ORDEM DE SERVICO N.° 9/2007

Por deliberagdo do Senado Universitario na sessdo de 21 de Margo de 2007, ¢
criada na Universidade de Evora, uma Comissdo de Etica para a Investigagio nas Areas
de Saiide Humana e Bem Estar, cujo Regulamento € posto em vigor:

REGULAMENTO

Comissdo de Etica para a Investigagiio nas
Areas de Saiide Humana e Bem Estar

De acordo com as Directrizes Eticas Internacionais para a Investigagdo envolvendo
Seres Humanos (Council for International Organizations of Medical Sciences, em
colaboragdo com a Organiza¢cdo Mundial da Saude, Genebra 1993) e com o disposto no
Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de Maio, é constituida uma Comissiio de Etica para as
Actividades de Investigagdo Cientifica nas Areas de Saide Humana e Bem Estar que se
desenvolvem na Universidade de Evora.

Art°1.°
(Ambito)

A Comisséo de Etica para a Investigagio nas Areas de Saude Humana e Bem Estar,
adiante designada CEIASBE, compete zelar pela observancia de padrdes de ética no
ambito da actividade de investigagio cientifica da Universidade de Evora, por forma a
proteger e garantir a dignidade e a integridade humana, procedendo a andlise e reflexio
sobre projectos de investigagio que envolvam questdes de ética.

Art°2.°
(Composigdo)

A CEIASBE, tem uma composi¢do multidisciplinar e é constituida por onze
elementos. A CEIASBE, sempre que considere necessario, pode solicitar apoio de outros
técnicos ou peritos, bem como propor a constituigdo de um conselho consultivo externo.

Art*3.°
(Constituigdo)

Cabe ao Conselho Cientifico da Universidade de Evora designar os membros da
CEIASBE.



Art.°4.°
(Mandato)

O mandato dos membros da CEIASBE, é de 4 anos, podendo ser renovado por
iguais periodos.
Art.®5.°
(Direcgdo)

A CEIASBE, funciona sob a Direcgdo de um Presidente coadjuvado por um Vice-
Presidente, eleitos por e de entre os seus membros.

Art*6.°
(Competéncias)

Compete a CEIASBE, no ambito da actividade de investigagdo cientifica na area de
Satde Humana e Bem Estar:

P

Assinalar situagdes que ponham em risco a dignidade e a integridade humanas,

2. Emitir, por sua iniciativa ou por solicitagdo, pareceres sobre questdes éticas no
dominio das actividades de investiga¢do nas areas cientificas da Saide Humana e
Bem Estar,

3. Pronunciar-se sobre protocolos ou terapéuticas experimentais que envolvam seres
humanos e seus produtos biologicos,

4. Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizagdo de ensaios clinicos ou de projectos de
investigag@o na area da Saiide Humana e Bem Estar, e fiscalizar a sua execugdo, em
especial no que respeita aos aspectos éticos e a seguranga e integridade dos sujeitos
envolvidos,

5. Pronunciar-se sobre a suspensdo ou revogacdo da autorizagdo para a realizagdo de
ensaios clinicos ou de investigagGes no quadro da investigagdo produzida na area de
Satide Humana e Bem Estar,

6. Promover os principios gerais da ética pelos meios adequados, designadamente
através de estudos, pareceres ou outros documentos, no 4mbito dos profissionais das
diferentes areas cientificas em Saiide Humana e Bem Estar,

7. No exercicio das suas competéncias, a CEIASBE, devera ponderar, em particular o

estabelecido na lei, nos codigos deontologicos e nas declaraghes e directrizes

internacionais sobre as matérias a apreciar.

Art.°7.°
(Emissdo de Pareceres)

Os pareceres emitidos pela CEIASBE, assumem sempre a forma escrita e ndo tém
caracter vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativamente a realizagdo
de ensaios em seres humanos Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de Abril.

Art.*8.°
(Confidencialidade)

Os membros da CEIASBE, estdo sujeitos ao dever de sigilo relativamente aos
assuntos que apreciem ou de que tomem conhecimento no desempenho do seu mandato.
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Art.°9.¢
(Impedimentos)

Nenhum membro da CEIASBE, pode interferir em decisdes levadas a Comisséo
quando, relativamente a ele, se verifique uma das situagGes previstas no artigo 44° do
Codigo do Procedimento Administrativo.

Art.° 10.°
(Regulamento e Funcionamento)

A CEIASBE, cabe aprovar o seu regulamento de funcionamento.

Art°11.°
(Remuneragdo)

Aos membros da CEIASBE nfio ¢ devida pela sua actividade qualquer
remuneracio, directa ou indirecta.

Art°12.°
(Relatorio Anual)

A CEIASBE elabora, no fim de cada ano lectivo, um relatério sobre a sua
actividade que deve ser enviado ao Conselho Cientifico da Universidade.

Universidade de Evora, 4 de Abril de 2007




