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Regulamento Interno da Comissdo de Etica do Politécnico de Leiria

(N3o dispensa a consulta do Didrio da Republica, o qual prevalece em caso de divergéncia)

Notas

O presente texto do Regulamento Interno da Comisséo de Etica do Politécnico de Leiria,
aprovado pelo Regulamento n.2 689/2016 e publicado no Diario da Republica, 2.2 Série,
n.2 137, de 19 de julho de 2016, encontra-se atualizado de acordo com as alteragbes
introduzidas pelo Regulamento n.2 316/2022, publicado no Diério da Republica, 2.2 Série,
n.2 64, de 31 de margo de 2022.

Regulamento Interno da Comiss3o de Etica do Politécnico de Leiria

SECCAO |
Natureza, fins e competéncias

Artigo 1.2
Ambito

1- O presente regulamento estabelece regras relativas a composi¢cdo, competéncias e funcionamento da
Comiss3o de Etica do Instituto Politécnico de Leiria (Politécnico de Leiria), nos termos do Decreto-Lei n.2
80/2018, de 15 de outubro.

2- Para efeitos do presente regulamento e de acordo com o Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro,
considera-se investigacdo clinica a investigacdo conduzida em seres humanos ou em material de origem
humana, tais como tecidos, espécimes e fendmenos cognitivos, para os quais um investigador interage
diretamente com seres humanos.

Contém as alteragGes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versées anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016
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Artigo 2.2
Natureza e fins

1 - A Comissdo de Etica é uma unidade funcional de natureza consultiva dotada de independéncia técnica e
cientifica, que visa zelar pela observancia e promoc¢ado de padrdes de integridade, honestidade e qualidade
ética no ambito das atividades desenvolvidas no Politécnico de Leiria nas dreas do ensino, da investigacao
cientifica e da prestacao de servigos a comunidade.

2 - A Comissdo de Etica tem por miss3o contribuir para a observancia de principios da ética e da bioética na
atividade do Politécnico de Leiria e na realizacao de investigacdo clinica, em especial no exercicio das ciéncias
da salde, a luz do principio da dignidade da pessoa humana, como garante do exercicio dos seus direitos
fundamentais, bem como a integridade, confianca e seguranca dos procedimentos em vigor na instituicao.

Contém as alteracGes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versdes anteriores deste artigo:
1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

Artigo 3.2
Atribuic6es e competéncias

1 - S3o competéncias gerais da Comissdo de Etica:

a)

b)

d)

e)

f)

Zelar, no ambito do funcionamento do Politécnico de Leiria, pela observancia de padrdes de ética,
salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;

Emitir pareceres, relatdrios, recomendacses e outros documentos, por sua iniciativa ou por solicitacado,
sobre questdes éticas relacionadas com as atividades do Politécnico de Leiria, e divulgar os que
considere particularmente relevantes na area da Comissdo Etica no site da instituicio;

Elaborar documentos de reflexdo sobre questdes de bioética de ambito geral, designadamente com
interesse direto no ambito da atividade do Politécnico de Leiria e divulga-los na drea da Comissao de
Etica no site da instituicdo, promovendo uma cultura de formacao e de pedagogia na esfera da sua acéo,
incluindo a divulgacdo dos principios gerais da bioética na respetiva instituicdo;

Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional, com outras entidades relevantes no ambito da ética
e bioética, tendo em vista a partilha de melhores praticas;

Promover a¢Ges de formagdo sobre assuntos relacionados com a ética e bioética no Politécnico de
Leiria;

Pronunciar-se sobre a elaboracdo de documentos institucionais que tenham implicacdes no dominio da
ética.
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2 - S30 competéncias especificas da Comissdo de Etica:

a) Exercer as competéncias previstas para as comissdes de ética para a saude nos termos da Lei n.2
21/2014, de 16 de abril, na sua redagdo atual, que aprova a Lei da Investigac¢do Clinica, no que respeita
aos estudos clinicos;

b) Exercer as competéncias da Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) no &mbito dos ensaios
clinicos, quando designadas pela CEIC nos termos do Regulamento (UE) n.2 536/2014, do Parlamento e
do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano,
e da legislacdo nacional que assegura a sua execu¢do na ordem juridica interna;

c) Emitir parecer sobre a adequacao cientifica e ética dos investigadores para a realizacdo de estudos de
investigacdo clinica;

d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos estudos de investigacdo
clinica que Ihe sdo submetidos, ou que nelas sdo delegadas pela CEIC, bem como emitir parecer sobre
a sua realizacgdo;

e) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacdo clinica que decorrem no Politécnico
de Leiria desde o seu inicio até ao seu termo e a apresentacao do relatdrio final do estudo;

f)  Monitorizar a realizagdo dos estudos de investigacdo clinica efetuados no Politécnico de Leiria, em
especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos participantes;

g) Assegurar a disponibilizacdo atempada e completa da informacao relativa aos estudos de investigacdo
clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude
(RNCES) e no Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), bem como verificar e validar os dados
constantes do RNEC relativamente aos estudos que avalia e acompanha.

3 - No exercicio das suas competéncias, a Comiss3o de Etica promove o respeito pela dignidade e integridade
humanas e a ética em investiga¢do e terd em especial aten¢do os cddigos deontoldgicos profissionais, bem
como as declaragdes e diretrizes nacionais e internacionais sobre ética e bioética.

4 - Revogado.

5 - A Comissdo de Etica do Politécnico de Leiria ndo compete analisar os pedidos de parecer que, ainda que
provenientes de unidades organicas ou membros do Politécnico de Leiria, se refiram a projetos ou trabalhos
de investigacdo a realizar em outras instituicdes que tenham a sua prépria Comissdo de Etica.

6 - Podem solicitar a emissao de pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos a Comissao de
Etica:

a) O presidente do Politécnico de Leiria;

b) Qualquer profissional do Politécnico de Leiria;

¢) Qualquer investigador responsavel pela realizagdo de estudos de investigacdo clinica no Politécnico de
Leiria;

d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacdo clinica a realizar no
Politécnico de Leiria.

7 - A Comissdo de Etica ndo faz apreciacdes juridicas ou disciplinares, sem que tal impeca a possibilidade de
Ihe serem solicitados pareceres com vista a instruir processos de natureza juridica ou disciplinar.
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8 - Quando o considerar necessario, a Comissdo de Etica pode solicitar a terceiros toda a informacdo que
considere relevante, bem como pareceres de peritos externos.

9 - Sempre que a solicitacdo dos pareceres referidos no nimero anterior implique a realizacdo de despesa, a
mesma deve ser previamente autorizada, nos termos legais aplicaveis a realizacao de despesas publicas.

Contém as alteragées dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versdes anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

SECCAO Il
Composigdo, eleicdo e obrigacdes dos membros

Artigo 4.2
Composigdo, eleicio e mandato

1 - A Comissdo de Etica tem uma composi¢cdo multidisciplinar e é constituida por onze membros nomeados
pelo presidente do Politécnico de Leiria, ouvido o conselho académico e os conselhos técnico-cientificos, com
observancia do disposto no artigo 6.2 do Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro e salvaguarda de que os
seus membros sdo provenientes de areas cientificas diferentes, de modo a garantir a representacdo das
unidades organicas e unidades de investigacdo e salvaguardar o carater multidisciplinar da Comissao.

2 - Para efeitos do nimero anterior e de acordo com o artigo 6.2 do Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro,
dois dos membros da Comissdo de Etica sdo externos ao Politécnico de Leiria.

3 - A Comissdo de Etica elege o presidente e o vice-presidente de entre os seus membros.

4 - 0 mandato dos membros da Comissdo de Etica é de quatro anos, renovével uma Unica vez, por igual
periodo.

5 —0s membros da Comissdo de Etica podem cessar funces nos termos previstos no artigo 5.2-B.

Contém as alteragées dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versées anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

Artigo 5.2
Deveres dos membros

Os membros da Comissdo de Etica devem:

a) Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;
b) Manter sigilo sobre as matérias tratadas no &mbito da Comissdo de Etica;
c) Cumprir os prazos previstos para a conclusdo dos trabalhos;
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d) Colaborar com os restantes membros na prossecucdo das competéncias da Comiss3o de Etica;

e) Participar nas reuniGes regularmente convocadas, pronunciando-se sobre as matérias em agenda, e
votando as mesmas;

f) Manter-se atualizados sobre temas relacionados com a ética e a bioética.

Contém as alteragoes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versées anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

Artigo 5.2-
Direitos dos membros

1 - Constituem direitos dos membros da Comissdo de Etica:

a) Participar nas reunides e votacgdes;

b) Frequentar acGes de formacdo em matérias de relevo no dmbito das competéncias das comissdes de
ética, de acordo com a programacdo aprovada pela respetiva Comissdo de Etica, com o apoio da
respetiva instituicdo de acordo com o autorizado pelo Presidente do Politécnico de Leiria;

c) Ser dispensados das suas atividades profissionaisexercidas dentro da respetiva instituicdo, quando se
encontrem no exercicio efetivo de fungdes relacionadas com as atividades da Comissdo de Etica, sem
perda de quaisquer direitos ou regalias.

2 - O exercicio de funcdes na Comissdo de Etica ndo é remunerado, sem prejuizo do pagamento de ajudas de
custo e deslocagdes a que tenham direito, nos termos legais, cujos encargos sao suportados pelo Politécnico de
Leiria.

3 - Para efeitos do disposto na alinea c¢) do n.2 1, aos membros da Comissdo de Etica deve ser concedida
dispensa do exercicio de fung¢des, pelo presidente do Politécnico de Leiria durante o tempo considerado, pela
Comissdo de Etica, como necessario para assegurarem o trabalho conducente & prossecugdo da missdo da
Comissao.

Aditamento ao seguinte diploma:
Regulamento n.2 316/2022

Artigo 5.9-
Cessacao de fungoes

1 - As funcdes dos membros da Comissdo de Etica cessam nas seguintes situacdes:

a) No termo do periodo de mandato;

b) Na data da tomada de posse noutro cargo oufungdo incompativel com o exercicio das fungdes de
membro da Comissdo de Etica;

c) Porrenuncia, mediante carta dirigida ao Presidente do Politécnico de Leiria;

d) Pordecisdo do Presidente do Politécnico de Leiria, com fundamento em incumprimento dos deveres
de membro da Comissdo de Etica.
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2 - Para efeitos do disposto na alinea d) do nimero anterior, considera-se incumprimento dos deveres do
membro da Comiss3o de Etica, designadamente, a falta injustificada, trés vezes consecutivas, as reunides da
Comiss3o de Etica regularmente convocadas.

3 - Os membros da Comiss3o de Etica mantém-se em fungdes até serem substituidos, com excec3o da causa
de cessacdo prevista na alinea b) do n.2 1.

Aditamento ao seguinte diploma:
Regulamento n.2 316/2022

Artigo 6.2
Competéncias do presidente

1 - Cabe ao presidente da Comissdo de Etica:

a) Coordenar a atividade da Comissdo, convocar as reunies e estabelecer a respetiva ordem de trabalhos;

b) Presidir as reunibes, orientar os respetivos trabalhos e fazer cumprir a ordem de trabalhos;

c) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votagdes;

d) Velar pelo encaminhamento e divulgacdo dos pareceres e recomenda¢des emitidos junto dos
interessados, assim como pugnar pelo cumprimento do que neles se encontrar estabelecido;

e) Solicitar informacdo ou parecer de peritos, sempre que tal seja decidido pela Comissao;

f) Assegurar a representacdo da Comissao.

2 - O presidente é substituido nas suas auséncias ou impedimentos pelo vice-presidente.

Contém as alteragées dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versées anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

Artigo 7.2
Competéncias do vice-presidente

1- Cabe ao vice-presidente da Comissdo de Etica:

a) Substituir o presidente da Comissdo em caso de auséncia ou impedimento deste;

b) Assessorar o presidente da Comissdo na condugdo dos trabalhos da Comisséo;

c) Elaborar a ata das reunides.

2- O vice-presidente é substituido nas suas auséncias, impedimentos ou quando se encontra em substituicdo
do presidente, pelo vogal mais antigo na Comissdao ou em caso de igual antiguidade pelo vogal de mais
idade.

Contém as alteracdes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versées anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016
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SECCAO Il
Funcionamento

Artigo 8.2
Funcionamento

1-AComissdo de Etica funciona em reunides plenarias por convocagéo e sob direcio do seu presidente ou, nos
impedimentos deste, do seu vice-presidente, devendo reunir pelo menos uma vez por més.

2 - Por iniciativa do presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em conta a composicao da
Comiss3o de Etica e a especificidade do assunto em causa, podem ser constituidas comissdes especializadas,
incumbidas de preparar o parecer ou o relatério sobre as matérias que Ihes sejam expressamente submetidas.

3 - A Comissdo especializada criada nos termos do numero anterior extingue -se com a emissao do parecer ou
relatdrio cuja preparacao fundamentou a sua criagao.

4 - Salvo casos devidamente fundamentados em que se preveja a emissdo de parecer em prazo diferente, os
pareceres da Comissdo de Etica s3o emitidos no prazo de 30 dias Uteis, a contar da data da submiss3o.

5 - A Comissdo de Etica deve elaborar um relatério sobre a sua atividade, no final de cada ano civil, o qual deve
ser enviado ao presidente do Politécnico de Leiria até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que se reporta,
devendo o mesmo ser colocado na drea da Comissdo de Etica no site do Politécnico de Leiria e na plataforma
da RNCES.

Contém as alteragées dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versdes anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

Artigo 9.2
Procedimento administrativo

1 - As questdes a apreciar pela Comissdo de Etica devem ser dirigidas ao presidente da Comissdo de Etica e
remetidas ao respetivo secretariado administrativo, sediado no edificio sede do Politécnico de Leiria.

2 - Os pareceres e recomendagdes emitidos pela Comissdo de Etica sdo comunicados aos interessados e
disponibilizados na plataforma informatica de apoio a Comissao.

3 - O secretariado que da apoio administrativo 8 Comissdo de Etica é assegurado por um colaborador do
Politécnico de Leiria, designado pelo presidente do Politécnico de Leiria.

Contém as alteragGes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versées anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016
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Artigo 10.2
Reuniodes

1 - A Comissdo de Etica retne ordinariamente em plendrio, nos termos do n.2 1 do artigo 8.2 do presente
regulamento.

2 - N3o havendo matéria que o justifique, o presidente da Comissdo de Etica pode dispensar a realizagdo de
reunido, através de notificacdo a enviar com um minimo de quarenta e oito horas de antecedéncia.

3 - A Comiss3o de Etica pode reunir extraordinariamente a pedido de qualquer dos seus membros.

4 - Nos termos do Cddigo do Procedimento Administrativo, sempre que as condicdes técnicas o permitam as
reuniées podem ser realizadas por meios telematicos.

5 - A convocatéria de cada reunido deve ser remetida com um minimo de quarenta e oito horas de
antecedéncia e deve indicar o dia, o local, a hora da reunido e, quando aplicdvel, os meios telematicos
disponibilizados para participacdo dos membros, assim como, a ordem do dia e a documentacdo de suporte
sobre cada assunto dela constante.

6 - As faltas as reunides da Comissdo de Etica devem ser justificadas perante o presidente.

Contém as alteracGes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versdes anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

Artigo 11.2
Participacao, quérum e deliberagées

1 - Nas reunides da Comiss3o de Etica apenas participam e votam os seus membros.
2 - Revogado

3 - A Comissdo de Etica s6 pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais o
presidente ou o vice-presidente.

4 - As deliberagdes da Comissdo de Etica sdo tomadas por maioria simples dos membros presentes, tendo o
presidente, ou na sua auséncia, o vice-presidente, voto de qualidade.

5 - Podem participar nas reunides, sem direito a voto, quaisquer pessoas cuja presenga seja considerada
necessaria para esclarecimento dos assuntos em apreciagao, por convocagdo do seu presidente.

6 - Das reunides da Comissdo de Etica sdo lavradas atas, que incluem um resumo de tudo o que nela tiver
ocorrido, indicando, designadamente, a data e o local da reunido, os membros presentes, a utilizacdo de meios
telematicos na realizacdo da reunido, as justificacbes de auséncia recebidas, os assuntos apreciados, os
pareceres, relatérios, ou outros documentos sujeitos a deliberagdo, as deliberagdes tomadas e a forma e o
resultado das respetivas votagdes.
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7 - As atas sdo sujeitas a aprovacdo no final da respetiva reunido ou no inicio da reunido seguinte, sendo
assinadas apds aprovacdo pelo presidente e pelo vice-presidente.

Contém as alteragGes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versdes anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

Artigo 11.2-
Impedimentos

1 - Nenhum membro da Comissdo de Etica pode intervir na elaboragdo de pareceres, relatérios,
recomendagbes ou outros documentos, assim como nas respetivas decisdes, quando se encontre numa das
situacOes de impedimento previstas nos artigos 69.2 e 73.2 do Cddigo do Procedimento Administrativo.

2 - Os membros da Comissdo de Etica que se encontrem numa situacdo de conflito de interesses, em relagdo
a determinada questdo levada a Comissdao, comunicam essa situacdo antes da analise do processo, ndo se
encontrando presentes na discussdo e votacdo da mesma e ficando tal facto registado em ata.

Aditamento ao seguinte diploma:
Regulamento n.2 316/2022

Artigo 11.2-
Confidencialidade e protec¢do de dados pessoais

1 - Os membros da Comissdo de Etica, assim como os técnicos e peritos que colaborem com esta, e o seu
secretariado de apoio, estdo sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e prote¢ao dos dados
pessoais aque tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apds o termo das mesmas.

2 - A Comissdo de Etica observa as disposicdes legais vigentes no que respeita a prote¢do de dados pessoais.

Aditamento ao seguinte diploma:
Regulamento n.2 316/2022

Artigo 12.2
Processo de analise e formalizagao de parecer, de recomendacgao e outros documentos

1 - As questdes a apreciar pela Comissdo de Etica, apds a sua rececdo formal, devem ser entregues a dois
relatores, escolhidos pelo presidente de entre os seus membros para elaboragdo de proposta de parecer ou
recomendacao.

2 - Para a emissdo de proposta de parecer os relatores, através do secretariado da Comissdo de Etica, podem
solicitar esclarecimentos adicionais aos proponentes do parecer.
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3 - Uma vez elaborada a referida proposta de parecer ou de recomendacdo, o presidente envia a todos os
membros da Comissdo de Etica, para analise e posterior emissdo do parecer ou da recomendacio a deliberar
em reunido, nos termos definidos no artigo 10.2 deste regulamento.

4 - Os pareceres e recomendacdes deverao ser emitidos, por escrito, no prazo maximo de 30 dias uteis, apds
a sua submissdo.

5 - Os pareceres e recomendacdes depois de aprovados serdo enviados por escrito aos requerentes.

6 - Os pareceres emitidos assumem sempre a forma escrita e ndao tém carater vinculativo, sem prejuizo do
disposto no regime legal relativo a realizacdo de estudos clinicos, em que a realizacdo de estudos clinicos é
obrigatoriamente precedida de parecer favoravel da respetiva Comissdo de Etica, sem o qual o estudo ndo
pode ser realizado.

7 - Quaisquer outros documentos a produzir pela Comissdo de Etica sdo formalizados por procedimento a
definir por esta.

8 - A Comissdo de Etica d4 conhecimento ao presidente do Politécnico de Leiria das solicitagdes que lhe sejam
dirigidas, assim como das suas deliberagGes no seu relatdrio anual.

Contém as alteragées dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versdes anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016

SECCAO IV
Disposicoes finais

Artigo 13.2

Alteragoes
Qualquer alteracdo do presente regulamento obedece ao disposto no Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de
outubro, e no n.2 4 do artigo 11.2 dos Estatutos do Politécnico de Leiria.

Contém as alteragdes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versées anteriores deste artigo:

1.2 Vers3o: Regulamento n.2 689/2016
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POLITECNICO
ot LEIRIA

Artigo 14.2
Omissoes e duvidas

1 - Naquilo em que o presente regulamento for omisso, vigoram os principios e regras gerais do Direito e, se
aplicavel, com as necessarias adaptacgdes, o disposto no Cddigo do Procedimento Administrativo.

2 - As duvidas e os casos omissos do presente regulamento s3o resolvidos pela Comiss3o de Etica.
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Artigo 15.2
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo.

Contém as alteracGes dos seguintes diplomas:
Regulamento n.2 316/2022

Consultar versdes anteriores deste artigo:

1.2 Versdo: Regulamento n.2 689/2016



https://files.dre.pt/2s/2022/03/064000000/0040900416.pdf
https://files.dre.pt/2s/2016/07/137000000/2215822159.pdf
https://files.dre.pt/2s/2022/03/064000000/0040900416.pdf
https://files.dre.pt/2s/2016/07/137000000/2215822159.pdf

