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Resumo
Objetivo: proceder ao levantamento e andlise comparativa da legislacdo em vigor e/ou em tramitacao

no dominio da investigacao biomédica, em especial dos ensaios clinicos, nos cinco paises africanos de
lingua oficial portuguesa, por meio do projeto CT-Luso. Metodologia: analise documental baseada no
levantamento e exame sistematico de 52 instrumentos legislativos, complementada por comparacao
técnica com exigéncias internacionais aplicaveis a investigagao clinica, nomeadamente o Regulamento
n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e a Declaracdo de Helsinquia. Resultados:
verificaram-se heterogeneidades significativas nos enquadramentos juridicos da investigagdo
biomédica nos paises africanos de lingua oficial portuguesa. Apenas parte dos paises dispde de
legislagdo especifica para ensaios clinicos; os restantes regem-se por normas gerais de saude ou
investigacao. Identificaram-se fragilidades nas autoridades reguladoras e comités de ética com
competéncias desiguais, afetando a avaliacdo ética e a protecdo dos participantes. Observou-se
desalinhamento face aos padrdes internacionais, especialmente quanto ao consentimento informado,
partilha de dados e transparéncia. Contudo, constatou-se vontade politica de convergéncia normativa,
expressa em iniciativas legislativas em curso e fortalecimento da cooperacdo interinstitucional.
Conclusio: a abordagem adotada pelo CT-Luso confirma que a cooperagdo juridica internacional ¢
instrumento eficaz para diagnosticar vulnerabilidades e orientar reformas legislativas na investigacdo
clinica. Persistem desafios de harmonizacdo ética e regulatoria, cuja superacdo € essencial para
consolidar quadros juridicos robustos, garantir protecao dos participantes e reforgar a integragcao dos
paises africanos de lingua oficial portuguesa nas boas praticas cientificas internacionais. A criagao de
mecanismos regionais de coordenagao e a adogao progressiva de referenciais ético-juridicos comuns
sdo passos decisivos para fortalecer a governanca da investigacdo e a sua inser¢ao sustentavel no
espaco cientifico global.

Palavras-chave: Pesquisa Biomédica; Ensaios Clinicos; Estudo Comparativo.

Abstract
Objective: to conduct a survey and comparative analysis of current and/or pending legislation in the

field of biomedical research, particularly clinical trials, in the five Portuguese-speaking african
countries, within the framework of the CT-Luso project. Methodology: documentary analysis based
on the systematic survey and examination of 52 legislative instruments, complemented by a technical
comparison with international requirements applicable to clinical research, namely Regulation
(European Union) No. 536/2014 and the Declaration of Helsinki. Results: significant heterogeneity
was found in the legal frameworks for biomedical research in the Portuguese-speaking african
countries. Only some of the countries have specific legislation for clinical trials; the rest are governed
by general health or research standards. Weaknesses were identified in regulatory authorities and ethics
committees with uneven powers, affecting ethical evaluation and participant protection. A lack of
alignment with international standards was observed, especially regarding informed consent, data
sharing and transparency. However, there was political will for regulatory convergence, expressed in
ongoing legislative initiatives and the strengthening of inter-institutional cooperation. Conclusion: the
approach adopted by CT-Luso confirms that international legal cooperation is an effective tool for
diagnosing vulnerabilities and guiding legislative reforms in clinical research. However, challenges
remain in terms of ethical and regulatory harmonisation, which must be overcome in order to
consolidate robust legal frameworks, ensure the protection of participants and strengthen the
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integration of portuguese-speaking african countries into international good scientific practice. The
creation of regional coordination mechanisms and the progressive adoption of common ethical and
legal benchmarks are decisive steps towards strengthening research governance and its sustainable
integration into the global scientific arena.

Keywords: Biomedical Research; Clinical Trials; Comparative Study.

Resumen
Objetivo: realizar un estudio y andlisis comparativo de la legislacion vigente y/o en tramite en el

ambito de la investigacion biomédica, en particular de los ensayos clinicos, en los cinco paises
africanos de lengua oficial portuguesa, en el marco del proyecto CT-Luso. Metodologia: analisis
documental basado en el levantamiento y examen sistematico de 52 instrumentos legislativos,
complementado con una comparacidon técnica con los requisitos internacionales aplicables a la
investigacion clinica, en particular el Reglamento (Unidén Europea) n.° 536/2014 y la Declaracion de
Helsinki. Resultados: se observaron importantes heterogeneidades en los marcos juridicos de la
investigacion biomédica en los paises africanos de habla portuguesa. Solo algunos de estos paises
cuentan con legislacion especifica para los ensayos clinicos; los demas se rigen por normas generales
de salud o investigacion. Se identificaron deficiencias en las autoridades reguladoras y los comités de
¢tica, con competencias desiguales, lo que afecta a la evaluacion ética y la proteccion de los
participantes. Se observo un desajuste con respecto a las normas internacionales, especialmente en lo
que se refiere al consentimiento informado, el intercambio de datos y la transparencia. Sin embargo,
se constatd la voluntad politica de convergencia normativa, expresada en iniciativas legislativas en
curso y en el fortalecimiento de la cooperacion interinstitucional. Conclusion: el enfoque adoptado
por el CT-Luso confirma que la cooperacion juridica internacional es un instrumento eficaz para
diagnosticar vulnerabilidades y orientar las reformas legislativas en la investigacion clinica. Sin
embargo, persisten los retos de armonizacion ética y normativa, cuya superacion es esencial para
consolidar marcos juridicos solidos, garantizar la proteccion de los participantes y reforzar la
integracion de los paises africanos de lengua oficial portuguesa en las buenas practicas cientificas
internacionales. La creacion de mecanismos regionales de coordinacion y la adopcion progresiva de
referencias ético-juridicas comunes son pasos decisivos para fortalecer la gobernanza de la
investigacion y su insercion sostenible en el espacio cientifico global.

Palabras clave: Investigacion Biomédica; Ensayos Clinicos; Estudio Comparativo.

Introdugao

A Africa apresenta valores de realiza¢io de ensaios clinicos bastante inferiores a qualquer outro
continente: 845, que corresponde a cerca de 1,1% dos 76.331 iniciados globalmente em 2023V,
Durante o periodo de 1999 a 2023, nos paises de lingua oficial portuguesa (PALOP) — Angola, Cabo-
Verde, Guiné-Bissau, Mogcambique e Sdo Tomé e Principe —, foram realizados apenas 420 dos 17.425
de todo continente africano. Os PALOP apresentam valores abaixo da média africana — de 17 ensaios
clinicos — para o mesmo periodo, com apenas uma média de 8 ensaios clinicos realizados. Em
especifico, durante este periodo, Angola realizou 47 ensaios clinicos, Cabo Verde concretizou 24,
Guiné-Bissau 98, Mogambique 229 e Sdo Tomé e Principe 22V, As causas para esta situagdo sio muito
diversas, podendo reportar-se a realidade politica, econdomica, social, mas também ao nivel de
desenvolvimento do ensino superior, de centros de investigagdo biomédica e igualmente dos servigos
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nacionais de saude. H4, porém, uma questdo especifica aos PALOP que importa destacar: a lingua
portuguesa como barreira de acesso a formagdes internacionais promovidas em Africa, sobretudo pela
Organiza¢ao Mundial da Saude (OMS) e a Organizagdo das Nagdes Unidas para a Educacgao, a Ciéncia
e a Cultura (UNESCO), invariavelmente em lingua inglesa e/ou francesa®?.

Foi neste contexto que surgiu o CT-Luso (www.ct-luso.com), um projeto de capacitagdo ética e

regulamentar na area dos ensaios clinicos nos paises africanos de lingua oficial portuguesa, financiado
pelo Programa EDCTP3, uma parceria entre a Europa e os paises em desenvolvimento para a
realizagdo de ensaios clinicos, com o apoio da Comissdo Europeia. E um projeto agregador que envolve
os cinco PALOP, através das autoridades reguladoras do medicamento (ARM), das comissoes de ética
de investigacdo (CEI), universidades, institutos nacionais de saude, centros de investigagdo, entre
outras instituicdes, de cada pais, desenvolvendo-se totalmente em portugués.

O principal objetivo do CT-Luso ¢ promover a capacitagdo legislativa, institucional e
profissional harmonizada nos cinco paises parceiros, como condi¢do basica essencial para a realizacao
de ensaios clinicos. Visa-se, assim, a constituicdo de um nucleo lus6fono atrativo para os consorcios
internacionais, garantindo simultaneamente a protecao das populagdes e a reten¢do dos beneficios no
pais, deste modo, desenvolvendo-se a qualificacao dos cuidados de saude e da investigacao aplicada a
patologias endogenas.

Na prossecucdo deste ambicioso objetivo geral, foram estabelecidas trés etapas fundamentais —
legislativa, institucional e profissional — com planos de agdo diferenciados. Os respectivos objetivos
principais sdo: os de estabelecer e/ou fortalecer um enquadramento €tico-juridico para a realizagao de
ensaios clinicos, reforcar a estrutura de funcionamento das institui¢des implicadas na investigacao
biomédica, articulando e agilizando o seu relacionamento, e ainda investir na formacao de uma ampla
comunidade cientifica.

O presente estudo foca-se exclusivamente no primeiro nivel de intervencao — o legislativo —,
tendo por objetivos especificos proceder a um levantamento da legislagdo, em vigor e/ou em
tramitagdo, no ambito da investigagdo biomédica e em particular dos ensaios clinicos, nos cinco
PALOP; proceder a sua analise comparativa com as Boas Praticas Internacionais, identificando
eventuais lacunas e procedendo a recomendacgdes, tendo em vista o alinhamento legislativo nacional
com as diretrizes internacionais em matéria de investiga¢ao biomédica, e a harmonizagao regulamentar
nos cinco PALOP.

Metodologia

Trata-se de um estudo qualitativo, de natureza exploratéria e comparativa, com abordagem
juridico-documental. Adotou-se como técnica principal a andlise documental, tendo por corpus de
analise um conjunto de 52 instrumentos legislativos relativos a investigacdo biomédica e aos ensaios
clinicos, abrangendo diplomas em vigor, projetos de lei pendentes e propostas em elaboragdo,
provenientes dos cinco PALOP.

O plano de agdo legislativo iniciou-se pelo levantamento dos diplomas legais vigentes e dos
projetos legislativos em tramitag@o nos cinco paises parceiros, realizado pelos juristas dos PALOP que
integram a equipa internacional de juristas. O Centro de Direito Biomédico (CDB) da Universidade de
Coimbra procedeu a sua recolha, do que resultou o quadro que se segue.
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Tabela 11. Numero de diplomas legais vigentes e em tramitagdo por PALOP

Numero de diplomas legais
Paises vigentes em tramitagao
Angola 6 2
Cabo Verde 7 8
Guiné-Bissau 1 4
Mogambique 15 0
Sao Tomé e Principe 3 6

Fonte: elaboragao propria.

Os nuimeros de diplomas vigentes e em tramitacao por pais apresentam um cenario heterogéneo,
com niveis distintos de consolidagdo normativa.

O plano de acdo legislativo desenvolveu-se em duas etapas essenciais: uma primeira de
informacao, sensibiliza¢do e envolvimento dos Ministérios da Saude dos PALOP; a que se seguiu a do
trabalho interno de equipa conducente a realizacdo do Estudo Legislativo Comparativo.

A primeira etapa iniciou-se com o estabelecimento de contacto da coordenagdao do CT-Luso com
os respetivos Ministérios da Saude, tanto por via direta, como indireta através do envolvimento de
facilitadores locais, nomeadamente parceiros africanos do projeto. Tornou-se assim possivel
apresentar aos Ministros da Satde dos PALOP o CT-Luso no que se refere ao: enquadramento da
iniciativa, construida a partir das realizacdes alcancadas pelo projeto BERC-Luso que o antecedeu, e
como seu desenvolvimento ambicioso; a coordenagdo do projeto, portuguesa, ¢ a lideranca cientifica,
mocambicana; aos seus objetivos ¢ metodologias de execucdo, através da especificagdo dos oito
programas de acdo que contempla; organograma com a identificagao das 24 instituicdes parceiras, de
seis paises; e cronograma®, numa explanagio das atividades a realizar e metas a alcangar no decurso
dos 40 meses de duracao do CT-Luso.

Uma vez apresentado o CT-Luso e o seu objetivo fundamental de capacitacdo ética e
regulamentar como base para a implementagdo dos ensaios clinicos nos PALOP, procurou-se
sensibilizar para as vantagens da capacitacdo do pais tendo em vista os potenciais beneficios diretos —
qualificacao dos servigos de saude, através da formagdo avancada de profissionais, equipamento de
unidades de prestacao de cuidados de saude e centros de investigacdo, acesso a farmacos de ultima
geragdo, investigacdo em patologias endémicas, etc. — e beneficios indiretos — criacao de servigos,
retencao de profissionais qualificados, etc. A partir desta fase, o envolvimento dos ministérios da saude
dos cinco PALOP concretizou-se através da nomeacdo de um jurista a integrar o CT-Luso e, em
particular, a equipa internacional de juristas.

Esta equipa foi constituida por um jurista por PALOP e quatro membros do Centro de Direito
Biomédico (CDB), da Universidade de Coimbra, encarregue de coordenar o grupo de trabalho de
juristas e redigir o anunciado Estudo. A equipa, reunindo um total de nove juristas, comecou a trabalhar
no més de outubro de 2024, dando assim inicio a segunda etapa do plano de agao legislativo.

A partir de entdo realizaram-se 12 reunides de trabalho, ora internas ao grupo de juristas, ora
entre estes e membros da coordenagdo do projeto, ora, ainda, a um nivel bilateral quando se tratava de
interagdo pontual e restrita, para distribuicdo de tarefas e verificacdo das metas alcancadas.

O trabalho da equipa internacional de juristas decorreu em trés momentos principais.
Primeiramente, cada um dos juristas africanos procedeu ao levantamento, no seu respetivo pais, de
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toda a legislacdo relativa a investigacdo biomédica, em que os ensaios clinicos se integram,
identificando a fase do processo legislativo em que cada diploma se encontrava: desde os que estavam
em vigor aos que estavam ainda no processo de redagdo. Toda a informagao foi enviada para o CDB
que a reuniu.

Num segundo momento, o CDB procedeu a analise de cada um dos documentos individualmente
e do seu conjunto por pais para identificagdo dos requisitos éticos expressos e apreciacdo dos termos
em que estes requisitos eram enunciados: por exemplo, de forma robusta, pela amplitude e nivel de
exigéncia considerados, ou apenas indicados, permanecendo bastante vagos. A prossecucdo deste
segundo momento exigiu uma estreita proximidade entre os juristas africanos ¢ os do CDB para
afericao de todas as analises realizadas.

Seguiu-se um terceiro momento de trabalho, consistindo na andlise comparativa entre os
requisitos €ticos previstos na legislacado dos PALOP e os requisitos ético-juridicos exigidos pelas Boas
Préticas Internacionais, definidas no Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de abril de 2014® e pela Declaragio de Helsinquia®. Trata-se de préticas que
assentam na protecdo da dignidade e integridade da pessoa humana e no reconhecimento de que a
investigacao cientifica deve estar sempre subordinada ao respeito pelos direitos fundamentais, ja que
sO assim se torna possivel o refor¢o da confianga publica na ciéncia e a promocao de uma cultura de
responsabilidade, solidariedade e respeito pela vulnerabilidade dos participantes. Esta andlise foi
realizada de forma estruturada, colaborativa e continua, representando a base sobre a qual assentam
futuras agdes de padronizagado e fortalecimento institucional.

Em sintese, a metodologia empregada, com base numa colaboragdo estreita entre as partes
envolvidas, assegura a robustez ¢ a efetividade do levantamento, permitindo a elaboragdo de um
diagnostico preciso das necessidades regulamentares que serve de base para as futuras agdes de
fortalecimento do quadro legal nos PALOP. Além disso, este trabalho colaborativo, particularmente
com diversas entidades nacionais com responsabilidades profissionais e institucionais, facilita o
dialogo com as autoridades politicas e legislativas nacionais e, deste modo, também a sensibilizagao
politica para implementagdo de regulamentacao e praticas.

O trabalho de minucia de analise juridica permitiu a realizagdo de um estudo legislativo
comparativo que seguidamente se apresenta.

Resultados e discussao

Panorama comparativo

A partir do levantamento legislativo de 32 diplomas vigentes e 20 diplomas em tramitacdo foi
possivel identificar o objeto e o ambito de cada diploma do a&mbito alargado da investigacdo biomédica
para avaliar o respetivo nivel de consolidagdo legislativa, tendo-se utilizado para tal, como critérios
fundamentais, a existéncia de:

e regulamento especifico para ensaios clinicos;
e estatutos claros para a atuacdo de autoridades reguladoras do medicamento.

Este procedimento permitiu apurar os resultados que seguidamente apresentamos.
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Quadro 12. Existéncia de regulamento especifico para ensaios clinicos e de estatutos claros para a
atuacgao de autoridades reguladoras do medicamento por PALOP™®

Paises / Diplomas Regulamento EC Estatutos ARM
Angola v

Cabo Verde

Guiné-Bissau v
Mogambique v v

S. Tomé e Principe

Fonte: elaboragao propria.

A radiografia realizada permitiu concluir que Mogambique apresenta atualmente o quadro
legislativo mais consolidado, com diplomas robustos e detalhados, incluindo regulamentos especificos
para ensaios clinicos, boas praticas clinicas e estatutos claros para a atuagdo das autoridades
reguladoras. A perspetiva de desenvolvimento da legislagdo, neste pais, traduz-se numa
implementagao avangada, com base solida para praticas alinhadas internacionalmente.

Angola e Cabo Verde encontram-se numa fase intermédia: ambos dispdem ja de normas
estruturantes, estando ainda a desenvolver processos legislativos relevantes, como a Lei de
Investigacao Clinica e Biomédica (Angola) — existindo uma versao final da Proposta de Lei — e a Lei
de Investigacio Biomédica (Cabo Verde) — com um anteprojeto. E ainda possivel proceder a uma
distin¢do entre estes dois paises no que se refere ao seu nivel de consolidagdo legislativa. Angola situa-
se num nivel de consolidagao legislativa médio-alto com uma estrutura normativa relevante, mas com
diplomas-chave ainda em tramitacdo, apontando a perspetiva de desenvolvimento para a consolidagao
num futuro préoximo. Cabo Verde, ao possuir normas estruturantes j& em vigor € em processo de
aprovacao de documentos estratégicos, como a Proposta de Lei de Investigacdo Biomédica, revela um
nivel de consolidagao legislativa médio, sendo possivel perspetivar um refor¢o do sistema regulatério
a curto prazo.

Por sua vez, a Guiné-Bissau e Sdo Tomé e Principe apresentam um quadro mais incipiente, se
bem que dinamico, com varias propostas legislativas pendentes de aprovagdo, sobretudo no que se
refere a criagdo de comités de ética, autoridades reguladoras e normas especificas sobre ensaios
clinicos, como os Estatutos do Comité Nacional de Etica em Pesquisa na Satide e a Lei de Codigo de
Etica em Pesquisa na Satide (Guiné-Bissau) — que se encontram em fase de projeto de lei — e o Decreto-
Lei para a criagdo da Autoridade Reguladora da Farmacia, Medicamentos e Tecnologias da Saude —
existindo um projeto de decreto. O nivel de consolidagdo legislativa de Sdo Tomé e Principe € baixo-
médio, com um quadro normativo fragil, pautado por véarias propostas legislativas pendentes de
promulgacdo, apontando-se a necessidade de priorizar a criacdo de estruturas regulatdrias e comités de
¢tica. Por fim, Guiné-Bissau, no contexto atual revela um nivel de consolidagdo legislativa baixo, com
um sistema legislativo débil, com normas fundamentais em fase de elaborag¢do, prevendo-se a
necessidade de apoio intensivo para o desenvolvimento de um quadro regulatdrio basico.

Em sintese, a andlise realizada permitiu identificar trés padrdes distintos, que refletimos no
grafico da Figura 1: paises com legislagao consolidada e operacional, como Mogambique; paises com

10 Legenda: v = Em vigor, /= Em tramitagio
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legislacdo estruturante, mas ainda em evolu¢do, como Angola e Cabo Verde; e paises com lacunas
normativas relevantes, como Guiné-Bissau e Sao Tomé e Principe.

Figura 1. Tabela de niveis de consolidag&o legislativa nos PALOP"!

5.0
Mocambique 45
-4.0

Angola | &
-35
Cabo Verde i 3 -3.0
-2.5

Sao Tomé e Principe i

-2.0

P 1.5
Guiné-Bissau

1.0

Fonte: elaboragao propria.

Analise comparativa dos requisitos éticos e requlamentares

Um dos principais resultados do plano de acdao legislativo foi a apreciagdo comparativa
dos requisitos éticos e regulamentares previstos nas legislagdes vigentes e nos projetos de lei dos
PALOP. A anélise incidiu sobre os elementos fundamentais para a protec¢io dos participantes” e para
a integridade cientifica dos ensaios clinicos!”, tal como exigido pelas boas praticas internacionais. A
avaliacdo feita dos varios diplomas por pais demonstrou que todos os paises reconhecem principios
estruturantes das boas praticas clinicas®®%1%1D especificamente: a prote¢io da dignidade humana, a
obrigatoriedade do consentimento informado, a confidencialidade dos dados e a necessidade de parecer
prévio de um comité de ética. No entanto, observam-se diferencas significativas na forma como estes
requisitos estdo incorporados nos sistemas juridicos dos cinco paises.

Em Mocambique, Angola e Cabo Verde, a maior parte das normas éticas encontra-se regulada,
embora ainda existam areas a desenvolver, nomeadamente no que diz respeito a defini¢ao das
responsabilidades dos promotores, investigadores e auditores, a monitoriza¢ao dos participantes apos
o ensaio, a gestdo de eventos adversos e a existéncia de uma base nacional de registo de ensaios
clinicos. Guiné-Bissau e Sao Tomé e Principe apresentam lacunas mais acentuadas, na auséncia de
disposi¢des sobre monitorizacdo pos-ensaio, mecanismos de reparacdo de danos, divulgacdo publica
dos resultados e bases de dados nacionais para registo de ensaios clinicos. Esta heterogeneidade reforga
a importancia da harmonizagdo normativa, a qual venha a permitir assegurar padrdes éticos e
cientificos equivalentes nos diferentes paises.

11 Legenda: Nivel de consolidagdo legislativa avaliado com base no niimero de diplomas vigentes e implementagio
pratica.
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Quadro 2. Quadro comparativo dos requisitos éticos e regulamentares?

Requisito Angola Cabo Guiné- Mocambique | S. Tomé e
Etico/Regulamentar Verde Bissau Principe
Primado da dignidade v v v v v
humana

Consentimento v v v v v
informado

Confidencialidade dos v v v v v
dados

Parecer prévio de v v v v v
comité de ética

Responsabilidade do v v X v X
promotor/investigador

Monitorizacdo pos- X X X X
ensaio

Medidas urgentes de X X X X
segurancga

Divulgagao publica X X X
dos ensaios

Base nacional de X X X X X
dados de ensaios

clinicos

Seguro/indemnizagéo v v v X
por danos

Fonte: elaboragao propria.

Os dados dos requisitos éticos e regulamentares em cada um dos PALOP, apresentados com
detalhe no quadro comparativo — Quadro 2, podem ser também traduzidos num grafico, assim
permitindo uma visualizagdo rapida e compreensiva do nivel de integragdo dos requisitos éticos na
respetiva legislagao nacional.

121 egenda: v Vigente = Regulamentado na legislagdo atual, -/ Parcial = Previsto, mas carece de regulamentacio detalhada
ou implementagdo pratica, X Ausente = Nio regulamentado nem previsto em legislagdo vigente ou projetos em tramitagao.
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Figura 2. Grafico comparativo dos requisitos éticos e regulamentares
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Fonte: elaboragao propria.

Fragilidades e desafios transversais

A analise documental realizada evidenciou aspetos bastante positivos, mas igualmente
algumas fragilidades relevantes comuns aos cinco paises. Uma destas fragilidades ¢ a inexisténcia
de registos nacionais publicos de ensaios clinicos'®, 0 que compromete a transparéncia e o acesso a
informacgdo sobre os estudos aprovados e em curso. Também se verificam insuficiéncias na
regulamentagdo de medidas urgentes de seguranca, fundamentais para a gestdo de eventos adversos
graves durante os ensaios.

Outra fragilidade significativa ¢ a auséncia de normas claras para a monitorizagdo pds-ensaio, o
que limita o acompanhamento adequado dos participantes e a avaliagao de efeitos tardios. Além disso,
¢ frequente as autoridades reguladoras enfrentarem limitacdes de recursos humanos e financeiros, o
que fragiliza a fiscalizacdao efetiva. Finalmente, verifica-se um desfasamento entre a publicagdo de
diplomas legislativos e a sua implementacao efetiva, especialmente em contextos institucionais com
capacidades técnicas reduzidas.

O Quadro 3 identifica os aspetos relevantes ao nivel dos procedimentos presentes por pais,
permitindo uma facil visualizacdo das fragilidades transversais.

13 O Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho prevé, nos seus artigos 80.° a 82.°, a criagdo e
a manutencdo de uma infraestrutura informatica publica de dados de ensaios clinicos realizados na Unido Europeia,
enquanto uma boa pratica na investigagao clinica.
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Quadro 3. Quadro comparativo com fragilidades transversais identificadas nos PALOP'

Fragilidade Identificada Angola | Cabo Guiné- Mocambique | S. Tomé e
Verde Bissau Principe
Falta de regulamentacao X X

sobre eventos adversos

Monitorizagdo pds-ensaio X X

insuficiente

Capacidade limitada de X X
X

fiscalizacao
Divergéncia nos comités de
ética

Fonte: elaboragao propria.

Os dados dos aspetos relevantes ao nivel dos procedimentos em cada pais, apresentados com
detalhe no quadro — Quadro 3, podem ser também traduzidos num grafico, assim permitindo uma

visualizag¢do rapida e compreensiva, conforme a Figura 3.

Figura 3. Grafico com fragilidades transversais identificadas nos PALOP

Lacunas Transversais por Pais
Base de Dados

Angola
Cabo Verde

—— Guiné-Bissau
Mogambique

— S3ao Tomé e Principe

Comités d

Fonte: elaboragao prépria.

Os resultados mostram que, embora Angola, Cabo Verde e Mogambique apresentem
significativo desenvolvimento regulatorio, ainda carecem da ado¢do de procedimentos relevantes na
operacionalizagdo de praticas éticas e de seguranga. Guiné-Bissau e Sdo Tomé e Principe, por sua vez,
necessitam de normas estruturais essenciais.

14 Legenda: X Total = Auséncia total, ./ Parcial = Existéncia parcial.
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Os resultados obtidos no ambito do plano de agdo legislativo do projeto CT-Luso permitem uma
reflexdo aprofundada sobre o estado atual da regulamentacdo da investigacdo biomédica e, em
particular, dos ensaios clinicos nos PALOP. A andlise comparativa revela um cenario heterogéneo,
com diferentes niveis de consolidacdo normativa: Mogambique destaca-se com um quadro juridico
robusto e operacional; Angola e Cabo Verde encontram-se em fase de consolidacdo; Guiné-
Bissau e S3o Tomé e Principe mantém lacunas estruturais significativas.

Essa heterogeneidade confirma que a consolidagdo de regimes regulatorios em contextos de
baixa densidade institucional ¢ um processo gradual, dependente de fatores politico-administrativos,
técnicos e culturais!'?!¥- O elevado nimero de diplomas em tramitagio nos PALOP indica, por um
lado, uma consciéncia crescente das lacunas normativas e, por outro, um compromisso politico e
técnico com a criagdo de condigdes juridicas para a condugdo €tica e segura de ensaios clinicos.

O estudo legislativo comparativo evidencia que todos os paises analisados reconhecem e
incorporam, em graus distintos, os principios fundamentais da bioética e do direito biomédico —
protecdo da dignidade humana, consentimento informado, confidencialidade dos dados e parecer
prévio de comités de ética. Esses principios encontram respaldo tedrico em documentos como
a Declara¢io de Helsinquia®, as Diretrizes do Conselho Internacional de Organizagdes de Ciéncias
Médicas” e o Regulamento (UE) n.° 536/2014, que sublinham a centralidade do respeito pelos direitos
fundamentais e da transparéncia na investigacao cientifica.

Apesar dessa incorporagdo formal, o grau de operacionalizacdo dos principios varia
substancialmente. Em Mocambique, a legislacao ja contempla mecanismos detalhados de aprovagao,
supervisao e responsabilizagdo dos promotores e investigadores. Em contraste, Guiné-Bissau e Sao
Tomé e Principe apresentam fragilidades estruturais, como auséncia de regras sobre monitorizacao
poOs-ensaio, inexisténcia de bases de dados nacionais e indefinicdo de mecanismos de reparacao de
danos. Este desfasamento entre o plano normativo e a pratica reflete os desafios de transpor principios
€ticos universais para contextos juridicos em desenvolvimento institucional.

A existéncia de lacunas transversais comuns — auséncia de registos publicos de ensaios clinicos,
insuficiéncia de normas sobre gestdo de eventos adversos e falta de protocolos uniformizados de
acompanhamento pods-estudo — sugere que os PALOP se encontram numa fase intermédia de
consolidagdo normativa, caracterizada por avancos legislativos relevantes, mas ainda limitada
capacidade de implementagdo. Tais desafios sdo tipicos de sistemas regulatorios emergentes, que
necessitam de reforgo institucional, formagcao técnica e cooperagio regional!*). No conjunto, observa-
se uma tendéncia positiva de evolugdo, com todos os paises a desenvolver esfor¢os consistentes
para alinhar-se as Boas Praticas Internacionais. O mapeamento legislativo realizado permite identificar
com precisdo tanto os progressos normativos ja alcancados como as dreas criticas que exigem
intervengdo prioritaria, configurando um instrumento estratégico para o planeamento de politicas
plblicas e fortalecimento das capacidades regulatorias!>. Além disso, a integracdo de juristas
nomeados pelos Ministérios da Satde dos PALOP na equipa internacional de trabalho constitui
um indicador concreto de compromisso politico e institucional, confirmando a relevancia da
cooperacao juridica internacional como vetor de capacitagdo e de harmonizagao ética.

Em sintese, os resultados demonstram que os PALOP possuem as bases necessarias para evoluir
rumo a um quadro legislativo harmonizado, conforme os parametros do Regulamento (UE) n.°
536/2014 e da Declaragdo de Helsinquia, assegurando padrdes éticos e cientificos equivalentes e
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promovendo a sua integracdo nos fluxos globais de investigagdo biomédica. A harmonizacao
normativa serd determinante para que o conjunto dos PALOP se consolide como um cluster regional
atrativo para consorcios internacionais, combinando diversidade geografica e étnica com um quadro
ético-juridico s6lido!®.

As recomendacgdes estratégicas apresentadas no Quadro 4 sintetizam os principais eixos de a¢ao

identificados:
Quadro 4. Resumo visual integrativo
Eixo de Analise Cenario Atual Recomendacao Estratégica
Consolidagao | Heterogeneidade entre os cinco paises, | Harmonizar diplomas legais e
legislativa com niveis distintos de consolidacao desenvolver modelo de referéncia
normativa. para os PALOP.

Cobertura ética | Direitos fundamentais e consentimento Criar protocolos nacionais sobre
informado amplamente contemplados, requisitos éticos minimos e
persistindo lacunas na monitorizagéo e fiscalizagao.
seguranca.

Lacunas Auséncia de bases de dados nacionais, Investir em plataformas digitais,
transversais insuficiéncia de normas sobre eventos bases de dados publicas e
adversos e falhas de implementacgao capacitagao técnica.
pratica.
Capacidade Autoridades reguladoras frageis. Reforgar a formacao de comités
institucional de ética e reguladores,
promovendo cooperagao
interinstitucional.

Fonte: elaboragao propria.

A consolidagdo destes eixos requer, contudo, uma abordagem teorica sustentada na ética da
responsabilidade cientifica e na governanca global da saide, de modo a garantir que o avango
regulatério ndo se limite a transposi¢cdo formal de normas, mas se traduza em praticas efetivas de
protecdo dos participantes, transparéncia e confianga publica'”. Este quadro analitico oferece, assim,
a base para as consideracdes finais e recomendagdes politicas que se seguem na Conclusao.

Consideragodes Finais

O CT-Luso tem aqui um papel determinante, ndo apenas a0 mapear o cenario atual, mas também
ao criar as bases para uma estratégia comum de capacitagdo ética, legislativa e institucional na tematica
dos ensaios clinicos nos PALOP. A criagdo de modelos legislativos de referéncia, adaptaveis as
realidades locais, pode acelerar o processo de alinhamento normativo, afirmando o seu papel no
cendrio internacional da investigacdo biomédica. Da mesma forma, a implementacao de plataformas
digitais nacionais e regionais para o registo de ensaios clinicos surge como uma prioridade, permitindo
aumentar a transparéncia, reduzir desigualdades de informacdo e melhorar a governanga da
investigagdo biomédica”.

Outro ponto critico identificado refere-se ao papel das autoridades reguladoras e dos comités de
ética. A capacitagdo continua destes Orgdos, aliada a criacdo de protocolos nacionais
harmonizados para gestao de riscos, monitorizagdo de participantes e reparac¢ao de danos, ¢ essencial
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para garantir que os ensaios clinicos realizados nos PALOP cumpram padrdes éticos rigorosos e
maximizem os beneficios para as populacdes locais. Além disso, a promogao de redes de cooperacao
interinstitucional pode reforgar a partilha de boas praticas e otimizar recursos num contexto de
constrangimentos or¢amentais.

Em sintese, o estudo revela um duplo desafio: por um lado, consolidar os avangos ja alcangados
nos paises com maior maturidade legislativa; por outro, oferecer apoio técnico e regulatorio
intensivo aos paises em que a estrutura normativa ainda carece de maior desenvolvimento. A
abordagem colaborativa do CT-Luso, envolvendo Ministérios da Saude, Autoridades Reguladoras,
Comissdes de FEtica, universidades e centros de investigagdo, posiciona-se como um ponto de
viragem para a criagdo de um ecossistema lusofono solido e sustentavel na conducido de ensaios
clinicos.

Assim, os resultados ndo apenas evidenciam lacunas e assimetrias, mas também apontam
caminhos claros para a construgdo de uma agenda estratégica comum, capaz de promover
a qualificacdo dos sistemas de saude, ainclusio dos PALOP no panorama internacional da
investigacao biomédica e a garantia de elevados padrdes éticos e cientificos na realiza¢do de ensaios
clinicos.
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