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Nota Introdutoria

De acordo com o Artigo 15.° do Regulamento da Comissdo de Etica da ENSP
(CE-ENSP) esta devera elaborar, no fim de cada ano civil, um relatoério sobre a sua
atividade, o qual sera 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».

O presente relatério abarca excecionalmente os anos de 2020 e 2021, dado que
devido ao aparecimento da pandemia Covid19 em marco de 2020, a CE-ENSP,
que tomara posse em 20 de janeiro do mesmo ano e reunira em plenario pela
primeira vez em fevereiro do mesmo ano, viu a sua atividade canalizada para
avaliar os projetos que, entretanto, surgiram no ambito do conhecimento dos
fatores relacionados com a pandemia, pelo que s6 em 2021 se conseguiu dar
inicio ao seu funcionamento normal. A Comissdo funcionou entdo sob a
designacdo Comissdo de Etica de Emergéncia Covid 19 , sendo composta apenas
por trés elementos (incluindo a Presidente) para aligeirar a parte processual, dada
a urgéncia em se realizar investigacdo na area de uma nova patologia
extremamente perigosa para a espécie humana, tendo esta férmula sido
aprovada pela Diretora da ENSP.

Devido a perturbacdes causadas pela pandemia, a qual concentrou os meios
disponiveis de forma compreensivelmente monopolizadora, houve, também,
alguma dificuldade em encontrar o imprescindivel secretariado da CE-ENSP, cuja
importancia esta patente no Regulamento desta comissao (ver nomeadamente
os artigos 5° e 12° do articulado normativo), pelo que o normal funcionamento
da mesma sé se pode dar a partir de Junho de 2021, depois de o secretariado ter
sido finalmente indigitado pela direcao da ENSP (ver Despacho n°18/DIR/202, de
25 de maio).
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Neste relatério apresentam-se as atividades da CE-ENSP durante os dois anos em
analise, dividindo-se o mesmo numa Parte |, onde se descrevem o processo e a
documentacao que foi gerada para organizar a emissao de pareceres e numa
Parte I, na qual se inventariam todos os pareceres emitidos/pedidos de parecer
recebidos no mesmo periodo. Os pareceres estdo identificados apenas com o seu
titulo por uma questdo de protecdo da confidencialidade da identidade dos
Investigadores Principais (IP). Numa Parte Il descrevem-se outras atividades
desenvolvidas pela CE-ENSP dentro das suas atribuicbes e competéncias por
iniciativa propria ou a pedido de outrem.

Este relatério foi analisado e aprovado na reuniao plenaria da CE de 9 de fevereiro
de 2022.
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Organizacao do processo de emissao de pareceres

Dado que a ENSP nunca tinha tido uma comissao de ética prépria impunha-se
instaurar, a luz do que acontece com todas as comissdes de ética existentes em
unidades organicas de universidades, um processo proprio para a entrada de
pedidos de parecer e para a emissao dos pareceres propriamente ditos. Foram
tidos em conta como base nesta tomada essencial de decisdes, os principios
basilares da integridade cientifica e académica, previstos no preambulo do
regulamento da CE-ENSP, isto é: o respeito pelas pessoas, a objetividade, a
honestidade e transparéncia, a imparcialidade e independéncia e a
responsabilidade.

Foram gerados formularios para a apresenta¢do fundamentada e consciente de
pedidos de parecer a CE-ENSP, introduzindo-se um «Passo 1», em que o IP
preenche uma check-list (ver Anexo 1) para o ajudar a perceber quais as questdes
éticas que poderdo estar em causa no seu projeto (em Ultima analise podera
concluir que o seu projeto nao precisa de ser avaliado pela CE pela isencao de
quaisquer problemas éticos); um «Passo 2» (ver Anexo 2) em que o IP identifica
o projeto e descreve quais as solu¢des que encontrou para as questdes éticas
identificadas (enviando a documentacao que ali lhe é solicitada) e, por fim, um
«Passo 3» (ver Anexo 3), a preencher pelos relatores da resposta ao pedido de
parecer, o qual sera apresentado em plenario da CE-ENSP para analise e, se for o
caso, aprovacao. A check-list é bastante detalhada, incluindo todas as questdes
éticas que até a data tém sido identificadas pela literatura como podendo estar
implicadas num projeto de investigacdo na area da saude.

A escolha dos relatores, que atuam em equipas de dois, é feita de acordo com
dois critérios: roulement e natureza das questdes envolvidas.
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Foi deliberado que da versao final dos pareceres a enviar aos IPs ndo deve constar
a identificagdo dos relatores. Esta medida foi tomada para evitar quaisquer
tentativas de pressdo sobre os mesmos. Os pareceres finais apenas sdo assinados
pela presidente da CE-ENSP, a qual ndo pode ser relatora, sendo o seu papel na
comissao de «arbitro» dotado de imparcialidade e objetividade, exercendo voto
de qualidade.

Os prazos para a realizagdo de todas as tarefas que implica a emissdo de um
parecer foram estimados e postos num quadro para orientacao dos membros da
CE-ENSP (ver infra a Figura 1).

Fases para emissiio de parecer da Comissdio de Etica da ENSP- Documento a apresentar no Plendrio de 1 de Julho de 2021
(Atengdo que a CE tem 60 dias de acordo com o regulamento para dar parecer. No entanto, o abjetive da CE & tentar encurtar este prazo.)

= (T3]
Autor: IP Autor: IP Autor: IP E Autor: SecCE ﬁ Autor: SecCE

Leitura e Preenchimento Envio dos Y- Registo numerade fl = Enviopara
Preenchimento do formulirio documentos s*q"*:‘ialz‘*“‘* presidente
m . por ordem de o
da Check-list ::ri::i_dn de ;::T:ﬁ:isl " e e Nomeagio dos
CE Pedidos de 2 relatores
Parecer (PP} com
' = Aievey.wnl.pt > data, contacto !

Ll 60 (Opcional) o Autores: © Autor: Presidente N Autor: SecCE

b~
% Autoras: @ Autores: % AL g Apresentar o cu Presidenteda q.u Registar
L Relatores L Relatores L Depoisde §g Parecer no m CE 9 formalmente o

T plendrio e pd-lo
L LL parecer com
Andlise do :::E::::rzpp voltacio depois de e
i i ser discutido
::rd::rde Padldos da formulariode = Assinar o sequencial, data e

Parecer e anuié L Gl
envid-lo para o

Exercer voto de
qualidade se

esclarecimento parecer & enviar
> ac P para o P necessirio lo ao SecCE email deste

| I Presidente iltimo

Misimia 15 dias Gtais Masirs B dias Oteis

Léxica: IP- Investigader Principal; SecCE — Secretariado da CE; PP - Pedido de Parecer

Figura 1: Fluxograma de procedimentos

Nota Final: A Comissdo tem reunido regularmente uma vez por més, por Zoom e

este método tem-se revelado muito eficaz e promotor de rentabilizacdo do
tempo.
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Pareceres emitidos e pedidos de parecer 2020-2021

2020/21_Comissao de Etica de Emergéncia Covid19

Titulo do Projeto Avaliacao
P1_CREE_2020 - "Estudo: Relacionamentos, Stress e Agressao nos
tempos de COVID-19 em Portugal;” Positivo
P2_CREE_2020 - “Acesso a dados anonimizados do Sistema Nacional
de Vigilancia Epidemioldgica para investigagado cientifica no ambito Positivo
do projeto «Barémetro Covid19» da ENSP”
P3_CREE_ENSP_2020 - “Opiniao Social — O que pensam os
portugueses em tempo de Covid-19?" Positivo
P4_CREE_2020 - "Pode a serologia tornar-se no método de elei¢do
para o diagnostico da COVID-19 na comunidade?" Positivo
P5_CREE_2020 - "Fatores de risco para infecao por SARS-CoV-2 em
Portugal: um estudo caso-controlo de ambito regional (ARSLVT)" Positivo

P1_CREE_ENSP_2021 - “Perfil dos Cuidadores de ldosos em
Contexto de Pandemia_ impactos na saude e no trabalho de quem
cuida.”

Intermédio>Positivo

2021 _Comissiao de Etica (funcionamento regular)

Titulo do Projeto Avaliacao
P1_2021 - "Fatores de risco psicoldgico no local de trabalho: a
relacdo entre o assédio moral e os padrdes de consumo.” Intermédio
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P2_2021 - "Desenvolvimento de um referencial educacional
baseado em aprendizagens essenciais para a prevencao de quedas
de idosos em ambiente domiciliario"

Intermédio > Positivo

P3_2021 - "A Cyber Violéncia nas relagdes interpessoais dos
adolescentes"

Intermédio > Positivo

P4_2021 - "Impacto da pandemia de COVID-19 no padrao de
consumo da populacao de utilizadores de drogas injetaveis"

Intermédio > Positivo

P5_2021 - "A vigilancia em saude oral: cuidados e literacia em Intermédio
saude oral em jovens de 18 anos — um estudo de caso."

P6_2021 - "Vulnerabilidade a problemas de SM em criangas e Positivo
adolescentes migrantes: percecOes e experiéncias das familias"

P7_2021 - "Projeto PARIS-SUR" Positivo

P8_2021 - "Vo(i)ces: Promover a saude das popula¢des migrantes
em tempos de pandemia"

Intermédio > Positivo

PEDIDOS ENTRADOS EM 2021

(Pendentes por falta de entrega de documentacao essencial e a aguardar que esta seja enviada)

Projeto Avaliacao
PP9_2021 - "Estudo sobre Inseguranca Alimentar nos individuos Intermédio
em processo migratério em Portugal em momentos de COVID-19”"
PP10_2021 — " PAFSE - Partnerships for Science Education” Intermédio
PP11_2021 — "Determinantes e necessidades de saude em contexto
de pandemia das criancas refugiadas residentes na Regiao de Intermédio

Lisboa e Vale do Tejo”
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Outras atividades

Pedido feito a CE-ENSP para dar parecer sobre o regulamento sobre conflitos de
interesses da Universidade Nova de Lisboa. O parecer foi elaborado pelo Prof.
Jodo Valente Cordeiro e enviado a Dire¢ao da Escola.

No dia 18 de novembro de 2021, a Presidente da CE, Prof.2 Paula Lobato de Faria
e o Vice-Presidente, Prof. Jodo Valente Cordeiro, deram uma sessdo de
esclarecimento aos Cursos de Mestrado em Promocao da Saude e Mestrado em
Saude Publica.

Ficou prevista uma sessao de esclarecimento a dar durante o Conselho Cientifico
de janeiro de 2022, no sentido de poder alertar os docentes e investigadores
presentes para a necessidade de submeter os trabalhos de investigagao a um
escrutinio ético, quando necessario, dando conhecimento do procedimento a
levar a cabo para tal.

NOTAS FINAIS
Problemas encontrados

A maioria dos pareceres emitidos pela CE-ENSP comecam por ser «intermédios
com pedidos de esclarecimento». Sente-se a dificuldade de os Investigadores
Principais entregarem toda a documentagao que é pedida. Talvez por deficiente
interpretacdo dos formularios ou por algum facilitismo por questdes de tempo.
Ainda é cedo para tirar conclusées, mas em breve deveremos ter de fazer algumas
modificacbes na documentacao que estd no site para tentar dar uma solucdo a
este problema.
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Passo 1: Check-list de auto-avaliagao ética

Atencgao

Leia estas notas antes de continuar:

1.

Este questionario deve ser preenchido antes do Formulario (Passo 2), dado
que dele se podera vir a concluir que o seu projeto de investigagao nao suscita
questoes éticas relevantes que necessitem de ser apreciadas pela CE-ENSP.
Devera ler sempre as notas de pé de pagina.

Se responder «SIM» a uma ou mais questoes assinaladas a vermelho o seu
projeto devera obrigatoriamente ser submetido ao aval da CE-ENSP ou outra
comissao de ética competente.

Se respondeu «SIM» a uma ou mais questoes assinaladas a verde devera
submeter o projeto ao parecer do Encarregado de Protecao de Dados da
entidade que os forneceu.

Se respondeu «Nao» ou «Nao se aplica» a todas as questdes o seu projeto nao
coloca questoes éticas passiveis de necessitar de parecer da CE-ENSP.

Nota: Este questionario haseia-se nos pressupostos de identificacdo de questies éticas e respetivos requisitos adotados pela Fundacio para a Ciéncia e
Tecnologia (FCT) https://www.fct.pt/apoios/bolsas/concursos/docs/Bolsas 2021 GuiaEtica PT.pdf

e nos critérios de avaliagdo ética em vigor no programa-quadro de financiamento europeu H2020.
https://www.fct.pt/apoios/unidades/avaliacoes/2017/docs/EthicsGuide2017.pdf

https:

www.fct.pt/apoios/projectos/concursos/ICDT/docs/ICDT Ethics Self Assessment Guide.pdf
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Passo 1: Check-list de auto-avaliagao ética

Envolve voluntarios para projeto em ciéncias da salde, sociais ou humanas?13

Nos

Doentes? 1.2

voluntarios? 2.3

resultados do projeto prevéem-se conclusoes sobre o estado de salde dos

Voluntarios saudaveis para estudos médicos? 1.23

-

N

w

. INFORMAGOES A FORNECER: Critérios de recrutamento (ex.: informagdes sobre o nimero de participantes, critérios de

inclusao / exclusao, incentivos diretos / indiretos para participagao, caso existam).

. INFORMAGOES A FORNECER: Riscos e beneficios para os participantes, bem como as agdes que vao tomar em face das

cor des com respeito aos participantes (ex.: indicar-lhes que medidas de saGde devem tomar ou, se for caso disso, as
entidades/profissionais a quem se devem dirigir).

. DOCUMENTOS A FORNECER: Procedimentos relativos ao consentimento informado livre e esclarecido, e folhas de

informacgoes relevantes sobre aspetos presentes e futuros do estudo (politica de achados inesperados deve ser incluida);
copias de aprovagdes/autorizagbes Eticas ja obtidas.

. INFORMAGOES A FORNECER: Justificagéo para a participagao de adultos impossibilitados de fornecer o consentimento

informado livre e esclarecido; detalhes dos procedimentos para o consentimento do tutor/representante legal.

. INFORMAGOES A FORNECER: detalhes sobre os critérios de recrutamento e inclusao / excluséo e as medidas para

prevenir o risco de aumentar a vulnerabilidade / estigmatizagao de individuos / grupos.

. INFORMAGOES A FORNECER: Detalhes sobre o risco dos procedimentos e medidas adotadas para os

prevenir/controlar/compensar em caso de dano/seguro contra riscos. Parecer da CEIC quando se trate de ensaio clinico.
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Sim | Nao | Nao
2. QUESTOES ETICAS: CELULAS / TECIDOS HUMANOS i sl?
plica

Este projeto envolve células ou tecidos humanos? Se respondeu «Sim» continue para
as restantes perguntas 78

As regras de seguranca e qualidade foram cumpridas? °

Sao obtidos dentro deste projeto? 7.2

Sao obtidos através de outro projeto, laboratorio ou instituigao? 7.10

Sao obtidos a partir de um biobanco? 8

As amostras estao identificadas? 10.11

7INFORMAGOES A FORNECER: Detalhes sobre os tipos de células ou tecidos.

8 INFORMAGOES A FORNECER: Detalhes do fornecedor/Se biobanco: Detalhes sobre o biobanco (instituicdo a
que pertence, pais, natureza e caracteristicas). Confirmagao de que o material sera anonimizado ou que o
consentimento para uso secundario foi obtido.

DOCUMENTOS A FORNECER: Copias das autorizagoes para uso/processamento das células ou tecidos.

9 INFORMAGOES A FORNECER: Fonte e quantidade do material, procedimentos de recolha. Detalhes sobre o
armazenamento e destino/ reutilizagao do material no final do projeto. Se o material for colhido apenas para o
proposito do projeto, devem ser fornecidas informagoes relativas a: critérios de recrutamento (por exemplo,
informagoes detalhadas sobre os participantes, niumero de participantes, critérios de inclusao / exclusao,
incentivos diretos / indiretos para participacao, os riscos e beneficios para os participantes).

DOCUMENTOS A FORNECER: Procedimentos e formulario de consentimento informado livre e esclarecido,
folhas de informagoes (politica de achados inesperados deve ser incluida); Copias de Autorizagoes
/Aprovagoes Eticas.

10 INFORMAGOES A FORNECER: Confirmacao de que o material sera anonimizado ou que o consentimento para
uso secundario foi obtido.

11 DOCUMENTOS A FORNECER: Parecer positivo do Encarregado de Protegao de Dados



3. Escola Nacional
éf'.j de Saiide Pdblica

3. QUESTOES DE PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS* SimyAhac a0

se
aplica

O projeto envolve dados que identifiquem pessoas singulares ou que as possam
identificar (dados pessoais)? Se respondeu «SIM» continue para as restantes
perguntas.

Os titulares dos dados deram o consentimento informado para o tratamento dos seus
dados? 12

Os titulares dos dados sao menores ou incapazes?12.13.14

Os dados a tratar sao dados sensiveis? (salde, genética, estilo de vida sexual, etnia,
opiniao politica, convicgao religiosa ou filoséfica)? 1214

Foram implementadas medidas de segurancga para protegao e confidencialidade dos
dados pessoais tratados? 15

Processamento adicional de dados pessoais previamente colhidos (uso secundario)?
12,15

Conservagao de dados pessoais para utilizagao em projetos futuros?12.15

* Esta parte do questionario baseia-se no direito aplicavel ao tratamento de dados pessoais e de dados pessoais de

saude e genéticos, 7.e.: RGPD (Regulamento Geral de Protegao de Dados); LPD (Lei da Protegao de Dados); Leida

informagao de salQde e genética; Regulamento de protegao e confidencialidade de dados pessoais genéticos

12 DOCUMENTOS A FORNECER: Prova da obtengao do consentimento; formulario para consentimento
utilizado; outros documentos ou meios que atestem da obtengao do consentimento.

13 DOCUMENTOS A FORNECER: Prova da obtengao do consentimento por parte dos representantes legais dos
menores ou incapazes

14 DOCUMENTOS A FORNECER: Parecer positivo do Encarregado de Protecao de Dados.

[Para obter este parecerirater de prestar as informagoes seguintes, entre outras: Detalhes dos procedimentos
para recolha, armazenamento, protecao, retengao, transferéncia, destruicao ou reutilizacac de dados
(inclusive, metodologia de recolha, gravacao digital, imagem, etc.), métodos de armazenamento e troca (LAN,
nuvem, entre outras.), estrutura e preservagao de dados (criptografia, pseudonimizacao, etc.), fusao de dados
ou plano de troca, exploragao comercial de conjuntos de dados, etc.). Detalhes dos procedimentos de
seguranca de dados (medidas de protegao para evitar uso imprevisto/indevido ou divulgacao].
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4. QUESTOES ETICAS: PAISES TERCEIROS Simp INachNacise

aplica

O projeto envolve paises nao pertencentes a Uniao Europeia? Se respondeu
«SIM» continue para as restantes perguntas.

As atividades relacionadas com o projeto e realizadas nesses paises levantam
potenciais questoes éticas? [Tenha em atengao as questoes éticas ja
identificadas nos quadros anteriores e se estas se colocarem em relagao a paises
terceiros devera entregar as informagoes e documentagao ai mencionadas)

Esta prevista a utilizagao de recursos locais (por exemplo, amostras de tecidos
de animais e/ou humanos, material genético, animais vivos, restos humanos,
materiais de valor histérico, fauna ou flora em risco de extingao, etc.)? 15,16

Esta prevista a importagao de qualquer material - incluindo dados pessoais - de
paises nao pertencentes a UE para a UE? 17.

Caso o projeto envolva paises de rendimento baixo e/lou médio baixo, estao
planeadas agoes de partilha de beneficios caso estes existam? 20

A situacao no pais poderia colocar em risco os individuos da equipa que integram
o projeto? 21

15 INFORMAGCOES A FORNECER: Detalhes dos procedimentos para assegurar a seguranga dos dados
pessoais.

15 INFORMAGOES A FORNECER: Analise de risco-beneficio (se aplicada).

DOCUMENTOS A FORNECER: Copias de aprovagoes de ética e outras autorizagoes ou notificagoes (se
necessario). Confirmagao de que a atividade poderia ter sido legalmente realizada num pais da UE (por
exemplo, através da apresentagao de um parecer de uma estrutura ética apropriada num pais da UE).

18 INFORMAGOES A FORNECER: Detalhes dos recursos.

DOCUMENTOS A FORNECER: Para recursos humanos: cépias de aprovagdes de Etica. Para animais, plantas,
microrganismos e conhecimento tradicional associado: documentagao demonstrativa de conformidade com a
Convengao das Nagoes Unidas sobre Diversidade Biologica (por exemplo, autorizagao de acesso e acordo de
repartigao de beneficios).

17 lNFORMAQﬁES A FORNECER: Detalhes sobre os materiais que serao importados / exportados.
DOCUMENTOS A FORNECER: Copias de licengas de importagao / exportagao

19 Ver quadro 3 acima

20 INFORMACOES A FORNECER: Detalhes sobre repartigao de beneficios e capacitagao.

21 INFORMAGOES A FORNECER: Detalhes sobre medidas de seguranca
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0O projeto envolve animais?
Se respondeu «Sim» a esta pergunta devera anexar ao pedido de parecer uma
exposicao detalhada sobre a proveniéncia, utilizagao, seguran¢a, cumprimento do
principio dos 3R em relagao aos animais envolvidos no projeto e certificagao das

| instituicoes e profissionais envolvidos.

O projeto envolve o uso de elementos que podem causar danos ao meio ambiente, a
animais ou plantas? 22

O projeto relaciona-se com fauna e / ou flora / areas protegidas ameacgadas de
extingao? 23

O projeto envolve o uso de elementos que podem causar danos aos seres humanos,
incluindo a equipa de projeto? 24

22N FORMAQGES A FORNECER: Detalhes sobre medidas de seguranga.

DOCUMENTOS A FORNECER: Classificagao de seguranga do laboratorio. Copia de autorizagoes de OGM (se
necessario).

23 DOCUMENTOS A FORNECER: Autorizagoes especificas (se necessario).
24 INFORMAQGES A FORNECER: Detalhes sobre procedimentos de saude e seguranca.
DOCUMENTOS A FORNECER: Classificagao de seguranga do laboratorio.
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Este projeto & suscetivel de ter aplicagoes bélicas? 27

27 INFORMAGOES A FORNECER: Explicagao do foco exclusivo de projeto civil. Justificagao para a inclusao de
parceiros militares ou tecnologias militares.

Este projeto tem potencial para uso indevido de resultados (potencial para uso
malevolente / criminoso / terrorista)? 28

28 INFORMAGOES A FORNECER: Detalhes sobre possiveis abusos e detalhes sobre medidas de prevengao do
abuso do(s) resultado(s) do projeto.

DOCUMENTOS A FORNECER: Copias de autorizagoes (se necessario). Copias de autorizagoes de seguranga (se
aplicavel). Copias das aprovagoes de ética (se aplicavel).

Este projeto apresenta conflitos de interesse? Nomeadamente, o seu financiamento

podera ser interpretado como sendo passivel de influenciar os resultados? Qu os
investigadores poderao beneficiar da obtengao de um certo tipo de resultados?2?

29 INFORMAGOES A FORNECER: Detalhes sobre as situacoes detetadas de conflitos de interesse.
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FORMULARIO PARA PEDIDO DE PARECER CE-ENSP

(Passo 2 - Preencher apenas depois de elaborado o Passo 1: Check-Lisf)

Os campos assinalados com * sao de preenchimento obrigatorio.

O parecer s6 sera emitido quando estiverem reunidas todas as informagdes e documentagao
exigidos na Check-list.

Tenha em atengao que a CE-ENSP apenas emite pareceres sobre investigagiao em que a ENSP
esteja diretamente envolvida.

a. Nome do autor do pedido de parecer*

b. Email de contacto*

. * (Lista — escolha Gnica, sublinhe a resposta certa)
c. Objeto de parecer Projeto de investigagao

Estudo encomendado por entidade publica ou privada
Tese de Doutoramento

Dissertagao de Mestrado

Trabalho final de Curso de Especializagao

d. (Caso seja Projeto de investigagao/Estudo encomendado)
Investigador Principal ou Responsavel
pelo Estudo*

e (Caso seja tese de doutoramento, dissertagdo de mestrado
: ou trabalho final de curso de especializagao)

Orientador(es)*

f. Data de inicio*

g. Duracao da atividade ou data prevista
de entrega*

h. (Quando aplicavel)

Financiador*
i. Foi solicitado parecer a outra Comissao de Etica Sim []Nao []




Escola Nacional
de Saide Publica

2. Resumo do projeto

Descreva sumariamente o projeto de investigacao.

O seu pedido deve referir: principais objetivos; desenho do estudo; métodos de selegao e
amostragem; participantes envolvidos; técnicas de recolha de dados; registo e
armazenamento de dados; atividades de comunicacgao e divulgagao dos resultados.

3. Questoes éticas

Atencao: Para o preenchimento deste campo é fundamental ter em conta o que respondeu
na Check-List (Passo 1)

De acordo com a check-list, quais as questoes éticas (identifique pelo nOmero, de 1 a9)
que estao envolvidas no processo de investigagao? Que solugdes lhes sao dadas?

(Liste a(s) questio(des) e descreva as solucées, bem como a documentagio
apresentada)
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a. Projeto/Protocolo de investigacao Sim [] Nao []
b. Pareceres éticos de outras entidades. Sim[] Nao []
C. Parecer de Encarregado de Protegao de Dados Sim[] Nao []
d. Consentimento informado Sim [] Nao []
e. Outros materiais relevantes Sim[] Nao []

5. Declaracao de compromisso

Confirmo que as informagodes prestadas correspondem a uma descrigiao completa e
transparente das questdes éticas que podem surgir durante a presente investigagao.

(checkbox de confirmagao) D

Data:

Assinatura:
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ANEXO 3
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PARECER da CEENSP

Pedido de parecer CEENSP n° /

Nome do Investigador:

Nome do Projeto/Tese/Dissertagao/Trabalho Final:
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QUADROI

De acordo com a informacao e documentos
disponibilizados pelo/a(s) Requerente, sou de
parecer que este projeto cumpre os
requisitos éticos de investigacéao:

Sim

Nao
se
aplica

Observagoes/
Pedidos de
esclarecimento/
Fundamentagao

1. Com seres humanos (incluindo quando
aplicavel a participantes menores,
incapazes ou vulneraveis)

2. Com Células/ tecidos Humanos

3. Quanto a protegao de dados pessoais

4. Quanto ao envolvimento de paises
terceiros.

5. Quanto a utilizagao / recurso a
animais.

6. Que diz respeito a protegao do
ambiente, salude e seguranca.

7. Com foco exclusivo em aplicagoes
civis.

8. De salvaguarda para o potencial risco
de utilizagao indevida.

9. De salvaguarda de conflitos de
interesses.
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Parecer/Decisao:

Positivo

Intermédio, com pedido de esclarecimentos/alteragoes

Negativo

Fundamentagao conclusiva (tendo em conta o que ja foi dito no quadro | ):
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Ressalva:

A CE-ENSP enfatiza que a aprovacgao de um estudo nao significa que venha a ter qualquer responsabilidade
por danos ou outros atos ilicitos que possam vir a ser praticados no ambito do mesmo. As opinioes
apresentadas nas publicagoes, relatérios ao governo ou outros resultados desta investigagao sao da
responsabilidade exclusiva dos investigadores.

Nome dos Membros da CE-ENSP/Relatores:

Data e Assinaturas

Data:

As/Os Relatores

A/O Presidente da CE-ENSP




