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Regulamento Interno da Comiss3o de Etica da
Escola de Ciéncias e Tecnologias da Saude da
Universidade Lusofona

CAPITULO I
Disposi¢des gerais
Artigo 12
Objetivo e ambito

1. A Comissdo de Etica (CE) da Escola de Ciéncias e Tecnologias da Satude (ECTS), da
Universidade Luséfona é um 6rgdo de natureza consultiva, multidisciplinar e
independente, que funciona cumprindo o estabelecido na Lei n®2 1/2014 e no D.L. n°
80/2018, considerando ainda os preceitos do Cédigo de Etica da Universidade Luséfona
(Despacho Conjunto N.212/2019 - Homologacdo do Cédigo de Etica da Universidade
Luséfona).

2. Sendo o CBIOS a unidade de investigacdo e desenvolvimento (UI&D) que agrega,
essencialmente, as dindmicas de investigacdo das Unidades Funcionais da ALIES
(Associacdo Luséfona para o Desenvolvimento do Ensino e Investigacdo em Ciéncias da
Saude) e da COFAC Cooperativa de Formacdao e Animagado Cultural CRL, entidade
instituidora da Universidade Lusofona, a CE tem como campo fundamental da sua agdo
a resposta a pareceres solicitados por estas, ou outras, instituicoes.

Artigo 22
Sede

A sede da Comissdo de Etica situa-se nas instalacdes da Escola de Ciéncias e Tecnologias
da Saude (ECTS) da Universidade Luséfona-Centro Universitdrio de Lisboa, sita no Campo
Grande, 376, em Lisboa.
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CAPITULO Il
Composicao, organizagao e competéncias

Artigo 32
Composicao

1. A CE tem uma composicdo multidisciplinar e é constituida por um ndmero impar
minimo de 5 membros e maximo de 11 membros independentes, formalmente
nomeados pelo Reitor da Universidade Luséfona, sob proposta do Conselho Cientifico
da ECTS.

2. A declaracdo de interesse é obrigatéria. Os membros da CE, bem como os Técnicos
e/ou Peritos, ndo poderdo exercer atividades que possam caracterizar conflito de
interesses.

3. Sempre que considere necessario, a CE podera solicitar apoio de outros técnicos ou
peritos, sendo que, esses pareceres nao terdo efeito vinculativo.

Artigo 42
Mandato
1. O mandato dos membros da CE é de 4 anos, podendo ser renovado por igual periodo.

2. Qualquer membro podera renunciar ao seu mandato desde que o declare por escrito
ao presidente, mantendo-se em funcdes até a designacao de novo membro.

Artigo 52
Direitos dos membros

1. Constituem direitos dos membros da CE:
1.1.  Participar nas reunides e votac¢oes;

1.2.  Frequentar acbes de formacdo em matérias de relevo no ambito das
competéncias das comissdes de ética, de acordo com a programacdo aprovada
pela respetiva CE, com o apoio da respetiva instituicdo de acordo com o
autorizado pelo érgao maximo da instituicao;
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1.3. A dispensa das suas atividades profissionais exercidas dentro da respetiva
instituicdo, quando se encontrem no exercicio efetivo de fungdes relacionadas
com as atividades da comissdo de ética, sem perda de quaisquer direitos ou
regalias.

O exercicio de fungdes nas comissdes de ética ndo é remunerado, sem prejuizo do
pagamento de ajudas de custo e deslocag¢Oes a que tenham direito, nos termos legais,
cujos encargos sdo suportados pela instituicdo onde funciona a CE.

Para efeitos do disposto na alinea c) do n.2 1, aos membros da CE deve ser concedida
dispensa do exercicio de fung¢des, pelos respetivos dirigentes, durante o tempo
considerado, pela comissdo, como necessario para assegurar o trabalho conducente a
prossecucao da missao da comissao.

Artigo 62
Deveres dos membros

Sao deveres dos membros da CE:
1.1. Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;
1.2.  Manter sigilo sobre as matérias tratadas no ambito da CE;
1.3.  Cumprir os prazos previstos para a conclusao dos trabalhos;
1.4.  Colaborar com os restantes membros na prossecucao das competéncias da CE;

1.5. Participar nas reuniGes regularmente convocadas, pronunciando-se sobre as
matérias em agenda, e votando as mesmas;

1.6. Manter-se atualizado sobre temas relacionados com a Etica e a Bioética.

Artigo 7°
Cessacao de funcoes
As funcGes dos membros da CE cessam nas seguintes situagdes:

1.1. Notermo do periodo de mandato;

1.2. Na data da tomada de posse noutro cargo ou funcao incompativel com o
exercicio das funcdes de membro da CE;

1.3.  Por renuncia, mediante carta dirigida ao drgao maximo da instituicao;
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1.4. Por deliberagdo do 6rgdao maximo da instituicdo, com fundamento em
incumprimento dos deveres de membro da CE.

Para efeitos do disposto na alinea d) do niUmero anterior, considera-se incumprimento
dos deveres do membro da CE, designadamente, a falta injustificada, trés vezes
consecutivas, as reunides de comissdes de ética regularmente convocadas.

Os membros da CE mantém-se em funcbes até serem substituidos, com excecao da
causa de cessacdo prevista na alinea b) do n.2 1.

Artigo 82
Apoio logistico, administrativo e financeiro

O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento da CE é
assegurado pela instituicdo, devendo esta assegurar um secretariado de apoio,
suporte informatico e um espaco préprio para a realizacdo de reunides e para o
arquivo da documentacao.

Cada CE dispde de uma area no site da instituicdo, a qual é assegurada e divulgada pela
instituicao.

Da drea referida no numero anterior consta, designadamente, a composi¢ao da
comissdo de ética, o calendario das suas reunides, a sua atividade, os pareceres
produzidos, o seu regulamento interno e a identificacdo dos projetos em avaliagdo,
nos casos aplicaveis.

A informacdo constante da area da CE esta sujeita as condi¢des de confidencialidade e
protecdo de dados previstas no Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a protecdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados.

A CE mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentagao, o qual
oferece garantias de seguranca que salvaguarda a confidencialidade e privacidade dos
dados e documentos.

Artigo 92
Impedimentos

Nenhum membro da CE pode intervir na elaboracdo de pareceres, relatorios,
recomendacgbes ou outros documentos, assim como nas respetivas decisGes, quando
se encontre numa das situacbes de impedimento previstas nos artigos 69.2 e 73.2 do
Cédigo do Procedimento Administrativo.
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2. Os membros das comissdes de ética que se encontrem numa situacao de conflito de
interesses, em relacdo a determinada questdo levada a comissdo de ética, comunicam
essa situacdo antes da andlise do processo, ndo participando na discussdo e votacdo da
mesma e ficando tal facto registado em ata.

Artigo 102

Confidencialidade

1. Os membros da CE estdo sujeitos ao dever de confidencialidade e protec¢do dos dados
pessoais relativamente aos assuntos que apreciem, ou de que tomem conhecimento
no exercicio do seu mandato, de acordo com a legislacdo em vigor.

2. Os peritos ou convidados estardo abrangidos pelo dever de confidencialidade e
poderdo ser sujeitos a eventual declaracdo por escrito.

Artigo 11°
Direcao

1. A CE funciona sob a direcdo de um presidente e um vice-presidente eleitos por entre
0s seus membros.

1.1. Compete ao presidente da CE:
1.1.1. Representar a CE;

1.1.2. Coordenar a atividade da CE, convocar e presidir as reunides e fazer
cumprir a ordem de trabalhos;

1.1.3.  Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votacdes;
1.1.4. Emitir e autenticar os pareceres da CE.
2. O presidente é substituido nas suas auséncias ou impedimentos pelo vice-presidente.

3. A direcdo serd apoiada pelo secretario da CE, nomeado de entre os membros da
comissao.

Artigo 129

Competéncias

1. Nos termos da legislacdo nacional aplicavel, compete a CE designadamente:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Zelar, no ambito do funcionamento da respetiva instituicdo, pela observancia de
padrdes de ética, salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa
humana;

Emitir pareceres, relatérios, recomendacdes e outros documentos, por sua
iniciativa ou por solicitagdo, sobre questdes éticas relacionadas com as atividades
da respetiva instituicdo, e divulgar os que considere particularmente relevantes
na area da comissdo ética no site da instituicdo;

Elaborar documentos de reflexdao sobre questdes de Bioética de ambito geral,
designadamente com interesse direto no ambito da atividade da instituicao, e
divulga -los na drea da comissao de ética no site da instituicdo, promovendo uma
cultura de formacdo e de pedagogia na esfera da sua acdo, incluindo a divulgacdo
dos principios gerais da bioética na respetiva instituicao;

Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional, com outras entidades
relevantes no ambito da Etica e Bioética, tendo em vista a partilha de melhores
praticas;

Promover acdes de formacdo sobre assuntos relacionados com a Etica e Bioética
na respetiva instituicao;

Pronunciar-se sobre a elaboragdao de documentos institucionais que tenham
implicacdes no dominio da Etica.

CAPITULO Il

Reunides, Deliberacdes e Prazos
Artigo 132

Convocatoria e Participacao

1. A CE reune ordinariamente uma vez por més (exceto no més de agosto) ou

extraordinariamente, sempre que convocada pelo seu Presidente ou pela maioria dos

seus membros (quatro Vogais).

2. As reunibes sdao presenciais. Sempre que necessario e justificado, as reunides ou a

participacdo de um membro da CE em particular, poderdo decorrer por
videoconferéncia, sob responsabilidade do Presidente

3. ACE sé pode funcionar e deliberar com a presenc¢a da maioria dos seus membros.
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Artigo 142

Deliberagdes

1. Compete ao presidente solicitar, de entre os seus membros, a apreciacdo dos
processos em causa.

2. Os pareceres assumem sempre a forma escrita e ndo tém cardcter vinculativo, sem
prejuizo do disposto no numero seguinte.

3. A instrugdo processual inicia-se com a nomeacao de, pelo menos, dois membros da
comissdao que ficardo responsaveis pela emissdao de um relatdrio, que contera uma
parte expositiva, mediante sucinto relato dos factos, e outra parte conclusiva, com a
apreciacdo que sera levada a votacdo ao plenario da CE.

4. Concluida a instrucao processual a CE emitira o parecer, com a apreciacao votada pelo
plendrio da CE.

5. As deliberagdes respeitantes a propostas, pareceres e recomendagdes sdo sempre
votadas em reunides da CE e consideram-se aprovadas, desde que obtenham a maioria
dos votos dos membros da CE.

Artigo 152
Atas, Pareceres, Recomendacdes e Relatério anual
1. Das reunides é elaborada uma ata pelo secretario, que sera assinada pelo presidente.

2. De todos os pareceres e recomendacbes é elaborado um documento escrito para
comunica¢dao e memdria futura.

3. Os pareceres podem ter o seguinte resultado:

3.1. "Favoravel" - quando o projeto cumpre todos os requisitos éticos e a protecao dos
participantes ou quando faltam pequenas correg¢des ou informagées no formuldrio
de submissao.

3.2.  "Informac¢des Complementares" — quando faltam varias correcées ou informacgdes
e existem questdes éticas por clarificar.

3.3. “Desfavordvel" - quando o projeto ndo cumpre ou as questdes éticas ndo foram
devidamente clarificadas.

4. Apenas sdao emitidos pareceres sobre projetos submetidos na ultima versdo do
formulario e em que o investigador responsdvel declara que ainda nao foi iniciada a
recolha de dados originais (experimentais ou observacionais).
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5. Serd elaborado um relatério anual.
6. O relatério anual serd disponibilizado online no website préprio da CE.

7. Ao abrigo da Lei em vigor, na plataforma da Rede Nacional das Comissdes de Etica para
a Saude (RNCES) serd disponibilizada toda a informacdo solicitada.

Artigo 162
Prazos

1. Os pareceres e recomendacdes da CE devem ser emitidos no prazo maximo de trinta
dias Uteis, a contar da data da entrada do pedido na CE.

2. Sempre que se justificar, a CE pode solicitar informac¢des complementares, caso em
gue o prazo para a emissdo do parecer ou recomendacdo sera suspenso até a entrega
da documentagao. O Investigador Principal tera trinta dias Uteis para responder a este
pedido. Passado este prazo, o processo fica automaticamente com parecer
“Desfavoravel”.

3. Em cada plenario da CE, serdo apenas avaliadas as respostas aos pareceres emitidos
qgue sejam submetidas com antecedéncia de, pelo menos, 5 dias Uteis.

CAPIiTULO IV

Artigo 172
Alteracdes ao Regulamento

O Regulamento pode ser alterado sempre que tal se justifique, por iniciativa do
Presidente, ou de qualquer membro da CE. As alteragdes ao regulamento devem ser
aprovadas por unanimidade dos membros da CE.

Artigo 182

Entrada em vigor

O presente Regulamento entra em vigor, apés homologacdo por parte do érgdao maximo
da Instituicao.
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Regulamento aprovado em reunido plendria da CE, em 09 de julho de 2024.

O Presidente da CE-ECTS O Secretario da CE-ECTS
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= 1 I S . ¥l Assinado por: Emilia da Concei¢éo Azeitona Borba
- o - h Correia Alves

Num. de Identificagao: 08487416

Data: 2024.10.31 10:59:45 +0000

Catarina Fialho Rosado Emilia Borba Alves

E CHAVE MOVEL
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