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Regimento do Conselho de Etica do Instituto Politécnico de Leiria

O Conselho de Etica do Instituto Politécnico de Leiria, reunido a 24 de outubro de 2025, aprovou
o presente Regimento:

Artigo 1.2

Ambito
O presente regimento estabelece os principios e normas aplicaveis a organizacdo e
funcionamento do conselho de ética do Instituto Politécnico de Leiria (Politécnico de Leiria),
em cumprimento do disposto na Secgdo VI, artigos 49.2 e seguintes, dos Estatutos do Instituto
Politécnico de Leiria, na redacdo introduzida pelo Despacho Normativo n.2 6/2024, de 8 de
fevereiro, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, n.2 58, de 21 de marco.

Artigo 2.2
Natureza e fins
O conselho de ética é um 6rgdo independente, de natureza consultiva, de apoio a concegao e
acompanhamento de politicas e acdes de salvaguarda dos principios éticos e deontolégicos,
nas areas da investigacao cientifica, do ensino, da administracdo publica, dos dados pessoais,
da interacdo com a sociedade e do funcionamento geral do Politécnico de Leiria.

Artigo 3.2
Composicao

1. Integram o conselho de ética:

a) Uma personalidade de reconhecido mérito, designada pelo conselho geral, que preside;

b) Membros externos ao Politécnico de Leiria, em nimero ndo inferior a trés;

c) Membros internos ao Politécnico de Leiria, escolhidos de entre o pessoal docente e
investigador de carreira, ou técnico e administrativo, em numero nao inferior a onze;

d) Dois estudantes de ciclos de estudos conducentes ao grau de mestre ou doutor;

2. Os membros referidos nas alineas b), ¢), d) do nimero anterior sdo designados pelo conselho
geral, sob proposta do presidente do Politécnico de Leiria.

3. No conjunto dos membros referidos na alinea b) do nimero 1, pelo menos, dois devem reunir
condi¢Bes para integrar a comissdo de ética e, pelo menos, um deve reunir condi¢gdes para
integrar a comissao responsavel pelo bem-estar dos animais.

4. No conjunto dos membros referidos na alinea ¢) do numero 1, pelo menos, nove devem
reunir condi¢gdes para integrar a comissdo de ética e, pelo menos, dois devem reunir
condicGes para integrar a comissdo responsavel pelo bem-estar dos animais.

5. As condi¢Bes a que se referem os numeros anteriores sdo definidas no regulamento da
comissao de ética e no regulamento da comissdo responsdvel pelo bem-estar dos animais,
nos termos da legislacdo aplicavel.

6. Por decisdo do conselho de ética, podem ser convidados a participar nas reunides, sem direito
a voto, o presidente do Politécnico de Leiria ou quem este designar, bem como outros
elementos externos ao orgao, para se pronunciarem sobre assuntos em analise na reunido.
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Artigo 4.2
Competéncias do conselho de ética
competéncias do conselho de ética sdo as tipificadas na lei e nos Estatutos do Politécnico
Leiria.

2. S3o competéncias gerais do conselho de ética:

a)

b)

d)
e)

Pronunciar-se sobre questoes éticas que lhe sejam colocadas pelo conselho geral e pelo
presidente do Politécnico de Leiria;

Propor cédigos, diretrizes, recomendacgdes, pareceres e acdes de reflexdo e debate, nas
areas da investigacdo cientifica, do ensino, da interacdo com a sociedade e do
funcionamento geral do Politécnico de Leiria;

Emitir pareceres sobre projetos de investigacdo envolvendo sujeitos humanos, animais
ou material biolégico de origem humana ou animal, assegurando, designadamente, o
respeito pelo consentimento informado, a protecdo da privacidade e dos dados pessoais,
o bem-estar dos animais utilizados em investigacdo ou ensino, a aplicacdo dos cédigos
deontoldgicos profissionais e a aplicacdo das declaracdes e diretrizes nacionais e
internacionais sobre ética e bioética;

Elaborar o seu regimento;

Eleger o secretério de entre os membros previstos na alinea c) do nimero 1 do artigo 3.2
do presente regimento, por maioria absoluta dos seus membros em efetividade de
fungodes.

3. No ambito das suas competéncias consultivas, ao conselho de ética compete, ainda:

a)
b)
c)

Pronunciar-se sobre o relatério anual de atividades do Politécnico de Leiria;

Emitir parecer sobre as areas de atuacdo referidas nos numeros anteriores;
Pronunciar-se sobre todas as questées que lhe sejam submetidas pelos 6rgdos
competentes do Politécnico.

4. S3o competéncias do conselho de ética, nos dominios da investigacdo e do ensino, na

salvaguarda dos principios da ética e da bioética:

a)

b)

Zelar, no ambito do funcionamento do Politécnico de Leiria, pela observancia de padr&es
de ética, salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;
Emitir pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos, por sua iniciativa ou
por solicitacdo, sobre questdes éticas relacionadas com as atividades do Politécnico de
Leiria, e divulgar os que considere particularmente relevantes na drea da comissao ética
no site da instituicao;

Elaborar documentos de reflexdo sobre questbes 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 ética no site da instituicdo, promovendo uma cultura
de formacdo e de pedagogia na esfera da sua acdo, incluindo a divulgac¢do 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 acdes de formacdo sobre assuntos relacionados com a ética e bioética no
Politécnico de Leiria;
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Pronunciar-se sobre a elaboracao de documentos institucionais que tenham implicacées
no dominio da ética;

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 redacdo atual, que aprova a Lei da Investigacdo
Clinica, no que respeita aos estudos clinicos;

Exercer as competéncias da Comissdo de Etica para a Investiga¢do Clinica (CEIC) no
ambito 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 execuc¢do na ordem juridica interna;

Emitir parecer sobre a adequacao cientifica e ética dos investigadores para a realizagao
de estudos de investigacao clinica;

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

Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacao clinica que decorrem
no Politécnico de Leiria desde o seu inicio até ao seu termo e a apresentacdo do relatério
final do estudo;

Monitorizar a realizacdo dos estudos de investigacao clinica efetuados no Politécnico de
Leiria, em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos
participantes;

Assegurar a disponibilizagdo atempada e completa da informacgao 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.

. S3o competéncias do conselho de ética, no dominio da promogdo do bem-estar dos animais

utilizados em investigacdo e no ensino:

a)

d)

Aconselhar o pessoal que se ocupa dos animais em questées relacionadas com o bem-
estar dos animais, relativamente a sua aquisi¢cdo, alojamento, prestacao de cuidados e
utilizacdo;

Aconselhar o pessoal sobre a aplicacdo dos requisitos de substituicdo, reducdo e
refinamento, assim como manté-lo informado sobre a evolugao técnica e cientifica em
matéria de aplicacdo desses requisitos;

Estabelecer e rever os processos operacionais internos de monitorizacdo, de
comunicacao de informagGes e de acompanhamento no que respeita ao bem-estar dos
animais alojados ou utilizados no estabelecimento;

Acompanhar a evolugdo e os resultados dos projetos, tendo em conta os efeitos sobre os
animais utilizados, assim como identificar e prestar aconselhamento sobre elementos
gue contribuam para aplicar a substituicdo, a reducdo e o refinamento;

Prestar aconselhamento sobre eventuais programas de realojamento, incluindo a
socializagdo adequada dos animais a realojar.
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f) Compete, ainda, a comissdo responsavel pelo bem-estar dos animais, quando solicitado
pelo presidente do Politécnico de Leiria, pelo presidente da comissdao de ética, pelos
coordenadores das unidades de investigacdo, pelos coordenadores de curso ou pelos
responsaveis por projetos de investigacao:

I Propor e rever normas e procedimentos autorizados com vista ao cumprimento
das regras relativas ao bem-estar animal na investiga¢do e no ensino realizados
no Politécnico de Leiria que sao disponibilizados aos investigadores;

Il. Propor agdes no ambito dos requisitos de substituicdo, reducdo e refinamento;

Il. Emitir pareceres sobre as regras e boas praticas de bem-estar animal de
guaisquer procedimentos experimentais de investigacdo ou de ensino que
recorram a utilizacdo de animais de laboratério.

6. As competéncias previstas no numero 4 sao exercidas pela comissao de ética.

7. As competéncias previstas no numero 5 s3o exercidas pela comissdo de bem-estar dos
animais.

8. Nos termos do numero 4 do artigo 44.2 do Cddigo do Procedimento Administrativo, o
conselho de ética pode delegar no seu presidente as competéncias previstas no niumero 3 do
presente artigo.

Artigo 5.2
Competéncias do presidente do conselho de ética
1. Compete ao presidente do conselho de ética:
a) Representar o conselho de ética;
b) Coordenar as atividades do conselho de ética;
c) Convocar as reunides e estabelecer a respetiva ordem de trabalhos, nos termos legais;
d) Presidir as reunides e orientar os respetivos trabalhos;
e) Assegurar a regularidade das deliberagGes e velar pelo encaminhamento dos pareceres,
recomendacgbes e documentos produzidos;
f) Solicitar a colaboracgdo de terceiros, se tal for deliberado pelo conselho de ética.
2. O presidente designa um dos membros previstos na alinea b) do nimero 1 do artigo 3.2 do
presente regimento, um Vice-Presidente para o substituir nas suas auséncias e
impedimentos.

Artigo 6.2
Funcionamento do conselho de ética
1. O conselho de ética funciona em plendrio e em comissdes especializadas, tendo sido desde
logo criadas, nos Estatutos do Politécnico de Leiria:
a) Comissdo de ética;
b) Comissdo responsavel pelo bem-estar dos animais.
2. A composicao, competéncias e funcionamento especificos das comissdes especializadas
previstas no nimero anterior, constam de regulamento préprio de acordo com a respetiva
legislacdo aplicavel.
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O conselho de ética elabora um relatério anual, o qual inclui a agregacao dos relatérios anuais
das respetivas comissdes especializadas, a remeter ao Presidente do Politécnico de Leiria até
30 de junho do ano civil seguinte.

Artigo 7.2
Comissao de ética
. A comissao de ética tem por finalidade assegurar o funcionamento do conselho de ética nos
dominios da investigacdo e do ensino, possuindo competéncias concorrenciais com o
conselho de ética, na salvaguarda dos principios da ética e da bioética, no ambito da atividade
do Politécnico de Leiria e na realizacdo de investigacao 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.
. Visa igualmente zelar pela observancia e promoc¢do 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.
. A comissdo de ética tem uma composi¢cdo multidisciplinar e é constituida por onze membros
do conselho de ética, designados pelo conselho geral sob proposta do presidente do
Politécnico de Leiria, 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 representacao das unidades organicas e unidades
de investigacao e salvaguardar o carater multidisciplinar da comissao.
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 ética sdo externos ao Politécnico de Leiria.
O presidente e vice-presidente da comissdao de ética sdo eleitos por esta de entre os seus
membros.

Artigo 8.2
Comissao de bem-estar dos animais
. A comissdo responsavel pelo bem-estar dos animais tem por finalidade zelar e promover o
bem-estar dos animais utilizados em investigacdo e no ensino, possuindo competéncias
concorrenciais com o conselho de ética, relativamente a garantia e ao estabelecimento de
medidas para a prote¢do dos animais utilizados para fins cientificos ou educativos,
observando as regras aplicaveis, nomeadamente quanto a substituicdo e a reducdo da
utilizacdo de animais, ao refinamento da criacdo, do alojamento e dos cuidados a prestar,
bem como a avaliagdo e monitorizagao de projetos que envolvam a utilizagdo de animais em
procedimentos.
. A comissdo responsavel pelo bem-estar dos animais é constituida pelos seguintes elementos
do conselho de ética, designados pelo conselho geral sob proposta do presidente do
presidente do Politécnico de Leiria:
a) Um representante do presidente do IPLeiria, que preside;
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b) Of(s) responsavel(eis) pelo(s) Biotério(s) na qualidade de responsaveis pela supervisdo do
bem-estar e pelos cuidados a prestar aos animais, ao abrigo da alinea a) do n.2 1 do artigo
32.2 do Decreto-Lei n.2 113/2013, de 7 de agosto;

c) O médico veterinario responsavel, ao abrigo do artigo 33.2 do mesmo diploma;

d) Um responsavel cientifico pertencente ao Politécnico de Leiria, ao abrigo do n.2 3 do
artigo 34.2 do mesmo diploma;

e) Umrepresentante do pessoal que presta cuidados aos animais, de cada um dos Biotérios
ao abrigo da alinea c), do n.2 2 do artigo 31.2 do Decreto-Lei n.2 113/2013, de 7 de agosto.
f)  Outros elementos nos termos das normas legais aplicaveis.

O presidente designa um dos membros como Vice-Presidente para o substituir nas suas
auséncias e impedimentos.

Artigo 9.2

Reunides
O conselho de ética reldne, ordinariamente, uma vez por ano e, extraordinariamente, sempre
gue o presidente o convocar, por sua iniciativa ou a requerimento de um terco dos seus
membros.
. A convocatéria para as reunioes é feita pelo presidente, deve ser remetida com um minimo
de quarenta e oito horas de antecedéncia e indicar o dia, o local, a hora da reunido e, quando
aplicavel, os meios telematicos disponibilizados para participacdo dos membros, assim como,
a ordem do dia e a documentacao de suporte sobre cada assunto dela constante.
. As faltas as reunides do conselho de ética devem ser justificadas perante o presidente.

Artigo 10.2

Participagao, quérum e deliberagées
O conselho de ética pode deliberar quando esteja presente a maioria do nimero legal dos
seus membros com direito a voto.
N3o se verificando na primeira convocacdo o quérum previsto no nimero anterior, deve ser
convocada nova reunido, com o intervalo de, pelo menos, 24 horas, prevendo-se nessa
convocagdo que o conselho de ética delibere desde que esteja presente um terco dos seus
membros com direito de voto.
. Se se verificar um atraso no inicio da reunido ou continuacdo dos trabalhos por um periodo
superior a 30 minutos, devido a falta de quérum, o presidente do conselho de ética pode
determinar a realiza¢do de nova reunido, em nova convocatoria.
. A comparéncia as reunides do conselho de ética prefere sobre outros servicos, com excecao
de provas previstas no calendario de avaliagdes, concursos ou participagdao em juris nos quais
seja especialmente requerida a presenca de um membro.
. As faltas as reunides do plenario do conselho de ética devem ser justificadas, por escrito,
perante o presidente do conselho
. As deliberagGes do conselho de ética sdo tomadas por votagdo nominal.
Implicam escrutinio secreto as deliberagdes que envolvam juizo de valor sobre
comportamentos e qualidades de pessoas, nos termos do numero 2 do artigo 31.2 do CPA.
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8. Quando exigida, a fundamentacao das deliberacdes tomadas por escrutinio secreto é feita
pelo presidente do conselho de ética apds a votacdo, tendo presente a discussdo que a tiver
precedido.

9. As deliberacGes sdao aprovadas por maioria absoluta de votos dos membros presentes, salvo
nos casos em que, por disposicao legal ou estatutdria, se exija maioria qualificada ou seja
suficiente maioria relativa, tendo o presidente voto de qualidade.

10.Se for exigivel maioria absoluta e esta ndo se formar, nem se verificar empate, procede-se
imediatamente a nova votacdo e, se aquela situacdo se mantiver, adia-se a deliberacdo para
a reunido seguinte, na qual a maioria relativa é suficiente.

11.S30 permitidas abstenc¢des, exceto quando as deliberagdes sejam tomadas pelo conselho
técnico de ética no exercicio de fungdes consultivas.

12.Das reunides do conselho de ética sao 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 justificacdes de
auséncia recebidas, os assuntos apreciados, os pareceres, relatérios, ou outros documentos
sujeitos a deliberacdo, as deliberacGes tomadas e a forma e o resultado das respetivas
votagoes.

13.As atas sdo sujeitas a aprovacao no final da respetiva reunido ou no inicio da reunido seguinte,
sendo assinadas apds aprovacao pelo presidente.

Artigo 11.2
Impedimentos

1. Ndo podem estar presentes no momento da discussdao nem da votacdo os membros do
conselho de ética que se encontrem ou se considerem impedidos face ao que se encontra
estabelecido no Cédigo do Procedimento Administrativo, designadamente nos seus artigos
69.2 a 76.2, da mesma, ficando tal facto registado em ata.

2. Os membros do conselho de ética ndao podem igualmente intervir na elaboragdo de
pareceres, relatérios, recomendagdes ou outros documentos, quando se encontrem ou se
considerem impedidos, face ao que se encontra estabelecido no Cddigo do Procedimento
Administrativo, designadamente nos seus artigos 69.2 a 76.2.

3. Os membros do conselho de ética que se encontrem numa situacdo de conflito de
interesses em relacdo a determinada questdo levada ao conselho de ética ou a qualquer
uma das comissdes especializadas comunicam essa situa¢do antes da analise do processo.

Artigo 12.2
Mandato
1. O mandato do presidente do conselho de ética é de quatro anos e pode ser renovado uma
Unica vez.
2. A duracdo do mandato dos membros previstos nas alineas b) e c) do nimero 1 do artigo 3.2
é de quatro anos, podendo ser renovado uma Unica vez.
3. A duracdo do mandato dos membros previstos na alinea d) do nimero 1 do artigo 3.2 é de
dois anos, podendo os mesmos ser novamente nomeados por uma ou mais vezes.
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Artigo 132
Suspensao do mandato

1. Determinam a suspensdo do mandato:

a) O deferimento do requerimento de substituicdo temporaria, nos termos do numero
seguinte;
b) Procedimento disciplinar instaurado por indicios de infragdo disciplinar grave.

2. Os membros do conselho de ética podem requerer ao presidente do érgdo, por motivo
relevante, a substituicdo temporaria, por uma ou mais vezes, por periodo global ndo superior,
em cada mandato, a um ano.

3. Por motivo relevante, entende-se, nomeadamente:

a) Doenga;

b) Atividade profissional ou académica inadidvel, designadamente preparacdo de provas
académicas, provas publicas e participacdo em programas de mobilidade;

c) Exercicio de fungbes publicas para que haja sido eleito ou nomeado pelos érgaos do
Estado.

4. Se o requerimento de substituicdo for apresentado pelo presidente do conselho de ética, a
apresentacdo é feita perante o titular do d6rgdo que o substitui nas suas auséncias ou
impedimentos, o qual s pode recusar a substituicdo com a prévia anuéncia da maioria dos
membros que compdem o orgao.

5. O presidente do conselho de ética é substituido pelo titular que o substitui nas suas auséncias
ou impedimentos.

Artigo 14.2
Cessagao da suspensao
1. Asuspensdo do mandato cessa:
a) No caso da alinea a) do nimero 1 do artigo 13.9, pelo decurso do periodo de substituicao
ou pelo regresso antecipado do membro substituido;
b) No caso da alinea b) do nimero 1 do artigo 13.9, por decisdo absolutéria, ou equivalente.
2. Com a retoma pelo membro substituido do exercicio do mandato cessam automaticamente
e sem necessidade de quaisquer outras formalidades os poderes do substituto.
3. O regresso antecipado é comunicado ao presidente do conselho de ética e produz efeitos
com a rececdo da referida comunicacgao.

Artigo 15.2
Renuncia
Os membros do conselho de ética podem renunciar aos respetivos mandatos, através de
declaragdo escrita, dirigida ao presidente do conselho de ética.

Artigo 16.2
Perda de mandato
Perdem o mandato os membros que:
a) Deixem de pertencer aos corpos por que tenham sido nomeados;
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b) Estejam impossibilitados de exercer as suas fungdes por periodo superior a um terco do
mandato, designadamente em virtude de tomada de posse em outro cargo ou fungao
incompativel com o exercicio das fungdes de membro do conselho de ética;

c) Faltem, sem motivo justificativo, a mais de trés reunides por ano de mandato;

d) Sejam condenados em processo penal ou disciplinar durante o periodo do mandato por
infracdo grave cometida no exercicio das fungdes.

Artigo 17.2
Confidencialidade e prote¢ao de dados pessoais

1. Os membros do conselho de ética, assim como os técnicos e peritos que colaborem com
este, 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. O dever de confidencialidade abrange, ainda, documentos ou outros elementos que se
relacionem, direta ou indiretamente, com a informacao referida no nimero anterior.

Artigo 18.2
Revisdo e alteragdes do regimento
1. A revisdo do presente regimento podera ser realizada a todo o tempo, se as alteracdes a
introduzir forem aprovadas por maioria absoluta dos membros do conselho de ética.
2. Oregimento deverad ser objeto de atualizacdo sempre que seja necessario estabelecer a sua
conformidade com os Estatutos do Politécnico de Leiria ou com a lei.

Artigo 19.2
Omissoes e duvidas
Os casos omissos regulam-se pelo disposto no Cddigo do Procedimento Administrativo.
2. As duvidas de interpretagdao serao decididas pelo conselho de ética, ou, em caso de
urgéncia, pelo seu presidente sendo submetidas a ratificacdo na primeira reunido
subsequente do érgao.

Artigo 20.2

Entrada em vigor
O presente regimento entra em vigor imediatamente apds a sua aprovagao.

9/9



