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COMISSAO DE ETICA DO INSTITUTO DE HIGIENE E MEDICINA TROPICAL, DO INSTITUTO DE
TECNOLOGIA QUIMICA E BIOLOGICA ANTONIO XAVIER, DA FACULDADE DE DIREITO DA

UNIVERSIDADE NOVA DE LISBOA

Ata da Reunidao de 08 de outubro de 2025

Aprovada na reuniao de dia 05 de novembro de 2025

---Ao oitavo dia do més de outubro de dois mil e vinte e cinco, pelas nove horas e trinta minutos,

reuniu, por videoconferéncia, a Comiss3o de Etica do Instituto de Higiene e Medicina Tropical,

do Instituto de Tecnologia Quimica e Biolégica Antdnio Xavier e da Faculdade de Direito da

Universidade Nova de Lisboa (CE IHMT-ITQB-NSL).

---Estiveram presentes os seguintes membros: Dinora Lopes, que presidiu; Ricardo Parreira;
Rosa Teoddsio; Laura Inigo Alvarez; Jodo Lavinha; Carla Maia, Isabel Mauricio (presente desde

as 9h40), Ana Elisabete Ferreira, Rosa Teoddsio e Jodo Lavinha.

---Estiveram ausentes da reunido com justificacdo: Jodo Vicente; Isabel Craveiro e Ligia Saraiva.
---A Presidente fez a abertura da reunido e cumprimentou os presentes. Tendo a ordem de

trabalhos sido estabelecida e aprovada.

1. Informacgoes:

A Presidente da Comissdo de Etica transmitiu as seguintes informagdes:

No simpdsio da CT-Luso intitulado “Harmonizagao regulamentar e processual luséfona
para Ensaios Clinicos: é possivel?", que decorreu no dia 25 de setembro, os
representantes dos Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP) fizeram um
resumo da situacdo legislativa, em termos de ética, em cada um dos seus paises. Ficou
claro que existe um esforco conjunto e que ja registam progressos concretos na
consolidacdo dos seus sistemas ético-regulatdrios, com diferentes niveis de maturidade
legislativa. E consensual que a harmonizacio e cooperacdo, tirando partido da lingua
comum, pode fortalecer a regulacdo biomédica nestes paises.
A situacdo da Legislacdo e Estruturas Etico-Regulatdrias nos Paises Luséfonos Africanos
apresentada foi a seguinte:
---Angola — a Lei de Investigacdo Biomédica encontra-se ja aprovada e divulgada; existe
uma autoridade reguladora e um Comité Nacional de Bioética em funcionamento.-------
-—-Cabo Verde — a Entidade Reguladora e Comité de Etica encontram-se ativos; a
legislagdo estd, ainda, em fase de preparag¢do, com compromisso politico para avango.--
---Guiné-Bissau — dispde de uma Comité de Etica funcional; encontra-se num processo
de criacdo da Entidade Reguladora e de elaboragdo da legislagdo em curso.-----------------
----S3o Tomé e Principe — a Legislagdo encontra-se em elaboragao; existe uma Comissdo
Instaladora da Autoridade Reguladora e um Comité de Etica ativo.
----Mog¢ambique — encontra avangos significativos na legisla¢do; dispde de uma Entidade
Reguladora em consolidagdo e de um Comité Nacional de Bioética operacional.-----------
O simpésio contou, por fim, com a presenca dos embaixadores de quatro paises, que

manifestaram a sua disponibilidade para apoiar este processo de desenvolvimento de
regulamentacdo ética e harmonizagdo dos processos.
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e Na sequéncia do ponto anterior e da reunido de 17 de setembro de 2025, mais
especificamente da decisdo de criar um separador no website da Comiss3o de Etica com
a legislacdo dos paises referidos supra, foram estabelecidos contactos com as diferentes
ComissOes com o objetivo de reunir toda a legislacdo e formularios associados ao
processo de submissdao. Contando-se, assim, que muito em breve seja disponibilizada

toda a informacdo na pagina web da nossa Comissdo de Etica.
e Recebemos a informacdo de que o estudo “Esporotricose: Praticas diagndsticas e
terapéuticas na Regidao Metropolitana de Manaus, Amazonas, Brasil” que vai constituir
uma dissertacdo de mestrado em Saude Tropical, foi apreciado e aprovado na Comissao
de Etica em pesquisa Brasil. O estudo vai ser realizado por Raiza Feitosa, orientado pela
Prof. Doutora Claudia Concei¢do no IHMT e pela Doutora Silmara Pennini (Fundac¢do de
Dermatologia Tropical e Venereologia Alfredo da Matta Manaus, Brazil). --------------—-—---
e Existe outro projeto que ja foi enviado para os relatores, mas que nao tinha o protocolo
de investigacdo, tendo sido ja solicitado ao investigador responsavel.

2. A Ata dareuniido de 17 de setembro de 2025: foi aprovada por unanimidade. ---------------------
3. Anadlise dos Projetos:
3.1. "Physical and Digital Cross-Border Health Services: Is the Current Legal Compliance
Framework for Service Providers Between the US and Europe Sufficient?"
O projeto em epigrafe foi apresentado e discutido, apds o que foi decidido, por unanimidade, a
emissao de um parecer favordvel.
Neste ponto foi, igualmente, discutido e decidido que a partir desta reunido, nos correios
eletrénicos de envio dos pareceres, serd incluida uma nota a relembrar a necessidade de enviar,
no final do projeto, a documentagdo associada, nomeadamente, relatérios, autos de destrui¢do
ou artigos. Decidimos, ainda, que o material enviado relativo a conclusdo de cada projeto serd
analisado pelos relatores que inicialmente avaliaram o processo, e no caso de ndo terem sido
cumpridos os procedimentos aprovados pela Comissdo de Etica, sera enviado, por e-mail, ao
investigador responsavel uma nota, de cariz pedagdgico, a informar que foram analisados os
documentos e que os mesmos ndo cumprem as delibera¢cdes da Comissdo de Etica aprovadas
inicialmente.
3.2 - "Contaminac¢do de vegetais e fruta por parasitas intestinais em Portugal — um estudo
piloto”
Isabel Mauricio saiu da reunido por ser investigadora no projeto a analisar. O projeto em
epigrafe foi apresentado e discutido, apds o que foi decidido, por unanimidade, a emissao de
um parecer favoravel.
4. Confirmada a préxima reunido a 5 de novembro de 2025, 9h30.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido da qual se lavrou a presente ata que
vai ser assinada pela Presidente.
Lisboa, IHMT, oito de outubro de dois mil e vinte e cinco

A Presidente da CE IHMT-ITQB-NSL

Assinado por: Dinora Maria da Silva Lopes
Ferreira

Num. de Identificacdo: 10143968
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