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Comissao de Etica

Regulamento da Comisséo de Etica do Instituto Politécnico de Castelo Branco

Artigo 12

Objeto
O presente regulamento estabelece as regras de composicao e funcionamento da Comissao de Etica
do Instituto Politécnico de Castelo Branco (IPCB), doravante também designada por CE-IPCB, ou por
Comissao, nomeada por despacho do Presidente do IPCB, constituindo um 6rgao consultivo

multidisciplinar e independente, cuja atividade se rege pelo presente Regulamento.

Artigo 2°
Definicdo e missao
1- A Comissao de Etica do Instituto Politécnico de Castelo Branco (CE-IPCB) é um 6rgao colegial que
tem por missao promover a reflexdao e contribuir para a definicao de orientagdes, visando a
consolidacdo de uma politica de salvaguarda de principios éticos e deontologicos nas areas da

investigacao cientifica, do ensino, da interacao com a sociedade e no funcionamento geral do IPCB.

2 - A CE-IPCB zela pela observancia e promocao de padroes de qualidade ética, nomeadamente de
integridade e honestidade, bem como dos principios deontologicos na atividade das diversas
Unidades Organicas (UOs) de Ensino e Investigacao que integram o IPCB e departamentos dele

dependentes, e na conduta dos seus membros nas respetivas areas.

Artigo 3°
Competéncias Gerais
1- Sem prejuizo de outras legalmente conferidas, a CE-IPCB tem as seguintes competéncias:

a) A analise de questdes que suscitem problemas éticos no ambito das atuacoes,
responsabilidades e relagdes, internas e externas, das UOs de Ensino e Investigacao que
integram o IPCB, bem como da conduta dos seus membros, designadamente quando digam
respeito ao ensino, a investigacao, a gestao, a atividades de extensdo ou a outras atividades
académicas que possam ter interesse geral para o IPCB ou para a vida académica;

b) Promover o respeito pela dignidade e integridade das atividades do IPCB, tendo em especial
atencao os codigos deontologicos profissionais, bem como as declaracdes e diretrizes

nacionais e internacionais sobre ética e bioética;
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Analisar as questoes éticas, mediante solicitacao proveniente das UOs de Ensino e
Investigacao do IPCB, sem prejuizo de, por sua iniciativa, produzir pareceres,
recomendacodes e outra documentacao;

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

Emitir pareceres, relatorios, recomendacoes e outros documentos, por solicitacao ou por sua
iniciativa, sobre questdes éticas relacionadas com as atividades da respetiva instituicao, e
divulgar os que considere particularmente relevantes na area da comissao ética no site da
instituicdo;

Elaborar documentos de reflexao sobre questdes relacionados com a ética, de ambito geral,
designadamente com interesse direto no ambito da atividade da instituicao, e divulga-los na
area da comissdo de ética no site da instituicdo, promovendo uma cultura de formacao e de
pedagogia na esfera da sua acao, incluindo a divulgacdao dos principios gerais da ética e
bioética na instituicdo;

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

Promover a¢des de formacao sobre assuntos relacionados com a ética e bioética na respetiva
instituicdo;

Pronunciar-se sobre a elaboracao de documentos institucionais que tenham implicacoes no

dominio da ética.

Artigo 4°

Competéncias especificas

1 - Sao competéncias especificas da CE-IPCB relativamente as UOs de Ensino e Investigacao onde se

realize investigacdo clinica:

a)

Exercer as competéncias previstas para as comissoes de ética para a satde nos termos da Lei
n.2 21/2014, de 16 de abril, na sua redacao atual, que aprova a Lei da Investigacao Clinica;
Exercer as competéncias da Comissao de Etica para a Investigacao Clinica (CEIC) no ambito
dos ensaios clinicos, quando designadas pela CEIC nos termos do Regulamento (UE) n.°
536/2014, do Parlamento e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos
de medicamentos para uso humano, e da legislacao nacional que assegura a sua execugao
na ordem juridica interna;

Emitir parecer sobre a adequacao cientifica e ética dos investigadores para a realizacao de

estudos de investigacao clinica;

Reg.IPCB.CE.01.02 Pagina 2 de 11



d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodologicos, éticos e legais dos estudos de

investigacao clinica que lhe sdo submetidos, ou que nelas sdo delegadas pela CEIC, bem

como emitir parecer sobre a sua realizacao;

e) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacao clinica que decorrem na

instituicao desde o seu inicio até ao seu termo, até a apresentacao do relatorio final do

estudo;

f) Monitorizar a realizagao dos estudos de investigacao clinica efetuados na respetiva instituicao,

em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos

participantes;

g) Assegurar a disponibilizacao atempada e completa da informacao relativa aos estudos de

investigacao clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede Nacional das Comissoes
de Etica para a Satide (RNCES) e no Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), bem como
verificar e validar os dados constantes do RNEC relativamente aos estudos que avalia e

acompanha, quando aplicavel.

2 - No exercicio das suas competéncias, a Comissdao pondera, o estabelecido na lei, nos codigos

deontologicos, assim como nas convencoes, declaracdes e diretrizes internacionais existentes

sobre as matérias a apreciar.

Artigo 5°

Pedido de pareceres e outros documentos

1. Podem solicitar a CE-IPCB a emissdao de pareceres, relatorios, recomendacdes e outros

documentos:

O o6rgao maximo ou as dire¢des intermédias da instituicao;

Qualquer profissional da respetiva instituicao;

Qualquer investigador da instituicao, que pretenda realizar estudos de investigacao na
instituicio, ou na comunidade e/ou em instituicdes sem Comissao de Etica;

Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigacao na instituicao;
Qualquer investigador, na sua relagdo com o IPCB, que pretenda realizar estudos de
investigacdo com um parecer emitido por outra Comissao de Etica, deve solicitar dispensa
de parecer a CE-IPCB;

Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacao clinica a realizar
na instituicao;

Os utentes da instituicao, seus representantes ou familiares que demonstrem interesse

objetivo, com impacto no exercicio dos seus direitos junto da respetiva instituicao.
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2. Os pareceres emitidos pela CE-IPCB assumem sempre a forma escrita e ndao tém carater
vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizacao de estudos clinicos,
em que a sua realizacdo € obrigatoriamente precedida de parecer favoravel da respetiva
comissdo de ética, sem o qual o estudo ndo pode ser realizado.

3. A comissao de ética da conhecimento ao 6rgao maximo da instituicao das solicitagdes que lhe

sejam dirigidas, assim como das respetivas deliberacoes.

Artigo 6°
Composigdo e mandatos

A Comissao tem uma composicao multidisciplinar, determinada em fungao das caracteristicas

das UOs que compoem o IPCB, que ndo pode ser inferior a cinco nem superior a onze

elementos, incluindo um presidente e um vice-presidente.

2. A designacao dos membros para a comissao de €tica respeita a seguinte composicao
multidisciplinar:

a) Profissionais de reconhecido meérito, nas areas adequadas ao desempenho das suas
competéncias, oriundos das UOs da Instituicdo;

b) Os seus membros sao cooptados das diversas areas cientificas das UOs que integram o IPCB,
estando contempladas as ciéncias da satde e as ciéncias sociais e humanas;

c¢) Pelo menos dois membros da Comissao sao personalidades externas a Instituicao, com
reconhecido mérito, integridade e honestidade nas areas adequadas ao desempenho das
suas competéncias.

3. Os membros da Comissao sao designados pelo Presidente do Instituto Politécnico de Castelo
Branco, para um mandato de quatro anos, renovavel uma unica vez por igual periodo.

4. O presidente e vice-presidente da Comissdo sao eleitos por esta de entre os seus membros.

5. Os membros da Comissdao podem ser destituidos pelo Presidente do Instituto Politécnico de
Castelo Branco, ap6s audicao da propria Comissao, verificando-se situacdo de justa causa,
nomeadamente incumprimento dos seus deveres.

6. Qualquer membro da Comissao pode renunciar ao seu mandato, desde que o declare por
escrito, de forma justificada, ao Presidente da Comissao, mantendo-se em funcoes até a
designacdo de novo membro, que devera ser nomeado no prazo maximo de sessenta dias.

7. Os membros dos orgaos de Governo do Instituto Politécnico de Castelo Branco ndao podem
fazer parte da CE-IPCB, no respeito pelo principio da segregacao de funcdes.

8. A Comissao, sempre que o considere necessario, face a natureza das mateérias a abordar, pode

solicitar apoio de outros técnicos ou peritos.
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Artigo 7°
Cessacao de funcoes
1. As fungoes dos membros da Comissdao cessam nas seguintes situagoes:
a) No termo do periodo de mandato;
b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou funcao incompativel com o exercicio das
fungdes de membro da comissao de ética;
c) Por renuncia, mediante carta dirigida ao orgao maximo da instituicao;
d) Por deliberacao do 6rgao maximo da instituicao, com fundamento em incumprimento dos
deveres de membro da comissao de ética.

2. Para efeito do disposto na alinea d) do numero anterior, considera-se incumprimento dos
deveres do membro da comissdo de ética, designadamente, a falta injustificada, trés vezes
consecutivas, as reunides de comissoes de ética regularmente convocadas.

3. Os membros das comissoes de ética mantém-se em fungdes até serem substituidos, com

excecao da causa de cessacao prevista na alinea b) don.2 1.

Artigo 8°
Competéncias do Presidente
1. Compete ao presidente da Comissao:
a) Representar a comissao de ética;
b) Coordenar o secretariado e respetiva atividade da comissao de ética, convocar e presidir as
reunides e fazer cumprir a ordem de trabalhos;
c) Assegurar o contacto com os responsaveis da RedEtica e demais comissdes de ética;
d) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votagdes;
e) Elaborar o Relatorio Anual da Comissao;
f)  Exercer as demais competéncias que lhe forem delegadas pela Comissao.
2. Na falta ou impedimento temporario do Presidente, as competéncias que lhe sao atribuidas pelo

presente Regulamento serdo exercidas pelo Vice-Presidente.

Artigo 9°
Competéncias do Vice-Presidente
1. Assessorar o Presidente na condugao dos trabalhos da Comissao a que preside;
2. Substituir o Presidente em caso de impedimento;

3. Coordenar as atividades de secretariado em parceria com o Presidente.
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1.

Artigo 109

Funcionamento
A Comissao goza, no exercicio das suas competéncias, de total independéncia perante os
restantes orgaos do IPCB.
A Comissao funciona em reunides plenarias, sob a direcao do seu Presidente, ou por
impedimento temporario deste, sob a direcao do Vice-Presidente.
A Comissdo retine mensalmente em reunides agendadas por semestre letivo, cujas datas sdo
disponibilizadas na zona sitio da internet do IPCB.
Sempre que se justifique, a Comissdo redne extraordinariamente, sendo convocada pelo seu
Presidente, por iniciativa propria ou a pedido de dois dos membros da Comissao, por via
telematica ou outra.
As convocatorias das reunides plenarias, sao enviadas por via eletronica, com uma antecedéncia
minima de oito dias e devem conter a indicagao do dia, hora e local da reuniao, e a respetiva
ordem de trabalhos, bem como a documentacao de suporte sobre cada assunto dela constante.
As convocatorias das reunides extraordinarias, sao enviadas por via eletronica, com uma
antecedéncia minima de quarenta e oito horas e devem conter a indicacao do formato da
reuniao e a respetiva ordem de trabalhos, bem como a documentacao de suporte sobre cada
assunto dela constante.
Por iniciativa do Presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em conta a
composicdo da comissdo de ética e a especificidade do assunto em causa, podem ser
constituidas comissoes especializadas, incumbidas de preparar o parecer ou o relatorio sobre
as mateérias que lhes sejam expressamente submetidas.
A comissao especializada criada nos termos do nimero anterior extingue-se com a emissao do
parecer ou relatorio cuja preparacao fundamentou a sua criacao.
A Comissao so pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais o

Presidente ou o Vice-Presidente, seja presencialmente ou por videoconferéncia.

. A Comissao delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o seu presidente, ou

na sua auséncia, o vice-presidente, voto de qualidade.

De cada reunido sera elaborada uma ata que, depois de submetida a apreciagao e aprovagao
dos restantes membros, sera assinada pelo Presidente e pelo Vice-Presidente.

Das atas deverdo constar a data, hora e local da reunido, a ordem de trabalhos, os membros
presentes, as justificacdes de auséncia recebidas, os assuntos apreciados, conter um resumo de
tudo o que nela tiver ocorrido, os pareceres, recomendacoes, relatorios e outros documentos
sujeitos a deliberacao, as deliberacoes tomadas e a forma e o resultado das respetivas votacoes.
No exercicio das suas competéncias, a Comissdao atua com total independéncia relativamente

aos orgaos de direcdo ou de gestao da instituicao a que pertencem.
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Artigo 112

Emissdo de Pareceres

1. Considera-se objeto de parecer pela Comissao qualquer estudo a realizar que envolva
investigadores, docentes, nao docentes, utentes ou estudantes do IPCB.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, a Comissdo pode dispensar de dar parecer,
quando entender que tal competéncia esta legalmente atribuida a outra comissao de ética, e
dele teve conhecimento para registo interno.

3. A Comissao emite parecer dos estudos de investigacao, quando solicitado pelo proponente e
apos a submissao dos formularios a Comissao, disponiveis na zona sitio da internet do IPCB

4. Os projetos que nao estejam completos, devem submeter os documentos e informacdes em
falta, no prazo de cinco dias uteis a contar da data do envio do email, para que o projeto seja
codificado e, posteriormente, se iniciem os procedimentos de analise do mesmo.

5. Serao levados a reunido ordinaria da Comissao todos os requerimentos de projetos submetidos
completos até cinco dias ateis antes de cada reuniao para nomeacao dos relatores.

6. Aos pareceres que carecam de informacdo adicional, sdo solicitados esclarecimentos ao
investigador a serem respondidos no prazo de cinco dias Gteis a contar da data do envio do
email.

7. ApOs todos os esclarecimentos obtidos, o parecer é emitido, por escrito, pelos relatores
previamente nomeados e sujeito a aprovacao na reunido plenaria seguinte.

8. De acordo com o ponto 7, o parecer emitido pelos relatores é analisado em plenario para
emissao do parecer final e respetiva aprovacao. No caso de parecer “positivo com
recomendacoes” ou “negativo” deve ser incluido o relatorio.

9. Apo0s aprovacao, os pareceres referidos no ponto 8 sao assinados pelos respetivos relatores e
pelo Presidente.

10. Os pareceres emitidos podem ser:

a) “Positivo” - Assim que o projeto esteja concluido, o investigador devera enviar o estudo final
para arquivo na pasta do projeto existente nesta Comissao;

b) “Positivo com recomendacdes” - O investigador devera enviar resposta as recomendacoes,
com as reformulacoes propostas, no prazo de 30 dias a contar da data da rececdo do parecer
e, assim que o projeto esteja concluido, enviar o estudo final para arquivo na pasta do projeto
existente nesta Comissao;

c) “Negativo” - O investigador se fizer uma nova submissao, devera fazer referéncia ao parecer
emitido, preencher toda a documentacao de submissao, e no Mod.IPCB.CE.O4 indicar

“Modificacao/Adenda”;
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11.

12.

13.

15.

Os pareceres devem ser comunicados ao proponente até 10 dias Gteis ap0s a sua emissao e
obtencdo das respetivas assinaturas, conforme ponto 9.

A Comissao faz o registo dos estudos de investigacao submetidos e do respetivo parecer
emitido.

Os pareceres sao tornados publicos na zona sitio da internet do IPCB.

. Caso o proponente tenha ja pedido parecer a outra comissdao de ética deve desse facto dar

conhecimento a Comissao enviando o projeto e parecer emitidos, conforme a alinea d) do art®
59

Todos os documentos relativos a cada submissdo, incluindo os seus pareceres, devem ser
conservados pela Comissdo durante, pelo menos, dez anos ap6s o registo na base de dados da

CE-IPCB.

Artigo 12.2
Impedimentos
Nenhum membro da comissao de ética pode intervir na elaboracao de pareceres, relatorios,
recomendagdes ou outros documentos, assim como nas respetivas decisdes, quando se
encontre numa das situagdes de impedimento previstas nos artigos 69.° e 73.2 do Codigo do
Procedimento Administrativo.
Os membros da comissao de ética que se encontrem numa situacao de conflito de interesses,
em relacdo a determinada questao levada a Comissao, comunicam essa situacao antes da analise
do processo, nao se encontrando presentes na discussao e votacao da mesma, ficando tal facto

registado em ata.

Artigo 132

Apoio logistico, administrativo e financeiro
A Comissao € assessorada por um secretariado de apoio, que dispora de um suporte informatico
e um espaco proprio para a realizacao de reunides e para o arquivo da documentacao;
O secretariado € nomeado por despacho do Presidente do IPCB;
A Comissao dispoe de uma area na zona sitio da internet do IPCB, a qual € assegurada e
divulgada pelas respetivas instituicoes;
Da area referida no nimero anterior consta, designadamente, a composicao da Comissao, o
calendario das suas reunides, a sua atividade, os pareceres produzidos, o seu regulamento
interno e a identificacdo dos projetos ou estudos de investigacdo em avaliagdo, nos casos

aplicaveis;
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5. A informacao constante da area da Comissao esta sujeita as condicoes de confidencialidade e
protecao de dados previstas no Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a protecao das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacao desses dados;

6. O arquivo da Comissao deve ser mantido atualizado, do qual consta toda a documentacao,
oferecendo garantias de seguranca que salvaguardam a confidencialidade e privacidade dos
dados e documentos, devendo ser guardados durante 10 anos;

7. O secretariado deve exercer as demais competéncias que lhe forem delegadas pela Comissao,
e/ou seu Presidente ou Vice-Presidente, nomeadamente:

a) Elaborar as atas de cada reuniao;

b) Rececionar os requerimentos de pedidos de parecer submetidos a CE-IPCB, proceder a
verificacao da sua conformidade com os requisitos estabelecidos em despacho do Presidente
do IPCB e respetiva codificacao;

c) Organizar os processos administrativos, de modo a assegurar o bom funcionamento da
Comissdo;

d) Gerir e manter atualizada a zona sitio da internet do IPCB;

e) Manter atualizado o arquivo para guarda de toda a documentacao;

f)  Preservar o arquivo de modo a oferecer garantias de seguranca que permitam salvaguardar

a confidencialidade e privacidade de dados e documentos.

Artigo 14°
Direitos dos membros

1. Constituem direitos dos membros da CE-IPCB:

a) Participar nas reunioes e votacoes;

b) Frequentar acoes de formacao em matérias de relevo no ambito das competéncias das
comissoes de ética, de acordo com a programacdo aprovada pela Comissdo, com o apoio
da respetiva instituicao e com autorizacao do 6rgao maximo do IPCB;

c) Dispensa de atividades nas componentes de servico docente, quando se encontrem no
exercicio efetivo de funcoes relacionadas com as atividades da Comissao.

2. O exercicio de fungdes nas comissdes de ética nao é remunerado, sem prejuizo do pagamento
de ajudas de custo e deslocagoes a que tenham direito, nos termos legais, cujos encargos sao
suportados pela instituicdo onde funciona a Comissao.

3. Para efeitos do disposto na alinea c) do n.2 1, aos membros da Comissao deve ser concedida

dispensa do exercicio de funcoes, pelos respetivos dirigentes, durante o tempo considerado pela
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Comissao como necessario para assegurar o trabalho conducente a prossecucao da missao da

CE-IPCB.

Artigo 152
Deveres dos membros
1. Sao deveres dos membros da CE-IPCB:
a) Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;
b) Manter sigilo sobre as matérias tratadas no ambito da Comissao;
c)  Cumprir os prazos previstos para a conclusao dos trabalhos;
d) Colaborar com os restantes membros na prossecucao das competéncias da Comissao;
e) Participar nas reunides regularmente convocadas, pronunciando-se sobre as matérias em
agenda, e votando as mesmas;

f)  Manter-se atualizado sobre temas relacionados com a ética e a bioética.

Artigo 16°
Confidencialidade
Os membros da CE-IPCB e do secretariado estdo sujeitos ao dever de sigilo relativamente aos

assuntos que apreciem ou de que tomem conhecimento no exercicio do seu mandato e fungoes.

Artigo 17¢
Relatorio Anual
No final de cada ano civil, a Comissao elabora um relatorio de atividades, que € enviado ao orgao
maximo da instituicdo até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo

ser colocado na area da comissdo de ética na zona sitio da internet do IPCB e na plataforma da

RNCES.

Artigo 182
Disposicdes finais

1. E competéncia exclusiva da CE-IPCB propor alteracdes ao presente regulamento;

2. Aos casos nao expressamente previstos no presente Regulamento sdo aplicaveis os principios e
regras gerais do CPA e demais disposicoes legais, designadamente o Decreto-Lei n® 80/2018 de
15 de outubro, Lei n.2 21/2014, de 16 de abril, respeitando a aplicacao dos principios referidos
no art.? 19° da Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos — UNESCO.

3. O presente regulamento teve apreciacio favoravel, em reunido ordinaria da Comissao de Etica

do Instituto Politécnico de Castelo Branco, em 10 de novembro de 2021.
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4. O presente regulamento, depois de aprovado pelo Presidente do Instituto Politécnico de Castelo
Branco, entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacao no Sistema de Gestao da Qualidade

do IPCB.

Aprovado pelo Presidente do Instituto Politécnico de Castelo Branco em 07/03/2022.

VERSAO DATA ALTERACOES
01 02.03.2020 Versao inicial
02 10.11.2021 Artigo 11°, ponto 6 do Artigo 13°, ponto 3 do Artigo 18°
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