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REGULAMENTO ESTATUTARIO DA COMISSAO DE ETICA PARA A INVESTIGAGAO DO ISCIA
(CEIISCIA)

Considerando a op¢do estratégica definida pelos 6rgaos de gestao do ISCIA — Instituto
Superior de Ciéncias da Informacao e da Administra¢do, no sentido de reforgar, otimizar
e aprofundar as atividades de investigacdo, docéncia e gestdo institucional, com énfase
na salvaguarda dos principios éticos, em conformidade com o Decreto-Lei n.2 80/2018,
de 15 de outubro;

Considerando a necessidade de criar uma estrutura dedicada a analise ética de projetos
de investigacdo, a promocdo de cédigos de conduta, a formacdo em ética e a garantia de
padroes éticos elevados, integrando valores multidisciplinares e independéncia;

Considerando a importancia de estabelecer normas claras para a organizacao,
funcionamento e tomada de decisdes, promovendo transparéncia, imparcialidade e
rigor ético;

E aprovado o presente Regulamento Estatuario da Comiss3o de Etica para a Investigacdo

do ISCIA, abreviadamente designada por CEI'ISCIA, que relne as disposicdes estatutarias
e regulamentares, conforme o clausulado seguinte.

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.2
(Natureza e Denominacao)

1. A Comissdo de Etica para a Investigacdo do ISCIA, abreviadamente designada por
CEI'ISCIA ou Comissao, é uma unidade independente e multidisciplinar de avaliacao
ética, financeira e funcionalmente subordinada ao ISCIA, com o objetivo de zelar
pela observancia de padrdes éticos elevados na investigacdo cientifica, tecnoldgica
e humana e na docéncia, em conformidade com o Decreto-Lei n.2 80/2018.

2. A CElIISCIA tem como missdao promover uma cultura ética de investigacao,
assegurando a dignidade humana, a integridade cientifica e a conduta responsavel.
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Artigo 2.2
(Duracgao)

A CEI'ISCIA é constituida por tempo indeterminado.

Artigo 3.2
(Sede)

A CEI'ISCIA tem a sua sede nas instalacdes do ISCIA, sito na Avenida Dom Manuel de
Almeida Trindade (Santa Joana), em Aveiro.

Artigo 4.2
(Objetivos)

Sao objetivos da CEI'ISCIA:

a) Zelar pela observancia de padrdes éticos elevados nas atividades de investigacao do
ISCIA, salvaguardando a dignidade e a integridade da pessoa humana;

b) Promover a reflexdo ética profunda e a disseminacdo de conhecimentos sobre
bioética, ética da investigacdo e conduta responsavel, preferencialmente nas dreas de
intervencao do ISCIA;

c) Contribuir para o desenvolvimento de uma cultura ética institucional, através da
participacdo em iniciativas cientificas e da partilha de experiéncias que enriquecam o
debate ético nacional e internacional;

d) Estabelecer parcerias com instituicdes e comissGes de ética externas, baseadas na
reciprocidade e na valorizacdo da integridade ética;

e) Assegurar o intercambio regular com entidades nacionais e internacionais,
incentivando a participacao em projetos éticos comuns;

f) Organizar eventos de cardcter ético e formativo, como conferéncias, semindrios e
workshops, que fomentem abordagens inovadoras e pluridisciplinares;

g) Promover a edicdo de publicagGes éticas, em formato tradicional ou eletrdnico,
incluindo guias, relatérios e cédigos de conduta.

Artigo 5.2
(Principios Qrientadores)

1. A CElISCIA rege-se pelos principios de independéncia, imparcialidade,
confidencialidade, multidisciplinaridade e respeito pela dignidade humana, em
conformidade com normas nacionais (Decreto-Lei n.2 80/2018) e internacionais
(ex.: Declaracdo de Helsinquia, Convencao de Oviedo, RGPD).

2. A Comissdo assegura a auséncia de conflitos de interesse, a transparéncia nas
deliberacdes e a protecdo dos dados sensiveis.



travel through knowledge
CAPITULO Il
ORGANIZACAO E COMPOSICAO

Artigo 6.2
(Composicao)

A CEI'ISCIA é composta por um numero impar de membros, entre cinco e onze,
incluindo um Presidente e um Vice-Presidente, nomeados pelo Diretor do ISCIA.

A composi¢do deve garantir multidisciplinaridade, incluindo especialistas em areas
como ética, salde, direito, filosofia, ciéncias sociais, teologia, enfermagem, farmacia
e outras relevantes, bem como a possibilidade de nomeagao de membros externos,
um dos quais representante da comunidade, nos termos do artigo 6.2 do Decreto-
Lei n.2 80/2018.

A nomeacdo considera a paridade de género e a diversidade de competéncias,
promovendo uma abordagem ética holistica.

Artigo 7.2
(Membros e Admissdo)

Os membros sdo designados pelo Diretor do ISCIA, para um mandato de quatro
anos, renovavel uma Unica vez, priorizando individuos com competéncias em ética,
investigacao e areas afins.

Podem ser membros: a) Membros integrados — docentes ou investigadores do ISCIA
com grau de doutoramento e experiéncia comprovada em ética ou investigacado; b)
Membros externos — profissionais ou académicos de instituicdes externas, com
qualificacdes semelhantes e independéncia face ao ISCIA; c) Membros da
comunidade — elementos recrutados externamente para representar valores
culturais e morais.

A admissao é feita por deliberacao do Diretor do ISCIA, sob proposta do Presidente
da CEI'ISCIA, garantindo multidisciplinaridade e auséncia de conflitos de interesse.

Os membros cessam fun¢Bes por término de mandato, renuncia, incompatibilidade
ou incumprimento grave dos deveres, conforme artigo 12.2 do Decreto-Lei n.2
80/2018.

Artigo 8.2
(Orgdos)

Sdo 6rgdos da CEI'ISCIA: a) O Presidente; b) O Vice-Presidente; c) A Comissdo em
plenario.
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2. O Presidente e o Vice-Presidente sdo responsaveis pela coordenacdo e
representagao da Comissao.

CAPITULO Il

COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

Artigo 9.2
(Competéncias)

1. Compete a CEI'ISCIA:

a) Emitir pareceres, relatérios e recomendacdes sobre questdes éticas relacionadas
com projetos de investigacdo clinica e ndo clinica, atividades docentes e praticas
institucionais, avaliando aspetos metodoldgicos, éticos e legais;

b) Elaborar e atualizar cédigos de conduta ética, promovendo a sua divulgacdo e
implementacao;

c) Avaliar e monitorizar estudos de investigacao, assegurando a adequacao ética, a
seguranca dos participantes e a integridade dos dados, nos termos do artigo 3.2 do
Decreto-Lei n.2 80/2018;

d) Promover a¢des de formacao e sensibilizacdo em ética, articulando com o CIDETH
e outros nucleos do ISCIA;

e) Estabelecer parcerias com comissées de ética e entidades reguladoras;

f) Aconselhar os drgdos de gestao do ISCIA em questdes éticas.

2. A Comissdao pode solicitar esclarecimentos ou documentacao adicional aos
solicitantes durante a avaliacdo.

Artigo 10.2
(Responsabilidades do Presidente e Vice-Presidente)

1. Compete ao Presidente:

a) Definir e orientar a politica ética da Comissdo, ouvindo os membros;
b) Representar a CEI'ISCIA junto de organismos relevantes;

c) Elaborar o Plano Anual de Atividades e o Relatério Anual;

d) Gerir o orcamento e promover parcerias éticas.

2. 0O Vice-Presidente auxilia o Presidente e substitui-o em auséncias ou impedimentos.

Artigo 11.2
(Responsabilidades dos Membros)

Os membros devem:



travel through knowledge

a) Participar nas reunides e deliberacées com assiduidade e diligéncia;
b) Garantir imparcialidade e independéncia nas avalia¢oes;

c) Atualizar os seus conhecimentos em ética e legislagdo aplicavel;

d) Cumprir as normas de confidencialidade e protecdo de dados.

CAPITULO IV
FUNCIONAMENTO

Artigo 12.2
(Reunides)

1. A CElIISCIA reune ordinariamente pelo menos duas vezes por ano e
extraordinariamente quando convocada pelo Presidente ou a pedido de, pelo
menos, um terco dos membros.

2. Asreunides podem ser presenciais, por videoconferéncia ou hibridas, garantindo o
registo em ata.

3. O quérum para deliberacdes é de metade mais um dos membros.

4. As convocacgles sdo feitas com, pelo menos, cinco dias Uteis de antecedéncia,
acompanhadas da agenda e documentacao relevante.

Artigo 13.2
(Tomada de Decisoes)

1. Asdelibera¢des sao tomadas por maioria simples dos membros presentes, com voto
de qualidade do Presidente em caso de empate.

2. Os membros devem declarar eventuais conflitos de interesse antes da andlise de
cada pedido, abstendo-se de participar na respetiva deliberacdo, nos termos do
artigo 4.2 do Decreto-Lei n.2 80/2018.

3. As atas das reunides registam as deliberac¢des, fundamentacdes e eventuais votos
contra ou abstengdes.

Artigo 14.2
(Processo de Avaliacdo Etica)

1. Os pedidos de parecer ético sdo submetidos através do formulario oficial da
CEl'ISCIA, acompanhado dos documentos exigidos (ex.: protocolo de investigacao,
consentimento informado, curriculos).
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O Presidente designa um relator para cada pedido, responsdvel pela andlise
preliminar e apresentagao a Comissao.

A avaliagdo considera: a) Conformidade com normas éticas nacionais e
internacionais; b) Metodologia cientifica e sua adequacdo ética; c) Protecdo dos
participantes (riscos, beneficios, consentimento informado); d) Cumprimento do
RGPD e outras normas legais.

O parecer é emitido no prazo de 30 dias Uteis, prorrogavel em casos complexos, com
notificagao ao solicitante.

Os pareceres podem ser: a) Favordvel; b) Favordvel condicional (sujeito a altera¢des
especificas); c) Desfavoravel (com fundamentacdo detalhada).

Os pareceres sdo publicados no sitio eletrénico do ISCIA, preservando a
confidencialidade de dados sensiveis.

Artigo 15.2
(Confidencialidade)

Todos os membros da CEI'ISCIA estao obrigados a manter a confidencialidade dos
dados e informacdes tratados, nos termos do RGPD e do Decreto-Lei n.2 80/2018.

Os documentos submetidos sdao armazenados em sistema seguro, com acesso
restrito aos membros da Comissao.

CAPITULO V
MEIOS E ORCAMENTO

Artigo 16.2
(Meios)

A CEI'ISCIA disp0e das instalacdes, equipamentos e apoio logistico atribuidos pela
FEDRAVE, entidade instituidora do ISCIA.

A Comissao tem um or¢camento anual definido pelo ISCIA, aprovado em plendrio,
adequado aos seus objetivos e atividades.

Podem ser obtidas verbas adicionais através de projetos ou prestacdes de servicos,
integradas no orgamento.

Artigo 17.2
(Remuneracdo)

Os membros internos da CEI'ISCIA ndo recebem remuneracdo pela sua participacao.
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2. Os membros externos podem receber senhas de presenca, cujo montante é definido
pelo Diretor do ISCIA.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 18.2
(Extingdo)

O ISCIA podera determinar, a todo o tempo, a extingdo da CEI'ISCIA, acautelados os
compromissos e obrigacdes assumidos.

Artigo 19.2
(AlteragGes ao Regulamento Estatuario)

1. AlteracOes ao presente Regulamento Estatudrio sdo propostas pela Comissdo ou
pelo Diretor do ISCIA e aprovadas pelo Conselho Técnico-Cientifico do ISCIA.

2. As alteragOes entram em vigor apds homologacao pelo Diretor do ISCIA.

Artigo 20.2
(Omissoes)

1. Casos omissos neste Regulamento Estatudrio sdo resolvidos pelo Diretor do ISCIA,
ouvida a Comissdo, em conformidade com o Decreto-Lei n.2 80/2018 e outras
normas aplicaveis.

2. Em matérias ndo previstas, aplica-se a legislacao nacional e as normas internacionais
relevantes.

Artigo 21.2
(Entrada em Vigor)

O presente Regulamento Estatudrio obteve parecer favordvel do Conselho Técnico-
Cientifico e entra em vigor na data da sua aprovacao pelo Diretor do ISCIA.

Aveiro, 02 de dezembro de 2025

O Diretor do ISCIA

(Prof. Eduardo da Silva Martins)



