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e Os ensaios clinicos sao uma etapa necessaria para o desenvolvimento de medicamentos e sao
conduzidos em todo o mundo, tanto em paises desenvolvidos quanto em paises em
desenvolvimento.

e Estes devem seguir estritamente os principios cientificos e eticos universais, e 0 seu objectivo
é salvaguardar a integridade fisica e psiquica dos sujeitos envolvidos, conforme estabelecido
na declaracao dos Direitos de Helsinquia, normas da Conferéncia Internacional para
Harmonizacao (ICH) e Organizacao Mundial da Saude (OMS).

Ao nivel dos paises, a regulamentacdo dos Ensaios Clinicos é feita pelas Autoridades
Nacionais Reguladoras de Medicamentos que sao organizacoes governamentais ou estatais
qgue estabelecem padroes de seguranca, técnicos e de qualidade para ensaios realizados.
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Aspectos regulatorios para

implementacao de ensaios clinicos em
Africa

No ambito da Iniciativa Africana de Harmonizacao da Regulamentacao de Medicamentos, o AVAREF,
sob responsabilidade da OMS, apoia e tem como objectivo constituir uma plataforma para a
adopcao efectiva das melhores praticas de éetica e de regulamentacdao da comunidade global de
Reguladores e de Comités de Etica, e aumentar a harmonizacdo entre os membros e com as

congéneres internacionais, recomendando assim :
= A harmonizacao de procedimentos de regulamentacao e supervisao dos ensaio,

" Fortalecimento da capacidade regulatdria baseado numa rede (networking) para a

partilha de conhecimento e experiéncia,

» Criacdo da plataforma de avaliacao conjunta (CTD) e inspeccdes também conjuntas, (TdR
AVAREF, 2016).
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Aspectos regulatorios para

implementacao de ensaios clinicos em
Africa

A existéncia de instrumentos normativos para Ensaios Clinicos e a sua harmonizacao ao

nivel do AVAREF e das regidoes como a SADC e EAC permitem um enquadramento
favoravel a realizacdo de ensaios clinicos de acordo com os mais elevados padroes de

proteccao dos direitos, seguranca, dignidade e bem estar do sujeito do ensaio com vista a

producao de dados fiaveis, a fim de:
v'"Maximizar a harmonizacdo comunitaria,
v'Agilizar a avaliacdo de ensaios clinicos,

v'Reduzir a burocracia, eliminando a redundéancia de procedimentos.




Aspectos regulatorios para
implementacao de ensaios clinicos em
Africa

De um modo geral, no que concerne ao enquadramento legislativo, dos ensaios clinicos
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verifica-se um quadro multifacetado de situacOes, desde:
" Paises sem enquadramento legal ou com projectos por aprovar;

" Pajses onde ja se prevé a realizacao de ensaios clinicos e ha necessidade de existirem

procedimentos e entidades especificas de validacao e fiscalizacao;

" Paises com estruturas éticas e regulatorias, mas cuja legislacao nao se encontra

aprovada e implementada; e

" Pajses com estruturas éticas e regulatorias com legislacdao aprovada e implementada.

Fonte: BercLuso 2022
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Lein? 12/2017 de 8 de Setembro — Lei do = 0 Pals dlspoe de Ieglslagao. que
Medicamento, Vacinas e outros produtos estabelece que os EC sao autorizados

bioldgicos e de saude para uso humano pela ANARME, IP, mediante parecer
Lei 6/2023 de 8 de Junho -Lei de favoravel do CNBS;
Investigacdo em saude humana
= A legislacao desenvolvida esta
[ Decreto 17/2023 de 27 de Abril de 2023 - harmonizada com as directrizes da OMS,
Regulamento que Fixa as Normas para a ICH e AVAREF e SADC;
Realizacdo dos Ensaios Clinicos com
Medicamentos, Vacinas e Outros Produtos ) )
\Biolégicos e de Saude para Uso Humano ) - I\/Iogamblque € membro do AVAREF
desde 2009 e participa nas sessOes de
( ) avaliacao conjunta ao nivel do AVAREF e
Directrizes de Boas Praticas Clinicas™ da SADC desde 2020,’
\ y.

= £ membro do grupo de Fortalecimento
Procedimentos Operacionais Padrao, check ético e regulatério dos paises de Il'ngua

list, Registos, Its, entre outros L.
L ) oficial portuguesa (PALOP) - BercLuso
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Regulamentacao dos Ensaios Clinicos
em Mocambique, Cont.

O Decreto 17/2023 de 24 de Abril aprova o regulamento que fixa as normas para a realizacdo de
Ensaios Clinicos com Medicamentos, Vacinas e outros Produtos Biologicos e de Saude para Uso
Humano de modo a garantir a integridade fisica e psiquica dos participantes, bem como a
eficacia e seguranca do produto experimental.

O mesmo aplica-se a:

= Todas entidades colectivas, publicas e privadas, singulares e outros envolvidos na realizacao
de ensaios clinicos em seres humanos;

= As entidades responsaveis pela promoc3o, avaliacdo e autorizacdo dos ensaios clinicos;

= Aos locais onde se desenvolvem as actividades dos ensaios clinicos;

= Aos participantes e representantes legais de participantes em ensaios clinicos em seres
humanos.
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Regulamentacao dos Ensaios Clinicos
em Mocambique, Cont.

No ambito da regulamentacao dos EC, compete a ANARME, IP:

* Autorizar a realizacao de Ensaios Clinicos com Medicamentos, vacinas e outros produtos
biologicas e de saude para uso humano, no pais;

* Monitorizar os ensaios clinicos;

* Realizar inspeccoes em Boas Praticas Clinicas e supervisdes nos centros de ensaios
clinicos e seus locais de realizacdao, nas instalacbes do promotor, laboratorios e em
outras instituicoes envolvidas no desenvolvimento do medicamento experimental;

* Receber e registar as notificacdes de estudos observacionais;

* Verificar o cumprimento da legislacao vigente e das boas praticas clinicas, para alem de
assegurar os deveres e direitos, que dizem respeito a comunidade cientifica e ao Estado.
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= Estabelecimento de plataformas de comunicacao entre os paises em materias

relacionadas com EC;
= Divulgacao do regulamento de ensaios clinicos aprovado e demais normas aplicaveis;

= Dar continuidade ao processo de harmonizacao dos procedimentos e outros

documentos conforme aplicavel;
= Participar em mais sessoes de avaliacao conjunta;
= Participacao em inspeccoes conjuntas em BPC;

= Capacitacao e desenvolvimento de quadros.
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