0 UNIDADE LOCAL DE SAUDE
AMADORA / SINTRA

REGULAMENTO INTERNO

COMISSAO DE ETICA

UNIDADE LOCAL DE SAUDE DE AMADORA/SINTRA, E.P.E.

Artigo 1.2

Objeto
O presente regulamento estabelece os principios e regras aplicaveis a composicao,
competéncias e funcionamento da Comissdo de Etica da Unidade Local de Saude de
Amadora/Sintra, E.P.E. (doravante “ULSASI”), doravante também designada por CE ou sé
Comissdo, constituindo um drgdo consultivo, multidisciplinar e independente, cuja atividade se
rege pelo presente regulamento.

Artigo 2.2
Ambito e missio

1. A CE é um érgao colegial, dotado de independéncia técnica e cientifica, que tem por missdo
zelar pelos padrdes da ética no ambito da atividade da ULSASI, visando a consolidagdo de
uma politica de salvaguarda dos principios éticos e deontoldgicos nas areas da prestacdo de
cuidados de saude, investigacgdo clinica e no funcionamento geral da ULSASI.

2. A CE rege-se pelo regime estabelecido no Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro, pelo
Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados da Unido Europeia (Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016) e pela legislagdo
nacional sobre protec¢do de dados pessoais (Lei n.2 58/2019, de 8 de agosto).

3. A CE esta prevista no Regulamento Interno da ULSASI, o qual define as linhas orientadoras
para a sua constituicdo e funcionamento.

Artigo 3.2
Competéncias gerais
Sem prejuizo de outras legalmente conferidas, a CE tem as seguintes competéncias:

a) Zelar, no ambito do funcionamento da ULSASI, pela observancia dos padrdes da ética,
salvaguardando o principio da dignidade, integridade e vulnerabilidade da pessoa
humana;

b) Emitir pareceres, relatorios, recomendacdes e outros documentos, por sua iniciativa ou
solicitagdo de terceiros, sobre questdes éticas relacionadas com a atividade da ULSASI,
divulgando os que considere particularmente relevantes na area da CE no sitio
eletrénico da ULSASI;
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¢) Elaborar documentos que promovam a divulgacdo dos principios gerais da bioética na
area da CE no sitio eletronico da ULSASI, com interesse direto no ambito da atividade
da ULSASI, promovendo uma cultura de formacao e de pedagogia na sua esfera de a¢ao;

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 agOes de formagdo sobre assuntos relacionados com a ética e bioética na
ULSASI;

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

Artigo 4.2
Competéncias especificas
1. S3o competéncias especificas da CE na area da pratica assistencial:

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

b) Colaborar com os servicos e profissionais da ULSASI envolvidos na prestacdo de
cuidados de saude, no dominio da ética;

c) Zelar pela prestacdo e pelo respeito dos direitos e deveres dos/as utentes e dos/as
profissionais da ULSASI;

d) Prestar assisténcia ética e media¢do na tomada de decisdes 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 recomendag¢des nos casos que gerem ou possam gerar conflitos
éticos colocados na pratica clinica;

g) Verificar o cumprimento dos requisitos éticos legalmente estabelecidos.

2. Sdo competéncias especificas da CE na drea da investigac¢ao clinica:

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

b) Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacdo clinica e ndo clinica a decorrer na
ULSASI, nomeadamente ensaios de diagndstico, de terapéutica, estudos observacionais
e técnicas experimentais que envolvem seres humanos e produtos bioldgicos e casos
clinicos, celebrados no ambito da ULSASI;

¢) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizagdo para realizacdo de ensaios clinicos na
ULSASI no que respeita aos aspetos éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do
€ensaio;

d) Pronunciar-se sobre a suspensdo e revogac¢do da autorizacdo para a realizacdo de

inicos na ULSASI.

ensaios ¢
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Artigo 5.2
Pedido de Pareceres

1. Podem solicitar a CE a emissdao de pareceres, relatdrios, recomenda¢bes e outros

documentos:

a) O Conselho de Administragao (CA) ou as dire¢es intermédias da ULSASI;

b) Qualquer profissional da ULSASI;

¢) Qualquer investigador/a que pretenda realizar estudos de investigacdo clinica na
ULSASI;

d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigac¢do clinica a
realizar na ULSASI;

e) Os/as utentes da ULSASI, seus representantes ou familiares que demonstrem interesse
objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junta da ULSASI.

2. Os pareceres emitidos pela CE assumem sempre a forma escrita e ndo tém carater
vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizacdo de estudos
clinicos, em que a realizacdo de estudos clinicos é obrigatoriamente precedida de parecer
favoravel da CE, sem o qual o estudo ndo pode ser realizado.

3. A Comissdo da conhecimento ao CA das solicitagdes que lhe sejam dirigidas, assim como
das suas deliberacdes.

Artigo 6.2
Composicao, constituicao e mandatos
1. A CEtem uma composicdao multidisciplinar, que ndo pode ser inferior a cinco nem superior
a onze elementos, incluindo um/a presidente e um/a vice-presidente, sendo os seus
membros provenientes tanto das ciéncias humanas ou sociais como dos diferentes
dominios da medicina ou ciéncias da vida.

2. A designacdo dos membros para a Comissdo respeita a seguinte composicdo

multidisciplinar:

a) Profissionais de reconhecido mérito, nas dreas adequadas ao desempenho das suas
fungdes, oriundos da ULSASI;

b) Pelo menos, dois elementos externos a ULSASI, sujeitos ao dever de sigilo nos mesmos
termos que os restantes membros da CE.

3. A CE, sempre que o considere necessario, face a natureza das matérias a abordar, pode
solicitar o apoio de outros/as técnicos/as ou peritos/as.

4. Os membros da CE sdo designados por deliberagdo do CA, mediante proposta do/a Diretor/a
Clinico/a e do/a Enfermeiro/a Diretor/a, para um mandato de quatro anos, renovavel uma
Unica vez, por igual periodo.

5. O/A presidente e vice-presidente da CE sdo eleitos/as por esta de entre os seus membros;

6. Os membros da CE podem cessar fungdes nos termos do previsto no artigo seguinte.
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Artigo 7.2
Cessagao de fungoes
1. Asfungbes dos membros da CE cessam nas seguintes situagdes:
a) No termo do periodo do mandato;
b) Na data da tomada de posse noutro 6rgdo ou funcdo incompativel com o exercicio das
fungdes de membro da CE;
¢) Prorenuncia, mediante carta dirigida ao CA da ULSASI;
d) Por deliberacdo do CA, com fundamento em incumprimento dos deveres de membro da
CE.

2. Para efeitos do previsto na alinea d) do niumero anterior, considera-se incumprimento dos
deveres de membro da CE, designadamente a falta injustificada, trés vezes consecutivas, as
reunides da Comissdo regularmente convocadas.

3. Os membros da CE mantém-se em fungdes até serem substituidos, com excecdo de cessacdo
prevista na alinea b) do n.2 1.

Artigo 8.2
Competéncias do/a Presidente

1. Compete ao/a presidente da CE:

a) Representar a Comissdo de Etica;

b) Coordenar a atividade da CE, convocar e presidir as reunides e fazer cumprir a ordem de

trabalhos;

¢) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votacdes.

2. O/A presidente é substituido/a nas suas auséncias ou impedimentos pelo/a vice-presidente.

Artigo 9.2
Funcionamento

1. A CE funciona em reunides plenarias por convocacdo e sob direcdo do seu/sua presidente
ou, nos impedimentos deste/a, do/a seu/sua vice-presidente, devendo reunir pelo menos
uma vez por més, em dia e hora a definir no inicio de cada semestre.

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

3. Apresencas nas reunides é obrigatdria, devendo a auséncia ser comunicada e justificada ao/a
presidente da Comissao.

4. Quando a Comissdo entenda ser pertinente, podem participar nas reunides, sem direito de
voto, quaisquer profissionais cuja presenca seja considerada relevante, para esclarecimento
dos assuntos em apreciagao.

5. A CE sé pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais o/a
presidente ou o/a vice-presidente.
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6. A CE delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o/a seu/sua presidente, ou
na sua auséncia o/a vice-presidente, voto de qualidade.

7. Dareunido serd lavrada ata, que serad lida, aprovada e assinada por todos os intervenientes.

8. No exercicio das suas competéncias, a CE atua com total independéncia relativamente aos
6rgaos de diregdo ou gestdo da ULSASI.

Artigo 10.2
Impedimentos

1. Nenhum membro da CE pode intervir na elaboracdo de pareceres, relatorios,
recomendagdes ou outros documentos, assim como nas respetivas decisdes, quando se
encontre numa das situaces de impedimento previstas nos artigos 69.2 e 73.2 do Cédigo do
Procedimento Administrativo.

2. Os membros da CE que se encontrem numa situacdo de conflitos de interesses, em relagao
a determinada questdo levantada a CE, comunicam essa situacdo antes da analise do
processo, ndo se encontrando presentes na discussao e votacao da mesma, ficando tal facto
registado na ata.

Artigo 11.2
Apoio logistico e administrativo

1. A Comissdo é assessorada por um secretariado de apoio, assegurado pela ULSASI, que
dispora de um suporte informatico e um espaco prdprio para o arquivo da documentacao.

2. A CE dispord de uma area no sitio eletrénico da ULSASI, a qual é assegurada e divulgada pela
ULSASI e onde consta, designadamente a composicdo da CE, 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 avaliagao, nos casos aplicéveis.

3. A informagdo constante da area da CE esta sujeita as condi¢cdes de confidencialidade e
protecdo 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.

4. A CE mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentacdo, o qual oferece
garantias de segurancga que salvaguarda a confidencialidade e privacidade dos dados e
documentos.

5. O secretariado deve exercer as demais competéncias que |he forem delegadas pela Comissdo
e/ou o/a seu/sua presidente ou vice-presidente, nomeadamente:

a) Elaborar as atas de cada reunido;

b) Rececionar os requerimentos de pedidos de parecer submetidos a CE e proceder a
verificacdo da sua conformidade com os requisitos estabelecidos no questionario da CE;

¢) Manter atualizado um arquivo de toda a documentacdo;

d) Preservar o arquivo de modo a oferecer garantias de seguranga que permitam
salvaguardar a confidencialidade e privacidade de dados e documentos.
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Artigo 12.2
Direitos dos membros

1. Constituem direitos dos membros da CE.

a) Participar nas reuniGes e votagdes;

b) Frequentar a¢Ges de formagdo em matérias de relevo no ambito das competéncias da
CE, de acordo com a programacao aprovada pela respetiva Comissdao, com o apoio da
ULSASI e de acordo com o autorizado pelo CA;

¢) A dispensa das suas atividades profissionais exercidas na ULSASI, quando se encontrem
no exercicio efetivo de funcdes relacionadas com as atividades da CE, sem perda de
quaisquer direitos ou regalias.

2. O exercicio de fun¢Ges na CE ndo é remunerado, sem prejuizo do pagamento de ajudas de
custo e deslocac¢des a que tenham direito, nos termos legais, cujos encargos sao suportados
pela ULSASI.

3. Para efeitos do disposto na alinea ¢) do n.2 1, aos membros da CE deve ser concedida
dispensa do exercicio de fungdes, pelo CA, durante o tempo considerado como necessario
pela Comissdo, para assegurarem o trabalho conducente a prossecu¢do da missao da CE.

Artigo 13.2
Deveres dos membros
Sao deveres dos membros da CE:
a) Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;
b) Manter sigilo sobre as matérias tratadas no ambito da CE;
¢) Cumprir os prazos previstos para a conclusdo dos trabalhos;
d) Colaborar com os restantes membros na prossecuc¢do das competéncias da CE;
e) Participar nas reunides regularmente convocadas, pronunciando-se sobre as matérias
em agenda e votando nas mesmas;

f) Manter-se atualizado sobre temas relacionados com a ética e bioética.

Artigo 14.2
Confidencialidade
Os membros da CE, assim como os técnicos e peritos que colaborem com esta, bem como o seu
secretariado de apoio, estdo sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e
protecdo dos dados pessoais a que tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apds o
termo das mesmas.

Artigo 15.2
Relatério anual
A CE elabora, no fim de cada ano civil, um relatdrio sobre a sua atividade, que é enviado ao CA
até 15 de fevereiro do ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo ser colocado na area
da CE no sitio eletrénico da ULSASI e na plataforma da Rede Nacional das Comissdes de Etica
para a Saude (RNCES).
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Artigo 16.2
Articulagdo e complementaridade
A CE articulard a sua atividade em conjunto com as outras Comissdes, Direcdo Clinica e Diregdo
de Enfermagem, ou profissionais que considere relevantes e cuja atividade se traduza em
intervengdes que promovam a melhoria dos cuidados prestados pela ULSASI.

Artigo 17.2
Revisdo

1. O presente regulamento interno serd revisto sempre que solicitado pelo/a Presidente da CE
ou pela maioria dos seus elementos.

2. As alteragdes ao regulamento interno terao de ser aprovadas por maioria dos elementos da
CE.

3. Sempre que se procedam a altera¢des, as mesmas devem ser homologadas pelo CA, ouvidas
a Direcdo Clinica e a Dire¢do de Enfermagem.

Artigo 18.2
Disposic¢oes finais

1. O presente regulamento entra em vigor apds aprovagao pelo Conselho de Administracao que
ocorreu a 13 de margo de 2025.

2. Apds a aprovacdo referida no nimero anterior, o presente regulamento deve ser divulgado
na area da CE no sitio eletrénico da ULSASI e na plataforma da RNCES.

3. As situacdes que ocorram no ambito desta Comissdo e ndo previstas neste regulamento,
aplica-se o que for decidido pela Comissdo no uso das suas competéncias, com respeito pelo
disposto no Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro e demais legisla¢do aplicavel.

Assinado por: Diana Faria de Sousa Mendes
Num. de Identificacdo: 10383384
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