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BEJA

COMISSAO DE ETICA DO IPBEJA
DATA: 26/10/2023

Artigo 1.2
Ambito

O presente Regulamento define o dmbito de atuagdo da Comissdo de Etica do Instituto Politécnico de Beja,
doravante designada por CEIPBeja, de acordo com a legislagdo em vigor.

Artigo 2.2
Objeto

O presente Regulamento estabelece os principios e regras de funcionamento relativas a composicéo,
constituicdo, competéncias e funcionamento da CEIPBeja, em conformidade com o disposto no artigo 9.2 do
Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro.

Artigo 3.2
Natureza e missdo

1. A CEIPBeja é um 6rgdo colegial, multidisciplinar e independente, de natureza consultiva.

2. ACEIPBeja tem por missdo promover a andlise e reflexdo sobre questdes relacionadas com a ética e
bioética e contribuir para a definicdo de orientagdes, visando a salvaguarda de principios éticos,
bioéticos e deontoldgicos nas areas da investigagdo cientifica, do ensino, da interagdo com a
sociedade e no funcionamento geral do Instituto.

Artigo 4.2
Competéncias

1. Sao competéncias gerais da CEIPBeja:
a) Zelar, no ambito do funcionamento do IPBeja, pela observancia de padrdes de ética, salvaguardando
o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;
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b) Emitir pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos, por sua iniciativa ou por
solicitagdo, sobre questdes éticas relacionadas com as atividades da instituicdo, e divulgar os que
considere particularmente relevantes na area de intervengio da Comissido de Etica, no site do IPBeja;

c) Elaborar documentos de reflexdo sobre questdes de ética e de bioética de ambito geral,
designadamente com interesse direto na atividade do IPBeja, e divulga-los na érea da CEIPBeja,
promovendo uma cultura de formagdo e de pedagogia na esfera da sua agdo, incluindo a divulgacio
dos principios gerais da bioética na instituicdo;

d) Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional, com outras entidades relevantes no &mbito da
ética e bioética, tendo em vista a partilha das melhores praticas;

e) Promover agbes de formagdo sobre assuntos relacionados com a ética e bioética;

f)  Pronunciar-se sobre a elaboragdo de documentos institucionais que tenham implicagdes no dominio
da ética.

2. Sdo competéncias especificas da CEIPBeja, por funcionar em instituicdo onde se realiza investigacio
clinica:

a) Exercer as competéncias previstas para a comissdo de ética em consideragdo ao que preceitua a
Constituicdo da Republica Portuguesa, o estabelecido na Lei n.2 58/2019, de 8 de agosto, na Lei n.2
21/2014, de 16 de abril, no Decreto-Lei n.2 113/2013, de 7 de agosto, com as alteragdes introduzidas
pelo Decreto-Lei n.2 1/2019, de 10 de janeiro, que transpde a Diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a protegio dos animais utilizados para
fins cientificos, no Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril
de 2016, relativo a prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados, no Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro, e demais
legislagdo aplicavel, na Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, na Declaragdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da Unesco, na Declaragdo de Helsinquia, nas convengdes internacionais,
nas recomendagdes do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV), na Comiss3o
Nacional de Prote¢do de Dados (CNPD), no Cédigo de Conduta da Fundag&o para Ciéncia e Tecnologia
(FCT), de 20 de outubro de 2016, bem como, no Cédigo Europeu de Conduta para a Integridade da
Investigacdo, publicado pela ALLEA - All European Academies em 2018 e, ainda, o disposto nos
codigos deontolégicos profissionais, bem como as declaragdes e diretrizes nacionais ou
internacionais existentes sobre as matérias em anlise;

b) Emitir parecer sobre a adequagdo cientifica e ética dos investigadores para a realizacdo de estudos
de investigacdo clinica;

c) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos estudos de
investigacdo clinica que |he sdo submetidos bem como emitir parecer sobre a sua realizagio;

d) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacio clinica que decorrem na
instituicdo desde o seu inicio até ao seu termo e a apresentagio do relatério final do estudo;

e) Monitorizar a realizagdo dos estudos de investigagdo clinica efetuados na respetiva instituicdo, em
especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranga e integridade dos participantes.

3. A CEIPBeja pode atuar e apreciar projetos de investigacdo na area clinica, animal, ambiental,
educativa, de atividades desportivas, bem como noutras dreas em que a dimensdo da dignidade e
integridade humana possa estar envolvidas.

4. A CEIPBeja ndo compete analisar os pedidos de parecer que, ainda que provenientes de unidades
orgdnicas ou membros do Instituto Politécnico de Beja, se refiram a projetos ou trabalhos de
investigagdo a realizar em outras institui¢des que tenham a sua prépria Comissdo de Etica.

5. No caso de um projeto ou trabalho de investigagdo a realizar no IPBeja, ja ter tido um Parecer positivo
de uma Comissdo de Etica de outra Institui¢do, deve ser dado conhecimento do mesmo a CEIPBeja.
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1.

a)
b)
c)
d)
e)

Artigo 5.2
Pedido de pareceres, informagdes e declara¢des

A CEIPBeja podem ser solicitados a emissdo de pareceres, relatérios, recomendagdes e outros
documentos, por parte de:

O 6rgdo maximo ou as diregées intermédias do IPBeja;

Qualquer membro da comunidade académica do IPBeja;

Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigagdo no IPBeja;

Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investiga¢do a realizar no IPBeja;
Qualquer investigador externo que ndo esteja vinculado a uma Instituicdo, mas que possa beneficiar
de um Parecer especifico.

Os pareceres emitidos pela CEIPBeja assumem sempre a forma escrita e ndo tém carater vinculativo,
sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizagdo de estudos clinicos, em que a realizagio
de estudos clinicos é obrigatoriamente precedida de parecer favoravel da respetiva Comissdo de
Etica, sem o qual o estudo n3o pode ser realizado.

Na@o compete a CEIPBeja fazer apreciag¢Ges juridicas ou disciplinares.

Os pareceres serdo elaborados por trés relatores designados para o efeito, constituindo um juri,
atendendo a matéria objeto de andlise, no prazo méximo de 30 dias, sem prejuizo de tal prazo poder
ser dilatado até ao mdximo de 60 dias, em fun¢do da complexidade da questdo.

Quando o considerar necessario, a CEIPBeja pode solicitar a terceiros toda a informagdo que
considere relevante, bem como pareceres de peritos externos.

Sempre que a solicitagdo dos pareceres referidos no nimero anterior implique a realizacdo de
despesa, a mesma deve ser previamente autorizada, nos termos legais aplicéveis a realizacdo de
despesas publicas.

Artigo 6.2
Constituicdo, composi¢do e mandato

Os membros da CEIPBeja sdo designados por deliberagdo da/o Presidente do IPBeja, para um
mandato de quatro anos, renovével uma Unica vez, por igual periodo.

A CEIPBeja tem uma composicdo multidisciplinar e é constituida por nove membros, e inclui um/a
presidente e um/a vice-presidente, eleitos entre os seus membros.

A composicdo multidisciplinar da CEIPBeja inclui sete profissionais de reconhecido mérito, nas dreas
adequadas ao desempenho das suas competéncias, oriundos do IPBeja, e dois elementos externos a
instituicdo, de forma a garantir os valores culturais e morais da comunidade, com observéncia do
disposto no artigo 6.2 do Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro e salvaguarda de que 0s seus
membros sdo provenientes de areas cientificas diferentes, de modo a garantir a representagao das
unidades organicas e salvaguardar o carater multidisciplinar da Comissdo.

Os membros da CEIPBeja podem cessar fungGes nos termos previstos no artigo 11 @,

A CEIPBeja, sempre que o considere necessario, face a natureza das matérias a abordar, pode solicitar
0 apoio de outros técnicos ou peritos, e pode constituir comissdes especializadas.

Artigo 7.2

Deveres dos membros

Os membros da CEIPBeja devem:

a)

Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;

b) Manter sigilo sobre as matérias tratadas no &mbito da Comiss3o;
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c) Cumprir os prazos previstos para a conclusdo dos trabalhos;

d) Colaborar com os restantes membros na prossecucdo das competéncias da CEIPBeja;

e) Participar nas reunies regularmente convocadas, pronunciando-se sobre as matérias em agenda, e
votando as mesmas;

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

Artigo 8.2
Direitos dos membros

1. Constituem direitos dos membros da CEIPBeja:

a) Participar nas reunibes e votagdes;

b) Frequentar acGes de formagdo em matérias de relevo no dmbito das competéncias das comissées de
ética, de acordo com a programagdo aprovada pela CEIPBeja, com o apoio da respetiva instituicio de
acordo com o autorizado pela/o Presidente do Instituto Politécnico de Beja;

c) Ser dispensados das suas atividades profissionais exercidas dentro da respetiva institui¢do, quando
se encontrem no exercicio efetivo de fungSes relacionadas com as atividades da CEIPBeja, sem perda
de quaisquer direitos ou regalias.

2. O exercicio de fungdes na CEIPBeja ndo é remunerado, sem prejuizo do pagamento de ajudas de
custo e deslocagbes a que tenham direito, nos termos legais, cujos encargos sdo suportados pelo
Instituto Politécnico de Beja.

3. Para efeitos do disposto na alinea c) do n.2 1, aos membros da CEIPBeja deve ser concedida dispensa
do exercicio de funcbes, pela/o Presidente do Instituto Politécnico de Beja durante o tempo
considerado, por esta Comissdo, como necessario para assegurarem o trabalho conducente 3
prossecugdo da missdo da CEIPBeja.

Artigo 9.2
Impedimentos

1. Nenhum membro pode intervir na elaboragdo de pareceres, relatérios, recomendacgdes ou outros
documentos, assim como nas respetivas decisBes, quando se encontre numa das situagdes de
impedimento previstas nos artigos 69.2 e 73.2 do Cddigo do Procedimento Administrativo.

2. O membro que se encontre numa situagdo de conflito de interesses, em relagdo a determinada
questdo levada a CEIPBeja, comunica essa situacdo antes da andlise do processo, ndo se encontrando
presente na discussdo e votagdo da mesma e ficando tal facto registado em ata.

Artigo 10.2
Confidencialidade

1. Os membros da CEIPBeja, bem como o secretariado da comissdo, estdo sujeitos ao cumprimento de
deveres de confidencialidade e prote¢do dos dados pessoais a que tenham acesso no exercicio da
sua atividade, mesmo apds o termo das mesmas.

2. Do mesmo modo, estdo sujeitos ao dever de sigilo, os peritos externos a quem, no dmbito da sua
atividade, a CEIPBeja solicitar pareceres. Deste modo, o pedido de parecer a técnicos externos a
Comissdo tera associada a informagdo do regime de confidencialidade e requer compromisso de
sigilo por parte do perito consultado.
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Artigo 11¢
Cessacdo de fungbes

1. Asfungbes dos membros da CEIPBeja cessam nas seguintes situa¢des:

a) No termo do periodo de mandato;

b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou fungdo incompativel com o exercicio das funcGes de
membro da CEIPBeja;

¢) Porrendncia, mediante carta dirigida a/ao Presidente do Instituto Politécnico de Beja;

d) Por decisdo da/o Presidente do Instituto Politécnico de Beja, com fundamento em incumprimento
dos deveres de membro da CEIPBeja.

2. Para efeitos do disposto na alinea d) do nimero anterior, considera-se incumprimento dos deveres
designadamente, a falta injustificada, trés vezes consecutivas, as reunides da CEIPBeja, regularmente
convocadas.

3. Os membros da CEIPBeja mantém-se em fung8es até serem substituidos, com excecdo da causa de
cessagdo prevista na alinea b) do n.2 1 deste artigo.

Artigo 12.2
Competéncias da/o Presidente

1. Ao/A Presidente da CEIPBeja incumbe, designadamente:

a) Representar a Comissdo;

b) Coordenar a atividade da CEIPBeja;

c) Convocar as reunifes e estabelecer a respetiva ordem de trabalhos;

d) Presidir as reunides e orientar os trabalhos;

e) Exercer o voto de qualidade em caso de empate nas votacdes;

f) Zelar pelo cumprimento das normas aplicéveis e pela regularidade das deliberagbes;

g) Exercer outras competéncias que lhe sejam atribuidas.

2. O/A Presidente é substituido nas suas auséncias ou impedimentos pelo/a vice-presidente.

Artigo 13.2
Funcionamento

1. A CEIPBeja funciona em reunides plendrias por convocacdo e sob dire¢do da/o sua/seu Presidente
ou, nos impedimentos desta/e, da/o sua/seu Vice-Presidente, reunindo pelo menos uma vez por més.

2. Poriniciativa da/o sua/seu Presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em conta
a composicdo da CEIPBeja e a especificidade do assunto em causa, podem ser constituidas comissdes
especializadas ou juris especificos, incumbidas de preparar o parecer ou o relatério sobre as matérias
que lhes sejam expressamente submetidas.

3. A comissdo especializada criada nos termos do nimero anterior extingue-se com a emissdo do
parecer ou relatério cuja preparagdo fundamentou a sua criacdo.

4. As convocatdrias indicam o dia, o local, a hora da reunido e a ordem do dia e contém a documentagio
de suporte sobre cada assunto dela constante.

5. A CEIPBeja s6 pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais o/a
Presidente ou o/a Vice-Presidente.

6. Podem participar nas reunides, sem direito a voto, quaisquer pessoas cuja presenca seja considerada
necessaria para esclarecimento dos assuntos em apreciagdo, por convocacio da/o sua/seu
Presidente.

7. A CEIPBeja delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o/a Presidente, ou na sua
auséncia, o/a Vice-Presidente, voto de qualidade.
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8. Das reunibes da CEIPBeja sdo lavradas atas, que incluem um resumo de tudo o que nela tiver
ocorrido, indicando, designadamente, a data e o local da reunido, os membros presentes, as
justificagBes de auséncia recebidas, os assuntos apreciados, os pareceres, relatérios, ou outros
documentos sujeitos a deliberagdo, as deliberagbes tomadas e a forma e o resultado das respetivas
votacgodes.

9. A CEIPBeja elabora e aprova o respetivo regulamento interno de funcionamento, que se encontra
sujeito a homologacdo por parte da/o Presidente do IPBeja. Depois de homologado, é divulgado na
area da CEIPBeja no site do IPBeja.

10. No exercicio das suas competéncias, a CEIPBeja atua com total independéncia relativamente aos
érgdos de dire¢do ou de gestdo da instituicio.

Artigo 14.2
Apoio logistico, administrativo e financeiro

1. O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento da CEIPBeja é
assegurado pelo IPBeja, incluindo secretariado de apoio, suporte informéatico e um espaco adequado
para a realizagdo de reunides e para o arquivo da documentacio.

2. ACEIPBeja dispbe de uma area no site da institui¢do, onde consta, designadamente, a composicio,
o calendario das suas reunifes, a sua atividade, os pareceres produzidos e o seu regulamento interno.

3. Ainformacdo constante da drea da CEIPBeja estd sujeita as condi¢des de confidencialidade e protegdo
de dados previstas no Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
abril de 20186, relativa a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados.

4. A CEIPBeja mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentagio, o qual oferece
garantias de seguranga que salvaguarda a confidencialidade e privacidade dos dados e documentos.

Artigo 15.2
Relatorio de atividades

A CEIPBeja elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua atividade, que é enviado a/ao Presidente
do IPBeja até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo ser colocado na
area da comissdo de ética no site da instituicdo.

Artigo 16.2
Direito subsidiario e casos omissos

1. O presente regulamento estd subordinado a lei, aplicando-se, subsidiariamente, o Cddigo do
Procedimento Administrativo e outra legislagdo em vigor.
2. Os casos omissos serao resolvidos de acordo com as regras e principios gerais de direito aplicaveis.

Artigo 17.¢
Alteragdes ao Regulamento

1. O presente Regulamento pode ser alterado em reunido expressamente convocada para o efeito, por
iniciativa da/o Presidente da CEIPBeja ou sob proposta de, pelo menos, um ter¢o dos seus membros.
2. Arevisdo ou qualquer alteragdo ao presente Regulamento carece de aprovagio por maioria de dois
tercos dos membros do CEIPBeja e da subsequente homologagdo da/o Presidente do IPBeja.
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Artigo 18.2
Entrada em vigor

Este regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo.
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