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CAPITULOI

AMBITO, NATUREZA E COMPETENCIAS

Artigo 1.°
Ambito
O presente regulamento estabelece os principios normativos relativos a composigao,

competéncias e funcionamento da Comissdo de Etica do Instituto Piaget, doravante
designada por “CEIP”.

Artigo 2.°
Natureza

1. A CEIP é um érgio multidisciplinar dotado de independéncia técnica e cientifica de
natureza consultiva, que serve de apoio ao Conselho Diretivo do Instituto Piaget (IP).
Pretende garantir a observancia de principios da ética e de bioética na atividade das
Unidades Organicas e de investigagao da instituicdo, quer na pratica de investigacao
cientifica, quer na prestagao de cuidados de satide, zelando pela dignidade da pessoa
humana, dos seus direitos fundamentais, bem como a integridade, dignidade e
confianga e seguranga dos procedimentos aplicados no IP, de acordo com o exposto no
artigo 2.% do Decreto-Lein.? 80/2018, de 15 de outubro!.

2. A CEIP é formalizada para assegurar que os projetos de investigagdo que decorrem no
IP, ou envolvendo investigadores que lhe estdao vinculados, foram sujeitos a uma
revisdo regulamentar e rastreavel sobre eventuais implicacdes éticas, foram aprovados
por todos os drgaos aplicaveis, éticos e regulamentares, e que o seu desenvolvimento
satisfaz igualmente esses procedimentos.

3. Para os fins deste regulamento, entende-se por investigagao aquela que envolve seres
humanos ou animais, individual ou coletivamente, de forma direta ou indireta, na sua
totalidade ou partes, incluindo 0 manuseamento de informagoes ou materiais.

1 Decreto-Lei que estabelece os principios e regras apliciveis as comissdes de ética que funcionam nas
instituigdes de satide, nas instituigdes de ensino superior e em centros de investigacao biomédica que
desenvolvam investigagio clinica (https://data.dre.pt/eli/dec-1¢i/80/2018/10/15/p/dre/pt/html).

Dezembro de 2020 Pdgina 2 de 10



) @ INSTITUTO
Regulamento | Comissio de Etica do Instituto Pingel 2 PIAGET

Artigo 3.°
Competéncias

O artigo 3.2 do Decreto-Lei n.? 80/2018, de 15 de outubro, refere competéncias das comissodes
de ética, tanto a nivel geral como especifico, pelo que ambas sao destacadas, uma vez que
as atividades do IP sdo dotadas de abrangéncia tanto de servigos de pratica clinica
assistencial, como também de investigacao clinica.

1) Como detentora de competéncias gerais, a CEIP devera:

a) Pronunciar-se sobre as questdes que envolvam valores éticos dentro das estruturas
de investigacdo do IP, nomeadamente o respeito pelos direitos e dignidade dos
participantes em projetos, bem como sobre a boa pratica da investigagao cientifica.
Incumbe-lhe, ainda, pronunciar-se sobre praticas de investigagdo e temas que
possam ter implicacdes nos principios éticos por que se rege a sociedade e as

organizacoes profissionais do setor.

b) Zelar pela observancia de padrdes de ética, sendo o garante do principio da
dignidade e integridade da pessoa humana em consonancia com o funcionamento
do IP.

¢) Proceder a analise de todos os projetos de investigacao e respetivos protocolos, na
respetiva dimensao ética, que decorrem no seio do Centro Internacional de
Investigagdo, Epistemologin e Reflexdo Transdisciplinar (CIIERT), que tutela os Centros,
Laboratorios e Unidades de Investigacdo do IP, cabendo-lhe a responsabilidade de
emitir pareceres, relatérios, recomendagdes ou outros documentos que tiver como
convenientes no decorrer da pratica investigativa do IP, quer estes derivem de
iniciativa prépria ou por solicitagdo de interessados, sobre questdes éticas

relacionadas.

d) Elaborar documentos de reflexao e promover formagdes sobre assuntos
relacionados com a ética e a bioética no ambito da atividade investigativa.

e) Divulgar os principios gerais da ética e da bioética no site do IP e outros assuntos
relacionados com a atividade da CEIP que sejam tidos como relevantes.

f) Pronunciar-se sobre a elaboragio de documentos institucionais do IP que tenham
implicagbes no dominio da ética na atividade investigativa.

g) Garantir que os protocolos de investigacao propostos asseguram que o0s interesses
dos sujeitos da investigacdo sao na sua integralidade e dignidade devidamente
salvaguardados em conformidade com os padrdes éticos gerais, nomeadamente o
respeito pela dignidade das pessoas, o consentimento livre e expresso, o respeito
pelas pessoas vulneraveis, o respeito pela privacidade e confidencialidade, o
principio da beneficéncia e o principio da justica.

Dezembro de 2020 Pdgina 3 de 10



@ INSTITUTO
Regulamento | Comissio de Etica do Instituto Piaget PIAGET

h)

Receber dentincias de irregularidades de natureza ética na investigagao e, depois de
ouvidas as partes interessadas, comunicar o seu parecer ao Conselho Diretivo do
Instituto Piaget, para que se proceda em conformidade com os factos apurados.

2) Como detentora de competéncias especificas, a CEIP devera:

a)

b)

g)

Zelar pelo respeito dos principios éticos expressos no Belmond Report?, sendo eles a
dignidade da pessoa humana, beneficéncia e justica na prestagao de cuidados de
satde, assim como proteger os direitos e deveres dos utentes e profissionais de
saude que colaborem ou utilizem os servigos oferecidos pelo IP.

Exercer as competéncias previstas para as comissoes de ética para a saude nos
termos da Lei n.? 21/2014, de 16 de abril, na sua redagao atual, que aprova a Lei da
Investiga¢ao Clinica, no que respeita aos estudos clinicos (de acordo com a alinea a)
do n.? 3 do Decreto-Lei n.? 80/2018, de 15 de outubro).

Colaborar com os servigos e profissionais do IP envolvidos na prestagao de cuidados
de satide, no dominio da ética, zelando pela protecao e respeito dos direitos e
deveres dos utentes e dos profissionais de saide da organizagao.

Analisar os procedimentos de assisténcia que influenciem a pratica clinica.

Mediar, em caso de existéncia, os conflitos éticos que possam ocorrer durante a
pratica clinica.

Servir de garante quanto ao cumprimento dos requisitos éticos previstos na
legislagao em vigor.

Definir a forma e o contetido dos formulérios de pedidos de parecer dirigidos a esta
comissao, bem como a documentagio que cada investigador devera disponibilizar
nesse processo.

2 Resume os principios éticos basicos identificados pela National Commission for the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral Research (https://www hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-
the-belmont-report/index.html).
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CAPITULOII

ORGANIZAGCAO E COMPOSICAO DA COMISSAO

Artigo 4.°

Composigio

A composigdo da CEIP é estipulada tendo em consideragdo o disposto no artigo 6.2 do
Decreto-Lei n.® 80/2018 de 15 de outubro.

1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)
3)

A CEIP é constituida por um nimero impar de membros, que nao pode ser inferior a
cinco, nem superior a onze, e inclui um Presidente, um Vice-Presidente e um Secretario.

O Conselho Diretivo do IP, enquanto 6rgao que nomeia os membros da CEIP, deve
garantir que a sua composi¢ao ¢ multidisciplinar.

Dois dos membros da CEIP devem ser externos ao IP, sendo que um destes devera ser
recrutado na comunidade, servindo de garante dos valores culturais e morais da

mesma, e o outro de uma IES.

Com excegédo do disposto no numero anterior, no que concerne ao membro pertencente
a comunidade, todos os membros da CEIP devem possuir o grau de doutor e ter
experiéncia investigativa consolidada, sendo esta verificada pela publicagao em
periddicos nacionais e internacionais, assim como pela participacdo em projetos

cientificos.

Tendo em conta a natureza das matérias sobre as quais tem de se pronunciar, e sempre
que considere necessario, a CEIP pode solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos,

nao tendo este parecer poder vinculativo.

Artigo 5.2
Constitui¢do, Substituicdo e Mandato

Os membros da CEIP sao designados por nomeacao e deliberacao do Conselho Diretivo
do IP, devendo ser provenientes das diferentes IES que integram a entidade
instituidora, com exce¢ao dos dois membros previstos non.?3 do artigo 4., que deverao

ser convidados externamente ao IP.
O mandato da CEIP € de quatro anos, renovavel por uma tnica vez.

O Presidente, o Vice-Presidente e o Secretario da CEIP sdo eleitos de entre os seus
membros, por maioria simples. Sdo elegiveis para estes cargos apenas os membros

internos do IP.
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4) Para além da cessagdo de fungdes por termo de mandato, um membro pode cessar

5)

6)

1)

2)

3)

fungoes e ser substituido pelo Conselho Diretivo do IP nas seguintes situagdes:

a)

b)

<)

Incompatibilidade na manutengao da fungao por conflito de interesses, ou outros
tidos como tais pelo Conselho Diretivo do IP.

Incumprimento dos deveres de membro, designadamente se acumular trés faltas
injustificadas as reunides convocadas pela CEIP.

Por rentincia, devidamente justificada, mediante carta ou e-mail dirigido ao
Conselho Diretivo do IP.

O processo de substitui¢do de membros da CEIP é formalizado pelo Conselho Diretivo

do IP, através de carta ou e-mail.

No caso de substitui¢ao de membros da CEIP, estes mantém-se em fungdes até serem

devidamente substituidos, com excecado do caso previsto na alinea a) do ponto 4.

Artigo 6.°

Competéncias do Presidente, Vice-Presidente e Secretario

Compete ao Presidente da CEIP:

a)
b)

c)

d)

e)

Representar a CEIP.

Coordenar a atividade da CEIP, convocar, presidir e fazer cumprir a ordem de
trabalhos nas reunies da comissao.

Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votagdes.

Convidar cientistas, peritos ou técnicos de reconhecida competéncia para
participarem como consultores ad hoc na apreciagao de processos em anlise na
CEIP, ouvido o plendrio.

Assinar as atas das reunides, bem como outros documentos pertinentes da CEIP,
segundo deliberagdes tomadas em reunioes.

Compete ao Vice-Presidente da CEIP substituir o Presidente nas suas auséncias ou

impedimentos.

Compete ao Secretario da CEIP:

a)
b)

Lavrar e assinar as atas das reunides.

Arquivar e guardar todos os documentos relativos a atividade da CEIP.
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3)
4)

5)

6)

7)

8)
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CAPITULOIII

FUNCIONAMENTO E EMISSAQ DE PARECERES

Artigo 7.°
Funcionamento

A CEIP reunir-se-4 presencialmente ou online, ordinariamente uma vez por trimestre,
e extraordinariamente quando convocada pelo seu Presidente, ou pelo menos por um
terco dos seus membros, caso haja pedidos a avaliar.

A convocagao das reunides dever-se-a efetuar com antecedéncia de, pelo menos, 4 dias
(96 horas).

E obrigatoria a presenga dos membros da CEIP as reunides ordindrias e extraordindrias.

Nas reunides néao se deliberara sem a presenca de pelo menos metade dos membros da
CEIP.

A falta do membro da CEIP a qualquer reunido devera ser justificada no prazo maximo
de 3 dias (72 horas). Quando ocorrer o disposto na alinea b) do n.° 4 do artigo 5.2, o
Presidente comunicard ao Conselho Diretivo do IP para que este providencie a sua

substituicio.

As reunides tém de ser lavradas em atas onde conste o resumo de tudo o que tiver
ocorrido, indicando a data e o local da reunifo, quais os membros presentes e os
ausentes (com ou sem justifica¢do), os assuntos apreciados, os pareceres, relatérios e/ou
outros documentos sujeitos a deliberagdo, as deliberacdes tomadas e a forma e o
resultado das respetivas votagdes, em conformidade com o n.? 8 do artigo 9.2 do
Decreto-Lei n.? 80/2018, de 15 de outubro.

No caso de auséncia do Secretdrio, o Presidente nomeara um dos membros presentes

para assegurar essas funcdes.

Aquando da discussao, elaboragao de parecer e votacio sobre trabalhos dos quais faca
parte algum membro da CEIP, esse membro deve comunicar aos restantes a sua
participagao, sendo-lhe concedida dispensa do exercicio de fungées por impedimento
nessa deliberagdo, ausentando-se da reunido, a fim de garantir transparéncia e ser

assegurada a prossecucao da missdo da CEIP.
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Artigo 8.°

Dever de Sigilo e Confidencialidade

Aos membros compete manter sigilo sobre os projetos apresentados a CEIP e sobre as

informacdes referentes aos processos apreciados, em conformidade com o estabelecido pela
Lei n.? 58/2019, de 8 de agosto?, e com o n.? 15.2 do Decreto-Lei 80/2018, de 15 de outubro.

1)

2)

3)

Artigo 9.2
Direitos e Deveres dos Membros

Além do consagrado no artigo 8.2 do presente Regulamento, os membros da CEIP tém

como deveres:
a) Exercer com rigor, zelo e diligéncia o seu mandato.

b) Garantir o cumprimento dos prazos previstos para a conclusao dos trabalhos da
CEIP;

¢) Colaborar com os demais membros, em conformidade com o artigo 3.° do presente
regulamento.

d) Participar nas reunides, pronunciar-se sobre todas as matérias discutidas e exercer
o direito de voto.

e) Manter-se atualizados com o desenvolvimento das questdes associadas aéticaea
bioética.

f) Conhecer o Regulamento da CEIP.

Os membros da CEIP tém como direitos:

a) Participar nas reunides, respetivas votagoes e deliberacgoes.

b) Frequentar agbes de formagio em matérias que tenham relevo e estejam
enquadradas no ambito das atribui¢des da CEIP, desde que aprovadas pelos demais
membros e com o apoio do Conselho Diretivo do IP.

O exercicio de fun¢des na CEIP é nao remunerado, devendo, porém, o IP providenciar
ajudas de custo quanto a deslocagdes, hospedagem e alimentacao nos termos das
necessidades associadas ao funcionamento das atividades da CEIP.

3 Assegura a execugio, na ordem juridica nacional, do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento e do
Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protegao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (https://data.dre.pt/eli/lei/58/2019/08/08/p/dre).
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1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

D
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CAPITULOIV

PARECERES

Artigo 10.°

Os pareceres deverao estar sempre fundamentados, de forma transparente e rastreavel,

considerando todos os elementos necessarios para os sustentar.

Os pareceres deverao ser apresentados ao plendrio, podendo ser aprovados na integra

ou ter o seu conteudo modificado pelo mesmo.

Sempre que necessario podera ser solicitada opiniao a um consultor ad hoc para

fundamentar um parecer, de acordo com o previsto no n.? 5 do artigo 4.%.

A emissao de pareceres devera ser realizada por escrito, no prazo maximo de 30 dias

corridos, apos a submissao do pedido.

Da decisao de parecer negativo da CEIP relativa a um pedido, deve ser dada a
oportunidade de pronincia ao requerente, devidamente fundamentada, no prazo
maximo de 10 dias corridos apoés a notificagao.

A CEIP devera emitir um parecer definitivo no prazo maximo de 10 dias corridos apos

a rece¢ao da pronuncia;

Sempre que haja alterages no protocolo de investiga¢ao ou nos pressupostos sobre os
quais a CEIP emitiu o seu parecer, estes devem ser comunicados a CEIP, que se
pronunciara sobre os mesmos no prazo maximo de 30 dias corridos ap6s a recegao da

comunicagao.

CAPITULOV

DisPOSICOES GERAIS

Artigo 11.°

Toda a documentacao analisada e emitida pela CEIP (pareceres, projetos, protocolos,
relatorios, ...) devera ser arquivada por um periodo legalmente especificado ou, quando
tal ndo exista, por um periodo minimo de 3 anos. Este periodo poderé ser alargado
devido a outros requisitos legais efou éticos requeridos pelas exigéncias dos
financiadores ou requisitos legais oriundos das entidades reguladoras das profissoes

regulamentadas.
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2) A apreciagao de propostas de alteragio ao presente Regulamento é realizada pela CEIP e
divulgada em conformidade com o disposto no n.? 10 do artigo 9.2 do Decreto-Lei n.?
80/2018, de 15 de outubro.

3) A proposta de alteragao do presente Regulamento, para homologagao pelo Conselho
Diretivo do IP, podera ser feita pelo plenario da CEIP apods a aprovacgao de pelo menos
3/5 dos seus membros.

4) O presente regulamento entrara em vigor no dia seguinte a sua aprovagao pelo
Conselho Diretivo do IP.

5) O e-mail considera-se como meio oficial de comunicagio e notificago.

Artigo 12.°

Os casos omissos e as duvidas que surjam na aplicagao deste Regulamento serao decididas
pelo Presidente da CEIP, em articulagao com o Conselho Diretivo do IP.

O Presidente do Conselho Di"]ietivo do Instituto Piaget,

i
Antonio Oliveira‘&x"uz
Lisboa, 22 de dezembro de 2020
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