5(' ESCOLA SUPERIOR

DE SAUDE DO ALCOITAQ

Regulamento da Comissdo de Etica da Escola Superior de Satude do Alcoitdo
(Aprovado em Sessdo de Mesa da SCML em 16/05/2019 - por Deliberacéo n® 786/19,
Retificada na Sessdo de Mesa da SCML de 11/10/2019 — por Deliberagéo n® 1556/19)

Considerando a missdo da Escola Superior de Saude do Alcoitdo, na qualidade de estabelecimento de
ensino superior politécnico, de promover o aprofundamento e a difusdo do conhecimento em prol da
melhoria do nivel de salide e bem-estar da populacio e o disposto no Decreto-Lei n® 80/2018, de 15
de outubro, a Mesa da Santa Casa da Misericérdia de Lisboa delibera aprovar o Regulamento da
Comiss3o de Etica da Escola Superior de Saude do Alcoitdo.

Artigo 1.2
Objeto
O presente regulamento estabelece as regras de composicdo e funcionamento da Comissdo de Etica
da Escola Superior de Satde do Alcoitdo (ESSA), doravante designada por Comissdo de Etica.

Artigo 2.2
Natureza e atribui¢des

1- A Comissdo de Etica é um 6rgdo colegial, multidisciplinar e dotado de independéncia técnica e
consultiva, que tem como principal incumbéncia proceder a analise e reflexdao sobre questdes
relacionadas com a ética e a bioética.

2- A Comissdo de Etica zela pela observancia de principios da ética e da bioética na atividade
desenvolvida na ESSA, a luz do principio da dignidade da pessoa humana, bem como a integridade,
confianca e segurancga dos procedimentos em vigor na instituicdo.

3 - A Comiss3o de Etica integra a Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude.

Artigo 3.2
Competéncias
1- S3o competéncias gerais da Comissdo de Etica:

a) Zelar, no ambito do funcionamento da ESSA, pela observancia de padrbes de ética,
salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;

b) Emitir pareceres, relatorios, recomendacgGes e outros documentos, por sua iniciativa ou
mediante solicitacdo, sobre questdes éticas relacionadas com atividades da ESSA, e
divulgar os que considere particularmente relevantes na drea da Comiss3o de Etica no sitio
de Internet da ESSA;

c) Elaborar documentos de reflexdo sobre questdes de bioética de ambito geral,
designadamente com interesse direto no ambito da atividade da ESSA, e divulga-los na
area da Comissdo de Etica no sitio de Internet da ESSA, promovendo uma cultura de
formacdo e de pedagogia na esfera da sua acdo, incluindo a divulgacdo dos principios
gerais de bioética da ESSA;
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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 praticas;

e) Promover a¢des de formacgdo sobre assuntos relacionados com a ética e a bioética;

f) Pronunciar-se sobre a elaboracdo de documentos institucionais que tenham implicacdes
no dominio da ética.

2 - S3o, ainda, competéncias da Comissdo de Etica:

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

b) Colaborar com os servicos e profissionais da ESSA envolvidos na presta¢do de cuidados de
saulde, no dominio da ética;

c) Zelar pela protegdo e pelo respeito dos direitos e deveres dos utentes e dos profissionais
de saude da ESSA;

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

e) Assessorar, numa perspetiva ética, a tomada de decisdes de saude, organizativas e
institucionais;

f) Elaborar orientacGes e recomendagdes nos casos e nas situacdes que gerem ou possam
gerar conflitos éticos colocados pela pratica clinica;

g) Verificar o cumprimento dos requisitos éticos legalmente estabelecidos.

3 - AComissdo de Etica devera observar, no exercicio das suas competéncias, as disposicdes legais
e deontoldgicas, bem como as que resultem de convencdes, declaracbes e diretrizes
internacionais sobre as matérias em apreciagao.

Artigo 4.2
Composigcao
A Comissdo de Etica é constituida por sete membros que garantam a multidisciplinaridade e os
valores morais e culturais da comunidade na qual a ESSA se insere.
A Comiss3o de Etica é composta por:
a) Trés profissionais de reconhecido mérito, nas dreas adequadas ao desempenho das suas
competéncias, oriundas da ESSA;
b) Quatro elementos externos a ESSA, sendo um destes membros recrutado da comunidade, de
forma a garantir os valores culturais e morais da mesma.
Sempre que tal se revele necessario, a Comissdo de Etica pode recorrer a outros técnicos ou
peritos.

Artigo 5.2
Designagao e mandato
1- Os membros da Comissdo de Etica sdo designados pelo Diretor, para um mandato de quatro
anos, renovavel uma Unica vez, por igual periodo.
2 - Opresidente e o vice-presidente s3o eleitos pela Comissdo de Etica, de entre os seus membros.

Artigo 6.2
Competéncias do Presidente
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Compete ao presidente da Comissdo de Etica:

a) Representar a Comissdo de Etica;

b) Coordenar a atividade da Comissdo de Etica;

c¢) Convocar e presidir as reunides, fazendo cumprir a ordem de trabalhos;

d) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votagdes;

e) Convocar, para participac3o nas reunides da Comissdo de Etica, sem direito a voto, pessoas
nos termos do n.2 5 do artigo 7.9;

f) Exercer outras competéncias que lhe sejam atribuidas.

O vice-presidente substitui o presidente nas suas auséncias e impedimentos.

Artigo 7.2

Funcionamento
A Comissdo de Etica funciona em reunides plendrias, por convocacdo e sob direcdo do seu
presidente ou, nos impedimentos deste, do seu vice-presidente, devendo reunir pelo menos
uma vez por més.
Por iniciativa do presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em conta a
composicio da Comissdo de Etica e a especificidade do assunto em causa, podem ser
constituidas comissdes especializadas, incumbidas de preparar o parecer ou o relatdrio sobre
as matérias que lhes sejam expressamente submetidas.
A comissdo especializada criada nos termos do nimero anterior extingue -se com a emissao
do parecer ou relatério cuja preparagdo fundamentou a sua criagao.
A Comissdo de Etica s6 pode reunir estando presentes a maioria dos seus membros, entre os
quais o presidente ou o vice-presidente.
Podem participar nas reunides, sem direito a voto, quaisquer pessoas cuja presenga seja
considerada necessaria para esclarecimento dos assuntos em aprecia¢do, por convocagao do
presidente da Comissdo de Etica.
As deliberacbes sdo tomadas por maioria simples dos membros presentes, tendo o presidente,
ou, na sua auséncia, o vice-presidente, voto de qualidade.
E lavrada uma ata de cada reunido, que contém um resumo do que nela ocorreu, indicando,
designadamente, a data e local da reunido, os membros presentes, as justificacdes de auséncia
recebidas, os assuntos apreciados, os relatérios, ou outros documentos sujeitos a deliberagao,
as deliberacdes tomadas e a forma e resultado das respetivas votagoes.
A ESSA assegura o apoio logistico, administrativo e financeiro indispensdvel ao funcionamento
da Comissdo de Etica.
A Comissdo de Etica dispora de uma area no sitio de Internet da ESSA, na qual publicitara a sua
composicdo, o calendario das suas reunides, a sua atividade, os pareceres produzidos, o seu
regulamento interno e a identificacdo dos projetos ou estudos de investigacdo clinica em
avaliagdo, nos casos aplicaveis.

-A documentac¢do analisada e emitida pela Comissdo de Etica constard de um arquivo

atualizado, que ofereca garantias de seguranca e de salvaguarda da confidencialidade e
privacidade dos dados e documentos.

-A Comiss3o de Etica elabora e aprova o respetivo regulamento interno de funcionamento, que

submete a homologacao do Conselho de Gestdo da ESSA.



Artigo 8.2
Cessacao de fungoes
1- Os membros da Comiss3o de Etica cessam as suas funcdes nos seguintes casos:
a) No termo do periodo do mandato;
b) Na data de tomada de posse noutro cargo ou fung¢do incompativeis com o exercicio de
fungdes nesta Comissao;
c) Por renuncia, mediante carta dirigida ao Diretor da ESSA,;
d) Por deliberagdo do Conselho de Gestdo, com fundamento em incumprimento dos deveres
de membro da Comissdo.

2 - Para efeitos do disposto na alinea d) do n91, considera-se que consubstancia incumprimento
dos deveres de membro da Comiss3o de Etica, designadamente, a falta injustificada, trés vezes
consecutivas, as reunides da Comissao regularmente convocadas.

3 - Aexcecdo da causa de cessacdo prevista na alinea b) do n21, os membros da Comissdo de Etica
mantém-se em fungGes até a sua substituicao.

Artigo 9.2
Pedido de pareceres, informagoes e declaragées
Podem solicitar pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos:
a) O Conselho de Gestdo, o Diretor e os 6rgdos de direcdo intermédia da ESSA;
b) Qualquer profissional da ESSA;
c) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigacdo clinica na ESSA ou nos
quais esta participe;
d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacdo clinica a realizar
na ESSA ou nos quais esta participe;
e) Os estudantes da ESSA, seus representantes ou familiares que demonstrem interesse objetivo
com impacto no exercicio dos seus direitos junto da respetiva instituicdo.
Os pareceres emitidos revestem a forma escrita e ndo tém carater vinculativo, sem prejuizo do
disposto no regime legal relativo a realiza¢do de estudos clinicos.
A Comissdo de Etica d4 conhecimento ao Diretor das solicitagdes que |he s3o dirigidas e das
delibera¢des tomadas.
Salvo situagdes de especial complexidade, os pareceres sdao emitidos no prazo de sessenta dias.

Artigo 10.2
Impedimentos

Os membros da Comissdo de Etica ndo podem intervir na elaboracdo de pareceres, relatérios,
recomendacgdes ou outros documentos, bem como nas respetivas decisdes, quando se encontrem
em qualquer uma das situa¢Ges de impedimento elencadas nos artigos 69.2 e 73.2 do Cédigo do
Procedimento Administrativo.

Os membros que se encontrem numa situacdo de conflito de interesses em relacdao a determinada
questdo levada a Comissdo de Etica, comunicam essa situacdo antes da analise do processo, ndo
se encontrando presentes na discussao e votacdo e ficando tal facto registado em ata.



Artigo 11.2
Sigilo e confidencialidade
Os membros da Comiss3o de Etica, bem como os técnicos e peritos que colaborem com esta, e o seu
secretariado de apoio, estdo sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e protecdo de
dados pessoais a que tenham acesso no exercicio de fungdes, mesmo apds o termo das mesmas.

Artigo 12.2
Remuneragao
Sem prejuizo do pagamento de ajudas de custo e deslocacdes a que tenham direito, o exercicio de
fungdes na Comissdo de Etica ndo é remunerado.

Artigo 13.2
Relatério de atividades
1- No final de cada ano civil a Comissdo de Etica elabora um relatério sobre a sua atividade, que
deverd ser remetido ao Diretor até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte aquele ao qual se
reporta.
2 - O relatdrio previsto no nimero anterior devera ser disponibilizado no sitio de Internet da ESSA e
na plataforma da Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude.

Artigo 14.2
Casos omissos
Os casos omissos no presente regulamento serdo supridos, tendo em conta a legislagdo aplicavel, por
deliberagdo da Comissado de Etica.

Artigo 15.2
Norma transitéria
Os membros da Comissdo de Etica, designados ao abrigo do regulamento vigente, manter-se-30 em
fungdes até a nomeagdo dos novos membros nos termos do presente regulamento.

Artigo 16.2
Norma revogatoria
E revogado o Regulamento da Comissdo de Etica da Escola Superior de Satde do Alcoitdo, aprovado
pela Deliberagdo de Mesa n? 642, da 322 Sessao Ordindria da Mesa da Santa Casa da Misericérdia de
Lisboa de 01 de julho de 2015.

Artigo 17.2
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no dia Util seguinte ao da sua aprovacdo pela Mesa da Santa
Casa da Misericdérdia de Lisboa.



