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REGULAMENTO INTERNO DE FUNCIONAMENTO DA
COMISSAO DE ETICA DO TROFA SAUDE

O presente documento constitui o Regulamento Interno de Funcionamento da Comissao de
Etica das varias Unidades de Satide que comp&em o Grupo Trofa Satde (cuja listagem pode ser
encontrada aqui), com base no regime juridico previsto no Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de
outubro.

Artigo 1.2
Natureza e objeto

1. A Comissdo de Etica para a Saude (doravante, a “Comiss3o”) é um érgdo de natureza
consultiva dotado de independéncia técnica e cientifica, de composi¢cao multidisciplinar.

2. A Comissdo tem como missao contribuir para a observancia de principios da ética e da
bioética, na atividade do Trofa Saude, na prestacao de cuidados de saude e na realiza¢do de
investigacdo clinica, em especial no exercicio das ciéncias da saude, a luz do principio da
dignidade da pessoa humana, como garante do exercicio dos seus direitos fundamentais,
bem como a integridade, confianca e seguranca dos procedimentos em vigor.

Artigo 2.2
Competéncias

1. Sdo competéncias gerais da Comissao:

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

b) Emitir pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos, por sua iniciativa ou
por solicitacdo, sobre questdes éticas relacionadas com a atividade do Trofa Saude;

c) Elaborar documentos de reflexdo sobre questSes de bioética de ambito geral,
designadamente com interesse direto no ambito da atividade do Trofa Salde;

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 agles de formacdo sobre assuntos relacionados com a ética e bioética no
Trofa Saude;

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

2. Sdo, também, competéncias especificas da Comissdo, no que concerne a pratica clinica
assistencial:

a) Zelar pelo respeito dos principios éticos da dignidade da pessoa humana, da
beneficéncia, da justica e da autonomia pessoal na prestacdo de cuidados de saude;
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b) Colaborar com os servicos e profissionais do Trofa Saude envolvidos na prestacdo de
cuidados de saude, no dominio da ética;

c) Zelar pela protecdo e pelo respeito dos direitos e deveres dos utentes e dos profissionais
de saude do Trofa Saude;

d) Prestar assisténcia ética e mediacdo 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 orientagGes e recomendagGes nos casos e nhas situagdes que gerem ou possam
gerar conflitos éticos colocados pela pratica clinica;

g) Verificar o cumprimento dos requisitos éticos legalmente estabelecidos.

3. S3o, ainda, competéncias especificas da Comissdo, no que concerne a investigac¢do clinica:

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

b) Exercer as competéncias da Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) no
ambito dos ensaios clinicos, quando designada 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 execugao na ordem juridica interna;

¢) Emitir parecer sobre a adequacdo cientifica e ética dos investigadores para a realizacdo
de estudos de investigacao clinica;

d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos estudos
de investigacdo clinica que |he sdo submetidos, ou que nela sdo delegados pela CEIC,
bem como emitir parecer sobre a sua realizacao;

e) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacdo clinica que
decorrerem no Trofa Salude desde o seu inicio até ao seu termo, bem como a
apresentacdo do relatdrio final do estudo;

f) Monitorizar a realizagdo dos estudos de investigacdo clinica efetuados no Trofa Saude,
em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos
participantes;

g) Assegurar a disponibilizacdo atempada e completa da informacao relativa aos estudos
de investigacdo clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede Nacional das
Comissdes de Etica para a Saude (RNCES), quando disponivel, 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.

4. No exercicio das suas competéncias, a Comissdo deverd ponderar, em particular, o
estabelecido na lei, nos cddigos deontoldgicos e nas declaracGes e diretrizes internacionais
existentes sobre as matérias a apreciar.
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Artigo 3.2
Pedido de pareceres, informagoes e declaragoes

1. Podem solicitar a Comissdo a emissdo de pareceres, relatérios, recomendacdes e outros
documentos:

a) Orgdos de gestdo do Trofa Saude;
b) Qualquer profissional de satde do Trofa Saude;

c) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigagdo clinica no Trofa
Saude;

d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigagdo clinica a
realizar no Trofa Saude;

e) Os clientes do do Trofa Salde, seus representantes ou familiares que demonstrem
interesse objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junto do Trofa Saude,
através do érgdo de Administracdo da unidade de saude em questao.

2. As solicitacOes referidas no nimero anterior apenas poderdo ser alvo de apreciacdo pela
Comissdo, desde que cabalmente instruidas por todos os elementos considerados relevantes
para a sua analise.

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

4. A Comissao da conhecimento ao Conselho de Administracdo do Trofa Saude das solicitagcdes
que lhe sejam dirigidas, assim como das suas deliberagées.

Artigo 4.2
Composicao

1. A Comissdo tem uma composicdo multidisciplinar e é constituida por 9 membros, incluindo
um Presidente e um Vice-Presidente. Poderao, neste ambito, estar representadas variadas
areas profissionais, nomeadamente a drea da medicina, do direito, da filosofia/ética, da
teologia, da enfermagem, da farmdcia, sem prejuizo de outras que garantam os valores
culturais e morais da comunidade.

2. A Comissdo, sempre que o considere necessario, face a natureza das matérias a abordar,
pode solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos.

Artigo 5.2
Constituicdo e mandato

1. Os membros da Comissao sao designados por deliberacao do Conselho de Administracao do
Trofa Saude, para um mandato de quatro anos, renovavel uma Unica vez, por igual periodo.
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O Presidente e o Vice-presidente da Comissao sao eleitos por esta de entre os seus membros.

Os membros da Comissdao podem cessar funcdes nos termos previstos no artigo 10.2 do
presente Regulamento.

Artigo 6.2
Competéncias do Presidente

Compete ao presidente da Comissao:
a) Representar a Comissao;

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

O Presidente é substituido nas suas auséncias ou impedimentos pelo Vice-Presidente.

Artigo 7.2
Funcionamento

A Comissao funciona em reuniGes plenarias por convocacao e sob dire¢do do seu Presidente
ou, nos impedimentos deste, do seu Vice-Presidente, sendo convocadas com, pelo menos, 5
dias Uteis de antecedéncia.

Sempre que as condigBes técnicas o permitam, as reunides referidas no niUmero anterior
poderdo ser realizadas por meios telematicos.

Por iniciativa do Presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em conta a
composicdo da Comissdo e a especificidade do assunto em causa, podem ser constituidas
comissoes especializadas, incumbidas de preparar o parecer ou o relatério sobre as matérias
gue lhes sejam expressamente submetidas. Estas comissGes especializadas extinguem-se
com a emissdo do parecer ou relatério cuja preparagdo fundamentou a sua criagao.

A Comissdo so pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais o
Presidente ou o Vice-Presidente.

Podem participar nas reuniGes, sem direito a voto, quaisquer pessoas cuja presenca seja
considerada necessaria para esclarecimento dos assuntos em apreciacdo, por convocac¢do do
seu Presidente.

. A Comissdo delibera quando estejam presentes, pelo menos, metade dos membros que a

constituem, sendo todas as delibera¢des tomadas por maioria simples e tendo o Presidente
da Comissdo, ou na sua auséncia, o Vice-Presidente, voto de qualidade.

Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, a existéncia de quérum deliberativo podera
depender da presenca de membros da Comissdo cuja presenga, tendo em conta a sua
especializagdo, seja considerada essencial a completa discussdo da matéria em apreciacgdo.

Das reunides da Comissao sao lavradas atas que incluem um resumo de tudo o que nelas
tiver ocorrido, indicando, designadamente, a data e o local da reunidao, os membros
presentes, as justificagdes de auséncia recebidas, os assuntos apreciados, os pareceres,
relatdrios, ou outros documentos sujeitos a deliberacdo e as delibera¢des tomadas.
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9. A Comissdo elabora e aprova o presente Regulamento Interno de Funcionamento, que se
encontra sujeito a aprovacao por parte do Conselho de Administracdo do Trofa Saude.

10.0 Regulamento, depois de aprovado, é divulgado na area da comissdo de ética no site do
Trofa Saude e, quando disponivel, na plataforma referida na alinea g) do n.2 3 do artigo 3.2
do Decreto-Lei n.2 80/2018, de 15 de outubro.

11.No exercicio das suas competéncias, a Comissdo atua com total independéncia relativamente
aos orgaos de dire¢dao ou de gestado do Trofa Saude.

Artigo 8.2
Direitos dos membros da Comissdo

1. Constituem direitos dos membros da Comissao:
a) Participar nas reunides e votagoes;

b) Frequentar a¢des de formagdo em matérias de relevo no dmbito das competéncias da
Comissdo, de acordo com a programacdo aprovada pela respetiva Comissdo, com o
apoio do Trofa Saude, e de acordo com o que vier a ser autorizado pelo Conselho de
Administracdo;

c) A dispensa das suas atividades profissionais exercidas dentro do Trofa Salde, quando
se encontrem no exercicio efetivo de func¢Oes relacionadas com as atividades da
Comissdo, sem perda de quaisquer direitos ou regalias.

2. O exercicio de fungdes na Comissdo ndo é remunerado, sem prejuizo do pagamento de
ajudas de custo e deslocagbes a que tenham direito, nos termos legais, cujos encargos sdo
suportados pelo Trofa Saude.

3. Para efeitos do disposto na alinea c) do n.2 1, aos membros da Comissado deve ser concedida
dispensa do exercicio de fungdes durante o tempo considerado pela Comissdo como
necessario para assegurarem o trabalho conducente a prossecug¢ao da missdao da Comissdo.

Artigo 9.2
Deveres dos membros da Comissao

1. S3o deveres dos membros da Comissao:
a) Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;
b) Manter sigilo sobre as matérias tratadas no ambito da Comissao;
c) Cumprir os prazos previstos para a conclusido dos trabalhos;
d) Colaborar com os restantes membros na prossecucdo das competéncias da Comissao;

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.
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Artigo 10.2
Cessacao de fungoes

1. As fungdes dos membros da Comissdo cessam nas seguintes situacdes:
a) No termo do periodo de mandato;

b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou fungdo incompativel com o exercicio das
fungdes de membro da Comissao;

c) Porrenuncia, mediante carta dirigida ao Conselho de Administragdo do Trofa Saude;

d) Por deliberagdo do Conselho de Administragdo do Trofa Saude, com fundamento em
incumprimento dos deveres de membro da Comissao.

2. Para efeitos do disposto na alinea d) do nimero anterior, considera -se incumprimento dos
deveres do membro da Comissdo, designadamente, a falta injustificada, trés vezes
consecutivas, as reunioes de Comissao regularmente convocadas.

3. Os membros da Comissdao mantém-se em fungdes até serem substituidos, com exce¢do da
causa de cessagdo prevista na alinea b) do n.2 1 do Regulamento.

Artigo 11.2
Apoio logistico, administrativo e financeiro

1. O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento da Comissao
é assegurado pelo Trofa Salde, através de secretariado de apoio, suporte informatico e um
espaco préprio para a realizagdo de reunides e para o arquivo da documentagao.

2. A Comissdao mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentagdo, o qual
oferece garantias de seguranca e de salvaguarda da confidencialidade e privacidade dos
dados e documentos.

Artigo 12.2
Impedimentos

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

2. Os membros das Comissdo que se encontrem numa situacdo de conflito de interesses, em
relacdo a determinada questdo levada a Comissdo, comunicam essa situacdo antes da andlise
do processo, ndo se encontrando presentes na discussdo e votacdo da mesma e ficando tal
facto registado em ata.

Artigo 13.2
Confidencialidade

Os membros da Comissdo, assim 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 dos dados pessoais a que tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apds o
termo da mesma.
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Artigo 14.2
Relatoério anual

A Comissdo elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua atividade, que é enviado
ao Conselho de Administracdo do Trofa Saude até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que
se reporta, devendo o mesmo ser colocado no site do Trofa Saldde e na plataforma da RNCES,
quando disponivel.

Artigo 15.2
Entrada em vigor e eventuais alteracoes

1. O presente Regulamento entra em vigor no dia seguinte a sua aprovagao pelo Conselho de
Administracdo do Trofa Saude.

2. Apds a sua aprovagao, qualquer alteragao a realizar ao Regulamento devera ser submetida a
aprovacao pelo Conselho de Administracgdo.
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