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Regulamento da Comisséao de Etica
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(CE CHSC - CMRA | HOSA)

Capitulo I
Disposicoes Gerais

Secgao I
Denominacao, sede e natureza

Artigo 1.°
(Denominacéo e sede)

A Comissio de Etica do Centro Hospitalar Santa Casa — Centro de Medicina de Reabilitacdo de
Alcoitao | Hospital Ortopédico de Sant’Ana, adiante designada por CE CHSC - CMRA | HOSA
assegura a realizacdo das suas reunides, em regime mensal, nas instalacées do CMRA e do

HOSA, alternadamente.

Artigo 2.°
(Natureza e objeto)

1. A CE CHSC - CMRA|HOSA é um o6rgao colegial de natureza consultiva, dotado de
independéncia técnica e cientifica, cuja atividade se desenvolve nos termos do presente
regulamento e, supletivamente, em tudo o que nele nio esteja expressamente definido,
pela legislacao competente e em vigor.

2. No ambito da sua atividade, a CE CHSC - CMRA | HOSA tem como missio contribuir

para a observancia de principios da ética e da bioética, na prestacao de cuidados de satde

e na realizacao de investigacao clinica, em especial no exercicio das ciéncias da saude, no

dominio das atividades do CMRA e do HOSA emitindo, sempre que necessario, pareceres
sobre essas matérias.
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3. E também missdo da CE CHSC - CMRA|HOSA, de um modo particular, zelar pela
observancia de padroes de ética no exercicio das ciéncias médicas e da saude em geral, de
forma a proteger e garantir a dignidade e integridade humanas, dos respetivos utentes e
profissionais, assegurando a correspondente qualidade de vida e promovendo a melhoria da
qualidade, humanizacao e a seguranca dos cuidados.

Secgao IT
Composicao, Constituicdo, Responsabilidades e Competéncias

Artigo 3.°
(Composicéo)

1. A CE CHSC - CMRA|HOSA apresenta uma composicdo multidisciplinar, sendo
constituida por um nimero impar de membros, ndo inferior a cinco nem superior a onze
e inclul um presidente e um vice-presidente.

2. Na sua composicao devera ser ponderada a participagao especifica de algumas areas
profissionais como da medicina, do direito, da filosofia/ética, da teologia, da enfermagem,
da farmacia. da psicologia e outras que garantam os valores culturais e morais da
comunidade, de acordo com o objeto do CHSC - CMRA | HOSA.

3. As designacbes dos membros para a CE devem respeitar a seguinte composi¢ido
multidisciplinar:

a) Profissionais de reconhecido mérito, nas areas adequadas ao desempenho das suas
competéncias, oriundos da instituicdo em que a Comissao de Etica se integra;

b) Pelo menos, dois elementos externos a instituicdo em que a Comissdo de Etica se
integra, sendo um destes membros recrutado da comunidade, de forma a garantir os
valores culturais e morais da comunidade.

4. A CE CHSC — CMRA|HOSA, sempre que considere necessario, face a natureza das
matérias a abordar, pode solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos.
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Artigo 4°
(Responsabilidades e competéncias)

A CE CHSC — CMRA | HOSA detém as competéncias genericamente atribuidas no regime
legal que institui as Comissoes de Etica, bem assim como na legislacdo conexa,
designadamente no Decreto — Lei n°.80/2018, de 15 de outubro.

No exercicio das suas competéncias, a CE CHSC — CMRA | HOSA pondera, em especial,
o estabelecido na lei, nos cédigos deontoldgicos das profissoes da saude, assim como nas
convengoes, declaragoes e diretrizes internacionais existentes sobre as matérias a
apreciar.

Sao competéncias gerais da CE CHSC — CMRA | HOSA:

Zelar, no ambito do funcionamento do CHSC — CMRA|HOSA, pela observancia de
padroes de ética, salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa
humana;

Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo dos érgaos, utentes ou colaboradores do
CHSC — CMRA | HOSA, pareceres, relatorios, recomendacées e outros documentos sobre
questoes éticas relacionadas com as atividades da instituigcao, e divulgar na area da
comissao ética no site da instituicao os que considere particularmente relevantes;

Promover a divulgacgao dos principios gerais da bioética pelos meios julgados adequados,

designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no ambito dos
profissionais de saude do CHSC — CMRA | HOSA;

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 agoes de sensibilizagao e/ou formacgao sobre assuntos relacionados com a ética
e bioética no CHSC — CMRA | HOSA;

Pronunciar-se sobre a elaborac¢ido de documentos do CHSC — CMRA | HOSA que tenham
implicagdes no dominio da ética.
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4. Sao competéncias especificas no ambito da ética assistencial da CE CHSC —
CMRA|HOSA:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

Zelar pelo respeito dos principios éticos da dignidade da pessoa humana, da
beneficéncia, da justica e da autonomia pessoal na prestacao de cuidados de saude;

Colaborar com os servigos e profissionais do CHSC — CMRA | HOSA envolvidos na
prestacao de cuidados de satde, no dominio da ética;

Zelar pela protecao e pelo respeito dos direitos e deveres dos utentes e dos
profissionais do CHSC — CMRA | HOSA;

Prestar assisténcia ética e mediacdo na tomada de decisdoes que afetem a pratica
clinica e assistencial;

Assessorar, numa perspetiva ética, a tomada de decisées de saude, organizativas e
Institucionais;

Elaborar orientagoes e recomendagoes nos casos e nas situagées que gerem ou possam
gerar conflitos éticos colocados pela pratica clinica;

Verificar o cumprimento dos requisitos éticos legalmente estabelecidos.

5. Sao ainda competéncias especificas da CE CHSC - CMRA|HOSA no ambito da
realizacao de investigacao clinica:

a)

b)

c)

Exercer as competéncias previstas para as comissoes de ética nos termos da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril, na sua redacgao atual, que aprova a Lei da Investigacao
Clinica, no que respeita aos estudos clinicos;

Exercer as competéncias da Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) no
ambito dos ensaios clinicos, quando designadas pela CEIC nos termos do
Regulamento (UE) n.° 536/2014, do Parlamento e do Conselho, de 16 de abril de 2014,
relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano, e da legislacao
nacional que assegura a sua execuc¢ao na ordem juridica interna;

Emitir parecer sobre a adequacdo cientifica e ética dos investigadores para a
realizacao de estudos de investigacao clinica;
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d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodolégicos, éticos e legais dos estudos

e)

f)

de investigacao clinica que lhe sao submetidos, ou que nelas sao delegadas pela CEIC,
bem como emitir parecer sobre a sua realizacao;

Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacdo clinica que
decorrem no CHSC - CMRA|HOSA desde o seu inicio até ao seu termo e a
apresentacao do relatério final do estudo;

Monitorizar a realizacdo dos estudos de investigacao clinica efetuados no CHSC —
CMRA|HOSA, em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e
integridade dos participantes;

g) Assegurar a disponibilizacdo atempada e completa da informacdo relativa aos estudos

de investigagdo clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede Nacional das
Comissdes 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.

Seccao III

Funcionamento e principios fundamentais de atuag¢édo da CE CHSC —

CMRA|HOSA

Artigo 5.°
(Funcionamento)

1. A CE CHSC — CMRA|HOSA funciona em reunides plenarias por convocacao e sob
direcdo do seu presidente ou, nos impedimentos deste, do seu vice-presidente, devendo
reunir, pelo menos, uma vez por meés.

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

3. A comissao especializada criada nos termos do nimero anterior extingue-se com a
emissao do parecer ou relatério cuja preparacdo fundamentou a sua criagao.

4. As convocatorias, enviadas por via eletronica, indicam o dia, o local, a hora da reuniao e
a ordem do dia e contém a documentacao de suporte sobre cada assunto dela constante.

6/13
Centro de Medicina de Reabilitagdo de Alcoitdo — Rua Conde Bardo — Alcoitdo - 2649-506 Alcabideche
Hospital Ortopédico de Sant’Ana - Rua Benguela - 2775-501 Parede



. CENTRO DE MEDICINA
SAUDE | DEREABILITAGAO

DE ALCOITAO
HOSPITAL
ORTOPEDICO

DE SANT'ANA

o

. A CE CHSC — CMRA|HOSA s6 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¢ao, por convocacao
do seu presidente.

7. A CE CHSC — CMRA | HOSA delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo
o presidente da comissdo de ética, ou na sua auséncia, o vice-presidente, voto de
qualidade.

8. Das reunides das comissoes 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, as justificacoes de auséncia recebidas, os assuntos apreciados, os
pareceres, relatorios, ou outros documentos sujeitos a deliberacido, as deliberacoes
tomadas e a forma e o resultado das respetivas votacoes.

9. A CE CHSC — CMRA|HOSA elabora e aprova o respetivo regulamento interno de
funcionamento, que se encontra sujeito a homologacao por parte do Conselho Diretivo do

CHSC — CMRA | HOSA.

10. O regulamento interno de funcionamento da CE CHSC — CMRA|HOSA, depois de
homologado, é divulgado na 4rea da respetiva Comissdo de Etica no site da instituicdo e
na plataforma referida na alinea b), do n.° 3, do artigo 4.° da Lei n° 80/2018 de 15 de
outubro.

Artigo 6.°
(Principios gerais)

1. No exercicio das suas fun¢ées, a CE CHSC — CMRA | HOSA atua com total independéncia
relativamente a quaisquer 6rgaos de dire¢ao ou de gestao do CHSC — CMRA | HOSA;

2. Nenhum membro das comissoes de ética pode intervir na elaboracido de pareceres,
relatérios, recomendacoes ou outros documentos, assim como nas respetivas decisoes,
quando se encontre numa das situag¢oes de impedimento previstas nos artigos 69.° e 73.°
do Cédigo do Procedimento Administrativo.

3. Os membros das comissdes de ética que se encontrem numa situacdo de conflito de
Interesses, em relacao a determinada questao levada a comissao de ética, comunicam
essa situacdo antes da analise do processo, ndo se encontrando presentes na discussao e
votagao da mesma e ficando tal facto registado em ata.
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Artigo 7.°
(Apoio logistico, administrativo e financeiro)

1. O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento da CE
CHSC — CMRA | HOSA é assegurado pelo CHSC — CMRA | HOSA devendo este assegurar
um secretariado de apoio, suporte informatico e um espaco proprio para a realizacio de
reunioes e para o arquivo da documentacao.

2. A CE CHSC — CMRA |HOSA dispoe de uma area no site do CE CHSC — CMRA | HOSA
a qual é assegurada e divulgada pelo CHSC — CMRA | HOSA, devendo ser articulado no
caso em que se realizem estudos de investigacao clinica com a rede nacional de estudos
clinicos e com a plataforma da RNCES.

3. Da area referida no nimero anterior consta, designadamente, a composi¢ao da comissao
de ética, o calendario das suas reunides, a sua atividade, os pareceres produzidos, o seu
regulamento interno e a identificacdo dos projetos ou estudos de investigacao clinica em
avaliacdo, nos casos aplicaveis.

4. A informacido constante da area da comissdo de ética esta sujeita as condigoes de
confidencialidade e protecio de dados previstas no Regulamento (UE) 2016/679, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a protecao das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre
circulacdo desses dados (Regulamento Geral da Protecdo de Dados - RGPD) e sua Lei de
Execucdo n.° 58/2019, de 08 de agosto, de outra legislacao aplicavel

5. A CE CHSC — CMRA |HOSA 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 8.°
(Relatério anual)

A CE CHSC — CMRA|HOSA elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua
atividade, que é enviado ao Conselho Diretivo do CHSC — CMRA | HOSA, 6rgdao maximo da
instituicdo, até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo ser
colocado no site da instituicido, na area da comissao de ética e na plataforma da RNCES.
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Artigo 9.°
(Confidencialidade)

Os membros da CE CHSC — CMRA | HOSA e seu secretariado, assim como os técnicos e peritos
que colaborem com esta, estdo sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e
protecdo dos dados pessoais a que tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apés o
termo das mesmas.

Capitulo IT

Dos 6rgaos da CE CHSC — CMRA | HOSA

Secgao I
Estrutura, Organizacgao e Funcionamento

Artigo 10.°
(Funcionamento)

A CE CHSC — CMRA|HOSA funciona em plenario sob a direcdo do presidente ou do vice-
presidente.

Artigo 11.°
(Plenério)

1. O Plenario da CE CHSC — CMRA|HOSA ¢ constituido por todos os membros que
integram a Comissao, designados nos termos do artigo 3%

2. Compete ao Plenario da CE CHSC — CMRA | HOSA, eleger o presidente e vice-presidente
de entre os seus membros e exercer as competéncias estabelecidas no presente
regulamento e demais legislagoes aplicaveis.
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Secgao II )
Dos membros da Comissao de Etica

Artigo 12.°
(Nomeacao dos elementos da CE CHSC — CMRA |HOSA)

Cabe ao 6rgao maximo do CHSC — CMRA | HOSA preceder a designagao dos membros
da CE CHSC — CMRA | HOSA.

Artigo 13.°
(Mandato)

O mandato de cada um dos membros da CE é de quatro anos, a contar da data da sua
posse, renovavel uma unica vez, por igual periodo.

Artigo 14.°
(Direitos dos membros)

Constituem direitos dos membros da CE CHSC — CMRA | HOSA:
Participar nas reunioes e votagoes;

Frequentar ac¢oes de sensibilizagdo e/ou formacdo em matérias de relevo no ambito das
competéncias das comissdes de ética, de acordo com a programacao aprovada pela
respetiva comissido de ética, com o apoio do CHSC — CMRA|HOSA de acordo com o
autorizado pelo 6rgdo maximo da instituic¢ao;

A dispensa das suas atividades profissionais exercidas dentro da respetiva instituicao,
quando se encontrem no exercicio efetivo de funcoes relacionadas com as atividades
da comissao de ética, sem perda de quaisquer direitos ou regalias.

Para efeitos do disposto na alinea c¢) do n.° 1, aos membros da comissdo de ética deve ser
concedida dispensa do exercicio de funcoes, pelos respetivos dirigentes, durante o tempo
considerado, pela comissao de ética, como necessario para assegurarem o trabalho
conducente a prossecuc¢ao da missiao da comissao.
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3. O exercicio de fungoes na CHSC — CMRA |HOSA nao é remunerado, sem prejuizo do
pagamento de ajudas de custo e deslocacées a que tenham direito, nos termos legais, cujos
encargos sao suportados pelo CHSC — CMRA | HOSA onde funciona a comissao de ética.

Artigo 15.°
(Deveres dos membros)

Sao deveres dos membros da CHSC — CMRA | HOSA:
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 conclusio dos trabalhos;

d) Colaborar com os restantes membros na prossecucdo das competéncias da comissio 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 16.°
(Cessacao de funcées)

1. As funcgées dos membros cessam nas seguintes situacoes:
a) No termo do periodo do mandato;

b) Na data da tomada de posse de outro cargo ou funcio incompativel com o exercicio
das funcoes de membro da comissao de ética;

¢) Por rentdncia, mediante carta dirigida ao 6rgido maximo do CHSC — CMRA | HOSA;

d) Por deliberacdo do érgido maximo do CHSC — CMRA |HOSA, com fundamento no
incumprimento dos deveres de membro da comissao ética;

2. Para efeitos do disposto na alinea d) do ntimero anterior, considera-se incumprimento dos
deveres do membro da comissdo ética, designadamente a falta injustificada, trés vezes
consecutivas, as reunioes da Comissao Etica, regularmente convocadas.
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3. Os membros da comissao ética mantém-se em fungoes até serem substituidos, com excegao

da causa de cessacdo, prevista na alinea b) do ntimero 1.

4. Aos membros da CHSC — CMRA|HOSA nao é devida pela sua atuacido qualquer

remuneracao, direta ou indireta, sem prejuizo de lhes poder ser abonado o reembolso de
despesas de transporte que hajam efetuado no exercicio das respetivas fungoes.

Artigo 17.°
(Competéncias do Presidente)

1. Para além de outras especialmente previstas, o presidente detém as seguintes competéncias:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Representar a Comissao perante quaisquer entidades, publicas ou privadas, e assegurar
todos os contatos com as mesmas;

Dirigir e orientar os trabalhos da Comissao, bem como proceder a abertura e
encerramento das reunides, fazer cumprir a ordem de trabalhos e acionar a suspensio

quando tal se justifique;

Conceder o uso da palavra e orientar a discussaos

Proceder ao apuramento dos votos, ao registo das declaracgoes de voto, e proclamar as
deliberacoes;

Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votacgoes;

Adotar, ouvidos os restantes membros, as providéncias destinadas a assegurar o bom
funcionamento da Comissao;

Praticar os atos inadiaveis, os quais serao submetidos a ratificacdo em reuniio posterior;

Exercer as competéncias no Ambito da Rede Nacional das Comissdes de Etica para a
Saude (RNCES).

2. Em caso de auséncia ou impedimento do presidente, o mesmo sera substituido pelo vice-
presidente.
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Capitulo III
Disposicoes Finais

Artigo 18.°
(Aplicacéo do regulamento e vigéncia)

1. O presente Regulamento entra em vigor na data da sua aprovacao pela CE CHSC —
CMRA |HOSA, por deliberacao de pelo menos dois tercos dos seus membros.

2. O presente Regulamento é valido depois de homologado.

3. Qualquer alteracao ao presente Regulamento, s6 podera ter lugar mediante deliberacao
nesse sentido por parte da CE CHSC — CMRA | HOSA, por maioria qualificada prevista
non°. 1.

4. Em tudo o que o presente Regulamento se revelar omisso, apds sua interpretacido e de
forma a permitir um atempado e correto funcionamento da CE CHSC — CMRA |HOSA,
devera ser sempre interpretado de acordo com as normas legais aplicaveis, os principios
gerais de direito bem como os principios éticos que regulam a respetiva atividade e
funcionamento, em cumprimento da protec¢ao e legitimos interesses do ser humano.

Presidente da CE CHSC — CMRA | HOSA

Sérgio Deodato

13/13
Centro de Medicina de Reabilitagdo de Alcoitdo — Rua Conde Bardo — Alcoitdo - 2649-506 Alcabideche
Hospital Ortopédico de Sant’Ana - Rua Benguela - 2775-501 Parede



