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REGULAMENTO DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE DO INSTITUTO
NACIONAL DE SAUDE DOUTOR RICARDO JORGE, I.P. (INSA, I.P.)

Artigo 12
Objecto e ambito de aplicacao
O presente regulamento define as regras de funcionamento da Comissdo de FEtica para a
Saude do Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge, I.P. (INSA, |.P.), adiante designada
por CES, em cumprimento do disposto no artigo 112 do Decreto-Lei n.% 97/95, de 10 de Maio e
no n.2 3 do artigo 11.2 do Decreto-Lei n.? 271/2007, de 26 de Julho.

Artigo 2°

Composicao e Mandato
1 - A CES é constituida por sete membros, designados pelo Presidente e homologados pelo
Conselho Directivo do INSA, |.P. e deve assumir, na sua composicdo, um caracter
multidisciplinar.
2 - Podem prestar apoio a CES, a titulo eventual ou permanente, outros técnicos ou peritos,
que nao tém direito de voto.
3 — Sempre que a colaboracao de peritos ou técnicos implique o pagamento de honorarios ou
despesas, a CES apresenta proposta fundamentada nesse sentido ao Conselho Directivo do
INSA, I.P., solicitando a respectiva cobertura financeira.
4 - Os membros da CES sao designados por um mandato de trés anos, com possibilidade de
uma renovagao por igual periodo.
5 - Qualquer membro da CES pode renunciar ao seu mandato mediante declaracao escrita ao
Presidente, devendo manter-se em funcbes até a designacao de novo membro, o que devera
ocorrer no prazo maximo de trinta dias.
6 - Aos membros da CES nao é devida, pela sua actividade, qualquer remuneracéo, directa ou

indirecta, sem prejuizo de lhes ser abonado o reembolso de despesas de transporte.
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Artigo 3¢

Competéncias
1 - Compete a CES:
a) Zelar, no ambito do funcionamento do INSA, I.P. pela salvaguarda da dignidade e
integridade do ser humano;
b) Emitir, nos termos dos numeros seguintes, pareceres sobre questoes éticas no dominio das
actividades do INSA, I.P.;
c) Pronunciar-se sobre as questdes éticas decorrentes da implementacao de protocolos de
investigagdo cientifica, nomeadamente os que se refiram a ensaios de diagnostico e
terapéutica e técnicas experimentais que envolvam seres humanos e seus produtos biol6gicos,
executados no ambito das actividades do INSA, I.P.;
d) Contribuir para a divulgacdo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados
adequados;
e) Todas as outras que, nos termos da legislagcdo em vigor, venha a ser chamada a exercer,
designadamente ao nivel dos ensaios clinicos.
2 - Os pareceres emitidos pela CES, assumem sempre a forma escrita e ndo tém caracter
vinculativo, sem prejuizo do determinado no regime legal relativo a ensaios clinicos em seres
humanos, consagrado na Lei n.? 46/2004, de 19 de Agosto.
3 - A CES emite pareceres por iniciativa propria ou mediante solicitacdo escrita do Conselho
Directivo do INSA, I.P., de qualquer profissional de saude da instituicao e de doentes ou seus
representantes.
4 — Os pareceres devem ser assinados pelo Presidente ou, no seu impedimento, pelo Vice-
presidente, devendo ser indicada a data da reunido em que o parecer foi aprovado.
5 — A CES elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua actividade, que deve ser
enviado ao Conselho Directivo do INSA, I.P.

Artigo 4°

Direccao
1 - A CES elege, de entre os seus membros, um Presidente e um Vice-presidente que
constituem a Direcgéo.
2 - O Vice-presidente coadjuva o Presidente e substitui-o nas suas faltas e impedimentos.
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Artigo 5°

Competéncias do Presidente
1 - Compete ao Presidente:
a) Representar a CES;
b) Convocar as reunides;
c) Abrir e encerrar as reunides;
d) Dirigir os trabalhos e assegurar o cumprimento das leis e a regularidade das deliberacoes;
e) Nomear relatores de entre os membros da CES para elaboracao de pareceres;
f) Solicitar pareceres a técnicos ou peritos se tal for deliberado pela CES;
g) Assegurar a articulacdo com o Conselho Directivo e/ou os servigcos do INSA, I.P.;
h) Garantir a articulacdo com o elemento que assegurar o apoio administrativo e logistico da
CES, a designar nos termos do n.? 2 do artigo 2.°.
2 — O elemento previsto na alinea h) do numero anterior tem as seguintes competéncias:
a) Secretariar as reunioes;
b) Elaborar as actas das reunides;
c) Assegurar o expediente administrativo da CES, que podera delegar.

Artigo 62
Reuniodes ordinarias
1 - A CES reunira ordinaria e extraordinariamente.
2 - As reunides ordinarias tém lugar no primeiro dia Util de cada trimestre e séo transferidas
para o dia Util seguinte em caso de impedimento relevante, devendo o adiamento ser
atempadamente comunicado a todos os membros da CES, assim que for conhecido aquele

impedimento.

Artigo 7°
Reunides extraordinarias
1 - As reunides extraordinarias tém lugar mediante convocatéria do Presidente.
2 - O Presidente é obrigado a proceder a convocacado de uma reunido extraordinaria sempre
que, pelo menos, dois dos membros com direito a voto Iho solicitem por escrito, indicando o

assunto que desejam ver tratado.
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3 - A convocatoéria da reuniao deve ser feita para um dos 15 dias seguintes a apresentacao do
pedido, mas sempre com uma antecedéncia minima de quarenta e oito horas sobre a data da
reuniao.

4 - Da convocatoria devem constar, de forma expressa e especificada, os assuntos a tratar na

reuniao.

Artigo 82
Ordem do dia

1. A ordem do dia de cada reunido é estabelecida pelo Presidente que deve incluir os assuntos
que para esse fim lhe forem indicados por qualquer membro, desde que sejam da competéncia
da CES e o pedido apresentado por escrito, com uma antecedéncia minima de 5 dias em
relacao a data da reuniao.

2. A ordem do dia deve ser entregue a todos os membros com a antecedéncia de, pelo menos,
quarenta e oito horas da data da reuniao.

Artigo 9°
Objecto de deliberacoes
S6 podem ser objecto de deliberacao os assuntos incluidos na ordem do dia da reuniao, salvo
se, tratando-se de reunido ordinaria, pelo menos dois tercos dos membros com direito a voto

presentes reconhecerem a urgéncia de deliberagao imediata sobre outros assuntos.

Artigo 102
Quoérum
A CES s6 pode deliberar em primeira convocacao quando esteja presente a maioria dos seus

membros com direito a voto.

Artigo 112
Declaracoes de interesses
Os membros da CES, no inicio do exercicio do cargo, entregam uma declaracao de interesses.
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Artigo 12°
Formas de votacao
1 As deliberacdes sao tomadas por votacao nominal, devendo votar por ultimo o Presidente.
2. Sao tomadas por escrutinio secreto as deliberagdes que envolvam a apreciagdo do
comportamento, das qualidades ou das qualificacées de qualquer pessoa.
3. Nao podem estar presentes no momento da discussdo nem da votacdo os membros da CES

que se encontrem ou se considerem impedidos.

Artigo 132
Maioria exigivel nas deliberacoes

1. As deliberagbes sao tomadas por maioria absoluta de votos dos membros com direito a voto
presentes a reuniao.

2. Em caso de empate na votacédo, o presidente tem voto de qualidade, salvo se a votacéao se
tiver efectuado por escrutinio secreto.

3. Havendo empate em votacdo por escrutinio secreto procede-se imediatamente a nova
votacdo e, se o empate se mantiver, adia-se a deliberacdo para a reunidao seguinte; se na

primeira votacao dessa reunido se mantiver o empate, procede-se a votacdo nominal.

Artigo 142
Acta da reuniao

1. De cada reunido é lavrada a acta, que contém um resumo de tudo o que nela tiver ocorrido,
indicando, designadamente, a data e o local da reunido, os membros presentes, 0os assuntos
apreciados, as deliberacdes tomadas, a forma e o resultado das respectivas votacoes.

2. As actas sao lavradas pelo elemento previsto na alinea h) do n.? 1 do artigo 5.2 e postas a
aprovagao de todos os membros no inicio da reunidao seguinte sendo assinadas, apos a
aprovacao, pelo Presidente.

3. Nos casos em que a CES assim delibere, a acta é aprovada, em minuta, logo na reuniao a

que disser respeito.
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Artigo 15°
Registo na acta de voto de vencido
1. Os membros da CES podem fazer constar na acta o seu voto vencido e as razées que 0
justifiquem.

2. As declaracdes de voto de vencido acompanham os pareceres a enviar a quem os solicitou.

Artigo 162
Faltas

Os membros da CES devem comunicar ao Presidente as suas faltas as reunioes.

Artigo 172
Disposicoes Finais

1 — No exercicio das suas funcdes a CES deve ponderar e aplicar, em particular, o
estabelecido na lei, nos cbdigos deontoldgicos e nas declaracbes e directrizes internacionais
existentes sobre as matérias a apreciar

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, em tudo 0 omisso no presente regulamento,
aplica-se o Decreto-lei n.? 97/95, de 10 de Maio, o Cédigo do Procedimento Administrativo e
demais legislacao aplicavel.

3 - O presente regulamento entra em vigor imediatamente apds a sua aprovacao.

Lisboa (sede do INSA, I.P.), 14 de Maio de 2009
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