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COMISSAO DE ETICA PARA A INVESTIGACAO CLINICA
(REGULAMENTO INTERNO 2014-2017) '

Artigo 1.0

(Regulamento interno)

A Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica, prevista no artigo 35.9 da Lei
21/2014, de 16 de abril, adiante designada por CEIC, rege-se, naquilo que ndo
esteja previsto nesse diploma e na Portaria n.° 135-A/2014, de 1 de julho,
pelas disposicbes constantes do presente Regulamento.

Artigo 2.9

(Sede da Comiss3o de Etica de Investigacao Clinica)

1- A CEIC tem a sua sede no Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil,
Pavilhao 17-A, em Lisboa.

2- Os trabalhos da CEIC podem decorrer noutro local, quando tal o imponham
as necessidades de funcionamento.

Artigo 3.0
{Autonomia)

1- A CEIC, no exercicio da sua competéncia, funciona com plena autonomia e
independéncia.

2- As deliberagbes tomadas pela CEIC, em matéria de estudos clinicos, sdo
imediatamente exequiveis, sem prejuizo do disposto na Lei 21/2014, de 16
de abril,
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Artigo 4.9

(Presidente)

As sessOes plendrias da CEIC e da comissdo executiva sdo presididas pelo

seu presidente, o qual sera coadjuvado pelo vice-presidente.

Cabe ao presidente convocar sessdes sectoriais da CEIC, sempre que se

revele necessario a discussao ou analise dos pedidos de parecer.

O presidente sera substituido, nas suas auséncias e impedimentos pelo

vice-presidente.

As reunides do grupo coordenador da Rede Nacional de Comissdes de Etica
para a Saude (RNCES) sdo presididas pelo Presidente da CEIC e na sua
auséncia ou impedimento pelo Vice Presidente ou por um membro da
Comissao Executiva da CEIC em quem ele delegar, nos termos previstos no
artigo 3.° da Portaria n°® 64/2015, de 5 de margo.

Artigo 5.9

(Reunides)

A CEIC reline em sessdo plendria, ordinariamente de 3 em 3 semanas.

A CEIC podera ainda reunir em sessdo extraordindria, por iniciativa do
presidente ou, sempre que pelo menos, um terco dos seus membros |ho

solicitem.

No caso previsto na parte final do nimero anterior, a solicitacdo devera ser
devidamente justificada e conter proposta da ordem de trabalhos.
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Artigo 6.0

{(Convocacao)

As reunifes ordinarias da CEIC e da comissdo executiva serdo convocadas
pelo presidente, com antecedéncia minima de cinco dias Uteis ou, em casos
de justificada urgéncia, com antecedéncia de quarenta e oito horas.

As convocatorias far-se-8o, designadamente, por carta registada, ou correio
electronico.

Das convocatérias deverd constar a data, hora e local, bem como a
respectiva ordem de trabalhos.

As reunides do grupo coordenador da RNCES com a comissdo executiva
serdo convocadas pelo presidente, com antecedéncia minima de trinta dias
uteis ou, em casos de justificada urgéncia, com antecedéncia de 5 dias
uteis.

Artigo 7.9

(Quérum plenario Comissao de Etica de Investigagdo Clinica)

A CEIC s6 pode funcionar em sessdo plendria com a presenga da maioria
dos membros, incluindo o presidente ou vice-presidente.

Se a hora marcada para a reunido ndo se verificar o niumero previsto no
numero anterior, a CEIC reunird, em segunda convocatéria, uma hora
depois, com qualquer nimero de presengas, a mesma ordem de trabalhos e
mesmo local e desde que tal de declare na primeira convocatoéria.

As deliberagbes do Plendrio sdo tomadas por maioria qualificada de dois
tercos dos membros presentes,
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Artigo 8.9

(Comissdo Executiva)

. A comissdo executiva retne ordinariamente todas as semanas, & quarta-

feira e pelo menos trimestralmente com o grupo coordenador da RNCES.

A alteracdo da data e hora fixados para as reunides ordindrias da CEIC e da
comissao executiva com a RNCES devem ser comunicadas a todos os
membros da comissdo executiva, de forma a garantir o seu conhecimento
seguro e oportuno.

As reunides da comissao executiva e de terceiros com a comissdo executiva
tém lugar nas instalagdes da CEIC, desde que tal se encontre explicito na
respectiva convocatoria,

Para o funcionamento da Comissdo Executiva serd indispensavel a presenca

da maioria dos seus membros, incluindo o presidente ou vice-presidente.

As deliberagbes da Comissdo Executiva sdo tomadas por maioria qualificada

de dois tergos dos membros presentes.

Artigo 9.9

(Gabinete de Apoio)

Ao secretariado do gabinete de Apoio previsto no artigo 9.2 da Portaria n.°
135-A/2014 de 1 de julho incumbe, designadamente, e sem prejuizo do
disposto nesta portaria:

Receber, expedir, registar e conservar todos os documentos da CEIC;
Manter actualizada a informagdo sobre a actividade da CEIC;

Tratar e difundir a documentagdo e informacgdo técnica produzida pela CEIC,
no dominio das suas competéncias;

Preparar e secretariar as reunides da CEIC e do grupo coordenador da
RNCES e deste com a comissdo executiva da CEIC;
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e) Lavrar as actas das reunibes;
f) Dar seguimento administrativo as deliberacdes da CEIC:

g) Assegurar os elementos e operagOes necessarios para a preparacdo das
propostas orgamentais, das contas e do relatério de actividades,

acompanhando a respectiva execugao.

h) Assegurar o cumprimento dos procedimentos operativos normalizados
aprovados pela Comissdo Executiva.

1) Assegurar o cumprimento dos procedimentos inerentes & coordenacdo, da
Rede Nacional de Comissdes de ética para a satde (RNCES), de acordo com
as deliberagdes da Comissdo Executiva da CEIC.

Artigo 10.0

(Grupos de trabalho da Comissao de Etica de Investigacdo Clinica e
Rede Nacional de Comissdes de Etica)

1. Dentro da CEIC e RNCES podem ser constituidos grupos de trabalho com
responsabilidades especificas que respondem as atividades e competéncias
da CEIC, nomeadamente elaboracido de normas, documentos orientadores

e/ou de reflexdo sobre assuntos diversos

2. Cada grupo de trabalho da CEIC deve ser coordenado por um elemento da
CEIC e pode incluir elementos externos a esta sempre que considerado

pertinente para a discussdo dos assuntos em questdo.

3. Os documentos dos grupos de trabalho da RNCES devem ser apresentados,
através do grupo coordenador da Rede & comissdo executiva da CEIC, & qual

compete decidir sobre os mesmos

4. Os documentos elaborados pelos grupos de trabalho devem ser colocados,
sempre que aplicavel, para discussdo publica, apés aprovacdo pela CEIC, no
respetivo portal, CEIC ou RNCES, de acordo com a sua adequagao
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Artigo 11.0
(Registo Nacional de Estudos Clinicos)

1. Cabe a um elemento da CEIC designado pelo membro do governo
responsavel pela area da salde, representar a CEIC na comissdo de
coordenacdo do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), de acordo
com o ponto 2 do art. 399 da Lei 21/2014 de 16 de abril.

2. O representante da CEIC na comissdo coordenadora do RNEC poderd
delegar num elemento do gabinete de apoio para os atos que considerar
adequados.

Artigo 12,9

(Procedimentos operativos normalizados)

As normas procedimentais de actuacdo da CEIC constardo de procedimentos

operativos normalizados a aprovar pela Comissdo Executiva,

Artigo 13°

(Plano Anual de Atividades)

O Plano anual de actividades da CEIC, elaborado pela comissdo executiva,
carece de apreciacdo e aprovacdo, pelo Plenario.
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Artigo 14.0
(Conflito e declaracdo publica de interesses)

Para as declaragbes publicas de interesses mencionadas no artigo 8.9 da
Portaria n.© 135-A/2014 de 1 de julho, deve-se aplicar o disposto no Decreto-
Lei n® 14/2014 de 22 de janeiro e 0 modelo de declaracdo de inexisténcia de
incompatibilidades constante no Despacho n° 2156-B/2014, publicado no Diario
da Republica, n® 22, 22 série, de 10 de fevereiro, com as necessarias
adaptagdes, devendo ser publicadas na pagina eletronica da CEIC.
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