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Comissdo de Ftica
REGULAMENTO INTERNO DA COMISSAO DE ETICA DO IPS

Artigo 1.2 Objeto
O presente regulamento estabelece as regras de funcionamento da Comissdo de Etica do Instituto
Politécnico de Setubal, doravante designada por CE-IPS.

Artigo 2.2 Natureza e missao

A CE-IPS é um drgdo colegial, multidisciplinar e independente, de natureza consultiva, que tem por
missdo promover a analise e reflexdo sobre questdes relacionadas com a ética e bioética e contribuir
para a definicdo de orientacdes, visando a salvaguarda de principios éticos, bioéticos e deontolégicos
nas areas da investigacdo cientifica, do ensino, da interacdo com a sociedade e no funcionamento geral
do Instituto.

Artigo 3.2 Competéncias
1 - Sdo competéncias gerais da CE-IPS:

a) Zelar, no ambito do funcionamento do IPS, pela observancia de padr&es de ética, salvaguardando
o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;

b) Emitir pareceres, relatérios, recomendacdes e outros documentos, por sua iniciativa ou por
solicitacdo, sobre questdes éticas relacionadas com as atividades da instituicdo, e divulgar os que
considere particularmente relevantes na area da Comiss3o de Etica no site do IPS;

c) Elaborar documentos de reflexdo sobre questdes de bioética de ambito geral, designadamente
com interesse direto na atividade do IPS, e divulga-los na drea da CE-IPS, promovendo uma
cultura de formagdo e de pedagogia na esfera da sua ac¢do, incluindo a divulgagdo dos principios
gerais da bioética na instituicdo;

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

e) Promover acées de formacdo sobre assuntos relacionados com a ética e bioética;

f) Pronunciar-se sobre a elaboracdo de documentos institucionais que tenham implicacdes no
dominio da ética.

2 - Sdo competéncias especificas da CE-IPS, por funcionar em instituicdo onde se realiza investigacdo
clinica®:

a) Exercer as competéncias previstas para as comissGes de ética nos termos da Lein.2 21/2014, de

16 de abril, na sua redacdo atual, que aprova a Lei da Investigacdo Clinica, no que respeita aos
estudos clinicos;

1 Conforme o Decreto-Lei 80/2018 de 15 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.” (n2 2, artigo 19)
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b) Emitir parecer sobre a adequacdo cientifica e ética dos investigadores para a realizacdo de
estudos de investigacdo clinica;
c) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos estudos de
investigacdo clinica que Ihe sdo submetidos bem como emitir parecer sobre a sua realizacdo;
d) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacdo clinica que decorrem na
instituicdo desde o seu inicio até ao seu termo e a apresentacdo do relatério final do estudo;
e) Monitorizar a realizacdo dos estudos de investigacdo clinica efetuados na respetiva instituicdo,
em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos participantes.
3 - No exercicio das suas competéncias, a CE-IPS pondera, em especial, o estabelecido na lei, nos
codigos deontoldgicos, assim como nas convencgdes, declaragdes e diretrizes internacionais existentes
sobre as matérias a apreciar.
4 - A CE-IPS pode atuar e apreciar projetos de investigacdo na area clinica, animal e ambiental.

Artigo 4.2 Pedido de pareceres, informaces e declaracbes
1 - Podem solicitar a CE-IPS a emissdo de pareceres, relatérios, recomendacdes e outros documentos:

a) O érgdo maximo ou as direcGes intermédias do IPS;

b) Qualguer membro da comunidade académica do IPS;

¢) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigacdo no IPS;

d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacdo a realizar no IPS.
2 - Os pareceres emitidos pela CE-IPS assumem sempre a forma escrita e ndo 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 Comiss3o de Etica,
sem o qual o estudo ndo pode ser realizado.
3- Ndo compete a CE-IPS fazer aprecia¢@es juridicas ou disciplinares.
4 - Os pareceres serdo elaborados por um ou mais relatores designados para o efeito, atendendo a
matéria objeto de analise, no prazo maximo de 30 dias, sem prejuizo de tal prazo poder ser dilatado
até ao maximo de 60 dias, em fungao da complexidade da questdo.
5 - Cabe a CE-IPS determinar os critérios de verificacdo bem como outros requisitos que considere
essenciais para a apreciacdo, acompanhamento e monitorizacdo dos projetos que lhe forem
submetidos, incluindo-os em formularios, prévia e devidamente divulgados na drea da CE-IPS no portal
do IPS.

Artigo 5.2 Constituigdo, composi¢do e mandato

1 - Os membros da CE-IPS sdo designados por deliberacdo do Presidente do IPS, para um mandato de
guatro anos, renovavel uma Unica vez, por igual periodo.

2 - A CE-IPS tem uma composi¢do multidisciplinar e é constituida por onze membros, e inclui um/a
presidente e vice-presidente, eleitos entre os seus membros.

3 - A composicdo multidisciplinar da CE-IPS inclui nove profissionais de reconhecido mérito, nas areas
adequadas ao desempenho das suas competéncias, oriundos do IPS, e dois elementos externos a
instituicdo, de forma a garantir os valores culturais e morais da comunidade.

4 - Os membros da CE-IPS podem cessar funcdes nos termos previstos no artigo 129.

5 - A CE-IPS, sempre que o considere necessario, face a natureza das matérias a abordar, pode solicitar
0 apoio de outros técnicos ou peritos, e pode constituir comissdes especializadas.

Artigo 6.2 Competéncias do Presidente
1 - Ao Presidente da CE-IPS incumbe, designadamente:
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a) Representar a Comissdo;

b) Coordenar a atividade da CE-IPS,

c) Convocar as reunides e estabelecer a respetiva ordem de trabalhos;

e) Presidir as reuniGes e orientar os trabalhos;

f) Exercer o voto de qualidade em caso de empate nas votagdes;

g) Velar pelo cumprimento das normas aplicaveis e pela regularidade das deliberagGes;

h) Exercer outras competéncias que lhe sejam atribuidas.

2 — O/A presidente é substituido nas suas auséncias ou impedimentos pelo/a vice-presidente.

Artigo 7.2 Funcionamento

1 - A CE-IPS funciona em reunides plendrias por convocacdo e sob direcdo do seu presidente ou, nos
impedimentos deste, do seu vice-presidente, reunindo pelo menos uma vez por més.

2 - Por iniciativa do presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em conta a
composicdo da comissdo de ética e a especificidade do assunto em causa, podem ser constituidas
comissBes especializadas, incumbidas de preparar o parecer ou o relatdrio sobre as matérias que lhes
sejam expressamente submetidas.

3 - A comissdo especializada criada nos termos do nimero anterior extingue-se com a emissdo do
parecer ou relatério cuja preparacdo fundamentou a sua criacdo.

4 - As convocatédrias indicam o dia, o local, a hora da reunido e a ordem do dia e contém a
documentacdo de suporte sobre cada assunto dela constante.

5 - A CE-IPS sé pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais o presidente
ou o vice-presidente.

6 - Podem participar nas reunides, sem direito a voto, quaisquer pessoas cuja presenca seja considerada
necessaria para esclarecimento dos assuntos em aprecia¢do, por convocagao do seu presidente.

7 - A CE-IPS delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o presidente, ou na sua
auséncia, o vice-presidente, voto de qualidade.

8 - Das reuniGes da CE-IPS 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, as justificacGes de
auséncia recebidas, os assuntos apreciados, 0s pareceres, relatdrios, ou outros documentos sujeitos a
deliberacdo, as deliberacGes tomadas e a forma e o resultado das respetivas votacdes.

9 - A CE-IPS elabora e aprova o respetivo regulamento interno de funcionamento, que se encontra
sujeito a homologacdo por parte do Presidente do IPS. Depois de homologado, é divulgado na area da
CE-IPS no site do IPS.

10 - No exercicio das suas competéncias, a CE-IPS atua com total independéncia relativamente aos
6rgdos de direcdo ou de gestdo da instituigdo.

Artigo 8.2 Direitos dos membros
1 - Constituem direitos dos membros:
a) Participar nas reunides e discussdo dos assuntos;
b) Participar nas deliberacdes e votacdes;
c) Frequentar acdes de formacdo em matérias de relevo no ambito das competéncias das
comissBes de ética, de acordo com a programacédo aprovada, com o apoio da instituicdo e de
acordo com o autorizado pelo Presidente do IPS;
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d) A dispensa das suas atividades profissionais exercidas dentro da respetiva instituicdo, quando
se encontrem no exercicio efetivo de funcdes relacionadas com as atividades da comissdo de
ética, sem perda de quaisquer direitos ou regalias.

2 - O exercicio de fun¢des ndo é remunerado, sem prejuizo do pagamento de ajudas de custo e
deslocacdes a que tenham direito, nos termos legais, cujos encargos sao suportados pelo IPS.

3 - Para efeitos do disposto na alinea d) do n.2 1, aos membros da CE-IPS deve ser concedida dispensa
do exercicio de funcdes, pelos respetivos dirigentes, durante o tempo considerado, pela comissdo de
ética, como necessario para assegurarem o trabalho conducente a prossecucdo da missao da comissao.

Artigo 92 Deveres dos membros

Sdo deveres dos membros da CE-IPS:

a) Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;

b) Manter sigilo sobre as matérias tratadas no ambito da comissdo de ética;

¢) Cumprir os prazos previstos para a conclusdo dos trabalhos;

d) Colaborar com os restantes membros na prossecucdo das competéncias da comissdo de ética;

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

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

Artigo 10.2 Impedimentos

1 - Nenhum membro pode intervir na elaboracdo de pareceres, relatérios, recomendacdes ou outros
documentos, assim como nas respetivas decises, quando se encontre numa das situagBes de
impedimento previstas nos artigos 69.2 e 73.2 do Cdédigo do Procedimento Administrativo.

2 - O membro que se encontre numa situacdo de conflito de interesses, em relacdo a determinada
guestdo levada a comissdo de ética, comunica essa situacdo antes da analise do processo, ndo se
encontrando presente na discussdo e votagao da mesma e ficando tal facto registado em ata.

Artigo 11.2 Confidencialidade

1. Os membros da CE-IPS, bem como o secretariado de apoio a comissdo, estdo sujeitos ao
cumprimento de deveres de confidencialidade e protecdo dos dados pessoais a que tenham acesso no
exercicio da sua atividade, mesmo apds o termo das mesmas.

2. Do mesmo modo, estdo sujeitos ao dever de sigilo, os peritos externos a quem, no ambito da sua
atividade, a CE-IPS solicitar pareceres. Deste modo, o pedido de parecer a técnicos externos a CE ter3,
associada, a informacédo do regime de confidencialidade e requer compromisso de sigilo por parte do
perito consultado.

Artigo 12.2 Cessagdo de fungbes

1 - As fungdes dos membros da CE-IPS cessam nas seguintes situacgdes:

a) No termo do periodo de mandato;

b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou funcdo incompativel com o exercicio das fungdes de
membro da comissdo de ética;

¢) Por renlncia, mediante carta dirigida ao Presidente do IPS;

d) Por deliberacdo do Presidente do IPS, com fundamento em incumprimento dos deveres de membro
da CE-IPS.
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2 - Para efeitos do disposto na alinea d) do nimero anterior, considera-se incumprimento dos deveres
designadamente, a falta injustificada, trés vezes consecutivas, as reunides da CE-IPS regularmente
convocadas.

3 - Os membros da CE-IPS mantém-se em fungBes até serem substituidos, com excecdo da causa de
cessacdo prevista na alinea b) don.2 1.

Artigo 13.2 Apoio logistico, administrativo e financeiro

1 - O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento da CE-IPS é
assegurado pelo IPS, incluindo secretariado de apoio, suporte informatico e um espaco préprio para a
realizacdo de reunides e para o arquivo da documentacdo.

2 — A CE-IPS dispde de uma area no site da instituicdo, onde consta, designadamente, a composicdo, o
calenddrio das suas reunides, a sua atividade, os pareceres produzidos e o seu regulamento interno.

3 - Ainformacdo constante da drea da CE-IPS estd sujeita as condicBes de confidencialidade e protecdo
de dados previstas no Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
abril de 2016, relativa a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados.

4 - A CE-IPS mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentacdo, o qual oferece
garantias de seguranca que salvaguarda a confidencialidade e privacidade dos dados e documentos.

Artigo 14.2 Relatdrio de atividades

A CE-IPS elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua atividade, que é enviado ao
Presidente do IPS até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo ser
colocado na drea da comissdo de ética no site da instituicao.

Artigo 15.2 Casos omissos
Aos casos omissos é subsidiariamente aplicdvel o Cédigo do Procedimento Administrativo e outra
legislacdo em vigor.

Artigo 16.2 Alteragdes ao Regulamento

1 - O presente Regulamento pode ser alterado em reunido expressamente convocada para o efeito,
por iniciativa do Presidente da CE-IPS ou sob proposta de, pelo menos, um terco dos seus membros.

2 - Arevisdo ou qualquer alteragao ao presente Regulamento carece de aprovagdo por maioria de dois
tercos dos membros do CE-IPS e da subsequente homologacdo do Presidente do IPS.

Artigo 17.2 Entrada em vigor
Este regulamento entra em vigor no dia seguinte a sua homologacao.

Referéncias
Decreto-Lei n.2 80/2018, Didrio da Republica n.2 198/2018, Série | de 15 outubro de 2018.
Regulamento Geral de Prote¢do de Dados (RGPD). Lei n.2 58/2019, Diario da Republica n.2 151/2019, série |, de 8 de agosto.

Aprovado em reunido plenaria de 22 de setembro de 2025
Presidente da CE-IPS
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