At

ISMAI

HOMOLOGADO PELO REITOR em
10 de fevereiro de 2021

TSN A
INSTITUTO UNIVERSITARIO DA MAIA gfrmw o

Regulamento da Comissio de Etica Doutor Dorifigos Oliveira Silva

Artigo 1.2
Natureza e objeto

A Comiss3o de Etica do Instituto Universitario da Maia (ISMALI), adiante designada por Comissio
de Etica, € um orgdo colegial consultivo e independente, cuja composicio, competéncias e modo
de funcionamento se regem pelo presente Regulamento, bem como, supletivamente, pela
legislagéo aplicavel 3s comissdes de ética.

Artigo 2.2
Composicdo da Comissio de Etica

1 — A Comissdo de Etica tem uma composicdo multidisciplinar e é constituida por um nimero
impar de membyros, de sete a nove.

2 — Os membros sfo designados pelo Reitor do ISMAI, tendo em conta a representagdo da
atividade de investigagdo cientifica dos cursos e os demais critérios legais,

3 = Os membros designados elegerdo de entre si um Presidente e um Vice-Presidente.

4 — Sem prejuizo do direito ao reembolso das despesas efetuadas com atividades
extraordindrias ao servico e/ou em representagdo do ISMAI, os membros da Comissio de Etica
n&o sd3o remunerados pelas funcdes desempenhadas.

Artigo 3.2
Competéncias da Comissio de Etica

1 — A Comissio de Etica, em geral, estdo atribuldas todas as competéncias previstas na
legislagdo que regula a sua atividade, nomeadamente:

a) Elaborar, rever e aprovar o seu regulamento de funcionamento;

b) Emitir parecer sobre os projetos de investigacéo cientifica que Ihe forem remetidas pelo
Conselho de Gestdo do ISMAI ou pelo seu Reitor, no que concerne a observincia dos padroes
de ética neles prevista, tendo em vista assegurar a protecdo da dignidade e integridade humanas
e salvaguardar o exercicio do consentimento informado, como garante do respeito pela
autonomia da vontade dos participantes;
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c) Solicitar e propor aos responsaveis dos projetos a que se refere a alinea anterior os
esclarecimentos e reformulacées que considera necessarios para a emissio do parecer favoravel
do Conselho;

d) Adotar e exigir modelos de consentimento informado bem como outros requisitos que
considere essenciais para a apreciacdo dos projetos que lhe forem submetidos, incluindo-os em
formularios de preenchimento obrigatdrio, prévia e devidamente divulgados no portal do ISMAI;

e} Pronunciar-se, a solicitagio do Conselho de Gestdo do ISMAI ou do Reitor, sobre questdes
que suscitem problemas éticos no dominio das ciéncias médicas;

f) Pronunciar-se, sempre que tal se revele oportuno e conveniente, sobre questdes debatidas
no dmbito da Etica;

g) Promover uma atitude de reflex3o e aprofundamento regular das quest&es éticas suscitadas
no dmbito dos pedidos de parecer que |he vio sendo submetidos.

2 — A apreciagdo dos projetos a que se refere a alinea b) do nimero anterior pode ser
dispensada pela Comissio de Etica Nos casos em que os mesmos tenham de ser
obrigatoriamente apreciados por comissdes congéneres de outras instituictes.

3 — A Comiss3o de Etica, quando entenda necessario, pode solicitar a terceiros as informacdes
que considere relevantes para a emissdo dos pareceres solicitados.

4 — A Comiss3o de Etica pode delegar parte das suas competéncias no presidente.

Artigo 4.2
Competéncias do Presidente da Comiss3o de Etica
1 — Compete ao Presidente da Comiss3o de Etica:
a} Convocar as reunides da Comiss3o e dirigir os respetivos trabalhos;

b) Velar pelo encaminhamento dos pareceres e recomendacdes emitidos junto dos
interessados, bem como pela sua divulgagdo e cumprimento;

c) Dar oportuno conhecimento aos membros da Comissdo das informagdes e documentos
pertinentes que Ihe sejam dirigidos;

d} Exercer o voto de qualidade em caso de empate numa votacio;

e) Verificar as vagas que ocorram Por renlincia ao mandato ou impedimento permanente de
membros da Comissdo e providenciar as respetivas substitui¢des;

f} Propor ao Reitor do ISMAI a designag3o de um elemento que assegure o expediente corrente
e 0 arquivo da Comissio, e secretarie as respetivas reunides;

g) Estabelecer a ligagio da Comiss3o com o Conselho de Gest&o do ISMAI e o Reitor;
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h) Representar a Comissdo de Etica no exterior;
i} Exercer as competéncias que lhe forem delegadas pela Comisso.

2 — Nas faltas ou impedimentos temporarios do Presidente as suas competéncias s3o exercidas
pelo membro que a Comissdo de Etica designar.

Artigo 5.2
Reunides

1 — A Comissdo de Etica tem reunides ordindrias mensais e extraordindrias sempre que
convocadas pelo Presidente, por sua iniciativa ou a pedido do Reitor do ISMAI.

2 — No inicio de cada ano civil, a Comiss3o de Etica fixarad o calendario das reunides ordindrias
a realizar durante o ano, sem embargo das alteragbes que vierem a revelar-se oportunas ou
convenientes no decurso do mesmo.

Artigo 6.2
Convocagdo das reunides

1 — As reunides ordinarias da Comiss3o de Etica realizar-se-30 por agendamento prévio
apraovado, sempre que possivel, até & ultima reunido do ano civil anterior, e as reunides
extraordinarias, na data marcada pelo Presidente, com a antecedéncia minima de trés dias uteis.

2 — A convocatdria para as reunibes serd sempre remetida por correio eletrdnico, sempre que
possivel com a antecedéncia minima de trés dias Gteis.

3 — A convocatéria para as reunifes mencionara o dia, hora e local da reuniao, bem como a
respetiva ordem de trabalhos, acompanhada do envio de toda a documentagiio pertinente e
disponivel a data em que é remetida.

4 — Compete ao Presidente da Comissdo de Etica fixar a ordem de trabalhos das reunides, a
qual incluiré os assuntos e pedidos da competéncia da Comissio de Etica que, até trés dias Gteis
antes da data de realizacdo da reunifo, lhe sejam submetidos por escrito e acompanhados de
toda a documentacio pertinente.

5 — Com salvaguarda das situacBes em que, por circunstincias impeditivas excecionais e
fundamentadas, a Comiss8o de Etica considere nio poder emitir parecer, e sem prejuizo do
disposto no nimero seguinte, a apreciagdo definitiva de pedidos de parecer terd lugar apds as
respostas a esclarecimentos e/ou a satisfagio de reformulagSes propostas terem dado entrada
dentro do prazo referido no nimero anterior.

6 — A auséncia de resposta a pedidos de esclarecimentos ou de reformulagdes por periodo
superior a duas semanas sera havida como desisténcia ticita do pedido submetido, sendo o
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respetivo processo encerrado e arquivado, podendo vir a ser reaberto mediante novo pedido
de parecer.

Artigo 7.2
Atas das reunides

1 — O elemento designado pelo Reitor do ISMAI para secretariar a Comissdo de Etica redigira as
atas e publicitara as deliberagGes tomadas.

2 — De cada reunido do Conselho sers lavrada uma ata, contendo um resumo dos assuntos
apreciados e das deliberages tomadas, a qual serd posta a aprovacdo no inicio da reunido
seguinte, apSs o que, uma vez aprovada, serd assinada pelo Presidente e pelo secretario da
Comissdo de Etica.

3 — Cabe ao secretério da Comiss3o de Etica elaborar o projeto de ata e remeté-lo, por correio
eletrénico, a todos os membros no prazo de quinze dias, devendo qualquer proposta de
alteragdo ser-lhe enviada, pela mesma via, nos dez dias subsequentes, a fim de poderem ser
tomadas em consideracio na redacdo do projeto final da ata a submeter 3 aprovacdo da
Comissdo.

4 — As deliberag@es tomadas pela Comiss3o de Etica so serdo eficazes e suscetiveis de execucao
depois de aprovada a respetiva ata ou depois de assinada uma minuta da mesma, por todos os
membros presentes, no final da reunido a que respeita, ou, excecionalmente, apds os membros
presentes nessa reunido terem enviado um email a subscrever as conclusdes expressas na ata
da reunido.

5 — Uma vez aprovadas as atas ou assinadas as minutas, deverdo as decisdes tomadas ser
dispenibilizadas no portal da ISMAI, com excecio dos assuntos ainda em tramitagdio ou
considerados confidenciais.

Artigo 8.2
Quérum e deliberagdes

1 — As deliberacBes da Comissdo de Etica so serdo vilidas desde que esteja presente a maioria
dos seus membros, e s3o tomadas por maioria simples, exceto nas situagdes e assuntos em que,
por forga da lei ou do presente regulamento, seja requerida a aprovacio por maijoria absoluta
ou qualificada.

2 — A revisdo do presente regulamento requer a aprovagao por maioria de dois tercos dos
membros da Comissdo de Etica.

3 — F proibida a abstencdo aos membros da Comissdo de Etica presentes a reunido e que nio
se encontrem impedidos de intervir,
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4 ~ Os membros da Comissdo de Etica devem declarar-se impedidos ou podem pedir escusa de
participacdo em votagdes, nos termos previstos nos artigos 69.¢ a 73.2 do Cddigo do
Procedimento Administrativo.

> — A verificagdo do impedimento ou a admissibilidade da escusa € decidida pelo Presidente da
Comissdo mediante pedido escrito e fundamentado do requerente,

& — Os membros da Comiss3o de Etica podem apresentar declaragdo de voto por escrito, que
ficard apensa a ata.

7 — Em caso de empate na votagdo o Presidente tem voto de qualidade, salvo se a votagio tiver
sido efetuada por escrutinio secreto.

8 — Em casos urgentes ou caso considere que a mateéria decisoria ndo carece de discussdo e
deliberagdo presencial, o Presidente da Comissdo de Etica podera remeter a decis3o para um
processo de deliberagdo escrita, nos seguintes termos:

a} O documento é enviado pelo Presidente a todos os membros da Comissdo, declarando nesse
momento aberto um periodo razoavel de discussio e votacao;

b} Caso o documento venha a ser alterado em resultado da discussdo, é este de novo enviado
pelo Presidente na nova versdo, indicando expressamente quais as alteragdes em relagdo 2
vers3o anterior, e abrindo novo periodo de discussio e votacio;

c) O documento, na versio que estiver em discuss3o, considera-se aprovado logo que receba a
maioria de votos expressos favorveis.

Artigo 9.2
Prazos

1- 0 Presidente da Comiss3o distribuira a um relator os assuntos que |he cheguem para decisio
da Comissdo na reunido ordinaria seguinte a submissdo do pedido.

2 - O relator terd um prazo maximo de duas semanas para formular a sua proposta inicial de
decisdo, remetendo a mesma aos restantes membros da Comiss3o para que se pronunciem num
prazo maximo de duas semanas.

3 =~ O relator podera dirigir aos requerentes pedidos de esclarecimentos ou reformulagBes,
estendendo-se o seu prazo de analise por um prazo méaximo de duas semanas a contar da
resposta recebida.

4 - Chegando a uma vers3o final da sua proposta de decisdo, o relator deverd remeter a mesma
ao Presidente da Comiss3o para que a submeta a apreciacdo e votagio na reunido seguinte da
Comissdo.

5 —Todos os pedidos de parecer, independentemente do decurso de todas as fases, deverdo ser
decididos num prazo maximo de 180 dias corridos a contar da sua distribuic3o.
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6 — Ha parecer positivo tacito caso decorra o prazo previsto no ponto anterior sem que seja
tomada uma decis3o.

Artigo 10.2
Secretariado e outro apoio
1- Ao secretariado da Comiss3o de Etica cabe, designadamente:
a) Enviar aos membros da Comiss3o as convocatérias das reunides;
b} Fazer circular toda a documentagdo necessaria as reunides;
c) Arguivar e guardar todos os documentos relativos & atividade da Comisso;

d) Prestar todo o apoio administrativo necessério ao funcionamento da Comissdo e assessorar
0 seu Presidente.

2 - O secretariado, bem como técnicos e peritos que venham a colaborar com a Comissdo de
Etica, estio sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e protecdo dos dados
pessoais a que tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apés o termo da mesma.

Artigo 11.2
Direitos e deveres dos membros da Comissio de Etica

1 — Os membros da Comiss3o de Etica gozam dos direitos previstos na legislacdo que regula a
sua atividade, nomeadamente:

a) Participar nas discussdes e votagbes, nos termos do presente regulamento;
b) Apresentar pedidos de esclarecimento, propostas e declaraces de voto;
¢) Propor alteragdes ao regulamento.

2 — Constituem deveres dos membros da Comiss3o de Etica os previstos na legislagio que
regula a sua atividade, nomeadamente:

a) Comparecer e participar nas reunides e atividades da Comisso, indicando a raz3o da auséncia
quando for o caso;

b) Desempenhar as funcées que lhes forem atribuidas pela Comissdo;

¢} Cumprir os deveres de confidencizlidade e protecao dos dados pessoais a que tenham acesso
no exercicio da sua atividade, mesmo apos o termo da mesma.

3 — As faltas as reunides da Comissdo de Etica devem ser justificadas perante o seu Presidente.
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Artigo 12,2
Mandatos

1 — O mandato dos membros da Comiss3o de Etica tem a duragdo de quatro anos, podendo ser
renovado por um Unico periodo de igual duragio,

2 — A renovacdo a que se refere o nimero anterior depende do convite expresso do Reitor do
ISMAI enderecado aos membros aos quais pretenda renovar 0 mandato até 90 dias antes do seu
termo, devendo o membro dar a sua anuéncia nos 30 dias seguintes.

3 — O mandato dos membros da Comiss3o de Etica cessa, ainda, quando:

a) Renunciem expressamente ao exercicio das suas funcdes, mediante comunicacdo por escrito
ao Presidente da Comissdo de Etica ou oralmente em reunio da Comiss3o;

b} Faltem a mais de trés reunites consecutivas, sem apresentar qualquer justificacdo para as
faltas, considerando-se esta auséncia como rendncia tacita ao mandato;

c} Estejam impossibilitados permanentemente de exercer as suas fung¢des, por forga da lei, dos
estatutos do ISMAI.

4 — Os membros substitutos completardo o mandato dos substituidos.

Artigo 13.¢
Dividas e omissbes

Sempre que o recurso as normas supletivas mencionadas no artigo 1.2 se revele inadequado, as
dividas e omissdes suscitadas pela aplicagdo do presente regulamento serdio resolvidas por
decisdo do Presidente da Comiss3o de Etica.

Artigo 14.2
Entrada em vigor

O presente Regulamento, bem como as suas revisdes, uma vez aprovados em reuni3o da
Comissdo de Etica, entram em vigor logo que sejam homologados pelo Reitor do ISMAI.




