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COMISSAO DE ETICA

(Mandato 2024-2028)

PLANO DE ATIVIDADES PARA 2024/2025

Nota Introdutdria

A Comissdo de Etica do Centro Hospitalar Santa Casa - Centro de Medicina de Reabilitacio de
Alcoitdo | Hospital Ortopédico de Sant’Ana (CE CHSC — CMRA|HOSA) , nomeada nos termos do Decreto-
Lei n2 80/2018 de 15 de outubro, iniciou a sua atividade no dia 30.07.2024.

Com vista ao planeamento da atividade para o ano civil de 2024/2025, tendo em conta o relatério anual
que o Artigo 162 da referida lei obriga, apresenta o seguinte Plano de Atividades, de acordo com as

competéncias legais instituidas.

COMPETENCIA DA COMISSAO DE ETICA
(Artigo 32 da Lei n2 80/2018 de 15 de outubro)

ATIVIDADE A DESENVOLVER

a) Zelar, no ambito do funcionamento das
respetivas instituicdes, pela observancia de
padrées de ética, salvaguardando o principio da
dignidade e integridade da pessoa humana.

ReuniGes mensais nos termos do Regulamento
Interno.

Emissdo de Pareceres.

Solicitar articulagdo com a Encarregada da Protecdo
de Dados da SCML.

b) Emitir pareceres, relatérios, recomendagbes e
outros documentos, por sua iniciativa ou por
solicitagcdo, sobre questdes éticas relacionadas
com as atividades das respetivas instituicdes, e
divulgar os que considere particularmente
relevantes na area da comissdao ética nos sites
das institui¢des.

Emissdo de Pareceres a pedido do CD, dos
funcionarios, dos utentes ou por iniciativa prépria.

Criacdo da area de perguntas (duvidas) frequentes
nos sites das instituicdes.

c) Elaborar documentos de reflexdo sobre
questdes de bioética de ambito geral,
designadamente com interesse direto no ambito

Emissdo de Pareceres gerais.
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das atividades das instituicdes, e divulga-los na
drea da Comissdo de Etica nos sites das
instituicdes, promovendo uma cultura de
formacdo e de pedagogia na esfera das suas
acles, incluindo a divulgacdo dos principios
gerais da bioética nas respetivas instituicGes.

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

Participagdo nas atividades da RedEtica e do CNECV.

e) Promover a¢Ges de formagdo sobre assuntos
relacionados com a ética e bioética nas
respetivas instituicdes.

1. A¢oes de formacgdo externas para o CHSC -
CMRA|HOSA, Seminario — Reflexdo no ambito da
Etica, de interesse comum aos diferentes
profissionais, por solicitacdo do Gabinete de
Formagdo do CHSC — CMRA|HOSA.

elaboracdo de
que tenham

f) Pronunciar-se sobre a
documentos institucionais
implicagdes no dominio da ética.

Emissdo de Pareceres.

a) Zelar pelo respeito dos principios éticos da
dignidade da pessoa humana, da beneficéncia,
da justica e da autonomia pessoal na prestagao
de cuidados de saude.

Emissdo de Pareceres.

b) Colaborar com os servigos e profissionais das
instituicdes envolvidos na prestagao de cuidados
de saude, no dominio da ética.

Emissdo de Pareceres.

c) Zelar pela protecdo e pelo respeito dos
direitos e deveres dos utentes e dos profissionais
de saude das instituicGes.

Emissdo de Pareceres.

d) Prestar assisténcia ética e media¢do na
tomada de decisdes que afetem a pratica clinica
e assistencial.

Emissdo de Pareceres.

f) Elaborar orientacGes e recomendacbes nos
casos e nas situagbes que gerem ou possam
gerar conflitos éticos colocados pela pratica
clinica.

Emissdo de Pareceres.
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g) Verificar o cumprimento dos requisitos éticos
legalmente estabelecidos.

Emissdo de Pareceres.

a) Exercer as competéncias previstas para as
comissOes de ética para a saude nos termos da
Lei n.2 21/2014, de 16 de abril, na sua redacio
atual, que aprova a Lei da Investigacdo Clinica,
no que respeita aos estudos clinicos.

Apreciacdo de projetos de investigacdo (Artigo 162).

b) Exercer as competéncias da Comiss3o de Etica
para a Investigacdo 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 execugdo na ordem
juridica interna.

Apreciacdo de ensaios clinicos.

c) Emitir pareceres sobre a adequacéo cientifica
e ética dos investigadores para a realizagdo de
estudos de investigagao clinica.

Emissdo de Pareceres sobre estudos.

d) Avaliar, de forma independente, os aspetos
metodoldgicos, éticos e legais dos estudos de
investigagao clinica que lhe s3o submetidos, ou
que nelas sdo delegadas pela CEIC, bem como
emitir parecer sobre a sua realizacdo.

Emissdo de Pareceres sobre estudos.

e) Assegurar o acompanhamento de todos os
estudos de investigacdo clinica que decorrem
nas instituicdes desde o seu inicio até ao seu
termo e a apresenta¢do do relatorio final do
estudo.

Requerer ao GEC o envio por este, de informagdo
regular para a CE sobre:

a) conclusdo dos estudos e envio do relatério final;
b) eventual suspensdo do estudo;

c) Eventuais incidentes ocorridos durante o estudo;
d) Envio dos autos de destruicdo dos dados, quando
aplicado.

f) Monitorizar a realizacdo dos estudos de
investigacdo clinica efetuados nas respetivas
instituicdes, em especial no que diz respeito a
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aspetos éticos e a seguranca e integridade dos
participantes.

g) Assegurar a disponibilizagdo atempada e
completa da informacgdo relativa aos estudos de
investigacdo clinica da sua responsabilidade, na
plataforma da Rede Nacional das Comissées 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.

Comissdo de Etica do CHSC - CMRA|HOSA, 12 de Novembro de 2024

Presidente da CE CHSC — CMRA|HOSA

Sérgio Deodato



