées Nacionais de Etica para a Investigacéo e Autoridades

Reguladoras do Medicamento.

No ambito do WP3, foi desenvolvido o presente deliverable, que tem como

principal objetivo concretizar recomendacgdes especificas, com o intuito de proporcionar
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uma harmonizacao nos quadros legislativos referentes aos ensaios clinicos dos PALOP.
A proposta consiste em apresentar uma breve contextualizagdo do panorama atual de
cada um dos paises parceiros, de forma a identificar as fragilidades e a apontar medidas
capazes de as superar. Ademais, é fundamental identificar e planificar os futuros passos

para a consolidacao das recomendacdes efetuadas pelo CT-Luso.

De forma a alcancar este objetivo, o0 WP3 adotou uma metodologia para a
realizacado deste dossier baseada numa analise rigorosa e detalhada dos diplomas
legais em vigor e daqueles que se encontram em circuito legislativo, disponibilizados
pelos Comissdes Nacionais de Etica para a Investigacdo e Autoridades Reguladoras do
Medicamento dos PALOP. Apos esta cuidadosa analise, o WP3 foi capaz de proceder a
identificagdo das lacunas de requisitos éticos impostos pelas boas praticas
internacionais, propondo solu¢des adequadas e claras para a sua superagao. A analise
foi realizada de forma estruturada, colaborativa e continua, com a participacao ativa de
uma equipa de juristas nacionais e internacionais representando todos os paises
parceiros', garantindo uma visdo abrangente, contextualizada e atualizada das

necessidades juridicas e legislativas.

A metodologia utilizada - com base numa colaboracao estreita entre as partes
envolvidas e beneficiando da realizagao do Workshop e do Simpdsio realizados nos dias
24 e 25 de setembro e que reuniram os juristas nomeados pelos Ministérios da Saude
de todos os paises parceiros e os lideres das Comissdes Nacionais de Etica para a
Investigacao e Autoridades Reguladoras do Medicamento dos PALOP, que contribuiram
para um esclarecimento dos avangos efetuados desde o inicio do projeto e das mais
eficazes agbes de fortalecimento do quadro legal nos PALOP —, assegura a robustez e
a efetividade do levantamento, permitindo que as lacunas e oportunidades sejam
adequadamente identificadas e abordadas com recomendagdes que tenham em

consideracgao a realidade de cada pais.

1 https://ct-luso.com/mod/page/view.php?id=21
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2. Contextualizagao atual

21. Angola

Em termos gerais, Angola apresenta um nivel de consolidacao legislativa médio-
alto, relativo a investigagao clinica e ensaios clinicos, na medida em que dispde de uma
estrutura normativa relevante e com diplomas-chave em tramitacdo, como a Lei do
Medicamento, cuja proposta se encontra em curso. Além disso, recentemente, foi
publicada a Lei de Investigagéo Clinica e Biomédica — Lei n.° 7/25, de 24 de julho — com
a perspetiva para a sua regulamentagao num futuro préximo. Esta Lei € complementada
por outros diplomas relevantes, como a Lei de Prote¢cao de Dados Pessoais e diversos
decretos presidenciais que definem politicas de saude, farmacoviligancia e
funcionamento de instituicbes reguladoras — Agéncia Reguladora do Medicamento e
Tecnologias da Saude (ARMED) e o Instituto Nacional de Investigagdo em Saude (INIS).
Nao obstante, a analise pormenorizada do atual enquadramento legislativo de Angola
revela algumas lacunas significativas, quando comparado com o panorama europeu, as
quais comprometem a sua eficacia regulatéria e a protecao adequada dos participantes.
As propostas legislativas que se seguem visam colmatar as fragilidades identificadas,
propondo o alinhamento do quadro juridico angolano com as praticas internacionais,
perspetivando a garantia de uma supervisdo mais robusta, transparente e ética da

investigacdo em saude.

(1) Constata-se que alguns dos conceitos fundamentais, como “centro de
estudo”, “divulgagéo de estudos clinicos” e “fabricante” se encontram ausentes ou com
uma definigao insuficientemente desenvolvida, dificultando, por conseguinte, a clareza
interpretativa e a aplicacdo uniforme da lei. A auséncia destas definicbes compromete a
identificagdo das entidades responsaveis e uma comunicacao cientifica transparente,

pelo que se recomenda a sua introducao e clarificacido normativa.

(2) No plano da protecdo de dados e da saude publica, apesar de existir
referéncia a confidencialidade, ndo se encontra a previsao de uma excegao explicita
para a divulgacdo de dados quando necessaria a salvaguarda da saude publica. Esta
omissao pode limitar a resposta eficaz em contextos de risco coletivo, justificando a
proposta de uma clausula de salvaguarda que equilibre o sigilo com a protecao do

interesse publico.
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(3) No que concerne a disposi¢des acerca da inclusdo de menores e adultos
incapazes em estudos clinicos, a legislagao atual em Angola nao prevé disposicoes
especificas. Esta auséncia de critérios claros para a participagdo dos mencionados
individuos expbe-os a riscos éticos, sendo recomendavel a autonomizacido destes

casos e a adocao de condigdes cumulativas.

(4) Constatou-se, ainda, ndo existir uma regulamentacéo especifica acerca de
conflitos de interesse, 0 que podera comprometer a imparcialidade dos estudos e a
confianga dos participantes. Destarte, justifica-se a exigéncia de declaracao e avaliagao

obrigatéria dessas situacdes pelo Comité de Etica.

(5)ALein.°7/25, de 24 de julho menciona apenas o uso de sites eletronicos para
uma limitada divulgacao de informagao. A inexisténcia de uma base de dados publica e
sistematizada prejudica a transparéncia, dificultando o acesso a investigacao por
investigadores, profissionais de saude e o publico. A criagdo de uma base de dados
permitiria um acompanhamento mais rigoroso e acessivel dos ensaios clinicos

realizados em territério angolano.

(6) A lei nao contempla qualquer mecanismo de acompanhamento clinico dos
participantes apds o termo dos estudos. Tal omissdo compromete a continuidade dos
cuidados e a avaliacao de efeitos tardios, sendo necessario a intervengao do Comité de

Etica nesta etapa.

(7) A superagao da auséncia de normas especificas que obriguem promotores e
investigadores a adotar medidas imediatas em casos de riscos emergentes, bem como
a notificacao rapida as autoridades competentes reforcara a protecéo dos participantes,

0 que se alinha com as boas praticas internacionais.

(8) Finalmente, a auséncia de uma estrutura clara e segmentada entre os
diferentes tipos de estudos clinicos (com medicamentos, dispositivos médicos, etc.)
limita a especificidade e aplicabilidade das disposigbes legais. A proposta de
autonomizagéao tematica reforga a coeréncia normativa e facilita a sua implementagao

pratica.

Em sintese, as recomendacgbes apresentadas — e densificadas no ponto 3.1. —
tém como designio suprimir lacunas estruturais e operacionais do atual quadro

legislativo de Angola, assegurando uma regulacao mais clara, eficaz e alinhada com os
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principios éticos da investigacao cientifica moderna, que permitira, por sua vez, uma

harmonizagao ao nivel dos PALOP.

2.2, Cabo Verde

Em termos gerais, Cabo Verde é um pais com um nivel de consolidagado
legislativa médio uma vez que possui ja normas estruturantes em vigor e documentos
estratégicos em processo de tramitacdo — como é o caso do projeto do pacote legislativo
sobre dispositivos médicos.? Com efeito, a andlise dos diplomas do pais permitiu
concluir que, apesar de revelar algumas lacunas significativas em matéria de ensaios
clinicos, capazes de comprometer a robustez normativa e a eficacia da sua aplicagao
pratica, tém sido despendidos esfor¢os no sentido de as colmatar, como reflete o Projeto
da Lei de Investigagdo em Saude, bem como os documentos relativos ao Conselho
Nacional de Etica para a Saude (CNES) e a Entidade Reguladora Independente da
Saude (ERIS).

As apreciagdes que se seguem visam colmatar as fragilidades identificadas,
propondo o alinhamento do quadro juridico cabo verdiano com as praticas internacionais

da investigacdo em saude.

(1) Em primeiro lugar, na Proposta de Lei de Investigagdo em Saude, a avaliagao
de riscos e beneficios dos estudos clinicos é abordada de forma superficial,
nomeadamente sem clarificagdo quanto a sua reavaliagao continua ao longo do estudo.
Esta insuficiéncia normativa compromete a seguranga dos participantes e a qualidade
da investigacdo. Recomenda-se, por isso, uma redacdo mais robusta e explicita, que
assegure a supervisado continua por parte da Entidade Reguladora independente da
Saude (ERIS) e da Conselho Nacional de Etica para a Saude (CNES), permitindo

revisdes com base em novas evidéncias.

(2) Verifica-se também uma insuficiéncia de definigdes técnicas fundamentais,
como as relativas a estudos clinicos com dispositivos médicos, produtos cosméticos e
centros de investigagdo. A auséncia destas definigbes compromete a interpretagcéo

uniforme e a aplicagao pratica da legislagao.

2 Contém um despacho sobre objetos de valor insignificante e valor para a comunicagéo
obrigatdria; um sobre o regime de acesso dos representantes comerciais aos estabelecimentos
e servigos de saude; e um sobre dispositivos médicos.
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(3) No que toca a protecdo de dados e confidencialidade, as propostas
apresentadas procuram garantir o sigilo e o tratamento adequado de dados pessoais,
mesmo apoés o fim de fungbes dos envolvidos e salvaguardar, simultaneamente, o
interesse publico e o cumprimento de obrigacdes legais por parte das autoridades

competentes. N&o obstante, o texto atual é vago.

(4) Adicionalmente, é de apontar a auséncia de disposi¢cdes claras acerca de
responsabilidade civil, revelando-se necessaria a explicitacdo de que a lei ndo isenta
promotores, investigadores e instituicdes de responsabilidade disciplinar, civil ou penal

em sede dos processos de investigagao.

(5) Do ponto de vista organizacional, a legislagdo nao contempla figuras-chave
como o monitor e o auditor, essenciais para assegurar o cumprimento das boas praticas
clinicas e a integridade dos dados. A proposta de inclusdo destas figuras responde a

necessidade de reforgar o sistema de controlo interno dos estudos.

(6) Outro ponto critico é a inexisténcia de uma base de dados nacional de
estudos clinicos. A simples publicagdo dos estudos ndo garante transparéncia nem
permite uma supervisao eficaz. A proposta de criacdo de uma base de dados nacional
sob responsabilidade da ERIS responde a esta lacuna, contribuindo para maior

rastreabilidade, seguranca e partilha estruturada de informacao.

(7) A nivel estrutural da Proposta da Lei de Investigacdo em Saude, € ainda de
apontar a auséncia de uma sec¢ao propria para estudos com dispositivos médicos,
cosméticos e produtos de higiene corporal, que, embora referidos ao longo do texto,
carecem de um enquadramento especifico, tal como previsto noutras legislagcbes de
referéncia (ex.: Lei n.° 21/2014 de Portugal).

(8) Por fim, no que respeita ao anteprojeto relativo ao CNES, ndo ha qualquer
mengao a colaboragdo com outras entidades éticas e bioéticas, nem a possibilidade de
qualquer cidadao ou participante solicitar pareceres ou esclarecimentos, o que reduz o
alcance ético da entidade, apelando, por isso, a recomendagdes que visem o
alargamento do acesso, transparéncia e cooperacéo institucional. Ademais, é sugerida
uma melhor organizagao interna da legislagdo, nomeadamente a autonomizagao dos
direitos e deveres dos membros do CNES, que atualmente se encontram dispersos,

dificultando a sua consulta e operacionalizagéo.
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Em suma, as recomendacgdes propostas tém por objetivo tornar a legislagéo de
Cabo Verde mais clara, completa e alinhada com as boas praticas internacionais,
promovendo, portanto, a prote¢do dos participantes e a qualidade da investigagdo em

saude defendida pela legislagéo internacional.

2.3. Guiné-Bissau

A analise do panorama nacional de Guiné-Bissau — com varios diplomas em
circuito legislativo, como o Estatuto do Comité de Etica em Pesquisa na Salde
(CNEPS), decreto de criagdo do CNEPS e o Cddigo de Etica — revela um esforgo
meritério no sentido de definir um quadro legislativo em matéria de ensaios clinicos. O
Projeto do Cédigo de Etica assume relevancia neste sentido, procurando regulamentar
a investigacao cientifica em saude no pais. Simultaneamente, verificam-se diversas
lacunas normativas e estruturais que comprometem a eficacia do pais no dominio em
aprec¢o e sua adesdo as boas praticas internacionais, desde logo, por ndo possuir
qualquer lei de investigacdo biomédica. Nao obstante, existem instituicées relevantes
como o Instituto Nacional de Saude Publica (INASA), a Autoridade Reguladora Nacional
das Farmacias e Medicamentos (ARFAME) e o Comité de Etica em Pesquisa na Salde
(CNEPS), que desempenham papéis centrais na coordenagao e supervisédo ética da
investigagdo. Em termos gerais, a Guiné-Bissau apresenta um nivel de consolidagéo
legislativa baixo, com um sistema legislativo débil, com normas fundamentais em fase
de elaboragao, prevendo-se a necessidade de apoio intensivo para o desenvolvimento

de um quadro regulatério basico.

As propostas legislativas que se seguem visam contribuir para a capacitagdo do

pais em matéria de investigacao biomédica, alinhado com as praticas internacionais.

(1) O projeto do Cédigo de Etica define somente um nimero limitado de
conceitos — como os de “investigagao biomédica” ou “pesquisa em medicina tradicional’
—, deixando de fora nogbes essenciais como “promotor” e “pesquisador’. Estas
auséncias prejudicam a clareza interpretativa e operacional do diploma. Recomenda-
se, por isso, a introducao de um artigo que consagre definicbes de uma forma mais

abrangente, a semelhang¢a de modelos legislativos internacionais.

(2) Ademais, os principios éticos encontram-se pouco desenvolvidos, como

sucede, por exemplo, com o principio da dignidade da pessoa humana, que é referido
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apenas breve e indiretamente. A falta de uma formulacido robusta e explicita deste
principio compromete a protecdo dos direitos dos participantes, algo que seria
contrariado através de uma redacao clara e que estabelecesse a primazia dos direitos

dos participantes sobre os interesses da ciéncia e da sociedade.

(3) Quanto a avaliagao de riscos e beneficios, o projeto menciona a necessidade
de que os beneficios superem os riscos, sem, contudo, prever um mecanismo formal de
avaliacdo prévia. Ora, tratando-se de um requisito essencial em qualquer sistema ético
de investigagdo, é proposta a institucionalizagdo de uma avaliagdo prévia formal e

continua, a cargo de entidades competentes como o CNEPS e a ARFAME.

(4) As disposigdes relativas ao consentimento informado encontram-se dispersas
pelo documento e apresentam pouco detalhe, a semelhanca das relativas também a
confidencialidade dos dados dos participantes. Sugere-se, assim, a criagao de secgdes
especificas e detalhadas para estes dois pilares éticos, reforcando a protecdo dos

participantes.

(5) Os projetos em circuito legislativo ndo contemplam a abordagem devida aos
de conflitos de interesse dos promotores e investigadores. Neste sentido, é
recomendada a obrigagao de declaragdo e analise prévia desses conflitos por parte do
CNEPS, bem como a sua divulgagao publica, em concordéncia com a transparéncia

exigida internacionalmente.

(6) Nao existem disposi¢des claras acerca dos sistemas de monitorizagao e
auditoria dos ensaios clinicos, o que revela a importancia da introdu¢ao de normas sobre
seguranga e controlo, incluindo inspegdes, bem como a criagdo de uma base de dados
nacional com os ensaios clinicos que permita o registo, acompanhamento e partilha de

informacao sobre 0s que sdo ou foram sao realizados em territério nacional.

(7) Além disto, os projetos carecem de uma consagragado explicita das boas
praticas clinicas e da sua fiscalizagdo, pelo que se configura como primordial o
estabelecimento de normas obrigatérias, bem como a definicdo da ARFAME como a

entidade responsavel pela sua fiscalizagao.

(8) Os procedimentos para a autorizagao de estudos clinicos sao omissos, tal
como as medidas a adotar em caso de riscos iminentes a seguranca dos participantes.

Para contrariar estas dificuldades, propde-se especificar prazos, critérios e elementos
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obrigatérios para a tramitagdo dos pedidos de autorizagao, bem como mecanismos de

atuagao em situagdes de emergéncia.

(9) Um outro aspeto que merece atencao diz respeito as fungdes do promotor,
do pesquisador, do monitor e do auditor, que se encontram apenas genericamente
abordadas. Recomenda-se a clarificacdo e consolidagdo destas fungdes no texto

legislativo, reforgando a responsabilidade de cada agente envolvido no estudo.

(10) Tanto os estatutos da ARFAME como os do CNEPS evidenciam lacunas
institucionais, nomeadamente: a auséncia de comissdes técnicas especializadas
relevantes — como inspecao e licenciamento —, falta de articulagdo com outras entidades
nacionais e internacionais e omissao de responsabilidades criticas, como o registo de
estudos clinicos ou a salvaguarda explicita da dignidade humana. As recomendacgdes

propdem o alargamento das suas competéncias e a criagdo de comissdes adequadas.

De referir que a Guiné-Bissau apresenta uma caracteristica particular e
estratégica importante no contexto luséfono, por ser membro da Unido Econdémica e
Monetaria da Africa Ocidental (UEMOA). Esta afiliagdo regional é especialmente
relevante para o desenvolvimento futuro da regulamentacdo dos ensaios clinicos no
pais, uma vez que a UEMOA tem feito progressos significativos na harmonizagao dos
quadros de investigagao farmacéutica e clinica entre os seus Estados-Membros. Os
instrumentos regulamentares da UEMOA, nomeadamente o Regulamento n.°
02/2010/CM/UEMOA relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano,
estabelecem normas comuns para a autorizagao, realizagao e supervisdo de ensaios
clinicos, promovendo a convergéncia e o reconhecimento mutuo das decisGes

regulamentares na regiao.

Este alinhamento regional oferece a Guiné-Bissau uma oportunidade valiosa
para reforcar a sua capacidade regulamentar nacional através da cooperagao, do apoio
técnico e de mecanismos de supervisao partilhados, beneficiando simultaneamente de
procedimentos harmonizados que reduzem a duplicagdo e aumentam a transparéncia.
A integragéo dos avangos normativos da UEMOA no quadro juridico nacional pode
contribuir para colmatar as lacunas legislativas existentes, promover a previsibilidade
regulamentar e garantir que a futura governacao da investigagéo biomédica na Guiné-

Bissau é internacionalmente credivel e regionalmente coerente.
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Para além da eficiéncia técnica, a participagdo no quadro da UEMOA representa
um importante vetor de capacitacdo e soberania cientifica. Ao aderir a um sistema
regional baseado em normas partilhadas e governacgéo colaborativa, a Guiné-Bissau
pode reforgar a sua legitimidade institucional e participar mais ativamente nos processos
regionais de tomada de decisdo em matéria de ética da investigagao, regulamentacao
farmacéutica e politica de inovagado. A harmonizagao no dmbito da UEMOA funciona,
portanto, ndo como uma imposi¢ao externa, mas como uma plataforma de solidariedade
e agao coletiva, permitindo aos Estados-Membros — especialmente os mais pequenos
ou com menos recursos — afirmar as suas prioridades e garantir que a investigacao

clinica serve os interesses nacionais e regionais da saude publica.

Em ultima analise, o alinhamento da legislacdo em evolug&o sobre a investigacéo
biomédica da Guiné-Bissau com a estrutura harmonizada da UEMOA, que também
apresenta a preocupacao de adotar politicas legislativas e regulamentares conforme as
melhores praticas internacionais, ndo sé melhorara a qualidade regulamentar e a
protecao dos participantes, como também contribuira para o reforco das estruturas de
governacgao da saude do pais, promovendo um ambiente de investigacdo eticamente
fundamentado, cientificamente credivel e regionalmente integrado e propiciando a
adequacgao e harmonizagao da legislagdo da Guiné- Bissau com os restantes PALOP e

com as melhoras praticas internacionais objetivo primeiro deste projeto.

2.4. Mogambique

A analise do atual panorama legal de Mocambique em matéria de ensaios
clinicos — com varios diplomas em vigor — revela um nivel de consolidac¢ao elevado, com
diplomas robustos e detalhados, incluindo regulamentos especificos para ensaios
clinicos, boas praticas clinicas e estatutos claros para a atuacdo das autoridades
reguladoras, nomeadamente, a Lei n.° 6/2023, de 8 de junho, que estabelece as bases
da investigacdo em saude humana, regulamentada pelo Decreto n.° 53/2024, de 18 de
julho e complementada pelo Decreto n.° 17/2023, de 27 de abril, que fixa as normas
para a realizagdo de ensaios clinicos. As competéncias das principais instituicbes — o
Instituto Nacional de Saude (INS), o Comité Nacional de Bioética para a Saude (CNBS),
a Autoridade Nacional de Medicamentos (ANARME. IP) e a Comiss&o Multi-Institucional

de Fiscalizagdo da Investigacdo em Saude Humana (CFISH) — sao claramente
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definidas, assegurando a protecao ética dos participantes e a qualidade cientifica dos

estudos.

Nao obstante, regista-se ainda algumas lacunas que comprometem a protegao
plena dos participantes e a robustez dos processos regulatérios. As recomendacdes
propostas visam colmatar estas omissdes, sempre no alinhamento da legislagédo

mocambicana com os padrdes éticos internacionais.

(1) A Lei da Investigacdo em Saude Humana — Lei n.° 6/2023, de 8 de junho —
optou por incluir um glossario anexo, ao invés de consagrar um artigo especifico com
as definicdes legais dos conceitos utilizados. Esta abordagem pode dificultar a
interpretacao uniforme do texto legal, pelo que sera de apelar a uma organizacao mais
sistematica das defini¢des, facilitando a aplicagado da lei por investigadores, comités de

ética e entidades reguladoras.

(2) A legislagdo de Mogambique carece de disposi¢coes detalhadas acerca de
sistemas de monitorizagao, inspecao e gestao de riscos. Assim, a introdu¢ao de normas
sobre a vigilancia continua, medidas urgentes de seguranga e dever de comunicagao
as autoridades competentes (incluindo ANARME e o CNBS) afigura-se essencial na
garantia de uma adequada e sélida protecdo dos participantes ao longo de todo o

estudo.

(3) Por outro lado, ndo se encontra prevista claramente a existéncia de uma base
de dados que permita centralizar e partilhar informagdes sobre os ensaios clinicos em
curso e os que ja foram concluidos. A proposta de criagdo desta base, sob
responsabilidade da ARMED, com a salvaguarda da confidencialidade, visa aumentar a

transparéncia, reforcar a supervisdo e promover a confianga da comunidade.

(4) Alegislagdo em vigor nao aborda os limites e obrigagées relacionados com a
comunicacgao publica dos estudos e dos seus resultados, o que simboliza a necessidade
de regulamentar esta matéria para assegurar que a informacgao divulgada seja precisa,

ética e cientificamente fundamentada.

(5) Por fim, no que se refere ao funcionamento do Comité Nacional de Bioética
para a Saude, recomenda-se a introdugdo de uma norma que legitime e clarifique os
pedidos de pareceres, declaragbes e recomendagcbes ao Comité por parte de
instituicdes, investigadores, participantes e seus representantes, promovendo uma

maior acessibilidade e transparéncia no processo.
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2.5. Sao Tomé e Principe

A analise do panorama legal atual de Sdo Tomé e Principe no dominio da
investigagdo em saude revela avangos significativos, nomeadamente no que diz
respeito a legislagao ja aprovada relativa a Autoridade do Medicamento, a Comissao de
Etica e a Lei de Bases de Saude. Apresenta ainda numerosas propostas legislativas
pendentes de promulgacdo, a saber: a do Decreto-Lei do Estatuto do Medicamento e
das Tecnologias de Saude, Introdugao, Comercializacdo e Fabrico de Medicamentos e
Tecnologias de Saude; a do Regulamento Interno da Comiss&o Etica na Saude para a
Investigacdo Cientifica (CESIC); a do Decreto-Lei para criacdo da Central de
Abastecimento de Medicamentos e Produtos de Saude (CAME); a de Regime Juridico
das Farmacias de Oficina e Postos de Venda de Medicamentos; e a de Decreto-Lei para
a criagado da Autoridade Reguladora da Farmacia, Medicamentos e Tecnologias da
Saude e do respetivo Estatuto. Pendente da aprovacéo destes diplomas, Sdo Tomé e

Principe mantém-se com um nivel de consolidagao legislativa médio baixo.

Nao obstante, o pais dispée de uma base legislativa relativamente robusta para
enquadrar as atividades das entidades reguladoras do medicamento, assegurando
mecanismos de controlo de qualidade, autorizacao e fiscalizagdo da comercializacdo de
produtos farmacéuticos. De igual modo, existem disposi¢des claras quanto a
constituicdo e ao funcionamento das comissbes de ética, com normas que visam
garantir a protegdo dos direitos, seguranga e bem-estar dos participantes em

investigagdes clinicas.

Todavia, verifica-se uma lacuna importante no panorama legislativo: a
inexisténcia de um quadro juridico especifico dedicado a investigagdo em saude. Até ao
momento, ndo existe qualquer proposta de diploma que regule de forma abrangente os
ensaios clinicos, abrangendo aspetos como o primado do ser humano, o consentimento
informado (em especifico, das pessoas sem capacidade para consentir), a
confidencialidade dos dados, o conflito de interesses, as responsabilidades do promotor,
investigador, monitor e auditor, a criacdo de uma base de dados de estudos clinicos, a
fiscalizagdo das boas praticas clinicas e de fabrico de medicamentos experimentais, a
monitorizagdo dos participantes pos-ensaio, as medidas urgentes de seguranca, a

divulgagao dos estudos clinicos e a nao discriminagao.

Esta auséncia legislativa compromete a criagado de um ambiente regulatério claro

e previsivel para a promogado da investigagdo em saude, dificultando, ainda, uma

12



—__ CLINICAL TRIALS
® ‘ IN PORTUGUESE-SPEAKING
~“SW. AFRICAN COUNTRIES

WP3 — Analise de lacunas na legislagéo e recomendagdes para politicas de investigacao cientifica e
implementacéo de politicas publicas
Deliverable 3.3 — Recomendacgdes legislativas

correspondéncia com as melhores praticas internacionais e com os principios éticos que
as orientam. Ademais, ergue-se uma limitacdo na capacidade do pais de atrair
colaboragdes regionais e internacionais no dominio dos ensaios clinicos, uma vez que
sdo frageis as garantias legais explicitas sobre os procedimentos e as normas

aplicaveis.

Assim, torna-se urgente o desenvolvimento de um instrumento legal dedicado a
investigagdo em saude, que complemente os ja existentes e que contribua para o
fortalecimento do sistema nacional de investigacdo, em consonancia com os objetivos

de desenvolvimento do setor da saude em Sao Tomé e Principe.

3. Recomendacgoes especificas

3.1. Angola

Apds uma contextualizagdo do cenario de Angola, cumpre densificar as
propostas que tém por objetivo conferir robustez, clareza, respeito pelos padroes
internacionais e uma harmonizagao entre os quadros normativos dos PALOP em

matéria de ensaios clinicos e investigacdo em saude.

Comegando pela Lei sobre a Investigagao Clinica e Biomédica — Lei n.° 7/25, de
24 de julho — no artigo 3.°, que contém defini¢des, a figura do centro de estudo clinico —
que é mencionada no artigo 11° — poderia ser expressamente definida, 8 semelhanca
da alinea h) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril*. Assim, & proposto que seja
considerada uma solucdo legislativa nos seguintes moldes: “entidade que realiza o
estudo clinico, dotada de meios materiais e humanos adequados, independentemente
da sua insergao em estabelecimento de saude, publico ou privado, laboratério, ou outro,

ou da sua localizagao ou nao em territério internacional.”

Ainda no preceito relativo as definigbes, ndo se encontra a previsdo do conceito

de divulgagédo de estudos clinicos. E sugerido, assim, que se acrescente, por exemplo:

3 “Artigo 11.° (Locais de investigagdo): 1 — A investigacéo clinica e biomédica é realizada nos
centros de estudos, nomeadamente estabelecimentos hospitalares, laboratoriais e instituicbes
do ensino superior de ciéncias da saude e similares, dotados de meios materiais e humanos
adequados para o efeito. 2 — Os centros de estudos referidos no niumero anterior devem ter
Comités de Etica Institucionais, nos termos da legislaggo vigente. (...)"

4 Aprova a Lei da Investigagdo Clinica.
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“divulgacao de estudos clinicos: qualquer forma de comunicacdo que tenha por objeto
ou por efeito informar sobre a realizacdo de um estudo clinico, podendo esta incluir
observacdes realizadas no contexto do estudo, interpretacdo de resultados e
conclusdes do mesmo junto do publico, junto dos profissionais de saude, junto dos
meios de comunicagdo social, em publicagdes de carater geral ou cientifico,
independentemente do seu publico-alvo, e em material publicitario de medicamentos,
dispositivos médicos ou quaisquer outros meios de interven¢do na saude” (como na
alinea m) do artigo 2.° e artigo 40.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Apesar de ser mencionada ao longo do texto do Decreto presidencial n.° 180/10,
de 18 de agosto e do Decreto presidencial n.° 191/10, de 1 de setembro®, ndo existe
definicdo para a figura do fabricante — nem na Lei sobre a Investigagdo Clinica e
Biomédica — pelo que se recomenda a seguinte solucio legislativa: “a pessoa singular
ou coletiva responsavel pela concecao, fabrico, acondicionamento e rotulagem de um
dispositivo médico, com vista a sua colocagédo no mercado sob 0 seu proprio nome,
independentemente das referidas operagdes serem efetuadas por essa pessoa, ou por
terceiros por sua conta” (a semelhancga da alinea v) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de
16 de abril).

No que diz respeito a protegcdo de dados, no artigo 16.° da Lei sobre a
Investigacao Clinica e Biomédica, poderiam ser densificados os termos de protegéo,
bem como adicionada uma salvaguarda para a possivel divulgagado das informacdes
necessarias a salvaguarda da saude publica, propondo a consideragdo de uma solugao
legislativa nos seguintes termos: “as informagdes transmitidas no ambito da presente lei
sao confidenciais, ficando todos os que delas tenham conhecimento sujeitos a dever de
sigilo, sem prejuizo da divulgagao das informagdes necessarias a salvaguarda da saude
publica. O mencionado ndo prejudica o cumprimento das obrigagdes da autoridade
competente pelos organismos notificados no que se refere a informagéo reciproca e a
divulgagao das adverténcias. Todos aqueles que, em qualquer qualidade, intervenham
em estudos clinicos ou que, por qualquer forma, tenham conhecimento da sua

realizagao, ficam obrigados ao dever de sigilo sobre quaisquer dados pessoais a que

5 Neste diploma, é somente feita mencdo a “fabrica ou laboratério farmacéutico: qualquer
empresa ou qualquer organismo que se dedica ao fabrico de medicamentos, produtos ou objetos
mencionados no artigo 3.° do presente diploma” (artigo 44.°, n.° 1, a).
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tenham acesso, mesmo apdés o termo das suas funcdes” (semelhante ao artigo 51.° da
Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Ainda neste dominio da protecdo de dados, ndo se prevé a posicdo do
encarregado da prote¢do de dados, elemento essencial nesta garantia, pelo que devera
ser adicionado um preceito semelhante ao artigo 38.° do Regulamento (UE) 2016/679
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016 (Regulamento Geral

sobre a Protecédo de Dados).

Relativamente a protecdo dos sujeitos vulneraveis, € de propor uma
autonomizagao dos participantes menores e dos participantes maiores incapazes de
prestar consentimento informado®, bem como uma solugéo legislativa que estabeleca
as condigdes cumulativas para que se possa realizar um estudo clinico com a
intervencao destes participantes, a semelhanga do que sucede nos artigos 7.° € 8.° da
Lei n.° 21/2014, de 16 de abiril.

E de indicar a necessidade de introduzir determinados aspetos, que se
encontram totalmente ausentes e que sao impostos pelas boas praticas internacionais.
No que diz respeito ao conflito de interesses, e ainda que a Lei n.° 7/25, de 24 de julho
refira o respeito pela transparéncia, resta densificar a necessidade de o Comité de Etica
do Ministério da Saude se pronunciar obrigatoriamente acerca das situagdes de conflito
de interesses por parte do promotor ou investigador envolvidos no estudo clinico e, por
outro lado, que a divulgagao de estudos clinicos deve indicar as situagdes de conflitos
de interesses dos responsaveis pela realizagao do estudo. Desta forma, sugere-se a
seguinte formulacdo: “o Comité de Etica do Ministério da Satde devera pronunciar-se
obrigatoriamente sobre as situagdes de conflito de interesses por parte do promotor ou
investigador envolvidos no estudo clinico” e, ainda, “a divulgagdo de estudos clinicos
deve indicar as situagdes de conflitos de interesse dos responsaveis pela realizagao do
estudo, designadamente do investigador, do promotor e do centro de estudo clinico,
quando existirem”, a semelhancga do artigo 16.%, n.° 6, h) da Lei n.° 21/2014, de 16 de
abril.

Quanto a base de dados sobre ensaios clinicos e estudos clinicos, indispensavel

e imposta pelas boas praticas internacionais, no artigo 9.° somente se refere o sitio

6 No n.° 5 do artigo 15.° da Lei n.° 7/25, de 24 de julho é apenas feita a seguinte mengéo: “o
investigador ou o profissional por ele designado deve informar de forma completa ao sujeito da
investigacao ou ao seu representante legal os aspetos relevantes da investigagéo.”
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eletrénico do Comité de Etica do Ministério da Saude e outros legalmente admitidos de
acesso publico, pelo que se sugere a criacdo de uma base de dados, semelhante a que
vigora em Portugal (artigo 38.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril). Assim, sugere-se a
sua criacdo e a introducao da seguinte solugao legislativa: “A ARMED é responsavel
pela criacdo de uma base de dados sobre ensaios clinicos e estudos clinicos com
intervencao de dispositivos médicos efetuados nos centros de estudos clinicos situados
no territério nacional. Esta base de dados deve incluir o registo pormenorizado de: dados
extraidos dos pedidos de autorizagdo, das inspec¢des realizadas para verificar a
observancia das boas praticas clinicas, dados relativos aos casos de suspeitas de
reagcdes adversas graves inesperadas ou de acontecimentos adversos graves, da
justificacdo da necessidade de inclusdo de dados pessoais que identifiquem ou
permitam identificar os participantes.” E de acrescentar, ainda, “a base de dados e o
intercambio dos dados dela constantes tera de cumprir o respeito estrito pelo principio

da confidencialidade dos mesmos.”

Relativamente a monitorizacdo dos participantes pés-ensaio, na Lei n.° 7/25, de
24 de julho apenas € mencionado o “direito a suporte médico durante e apos o estudo,
se necessario”’, sendo proposta uma solugdo legislativa segundo a qual “compete ao
Comité de Etica do Ministério da Saude avaliar as condicdes de acompanhamento
clinico dos participantes apds a conclusido do estudo clinico, nos casos em que tal se
justificar” (cf. alinea i) do n.° 6 do artigo 16.° e alinea g) do artigo 36.° da Lei n.° 21/2014,
de 16 de abril).

Enquanto aspeto fundamental de ensaios clinicos, as medidas urgentes de
seguranga deverao prever que “o promotor e o investigador adotam todas as medidas
urgentes que se mostrem adequadas a protec&o dos participantes contra qualquer risco
imediato para a sua seguranga, nomeadamente resultante da superveniéncia de
qualquer facto relacionado com o desenrolar do estudo clinico com intervengao ou com
o desenvolvimento do medicamento experimental, do dispositivo sob investigacao ou de
qualquer outra intervencao” (cf. artigo 20.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril). Devendo
mencionar, ainda, que “o promotor devera transmitir sem demora ao Comité de Etica do

Ministério da Saude (CEMS), a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de

7 Artigo 20.° (Direito dos participantes), n.° 2, j) da Lei n.° 7/25, de 24 de julho.

16



—__ CLINICAL TRIALS
® ‘ IN PORTUGUESE-SPEAKING
~“SW. AFRICAN COUNTRIES

WP3 — Analise de lacunas na legislagéo e recomendagdes para politicas de investigacao cientifica e
implementacéo de politicas publicas
Deliverable 3.3 — Recomendacgdes legislativas

Saude (ARMED) e as demais autoridades competentes, os elementos de risco e as

medidas adotadas.”

No que diz respeito ao Estatuto Orgénico da Agéncia Reguladora de
Medicamentos e Tecnologias de Saude (ARMED), no artigo 15.° — com a epigrafe
“Departamento de Controlo de Qualidade de Medicamentos e Tecnologias de Saude” —
sugere-se adicionar as seguintes alineas (como, por exemplo, sucede com a Direcao
de Gestdo do Risco de Medicamentos do INFARMED: artigo 4.° da Portaria n.°
267/2012, de 31 de agosto®): “Assegurar a monitorizagdo de seguranga dos
medicamentos, através dos relatorios periddicos de seguranga; Assegurar a
monitorizagéo de seguranca dos medicamentos, através dos planos de gestao de risco;
Promover e realizar estudos epidemioldgicos; Colaborar com outras entidades nacionais
e internacionais na promocéo e realizagcdo de estudos na area da epidemiologia do
medicamento; Exercer a vigilancia de ensaios clinicos através da colheita, registo e
avaliacdo dos acontecimentos adversos ocorridos durante os mesmos; Analisar a
existéncia de relagdes de causalidade entre os medicamentos e as reacdes adversas
ocorridas; Assegurar a identificacdo precoce dos problemas de seguranca que possam
ocorrer com a utilizacdo de medicamentos; Avaliar e emitir pareceres sobre os relatérios
periodicos de seguranca e os estudos de segurancga; Avaliar e emitir pareceres sobre os

planos gestao de risco no ambito da farmacovigilancia.”

Por fim, quanto ao regulamento interno do CEMS, sugere-se a introdugéo de
uma solugdo que consagre o espago préprio, por exemplo: “O apoio logistico,
administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento do CEMS ¢é assegurado
pelas respetivas instituicdes, devendo estas assegurar um secretariado de apoio,
suporte informatico e um espaco préprio para a realizagao de reunibes e para o arquivo

da documentagdo” (como no artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro®).

8 Aprova os estatutos do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P.

9 Estabelece os principios e regras aplicaveis as comissdes de ética que funcionam nas
instituicdes de saude, nas instituicdes de ensino superior e em centros de investigagdo biomédica
que desenvolvam investigagéo clinica.
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3.2. Cabo Verde

Na Proposta de Lei de Investigagdo em Saude apresentada por Cabo Verde, no
que concerne a avaliagcdo de riscos/beneficios, sao somente feitas breves referéncias
(no artigo 7.°, n.° 1, e) e no artigo 8.°, n.°1, b), ndo sendo claro se podera ser revista no
decurso do estudo clinico, pelo que se sugere a seguinte solucdo legislativa: “A
realizacdo de estudos clinicos depende de avaliagdo prévia que conclua que os
potenciais beneficios, no presente ou no futuro, superam os riscos e inconvenientes
previsiveis. Compete ao CNES e a ERIS, deliberar sobre a avaliagdo e conclusao
referidas no numero anterior, nas respetivas areas de competéncia. O CNES e a ERIS
supervisionam a realizagdo do estudo clinico e a manutengao das condi¢des avaliadas,
nas respetivas areas de competéncia. A avaliagdo descrita pode ser revista em qualquer
momento no decurso do estudo clinico, mediante a existéncia de nova evidéncia ou de
analises intercalares do proprio estudo” (& semelhancga do artigo 5.° da Lei n.° 21/2014,
de 16 de abril').

Apesar desta proposta conter ja algumas definicbes relevantes, poderiam ser
adicionadas outras que se consideram primordiais neste dominio, como o estudo clinico
de dispositivo médico: “qualquer estudo com dispositivos médicos ou respetivos
acessorios, que integram o ambito de aplicacdo do diploma relativo aos dispositivos
médicos, e cujo objetivo inclua: verificar o nivel de desempenho do dispositivo; ou
determinar eventuais efeitos secundarios indesejaveis em condi¢des normais de
utilizagdo e avaliar se constituem riscos em funcdo da utilizagcdo prevista para o
dispositivo segundo a legis artis; ou; realizar o acompanhamento clinico pos-

comercializagdo” (como na alinea r) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Uma outra definicdo sera a do estudo clinico de produtos cosméticos e de
higiene corporal, através da introdugao do texto: “o estudo que preconiza o uso de
qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as diversas
partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e
capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas
bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar
o seu aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais” (como
na alinea s) do artigo 2.° da Lei n.° 14/2014, de 16 de abril).

0 Aprova a Lei da Investigagdo Clinica.
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Podera, ainda, ser desenvolvida a definicdo de centro de investigagdo, enquanto
“‘entidade onde se realiza a investigacao, dotada de meios materiais € humanos
adequados, independentemente da sua insercdo em estabelecimento de saude, publico
ou privado, laboratério, ou outro, ou da sua localizacdo ou nao em territorio
internacional” (cf. alinea f) do artigo 2.° da Lei n.° 14/2014, de 16 de abril).

Relativamente a protecdo e confidencialidade dos dados, poderia ser dada a
seguinte formulagdo ao artigo 19.°, n.° 1": “Todos os membros da equipa de
investigagdo, bem como todos aqueles que tenham acesso a dados relativos a
investigagao, incluindo dados pessoais estao obrigados ao dever de sigilo, nos termos
€ com as consequéncias previstas na lei, mesmo apos o termo das suas funcdes.”
Propbe-se, ainda, que se acrescente: “as informacdes transmitidas no ambito da
presente lei sdo confidenciais, ficando todos os que delas tenham conhecimento sujeitos
a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgacdo das informacbes necessarias a
salvaguarda da saude publica. O mencionado nao prejudica o cumprimento das
obrigagcdes da autoridade competente pelos organismos notificados no que se refere a
informacao reciproca e a divulgacao das adverténcias” (a semelhanca do artigo 51.° da
Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

No artigo 21° — com a epigrafe “Responsabilidade civil e seguro” —, & proposto
adicionar um numero que mencione que “o disposto na lei ndo constitui um fundamento
para eximir o promotor, investigador, membros da respetiva equipa de investigagao e
centro de investigacdo de responsabilidade disciplinar, civil, contraordenacional ou
penal” (como consta do n.° 5 do artigo 15.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

E de indicar a necessidade de introduzir alguns aspetos, como a figura do
monitor, enquanto elemento capaz de garantir que os dados sejam registados
corretamente e que o armazenamento, distribuicdo, devolugcdo e documentagcao dos
materiais cumpram as normas de boas praticas clinicas. E proposta a seguinte solugdo
legislativa para a sua definigdo: “o profissional, dotado da necessaria competéncia
cientifica ou clinica, designado pelo promotor para acompanhar o estudo clinico e para

o manter permanentemente informado, relatando a sua evolugdo e verificando as

" Artigo 19.° (Dever de Sigilo e Confidencialidade): 1 — Todos os membros da equipa de
investigacdo, bem como todos aqueles que tenham acesso a dados relativos a investigagao,
incluindo dados pessoais estdo obrigados ao dever de sigilo, nos termos e com as consequéncias
previstas na lei.
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informacdes e dados coligidos” (como na alinea aa) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de
16 de abril).

Por outro lado, é de acrescentar o conceito de auditor, que assegura que 0s
dados foram registados, analisados e reportados com precisdo, por via de exames
sistematicos das atividades e documentos relacionados com o estudo clinico, por via da
seguinte formulagdo: “profissional, dotado da necessaria competéncia técnica,
experiéncia e independéncia, designado pelo promotor para conduzir auditorias a
estudos clinicos” (cf. artigo 2.°, ¢) da Lei n.° 73/2015, de 27 de julho).

Afigura-se, igualmente, fundamental a criacdo de uma base de dados de estudos
clinicos, ja que somente se menciona uma publicagcdo em revista dos estudos. Neste
sentido, é de propor uma solucgéo legislativa nos seguintes termos, a semelhanga dos
artigos 38.° e 39.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril: “A ERIS é responsavel pela criacao
de uma base de dados sobre ensaios clinicos e estudos clinicos com intervengao de
dispositivos médicos efetuados nos centros de estudos clinicos situados no territério
nacional. Esta base de dados deve incluir o registo pormenorizado de: dados extraidos
dos pedidos de autorizagao, das inspecodes realizadas para verificar a observancia das
boas praticas clinicas, dados relativos aos casos de suspeitas de reagdes adversas
graves inesperadas ou de acontecimentos adversos graves, da justificagcdo da
necessidade de inclusdo de dados pessoais que identifiguem ou permitam identificar os
participantes.” E de acrescentar, ainda, “a base de dados e o intercambio dos dados
dela constantes tera de cumprir o respeito estrito pelo principio da confidencialidade dos

mesmos.”

Por fim, no que concerne a estrutura do anteprojeto, apesar de mencionados ao
longo do documento, os estudos clinicos de dispositivos médicos, de produtos
cosméticos e de higiene corporal poderiam ter um enquadramento proprio, a
semelhanga da Secgéo lll da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.

No Anteprojeto do diploma do Conselho Nacional de Etica para a Saude (CNES),
nao é mencionada a colaboragdo com outras entidades relevantes no ambito da ética e
bioética, tendo em vista a partilha de melhores praticas, pelo que se sugere: “Colaborar,

a nivel regional, nacional e internacional, com outras entidades relevantes no ambito da
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ética e bioética, tendo em vista a partilha de melhores praticas” (como na alinea d) do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro'?).

Quanto a quem podera solicitar pareceres, poderia ser acrescentada informacao
relativa a pedidos de informacdes e declaragdes, sendo de adicionar, por exemplo,
“‘qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacao clinica a
realizar na instituicdo e utentes da instituicdo, seus representantes ou familiares que
demonstrem interesse objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junto da
respetiva instituicdo” (a semelhanga do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de

outubro).

E, ainda, sugerida a autonomizacéo dos direitos e deveres dos membros do
CNES, ao invés de constarem do artigo 8° relativo a organizagdo, a semelhancga do

previstos nos artigos 10.° e 11.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro.

3.3. Guiné-Bissau

No Projeto do Cédigo de Etica em Pesquisa na Salde, poderia existir um artigo
que consignasse as varias definicdes de conceitos aos quais se recorre ao longo do
documento (a semelhancga do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que aprova a
Lei da Investigagdo Clinica). Neste caso, s6 constam as definicbes de investigagéao
biomédica, pesquisa em medicina tradicional, pesquisa em sistemas de saude e
pesquisa nas ciéncias sociais (cf. artigo quarto). Assim, seria de adicionar, por exemplo,

a definicdo de promotor e de pesquisador.

O principio do primado do ser humano é somente mencionado numa alinea
(artigo 7°, n.° 2: “o respeito pela dignidade humana e pelos direitos humanos”). Sugere-
se, assim, uma solugao legislativa neste sentido: “Os estudos clinicos sao realizados no
estrito respeito pelo principio da dignidade da pessoa humana e dos seus direitos
fundamentais. Os direitos dos participantes nos estudos clinicos prevalecem sempre
sobre os interesses da ciéncia e da sociedade. Na realizagdo dos estudos clinicos,

devem ser tomadas todas as precaugbes no sentido do respeito da privacidade do

12 Estabelece os principios e regras aplicaveis as comissbes de ética que funcionam nas
instituicdes de saude, nas instituicdes de ensino superior e em centros de investigagdo biomédica
que desenvolvam investigagéo clinica.
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individuo e da minimizacao de eventuais danos para os seus direitos de personalidade

e para a sua integridade fisica e mental” (cf. artigo 3.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Quanto a avaliacao de riscos e beneficios, € somente mencionado que “Todas
as pesquisas biomédicas em humanos devem: fornecer as pessoas envolvidas um
beneficio muito maior do que o risco previsivel incorrido” (artigo vigésimo-primeiro), ndo
fazendo mengédo a uma avaliagdo prévia que conclua esta ponderagdo (comparando
com o artigo 5.° da Lei n.° 21/2014). Assim, a solucao legislativa que apresentamos
consiste em: “Arealizacao de estudos clinicos depende de avaliacéo prévia que conclua
que os potenciais beneficios, no presente ou no futuro, superam os riscos e
inconvenientes previsiveis. Compete ao CNEPS e a ARFAME, IP, deliberar sobre a
avaliagdo e conclusao referidas aquando do artigo dos principios de boas praticas
clinicas, nas respetivas areas de competéncia. O CNEPS e a ARFAME, IP
supervisionam a realizagdo do estudo clinico e a manutengao das condi¢bes avaliadas,
nas respetivas areas de competéncia. A avaliagdo descrita pode ser revista em qualquer
momento no decurso do estudo clinico, mediante a existéncia de nova evidéncia ou de

analises intercalares do proprio estudo.”

Relativamente ao consentimento informado, a mencéao é bastante breve, quando
comparada com os artigos 7.° e 8.° da Lei n° 21/2014 e, além disso, o seu
enquadramento no projeto encontra-se disperso (artigo oitavo, artigo vigésimo segundo,
artigo vigésimo terceiro), pelo que a solugéo legislativa passaria por uma organizagao
da informacdo numa seccdo dedicada ao consentimento informado, bem como ao
consentimento informado de sujeitos vulneraveis, como nos artigos 7.° € 8.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril.

A confidencialidade de dados poderia ser mais desenvolvida, para além de “o
respeito pela privacidade e a da confidencialidade” (artigo sétimo, n.° 12). E proposta a
seguinte solucdo: “As informagdes transmitidas no ambito da presente lei sao
confidenciais, ficando todos os que delas tenham conhecimento sujeitos a dever de
sigilo, sem prejuizo da divulgacao das informacgdes necessarias a salvaguarda da saude
publica. Todos aqueles que, em qualquer qualidade, intervenham em estudos clinicos
ou que, por qualquer forma, tenham conhecimento da sua realizagao, ficam obrigados
ao dever de sigilo sobre quaisquer dados pessoais a que tenham acesso, mesmo apos
o termo das suas fungdes.” (cf. artigo 51.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril). Ademais,

nao se prevé a posicao do encarregado da prote¢do de dados, elemento essencial nesta
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garantia, pelo que devera ser adicionado um preceito semelhante ao artigo 38.° do
Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de

2016 (Regulamento Geral sobre a Prote¢cdo de Dados).

Existem aspetos que, pela sua essencialidade no dominio das boas praticas
clinicas, deveriam ser introduzidos, designadamente o conflito de interesses, por via da
seguinte formulagdo: “o Comité Nacional de Etica em Pesquisa na Saude devera
pronunciar-se obrigatoriamente sobre as situagdes de conflito de interesses por parte
do promotor ou investigador envolvidos na investigagdo em saude” e, ainda, que “a
divulgagao da investigagdo em saude deve indicar as situagdes de conflitos de interesse
dos responsaveis pela realizagdo do estudo, designadamente do pesquisador e do
promotor, quando existirem”, a semelhancga do artigo 16.°, n.° 6, h) da Lei n.° 21/2014,
de 16 de abril.

No que diz respeito a seguranga e controlo, € de sugerir a introdugédo de um
preceito que preveja o seguinte: “estabelecer e manter um sistema de seguranca e
vigilancia do estudo clinico mediante monitorizagdo efetuada sob responsabilidade de
um profissional habilitado”, como a alinea g) do n.° 1 do artigo 9.° da Lei n.° 21/2014, de
16 de abril. O controlo relaciona-se com a “inspecao: a atividade que consiste no
controlo oficial dos documentos, instalagbes, registos, sistemas de garantia de
qualidade e quaisquer outros elementos que sejam considerados relacionados com a

investigacao.” (cf. alinea x) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Como néo existe qualquer base de dados de estudos clinicos, é de propor uma
solucéo legislativa nos seguintes termos: “A ARFAME, IP é responsavel pela criacdo de
uma base de dados sobre ensaios clinicos e estudos clinicos com intervengédo de
dispositivos médicos efetuados nos centros de estudos clinicos situados no territério
nacional. Esta base de dados deve incluir o registo pormenorizado de: dados extraidos
dos pedidos de autorizagao, das inspeg¢des realizadas para verificar a observancia das
boas praticas clinicas, dados relativos aos casos de suspeitas de reagdes adversas
graves inesperadas ou de acontecimentos adversos graves, da justificacdo da
necessidade de inclusdo de dados pessoais que identifiquem ou permitam identificar os
participantes.” E de acrescentar, ainda, “a base de dados e o intercAmbio dos dados
dela constantes tera de cumprir o respeito estrito pelo principio da confidencialidade dos
mesmos.” (cf. artigo 38.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).
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Impde-se, ainda, a mengao expressa as boas praticas clinicas, nos seguintes
termos: “Todos os estudos clinicos devem ser concebidos, realizados, registados e
notificados e os seus resultados revistos e divulgados de acordo com os principios das
boas praticas clinicas, aplicaveis a investigagcdo em seres humanos.” (cf. artigo 4.° da
Lei n.° 21/2014, de 16 de julho). Assim, como a fiscalizagdo das boas praticas clinicas:
“AARFAME, I|.P., é a autoridade competente, para efeitos previstos na presente lei, em
matéria de investigagdo biomédica, pesquisa em medicina tradicional, cabendo-lhe
ainda proceder a fiscalizacdo do cumprimento de boas praticas nestes estudos, no
contexto da investigacao ou fora dele. Compete fiscalizar tudo o que esteja relacionado
com a investigagdo, incluindo: os locais concretos onde o estudo se realiza; os
laboratérios de analises utilizados para a investigagao; as instalagbes do promotor;
qualquer outro estabelecimento relacionado com a investigagao, cuja inspegédo seja

considerada necessaria”, a semelhanca do artigo 44.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.

Como nao sdo mencionados os procedimentos de autorizacdo, recomenda-se a
sua introdugao por via da formulacao: “O pedido de autorizagdo para a realizagao de
ensaios clinicos é apresentado a ARFAME, |. P., pelo promotor e € instruido com os
seguintes elementos: o protocolo; a brochura do investigador; a identificacao completa
do promotor do ensaio clinico, do investigador ou do investigador principal; a
identificacdo e as qualificacbes de todos os membros da equipa de investigagao
envolvidos no ensaio clinico; a identificacdo dos centros de estudos clinicos envolvidos,
bem como declaracdo emitida pelo responsavel dos centros de estudos clinicos
indicando os termos da respetiva participacdao; a identificagdo das respetivas
autoridades competentes; o dossier do medicamento experimental, no caso de ensaio
clinico com medicamento experimental. No prazo maximo de 30 dias, a ARFAME, |. P,,
delibera sobre o pedido de autorizagdo. No decurso do prazo referido, a ARFAME, I. P.,
pode solicitar ao requerente, uma Unica vez, informagcbes ou documentos
complementares ao pedido apresentado, suspendendo-se o0 prazo até a recegao das
informagbes ou documentos. No caso de a ARFAME, |. P., apresentar ao promotor
objegbes fundamentadas, o promotor pode, no prazo que lhe for fixado para o efeito,
alterar, uma unica vez, o conteudo do pedido de autorizagdo, suspendendo-se o prazo
dos 30 dias até a apresentagdo da modificagdo. A nao modificagdo do pedido, em
conformidade com o numero anterior, implica a sua rejeigdo, nao podendo realizar-se o
ensaio clinico.” (cf. artigo 26.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).
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No que diz respeito as medidas urgentes de segurancga, sugere-se a introdugao
de um preceito com a formulacao: “O promotor e o investigador adotam todas as
medidas urgentes que se mostrem adequadas a protecdo dos participantes contra
qualquer risco imediato para a sua seguranga, nomeadamente resultante da
superveniéncia de qualquer facto relacionado com o desenrolar do estudo clinico com
intervencdo ou com o desenvolvimento do medicamento experimental, do dispositivo
sob investigacdo ou de qualquer outra intervencgéo.” (cf. artigo 20.° da Lei n.° 21/2014,
de 16 de abril). Mencionar, ainda, que “o promotor devera transmitir sem demora ao
CNEPS, a ARFAME, IP e as demais autoridades competentes, os elementos de risco e

as medidas adotadas.”

Quanto a divulgagdo dos estudos clinicos, deveria ser adicionada a seguinte
formulacdo: “qualquer forma de comunicacdo que tenha por objeto ou por efeito
informar sobre a realizacdo de um estudo clinico, podendo esta incluir observacoes
realizadas no contexto do estudo, interpretacido de resultados e conclusées do mesmo
junto do publico, junto dos profissionais de saude, junto dos meios de comunicagao
social, em publicacdes de carater geral ou cientifico, independentemente do seu publico-
alvo, e em material publicitario de medicamentos, dispositivos médicos ou quaisquer
outros meios de intervengao na saude.” (como na alinea m) do artigo 2.° e artigo 40.°
da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

As fungbes do promotor (artigo quinto) carecem de densificagao, recomendando-
se o seguinte: “Compete ao promotor, nomeadamente, apresentar pedido de parecer ao
CNEPS, requerer autorizagdo para a realizagéo de investigagdo em saude, propor o
pesquisador, comprovando a qualificagao cientifica e a habilitagdo profissional deste, e
assegurar que este realiza a investigagdo em saude em conformidade com as
exigéncias legais e regulamentares aplicaveis; estabelecer e manter um sistema de
seguranga e vigilancia do estudo clinico mediante monitorizagdo efetuada sob
responsabilidade de um profissional habilitado; assegurar a realizagdo de auditorias,
guando necessarias, de acordo com as normas de boas praticas clinicas; informar da
existéncia dos pedidos e pareceres emitidos por comissdes de ética sobre a mesma
investigagdo, ou suas variantes; assegurar o cumprimento dos deveres de notificagao,
comunicacao e de informagédo previstos na presente lei; notificar a conclusdo da
investigacao.” (cf. artigo 9.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).
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O mesmo se diga quanto as fung¢des do pesquisador (artigo sexto): “incumbe ao
pesquisador, designadamente: Realizar o estudo clinico em conformidade com as boas
praticas clinicas e as exigéncias legais e regulamentares aplicaveis; cumprir os deveres
de recolha, registo e notificagdo de reagdes; propor ao promotor alteragdes ao protocolo,
bem como a suspensdo dos estudos, sempre que ocorram razdes justificativas;
assegurar que as informacgdes clinicas recolhidas durante o estudo estdo contidas nas
fichas clinicas, e elaborar um relatério final do estudo clinico; garantir a
confidencialidade na preparacao, realizagao e conclusdo do estudo clinico, bem como
das informacgdes respeitantes aos participantes na investigacéo.” (artigo 10.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril).

No que diz respeito ao auditor, de forma a assegurar que os dados foram
registados, analisados e reportados com preciséo, por via de exames sistematicos das
atividades e documentos relacionados com o estudo clinico, sugere-se a seguinte
formulacao: “profissional, dotado da necessaria competéncia técnica, experiéncia e
independéncia, designado pelo promotor para conduzir auditorias a estudos clinicos.”
(artigo 2.°, alinea c) da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Devera ser adicionada a figura do monitor, enquanto elemento capaz de garantir
que os dados sejam registados corretamente e que o armazenamento, distribui¢ao,
devolucao e documentacao dos materiais cumpram as normas de boas praticas clinicas.
E proposta a seguinte solucéo legislativa para a sua definicdo: “o profissional, dotado
da necessaria competéncia cientifica ou clinica, designado pelo promotor para
acompanhar o estudo clinico e para o manter permanentemente informado, relatando a
sua evolugéao e verificando as informagdes e dados coligidos.” (cf. alinea cc) do artigo
2.°da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Nos estatutos da Autoridade Reguladora de Farmacia, Laboratdrio,
Medicamentos e Outros Produtos de Saude, Instituto Publico (ARFAME, IP), é
mencionado que é composta por comissdes técnicas especializadas: comissao de
avaliacdo de medicamentos, comissdo dos dispositivos médicos, comissao da
cosmetologia, comissao dos suplementos tradicionais, comissao da farmacoviligancia,
comissao da promogao e publicidade de medicamentos e outros produtos de saude e a
comissao de avaliagao terapéutica e econdmica. Seria interessante introduzir algumas

relacionadas com a gestao do risco de medicamentos, a inspecao e licenciamento, a
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comprovacao da qualidade e aos sistemas e tecnologias de informacao (a semelhanca
do que acontece com o INFARMED, IP.).

Quanto aos estatutos do Comité Nacional de Etica em Pesquisa na Saude
(CNEPS), ndo é feita mengao a colaboragdo com outras entidades relevantes no &mbito
da ética e bioética com o objetivo de partilhar as melhores praticas (sé se refere a
colaboragdo para promover a formagdo da comunidade em geral — artigo 4°, n.° 2, k),
nem a elaboracéo de orientagdes e recomendagdes nos casos que geram ou possam
gerar conflitos éticos colocados pela pratica clinica. Sugere-se, entao, acrescentar a
redacao atual a seguinte solugéo: “Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional,
com outras entidades relevantes no ambito da ética e bioética, tendo em vista a partilha
de melhores praticas; elaborar orientagdes e recomendacgdes nos casos € nas situagdes
que gerem ou possam gerar conflitos éticos colocados pela pratica clinica”, a

semelhanca do artigo 3.°, alinea d) do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro.

Nao se encontra mengdo, neste documento, a qualquer registo de estudos
clinicos, aspeto que se afigura relevante neste dominio, o que coincidiria com a base de

dados de investigacdo mencionada acima.

E de apontar que existe apenas uma breve referéncia, ao longo do texto, ao
principio da dignidade e integridade da pessoa humana: “‘recomendar aos
pesquisadores que apresentem os projetos obedecendo os principios éticos™'®, pelo que
se propde, no artigo (Competéncias) adicionar: “é competéncia geral do CNEPS zelar,
no ambito do funcionamento da respetiva instituicdo, pela observancia de padrbes de

ética, salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana.”

3.4. Mocgambique

A Lei da Investigacdo em Saude Humana optou por anexar um glossario ao invés
de consagrar um artigo com todas as definicdes dos conceitos utilizados ao longo do

texto legal — tal como ja foi apontado.

No artigo 6° - com a epigrafe “Primazia e direitos dos participantes na
investigagdo em saude humana” —, devera ser adicionada uma alinea relativa ao

consentimento informado, por via da formulagao: “O participante ou o seu representante

13 Artigo 4.°, n.° 2, d).
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pode revogar, a todo o tempo, o consentimento informado, sem incorrer em qualquer
forma de responsabilidade”, como sucede no artigo 6.°, n.° 4 da Lei n.° 21/2014, de 16
de abril.

S&o varios os aspetos cuja introducéo se revela fundamental. No que diz respeito
a base de dados de estudos clinicos, de forma a harmonizar os quadros legislativos dos
PALOP, torna-se fundamental a previsao de preceitos claros que a acolham', como, por
exemplo, “A ARMED ¢é responsavel pela criagdo de uma base de dados sobre ensaios
clinicos e estudos clinicos com intervencdo de dispositivos médicos efetuados nos
centros de estudos clinicos situados no territorio nacional. Esta base de dados deve
incluir o registo pormenorizado de: dados extraidos dos pedidos de autorizagcédo, das
inspecdes realizadas para verificar a observancia das boas praticas clinicas, dados
relativos aos casos de suspeitas de reagcbes adversas graves inesperadas ou de
acontecimentos adversos graves, da justificagdo da necessidade de inclusdo de dados
pessoais que identifiquem ou permitam identificar os participantes.” E de acrescentar,
ainda, “a base de dados e o intercAmbio dos dados dela constantes tera de cumprir o
respeito estrito pelo principio da confidencialidade dos mesmos.” (a semelhancga do
artigo 38.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Revela-se necessaria a introdugdo de um conceito de divulgagcdo dos estudos
clinicos como, por exemplo, “qualquer forma de comunicagédo que tenha por objeto ou
por efeito informar sobre a realizacdo de um estudo clinico, podendo esta incluir
observacdes realizadas no contexto do estudo, interpretacdo de resultados e
conclusdées do mesmo junto do publico, junto dos profissionais de saude, junto dos
meios de comunicagdo social, em publicacbes de carater geral ou cientifico,
independentemente do seu publico-alvo, e em material publicitario de medicamentos,
dispositivos médicos ou quaisquer outros meios de intervengao na saude.” (como na
alinea m) do artigo 2.° e artigo 40.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Relativamente a monitorizacdo dos participantes pds-ensaio, que consta da
proposta de regulamento da ética, propde-se uma solucao legislativa mais detalhada,
segundo a qual “compete ao Comité de Etica avaliar as condigdes de acompanhamento

clinico dos participantes apds a conclusdo do estudo clinico, nos casos em que tal se

14 Atualmente, esta base de dados encontra-se assente na articulagdo do artigo 11.°, n.° 2, alinea
j) da Lei de Investigagdo em Saude com o artigo 17.° do Decreto-Lei n.° 53/2024, de 18 de julho,
que aprova o regulamento da Lei de Investigacdo em Saude Humana.
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justificar”, como prevé a alinea i) do n.° 6 do artigo 16.° e alinea g) do artigo 36.° da Lei
n.° 21/2014, de 16 de abril.

Um outro aspeto essencial que podia beneficiar de densificagao diz respeito as
medidas urgentes de seguranga, que apelam a introdugdo de uma solugdo normativa
nos seguintes termos: “O promotor e o investigador adotam todas as medidas urgentes
que se mostrem adequadas a protecao dos participantes contra qualquer risco imediato
para a sua seguranga, nomeadamente resultante da superveniéncia de qualquer facto
relacionado com o desenrolar do estudo clinico com intervencdo ou com o
desenvolvimento do medicamento experimental, do dispositivo sob investigacdo ou de
qualquer outra intervencao”, semelhante a redacao do artigo 20.° da Lei n.° 21/2014, de
16 de abril. Cumpre mencionar, ainda, que “o promotor devera transmitir sem demora
ao Comité Nacional de Bioética para Saude, a ANARME e as demais autoridades

competentes, os elementos de risco e as medidas adotadas.”

Quanto a segurancga e controlo, sugere-se uma solugao legislativa densificada
nos seguintes termos: “estabelecer e manter um sistema de seguranca e vigilancia do
estudo clinico mediante monitorizacdo efetuada sob responsabilidade de um
profissional habilitado”, a semelhanca da alinea g) do n.° 1 do artigo 9.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril. O controlo relaciona-se com a “inspecao: a atividade que
consiste no controlo oficial dos documentos, instalagdes, registos, sistemas de garantia
de qualidade e quaisquer outros elementos que sejam considerados relacionados com

a investigagao” (alinea x) do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Recomenda-se que estas sugestbes de introdugao e densificagao dos requisitos
éticos sejam integradas por via de uma alteragdo a Resolugdo das Boas Praticas n.°

5/2023, de 8 de novembro por se revelar como o caminho legislativo mais célere.

No diz respeito ao regulamento interno do Comité Nacional de Bioética para a
Saude, sugere-se a introducao de um artigo relativo ao pedido de pareceres,
informacdes e declaragbes: “Podem solicitar ao Comité Nacional de Bioética para a
Saude a emissao de pareceres, relatorios, recomendagdes e outros documentos: o
orgdo maximo ou as diregdes intermédias da instituicdo; qualquer profissional da
respetiva instituicdo; qualquer investigador que pretenda realizar estudos de
investigagado clinica na instituicdo; qualquer participante ou potencial participante em
estudos de investigagao clinica a realizar na instituicdo; os utentes da instituicdo, seus

representantes ou familiares que demonstrem interesse objetivo com impacto no
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exercicio dos seus direitos junto da respetiva instituicdo.” (cf. artigo 5.° do Decreto-Lei
n.° 80/2018, de 15 de outubro).

3.5. Sao Tomé e Principe

Apds uma analise do quadro legislativo de Sdo Tomé e Principe, concluindo pela
robustez dos diplomas em tramitagdo — regulamento interno da Comisséo de Etica na
Saude para a Investigacao Cientifica, Lei de Bases da Saude, proposta de Decreto-Lei
para a criagao da Autoridade Reguladora da Farmacia, Medicamentos e Tecnologias da
Saude e aprovacao do respetivo Estatuto —, recomenda-se o desenvolvimento de um
diploma'® concerne a investigagdo clinica em especifico e que incorpore todos os

requisitos que se encontrem omissos.

Assim, sugere-se um preceito que consagre definicbes que serao utilizadas ao
longo do diploma, tais como as figuras do auditor, fabricante, monitor, participante,
promotor, as boas praticas clinicas, consentimento informado, ensaio clinico, a
semelhanca do artigo 2.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril. Este preceito devera ser
seguido da consagracgao dos principios da pessoa humana e das boas praticas clinicas,

como os artigos 3.° e 4.° da mencionada lei.

A avaliagéo de riscos e beneficios afigura-se essencial neste dominio, pelo que
se sugere uma solucdo normativa nos seguintes termos: “1 - A realizagdo de estudos
clinicos depende de avaliacdo prévia que conclua que os potenciais beneficios, no
presente ou no futuro, superam os riscos e inconvenientes previsiveis. 2 - Compete a
Comissdo Etica na Saude para a Investigagdo Cientifica (CESIC) e a Autoridade
Reguladora da Farmacia, Medicamentos e Tecnologias da Saude (ARFAMED) deliberar
sobre a avaliacao e conclusao referidas no nimero anterior, nas respetivas areas de
competéncia. 3 - A CESIC e a ARFAMED supervisionam a realizagao do estudo clinico
€ a manutencgao das condi¢cdes avaliadas, nas respetivas areas de competéncia. 4 - A
avaliagao descrita pode ser revista em qualquer momento no decurso do estudo clinico,
mediante a existéncia de nova evidéncia ou de analises intercalares do préprio estudo”
(cf. artigo 5.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

5 No Workshop do CT-Luso do dia 24 de setembro 2025, o jurista de Sdo Tomé e Principe
esclareceu que seria o assessor do Ministro a desenvolver a proposta de Decreto-Lei (seria
fundamental, por se tratar de uma via mais célere) ou Lei.
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O consentimento informado € um dos pilares da investigacao clinica, pelo que
devera ser densificado, nomeadamente, pela previsdo de normas que acautelem os
participantes menores e os maiores incapazes de prestar consentimento informado, a
semelhanca dos artigos 6.°, 7.° e 8.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.

No que diz respeito a protecdo de dados, em Sdo Tomé e Principe, encontra-se
em vigor a Lei n.° 03/2016, de 10 de maio, que regula a protecdo de dados pessoais.
Trata-se de um diploma bastante densificado, sem, contudo, referir as informagdes
transmitidas no dominio dos ensaios clinicos. Assim, propde-se a introdugdo, numa
futura proposta de diploma de investigagdo em saude, de uma solugéo legislativa nos
seguintes termos: “as informagdes transmitidas no ambito da presente lei sao
confidenciais, ficando todos os que delas tenham conhecimento sujeitos a dever de
sigilo, sem prejuizo da divulgacao das informagdes necessarias a salvaguarda da saude
publica. O mencionado nao prejudica o cumprimento das obrigacbes da autoridade
competente pelos organismos notificados no que se refere a informacgao reciproca e a
divulgacao das adverténcias. Todos aqueles que, em qualquer qualidade, intervenham
em estudos clinicos ou que, por qualquer forma, tenham conhecimento da sua
realizacao, ficam obrigados ao dever de sigilo sobre quaisquer dados pessoais a que
tenham acesso, mesmo apoés o termo das suas fungdes” (semelhante ao artigo 51.° da
Lein.°21/2014, de 16 de abril). Ainda neste dominio da prote¢ao de dados, ndo se prevé
a posicao do encarregado da protegdo de dados na Lei n.° 03/2016, de 10 de maio'®,
elemento essencial nesta garantia, pelo que devera ser adicionado um preceito
semelhante ao artigo 38.° do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 27 de abril de 2016 (Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados).

No que diz respeito ao conflito de interesses, sugere-se a seguinte formulagao:
“a Comissdo de Etica na Saude para a Investigagdo Cientifica devera pronunciar-se
obrigatoriamente sobre as situagdes de conflito de interesses por parte do promotor ou
investigador envolvidos no estudo clinico” e, ainda, “a divulgagdo de estudos clinicos
deve indicar as situagdes de conflitos de interesse dos responsaveis pela realizagdo do

estudo, designadamente do investigador, do promotor e do centro de estudo clinico,

16 E somente feita a seguinte referéncia no artigo 23.°: “Os pedidos de parecer ou de autorizag&o,
bem como as notificagdes, remetidos a Agéncia Nacional de Prote¢cdo de Dados Pessoais devem
conter as seguintes informagdes: (...) ) entidade encarregada do processamento da informagéo
se nao for o préprio responsavel do tratamento.”
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quando existirem”, a semelhanca do artigo 16.%, n.° 6, h) da Lei n.° 21/2014, de 16 de

abril.

Quanto a base de dados sobre ensaios clinicos e estudos clinicos, sugere-se a
criagdo de uma base de dados, semelhante a que vigora em Portugal (artigo 38.° da Lei
n.° 21/2014, de 16 de abril). Assim, é proposta a seguinte solugédo legislativa: “A
ARFAMED é responsavel pela criacdo de uma base de dados sobre ensaios clinicos e
estudos clinicos com intervencédo de dispositivos médicos efetuados nos centros de
estudos clinicos situados no territério nacional. Esta base de dados deve incluir o registo
pormenorizado de: dados extraidos dos pedidos de autorizagdo, das inspecdes
realizadas para verificar a observancia das boas praticas clinicas, dados relativos aos
casos de suspeitas de reacbes adversas graves inesperadas ou de acontecimentos
adversos graves, da justificacdo da necessidade de inclusdo de dados pessoais que
identifiquem ou permitam identificar os participantes.” E de acrescentar, ainda, “a base
de dados e o intercambio dos dados dela constantes tera de cumprir o respeito estrito

pelo principio da confidencialidade dos mesmos.”

Relativamente a monitorizagcdo dos participantes pés-ensaio, é proposta uma
solugéo legislativa, segundo a qual “compete @ Comissdo de Etica na Saude para a
Investigacdo Cientifica avaliar as condigcdbes de acompanhamento clinico dos
participantes apds a conclusao do estudo clinico, nos casos em que tal se justificar” (cf.
alinea i) do n.° 6 do artigo 16.° e alinea g) do artigo 36.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de
abril).

Enquanto aspeto fundamental de ensaios clinicos, as medidas urgentes de
seguranga deverao prever que “o promotor e o investigador adotam todas as medidas
urgentes que se mostrem adequadas a protec&o dos participantes contra qualquer risco
imediato para a sua seguranca, nomeadamente resultante da superveniéncia de
qualquer facto relacionado com o desenrolar do estudo clinico com interven¢ao ou com
o desenvolvimento do medicamento experimental, do dispositivo sob investigacao ou de
qualquer outra intervengao” (cf. artigo 20.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril). Devendo
mencionar, ainda, que “o promotor devera transmitir sem demora a CESIC, a ARFAMED

e as demais autoridades competentes, os elementos de risco e as medidas adotadas.”

A previsdo da responsabilidade civil € necessaria neste dominio, sugerindo-se

um preceito semelhante ao artigo 15.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.
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Devera ser dedicada uma secgdo aos aspetos fundamentais dos ensaios
clinicos, que abranja o procedimento de autorizagcao, semelhante ao artigo 26.° da Lei
n.° 21/2014, de 16 de abril; os medicamentos experimentais (cf. subseccgao Il). Por fim,
sugere-se a mengao as autoridades existentes, de forma a harmonizar os diplomas em
vigor ou em circuito legislativo de Sdo Tomé e Principe, conferindo robustez a proposta

que sera desenvolvida.

4. Préximos passos e objetivos de cada pais

Todos os paises se encontram numa fase de consolidacido e harmonizacao
legislativa no que diz respeito a investigagdo biomédica e, em particular, aos ensaios
clinicos. No passado més de setembro, aquando da realizacdo de um workshop
dedicado a “Construir a harmonizagao regulamentar e processual luséfona para Ensaios
Clinicos”, os juristas representantes dos cinco paises parceiros, juntamente com os
responsaveis pelas respetivas Autoridades Reguladoras do Medicamento e Comissoes
Nacionais de Etica para a Investigac&o elaboraram propostas de alteragao legislativa e
assumiram compromissos que, posteriormente, na 14.° reunido do CT-Luso, realizada
no dia 5 de novembro de 2025, foram atualizados. Entdo, os juristas internacionais
efetuaram o ponto de situacdo quanto a cada um dos compromissos assumidos,

verificando-se avancos desde o més de setembro.

As tabelas infra apresentam os compromissos a data.

Objetivo Estratégia Cronograma Ponto de situagao

Elaboracéo de Realizagao de Até Maio de 2026
Regulamentos de sessbes de

Ensaios Clinicos, trabalho do grupo

levando em técnico ja

consideracdo as existente

boas praticas

internacionais
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Objetivo Estratégia Ponto de situagao

Criacao do Comité
Nacional de
Bioética na
Investigacdo em
Humanos e seu

regulamento

Elaboracéo do

fluxograma de
tramitacao de
processo para
autorizagao e
gestao dos
ensaios  clinicos

entre ARMED e
Comité de Etica.

Formacgao de
Inspetores e

Pessoal Técnico

Criagdo de Bases
de Dados de

Estudos Clinicos

Melhoria das
infraestruturas e
ténicas

laboratoriais

Elaboracéo da
proposta de
Criacao e

regulamentacgéo

do Comité
Realizagao de
sessoes de

trabalho do grupo
técnico ja

existente

Preparacao de

Plano de
Formacao
Aquisicéo de
Equipamentos
Informaticos e
Software de

gestao de dados

Legenda: tabela apresentada por Angola.

Até Dezembro de
2025

Até Dezembro de Encontra-se

2025 agendada uma
reunido para meados

de novembro.

Até Janeiro de

2026

Até Fevereiro Encontra-se

2026 agendada uma
reunido para meados
de novembro.

Permanente
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Promocgao
reuniao das
entidades com o

Ministro da Saude

Promogao de agdes
visando a aprovagao
da proposta de lei
que altera o]

Decreto-lei 26/2007

Promogao de agdes
visando a aprovagao
da proposta de lei de

Investigacao clinica

Prover o CNEIS de
um secretariado,
com pessoal técnico
e administrativo

necessario para

Advocacia para as
demais atividades no
ambito da aprovacéao

dos diplomas

CNEIS a funcionar e
competéncias
regulatérias em
matéria de ética na
investigagao

reforcadas

Novo quadro juridico

estabelecido em
investigacao em
saude

Melhores condicdes

de trabalho técnico e

administrativo

Outubro
2025

Dezembro
de 2025

Dezembro
de 2025

1.°
Trimestre
de 2026

Realizado:

- encontro do CNEPS

com o Sr. Ministro

- encontro da ERIS com

o Sr. Ministro

Foram iniciados os
trabalhos de revis&o no
dia 5 de novembro de
2025,

concluidos até dia 14 de

que serao
novembro. De seguida,
ocorrera uma reuniao
entre o jurista e o
Presidente do CNES.

As propostas de
diplomas serao
enviadas para o Sr.
Ministro, de forma a

aprovar em Conselho

de Ministro e
submetidas em
Assembleia.
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desenvolver seu o

trabalho

Dotar o CNEIS de Melhoria das 1.°

um espaco proprio condigdes de Trimestre
para desenvolver as funcionamento e de de 2026
suas atividades operacionalidade

Disponibilizar meios Melhoria nas 1.°

para a criagdo e condi¢cdes de Trimestre
langamento de um comunicagéo, de 2026
site na internet do especialmente com

CNEIS e atualizacdo publico externo

do site da ERIS

Formacao e Pessoal das 1.°
capacitagao do entidades envolvidas Trimestre
pessoal do CNEIS, capacitado de 2026

da ERIS e dos
Comités de Etica

Institucionais

Legenda: tabela apresentada por Cabo Verde.

Dotar Desenhar a Contratar um Até ARFAME
ARFAME e o pagina com Consultor dezembro

CNEPS de apoio financeiro Informatico 2025

uma Pagina da receita da

WEB ARFAME
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Formagdo de Identificagdo das Advogar junto A ARFAME/MINSAP
novos necessidades as instituicoes Dezembro
Farmacéuticos formativas pela académicas da de 2025
para responder ARFAME em Guiné-Bissau, a
a escassez de coordenagio Ordem dos
Farmacéuticos com a Ordem Farmacéuticos
dos da Guiné-

Farmacéuticos Bissau e da

da Guiné-Bissau Ordem dos
Farmacéuticos
de Portugal
Dotar o0 Avancar com a Fazer Até Membros do
CNEPS de um finalizagao, advocacia junto Dezembro CNEPS e 0
instrumento validagao da cupula do de 2025 MINSAP
juridico e técnica dos MINSAP
normativo para documentos
o} seu normativos e
funcionamento  legais (Leis,
Estatutos e

Regulamentos
Internos) e sua
aprovagdo no
Conselho de
Ministros e
consequente
promulgacéo
pelo Sr.
Presidente da
Republica
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Criar

mecanismo de
gestao de
informacado de
forma mais
organizada e

robusta

Implementar o
Sistema de
Registo de
Estudos

Cientificos em
Saude ao nivel

do pais

Criar uma Base
de Dados para
registo dos
Protocolos
submetidos e
implementar o
Monitoramento
dos Estudos

aprovados

Elaborar, validar
e implementar o
formulario de
Registo Nacional
de Estudos
Cientificos
ligados a saude
humana
realizados ao
nivel da Guiné-

Bissau

Inspirar em
base de dados
dos diferentes
paises da sub-
regidgo e dos

PALOP

Solicitar apoio

da CT-Luso;

Solicitar
da UNESCO;

apoio

Solicitar
da OMS;

apoio

Fazer
advocacia junto
da Cupula do
MINSAP;

Fazer
advocacia junto
das entidades e
pesquisadores
que realizam
trabalhos na

Guiné-Bissau.

Até marco Secretario
de 2026  Permanente

CNEPS

Até maio Membros
de 2026
MINSAP

CNEPS e

do
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Dotar o pais de
Lei

nacional sobre

uma

a Investigacao

cientifica

Dotar o pais de
Lei

nacional sobre

uma

a Investigacao

Biomédica

Legislar sobre a
Lei de
Investigacao
cientifica ao
nivel da Guiné-

Bissau

Legislar sobre a
Lei de
Investigacéo
Biomédica ao
nivel da Guiné-

Bissau

Solicitar apoio

da CT-Luso;

Solicitar apoio

da UNESCO;

Solicitar
da OMS;

apoio

Fazer

advocacia junto

da Cupula do
MENES e
MINSAP;

Fazer

advocacia junto
das entidades e
pesquisadores

que realizam
trabalhos na

Guiné-Bissau.

Solicitar
da CT-Luso;

apoio

Solicitar apoio

da UNESCO;

Solicitar
da OMS;

apoio

Fazer
advocacia junto

da Cupula do

1.° Membros
Trimestre CNEPS, o MENES
de 2026 e MINSAP

2° Membros do
Trimestre CNEPS, o MENES
de 2026 e MINSAP
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MENES e
MINSAP;

Fazer
advocacia junto
das entidades e
pesquisadores
que realizam
trabalhos na

Guiné-Bissau.

Legenda: tabela apresentada por Guiné-Bissau.

Objetivo Ponto de situagao

Avaliagédo GBT da OMS para AR e Comités de Em processo. Tém uma avaliagao
Etica (alcance do nivel de maturidade 3); formal do GBT a decorrer pelos
inspetores da OMS em relagdo ao
laboratério de controlo  de

comprovacao de qualidade.

O Comité de ética esta a avangar
com os documentos normativos;
preencheram o inquérito da OMS
sobre avaliagdo de Comités de Etica
e receberam recomendagbes de

documentos que estdo a partilhar.

Ocorreu uma reunido com a
ANARME para completar alguns

documentos necessarios para
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Objetivo Ponto de situagao

Transformacao digital com processos de revisao

informatizados;

Preenchimento das lacunas identificadas no
ambito do estudo da legislagdo comparada
entre os PALOP (regulamento de pesquisa
sobre dispositivos médicos, finalizagdo dos POP
de

harmonizagao da legislagao existente);

cada instituigdo envolvida na lei,

Capacitagao continua e Desenvolvimento de

Quadros;

de de
comunicagdo e partilha de experiéncia e

Estabelecimento plataformas

conhecimento entre as instituicbes e entre os
PALOP;

Avaliagdes e Supervisdes/inspeg¢des conjuntas

em Boas Praticas Clinicas.

avaliacdo de ensaios clinicos,

dentro da avaliagcdo GBT.

Esta a ser
ANARME

documentos.

prestado apoio a

para completar os

Esta prevista a participagao na visita
da da OMS,

Mocambique, que ocorrera

avaliacao em
na

semana de 24 de novembro.

Encontra-se numa fase avancada
com uma empresa a trabalhar para
a informatizacdo de todos os

documentos.

Ainda n&o foi iniciado.

Encontram-se em formagcdo com o
INFARMED.
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Legenda: tabela apresentada por Mogambique.

Eixos

estratégicos

1. Quadro

legal

Acoes prioritarias

Elaborar o regime
juridico especial de
investigacao
cientifica e ensaios
clinicos alinhado com
normas
internacionais
(incluindo 0s

requisitos éticos)

Elaborar o regime
juridico especial para
a Comissao Nacional
de Etica

Saude e a

para a

Investigacao Clinica

Aprovar 0]
Regulamento Interno
da Comissdao da
Etica mediante um
ato normativo do
governo (Decreto ou

resolugao do CM)

Responsavel| Cronograma |Ponto

Ministério da 2026

Saude

Ministério da 2025

Saude

Ministério da 2026

Saude

O documento
encontra-se
no gabinete
juridico do
Ministério da
Saude para
avangos, que
ocorrerdo em
2025.
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Eixos

estratégicos

2. Processos
de Submissao

e Avaliacao

3.
Governanga e

Capacitagao

Acoes prioritarias

Criar taxas mediante
um despacho-
conjunto  assinado
pelo ministro tutelar
das pastas de
financa e saude,
cumprindo 0s
procedimentos legais
em matéria de
sistema de
administragao

financeira do estado.

Capacitar as equipas
em Boas Praticas
Clinicas e avaliagao

regulatéria.

Realizar  simpdsio
nacional integrado de
investigacao

cientifica e ensaios
clinicos (projeto CT-

Luso)

Responsavel| Cronograma |Ponto de

Ministério da 2025

Salde

Ministério da 2026
Salde

Ministério da 2026 - anual

Saude

Legenda: tabela apresentada por Sdo Tomé e Principe.

O documento
encontra-se
no gabinete
juridico do
Ministério da
Saude para
avangos, que
ocorrerao em
2025.
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