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REGULAMENTO INTERNO DO CONSELHO DE ETICA DA ESCOLA SUPERIOR DE
ENFERMAGEM DE LISBOA (ESEL)

Artigo 1°
Objeto e Ambito
1- O presente regulamento define as regras de composicdo, competéncias,
funcionamento e organizacdo do/a Conselho/Comissdo de Etica da ESEL, adiante
designado por CE-ESEL.
2 - O presente Regulamento aplica-se aos membros do/a CE-ESEL, bem como, a terceiros

gue com ele colaborem na prossecucdo da sua atividade.

Artigo 2°
Natureza e fins (ou missado)
1- O Conselho de Etica da ESEL é um 6rgdo colegial, multidisciplinar, dotado de
independéncia técnica e cientifica, e de natureza consultiva, regendo-se pelo Decreto-Lei
n.° 80/2018, de 15 de outubro e demais legislacdo aplicavel, previsto no Organograma
dos Servicos da Escola Superior de Enfermagem de Lisboa, Diario da Republica n.°
98/2021, Série Il de 2021-05-20, Despacho n.° 5143/2021.
2 - O Conselho de Etica tem por missdo contribuir para a observancia de principios da
ética e da bioética na atividade da ESEL e na realizacdo da sua investigacao

clinica/cientifica.

Artigo 3°
Composic¢do

1- O CE-ESEL tem natureza multidisciplinar, sendo constituido por um nimero impar de
membros, determinado em funcao das caracteristicas da instituicdo em que se integram,
que ndo pode ser inferior a cinco, nem superior a onze elementos, e inclui um presidente
e vice-presidente.

2 - O/APresidente é eleito, de entre os seus membros, na primeira reunido plenaria apos
a tomada de posse.

3 - O/APresidente do CE-ESEL é coadjuvado/a por um/uma Vice-Presidente, designado/a

pelo/a Presidente do CE-ESEL, de entre os membros do referido conselho.
pA



4 - Aos membros do CE-ESEL ndo é devida, pela sua atividade, qualquer remuneracao.

Artigo 4°
Mandato e Cessacdo de fungdes
1- Os membros do CE-ESEL sdo designados por um mandato de quatro anos, renovavel
uma unica vez, por igual periodo.
2 - Acessacdo de funcbes pode ocorrer:
a) No termo do periodo de mandato;
b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou funcao incompativel com o exercicio
das fun¢bes de membro da comissao de ética;
c) Por renuncia, mediante carta dirigida ao/a Presidente da ESEL, com conhecimento
ao/a Presidente do CE-ESEL;
d) Por deliberacdo do/a Presidente da ESEL, com fundamento em incumprimento dos
deveres de membro da comissao de ética.
3- Sem prejuizo do disposto no n.° 2 os membros do CE-ESEL mantém-se em funcbes
até serem substituidos, com exce¢do da causa de cessacdo prevista na alinea b) no

ndmero anterior.

Artigo 5°
Competéncias e Atribuicdes
1- Sem prejuizo das competéncias previstas na legislacdo aplicavel compete,
nomeadamente, ao CE-ESEL:
a) Emitir por sua iniciativa, ou por solicitacdo de membros da comunidade ESEL,
pareceres, recomendac¢des ou tomadas de posi¢do, sobre assuntos que suscitem
questdes éticas no ambito académico, da saude e das ciéncias da vida,
designadamente no ambito das atuagdes e relacfes, internas e externas da ESEL e
com impacto para esta;
b) Avaliar, de forma independente, as questdes relacionadas com a ética em
investigacdo, particularmente investigacdo com seres humanos, envolvendo, por
isso, os aspetos metodolégicos e de integridade cientifica, os aspetos éticos,
normativos e legais dos estudos de investigacdo, a nivel nacional ou internacional que

Ihe sdo submetidos pela comunidade ESEL, nos termos da lei;
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¢) Contribuir para a formacdo da comunidade académica sobre questdes éticas nos
estudos de investigacao;
d) Assegurar o acompanhamento dos estudos de investigacdo realizados na
comunidade ESEL, desde o seu inicio até ao seu termo, avaliando todas as alteracbes
ao projeto, que suscitem questBes éticas, obrigatoriamente comunicadas pelo
investigador, até a apresentacao do relatério final;
e) Contribuir para que a ética possa reafirmar-se como elemento estrutural e
estruturante de toda a conduta da ESEL, numa cultura organizacional ética e com a
elevacdo da qualidade dos trabalhos cientificos e académicos da ESEL;
f) Exercer as competéncias previstas para as comissdes de ética para a saude nos
termos da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redac¢do atual, que aprova a Lei da
Investigacdo Clinica, no que respeita aos estudos clinicos;
g) Emitir parecer sobre a adequacdo cientifica e ética dos investigadores para a
realizagao de estudos de investigacao clinica;
h) Monitorizar a realiza¢do dos estudos de investigacao clinica efetuados na ESEL, em
especial, no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos
participantes;
i) Assegurar a disponibilizacdao atempada e completa da informacdo relativa aos
estudos de investigacdo clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede
Nacional das Comissées de Etica para a Satde (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.
2 - No exercicio das suas competéncias, o CE-ESEL promove o respeito pela dignidade e
integridade humanas e a ética em investigacdo e tera em especial atencdo aos c6digos
deontoldgicos profissionais, bem como as declaracbes e diretrizes nacionais e
internacionais sobre ética e bioética.
3 - Ao CE-ESEL ndo compete analisar os pedidos de parecer que, ainda que provenientes
de membros da ESEL, se refiram a projetos ou trabalhos de investigacdo a realizar em
outras instituicdes que tenham a sua prépria Comissdo de Etica.
4 - Quando o considerar necessario, o CE-ESEL pode solicitar a terceiros toda a

informacao que considere relevante, bem como pareceres de peritos externos.



5- Sempre que a solicitacdo dos pareceres referidos no numero anterior implique a
realizacdo de despesa, a mesma deve ser previamente autorizada, nos termos legais

aplicaveis a realizagdo de despesas publicas.

Artigo 6°
Competéncias do/a Presidente do CE-ESEL
1- Compete ao/a Presidente:
a. Representar o CE-ESEL;
b. Convocar as reunides e definir a respetiva ordem de trabalhos;
c. Dirigir os trabalhos nas reunides e assegurar o cumprimento das leis, a
regularidade das delibera¢des e a ordem de trabalhos;
d. Nomear relatores de entre os membros do CE-ESEL para elaboracdo de pareceres;
e. Assegurar a articulagdo com a Presidéncia da ESEL e demais departamentos
considerados necessarios;
f. Garantir a articulacdo com o colaborador da ESEL que assegura o apoio técnico e
administrativo ao Conselho;
g. Assegurar a colaboracdao com as entidades legalmente previstas, como a Rede
Nacional das Comissées de Etica para a Salde e outras que se venham a constituir.
2- O/A Presidente do CE-ESEL é substituido/a nas suas auséncias ou impedimentos

pelo/a Vice-Presidente, nos termos da lei.

Artigo 7°
Impedimentos
1- Nenhum membro do CE-ESEL pode intervir na elaboracao de pareceres, relatérios,
recomendacdes ou outros documentos, assim como nas respetivas decisdes, quando se
encontre numa das situa¢des de impedimento previstas nos artigos 69.° e 73.° do Codigo
do Procedimento Administrativo.
2 - Os membros das comiss&es de ética que se encontrem numa situacdo de conflito de
interesses, em relacdo a determinada questdo levada a comissao de ética, comunicam
essa situacdo antes da analise do processo, ndo se encontrando presentes na discussao

e votagdo da mesma e ficando tal facto registado em ata.



Artigo 8°
Deveres
1- Os membros do CE- ESEL tém o dever de:
a) Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;
b) Manter sigilo e confidencialidade sobre as matérias e dados pessoais tratados no
ambito do conselho de ética;
¢) Cumprir os prazos previstos para a conclusao dos trabalhos;
d) Colaborar com os restantes membros na prossecu¢do das competéncias da
comissado 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;
g) Atuar com independéncia, rigor e imparcialidade.
2 - O previsto na alinea b) do nUmero anterior, é aplicavel, para além, dos membros da
CE-ESEL, aos técnicos e peritos que colaborem com esta, e o seu secretariado de apoio,
estando sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e protecdo dos dados
pessoais que tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apo6s o termo das
mesmas.
3 - ACE-ESEL observa as disposicdes legais vigentes no que respeita a prote¢ao de dados

pessoais.

Artigo 9°
Funcionamento

1- O CE-ESEL funciona em reunides plenarias por convocacgao (via email) e sob dire¢ao
do seu/sua presidente ou, nos impedimentos deste, do seu/sua vice-presidente, devendo
reunir pelo menos uma vez por més.

2 - Poriniciativa do/a presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em
conta 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 nimero anterior extingue -se com a

emissdo do parecer ou relatério cuja preparacdao fundamentou a sua criagao.
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4 - As convocatérias indicam o dia, o local, a hora da reunido e a ordem de trabalhos e
contém a documentacdo de suporte sobre cada assunto dela constante.

5- O CE-ESEL sé pode reunir estando presentes a maioria dos seus membros, entre os
quais o/a presidente ou o/a vice-presidente.

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

7- O CE-ESEL delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o/a
presidente do CE, ou na sua auséncia, o/a vice-presidente, voto de qualidade.

8 - Nos termos do Cddigo do Procedimento Administrativo, sempre que as condi¢des
técnicas o permitam as reunifes podem ser realizadas por meios telematicos.

9 - 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
aplicavel, os meios telematicos disponibilizados para participagdo dos membros.

10 - As faltas as reunides do CE-ESEL devem ser justificadas perante o presidente.

Artigo 10°
Atas

1- Das reunides do CE-ESEL sdo lavradas atas, que incluem um resumo de tudo o que
nela tiver ocorrido, indicando a data e o local da reunidao, os membros presentes, os
assuntos apreciados, as delibera¢des tomadas, a forma e o resultado das respetivas
votagoes.
2 - As atas sdo redigidas e enviadas para aprovacao dos membros do CE-ESEL no mais
breve prazo apds a sua realizacao.
3- A proposta de alteracdes é expressa, por cada um dos membros presentes na
reunido a que respeita, através de mensagem de correio eletrénico ou na reunido em que
esta é aprovada.
4 - ApoOs a sua aprovacao em plenario, as atas sao assinadas pelo/a Presidente e pelo/a
Secretaria/o do CE-ESEL, e enviada a sua versao final, em PDF, a todos os membros.

5- O extrato de cada ata é disponibilizado no site da ESEL, em separador proéprio.



Artigo 11°
Plano e relatério de atividades
1- O CE-ESEL aprova o plano de atividades para o seu mandato.
2 - No final de cada ano civil, o CE-ESEL elabora um relatério sobre a sua atividade, que
é enviado a Presidéncia da ESEL.
3- Notermo do seu mandato o CE-ESEL apresenta ao/a Presidente da ESEL um relatério

global do seu mandato.

Artigo 12°
Disposic¢des Finais
1- As altera¢des ao presente regulamento aplicam-se a partir da reunido seguinte a sua
homologacao pelo/a Presidente da ESEL.
2 - A versdo atualizada do presente Regulamento é publicitada no sitio da internet da

ESEL no prazo de 10 dias ap6s a sua homologacao.

Artigo 13°

Omissoes
1- Os casos omissos no presente regulamento sao supridos pelo constante no Decreto-
Lein.®80/2018, de 15 de outubro, pelo Cédigo do Procedimento Administrativo, aprovado
pelo Decreto-Lei n° 442/91, de 15 de novembro, na sua redacdo atualizada a data, bem
como demais legislacao aplicavel.

2 - As duvidas na aplicagao do regulamento sera objeto de delibera¢ao pelo CE-ESEL.

Artigo 14°
Entrada em Vigor
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte a data da sua homologacao

pelo/a Presidente da ESEL.
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