Regulamento da “Comissio de Etica para a Saude

da Administragcao Regional de Saude do Norte, Instituto Publico”

Capitulo | - Disposi¢oes Gerais

Seccdo | - Denominagao, sede e natureza
Artigo 1.° (Denominagao e sede)

A “Comisséo de Etica para a Satde da Administragdo Regional de Saude do Norte, IP”, adiante designada

por CES ou por Comisséo, funciona e tem as suas reunites nas instalagdes desta instituicao.
Artigo 2.° (Natureza e objecto)

1. A CES da Administragdao Regional de Saude do Norte, IP, adiante designada por ARSN, é um 6rgao
colegial e consultivo, multidisciplinar e independente, cuja actividade se rege pela lei, nomeadamente pelo
Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de Maio, pela Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, e pela Portaria n.° 57/2005, de

20 de Janeiro, e pelo presente regulamento.

2. No ambito da sua actividade, cabe a esta Comissao proceder a analise, reflexdo e divulgacdo de temas
da pratica biomédica e da saude em geral que envolvam questdes de ética, emitindo, quando for caso dis-

SO, pareceres sobre os mesmos.

3. Cabe ainda a esta CES, de um modo particular, zelar pela observancia de padrées de ética no exercicio
das ciéncias médicas e da saude em geral, principalmente ao nivel dos cuidados de saude primarios, de
forma a proteger e garantir a dignidade e integridade da pessoa humana, assegurando a correspondente
qualidade de vida e salvaguardando o exercicio do consentimento, livre e esclarecido, como base do respei-
to pelo principio da autonomia, por parte dos utentes, e o direito de objec¢cao de consciéncia, por parte dos
profissionais de saude.

Artigo 3.° (Divulgagao)

A CES podera solicitar aos 6rgéos de administragdo da ARSN a divulgagéo, através dos respectivos meios
informativos internos ou externos, de acgbes ou de informagdes respeitantes a questbes de ética e saude
que nao estejam sujeitas a confidencialidade e sejam de interesse para a instituicdo, para os seus profissio-

nais ou para o publico em geral.

Seccdo Il - Composicao e competéncia
Artigo 4.° (Composicao)
1. A CES da ARSN é composta por sete membros, sendo um presidente e outro vice-presidente.

2. A CES elege o seu presidente e o seu vice-presidente, e designa, na sua primeira reunido, o(s) mem-
bro(s) que deve(m) elaborar um projecto de regulamento de funcionamento o qual, depois de aprovado pela
CES, sera submetido a homologagéo do Conselho Directivo (adiante designado por CD) da ARSN e, poste-

riormente, colocado no portal da ARSN.
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Artigo 5.° (Mandato)
1. Os membros da CES sao nomeados e empossados pelo CD da ARSN.

2. O mandato de cada um dos membros da CES da ARSN ¢é pelo periodo de trés anos, a contar da data da
sua posse, podendo ser renovado por idénticos periodos, devendo, para o efeito, ser obtida a anuéncia dos

mesmos até sessenta dias antes do respectivo termo.

3. Qualquer membro podera renunciar ao seu mandato desde que o declare por escrito ao presidente, ou,
no caso de ser este, ao vice-presidente, mantendo-se porém em fungdes até a designagédo do novo mem-

bro, mas nunca por periodo superior a sessenta dias.

4. A renuncia considera-se tacita quando o membro faltar mais do que trés vezes consecutivas as reunides

da Comisséao e nao justificar as suas faltas.

5. No caso de posse conferida na sequéncia da renuncia de um membro, sera atendido, no novo mandato,

o lapso de tempo ja decorrido, para efeitos do disposto no nimero 2 deste artigo.
Artigo 6.° (Competéncias)

1. A CES da ARSN tem como suas fungdes as que estdo genericamente atribuidas no regime legal que ins-

tituiu as Comissdes de Etica para a Saude, assim como em legislagdo conexa.

2. Para o efeito a Comiss&o emite pareceres, sendo os respectivos projectos, previamente elaborados por
um ou mais que um dos seus membros, enquanto relatores, submetidos a apreciagao e discussdo da mes-

ma.

Capitulo Il - Dos érgaos.

Seccgdo | - Estrutura e funcionamento
Artigo 7.° (Poderes do presidente)
1. Incumbe ao presidente, para além de outras fungdes especialmente previstas, as seguintes:
a) Abrir e encerrar as reunides da Comisséo e bem assim suspendé-las quando tal se justificar;
b) Conceder o uso da palavra e orientar a discussao;

c) Proceder ao apuramento dos votos, das declaragdes de voto e dos votos de vencido e proclamar as

deliberacoes;

d) Adoptar, ouvidos, os restantes membros, as providéncias destinadas a assegurar o bom funcionamento

do servigo da Comissao.

2. No caso de auséncia ou impedimento do presidente, 0 mesmo sera substituido pelo vice-presidente.



Artigo 8.° (Secretariado e apoio administrativo)

1. A CES tera o apoio de um funcionario administrativo, indicado pelo CD da ARSN, a quem cabe o registo
dos pedidos de pareceres, a recolha de elementos para a preparagdo dos mesmos, assim como a elabora-

¢ao e conservagao do arquivo.

2. No demais, tal funcionario ficara sob a direc¢do do presidente da CES, podendo ainda a Comissao esta-

belecer-lhe consensualmente outras fungdes para o prosseguimento adequado da sua actividade.
Artigo 9.° (Centro de documentagéao e arquivo)

1. A CES da ARSN criara e mantera um centro de documentagido que servira de apoio e suporte ao seu

funcionamento.

2. A Comisséo tera ainda um arquivo geral, respeitante a todos os pareceres emitidos, assim como relati-
vamente a todos os documentos produzidos ou obtidos no ambito da sua competéncia, nomeadamente as

actas da Comisséo.

3. A Comisséo organizara em arquivo proprio os processos sujeitos a fiscalizagdo, solicitando ao CD da
ARSN, quando este aprovar a execugéo de ensaios clinicos ndo sujeitos @ Comissao de Etica para a Inves-
tigacdo Clinica (CEIC), que comunique atempadamente essa deliberacdo e sempre antes do inicio desses

ensaios.
4. Os mencionados arquivos serdo sempre actualizados.

5. A Comissdo mantera sempre e em qualquer dos casos um registo Unico e cronolégico das solicitagdes

que |Ihe forem apresentadas.
Artigo 10.° (Confidencialidade)

Os membros da CES, assim como o pessoal que lhe prestar assessoria, a secretariar ou apoiar administra-
tivamente, estdo sujeitos ao dever de sigilo relativamente aos assuntos que apreciem ou de que tomem

conhecimento no exercicio das suas funcoes.
Artigo 11.° (Dotacgao financeira)

Os encargos com o funcionamento da Comisséo serdo cobertos por dotagédo a atribuir pelo CD da ARSN.

Seccgdo Il - Dos pareceres
Artigo 12.° (Emissao)

1. A Comisséo emite pareceres por iniciativa propria ou mediante solicitagdo, a realizar por escrito, pelos
orgaos de administragédo, departamentos, servigos ou instituicdes da ARSN, por profissionais de saude e

por utentes ou seus representantes.

2. Os pedidos de pareceres serao inscritos em tabela, mediante a respectiva ordem cronolégica de apresen-
tacdo, sendo nessa mesma sequéncia que os mesmos devem ser apreciados e sujeitos a deliberagao, sal-
Vo se, sob sugestdo do presidente da Comissdo ou de qualquer um dos seus membros, for considerada

urgente, sob o ponto de vista bioético, qualquer questao que entretanto seja suscitada.



Artigo 13.° (Distribuicao dos pareceres)

1. Os membros da Comisséo serdo sucessivamente designados como relatores dos projectos de parecer,
assegurando-se a reparticdo equitativa e proporcional do servigo, sem prejuizo da alteragdo da ordem de

designagao sempre que a especificidade da matéria em causa o justifique.

2. Em caso urgentes, conforme o numero 2 do artigo anterior, o presidente pode designar, previamente a

reunido seguinte, um dos membros da CES como relator.

3. A nomeacéo ou designacao de um relator ndo impede que qualquer membro da CES se pronuncie sobre
0s assuntos em apreco e distribua pelos restantes as suas opinides, antes da apreciagdo do projecto de

parecer.
Artigo 14.° (Prazos dos pareceres)

1. Os pareceres sao elaborados no prazo maximo de 30 dias a contar da distribuigdo, salvo se, pela sua
complexidade, for indispensavel maior prazo, devendo, nessa hipétese, comunicar-se a demora provavel,

previamente, ao respectivo requerente.

2. Ultimados os projectos de parecer, sdo os mesmos presentes aos vistos dos restantes membros, median-
te copia ou entrega por correio electrénico, com indicagdo da data da reunido em que vao ser apresentados,
até cinco dias antes da data desta, ficando os respectivos processos, quando for caso disso, disponiveis

para exame no mesmo periodo.
Artigo 15.° (Audigao e assessoria)

1. A Comissao, mediante sugestao do respectivo relator, podera sempre solicitar ao requerente do parecer
ou aos directamente interessados informagdées complementares e esclarecimentos que considere Uteis,

fixando-se para o efeito um prazo entre 10 a 30 dias.

2. A Comissao, no ambito da sua competéncia de fiscalizagdo, podera, sempre e em qualquer altura, solici-
tar informagdes aos directamente interessados ou visados, fixando-se para o efeito o prazo previsto no

numero anterior.

3. A Comissao, sempre que se justifique, podera ainda ouvir outras Comissées, nomeadamente da ARSN, o
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, a CEIC, as ordens ou associacdes de quaisquer pro-

fissionais de saude.

4. A CES da ARSN, sempre que considere necessario, podera solicitar o apoio de outros técnicos ou peri-
tos, os quais serédo designados sob proposta de qualquer dos seus membros e mediante subsequente deli-

beragao.
Artigo 16.° (Forma dos pareceres)

1. Os pareceres sdo emitidos mediante deliberagdo da Comisséo, cuja formagao obedece ao disposto nos

artigos 12.° e 21.° deste regulamento.

2. Os pareceres sao sempre fundamentados, formulando conclusdes claras e concisas sobre todas as

questdes apresentadas na consulta.

3. No caso do assunto que foi submetido a Comisséo nao se integrar no ambito da sua competéncia, o rela-

tor dara disso conhecimento a Comissao, mediante proposta sumariamente fundamentada.



Artigo 17.° (Comunicagao dos pareceres)

Os pareceres serao enviados a quem os tiver solicitado, com a menc¢ao da data da reunido em que tiverem
sido aprovados e a indicacdo da respectiva votagao, fazendo-se acompanhar por oficio do seu presidente,
ou de quem o substituir, em representagdo da Comissao, dos mesmos dando conhecimento, em simulta-
neo, ao CD da ARSN.

Artigo 18.° (Garantias de imparcialidade)

1. Considera-se impedido qualquer membro da Comissdo quando se verifique alguma das circunstancias

enunciadas no art. 44.° do Cdédigo de Procedimento Administrativo.

2. Os membros impedidos devem declara-lo, ndo podendo intervir na discussdo nem votar os pareceres

respectivos.

3. Sao subsidiariamente aplicaveis com as necessarias adaptagdes os artigos 45.° a 51.° do Cédigo de Pro-

cedimento Administrativo.

Seccao lll - Das reunides
Artigo 19.° (Modalidades)

1. A CES da ARSN tera reunides ordinarias uma vez por més, sendo, sempre que possivel, agendadas na
reunido imediatamente precedente e, desde logo, comunicadas aos membros que ai ndo estejam presen-

tes.

2. A Comisséao, apenas no caso de circunstancias que o justifiquem, reunira ainda extraordinariamente a

solicitagao por escrito do seu presidente ou de dois dos seus membros.

3. Neste caso e quando nao seja possivel 0 agendamento previsto no nimero 1, a Comissao reine median-
te convocagdo do seu presidente, com a antecedéncia minima de uma semana, devendo ser indicada a
respectiva data e hora, bem como a correspondente ordem de trabalhos e, quando for caso disso, copia do

requerimento indicado no numero anterior.
4. As convocatorias podem ser feitas por correio electrénico.
Artigo 20.° (Quérum e actas)

1. A CES apenas podera reunir e tomar deliberagdes com a presencga de, pelo menos, quatro dos seus

membros.

2. As actas serao elaboradas pelo membro da Comissao designado em cada reunido para o efeito, sendo
submetidas a aprovagao dos que ai foram presentes na reunido seguinte, devendo as mesmas ser assina-

das por aqueles.
Artigo 21.° (Deliberagdes)

1. As deliberagbes serdo tomadas, de preferéncia, por consenso dos presentes e, no caso do mesmo nao
ser possivel, por maioria simples, tendo o presidente ou quem o substituir voto de qualidade em caso de

empate.
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2. Os votos sao expressos nominalmente, sendo proibidas as abstengdes dos membros da Comissao, salvo

disposigao legal em contrario.

3. A votacado pode ser realizada mediante escrutinio secreto no caso da maioria dos membros presentes da

Comisséo deliberar previamente nesse sentido.

4. Os membros da Comissédo podem, seja qual for o sentido da sua decisdo e mesmo no caso de ter sido

adoptado o escrutinio secreto, fazer constar em acta os fundamentos subjacentes ao seu voto.

5. Todas as deliberagdes da CES, incluindo as respeitantes a pareceres, sao enviadas para colocagao no
portal da ARSN, salvo decisdo em contrario, mantendo-se, sempre que necessario, o anonimato dos visa-

dos ou interessados.
Artigo 22.° (Reunides)

As reunides da CES serao dirigidas pelo seu presidente, ou por quem o substituir, seguindo-se, sempre que

possivel, a seguinte metodologia:
a) Aprovagao da ordem de trabalhos;
b) Leitura e aprovacéo da acta da reunido anterior;

c) Levantamento, selecgao e fixagao de prioridades, quando for caso disso, das questdes suscitadas peran-

te a Comisséao, tendo nomeadamente em vista a elaboragao do respectivo parecer;

d) Designagéo do relator ou relatores dos pareceres referidos no ndmero anterior, ou, quando for caso dis-

so, indicar os técnicos ou peritos mencionados no art. 15.° destes Estatutos;

e) Discussao e aprovacao dos pareceres ja elaborados, apds prévia apresentagao do respectivo relator ou

relatores;

f) Discussao de outras questdes respeitantes a actividade da comissao.

Capitulo Il - Disposig¢odes finais

Artigo 23.° (Relatério anual)

O presidente elaborara o relatério anual sobre a actividade da Comisséo, o qual sera previamente aprovado

em reunido e posteriormente comunicado ao CD da ARSN.
Artigo 24.7 (Vigéncia)

O presente regulamento é valido, depois de homologado, s6 podendo ser revisto em reunido cuja ordem de
trabalhos preveja a sua revisdo e desde que as alteragbes sejam aprovadas por, pelo menos, cinco mem-
bros da CES.

Artigo 25.° (Casos omissos)

Os casos omissos serao resolvidos de acordo com a lei e os principios gerais do Direito.



