REGULAMENTO
INTERNO

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

GRUPOHPASAUDE



Artigo 12
Objeto

1. O presente regulamento estabelece as atribuicdes, competéncias e modo de funcionamento da
Comiss3o de Etica para a Saude do Hospital Particular do Algarve (HPA) adiante designada por CES.

2. A CES na sua atuacdo orienta-se em especial pelas disposi¢cdes legais decorrentes do Decreto-Lei n?
80/2018 de 15 de outubro.

3. A CES no exercicio das suas fun¢es atua em observancia do disposto na Lei n2 21/2014 de 16 de abril,
referente aos ensaios clinicos e regulamentos internos do HPA, tendo também em consideracdo o
estabelecido nos cddigos deontolégicos e nas declaragGes e diretrizes internacionais.

Artigo 2 2
Atribuigoes

1. A Comiss3o de Etica é um 6rgdo de apoio técnico ao Conselho de Administraco.

2. Sdo atribuicdes da CES do Hospital Particular do Algarve zelar pela observancia de padrées de ética que
devem ser respeitados no exercicio das ciéncias médicas, de modo a garantir o respeito pela dignidade da
pessoa e seus direitos fundamentais.

3. No exercicio das suas fun¢des a CES atua com total independéncia relativamente aos drgdos de gestdo e
direcdo do HPA.

Artigo 3 2
Composicao

1. A CES tem uma composicdo multidisciplinar, contando com cinco membros, funcionando sob a dire¢ado
do seu presidente, coadjuvado pelo vice-presidente.

2. A CES sempre que o considere necessario para esclarecimento das matérias objeto de pareceres, pode
solicitar, sob proposta de qualquer um dos seus membros, a colaboragdo de técnicos ou peritos.

Artigo 4 2
Mandato

O mandato dos membros da CES tem a duracdo de quatro anos, podendo ser renovado uma Unica vez.

Artigo 52
Competéncias

Compete a CES:

a) Zelar, no dmbito do funcionamento da instituicdo ou servico de saude respetivo, pela observancia de
padrdes de ética, salvaguardando da dignidade e integridade humanas;

b) Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre questdes éticas no dominio das atividades
da instituicdo ou servico de saude respetivo;

c¢) Pronunciar-se sobre os protocolos de investiga¢do cientifica, nomeadamente os que se refiram a ensaios
de diagndstico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem seres humanos e seus produtos
biolégicos, celebrados no ambito da instituicdo ou servigo de saude respetivo;
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d) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacdo para a realizacdo de ensaios clinicos da instituicdo ou
servico de saude respetivo e fiscalizar a sua execuc¢do, em especial no que respeita aos aspetos éticos e a
seguranca e integridade dos sujeitos do ensaio clinico;

e) Pronunciar-se sobre a suspensdo ou revogacao da autoriza¢do para a realizacdo de ensaios clinicos na
instituicdo ou servico de saude respetivo;

f) Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizagdo de ensaios clinicos, relativamente aos
médicos da instituicdo ou servico de salde respetivo;

g) Promover a divulgacdo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados adequados,
designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no dmbito dos profissionais de
saude da instituicdo ou servico de saude respetivo;

h) Colaborar a nivel regional, nacional e internacional, com outras entidades relevantes, no ambito da ética
e bioética, tendo em vista a partilha das melhores praticas;

i) Promover agbes de formacgao sobre assuntos relacionados com a ética e bioética na instituicdo;

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

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

m) Alguns pareceres ou pronuncias podem ser analisados exclusivamente pelo presidente, o vice-
presidente e um outro elemento nomeado por aquele. E o caso de estudos de investigacdo para atribuicio
de grau académico, de cariz estritamente observacional ou retrospetivo.

Artigo 62
Funcionamento

1. A CES funciona em reunides plenarias, sob a direcdo do seu presidente, ou do seu vice-presidente, no
caso de auséncias ou impedimentos daquele.

2. A CES reune ordinariamente uma vez por més e extraordinariamente sempre que convocada pelo seu
presidente.

3. A CES sé pode deliberar quando esteja presente a maioria do numero legal dos seus membros, com
direito a voto.

4. As deliberagdes sdao tomadas por maioria simples de votos dos membros presentes a reunido.

5. Se, se verificar empate na votac¢do, o presidente, ou na sua auséncia o vice-presidente, tem voto de
qualidade.

6. Ndo podem estar presentes no momento da discussao nem da votagao, os membros que se encontrem
ou considerem impedidos nos termos do disposto no art.142 do Decreto-Lei n.2 80/2018 de 15 de outubro.

7. De cada reunido sera elaborada uma ata, pelo secretdrio, que depois de submetida a apreciacdo dos
membros, serd por todos assinada.

Artigo 7 2
Direcao

1. O presidente representa a Comissdo de Etica.

2. Cabe ao presidente, para além de outras funcbes que lhe sejam atribuidas, convocar os respetivos
membros para as reunides, divulgando a ordem do dia, abrir e encerrar as reunides, dirigir os trabalhos,
velando pelo cumprimento das normas aplicaveis e pela regularidade das deliberagdes.

3. O presidente é substituido pelo vice-presidente nas suas faltas e impedimentos.
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Artigo 8 2.
Pareceres

1. No exercicio da sua atividade cabe a CES emitir pareceres por sua iniciativa ou por solicitacdo de
interessados.

2. Podem solicitar a CES a emissdo de pareceres:

a) Os 6rgaos de gestdo e de diregdo do HPA;

b) Qualquer profissional de salide do HPA;

c) Os doentes ou seus representantes, através dos érgaos de gestdo do HPA.

3. Os pareceres emitidos pela CES assumem sempre a forma escrita e ndo tém carater vinculativo.

4. Na elaboracdo de cada parecer sera designado um relator ou relatores, tendo em consideragdo a matéria
em analise.

5. Os pareceres serdo enviados a entidade que os solicitou, ou tratando-se de pareceres solicitados por
doentes ou seus representantes, serdo os mesmos enviados através dos orgdos de gestdo do HPA.

6. Quando designada pela Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC), no que respeita a ensaios
clinicos com medicamentos, para emitir o parecer obrigatério prévio a realizacdo dos ensaios clinicos, deve
a CES assegurar a observancia do disposto no art.2 362 da Lei n? 21/2014 de 16 de abril, pronunciando-se
obrigatoriamente quanto aos requisitos constantes do disposto no n2 6 do art.2 162 do mesmo diploma.

7. O tratamento de dados pessoais relativos a ensaios clinicos deve observar o disposto na legislacdo de
protecdo de dados pessoais e informacdo de saude.

8. Os documentos relativos aos ensaios clinicos devem ser conservados pela CES durante 3 anos contados
da conclusdo destes.

Artigo 92
Confidencialidade

Os membros da CES estdo sujeitos ao dever de sigilo relativamente aos assuntos que apreciem ou de que
tomem conhecimento no desempenho do seu mandato.

Artigo 102

Impedimentos

Nenhum dos membros da CES pode intervir em decisGes levadas a Comissdo, quando relativamente a ele
se verifique alguma situagdo em que tenha interesse por si ou como representante de outrem.

Artigo 112

Relatério Anual

No final de cada ano civil, a CES elaborard um relatério de atividades que enviara ao Conselho de
Administracao do HPA.

Alvor, 18 de agosto de 2019

Pagina4 de 4



