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Sumario: Aprova o Regulamento da Comiss&do de Etica da Escola Nacional de Satde Publica da Uni-
versidade NOVA de Lisboa.

Regulamento da Comissio de Etica da Escola Nacional
de Satde Publica da Universidade Nova de Lishoa

Preambulo

O presente Regulamento enuncia a missdo, competéncias, composic¢ao e principais regras de fun-
cionamento da Comisséo de Etica da Escola Nacional de Satde Publica, doravante designada CE-ENSP.
Esta Comissao pretende contribuir para aprofundar o compromisso da Escola Nacional de Saude Publica
da Universidade Nova de Lisboa, doravante designada ENSP-UNL, com a ética da investigacao, nas suas
atividades cientificas e académicas. Na prossecugédo deste objetivo, a CE-ENSP guiar-se-a e zelara pela
aplicagéo da lei e dos seguintes principios basilares da integridade cientifica e académica:

O respeito pelas pessoas, sejam elas participantes nos estudos cientificos, outros cientistas ou
colaboradores, pelos animais e outros seres vivos caso sejam utilizados na investigacao, pelo patrimonio
ambiental e cultural, pelas instituicdes cientificas e académicas e pelo processo cientifico em geral;

A objetividade na preparagéo e conducgéo da investigagdo de acordo com o método cientifico, na
apresentagdo meticulosa e rigorosa dos resultados obtidos (incluindo a sua prova através da manutengéo
de um registo fiel da investigagdo), na sua apreciagéo critica e na avaliagdo das suas possiveis aplicagoes;

A honestidade e a transparéncia na apresentagao de trabalhos académicos, de resultados da
investigacao e das suas aplicagdes, de metodologias, de objetivos/intengdes pessoais e de possi-
veis conflitos de interesses, seja aos seus pares, a entidades financiadoras ou a sociedade em geral;

A imparcialidade e independéncia face a outros interesses, sejam eles comerciais, econémicos,
financeiros, ideoldgicos, politicos ou outros;

A responsabilidade em trés vertentes essenciais: «individual», através da definicdo de objetivos
individuais precisos e transparentes e da sua concretizagédo de forma ética; «interpares», que permitira
promover a confianga na fiabilidade e integridade dos resultados e beneficiar a futura transmissao do
conhecimento gerado; e «para com a sociedade em geral», que deposita na academia e na ciéncia e nos
seus métodos uma confianga que deve ser honrada e preservada.

A CE-ENSP pretende contribuir para fortalecer o sentido de responsabilidade ética de todos os
membros da comunidade cientifica e académica da ENSP-UNL, guiando os mesmos no contacto com
os principais dilemas éticos da sua atividade, bem como potenciar as colaboragdes dentro da Univer-
sidade Nova de Lisboa e desta com o exterior.

O presente regulamento foi aprovado em reunido da Comisséo de Etica da ENSP-UNL, realizada
no dia 17 de janeiro de 2024.

Artigo 1.°
Natureza

1 — A Comisséo de Etica da Escola Nacional de Saude Publica da Universidade Nova de Lisboa,
doravante designada por CE-ENSP, é um 6rgéo colegial dotado de independéncia técnica e cientifica,
que funciona como 6rgao consultivo da Escola Nacional de Saude Publica da Universidade Nova de
Lisboa, no ambito da investigagéo cientifica.

2 — No exercicio das suas competéncias, a CE-ENSP tem, nos termos da Constitui¢éo e da lei, por
missao contribuir para a observancia de principios da ética e da bioética na realizagao de investigagao
cientifica.
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Artigo 2.°
Sede

A sede da CE-ENSP situa-se nas instalagdes da Escola Nacional de Saude Publica da Universidade
Nova de Lisboa, na Av. Padre Cruz, 1600-560 Lisboa.

Artigo 3.°
Competéncias

1 — Sao competéncias gerais da CE-ENSP:

a) Zelar, no ambito da investigacgao cientifica da ENSP-UNL, pela observancia de padroes de ética,
salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;

b) Emitir pareceres, relatorios, recomendagdes e outros documentos, por sua iniciativa ou por
solicitagao, sobre questdes éticas relacionadas com a investigagéo cientifica da ENSP-UNL, e divulgar
0s que considere particularmente relevantes na respetiva area do site da instituicao;

c) Elaborar documentos de reflexdo sobre questdes de bioética de ambito geral, designadamente
com interesse direto no ambito da atividade da ENSP-UNL, e divulga-los na drea da comissao de ética no
site da instituicdo, promovendo uma cultura de formacgéo e de pedagogia na esfera da sua agao, incluindo
a divulgacao dos principios gerais da ética, da ética da investigagéo e da bioética na respetiva instituigéo;

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

e) Promover agdes de formacgdo sobre assuntos relacionados com a ética, a ética da investigagéo
e a bioética, contribuindo para o incremento de informacéo e de consciéncia ética em toda a atividade
académica e cientifica da ENSP-UNL.

2 — Sao competéncias especificas da CE-ENSP no ambito da investigagéo cientifica:

a) Exercer as competéncias previstas para as comissdes de ética para a salde nos termos da
Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redacao atual, que aprova a Lei da Investigagéo Clinica, no que
respeita aos estudos clinicos;

b) Exercer as competéncias da Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) no &mbito
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 legislagao nacional que assegura a sua execugao na ordem juridica interna;

c) Emitir parecer sobre a adequagéo cientifica e ética dos investigadores para a realizagdo de
estudos de investigagao cientifica em que a ENSP-UNL esteja envolvida;

d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos estudos de inves-
tigacao cientifica em que a ENSP-UNL esteja envolvida, bem como emitir parecer sobre a sua realizagao;

e) Assegurar o acompanhamento, sob o ponto de vista da ética da investigagdo, de todos os
estudos de investigacgao cientifica em que a ENSP-UNL esteja envolvida, desde o seu inicio até ao seu
termo, incluindo a apresentacao do relatério final do estudo, se aplicavel;

f) Monitorizar a realizagdo dos estudos de investigag&o clinica efetuados na respetiva instituigéo,
em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos participantes;

g) Assegurar a disponibilizagdo atempada e completa da informacao relativa aos estudos de
investigagao clinica em que a ENSP-UNL esteja envolvida, na plataforma da Rede Nacional das Comis-
sbes de Etica para a Saude (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.
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3 — No exercicio das suas competéncias, a CE-ENSP pondera, em especial, o estabelecido na
lei, nos codigos deontologicos, assim como nas convencgoes, declaragdes e diretrizes internacionais
existentes sobre as matérias a apreciar.

4 — Nao compete a CE-ENSP a realizacao de apreciagdes de natureza juridica ou disciplinar. Con-
tudo, a pedido dos 6rgdos da ENSP-UNL, a CE-ENSP podera emitir pareceres ou recomendagdes sobre
questdes relacionadas com possiveis violagdes éticas no ambito da investigagao cientifica.

Artigo 4.°

Pedido de pareceres, informagoes e declaragoes

1 — Podem solicitar a CE-ENSP a emissao de pareceres, relatorios, recomendagdes e outros
documentos do seu @mbito de competéncias:

a) 0 Conselho de Escola da ENSP-UNL;

b) O Diretor da ENSP-UNL;

c¢) O Conselho de Gestdo da ENSP-UNL;

d) O Conselho Cientifico da ENSP-UNL;

e) 0 Conselho Pedagdgico da ENSP-UNL;

f) O Conselho Consultivo da ENSP-UNL;

g) Qualquer profissional da ENSP-UNL;

h) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigagdo cientifica na ENSP-UNL;

i) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacao cientifica a realizar
na ENSP-UNL.

2 — Os pareceres emitidos pela CE-ENSP assumem sempre a forma escrita e ndo tém carater
vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizagao de estudos clinicos.

3 — A CE-ENSP da conhecimento ao Diretor da ENSP-UNL das solicitagdes que lhe sejam dirigidas,
assim como das suas deliberacgoes.

Artigo 5.°
Pedido e elaboragao de pareceres

1 — Sem prejuizo da aplicagéo de prazos legalmente estipulados, a CE-ENSP emite parecer no prazo
maximo de 60 dias, contados apds a submissao de toda a documentagéo necessaria para o e-mail da
CE-ENSP, disponivel no site da ENSP-UNL.

2 — O secretariado da CE-ENSP deverad atribuir ao requerimento, na data de entrada, um nimero
identificativo Unico no qual conste o ano civil em que o mesmo foi solicitado.

3 — Os pareceres emitidos pela CE-ENSP podem ter a mengao de «positivo», «<intermédio, com
pedido de esclarecimentos/alteragdes» ou «negativo» e, em todos os casos, deve o parecer ser justifi-
cado e devidamente fundamentado.

4 — Reconhecida a necessidade de informacdes complementares, pode a CE-ENSP efetuar um
pedido de informagédo adicional ao requerente. Neste caso, o pedido de parecer em apreciagéo ficara
suspenso até rececao da informacgao solicitada, por um periodo maximo de 3 meses, sendo este
periodo prorrogavel por igual periodo maximo de 3 meses, a pedido do requerente. Decorrido o periodo
de suspensdo, caso o requerente nao retire voluntariamente o pedido de parecer em apreciacao, este
sera anulado.
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5 — Pode ainda a CE-ENSP decidir, fundamentadamente:
a) Sobre a ndo necessidade de parecer da Comisséo de Etica no caso em aprego;

b) Sobre a necessidade de submissao do pedido de parecer a outras Comissdes de Etica ou outras
entidades;

c) Declarar-se incompetente para a emissao do pedido de parecer em causa.

Artigo 6.°
Composigao

1 — A CE-ENSP tem uma composigao multidisciplinar, é constituida por onze elementos e inclui
um presidente e vice-presidente.

2 — Para efeitos do nimero anterior deve ser ponderada a participagao especifica de algumas areas
profissionais que garantam o conhecimento cientifico e os valores culturais e morais da comunidade,
de acordo com o objeto da ENSP-UNL.

3 — Em situagdes devidamente justificadas, designadamente atendendo a dimensao da instituigao,
podem ser estabelecidos protocolos de cooperagao e partilha entre a ENSP e outras instituicoes para
a constituicao da CE-ENSP.

4 — De acordo com o objeto da ENSP-UNL, as designagdes dos membros para a CE-ENSP devem
respeitar a seguinte composigdo multidisciplinar:

a) Profissionais oriundos da ENSP-UNL, de reconhecido mérito nas areas adequadas ao desem-
penho das suas competéncias;

b) Cinco elementos externos a ENSP-UNL.

5 — A CE-ENSP, sempre que o considere necessario, face a natureza das matérias a abordar, pode
solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos.

Artigo 7.°
Constituicao e mandato

T — Os membros da CE-ENSP sao designados por deliberagdo do Diretor da ENSP-UNL, ouvido
o Conselho Cientifico da ENSP-UNL, para um mandato de quatro anos, renovavel uma Unica vez, por
igual periodo.

2 — O presidente e vice-presidente da CE-ENSP sao eleitos por esta de entre os seus membros
pertencentes a ENSP-UNL.

3 — Os membros da CE-UNL podem cessar fungdes nos termos previstos no artigo 11.° do pre-
sente Regulamento.

Artigo 8.°
Competéncias do presidente
1 — Compete ao presidente da CE-ENSP:
a) Representar a CE-ENSP;

b) Coordenar a atividade da CE-ENSP, convocar e presidir as reunides e fazer cumprir a ordem de
trabalhos;

c) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votagoes.

2 — O presidente é substituido nas suas auséncias ou impedimentos pelo vice-presidente.
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Artigo 9.°
Funcionamento

1 — A CE-ENSP funciona em reunides plenarias por convocagao e sob diregdo do seu presidente
ou, nos impedimentos deste, do seu vice-presidente, devendo reunir pelo menos uma vez por més.

2 — Por iniciativa do presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em conta
a composicao da CE-ENSP e a especificidade do assunto em causa, podem ser constituidas comis-
sOes especializadas, 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 emissao
do parecer ou relatério cuja preparagdo fundamentou a sua criagao.

4 — As convocatoérias indicam o dia, o local, a hora da reunido e a ordem do dia e contém a docu-
mentacgao de suporte sobre cada assunto dela constante.

5 — A CE-ENSP s6 pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais
o presidente ou o vice-presidente.

6 — Os membros da CE-ENSP podem participar na reunido de forma presencial ou a distancia,
utilizando uma plataforma virtual (online).

7 — Podem participar nas reunides, sem direito a voto, quaisquer pessoas cuja presencga seja
considerada necessdria para esclarecimento dos assuntos em apreciagao, por convocacgao do seu
presidente.

8 — A CE-ENSP delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o presidente, ou na
sua auséncia, o vice-presidente, voto de qualidade.

9 — Das reunides da CE-ENSP sao 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 justificagdes
de auséncia recebidas, os assuntos apreciados, os pareceres, relatérios, ou outros documentos sujeitos
a deliberagéo, as deliberagoes tomadas e a forma e o resultado das respetivas votagoes.

10 — A CE-ENSP elabora e aprova o respetivo regulamento interno de funcionamento, que se
encontra sujeito a homologagéao por parte do Diretor da ENSP-UNL.

11 — O regulamento interno de funcionamento CE-ENSP, depois de homologado, é divulgado na
respetiva area no site da ENSP-UNL na Internet e na plataforma referida na alinea g) do n.° 2 do artigo 3.°

12 — No exercicio das suas competéncias, a CE-ENSP atua com total independéncia relativamente
aos orgaos de diregdo ou de gestao da ENSP-UNL e demais dérgaos, entidades ou instituigcdes.

Artigo 10.°
Direitos e deveres dos membros
Constituem direitos e deveres dos membros da CE-ENSP aqueles constantes dos artigos 10.°
e 11.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro.
Artigo 11.°
Cessagao de fungoes

1 — As fungdes dos membros da CE-ENSP cessam nas seguintes situagoes:
a) No termo do periodo de mandato;

b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou fungédo incompativel com o exercicio das fungdes
de membro da CE-UNL;
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c) Por renuncia, mediante carta dirigida ao Diretor da ENSP-UNL;

d) Por deliberagao do Diretor da ENSP, ouvido o Conselho Cientifico da ENSP-UNL, com fundamento
em incumprimento dos deveres de membro.

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

3 — 0s membros CE-ENSP mantém-se em fungdes até serem substituidos, com excegdo da causa
de cessagdo prevista na alinea b) don.° 1.

Artigo 12.°
Apoio logistico, administrativo e financeiro

1 — O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento da CE-ENSP
é assegurado pela ENSP-UNL, devendo esta assegurar um secretariado de apoio técnico, suporte
informatico e um espago adequado para a realizagao de reunides e para o arquivo da documentagéo.

2 — A CE-ENSP dispde de uma area no site da ENSP-UNL, a qual é assegurada e divulgada por
esta instituicdo, devendo a publicitagdo de informagéo ser articulada, no caso da realizagédo de estudos
de investigacao clinica, com a rede nacional de estudos clinicos e com a plataforma da RNCES.

3 — Da area referida no nimero anterior consta, designadamente, a composi¢cao da comissao de
ética, o calenddrio das suas reunides, a sua atividade, os pareceres produzidos, o seu regulamento interno
e a identificagdo dos projetos ou estudos de investigagao clinica em avaliagé@o, nos casos aplicaveis.

4 — A informacao constante da area da CE-ENSP esta sujeita as condi¢des de confidencialidade
e protecao de dados previstos na lei.

5 — A CE-ENSP mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentagéo, o qual oferece
garantias de seguranga que salvaguarda a confidencialidade e privacidade dos dados e documentos.

Artigo 13.°
Impedimentos

T — Nenhum membro da CE-ENSP pode intervir na elaboragéo de pareceres, relatérios, recomen-
dagdes ou outros documentos, assim como nas respetivas decisdes, quando se encontre numa das
situagOes de impedimento previstas nos artigos 69.° e 73.° do Cédigo do Procedimento Administrativo.

2 — Os membros da CE-ENSP que se encontrem numa situagao de conflito de interesses, em relagéo
a determinada questéo levada a comissao de ética, comunicam essa situagao antes da analise do processo,
ndo se encontrando presentes na discussao e votagdo da mesma e ficando tal facto registado em ata.

Artigo 14.°
Confidencialidade

0Os membros da CE-ENSP, assim como os técnicos e peritos que colaborem com esta, e 0 seu secre-

tariado de apoio técnico, estédo sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e protegao dos

dados pessoais a que tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apds o termo das mesmas.
Artigo 15.°

Relatorio anual

A CE-ENSP elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua atividade, que é enviado ao
Diretor da ENSP-UNL até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo ser
colocado na area da CE-ENSP no site da ENSP-UNL e na plataforma da RNCES, nos casos aplicaveis.
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Artigo 16.°
Alteragoes
O presente Regulamento pode ser revisto e alterado a qualquer momento, nos termos do disposto
nos n.10 e 11 do artigo 9.°
Artigo 17.°
Omissodes
Naquilo em que o presente Regulamento for omisso, vigoram os Estatutos da ENSP-UNL, os
Estatutos da Universidade Nova de Lisboa, o Cédigo do Procedimento Administrativo e o Decreto-Lei
n.° 80/2018, de 15 de outubro.
Artigo 18.°
Norma Revogatoria
E revogado o Regulamento (extrato) n.° 905/2019, publicado no Diério da Republica, 2.2 série,
n.° 225, de 22 de novembro de 2019.
Artigo 19.°
Entrada em vigor
0 presente Regulamento entra em vigor apds a data da sua publicagédo no Didrio da Republica.
20 de fevereiro de 2024. — A Diretora, Prof.2 Doutora Sénia Dias.
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