Regulamento

Predmbulo

A Comissao de Etica do Centro de Apoio Tecnoldgico Agro-Alimentar, doravante designado
por CE-CATAA, sediada na Zona Industrial de Castelo Branco, Rua A, 6000-459 Castelo
Branco, teve a data de fundacdo a 28 de fevereiro e 2024 com a seguinte comissio
instaladora: Ana Riscado, Ana Eugénio, Filomena Pereira, Francisco Rodrigues, Miguel
Castelo Branco, Natanael Santos Nuno Folgado, Patricia Alexandre, Tania Lourengo.

Artigo 1. Ambito
O presente regulamento estabelece as regras de atuagao, composicao e funcionamento
da CE-CATAA.

Artigo 2. Natureza e finalidade

A Comissdo de Etica é um 6rgdo independente, multidisciplinar e de natureza consultiva
que visa zelar pelos padroes de integridade, honestidade e qualidade técnico-cientifica de
forma a proteger e garantir a integridade e privacidade do ser humano ou outra matéria
biolégica bem como material suscetivel de comprometer a sustentabilidade dos
ecossistemas, merecendo assim analise e reflexdo envolvendo questoes éticas.

Artigo 3. Definicdo e missao

1. A CE-CATAA ¢é uma entidade independente e multidisciplinar que se dedica a
promocao e garantia de padroes éticos na investigacao cientifica.

2. A CE-CATAArege a sua atividade e o exercicio das suas fungdes em concordancia
com as leis e diretrizes nacionais e internacionais sobre ética e bioética,
orientando-se pelas disposi¢des legais decorrentes do Decreto-Lein.© 80/2018, de
15 de outubro, que estabelece os principios e regras aplicaveis a composigéo,
constituicdo, competéncias e funcionamento das comissdoes de ética que
funcionam integradas em instituicoes de salde e demais instituicbes onde se
realize investigacao clinica.

3. Edaincumbéncia e responsabilidade CE-CATAA garantir a protecéo dos direitos, a
seguranca e o bem-estar das pessoas, animais ou material biolégico que participa
numa investigacao e zelar pela promoc¢éao dos padroes de ética de forma a proteger
e garantir a integridade, a dignidade, a honestidade e a qualidade ética nas
atividades de investigacao.

4. A CE-CATAA compete a anélise de questdes éticas no ambito das suas atuacoes,
responsabilidades e relagdes internas e externas.

5. E dever da CE-CATAA agir com independéncia politica e profissional e sem
subordinacéao a influéncias do mercado.

Artigo 4: Composicao
1. O CE-CATAA apresenta uma composicao multidisciplinar, sendo constituida por
nove elementos de diferentes areas.
2. O CE-CATAA é composto por um presidente, um vice-presidente e sete vogais.
3. Cabe ao presidente do CE-CATAA:
a) Representar o CE-CATAA;
b) Coordenar as atividades do CE-CATAA;
c) Convocar as reunioes do CE-CATAA;
d) Estabelecer a ordem de trabalhos do CE-CATAA;



4. A votagado para a eleicdo do presidente e do vice-presidente é secreta e

confidencial. Ocorre nos seguintes parametros:

a) Boletins de voto que conte pré-inscrito o fim a que se destina (presidente ou
vice-presidente);

b) Antes de serem distribuidos os boletins de voto, todos os membros colocam o
seu nome. Devendo a lista estar por ordem alfabética;

c) Acadamembro sdo entregues 2 boletins de voto.

d) Finda avotagéao é aberta a urna e contabilizados os votos.

e) Concluidas as eleigcbes € lavrada a ata, indicando o presidente e vice-
presidente eleitos e votos atribuidos, os quais ficam arquivados em envelope
fechado.

Cabe ao vice-presidente do CE-CATAA assumir responsabilidades de Presidente

quando este assim o delegue por impossibilidade devidamente justificada da

presenca na reunido.

A duracédo de cada mandado do Presidente e dos seus membros é de dois anos,

com possibilidade de renomeagéao por um periodo igual.

O Presidente e os membros da Comissdo de Etica ndo recebem qualquer

renumeracao pela sua atividade seja ela direta ou indireta.

Qualquer membro do CE-CATAA pode renunciar ao seu mandato mediante

declaragcao e solicitagdao por escrito, devendo manter-se em funcdes até a

designagcao de um novo membro, o que devera ocorrer num prazo maximo de 30

dias.

Artigo 5: Obrigacdes e Deveres
Os membros da CE-CATAA tém a obrigacao de:

1.

Manter o sigilo e confidencialidade quanto ao conteudo da discusséao das matérias
tratadas no ambito da CE-CATAA.

Desempenhar as suas fungdes com isencéo e independéncia.

Pautar a sua atividade pelos principios de dignidade e ndo discriminagéo, além do
respeito pela autonomia, responsabilidade, liberdade intelectual, integridade,
transparéncia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica, honestidade e integridade.
No exercicio das suas funcdes e deliberagbes devera ter em consideragéo a
Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco, a Declaracéao
de Helsinquia, as convengdes internacionais, as recomendag¢des do Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV), da Comissdo Nacional de
Protecado de Dados (CNPD), a Constituicado da Republica Portuguesa e ainda o
disposto nos codigos deontolégicos profissionais, bem como o teor de
declaragdes e diretrizes nacionais ou internacionais existentes sobre as matérias
em analise.

Artigo 6: Funcionamento

1.

A CE-CATAA relne ordinariamente com periodicidade mensal, podendo ainda
reunir extraordinariamente sempre que o Presidente convoque.

Nas reunides da CE-CATAA apenas podem participar e votar os seus membros.

A CE-CATAA apenas pode deliberar quando estdo presentes a maioria dos seus
membros.

A participagao de todos os elementos pertencentes ao CE-CATAA ¢é de caracter
obrigatodrio, salvo excegdes devidamente justificadas.



As reunides sao de indole hibrida (online e/ou presencial). Sendo que as
presenciais decorrem nas instalagdes do CATAA.

No final de cada reunido serdo lavradas atas, redigidas de acordo com as normas
legais. As atas serdo lidas, datadas e assinadas por todos os elementos presentes.
No final de cada ano civil, a CE-CATAA desenvolvera um relatério de atividades, que
sera apresentado a entidade maxima do CATAA e tornado publico na pagina do CE-
CATAA;

A CE-CATAA delibera sobre os pedidos de emissdo de parecer ético no prazo
maximo de 30 dias Uteis a contar com a data de registo de entrada do mesmo, caso
0 projeto se encontre completo.

Artigo 7. Competéncias

1.

Constituem area de competéncia da CE-CATAA todas as atividades de
investigacao desenvolvidas no CATAA que envolvam, sob qualquer forma pessoas,
animais, ou material bioldgico de origem humana ou animal, velando para que os
objetivos da investigacao nao violem qualquer direito nem os principios éticos da
dignidade, da seguranca e do bem-estar de seres humanos e/ou animais em
investigacéo;

Compete a CE-CATAA a andlise de questodes e reflexdes que suscitem problemas
éticos e bioéticos;

Emitir pareceres referentes a verificagdo procedimental e avaliacdo ética dos
projetos de investigacdo de natureza cientifica, cientifico-tecnoldgica ou de
experimentagcdo em ciéncias da vida e da saude, que envolvem, sob qualquer
forma, pessoas, animais, ou material biolégico de origem humana ou animal e que
decorrem nas instalagdes do CATAA;

Pronunciar-se sobre os protocolos de investigagdo cientifica que lhe sejam
submetidos

particularmente os que se refiram a ensaios e estudos, incluindo investigagcao
clinica, com seres humanos e/ou com animais.

Nao cabe a CE-CATAA pronunciar-se sobre questbes de ambito juridico ou
disciplinar.

A CE-CATAA ndo compete analisar pedidos de pareceres que refiram projetos ou
trabalhos de investigagao que ja tenham sido submetidos a outras Comissdes de
Etica.

A CE-CATAA nao compete o parecer de pedidos anteriormente aprovados por
outras ComissoOes de ética.

Quando e sempre que se considere necessario, a CE-CATAA pode solicitar a
terceiros informagao que considere relevante bem como pareceres de peritos
externos, porém estes ndo podem deliberar.

Artigo 8. Emisséao de Pareceres/Prazos

1.

Os pedidos para parecer da CE-CATAA devem ser apresentados pela(s) pessoa(s)
responsaveis do projeto seguindo as instru¢gbes que constam do Guido para
Submissao que faz parte integrante do presente regulamento.

Os pareceres serdo enviados a pessoa que o solicitou e publicado online na pagina
CE-CATAA;

Os pareceres da CE-CATAA respeita as nomenclaturas: “parecer positivo por

unanimidade”, “parecer positivo por maioria”, “rejeitado” ou “sem competéncia
para dar um parecer”.



4. A submissao de pareceres esta aberta em permanéncia, ocorrendo a respetiva
deliberacao em reuniéo.

5. Na ata de deliberagao estara discriminado os votos de cada membro.

6. A submissdo devera ser feita através de plataforma especifica para esse efeito
através do link: https://www.cataa.pt/.

Artigo 9. Impedimentos
1. Os membros da CE-CATAA que se encontrem numa situacao de conflito de
interesses, em relagédo a determinada questédo levada a Comissdo, comunicam
essa situagao antes da analise do processo, ndo participando na discussao e
votagcao da mesma e ficando tal facto registado em ata.

Artigo 10. Confidencialidade e Privacidade

1. Todos os elementos e intervenientes do CE-CATAA estéo obrigados aos deveres de
absoluto sigilo, confidencialidade, privacidade e prote¢do dos dados pessoais
quanto aos assuntos que deliberem ou que tomem conhecimento, tanto no &mbito
do desempenho da respetiva atividade, tanto apds o término da mesma.

2. O tratamento de dados pessoais deve ainda respeitar as normas do Regulamento
Geral de Protecao de Dados (RGPD).

3. A CE-CATAA dispoe de arquivo fisico e online adequado e atualizado de todos os
processos, oferecendo garantias de seguranca e de salvaguarda da
confidencialidade e privacidade de dados e documentos, sendo os mesmos
conservados pelos periodos previstos nas normas legais aplicaveis.

4. Informacao pertinente relativa a atividade da CE-CATAA, designadamente a sua
constituicdo, normas orientadoras do funcionamento da Comiss&o, guido para
submissao de pedidos de pareceres éticos e relatérios anuais de atividades, esta
disponivel na area para esse fim no site do CATAA.

Artigo 11. Alteracdes
1. Qualquer alteragdo as normas orientadoras sera devidamente proposta pelos
elementos do CE-CATAA para respetiva deliberacéao.
2. O presente regulamento foi elaborado pela CE-CATAA instaladora podendo sofrer
alteracoes desde que devidamente deliberadas e sem aviso prévio.

Artigo 12. Davidas

Qualquer questdo, omissdo ou duvida suscitada deve ser enviada para
(comissaoetica@cataa.pt) a fim de ser devidamente resolvida e esclarecida pela CE-
CATAA.

Artigo 13. Entrada em vigor
As presentes normas orientadoras, depois de serem aprovadas pela CE-CATAA entram

imediatamente em vigor.

28 de fevereiro de 2024
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