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ASSEMBLEIA NACIONAL

Lei n.27/25
de 24 de Julho

Considerando a importancia da investigacao biomédica e clinica para o desenvolvimento
do Pais, especialmente no respeitante aos ensaios clinicos, pelos ganhos que proporcionam,
como o avanco do conhecimento técnico-cientifico na drea médica e a incorporacao de novos
medicamentos e produtos para a saude humana;

Sendo urgente a existéncia de uma Lei que conduza a investigacdo biomédica e clinica rela-
cionada a seres humanos por instituicées publicas ou privadas, dispondo de forma inequivoca,
de principios éticos, directrizes e as regras basicas que devem nortear a actividade desta;

Que, esta investigacdao deve respeitar os direitos fundamentais e a dignidade da pessoa
humana antes do nascimento e apds a morte, a seguranca, integridade fisica e psiquica e o
bem-estar do participante da mesma, prevalecendo sobre os interesses da ciéncia e da socie-
dade para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico na area da salde, facilitando, desta
forma, o acesso da populacado aos beneficios advindos do avango do conhecimento;

A Assembleia Nacional aprova, nos termos da alinea b) do artigo 161.2 e alinea d) don.2 2do
artigo 166.2, dos n.**1 e 4 do artigo 167.2 da Constituicdo da Republica de Angola, a seguinte:

LEI SOBRE A INVESTIGACAO BIOMEDICA E CLINICA

CAPITULO |
Disposicoes Gerais
ARTIGO 1.2
(Objecto)

A presente Lei regula a investigacao biomédica e clinica em Angola, estabelecendo os princi-
pios, requisitos éticos e cientificos para a realizacao de estudos que envolvam seres humanos,
garantindo a seguranca dos participantes, a confianca do publico e a integridade cientifica dos
dados das investigacdes.

ARTIGO 2.2
(Ambito)

1. A presente Lei aplica-se a realiza¢do de investigacdo biomédica e clinica relacionada a
seres humanos, realizadas no Pais.

2. Esta fundamentada nas convencgdes internacionais, tais como o Guidao das Boas Praticas
Clinicas prescritas pelo Conselho Internacional de Harmoniza¢do, Edicdo 6, Revisdao 2 (ICH-
-E6-R2), recomendadas e divulgadas pela Organizacao Mundial daSaude (OMS), e na Declaracao
de Helsinquia pela Associacdo Médica Mundial.
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3. Fazem parte da Investigacdo Biomédica e Clinica os seguintes estudos:

a) Ensaios clinicos e testes de bioequivaléncia de medicamentos;

b) Desenvolvimento de novas terapias, meios de diagndstico, vacinas e tecnologias de
salde;

¢) Produtos de saude experimentais e investigagdes epidemioldgicas;

d) Produtos cosméticos e de higiene corporal de caracter terapéuticos;

e) Estudos epidemiolégicos de base populacional ou hospitalar.

4. A presente Lei aplica-se a todas as instituigdes nacionais publicas ou privadas que, em ter-
ritério angolano, realizam investiga¢cdo biomédica e clinica relacionada a satide humana.
ARTIGO 3.2
(Definigdes)
Para efeitos da presente Lei, entende-se por:

a) Acesso Directo — permissao de agentes e instituicdes autorizados nos termos desta Lei
para examinar, analisar, verificar e reproduzir registos e relatérios de uma investiga-
¢ao clinica, mediante o compromisso de respeito ao sigilo e a confidencialidade dos
dados a que tiverem acesso;

b) Auditor — profissional, dotado da necessaria competéncia técnica, cientifica, expe-
riéncia e independéncia, designado pelo promotor para conduzir auditorias a estudos
biomédicos e clinicos;

¢) Auditoria Clinica — é uma ferramenta essencial para a promogao constante da qualidade
da investigacdo, sendo o ultimo passo em cuidados de saude baseados em evidéncias
colhidas dos participantes a fim de averiguar a conformidade com o preconizado;

d) Auditoria — exame sistematico e independente das actividades e dos documentos rela-
cionados a investigacdo biomédica e clinica, destinado a determinar a sua adequacao
ao protocolo de investigacdo, aos Procedimentos Operacionais Padronizados (POP),
do promotor a boa pratica clinica e as demais exigéncias previstas em regulamento;

e) Boas Praticas Clinicas — preceitos internacionalmente reconhecidos de qualidade ética
e cientifica que devem ser respeitados na concepcgao, na realizagdo, no registo, na
notificacdo, na publicacdao e na revisdo dos estudos clinicos que envolvam a parti-
cipacao de seres humanos garantindo os direitos, o bem-estar dos participantes, a
confiabilidade e a integridade dos dados obtidos durante os estudos;

f) Brochura do Investigador — compilagdo dos dados clinicos e ndo clinicos sob interven-
¢ao em estudo relevante para a investigacao;

g) Local de Estudo — espaco fisico ou geografico onde as actividades da investigacdao sao
conduzidas, dotado de meios materiais e humanos adequados;

h) Comité Nacional de Bioética na Investigacdo em Humanos — entidade nacional
auténoma, homologada pelo Titular do Poder Executivo, constituida por colégio inter-
disciplinar, que inclui profissionais de salde, de reconhecida competéncia e mérito
entre pares, cientistas, membros ndo médicos e nado cientistas de ambos os sexos e
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idades variaveis, com o apoio de um secretariado, responsavel por assegurar a pro-
teccao dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes da investigacao
biomédica e clinica, mediante a revisao ética dos protocolos de investigacao;

i) Comité de Etica Institucional — grupo colegial vinculado a instituicdo publica ou privada
que realiza investigacdo biomédica e clinica, de composicao interdisciplinar, que inclui
profissionais médicos, cientistas e membros ndao médicos e ndo cientistas, responsavel
por assegurar a protec¢ao dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes
da investigacdao, mediante a revisdo ética dos protocolos de investigacao;

j) Consentimento Informado Livre e Esclarecido — processo pelo qual o individuo capaz,
confirma, mediante a assinatura de termo, a sua disposicao em participar voluntaria-
mente de estudo cientifico e ou permitir a equipa médica a realizar o procedimento
terapéutico e ou cirurgico, apds ter sido informado e esclarecido sobre todos os
aspectos relevantes, tais como natureza, alcance, os riscos, beneficios privacidade,
autonomia, bem como o direito de se retirar do mesmo a qualquer momento, sem
consequéncias da sua decisdo;

k) Assentimento — anuéncia da crianca, do adolescente ou do individuo legalmente
incapaz em participar voluntariamente da investigacdao, apods ter sido informado e
esclarecido sobre todos os aspectos relevantes de sua participacao, tais como natu-
reza, alcance, os riscos, beneficios, privacidade, autonomia, bem como o direito de se
retirar do mesmo a qualquer momento, sem consequéncias da sua decisao na medida
de sua capacidade de compreensao e de acordo com suas singularidades, sem pre-
juizo do necessario consentimento dos responsaveis legais;

I) Contrato de Investigagdo Clinica (CIC) — acordo escrito, estabelecido entre duas ou
mais partes, que rege os aspectos da investigacdo clinica relativos aos direitos e as
obrigacdes e, quando for o caso, aos aspectos financeiros, tendo por base o protocolo
da investigacao;

m) Emenda — descricdo escrita de uma ou mais alteracdes no protocolo de investigacao;

n) Estudo Clinico — qualquer estudo sistematico, conduzido no ser humano ou a partir
de dados de saude individuais, destinado a descobrir ou a verificar a distribui¢do ou
o efeito de factores de salde, de estados ou resultados em satde, de processos de
saude ou de doenca, do desempenho e, ou, seguranca de intervengdes ou servigos de
saude, através de aspectos biolégicos, comportamentais, sociais ou organizacionais;

o) Estudo Clinico sem Interven¢Go — estudo no qual estejam preenchidas as seguintes
condigdes:

i. Os medicamentos sejam prescritos ou os dispositivos médicos sejam utilizados de
acordo com as condigdes previstas na autorizacao de introdu¢dao no mercado ou no

procedimento de avalia¢cdo de conformidade, respectivamente;
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ii. A inclusdo do participante numa determinada estratégia terapéutica nao seja pre-
viamente fixada por um protocolo de estudo, mas dependa da pratica corrente;

iii. A decisdao de prescrever o medicamento ou utilizar um dispositivo médico esteja
claramente dissociada da decisao de incluir ou ndo o participante no estudo;

iv. Nao seja aplicado aos participantes qualquer outro procedimento complementar
de diagndstico ou de avaliagao e sejam utilizados métodos epidemiolégicos para
analisar os dados recolhidos.

p) Estudo Clinico com Interven¢do — qualquer investigacdo que preconize uma altera-
¢ao, influéncia ou programacao dos cuidados de satude, dos comportamentos ou dos
conhecimentos dos participantes com a finalidade de descobrir ou verificar os efeitos
na salde humana, incluindo a exposicdao a medicamentos, a utilizacdo de dispositivos
médicos, a execucdo de técnicas cirurgicas, a exposicao de produtos cosméticos e a
radioterapia, bem como a aplicacdo de produtos cosméticos e de higiene corporal,
a intervencao de fisioterapia e psicoterapia, o uso de transfusdo, a terapia celular,
a participacao em sessdes de educacgao individual ou em grupo, a intervengao com
regime alimentar, a intervencdo no acesso ou organizac¢do dos cuidados de salde ou
intervencao designada como terapéutica ndo convencional;

g) ensaio clinico — investigacao clinica experimental que abrange os estudos de fase |, Il
e lll, em que os participantes da investigacao sao designados pelo investigador para
receber uma ou mais intervencgdes preventivas, diagndsticas ou terapéuticas, para
que sejam avaliados os seus efeitos sobre a salde, em termos de ac¢do, seguranca e
eficacia para descobrir ou verificar os seus efeitos clinicos, farmacoldgicos e farmaco-
dinamicos de um ou mais medicamentos ou dispositivos experimentais;

r) Fase | de ensaio clinico — fase inicial de investigacdo que se realiza em pequenos grupos
de voluntarios, sadios ou nao, o estudo preliminar do novo principio activo ou das
novas formulagdes, para determinar o seu perfil farmacocinético e farmacodinamico;

s) Fase Il de ensaio clinico — também denominada Estudo Terapéutico Piloto, é o estudo
experimental controlado que envolve a comparagao de pequenos grupos de pacien-
tes, com a finalidade de testar a eficacia e seguranca de determinado principio activo
em curto prazo, determinando-se as doses e 0s regimes de administragao mais ade-
quados;

t) Fase Il de ensaio clinico — também denominada Estudo Terapéutico Ampliado, é o
estudo experimental controlado, realizado em grandes grupos de pacientes com
determinada patologia e perfis variados, com o objectivo de estabelecer a eficacia de
novo medicamento que ja tenha passado pelas fases | e Il de ensaio clinico, especial-

mente no que diz respeito a reac¢des adversas;
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u) Fase IV de ensaio clinico — estudo observacional, também denominado Farmaco-
-Epidemiolégico ou Pds-Comercializagdao, em que se acompanham os pacientes de
determinada patologia submetidos ao tratamento com o novo medicamento ou pro-
duto comercializado, de forma a avaliar as estratégias terapéuticas e acompanhar o
surgimento de reacc¢Oes adversas ja documentadas e daquelas ndo detectadas nas
fases anteriores do ensaio clinico;

v) Estudo Clinico Multicéntrico — estudo realizado com base num Unico protocolo, em
mais de um centro de estudo, com dois ou mais investigadores;

w) Evento Adverso — qualquer ocorréncia clinica desfavoravel, sofrida por um partici-
pante da investigacdo, que n3ao apresenta, necessariamente, relagao causal com o
objecto da investigacao;

x) Biobanco — colec¢do organizada, sem fins lucrativos, de material biolégico humano
e de informacgdes associadas, colectados e armazenados para fins de investigacao,
conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais predefinidas, sob
responsabilidade e gestao de instituicao publica ou privada;

y) Biorrepositério — colecgdo organizada, sem fins lucrativos, de material biolégico
humano e de informacgdes associadas, colectados e armazenados para fins de pro-
jecto de investigacdo especifico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e
operacionais predefinidas, sob responsabilidade de instituicdao publica ou privada e
gestao do investigador;

z) Insténcia de Revisdo Etica — colégio interdisciplinar, independente ou vinculado a
instituicdo de investigacao ou servico de saude, de caracter consultivo, delibera-
tivo e educativo, que tem como missao proceder a revisao ética dos protocolos de
investigacao clinica e biomédica, com vista a proteger a integridade e a dignidade
dos participantes, além de contribuir para o desenvolvimento da mesma dentro de
padrdes éticos;

aa) Investigagcdo Biomédica — estuda os processos bioldgicos e doencgas ao nivel celular
e molecular buscando entender os mecanismos subjacentes a saude e a patologia e
tem como objectivo gerar conhecimento fundamental para o desenvolvimento de
novas terapias e tecnologias de saude;

bb) Investigagdo Clinica — aplica os conhecimentos obtidos na investigacdo biomédica
para testar novos tratamentos, medicamentos e procedimentos médicos em seres
humanos e tem como objectivo garantir que as novas terapias sejam seguras e efica-
zes antes de serem utilizadas na pratica médica;

cc) Investigador Principal — Investigador responsavel pela coordenacdo dos Investigado-
res participantes da investigacao;

dd) Investigador Promotor — profissional que inicia e conduz, isoladamente ou em grupo,
a investigacao clinica e que acumula as funcdes e as obrigacdes de promotor e de
investigador;
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ee) Investigador — pessoa responsavel pela condugao da investigacao biomédica e clinica
num local de estudo;

ff) Mandatdrio — pessoa singular ou colectiva que, tendo sido expressamente designada
pelo promotor ou fabricante, age e pode ser interpelada pelas autoridades e instan-
cias nacionais no que respeita as obrigacdes deste nos termos da presente Lei;

gg) ORIC — Organizagdo Representativa de Investigagdo Clinica — é uma empresa que
fornece suporte para as industrias farmacéuticas, de biotecnologia e de dispositivos
médicos na forma de servicos de investigacao terceirizados por contrato;

hh) Monitor — profissional capacitado, designado pelo promotor ou pela Organizagao
Representativa de Investigacdo Clinica (ORIC), responsavel pela monitorizacdo da
investigacao;

ii) Placebo — substancia inerte, utilizada em grupos de controlo de ensaios clinicos, des-
tinada a comparac¢do com a intervengao sob experimentacao;

Jj) Procedimentos Operacionais Padronizados (POP) — instrucdes detalhadas, por escrito,
para a obtencao de uniformidade de desempenho relativo a uma fungao especifica;

kk) Produto de Saude Experimental — qualquer produto ou equipamento médico des-
tinado a detecgdo, ao diagndstico, a monitorizagdo ou ao tratamento de condicGes
fisiolégicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas, bem como a
contracep¢do ou a prevencado de doencgas, ainda nao registado pela Autoridade Regu-
ladora de Medicamentos;

Il) Produtos de Saude — inclui todos dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;

mm) Promotor — pessoa singular ou colectiva, instituicdao ou organizacdo responsavel
pela concepcao, realizagdo, gestao ou financiamento de um estudo clinico;

nn) Projecto de Investiga¢do — documento que apresenta as ideias centrais da investiga-
¢ao, comdescricao detalhadadasaccdes e dosprocedimentos que serao desenvolvidos
durante a investigagao;

00) Protocolo de Investigagdo — documento que descreve os objectivos, o desenho, a
metodologia, as consideracGes estatisticas, a organizacao do estudo, o contexto e a
fundamentacdo, tendo em conta os principios éticos e metodolégicos fundamentais
da insvestigacdo e informacdes relativas ao participante, ao investidor, ao promotor e
a qualificacdo da Instituicao;

pp) Reac¢do Adversa Inesperada ou Efeito Adverso Grave Inesperado — reacgao adversa
ou efeito adverso grave inesperado cuja natureza, gravidade, incidéncia ou conse-
quéncia ndo esteja de acordo com a informacdo existente relativa a intervencao,
nomeadamente na brochura do investigador, no caso de intervengao experimental,
ou no resumo das caracteristicas do medicamento ou na analise de risco constante
do dossier técnico do mesmo;
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qq) Reacgdo Adversa ou Efeito Adverso com Dispositivo Médico — qualquer manifestagao
nociva e indesejada registada ou acontecimento adverso relacionado com o uso do
dispositivo médico no decurso do estudo;

rr) Relatdrio de Monitoriza¢dio — documento escrito elaborado pelo monitor para o pro-
motor, apés cada visita ao centro de estudo ou a outros contactos relacionados ao
estudo, de acordo com os POPs do promotor;

ss) Relatorio de Auditoria — documento escrito que relata os resultados da avaliagdo
realizada por auditor designado pelo promotor;

tt) Relatorio de Investigag¢do Clinica — documento escrito com os resultados da investi-
gacao, que inclui, necessariamente e de forma integrada, a descricao e analise dos
dados clinicos e estatisticos;

uu) Relatorio Final do Estudo Clinico — descrigdo dos resultados e a avaliagdo do estudo
clinico, apds a sua conclusdo, considerando todas as observagdes de todos os seus
participantes;

wv) Assistente — qualquer membro do grupo de investigadores envolvido na investi-
gacao clinica, designado e supervisionado pelo investigador principal do centro de
estudo, para conduzir procedimentos essenciais ou tomar decisdes relacionadas a
investigagao;

ww) Participante da Investigagdo — individuo que participa voluntariamente da investi-
gacdo;

xx) Violagdo do Protocolo de Investigagdo Clinica — desvio do protocolo que pode com-
prometer a qualidade dos dados, a integridade da investigagao, seguranca ou os
direitos dos participantes da investigac¢ao.

ARTIGO 4.2
(Principios orientadores)

1. Principios orientadores sao directrizes fundamentais que norteiam ac¢des, decisdes e
comportamentos em diferentes contextos, como organizaces, projectos, relacdes interpes-
soais ou mesmo na vida pessoal. Eles ajudam a estabelecer metas, valores e padrdes que devem
ser seguidos para alcancar objectivos especificos ou manter uma conduta ética e consistente.

2. O exercicio de actividade de investigacdo biomédica e clinica obedece os seguintes
principios:

a) Autonomia do Participante — a participacdo deve ser consentida e voluntdria na inves-
tigacdo e garantir a proteccao daqueles com incapacidade ou capacidade deciséria
reduzida;

b) Beneficéncia — o conhecimento cientifico a ser adquirido a partir da investigacdao deve
ser maior do que a inconveniéncia e o risco a que o participante da investigacao é

submetido e que o0s riscos sejam minimizados;
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¢) Boas Praticas Clinicas — toda a investigacdo biomédica e clinica deve ser concebida,
realizada, registada e notificada e os seus resultados revistos e divulgados de acordo
com os principios das boas praticas clinicas, aplicaveis a investigacdo em seres huma-
nos;

d) Nao Maleficéncia — a investigacdao ndo deve resultar em danos para o ser humano,
ambiente ou sistema de saude;

e) Justica — os beneficios e 6nus da investigacdo devem ser distribuidos de forma justa,
respeitando os direitos humanos e codigos de ética;

f) Avaliacdo de Riscos — condiciona a realiza¢do de estudo a avaliagdo prévia que conclua
que os beneficios sdo maiores que o risco, ou que nao haja risco que coloque em
causa a vida da pessoa humana;

g) Responsabilidade — assumir as consequéncias de suas ac¢bes e decisOes para a
demonstracdao de maturidade e comprometimento com os resultados;

h) Respeito — valorizar as diferencas, direitos dos outros e promover um ambiente har-
monioso e inclusivo;

i) Sustentabilidade — considerar o impacto ambiental e social de suas ac¢des para garan-
tir um futuro equilibrado para as geracdes actuais e futuras;

j) Inovacdo — buscar melhorias e solucdes criativas para manter a competitividade e o
crescimento continuo;

k) Colaboracdao — trabalhar em equipa, compartilhar conhecimentos, potencializar resul-
tados e fomentar o aprendizado mutuo;

I) Transparéncia — os Investigadores devem ser transparentes sobre os objectivos, méto-
dos, financiamento e potenciais conflitos de interesse da investigacdo. Os resultados
devem ser divulgados, independentemente do desfecho;

m) Integridade Cientifica — a investigacao deve ser conduzida de maneira honesta e rigo-
rosa, com atencao as normas cientificas e éticas, evitando fraudes e ma conduta;

n) Responsabilidade Social — a investigacdo deve atender as necessidades de saude da
populacdo e contribuir para o avango do conhecimento cientifico e da pratica em
salde;

o) Revisdo Etica Independente — todos os projectos de investiga¢cdo devem passar por
uma revisao ética por comités independentes que garantam que os direitos e o bem-
-estar dos participantes sejam protegidos;

p) Etica e respeito a dignidade humana;

g) Proteccao dos participantes contra riscos desnecessarios;

r) Respeito ao consentimento informado;

s) Distribuicao justa dos beneficios da investigacao.
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ARTIGO 5.2
(Exigéncias éticas e cientificas)
A investigacao biomédica e clinica deve atender as exigéncias éticas e cientificas aplicaveis
aos seres humanos, nomeadamente as seguintes:

a) Respeitar os direitos, a dignidade da pessoa humana antes do nascimento e apds a
morte, a seguranga e o bem-estar do participante da investigacao, que deve prevale-
cer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade;

b) Tomar, na realizacao dos estudos clinicos, todas as precaugdes no sentido do respeito
da privacidade do individuo e da minimizacdo de eventuais danos para os seus direi-
tos de personalidade e para a sua integridade fisica e mental;

¢) Ter disponivel informacao clinica e ndo clinica acerca do produto sob investigacdo, para
respaldar a conducgédo eficaz da mesma;

d) Contar com base cientifica sélida e estar devidamente descrita em protocolo;

e) Ser conduzida de acordo com o protocolo de investigacdo aprovado, nos termos da lei;

f) Disponibilizar cuidados médicos ao participante da investigacao, na falta de consenti-
mento deste;

g) Tomar decisGes médicas no interesse do participante da investigacao;

h) Garantir a competéncia e a qualificacdo técnica e académica dos profissionais envolvi-
dos na realizagao da investigacao;

i) Assegurar a participacao voluntaria, mediante consentimento informado, esclarecido e
livre do participante da investigacao;

Jj) Respeitar a privacidade do participante da investigacdo e as regras de confidencialidade
dos seus dados, garantindo a preservagao do sigilo sobre a sua identidade, sob pena
de responsabilidade civil e criminal aquele que disponha a publico os seus dados pes-
soais;

k) Produzir, manusear e armazenar os produtos sob investigacdo, de acordo com as nor-
mas de boas praticas de fabrico;

I) Adoptar procedimentos que assegurem a qualidade dos aspectos envolvidos e a vali-
dade cientifica da investigacao.

CAPITULO I
Directrizes sobre a Investigacao

ARTIGO 6.2
(Protocolo de investigacdo)

1. Toda a investigacao biomédica e clinica deve ser realizada mediante um protocolo de
investigacao elaborado pelo investigador principal ou promotor.

2.0 protocolo de investigacdo é aprovado pelo Comité de Etica Institucional ou, na sua falta,
pelo Comité de Etica de Investigacdo em Satide Humana.
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3. A autoriza¢do para a realizacdo de ensaios clinicos e demais actos, inclusive a altera-
¢ao e renovacgao, é concedida pela Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de
Saude (ARMED), mediante aprovacao prévia do Comité Nacional de Bioética na Investigacdo
em Humanos, desde que haja justificacdo cientifica para o estudo, baseada em dados prelimi-
nares confidveis.

4. Ndo é permitida a introdugao de modificagdes no protocolo de investigagao se:

a) Tiverem incidéncia na seguranga dos participantes;
b) Alterarem a interpreta¢do das provas cientificas em que assenta a realizagdo da inves-
tigacao clinica.

5. O protocolo alterado do ensaio clinico sé pode ser aplicado apds o parecer favoravel da
ARMED e do Comité de Etica competente.

ARTIGO 7.2
(Suspensao, interrupgao e cancelamento do protocolo de investigacao)

1. Aiinvestigacdo deve ocorrer em conformidade com o protocolo aprovado.

2. Qualquer alteracdo deve ser previamente aprovada pelo Comité de Etica e informada aos
participantes.

3. A investigacdo é interrompida ou cancelada quando houver uma dentncia comprovada
sobre o ndo cumprimento do que esta estabelecido no protocolo aprovado.

4. A investigacdo em andamento sé pode ser descontinuada ou suspensa mediante comu-
nicacdo imediata das razdes da descontinuidade ao Comité de Etica Competente, devendo o
investigador principal remeter, no prazo de trinta dias, um relatério circunstanciado com os
resultados obtidos até ao momento da interrupgao.

5. No caso de descontinuidade ou suspensdo da investigacao, os participantes de investi-
gacdao devem ser informados, devendo ainda ser assegurada terapia adequada e respectivo
seguimento médico, conforme a presente Lei.

6.Sem prejuizo do disposto na presente Lei, apds o inicio do ensaio clinico, o promotor pode
introduzir modificagGes ao protocolo, desde que este nao altere as condi¢cdes aprovadas nos
termos da presente Lei, nomeadamente:

a) Tiverem incidéncia na seguranca dos participantes;
b) Alterem a interpretacao das provas cientificas em que assenta a realizacdo do ensaio
clinico.

7. O protocolo alterado do ensaio clinico sé pode ser aplicado apds o parecer favoravel da
ARMED e do Comité de Etica competente.

ARTIGO 8.2
(Consentimento informado)

1. O participante deve receber informacdes detalhadas sobre os objectivos, riscos e benefi-
cios da investigacdo.

2. O consentimento deve ser consciente, livre, esclarecido e por escrito.

3. O participante pode retirar-se do estudo a qualquer momento.
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ARTIGO 9.2
(Comité Nacional de Bioética na Investigagdo em Humanos)

1. A avaliacdo ética da investigacao com vista a garantir a dignidade, a seguranca e o bem-
-estar do participante da investigacdo e a validade cientifica dos seus resultados é feita pelo
Comité de Etica Institucional e Comité de Etica de Investigacdo de Satide Humana.

2. O Comité Nacional de Bioética na Investigacao em Humanos, abreviadamente desig-
nado de «CNBIS», é o Comité Sectorial Multidisciplinar, superintendido pelo Departamento
Ministerial responsavel pelo Sector da Saude, incumbido pela aprovacdo dos protocolos de
investigacdo, pronunciamento para envio ao exterior do Pais de amostra para fins de investiga-
¢ao biomédica e clinica e outras competéncias previstas legalmente.

3. Compete, também, ao CNBIS a aprovacgao de protocolo de investigacdo a ser conduzida
por instituicdes e Investigadores estrangeiros, em territério nacional.

4. Os Comités de Etica Institucionais devem respeitar as directrizes do CNBIS.

5. E igualmente competéncia do CNBIS a criacdo da Rede Nacional dos Comités de Etica para
a Saude (RNCES).

6. A composicao, funcionamento e competéncias dos CNBIS sdo previstos em lei vigente.

ARTIGO 10.2
(Registo e publicacdo da investigac¢do)

1. Todo protocolo de investigagao aprovado nos termos do artigo 6.2 da presente Lei deve
ser registado junto do CNBIS.

2. Os resultados da investigacdo sdo publicados em veiculo de divulgacao cientifica, na pla-
taforma electrénica da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude, do
Instituto Nacional de Investigacdo em Salde e noutras plataformas de divulgacdo cientifica,
legalmente admitidas de acesso publico, nos termos da lei.

3. Todo o protocolo de ensaio clinico deve ser registado numa base de dados publica.

4. Osresultados dos estudos devem ser publicados, independentemente de serem positivos
ou negativos, para evitar viés de informacao.

5. Constituem igualmente objectivos da plataforma:

a) Disponibilizar elementos de apoio a realizacao de estudos clinicos em Angola ao longo
das varias etapas com a disponibilizacdo de formularios electrénicos de submissao
aos Comités Cientificos;

b) Contribuir para a identificacao de linhas de investigacdo relevantes;

¢) Divulgar e promover oportunidades de forma¢ao no dominio da investigacao biomé-
dica e clinica;

d) Contribuir para a internacionaliza¢do da investigacdo biomédica clinica e para a litera-
cia e divulgacao social do papel da mesma;

e) Os dados podem ser utilizados para fins de investigacdo em salde humana.
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ARTIGO 11.@
(Locais de investigacdo)

1. A investigacao biomédica e clinica é realizada nos centros de estudos, nomeadamente
estabelecimentos hospitalares, laboratoriais e instituicGes 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 nimero anterior devem ter Comités de Etica
Institucionais, nos termos da legislacao vigente.

3. Diploma proprio dispde sobre os requisitos necessarios para se tornar local de investiga-
¢ao, nos termos da presente Lei.

4.0 prazo de armazenamentodo material biolégico humano em biobanco éindeterminado.

5. O prazo de armazenamento do material biolégico humano em biorrepositério ndo deve
exceder o periodo de 10 anos apés o término da investigacao.

6. O material biolégico humano armazenado em biobanco ou biorrepositério pertence ao
participante da investigacao, observado que sua guarda se encontra sob a responsabilidade
institucional.

ARTIGO 12.2
(Dever de notificagdo de reacges e eventos adversos)

1. As reac¢Ges ou eventos adversos ocorridos durante a investigacao biomédica e clinica sao
de comunicagdo obrigatoéria e imediata ao CNBIS e a ARMED, sempre que for em matérias de
sua competéncia.

2. O Investigador deve notificar a ARMED e ao promotor sobre a ocorréncia de eventos
adversos, por correio electrénico ou outro meio convencionado no prazo maximo de:

a) Imediatamente, todos os eventos adversos graves, a partir da data da tomada de
conhecimento da ocorréncia;

b) Sete dias, a informacdo detalhada de todos os eventos adversos graves, a partir da data
de notificacdo;

¢) Sete dias, para suspeitas de reac¢Ges adversas graves e inesperadas que ameacem a
vida dos participantes, a partir da data do conhecimento do caso;

d) Quinze dias, a informacao detalhada sobre suspeitas de reac¢bes adversas graves e
inesperadas que ameacem a vida dos participantes, a partir da data de notificacao;

e) Quinze dias, a informacdo sobre todas reac¢des adversas graves e inesperadas que nao
ameacem a vida.

3. Deve sempre reportar todas as instituicdes envolvidas sobre reac¢des e eventos adversos
a0 processo.

ARTIGO 13.@
(Uso de placebo)

A utilizacao de placebo sé é admitida quando ndo existir tratamento convencional para a
doenca objecto da investigacdao biomédica e clinica ou para atender a uma exigéncia metodo-
l6gica justificada, devendo ser assegurada a proteccdo da vida do participante.
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ARTIGO 14.2
(Financiamento)

1. Arealizacdo da investigacdao biomédica e clinica é financiada com recursos publicos ou pri-
vados em func¢do do mérito.

2. O promotor ou seu mandatario deve celebrar um contrato financeiro com o centro de
estudo, excepto no caso de estudos clinicos sem intervengao, quando o mesmo for dispensado
pelo centro de estudo.

3. No contrato financeiro devem constar os seguintes elementos:

a) Os termos da realizacao da investigacao;

b) As condi¢des da sua efectivacdo, aprovadas pelo CNBIS;

¢) Sao considerados custos directos do estudo clinico, aspectos estabelecidos pelo centro
de estudos os aspectos econdmicos a estes relacionados, designadamente:

i. Os custos directos do estudo clinico estabelecidos pelo centro de estudos, identi-
ficando de forma individualizada e por funcdao desempenhada, a remuneracao do
Investigador e dos restantes membros da equipa;

ii. Sao considerados custos indirectos os despendidos na utilizacao de meios auxiliares
de diagndstico, os decorrentes de internamento nao previsto do participante, os
decorrentes do reembolso das despesas e do ressarcimento pelas despesas e pelos
prejuizos sofridos pelo participante de investigacao;

iii. Os prazos de pagamento.

d) Todas as demais condi¢Ges estabelecidas entre as partes.

CAPITULO 1l
Proteccao do Participante da Investigacao

ARTIGO 15.¢
(Condigoes)

1. O envolvimento do participante da investigacao é voluntario e condicionado a sua autoriza-
¢do expressa, mediante a assinatura de termo de consentimento informado, livre e esclarecido.

2. O termo de consentimento acima mencionado deve ser escrito em linguagem de facil
compreensao para o participante da investigacdao, devendo, entre outros, constar dele os
objectivos, os beneficidrios directos, os potenciais riscos, inconvenientes, e sé tera validade
guando por ele for assinado.

3.0 termo de consentimento deve ser actualizado e submetido a apreciacdo do CNBIS, sem-
pre que surgirem novas informacoes relevantes capazes de alterar a decisdao do participante
guanto a sua participacado na investigacao.

4. As informac@es verbais ou por escrito referente a investigacao, incluidas as constantes do
termo de consentimento informado, livre e esclarecido, ndo podem indicar ou sugerir a abdica-
¢ao, por parte do participante da investigacao, dos seus direitos, ou a isen¢ao do Investigador,
da instituicao, do promotor ou de seus agentes, das responsabilidades relativas aos eventuais
danos ao participante.



DIARIO DA REPUBLICA DE 24 DE JULHO DE 2025 I SERIE, N.2 138 | 17882

5. O investigador ou o profissional por ele designado deve informar de forma completa ao
participante da investigacao ou ao seu representante legal os aspectos relevantes da mesma.

6. Caso o participante da investigacao ou seu representante legal ndo seja capaz de ler, uma
testemunha imparcial deve estar presente durante todo o processo de esclarecimento e, apds
o consentimento verbal do participante ou de seu representante legal quanto a participacdo na
investigacdo, deve assinar o termo de consentimento informado, livre e esclarecido.

7. Alinclusdo em investigacdo na situacdo de emergéncia e sem consentimento prévio deve
seguir o disposto no protocolo aprovado, impondo-se informar o participante da investigacao
ou o seu representante legal na primeira oportunidade possivel e colher a decisdo quanto a
sua permanéncia na mesma.

8. O participante da investigacao pode revogar o seu consentimento a qualquer momento,
de forma expressa ou tacita, independentemente de justificativa, sem que sobre ele recaia
nenhum énus ou prejuizo.

ARTIGO 16.2
(Proteccdo de dados)

1. Ainvestigacdo biomédica e clinica deve ser conduzida de forma a garantir o anonimato do
participante e o sigilo das informacdes.

2. Devem ser providas condi¢des para garantir a privacidade do participante da investigacado.

3. Para efeitos dos numeros anteriores, cabe a Agéncia de Proteccao de Dados Pessoais
assegurar a fiscalizacdo do cumprimento das disposicdes constantes na Lei de Proteccdao de
Dados Pessoais.

ARTIGO 17.2
(Proibicdo de remuneracao)

1. E vedada a remuneracdo do participante da investigacdo ou a concessdo de qualquer tipo
de vantagem por sua participagdao em ensaio clinico.

2. Ndo configuram remuneragao ou vantagem para o participante da investigacao:

a) O pagamento de despesas com transporte ou alimentacgao;

b) Ressarcimentos de outras despesas segundo o protocolo da investigacao.

3. Exceptua-se a participacao de pessoas saudaveis em investigacao de fase |, quando nao
houver beneficios terapéuticos directos ao participante, sempre que:

a) O participante integre o cadastro nacional de participantes de investigacao de fase |;

b) O participante n3do esteja envolvido, simultaneamente, em mais de uma investigacao;

¢) Em caso de investigacdo clinica para a avaliacdo da dose maxima tolerada, seja obser-
vado o prazo minimo de 6 (seis) meses da data de encerramento do envolvimento do
participante na investigacao, antes que possa ser incluido em novo ensaio clinico;

d) Em caso de investigacado clinica para a avaliacdo da biodisponibilidade e bioequivalén-
cia, que seja observado o prazo minimo de 3 (trés) meses da data de encerramento
da participacdo do participante na investigacdo, antes que possa ser incluido em novo
ensaio clinico.
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ARTIGO 18.2
(Protec¢do dos participantes vulneraveis)

1. Além do disposto nos artigos anteriores, a participagao em investigacao clinica da crianca,
adolescente ou pessoa adulta incapaz de expressar validamente a prépria vontade, ainda que
circunstancialmente, fica condicionada ao atendimento das seguintes condi¢ées:

a) A participacdo em investigacao clinica dos participantes vulneraveis fica sujeita as regras
do instituto juridico da representagdo e da assisténcia, nos termos da lei vigente no
Pais, devendo ser dada preferéncia a decisdao de um representante legal directo (pais
ou tutor legal) sempre que possivel;

b) O ensaio clinico deve ser estritamente necessario para a populac¢do pediatrica, demons-
trando que os beneficios cientificos e clinicos ndo podem ser obtidos com participantes
adultos e justificando detalhadamente o motivo pelo qual a investigacdo ndo pode ser
feita com métodos alternativos (exemplo: modelos computacionais ou pré-clinicos);

¢) Os riscos e desconfortos previsiveis devem ser minimizados ao maximo e ndao podem
ser superiores aos beneficios esperados para a saude da crianca, salvo em estudos
observacionais sem intervencao directa;

d) Nado estar o participante da investigacdo em situacdo de acolhimento institucional,
salvo se houver um beneficio clinico directo, para que a seja garantida a supervisao
de um comité independente;

e) As criangas devem ser informadas sobre a investigacdo de maneira compativel com
sua idade e desenvolvimento cognitivo, respeitando-se a sua vontade de participar
ou se retirar do estudo, sempre que tenham capacidade para compreender os riscos
e objectivos da investigacao;

f) Nenhuma investigacdao com criangas pode ser conduzida se houver alternativa metodo-
l6gica viavel para obtengdao dos dados necessarios sem sua participacao directa;

g) O consentimento dos pais ou representantes legais é obrigatdrio, devendo ser reno-
vado a cada etapa critica da investigacao;

h) Caso a crianga demonstre desconforto ou recuse continuar a participar da investigacao,
mesmo com o consentimento dos pais, sua vontade deve ser respeitada, excepto em
casos onde a interrup¢ao da mesma possa comprometer a sua seguranca e saude.

2. O disposto na alinea a) do nimero anterior ndo elimina a necessidade de que, se possivel,
e na medida da capacidade de compreensao do participante da investigagao, Ihe sejam presta-
das informacgdes sobre a sua participacdo, respeitando-se o seu desejo quanto a participar ou a
retirar-se dela, sempre que tenha condicGes de avaliar e decidir sobre as informag&es recebidas.

ARTIGO 19.2
(Participacao de mulheres gravidas)

O ensaio clinico com mulheres gravidas deve ser precedido por investigacdo semelhante
com mulheres fora do periodo gestacional, excepto quando a gestacao for o objecto funda-
mental da mesma e, em qualquer caso, desde que acarrete risco previsivel minimo a saude da
gestante e do nascituro.
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ARTIGO 20.2
(Direitos dos participantes)

1. Os direitos dos participantes da investigacao prevalecem sobre os interesses da ciéncia.
2. Sao direitos dos participantes, dentre outros, os seguintes:

a) Aceitacao;

b) Privacidade;

¢) Confidencialidade e proteccao de dados pessoais;

d) Igualdade e nado discriminagao;

e) Anonimato;

f) Acesso a informacao;

g) Livre arbitrio;

h) Reparacao de danos;

i) Desisténcia, em qualquer fase da investigacao, sem isto implicar alteracdo dos cuidados

de saude que precisar;

j) Direito a suporte médico durante e apds o estudo, se necessario.

3. Na realizacdo da investigacao biomédica e clinica sdo tomadas precaugdes no sentido de
minimizar os riscos previsiveis para a personalidade e integridade fisica e mental dos partici-
pantes da mesma.

4. E garantida a assisténcia e acompanhamento médico ao participante da investigacdo,
pelo promotor, sempre que o mesmo contraia enfermidade decorrente do processo da mesma
ou nao contraindo enfermidade se verifique a necessidade de assisténcia médica e medica-
mentosa, em virtude dos efeitos da investigacao biomédica e clinica.

CAPITULO IV

Responsabilidades do Promotor, do Investigador, do Monitor e do Auditor
ARTIGO 21.¢
(Condicoes minimas de protecgdo do participante de investigagao)

1. O promotor e o investigador principal sdo responsaveis pela garantia de um seguro que
cubra a responsabilidade civil, nos termos da lei.

2. O participante da investigacdo sera indemnizado por eventuais danos sofridos em decor-
réncia da sua participacdo no ensaio clinico.

3. O promotor e o investigador principal sdo responsaveis solidarios pelos danos causados
ao participante em decorréncia da sua participacdo na investigacdo, bem como por prover
atencao integral a sua salde.

4. No caso de revogacgao do consentimento, na eventualidade do participante estar sob o
efeito de medicamento, substancia ou dispositivos médicos em estudo, mantém-se a respon-
sabilidade do promotor e do investigador principal pelos efeitos causados ao participante na
decorréncia da sua participacdo na investigacao, bem como no provimento de atencao integral
a sua saude, durante, pelo menos, 2 (dois) anos.
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ARTIGO 22.2
(Direitos e deveres do promotor, do investigador, do monitor e do auditor)
Osdireitos e deveres dos promotores, investigadores, monitores e auditores sao os constan-
tes na presente Lei.
ARTIGO 23.2
(Responsabilidades do Promotor)
1. Constituem responsabilidades do promotor:

a) A implementacao e a manutencdo da garantia de qualidade e dos sistemas de controlo
de qualidade, com base nos procedimentos operacionais padrao escritos, a fim de
garantir que a investigacdo seja conduzida e os dados farmacolégicos, toxicoldgicos,
técnicos, de software e clinicos sejam gerados, documentados e relatados em obser-
vancia ao protocolo, as boas praticas clinicas e as exigéncias do regulamento;

b) O estabelecimento do contrato entre as partes envolvidas na investigacao;

¢) A garantia do acesso directo aos locais de estudo, documentos, dados de origem e
relatérios para fins de monitorizagao, auditoria e inspec¢ao dos drgaos competentes;

d) O controlo de qualidade de cada fase de tratamento doseado, visando garantir a con-
fiabilidade e o correcto processamento;

e) A manutencdo da qualidade e da integridade dos dados da investigacdo, ainda que
tenham sido transferidas algumas ou todas as suas obrigacdes e funcdes relacionadas
a investigacdo para uma ORIC;

f) A seleccdo, considerando a devida qualificacdo necessaria para as actividades de condu-
¢ao e de supervisao, dos investigadores e das instituicdes executoras da investigacao;

g) A verificacdo de que o participante da investigacdo tenha autorizado o acesso directo
aos seus registos médicos originais, para fins de monitorizacao, auditoria, revisdo pelo
CNBIS e inspeccao regulatoria;

h) A pronta notificacdo ao investigador, instituicdo executora e autoridade reguladora do
medicamento sobre descobertas que possam afectar adversamente a seguranca do
participante, comprometer a conducdo da investigacdo ou afectar a aprovagao con-
cedida;

i) A expedicdo de relatério sobre as reaccdes adversas ao medicamento ou produto sob
investigacao, consideradas graves ou inesperadas, dando conhecimento aos investi-
gadores, instituicGes envolvidas, CNBIS e ARMED;

j) A seleccdo e a capacitacdo dos monitores e auditores;

k) A monitorizacao adequada da investigacao;

I) A pronta comunicac¢do aos investigadores, instituicao executora, CNBIS e ARMED das
razGes da suspensao ou do término prematuro da investigacdo, quando for o caso;

m) Fornecer dados cientificos sélidos que justifiquem a realizacdo da investigacao.
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2. Aplicam-se as ORIC as responsabilidades do promotor dispostas no presente capitulo.
3. A critério do promotor pode ser constituido um Comité Independente de Monitorizagao
para assessorar a conducdo e a avaliagdo periodica da investigacao clinica.
4. Notificar a conclusdo da investigagao.
ARTIGO 24.2
(Responsabilidades do investigador)
Sao responsabilidades do investigador:
a) Ter e comprovar qualificagdes académicas e cientificas, qualificacdo e experiéncia neces-
sarias para assumir a responsabilidade pela adequada conducdo da investigacao;
b) Conduzir a investigacdo de forma ética e garantir a seguranca dos participantes.
¢) Assegurar que o consentimento informado seja obtido correctamente;
d) Ter conhecimento e obedecer as normas de boas praticas clinicas, boas praticas labo-
ratoriais e as exigéncias regulatorias;
e) Permitir a monitorizagao, a auditoria da investigacao pelo promotor e as inspec¢des da
autoridade reguladora do medicamento e contribuir para a sua realizagao;
f) Seleccionar pessoas qualificadas para o desempenho das tarefas relacionadas a inves-
tigacao;
g) Garantir os recursos adequados para a conducgao da investigacao;
h) Indicar o médico investigador ou subinvestigador, conforme o caso, responsavel pelas
decisdes médicas, relacionadas a investigacao;
i) Conduzir a investigacao em observancia ao protocolo aprovado;
j) Disponibilizar, quando solicitado, o acesso directo aos registos e documentos da inves-
tigacdo para o monitor, auditor, CNBIS ou ARMED;
k) Apresentar semestralmente os relatdrios parciais e os resumos escritos da investigacao,
ao CNBIS ou sempre que solicitado pela instancia de revisao ética que a tenha aprovado;
I) Comunicar prontamente ao promotor, a ARMED e ao CNBIS todos os eventos adversos
graves ou inesperados;
m) Propor ao promotor altera¢cdes ao protocolo, bem como a suspensado da investigacao,
sempre que justificavel;
n) Garantir a confidencialidade na preparacao, realizacao e conclusdo da investigacao
biomédica e clinica, incluindo informacgdes inerentes aos participantes;
o) Garantir o acompanhamento clinico da saide do participante da investigacao durante
a conducdo dos estudos e apds a sua conclusao, mantendo o responsavel do centro
informado sobre o referido acompanhamento.
ARTIGO 25.¢
(Responsabilidades do monitor)
Sao responsabilidades do monitor:
a) Garantir o registo correcto e completo dos dados;
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b) Verificar que o armazenamento, a distribuicao, a devolugao e a documentacdo dos
materiais em investigacdo, cumprem as normas de boas praticas clinicas;

¢) Garantir que sdo prestadas ao promotor, as informagdes sobre as condigdes indispensaveis
a realizagdo do estudo clinico e a informagao prestada a toda a equipa de investigacgao.

ARTIGO 26.2
(Responsabilidades do auditor)

Sao responsabilidades do auditor:

a) Realizar a avaliacdo sistematica e independente das actividades e dos documentos
relacionados com o estudo clinico;

b) Garantir que as actividades foram conduzidas e os dados registados, analisados e repor-
tados de acordo com o protocolo, procedimentos operacionais padrao do Promotor,
boas praticas clinicas, boas praticas laboratoriais e requisitos previstos na regulamen-
tacdo aplicavel;

¢) Produzir um relatério de auditoria;

d) Emitir o certificado de auditoria.

ARTIGO 27.2
(Remuneragdo do Investigador)

1. E permitida a remuneracdo do investigador, do investigador principal e dos membros da
sua equipa, nos termos do contrato financeiro.

2. Sempre que o investigador ou o investigador principal ou os membros da sua equipa de inves-
tigacdo sejam trabalhadores do Servico Nacional de Satide com relac¢do juridica de emprego publico,
a remuneracao prevista no contrato financeiro deve ser paga pela instituicdo em causa, com obser-
vancia das regras gerais sobre a acumulacdo de fungGes previstas na legislacao em vigor.

ARTIGO 28.2
(Responsabilidade civil)

1. O promotor e o investigador respondem, de forma solidaria e independentemente de
culpa, pelos danos patrimoniais e ndo patrimoniais que o estudo cause ao participante.

2. O promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro destinado a cobrir a responsa-
bilidade civil referida no nimero anterior, salvo se 0 mesmo for dispensado, nos termos da
presente Lei.

3. O seguro deve cobrir o periodo de investigacdo, mais um ano, para que cubra os danos
que afectem o participante e o investigador até ao ano seguinte a conclusao do projecto.

4. Nos estudos clinicos com intervencdo, presumem-se causados pelo estudo clinico os
danos que afectem a saude do participante durante a realizacdao do estudo clinico e no ano
seguinte a sua conclusao.

5. O parecer da ARMED, nos casos aplicaveis, ndo constitui fundamento de exclusao ou limi-
tacao da responsabilidade prevista no presente artigo.

6. O disposto na presente Lei ndo constitui fundamento para eximir o promotor, o investiga-
dor, os membros da respectiva equipa de investigacdo e o centro de estudo clinico das formas
de responsabilidade disciplinar, civil, contra-ordenacional ou penal estabelecidas na lei.
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CAPITULO V
ensaios clinicos

ARTIGO 29.2
(Requisitos para a realizagdo dos ensaios clinicos)

No parecer que a ARMED emite para a aprovagao do protocolo de investiga¢ao cujo objecto
de estudo é de sua competéncia deve constar:

a) A pertinéncia do ensaio clinico;

b) A descricdo detalhada da metodologia, critérios de inclusdo, exclusdo e medidas de seguranca;

¢) Avaliagcao dos riscos e beneficios;

d) O plano de divulgacdo do ensaio clinico;

e) A aptiddo do investigador principal e dos restantes membros da equipa;

f) As condicdes materiais e humanas necessarias para a realiza¢dao da investigacao;

g) A modalidade e recrutamento dos participantes de investigacao;

h) A qualidade das instalacoes;

i) As disposicdes sobre indemnizacdo por danos patrimoniais e ndo patrimoniais, incluido
dano morte imputada ao ensaio clinico;

j) A fundamentacgao da realiza¢ao do ensaio clinico com intervencdao em que participem
menores ou maiores incapazes de prestar consentimento informado nos termos da
presente Lei.

ARTIGO 30.2
(Garantia dos participantes)

1. Ao término da investigacdo, o promotor ou o investigador promotor deve garantir ao par-
ticipante da investigacao o fornecimento gratuito do medicamento experimental com maior
eficacia terapéutica ou relacdo risco/beneficio mais favoravel, nas seguintes situagdes:

a) Risco de morte ou de agravamento clinicamente relevante da doenca;

b) Auséncia de alternativa terapéutica satisfatéria no Pais para a condi¢ao clinica do par-
ticipante da investigagao.

2. O fornecimento gratuito do medicamento objecto da investigacao, conforme estabele-
cido, sé pode ser interrompido nas seguintes situacoes:

a) Decisao do préprio participante da investigacdo ou quando este ndao puder expressar
validamente a sua vontade, pelos participantes especificados no artigo 16.2 da pre-
sente Lei;

b) Cura da doencga ou do agravo a saude, comprovado por diagndéstico do investigador
responsavel que assiste o participante da investigacao;

¢) Quando o seu emprego nao trouxer beneficio ao participante, considerando-se arelagao
risco/beneficio fora do contexto da investigacao clinica, devidamente documentado
pelo investigador responsavel;

d) Impossibilidade de obtencdo ou fabrico do medicamento ou produto de salde, por
questdes técnicas ou de seguranca, devidamente justificadas.
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3. O uso de medicamento experimental fora do contexto do ensaio clinico ou investigacao
biomédica deve obedecer as normas para o registo dos medicamentos.

4. Para atender ao disposto no presente capitulo, a importacdo e a dispensa do medica-
mento experimental para uso fora do contexto da investigacdo clinica devem ocorrer nos
termos da legislacao em vigor.

ARTIGO 31.2
(Produtos de saude)

As disposicoes do presente capitulo aplicam-se aos produtos de salude experimentais,

objecto de investiga¢cdo biomédica e clinica.
ARTIGO 32.2
(Fabrico, importagao e fiscalizagao)

1. Para garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos e produtos de salde para fins
de investigacao biomédica e ensaio clinico, o seu fabrico deve cumprir com as normas de Boas
Praticas de Fabrico e normas de Boas Praticas Laboratoriais para produtos experimentais, a sua
importacao deve ser autorizada pela Autoridade Reguladora do Medicamento, nos termos da
legislacao em vigor.

2. A ARMED deve fiscalizar o fabrico, a importacdo e a utilizacdo dos medicamentos experi-
mentais ao longo de toda a investigacao biomédica e clinica.

ARTIGO 33.@
(Acondicionamento e armazenamento)

1. Os medicamentos e produtos de satide experimentais devem cumprir com as Boas Praticas
de Acondicionamento e de Armazenamento, devendo ainda ser descartados, nos termos da
legislacao em vigor.

2. Os servicos farmacéuticos sao responsaveis pelo cumprimento do numero anterior
garantindo a respectiva seguranca, responsabilidade, transparéncia, rastreabilidade, recolha e
devolugao ou destruicdo do medicamento.

3. Nos estabelecimentos de salde onde se realizem ensaios clinicos, os medicamentos
experimentais para a sua administracdo, bem como os demais medicamentos ja autorizados
eventualmente necessarios ou complementares a realizagdo de ensaios clinicos devem ser arma-
zenados e cedidos pelos respectivos servigos farmacéuticos hospitalares, ou servigo farmacéutico
idéneo, garantindo a segregacao do medicamento e a segregacao do respectivo circuito.

ARTIGO 34.2
(Documentos do ensaio clinico)

1. Para os ensaios clinicos referentes a investigacao clinica de fase |, Il e lll, o processo de
revisao ética deve ser instruido com os seguintes documentos, além de outros estabelecidos
no regulamento:

a) Folha de Rosto — dados de identificacao da investigacdo do promotor, do investigador
principal, dos demais investigadores e das instituicdes envolvidas;

b) Termo de consentimento informado livre e esclarecido e as respectivas actualizacdes,
em caso de eventuais emendas ao protocolo da investigacao;
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¢) Brochura do investigador;

d) Curriculo académico e profissional actualizado dos investigadores e outros documen-
tos comprobatdrios de suas qualificacbes;

e) Emendas, se houver;

f) Declaragao sobre o uso e o destino dos materiais bioldgicos e dados colhidos;

g) Declaracao de concordancia da instituicdo em que sera realizada a investigacao;

h) Protocolo de investigacao, com o seguinte conteudo:

i. Informacdes gerais, que incluam, entre outras, o titulo da investigacao, o nome e
endereco do investigador e do promotor;

ii. Informacgdes sobre o histérico da investigacdao, que incluam, entre outras, nome e
descricdo do produto sob investigacao, resumo dos achados das investigacGes clini-
cas e nao clinicas relevantes para o estudo proposto, resumo dos riscos potenciais
conhecidos e dos beneficios ao participante da investigacao, descricdo e justifica-
tiva, quando se tratar de novo medicamento, da forma de administracdo, dosagem,
regime de dosagem e periodo de tratamento;

iii. Objectivos e finalidade da investigacao;

iv. Metodologia de investigacao;

v. Populacdo da investigacao, critérios de selec¢do e de exclusdo de participantes da
investigacao e formas de recrutamento;

vi. InformacGes sobre ressarcimentos ao participante da investigacao;

vii. Regimes de tratamento do participante da investigagao;

viii. Formas de registo e manuseio de dados;

ix. Métodos de avaliacdo da eficacia;

x. Métodos de avaliagao da seguranca;

xi. Medidas estatisticas a serem utilizadas;

xii. Acesso directo aos dados e documentos de origem;

xiii. Controlo de qualidade e garantia de qualidade;

xiv. Meios adoptados para assegurar a privacidade e o anonimato do participante da
investigacao;

xv. Meios adoptados para garantir a confidencialidade e o sigilo dos dados colhidos;

xvi. Descricao das condigdes previstas para prover o adequado acompanhamento e a
assisténcia integral aos participantes da investigacao, incluindo os casos de surgi-
mento de intercorréncias clinicas;

xvii. Descricao das estratégias e das medidas de resolucdo de possiveis danos ao par-
ticipante, decorrentes directa ou indirectamente da investigacao;

xviii. Formas de indemnizacao ao participante por eventuais danos decorrentes de sua
participacao na investigacao;

xix. Orcamento e financiamento da investigacao;

xx. Politica de publicagao.

2. O Comité de Etica competente deve manter sob sua guarda, por até 3 (trés) anos apds a
conclusdo da investigacao que aprovar, os registos relevantes dela, disponibilizando-os, quando
solicitado, a autoridade sanitaria.
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ARTIGO 35.¢
(Documentagao da fase IV)

Em caso de investigacao biomédica e clinica de fase IV, a documentagdo necessaria para o
processo de revisdo ética deve ser determinada pelo Comité de Etica Nacional a que for sub-
metida, nos termos da presente Lei.

ARTIGO 36.2
(Parecer excepcional)

A investigacdo biomédica e clinica de particular relevancia para o atendimento em caso de
emergéncia de saude publica deve ser mandatdria a realizagdo de andlises farmacoldgicas e
toxicoldgicas dos mesmos antes da submissdao do mesmo a Agéncia Reguladora e ao Comité
de Etica Competente.

ARTIGO 37.2
(Emenda)

1. Apds o inicio da investigacdao, havendo necessidade de alteracdo que interfira na relagao
risco/beneficio ou na documentacdo aprovada, o investigador principal deve submeter, por
escrito, uma emenda ao protocolo devidamente justificada, para analise e parecer da instancia
de revisdo ética que a tenha aprovado.

2. As emendas s6 podem ser implementadas apds terem sido aprovadas nos termos esta-
belecidos, excepto quando a seguranca do participante de investigacao depender da imediata

implementag¢ao das mesmas.

ARTIGO 38.2
(Acesso aos registos)

Devem ter acesso directo aos registos originais da investigacao, para a verificacao dos pro-
cedimentos e dos dados, os monitores, os auditores, o Comité de Etica Nacional competente,
a ARMED, mediante o compromisso de zelar pela preservacao da confidencialidade dos dados
e do anonimato do participante de investigacao.

ARTIGO 39.¢
(Divulgagao)

Compete a ARMED autorizar a divulgacdo do ensaio clinico efectuado junto ao publico ou os

profissionais de salde, nos termos da presente Lei.
ARTIGO 40.2
(Outras formas de investigacdo biomédica e clinica)

As outras formas de investigacdo biomédica e clinica obedecem a protocolos préprios ja
previstos na legislacdo sobre a investigacao cientifica, sendo mandatario o parecer favoravel
dos Conselhos Cientificos das instituicdes onde se desenvolve a investigacao e dos respectivos

Conselhos de Etica institucionais ou CNBIS na auséncia dos primeiros.
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ARTIGO 41.2
(Atribuicdo de patentes)
1. Se dos ensaios clinicos resultarem produtos dignos de patenteamento, deve ser consti-
tuido o processo necessario para o efeito.
2. A atribuicdo de patente é da competéncia do drgdo especializado da Republica de Angola,
que, neste caso especifico, devera exigir a competente certificacdo da ARMED.

CAPITULO VI
Regime Sancionatdrio

ARTIGO 42.2
(Sangoes)
A violacdo das normas constantes da presente Lei sujeita os seus autores as seguintes
sangdes:
a) Etico-profissionais;
b) Académicas;
¢) Administrativas;
d) Civis;
e) Penais.

ARTIGO 43.2
(Violagdo do protocolo de investigagao)
Aviolacdo do protocolo de investigacao aprovado constitui fundamento da suspensao tem-
poraria ou definitiva do estudo, e se a mesma constituir crime, é punida com pena de prisao
de 3 (trés) dias a 3 (trés) anos, nos termos da legislacdao penal.

ARTIGO 44.2
(Realizagdo de investigacdo sem protocolo aprovado)

Quem realizar investigacao biomédica e clinica sem qualquer protocolo de investigacdo
aprovado nos termos da presente Lei é punido com pena de prisdao de 3 (trés) a 6 (seis) anos.

ARTIGO 45.¢
(Violagdo da integridade fisica e psiquica do participante)

1. A violacdo da integridade fisica e psiquica do participante durante a investigacao biomé-
dica e clinica é punida, nos termos do disposto na legislacdo penal.

2. Se a violagdo originar a morte do participante da investigacao, é punida como homicidio,
nos termos do disposto na legislacao penal.

ARTIGO 46.2
(Contra-ordenacoes)

A violacdao dos deveres previstos no n.2 1 do artigo 11.2, dos artigos 13.2, 14.9,
15.2, 16.2, 17.2, 18.2, 22.2, 23,92, 242 e 25.2, 0 n.2 2 do artigo 29.2, dos artigos 30.9,
33.9, 38.2 e 39.2 constitui contra-ordenacao, punida com coima de 10 saldrios minimos nacio-
nais e maximo de 300 saldrios, nos termos da legislacdo em vigor.
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CAPITULO VII
Disposi¢oes Finais

ARTIGO 47.2
(Taxas)
1. Os actos e servigos realizados ao abrigo da presente Lei estdo participantes ao pagamento
de taxas, nos termos definidos por lei prépria.
2. Especificamente estdo participantes a pagamento, dentre outros:
a) A aprovacgao do protocolo de investigacao pelo CNBIS;
b) O registo do protocolo de investigacao;
¢) A emissdo do parecer da ARMED, quando aplicavel;
d) A alteragao do protocolo de investiga¢do aprovado;
e) A autorizagdo para a divulgagao junto do publico ou profissionais de saude;
f) A atribuicdo de idoneidade do local de investigagao.
ARTIGO 48.2
(Conformidade)
A investigacdo em satide humana conforma-se com:
a) A legislacao de ciéncia, tecnologia e inovagao;
b) A legislacao de saude publica;
c¢) Demais legislacao aplicavel a investigacdao em salide humana.
ARTIGO 49.2
(Entidades fiscalizadoras)
1. Ainspeccao e fiscalizacdo da investigacdo biomédica e clinica é da competénciada ARMED
e da Inspeccao-Geral das Actividades em Saude, sem prejuizo dos demais organismos publicos
relacionados a matéria especifica.
2. As entidades referidas nos nimeros anteriores compete fiscalizar tudo que esteja relacio-
nado com:
a) Os locais concretos onde os ensaios clinicos se realizam;
b) O local concreto de fabrico, importagao, exportacao, distribuicdo ou utilizacdao do medi-
camento experimental ou dispositivo sob investigacao;
¢) Os laboratérios de analises utilizados para os ensaios clinicos;
d) As instalagGes do promotor;
e) Qualquer outro estabelecimento relacionado com ensaio clinico cuja inspecc¢do seja
necessaria.
3. Apés a realizacdo da inspeccgdo, as entidades acima referidas elaboram um relatério, que
deve ser colocado a disposicdo da entidade inspeccionada, salvaguardando as informacgdes de

caracter confidencial.
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4. Os 6rgaos de fiscalizacdo competentes devem investigar e verificar o cumprimento da
legislacdo relativa a promocao e publicidade dos medicamentos experimentais, o respeito pela

legislacdo relativa a investigacao biomédica e clinica relacionada a seres humanos e o cumpri-
mento das boas praticas clinicas.

ARTIGO 50.2
(Davidas e omissoes)

As duvidas e omissdes resultantes da interpretacao e aplicacdo da presente Lei sdo resolvi-
das pela Assembleia Nacional.

ARTIGO 51.2
(Entrada em vigor)

A presente Lei entra em vigor a data da sua publicacdo.
Vista e aprovada pela Assembleia Nacional, em Luanda, aos 21 de Maio de 2025.

A Presidente da Assembleia Nacional, Carolina Cerqueira.
Promulgada aos 8 de Julho de 2025.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JOAO MANUEL GONCALVES LOURENGO.

(25-0301-B-AN)
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MINISTERIO DA ADMINISTRACAO DO TERRITORIO

Decreto Executivo n.2 628/25
de 24 de Julho

Considerando que, nos termos do n.2 3 do artigo 117.2 do Regulamento da Lei da
Administracdo Local do Estado, aprovado pelo Decreto Presidencial n.2 202/19, de 25 de
Junho, com as alteracGes que lhe foram introduzidas pelo Decreto Presidencial n.2 277/24,
de 6 de Dezembro, foi definido um novo modelo de estrutura organica para as Administracoes
Comunais;

Tendo em conta que o Decreto Presidencial n.2 95/25, de 9 de Maio, que estabelece a
Classificacdo das Comunas para Efeitos de Organizacao do Territdrio, bem como o Regime de
Administracdo dos Bairros e Povoagses, classificou as Comunas em Organicas e Ndo Organicas,
passando, apenas as primeiras, a adoptar estruturas organicas de gestao proprias;

Havendo a necessidade de se estabelecer o regime de organizacdo e funcionamento dos
Orgdos da Administracdo Comunal, tendo em conta a especificidade local;

Em conformidade com os poderes delegados pelo Presidente da Republica, nos termos do
artigo 137.2 da Constituicdo da Republica de Angola, e de acordo com o disposto no n.2 1 do
artigo 129.2 do Regulamento da Lei da Administra¢ao Local do Estado, aprovado pelo Decreto
Presidencial n.2 202/19, de 25 de Junho, com as alteracdes que lhe foram introduzidas pelo
Decreto Presidencial n.2 277/24, de 6 de Dezembro, determino:

ARTIGO 1.2
(Aprovacao)

E aprovado o Estatuto Organico da Administracdo Comunal de Cassumbe, anexo ao pre-

sente Decreto Executivo, de que é parte integrante.
ARTIGO 2.2
(Duvidas e omissoes)
As duvidas e omissdes resultantes da interpretacdao e aplicacdo do presente Decreto
Executivo sdo resolvidas pelo Ministro da Administracdo do Territério.
ARTIGO 3.2
(Revogacdo)
E revogado o Decreto Executivo n.2 255-A/22, de 22 de Julho.

ARTIGO 4.2
(Entrada em vigor)

O presente Decreto Executivo entra em vigor a data da sua publicacdo.
Publique-se.
Luanda, aos 23 de Junho de 2025.

O Ministro, Dionisio Manuel da Fonseca.



