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REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA, DA UNIVERSIDADE
TECNICA DE ANGOLA

Preambulo

A Universidade Técnica de Angola (UTANGA), enquanto Instituicdo de Ensino Superior, tem
como missdo promover a formacdo academica e cientifica, a investigagcdo e a prestacdo de
servicos a sociedade, devendo assegurar que tais actividades sejam desenvolvidas com
responsabilidade, integridade, rigor cientifico, respeito pela dignidade humana, protecdo dos

participantes e observancia da legislagao vigente.

A evolucdo da actividade cientifica e a crescente realizacdo de estudos envolvendo pessoas,
dados pessoais, informacao institucional, grupos vulneraveis, tecnologias digitais, amostras
biologicas e outras matérias sensiveis tornam necessaria a existéncia de um 0Orgdo
institucional independente, interdisciplinar e tecnicamente competente, encarregado da

apreciacdo ética dos projectos de investigacao realizados ou apoiados pela UTANGA.

O presente Regulamento estabelece a natureza, composicdo, competéncias, funcionamento e
procedimentos do Comité de Etica da Universidade Técnica de Angola, abreviadamente
designado por CE-UTANGA, sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei as entidades

publicas e reguladoras competentes.

CAPITULO I - DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
(Objecto)

1. O presente Regulamento estabelece as normas de organizagdo, funcionamento e actuacdo

do Comité de Etica da Universidade Técnica de Angola.

2. Define, nomeadamente:
a) A natureza e finalidade do Comité;
b) A sua composicdo e mandato;
c) As competéncias dos seus membros;

d) Os principios éticos aplicaveis a investigacao;
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e) Os procedimentos de submisséo, apreciagdo e deciséo dos projectos;
f) As regras de confidencialidade, conflito de interesses e proteccdo de dados;

g) Os mecanismos de acompanhamento, fiscalizagdo e tratamento de reclamagoes.

_ Artigo 2.°
(Ambito de aplicacéo)
1. O presente Regulamento aplica-se as actividades de investigacéo cientifica realizadas no
ambito da UTANGA ou sob sua responsabilidade institucional, independentemente da

unidade organica, curso, grau académico ou fonte de financiamento.
2. Abrange, designadamente:

a) Trabalhos de fim de curso;
b) Dissertacbes de mestrado;
c) Teses de doutoramento;
d) Projectos de investigacdo de docentes e investigadores;
e) Estudos realizados em parceria com instituicdes nacionais ou estrangeiras;
f) Pesquisas financiadas por entidades publicas, privadas ou internacionais;
g) Estudos que envolvam pessoas, dados pessoais, imagens, voz, informacdo clinica,
dados institucionais ou outros elementos sujeitos a protecgéo.
3. Os estudos de natureza biomédica e clinica que envolvam seres humanos ficam

adicionalmente sujeitos a legislacdo nacional especifica e as autorizacGes das entidades
competentes.

Artigo 3.°
(Natureza e finalidade do Comité)
1.0 CE-UTANGA ¢é um 06rgdo colegial de natureza técnico-cientifica, consultiva e
deliberativa no ambito da apreciacdo ética dos projectos de investigacdo sob
responsabilidade da Universidade.

2. No exercicio das suas competéncias, o Comité deve pautar-se pela independéncia,
imparcialidade, transparéncia, confidencialidade e respeito pela liberdade académica e

cientifica.
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3. O Comité ndo substitui os 6rgdos de gestdo da Universidade nem as entidades nacionais
legalmente competentes para autorizar actividades de investigacdo sujeitas a regimes
especiais.

Artigo 4.°
(Sede e vinculacgao institucional)

1.0 CE-UTANGA funciona na Universidade Técnica de Angola e mantém ligacdo

institucional ao 6rgdo responsavel pela investigacdo cientifica e pos-graduacéo.

2. 0O apoio administrativo e logistico ao Comite é assegurado pela UTANGA, sem

interferéncia no contetdo das suas decisodes técnicas e éticas.

CAPITULO - PRINCIPIOS E VALORES ETICOS

Artigo 5.°
(Principios gerais)

A actuacdo do CE-UTANGA e a realizagdo de investigacdo na UTANGA devem observar 0s
seguintes principios:

a) Respeito pela dignidade da pessoa humana;

b) Autonomia e respeito pela decisao livre dos participantes;

c) Beneficéncia;

d) Né&o maleficéncia;

e) Justica e equidade;

f) Respeito pela privacidade e confidencialidade;

g) Proporcionalidade entre riscos e beneficios;

h) Integridade cientifica;

i) Transparéncia;

J) Responsabilidade social e ambiental;

k) Proteccédo de grupos e pessoas em situacdo de vulnerabilidade;

I) Independéncia da avaliagéo ética;

m) N&o discriminagao;

n) Respeito pela legislacdo nacional e pelas normas éticas internacionais reconhecidas.
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Artigo 6.°
(Integridade Cientifica)

Os investigadores devem assegurar honestidade, rigor, rastreabilidade e transparéncia em

todas as fases da investigacéo.

E vedada a prética de:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)

Fabricacdo ou falsificacao de dados;

Plagio e apropriacdo indevida de ideias ou resultados;
Manipulagéo intencional de resultados;

Ocultacdo injustificada de conflitos de interesses;

Autoria indevida ou omissao injustificada de autores;
Utilizac&o de dados ou materiais sem a devida autorizacao;

Qualquer outra pratica que comprometa a integridade cientifica.

Artigo 7.°
(Respeito pelos participantes)

1. A participacdo em investigacdo deve ser voluntaria e baseada em informacdo adequada ao

participante.

2. Nenhum participante pode ser submetido a pressdo, coacg¢do, discriminacdo ou qualquer

forma de indugé&o indevida.

3. O participante deve poder retirar-se da investigagdo, nos termos da legisla¢&o e do protocolo

aprovado, sem prejuizo indevido dos seus direitos.

CAPITULO 111 - COMPETENCIAS DO CE-UTANGA

Artigo 8.°
(Competéncias gerais)

Compete ao CE-UTANGA:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)

Apreciar eticamente projectos de investigacdo submetidos a Universidade;
Emitir pareceres favoraveis, condicionados ou desfavoraveis;

Verificar a adequagdo dos projectos aos principios éticos e a legislagéo aplicavel;
Avaliar a relacdo entre riscos, inconvenientes e beneficios esperados;

Apreciar os procedimentos de recrutamento e seleccdo dos participantes;

Avaliar os procedimentos de consentimento informado;

Apreciar medidas de protec¢do da privacidade e confidencialidade;
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h)
i)
)
K)
1)

Avaliar medidas de proteccdo de participantes vulneraveis;
Analisar conflitos de interesses relevantes para o estudo;
Solicitar alterac6es ou esclarecimentos ao investigador;
Acompanhar estudos aprovados, quando necessario;

Apreciar alteragdes substanciais aos protocolos ja aprovados;

m) Suspender ou recomendar a suspensao ética de estudos quando existam riscos graves

n)

0)

P)

ou incumprimentos relevantes;
Apreciar dendncias ou reclamac6es relacionadas com questdes éticas da investigacao;
Promover formacao e sensibilizagdo em ética e integridade cientifica;

Propor normas, procedimentos operacionais e instrumentos institucionais em matéria
de ética;

Colaborar com 6rgéos internos e entidades externas competentes;
Elaborar relatorio anual das suas actividades;

Exercer outras competéncias que lhe sejam atribuidas pela legislacdo ou pelos 6rgéos
competentes da UTANGA.

Artigo 9.°
(Competéncias especificas em estudos com seres humanos)

Nos estudos que envolvam seres humanos, o CE-UTANGA deve apreciar, entre outros

aspectos:

Fundamentacdo cientifica do estudo;

Objectivos e metodologia;

Caracterizagdo dos riscos previsiveis;

Medidas de prevencdo e gestdo dos riscos;

Beneficios directos ou sociais esperados;

Critérios de incluséo e excluséo;

Procedimentos de consentimento informado;
Procedimentos de assentimento, quando aplicavel,
Proteccdo de criancas, adolescentes e outros participantes vulneraveis;
Tratamento e seguranca dos dados pessoais;
Compensacodes, reembolsos ou incentivos, quando existam;

Seguros ou mecanismos de proteccdo previstos, quando aplicaveis;

m) Divulgacao dos resultados e respeito pelos direitos dos participantes.
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Artigo 10.°
(Limites de competéncia)

1. O parecer do CE-UTANGA ndo substitui licengas, autorizagdes, registos, pareceres ou
aprovac0es exigidas por lei.

2. Nos estudos biomédicos e clinicos, devem ser observadas integralmente as exigéncias da
legislacdo nacional aplicavel, incluindo as competéncias do Comité Nacional de Bioética na
Investigacdo em Humanos, da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de
Saude e de outras autoridades competentes, quando aplicavel.

CAPITULO IV - COMPOSICAO E ORGANIZACAO

Artigo 11.°
(Composicao)
O CE-UTANGA é composto por um namero impar de membros, preferencialmente entre 7 e
11, garantindo diversidade disciplinar e representacdo adequada da comunidade académica e
da sociedade.
A composicao deve procurar incluir:
a) Especialistas das areas cientifica e metodologica;

b) Profissional ou docente da area de Direito;

c) Profissional ou docente da area de Saude, quando existam estudos biomédicos ou de
salde;

d) Especialista em Ciéncias Sociais e Humanas ou areas afins;
e) Especialista em protec¢do de dados, informacdo ou tecnologias, quando necessario;
f) Representante externo a area especifica do estudo ou membro da comunidade;

g) Outros especialistas cuja competéncia seja relevante.

Sempre que a natureza do projecto o justifique, 0 Comité pode convidar especialistas externos
para emitir parecer técnico, sem direito a voto, salvo deliberacdo expressa em contrario e
dentro dos limites legais.

Artigo 12.°
(Designagdo dos membros)

1. Os membros do CE-UTANGA sdo designados pelo orgdo competente da

Universidade, nos termos do Estatuto Organico e demais normas institucionais.

10
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2. A designacdo deve considerar a competéncia técnica, experiéncia, integridade,
independéncia e disponibilidade do candidato.
3. A composicao deve garantir, tanto quanto possivel, equilibrio de género, diversidade

de areas cientificas e participacdo de membros internos e externos.

Artigo 13.°
(Mandato)

O mandato dos membros do Comité € de 3 anos, renovavel uma vez, salvo disposicéo
estatutaria em contrario.
O mandato cessa por:

a) Termo do periodo;

b) Renuncia;

c) Impedimento permanente;

d) Perda das condi¢des que fundamentaram a designacao;

e) Destituicdo por motivo devidamente fundamentado;

f) OQutras causas previstas na legislacéo.

Artigo 14.°
(Estrutura interna)

O CE-UTANGA integra:
a) Presidente;
b) Vice-Presidente;
C) Secretario;
d) Membros efectivos;
e) Membros suplentes, quando designados;

f) Assessores ou especialistas convidados, sem caracter permanente.

Artigo 15.°
(Competéncias do Presidente)

Compete ao Presidente:
a) Representar o Comiteé;
b) Convocar e presidir as reunides;

c) Garantir a regularidade e independéncia dos trabalhos;

11
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d) Distribuir os processos aos relatores;

e) Assegurar a observancia dos prazos;

f) Assinar pareceres e deliberagdes;

g) Comunicar decisdes aos investigadores;

h) Promover a articulacao institucional necessaria;

i) Exercer as demais competéncias previstas neste Regulamento.

Artigo 16.°
(Competéncias do Vice-Presidente)

Compete ao Vice-Presidente coadjuvar o Presidente e substitui-lo nas suas auséncias ou
impedimentos, sem prejuizo das demais funcdes que lhe forem atribuidas.

Artigo 17.°
(Competéncias do Secretario)

Compete ao Secretario:
a) Receber e registar 0s processos;
b) Verificar a documentagéo administrativa;
c) Preparar as agendas e convocatorias;
d) Lavrar as actas;
e) Manter o0 arquivo dos processos;
f) Assegurar a comunicacdo formal das decisoes;
g) Manter o registo dos pareceres emitidos;

h) Apoiar a elaboragdo do relatorio anual.

CAPITULO V - INDEPENDENCIA, IMPARCIALIDADE E CONFLITO
DE INTERESSES

Artigo 18.°
(Independéncia)

1. Os membros do CE-UTANGA devem decidir com base em critérios éticos, cientificos
e juridicos, sem interferéncia indevida de investigadores, patrocinadores, autoridades
académicas ou entidades financiadoras.

2. Nenhum membro pode sofrer prejuizo profissional em razdo de uma decisdo ética

tomada de boa-fé no exercicio das suas fungodes.

12
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Artigo 19.°
(Conflito de interesses)

1. Os membros devem declarar previamente qualquer conflito de interesses real,
potencial ou aparente.

2. O membro em conflito ndo participa na apreciacao, discussdo ou votacdo do processo
correspondente, salvo quando solicitado exclusivamente para prestar esclarecimentos
factuais.

3. A declaracdo de impedimento deve constar da acta.

4. Os investigadores e patrocinadores também devem declarar conflitos de interesses

relevantes.

Artigo 20.°
(Compromisso ético e confidencialidade)

1. Antes de iniciar funcbes, cada membro deve assinar declaracdo de compromisso ético
e confidencialidade.

2. A obrigacdo de confidencialidade mantém-se mesmo ap6s o0 termo do mandato.

3. E proibida a utilizacio, em beneficio proprio ou de terceiros, de informagc&o obtida no

exercicio das fungdes do Comité.

CAPITULO VI - PROCEDIMENTOS DE SUBMISSAO E APRECIACAO

Artigo 21.°
(Obrigatoriedade de submissao)

1. Deve ser submetido ao CE-UTANGA todo projecto que, nos termos do presente
Regulamento ou da legislacdo aplicavel, apresente implicacdes éticas relevantes.

2. A submissdo deve ocorrer antes do inicio da recolha de dados, recrutamento de
participantes ou realizacao de procedimentos que sejam objecto de apreciacao ética.

3. A auséncia do parecer éetico, quando este seja obrigatorio, impede a UTANGA de

reconhecer institucionalmente o inicio da investigacdo até a regularizagdo do processo.

Artigo 22.°
(Documentacéo para submissao)

O processo deve conter, conforme aplicavel:
a) Requerimento de submissao;

b) Protocolo ou projecto de investigagéo;
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c)
d)
e)
f)
9)
h)
)
)

Resumo executivo;

Curriculo do investigador principal e, quando necessario, da equipa;
Instrumentos de recolha de dados;

Termo de consentimento informado;

Assentimento, quando aplicavel,

Informac&o destinada aos participantes;

Plano de gestdo e proteccdo dos dados;

Declaracdo de conflitos de interesses;

Orcamento e fonte de financiamento;

Autorizac0es institucionais necessarias;

Pareceres ou autoriza¢des de outras entidades, quando aplicaveis;

Outros documentos solicitados pelo Comité.

Artigo 23.°
(Triagem administrativa)

O Secretariado verifica a completude formal do processo. Processos incompletos
podem ser devolvidos ao investigador para regularizagao antes da apreciacao cientifica
e ética.

A devolucédo por insuficiéncia documental ndo constitui decisdo ética sobre o mérito

do projecto.

Artigo 24.°
(Modalidades de apreciagao)

O CE-UTANGA pode adoptar as seguintes modalidades:

a)

b)
c)
d)
e)

Apreciacdo simplificada, para estudos de risco minimo ou categorias previamente
definidas;

Apreciacdo ordinaria, para projectos que exijam discussao em reunido plenaria;
Apreciacdo urgente, quando devidamente fundamentada;

Apreciacdo de emendas e alteragdes;

Reapreciacéo de projectos anteriormente avaliados.

Artigo 25.°
(Relatorio)

Cada processo é atribuido a pelo menos um relator, de acordo com a sua area de

competéncia.
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2. Nos processos de maior complexidade, podem ser designados dois ou mais relatores.
3. O relator deve analisar os aspectos cientificos e éticos relevantes e apresentar sintese
para discussao pelo Comité.

Artigo 26.°
(Critérios de avaliacao)

Na andlise do projecto, o Comité deve considerar, entre outros:
a) Relevéancia e justificativa cientifica;
b) Adequacdo da metodologia aos objectivos;
c) Relacéo risco-beneficio;
d) Seleccdo justa dos participantes;
e) Respeito pela autonomia;
f) Qualidade e adequacdo do consentimento;
g) Proteccdo de grupos vulneraveis;
h) Privacidade e confidencialidade;
i) Seguranca e armazenamento dos dados;
J) Competéncia da equipa de investigacéo;
k) Mecanismos de monitorizacéo;
I) Divulgacéo e publicacéo dos resultados;
m) Conflitos de interesses;

n) Conformidade legal e regulamentar.

CAPITULO VI - CONSENTIMENTO INFORMADO E PROTECCAO
DOS PARTICIPANTES

Artigo 27.°
(Consentimento informado)

Quando exigido, o consentimento informado deve ser obtido antes da participacdo na
investigacdo. A informagéo deve ser clara, compreensivel, suficiente e adequada ao nivel de
literacia do participante.
O consentimento deve explicar, conforme aplicavel:

a) Objectivos do estudo;

b) Procedimentos;

c) Duracéo;

d) Riscos e inconvenientes;
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e) Beneficios esperados;

f) Protecgéo da privacidade;

g) Tratamento dos dados;

h) Caréacter voluntario da participacéo;

i) Direito de desisténcia;

J) Contactos para esclarecimentos e reclamacoes.

A forma do consentimento deve obedecer a legislacao aplicavel e ao protocolo aprovado.

Artigo 28.°
(Participantes vulneraveis)

1. Estudos que envolvam criancas, adolescentes, pessoas com capacidade reduzida de
decisdo, pessoas institucionalizadas ou outros grupos vulneraveis devem prever
salvaguardas adicionais.

2. Ainclusdo desses participantes deve ser cientificamente justificada e ndo pode resultar
apenas da sua maior facilidade de recrutamento.

3. Quando legalmente exigido, devem ser obtidos o consentimento do representante legal

e 0 assentimento do participante, de acordo com a sua capacidade de compreenséo.

Artigo 29.°
(Proteccéo contra riscos)

1. Oinvestigador deve identificar, minimizar e monitorizar os riscos previsiveis.

2. Qualquer acontecimento grave ou alteracéo significativa que afecte a seguranca ou 0s
direitos dos participantes deve ser comunicado ao CE-UTANGA e as autoridades
competentes, quando aplicavel.

3. O Comité pode recomendar medidas correctivas ou a suspensdo da investigacao

quando a continuidade representar risco ético relevante.

CAPITULO VIII - PROTECCAO DE DADOS, PRIVACIDADE E
CONFIDENCIALIDADE

Artigo 30.°
(Tratamento de dados pessoais)

1. A recolha e o tratamento de dados pessoais devem respeitar a legislacdo angolana

aplicavel sobre proteccéo de dados pessoais.
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2. Devem ser observados os principios de finalidade, adequacdo, necessidade, licitude,
transparéncia, seguranca e confidencialidade.
3. Sempre que possivel, os investigadores devem adoptar técnicas de anonimizacéo ou

pseudonimizacgdo adequadas.

Artigo 31.°
(Seguranca da informacéao)

O investigador deve adoptar medidas técnicas e organizativas proporcionais ao risco,
incluindo, quando apropriado:

a) Controlo de acesso;

b) Armazenamento seguro;

c) Codificacdo ou pseudonimizacao;

d) Céopias de seguranca;

e) Controlo de transferéncia de dados;

f) Eliminagdo segura ao final do periodo de conservagéo aprovado.

Artigo 32.°
(Imagem, voz e outros registos)

A captacdo e utilizacdo de fotografias, videos, gravacGes de audio ou outros registos que
permitam identificar pessoas devem possuir base legal e, quando aplicavel, consentimento

especifico, nos termos da legislacédo e do protocolo aprovado.

CAPITULO IX — DECISOES, PARECERES E ACOMPANHAMENTO

Artigo 33.°
(Deliberacéo)

1. O Comité delibera por maioria simples dos membros presentes com direito a voto,
salvo disposicao diferente estabelecida em lei ou norma institucional.

2. Em caso de empate, o Presidente dispde de voto de qualidade, salvo nos casos em que
esteja impedido.

3. O qudérum minimo para deliberacdo é a maioria dos membros com direito a voto, sem
prejuizo das regras de impedimento e conflitos de interesses.

Artigo 34.°
(Tipos de deciséo)

O CE-UTANGA pode emitir as seguintes decisoes:
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a)
b)

c)

d)

Parecer Favoravel — quando o projecto satisfaz os requisitos éticos aplicaveis;

Parecer Favoravel Condicionado — quando a aprovacdo depende de correcgdes ou
esclarecimentos previamente definidos;

Pedido de Reformulagdo — quando s&o necessarias altera¢fes substanciais antes de
uma decisao final;

Parecer Desfavoravel = quando existem problemas éticos, cientificos ou legais que
impedem a aprovacao;

Suspensdo ou Revogacdo do Parecer — quando ocorram incumprimentos relevantes ou
NOVOS riscos.

Artigo 35.°
(Comunicacéo das decisdes)

Toda decisdo deve ser comunicada por escrito ao investigador responsavel.

O parecer deve indicar, de forma fundamentada:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

Identificacdo do projecto;

Verséo analisada;

Data da deliberacéo;

Decisdo adoptada;

Condic¢6es ou recomendagoes;

Prazo de validade, quando aplicavel;
Necessidade de relatérios ou acompanhamento.

Artigo 36.°
(Monitorizacgéo)

O _CE-UTANGA pode solicitar relatérios de acompanhamento, documentacdo
adicional, alterac6es ao protocolo ou informages sobre a execucdo do estudo.

A frequéncia da monitorizacao deve ser proporcional ao nivel de risco e a natureza do
projecto.

O investigador deve comunicar alteracbes relevantes ao protocolo antes da sua
implementacdo, salvo situacGes urgentes relacionadas com a seguranga dos

participantes, que devem ser comunicadas imediatamente ap6s a adopgdo da medida.
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CAPITULO X —- RECLAMACOES, DENUNCIAS E NAO
CONFORMIDADES

Artigo 37.°
(ReclamacGes)

1. Participantes, investigadores ou terceiros directamente afectados podem apresentar
reclamacdes ou comunicacdes relacionadas com questdes éticas.

2. As reclamacgbes devem ser tratadas com imparcialidade e confidencialidade, sem
prejuizo dos direitos de defesa e das obrigacdes legais de comunicagéo.

Artigo 38.°
(Denuncia de infracc@es éticas)

1. Podem ser comunicados ao CE-UTANGA indicios de:
a) Falsificacdo ou fabricacéo de dados;
b) Plagio;
c) Utilizacdo indevida de dados;
d) Violagdo de consentimento;
e) Quebra de confidencialidade;
f) Conflito de interesses ndo declarado;
g)  Omisséo de riscos relevantes;
h) Execucdo de investigacdo sem aprovacgdo ética quando esta for obrigatoria;

i) Outras condutas incompativeis com a integridade cientifica.

2. Sempre que a matéria ultrapasse a competéncia do Comité, o processo deve ser
encaminhado ao 6rgao ou autoridade competente.

Artigo 39.°
(Medidas perante incumprimento)

Sem prejuizo das competéncias disciplinares, administrativas ou legais de outras entidades, o
CE-UTANGA pode:

a) Solicitar medidas correctivas;

b) EXxigir alteracdo ou suspensao de procedimentos;

¢) Recomendar a suspensao temporaria do estudo;

d) Revogar o parecer ético, quando legalmente admissivel;
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e) Recomendar comunicagdo aos 6rgdos competentes;

f) Determinar a reapreciagéo do projecto.

CAPITULO XI - REUNIOES E FUNCIONAMENTO

Artigo 40.°
(Reunides ordinarias)

1. O Comité retine ordinariamente pelo menos uma vez por més, em calendario aprovado
no inicio de cada ano académico.

2. As reunides podem realizar-se presencialmente ou por meios telematicos que
assegurem identificacdo dos participantes, confidencialidade e registo adequado.

Artigo 41.°
(Reunides extraordinarias)

O Presidente pode convocar reunifes extraordinarias sempre que a natureza ou urgéncia dos
processos o justifiqgue ou mediante solicitagdo fundamentada de, pelo menos, um terco dos
membros.

Artigo 42.°
(Convocatoria e agenda)

1. A convocatoria deve indicar a data, hora, local ou meio de participacdo e a agenda da
reuniao.

2. Sempre que possivel, os documentos devem ser disponibilizados antecipadamente aos
membros, respeitando as regras de confidencialidade.

Artigo 43.°
(Actas)

1. De cada reunido é lavrada acta.
A acta deve registar, pelo menos:
a) Datae local;
b) Membros presentes e ausentes;
c) Declaracgdes de impedimento;
d) Processos apreciados;
e) Principais fundamentos das deliberacdes;
f) DecisOes adoptadas;
g) Resultados das votacdes;

h) Outras ocorréncias relevantes.
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2. A acta deve ser aprovada e assinada nos termos definidos pelo Comité.

CAPITULO XII - PRAZOS, TAXAS E ADMINISTRACAO DOS PROCESSOS

Artigo 44.°
(Prazos de apreciacao)

=

O prazo ordinario para apreciacdo ética deve ser definido pelo CE-UTANGA em
procedimento operacional proprio, tendo em conta a complexidade do projecto.

2. O prazo conta a partir da recepcéo de processo completo.

3. O pedido de documentos ou esclarecimentos suspende o prazo até a sua recepgao.

Artigo 45.°
(Taxas)

1. A apreciacdo de projectos de investigadores, docentes ou estudantes da UTANGA,
para fins académicos internos, pode ser isenta de qualquer taxa, conforme decisdo
institucional.

2. Estudos patrocinados externamente ou submetidos por entidades ndo vinculadas a
UTANGA podem estar sujeitos a taxas, quando aprovadas pelos 6rgdos competentes
da Universidade.

3. Qualquer taxa deve ser definida por tabela institucional aprovada e ndo pode
influenciar o sentido da deciséo ética.

Artigo 46.°
(Arquivo e conservagao)

1. Os processos e pareceres do CE-UTANGA devem ser conservados de forma segura e
organizada.

2. O periodo de conservacdo deve respeitar a legislacdo aplicavel e as necessidades de
rastreabilidade, auditoria e defesa institucional.

3. O acesso aos processos € restrito as pessoas legitimamente autorizadas.

CAPITULO XIIl - FORMACAO E PROMOCAO DA CULTURA ETICA

Artigo 47.°
(Formacéo)

Compete ao CE-UTANGA promover:
a) Seminarios de ética na investigacao;

b) Formacéo sobre consentimento informado;
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c) Formacdo sobre protecgédo de dados;
d) Formacdo em integridade cientifica;
e) Orientacdo para estudantes e investigadores;

f) Actualizagdo periddica dos membros do Comiteé.

Artigo 48.°
(Cultura de integridade cientifica)

A UTANGA deve promover uma cultura institucional baseada em responsabilidade,
honestidade, respeito pelos participantes, autoria responsavel, transparéncia e valorizacéo da

investigacao ética e socialmente responsavel.

CAPITULO XIV -=RELATORIOS, TRNANSPARENCIA E
RESPONSABILIZACAO

Artigo 49.°
(Relatorio anual)

O CE-UTANGA deve elaborar relatério anual das suas actividades.
O relatério deve apresentar, de forma agregada e sem revelar informacao confidencial:
a) Numero de processos recebidos;
b) Numero de pareceres emitidos;
c) Tipos de estudos apreciados;
d) Principais questdes éticas identificadas;
e) Actividades de formacdo realizadas;
f) 'Recomendac@es para melhoria institucional.

Artigo 50.°
(Transparéncia)

A UTANGA deve disponibilizar informagdo institucional sobre a existéncia, finalidade e
formas de contacto do CE-UTANGA, preservando a confidencialidade dos processos e dos

dados pessoais.
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CAPITULO XV — DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

(Artigo 51.°9)
(Regulamentos e procedimentos complementares

O CE-UTANGA deve elaborar, no prazo definido pelo érgdo competente da Universidade, os

seguintes instrumentos complementares:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
i)

1.

Manual de Procedimentos do CE-UTANGA,

Formulario de submissao de projectos;

Formulario de declaragdo de conflito de interesses;

Modelo de consentimento informado;

Modelo de parecer ético;

Modelo de relatério de acompanhamento;

Formulario de comunicacédo de incidente ou ndo conformidade;

Caodigo de conduta dos membros;

Grelha de apreciacdo ética.

Artigo 52.°
(Compatibilidade normativa

O presente Regulamento deve ser interpretado e aplicado em conformidade com a
Constituicdo da Republica de Angola, a legislacdo do ensino superior, a legislacéo de
investigacdo cientifica, a legislacdo de proteccdo de dados pessoais e demais
legislacdo aplicavel.
Nos estudos biomédicos e clinicos envolvendo seres humanos, prevalecem as normas
legais e regulamentares especificas aplicaveis, bem como as decisGes das autoridades
competentes.
Na existéncia de alteracdo legislativa que torne alguma disposicdo deste Regulamento
incompativel com a lei, esta deve ser imediatamente revista.

Artigo 53.°
(Revisdo do Regulamento)

O presente Regulamento deve ser revisto, ordinariamente, a cada quatro anos, ou

extraordinariamente sempre que alteragdes legislativas, cientificas ou institucionais o

justifiquem.
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Artigo 54.°
(Casos omissos)

Os casos omissos sdo resolvidos pelo 6rgdo competente da UTANGA, ouvido o CE-
UTANGA, com observancia da legislacdo aplicavel e dos principios de ética e integridade
cientifica.

Artigo 55.°
(Entrada em vigor)

O presente Regulamento entra em vigor apés aprovacao pelo 6rgdo competente da
Universidade Técnica de Angola e publicacdo pelos meios institucionais adequados.

Universidade Técnica de Angola, em Luanda, aos 05 de Abril de 2021.-

Pela Universidade

Hidio Pascoal Simao
(Reitor)
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ANEXOS

ANEXO |
DOCUMENTOS MINIMOS PARA SUBMISSAO DE PROJECTO

Requerimento dirigido ao CE-UTANGA.
Protocolo/projecto de investigagéo.

Resumo do estudo.

Identificacdo da equipa de investigacao.

Instrumentos de recolha de dados.

Termo de consentimento informado, quando aplicavel.
Informacé&o ao participante.

Plano de tratamento, armazenamento e protecc¢ao dos dados.
Declaragéo de conflitos de interesses.

Comprovativo de autorizacdo institucional, quando necessario.
Declaracdo de financiamento, patrocinio ou apoio material.

Autorizacges sectoriais ou regulatorias, quando aplicaveis.

ANEXO I1
CATEGORIAS DE DECISAO ETICA
Categoria
Significado
Consequéncia
Favoravel
Requisitos éticos satisfeitos
Investigacdo pode prosseguir, observadas as demais autorizac6es
Favoravel condicionado
Pequenas correccOes necessarias
Prosseguimento condicionado a regularizagéo
Reformulagéo
Necessarias alteracfes substanciais

Nova apreciagdo apos reformulacao

m) Desfavoravel
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n) Problemas éticos, cientificos ou legais incompativeis com a aprovacao
0) Investigagdo n&o deve iniciar-se

p) Suspenso/Revogado

g) Surgiram incumprimentos ou riscos relevantes

r) Actividades devem ser interrompidas nos termos da decisao

ANEXO 111
DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSES

Eu, , na qualidade de do CE-UTANGA, declaro, para os devidos

efeitos, que:

[ 1 N&o possuo conflito de interesses relativamente ao processo n.°

[ ] Possuo conflito de interesses, nomeadamente:

Comprometo-me a abster-me de participar na apreciacdo e deliberacdo do processo sempre

que exista impedimento ou conflito de interesses.

Data: //

Assinatura:
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ANEXO IV
DECLARACAO DE CONFIDENCIALIDADE DOS MEMBROS

Eu, , declaro que manterei sob estrita confidencialidade todas as

informacdes, documentos, dados pessoais, pareceres preliminares e demais elementos a que
tenha acesso no exercicio das fun¢ées no CE-UTANGA, comprometendo-me a ndo os utilizar

ou divulgar para fins estranhos as fun¢6es do Comite.

Reconheco que esta obrigacdo permanece apés o término do meu mandato.
Data: //
Assinatura:

REFERENCIAS NORMATIVAS ESSENCIAIS

v' Constituicdo da Republica de Angola.

v Lei n.? 32/20, de 12 de Agosto — Lei que altera a Lei n.>17/16, de 7 de Outubro, Lei
de Bases do Sistema de Educagéo e Ensino.

v Decreto Presidencial n.° 310/20, de 7 de Dezembro — Regime Juridico do
Subsistema de Ensino Superior.

v Lein.°22/11, de 17 de Junho — Lei da Proteccao de Dados Pessoais.

v" Decreto Presidencial n.° 261/21, de 3 de Novembro — Regime Juridico do Sistema
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao.

v' Lein. 7/25, de 24 de Julho — Lei sobre a Investigacdo Biomédica e Clinica.

E demais legislacbes angolanas aplicaveis a investigacdo cientifica, saude, proteccdo de

dados, propriedade intelectual e ética.
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