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Artigo 1.’
Objeto e dmbito
O presente Regulamento estabelece os principios e regras aplicdveis a composi¢do, constituicdo,
competéncias e funcionamento da Comissdo de Etica (CE) da Escola Superior de Satde de Santa

Maria (ESSSM).

Artigo 2.°

Natureza
A CE é um 6rgdo dotado de independéncia técnica e cientifica, de natureza consultiva, que visa
contribuir para a observancia de principios da ética e da bioética na atividade desta instituic3o,
na prestacao de cuidados de sadde e na realizacdo 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 na ESSSM.

Artigo 3.°
Competéncias
Sdo competéncias da CE:

a) Zelar, no dmbito do funcionamento da ESSSM, pela observancia de padrées de ética,
salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;

b) Emitir pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos, por iniciativa da CE
ou por solicitagdio, sobre questdes éticas relacionadas com as atividades da ESSSM, e
divulgar os que considere particularmente relevantes no site desta instituicdo;

c) Elaborar documentos de reflexdo sobre questdes de bioética de ambito geral,
designadamente com interesse direto no ambito da atividade da ESSSM, e divulga-los no
site desta instituicdo, promovendo uma cultura de formagdo e pedagogia na esfera da
sua a¢do, incluindo a divulgagio dos principios gerais da bioética na ESSSM;

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 préticas;
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e) Promover a¢des de formagdo sobre assuntos relacionados com a ética e bioética na
ESSSM;
f) Pronunciar-se sobre a elaboragio de documentos da ESSSM que tenham implicagdes no

dominio da ética.

Artigo 4.
Pedido de pareceres, informagoes e declaragdes

Podem solicitar a CE a emissdo de pareceres, relatdrios, recomendagbes e outros
documentos:
a) O Conselho de Diregdo da ESSSM;
b) Qualquer profissional da ESSSM;
c) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigagdo clinica na ESSSM;
d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigagdo clinica a

realizar na ESSSM;
e) Os utentes da ESSSM, seus representantes ou familiares que demonstrem interesse

objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junto desta instituicdo.
Os pareceres emitidos pela CE assumem sempre a forma escrita e ndo tém carater
vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizagdo de estudos
clinicos, em que a realizagdo de estudos clinicos é obrigatoriamente precedida de parecer
favoravel da CE, sem o qual o estudo ndo pode ser realizado.
A CE da conhecimento ao Conselho de Dire¢do da ESSSM das solicitagdes que the sejam

dirigidas, assim como das suas deliberag¢des.

Artigo 5.
Composi¢ao
A CE tem uma composi¢do multidisciplinar e é constituida por 5 elementos, e inclui um
presidente e vice-presidente.
Para efeitos do nimero anterior deve ser ponderada a participagdo especifica de algumas

areas profissionais como da medicina, do direito, da filogpfia/ética, da teologia, da
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enfermagem, da farmacia, e outras que garantam os valores culturais e morais da

comunidade, de acordo com o objeto da ESSSM.

A designacdo dos membros para a CE deve respeitar a seguinte composicao multidisciplinar:

a) Profissionais de reconhecido mérito, nas dreas adequadas ao desempenho das suas
competéncias, oriundos da ESSSM em que a CE se integra;

b) Pelo menos, 2 elementos externos 3 ESSSM em que a CE se integra, sendo 1 destes
membros recrutado da comunidade, de forma a garantir os valores culturais e morais da
comunidade.

A CE, sempre que o considere necessario, face a natureza das matérias a abordar, pode

solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos.

Artigo 6.
Constituicdo e mandato
Os membros da CE sdo designados pelo Conselho de Diregdo da ESSSM, para um mandato
de quatro anos, renovavel uma Gnica vez, por igual periodo.
O presidente e vice-presidente da CE sdo eleitos por esta de entre os seus membros.

Os membros da CE podem cessar fungBes nos termos previstos no artigo 11.2

Artigo 7.°
Competéncias do presidente
Compete ao presidente da CE:
a) Representar a CE;
b) Coordenar a atividade da CE, convocar e presidir as reunides e fazer cumprir a ordem de
trabalhos;
c) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votagdes.

O presidente da CE é substituido nas suas auséncias ou impedimentos pelo vice-presidente.

Artigo 8.°
Funcionamento
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10.

11.

A CE funciona em reunides plendrias por convocacdo e sob dire¢do 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
composi¢do da CE e a especificidade do assunto em causa, podem ser constituidas comissbes
especializadas, incumbidas de preparar o parecer ou o relatério sobre as matérias que lhes
sejam expressamente submetidas.

A comissdo especializada criada nos termos do niimero anterior extingue-se com a emissao
do parecer ou relatério cuja preparagao fundamentou a sua criagdo.

A convocatéria indica o dia, o local, a hora da reunido e a ordem do dia e contém a
documentacio de suporte sobre cada assunto dela constante.

A CE sé pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais 0
presidente ou o vice-presidente.

Podem participar nas reunides, sem direito a voto, quaisquer pessoas cuja presenca seja
considerada necessdria para esclarecimento dos assuntos em apreciagdo, por convocagdao
do seu presidente.

A CE delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o presidente, ou na sua
auséncia, o vice-presidente, voto de qualidade.

Das reunides da CE sdo 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
justificagdes de auséncia recebidas, os assuntos apreciados, os pareceres, relatérios, ou
outros documentos sujeitos a deliberagio, as deliberagdes tomadas e a forma e o resultado
das respetivas votagdes.

A CE elabora e aprova o respetivo regulamento interno de funcionamento, que se encontra
sujeito a homologagdo por parte do Conselho de Diregdo da ESSSM.

O regulamento interno de funcionamento desta CE, depois de homologado, é divulgado no
site da ESSSM e na plataforma Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Sadde (RNCES).
No exercicio das suas competéncias, a CE atua com total independéncia relativamente ao

Conselho de Direcdo e aos 6rgdos de gestdao da ESSSM.
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Artigo 9.°
Direitos dos membros

1. Constituem direitos dos membros da CE:

a) Participar nas reunides e votacoes;

b) Frequentar a¢des de formagdo em matérias de relevo no ambito das competéncias da
CE, de acordo com a programacio aprovada por esta comissdo, com o apoio da ESSSM
de acordo com o autorizado pelo Conselho de Direcdo desta instituic3o;

c) A dispensa das suas atividades profissionais exercidas dentro da ESSSM, quando se
encontrem no exercicio efetivo de funcées relacionadas com as atividades da CE, sem
perda de quaisquer direitos ou regalias.

2. O exercicio de fung¢des na CE nio é remunerado, sem prejuizo do pagamento de ajudas de
custo e deslocagdes a que tenham direito, nos termos legais, cujos encargos sdo suportados
pela ESSSM.

3. Para efeitos do disposto na alinea c) do n.” 1, aos membros da CE deve ser concedida
dispensa do exercicio de fungdes, pelo Conselho de Diregdo da ESSSM, durante o tempo
considerado, por esta comiss3o, como necessario para assegurarem o trabalho conducente

a prossecugio da missio da CE.

Artigo 10.°
Deveres dos membros
Sado 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 prossecucdo das competéncias da CE;
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.

{_’;:A\'AA

Revisio | Data Elaborado: Aprovado: 7/ Hol&ologa;ﬁo: Pdg. 5de8 |
3 | setembro 2019 | Comissédo de Etica Comisséio de Etica Conselho de Diregéo

d¥-))-do)g




€
i . ,
7 REGULAMENTO DA COMISSAO DE ETICA RCE

Foridn 3 g er

Artigo 11.°
Cessagao de fungdes
As funcgdes dos membros da CE cessam nas seguintes situagdes:
a) Notermo do periodo de mandato;
b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou fungdo incompativel com o exercicio das
fungdes de membro da CE;
c) Porrenincia, mediante carta dirigida ao Conselho de Diregao da ESSSM;
d) Pordeliberacdo do Conselho de Diregao da ESSSM, com fundamento em incumprimento
dos deveres de membro da CE.
Para efeitos do disposto na alinea d) do niimero anterior, considera-se incumprimento dos
deveres do membro da CE, designadamente, a falta injustificada, trés vezes consecutivas, as
reunides desta comissdo regularmente convocadas.
Os membros da CE mantém-se em funcdes até serem substituidos, com excegdo da causa

de cessagdo prevista na alinea b) do n.’ 1.

Artigo 12.°
Apoio logistico, administrativo e financeiro

O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento da CE é
assegurado pela ESSSM, devendo esta instituicdo assegurar um secretariado de apoio,
suporte informético e um espaco proprio para a realizagdo de reunides e para o arquivo da
documentacdo.

A CE dispde de uma area no site da ESSSM, a qual é assegurada e divulgada por esta
instituicdo, devendo ser articulado com a rede nacional de estudos clinicos e com a
plataforma da RNCES.

Da area referida no nimero anterior consta, designadamente, a composi¢dao 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 investigagdo clinica em avaliacdo, nos
casos aplicaveis.

A informacdo constante da drea da CE esta sujeita as condi¢des de confidencialidade e

protecdo de dados previstas no Regulamento (UE),Z‘016/(67 orParIamento Europeu e do
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Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a protecdo das pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais e 2 livre circulagdo desses dados.

5. A CE mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentagio, o qual oferece
garantias de seguranga que salvaguarda a confidencialidade e privacidade dos dados e

documentos.

Artigo 13.°
Impedimentos

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

2. Os membros da CE que se encontrem numa situagdo de conflito de interesses, em relagdo a
determinada quest3o levada por esta comissdo, comunicam essa situagdo antes da analise
do processo, n3o se encontrando presentes na discussdo e votagio da mesma e ficando tal

facto registado em ata.

Artigo 14.°
Confidencialidade
Os membros da CE, assim como os técnicos e peritos que colaborem com esta comiss3o, e o seu
secretariado de apoio, estdo sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e
protecao dos dados pessoais a que tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apods o

termo das mesmas.

Artigo 15.°
Relatério anual
A CE elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua atividade, que é enviado ao
Conselho de Diregdo desta instituicio até ao dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que se

reporta, devendo o mesmo ser colocado no site da ESSSM e na pla;?}rma da RNCES.
A9
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Artigo 16.
Disposicoes finais
Qualquer alteragio do presente Regulamento é da competéncia exclusiva da CE e pode ser
revisto a qualquer tempo, por deliberagdo desta comissdo, quando por razdes ponderosas o

justifiguem.

Artigo 17.°

Omissoes
Naquilo em que o presente Regulamento for omisso vigoram os principios e regras gerais de
Direito e, se aplicavel, com as necessarias adaptagdes, o disposto no Cédigo do Procedimento

Administrativo.

Artigo 18.°
Entrada em vigor
O presente Regulamento entra em vigor depois de homologado por parte do Conselho de

Diregao da ESSSM.
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