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HOSPITALOVAR

DR.FRANCISCO ZAGALO

Hospital de Ovar Sem Papel

Introducéao

Volvidos 23 anos da entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio, que veio regular as
comissoes de ética para a saude (CES) nos estabelecimentos de salude, publicos e privados, o
legislador decidiu adaptar o regime juridico a evolucao registada em Portugal, no que respeita a
importancia e crescente emergéncia das questoes de ética clinica ou assistencial e, bem assim, das
exigéncias da investigacao cientifica no seu primacial designio, que se traduz na indispensavel
reflexao que devera dedicar-se a protecao devida ao ser humano.

Neste sentido, o Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro, revé a regulacao das CES, a sua
composicao, constituicao, competéncias e modo de funcionamento, dotando-as de um instrumento
atualizado e clarificador das suas competéncias, objetivos, direitos e deveres. Pretende-se assegurar
o0 exercicio da ciéncia médica e a realizacdao de estudos de investigacao clinica no estrito respeito
pelo principio da dignidade da pessoa humana e dos seus direitos fundamentais, no ambito dos
diversos niveis de cuidados de saude. Tem ainda em vista dotar as comissoes de ética da capacidade
de apoiar e incentivar a reflexao sobre as questdes éticas, promovendo a formacao e divulgacao de
informacao no dominio da ética e bioética, nomeadamente desenvolvendo a capacidade de promover
a integridade, a probidade e a transparéncia destas instituices, fomentando a confianca, a
fiabilidade, a seguranca e a integridade de todos os procedimentos. E, assim, reforcado o papel das
comissoes de ética no contexto da instituicao em que se integram nas diversas vertentes relevantes,
nomeadamente, assistencial, institucional, de investigacao e de formacao.

0 aludido decreto-lei desenvolve os aspetos legislativos referentes a ética assistencial e a ética de
investigacao clinica, dotando as CES de uma estrutura organizacional e agregadora, que exerca a sua
influéncia a nivel dos cuidados de salide primarios e hospitalares na esfera da salde publica e, bem
assim, a nivel da prestacao de cuidados de saude que envolvam tecnologias avancadas da ciéncia
médica. Veio também regular as comissoes de ética que funcionam nao apenas nas instituicées onde
se realizam atos de salde, mas também nas instituicoes onde se desenvolve investigacao clinica,
designadamente nas instituicoes de salde, instituicoes de ensino superior e centros de investigacao
biomédica que desenvolvam investigacao clinica, incluindo assim os estudos clinicos no ambito da
Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.

O Regulamento Interno da CES do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar em vigor foi elaborado ao
abrigo do Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio, ora revogado pelo Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15
de outubro.

Assim, impode-se proceder a revisao global do dito regulamento com a finalidade de o adaptar ao
novo regime juridico, passando, deste modo, a designar-se por Regulamento Interno da Comissao de
Etica do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, com o seguinte teor:
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Artigo 1.°
Objeto e ambito

. O presente Regulamento Interno estabelece os principios e regras aplicaveis a composicao,
constituicdo, competéncias e funcionamento da Comissdo de Etica do Hospital Dr. Francisco
Zagalo - Ovar (CE do HFZ-Ovar).

. A CE do HFZ-Ovar tem como principal incumbéncia proceder a analise e reflexao sobre questoes
relacionadas com a ética e bioética.

. Na sua atuacéo, a CE do HZ-Ovar orienta-se em especial pelas disposicoes legais decorrentes do
Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro.

Artigo 2.°
Natureza

. A CE do HFZ-Ovar é um o6rgdao de natureza consultiva dotado de independéncia técnica e
cientifica.

. ACE do HFZ-Ovar tem por missao contribuir para a observancia de principios da ética e da bioética
na atividade desta unidade de saude, na prestacao de cuidados de salde e na realizacao 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 neste estabelecimento
hospitalar.

Artigo 3.°
Competéncias

. Sao competéncias gerais da CE do HFZ-Ovar:

a) Zelar, no ambito do funcionamento do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, pela observancia
de padroes de ética, salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;

b) Emitir pareceres, relatorios, recomendacdes e outros documentos, por sua iniciativa ou por
solicitacao, sobre questoes éticas relacionadas com as atividades do Hospital Dr. Francisco
Zagalo - Ovar, e divulgar os que considere particularmente relevantes na area da CE do HFZ-
Ovar no sitio eletronico desta unidade de saude;

c) Elaborar documentos de reflexao sobre questoes de bioética de ambito geral, designadamente
com interesse direto no ambito da atividade do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, e divulga-
los na area da CE do HFZ-Ovar no seu sitio eletrénico, promovendo uma cultura de formacao
e de pedagogia na esfera da sua acao, incluindo a divulgacao dos principios gerais da bioética
nesta unidade de saude;

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 acdes de formacao sobre assuntos relacionados com a ética e bioética no Hospital
Dr. Francisco Zagalo - Ovar;
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f) Pronunciar-se sobre a elaboracao de documentos institucionais que tenham implicacées no
dominio da ética.

2. Sao competéncias especificas da CE do HFZ-Ovar, 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 prestacao de cuidados de saude;

b) Colaborar com os servicos e profissionais do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar envolvidos na
prestacao de cuidados de salde, no dominio da ética;

c) Zelar pela protecao e pelo respeito dos direitos e deveres dos utentes e dos profissionais de
saude do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar;

d) Prestar assisténcia ética e mediacdo na tomada de decisdes que afetem a pratica clinica e
assistencial;

e) Assessorar, numa perspetiva ética, a tomada de decisbes de salde, organizativas e
institucionais;

f) Elaborar orientacées e recomendacdes nos casos e nas situacdées que gerem ou possam gerar
conflitos éticos colocados pela pratica clinica;

g) Verificar o cumprimento dos requisitos éticos legalmente estabelecidos.
3. Sao competéncias especificas da CE do HFZ-Ovar, no que concerne a investigacao clinica:

a) Exercer as competéncias previstas para as comissoes de ética para a saude nos termos da Lei
n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redacao atual, que aprova a Lei da Investigacao Clinica, no
que respeita aos estudos clinicos;

b) Exercer as competéncias da Comisséo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) no ambito
dos ensaios clinicos, quando designadas pela CEIC nos termos do Regulamento (UE) n.°
536/2014, do Parlamento e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos
de medicamentos para uso humano, e da legislacao nacional que assegura a sua execucao na
ordem juridica interna;

c) Emitir parecer sobre a adequacao cientifica e ética dos investigadores para a realizacao de
estudos de investigacao clinica;

d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodologicos, éticos e legais dos estudos de
investigacao clinica que lhe sao submetidos, ou que nelas sdo delegadas pela CEIC, bem como
emitir parecer sobre a sua realizacao;

e) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacado clinica que decorrerem no
Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar desde o seu inicio até ao seu termo e a apresentacdo do
relatorio final do estudo;

f) Monitorizar a realizacao dos estudos de investigacao clinica efetuados no Hospital Dr. Francisco
Zagalo - Ovar, em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca e integridade
dos participantes;

g) Assegurar a disponibilizacao atempada e completa da informacao relativa aos estudos de
investigacao clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede Nacional das Comissoes
de Etica para a Saude (RNCES) e no Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), bem como
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verificar e validar os dados constantes do RNEC relativamente aos estudos que avalia e
acompanha.

4. No exercicio das suas competéncias, a CE do HFZ-Ovar pondera, em especial, o estabelecido na
lei, nos codigos deontologicos, assim como nas convencoes, declaracoes e diretrizes
internacionais existentes sobre as matérias a apreciar.

Artigo 4.°
Pedido de pareceres, informacdes e declara¢cdes

. Podem solicitar a CE do HFZ-Ovar a emissao de pareceres, relatorios, recomendacdes e outros
documentos:

a) O Conselho Diretivo ou as direcoes intermédias do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar;
b) Qualquer profissional do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar;

¢) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigacao clinica no Hospital Dr.
Francisco Zagalo - Ovar;

d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacao clinica a realizar
no Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar;

e) Os utentes do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, seus representantes ou familiares que
demonstrem interesse objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junto desta unidade
de saude.

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

3. A CE do HFZ-Ovar da conhecimento ao Conselho Diretivo do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar
das solicitacdes que lhe sejam dirigidas, assim como das suas deliberacoes.

Artigo 5.°
Composicao
. A CE do HFZ-Ovar tem uma composicao multidisciplinar e é constituida por um nimero impar de
membros, determinado em funcao das caracteristicas do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, que
nao pode ser inferior a cinco, nem superior a onze elementos, e inclui um presidente e vice-
presidente.

2. Para efeitos do numero anterior deve ser ponderada a participacao especifica de algumas areas
profissionais como da medicina, do direito, da filosofia/ética, da teologia, da enfermagem, da
farmacia, e outras que garantam os valores culturais e morais da comunidade, de acordo com o
objeto do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar.

3. De acordo com o objeto do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, as designacdes dos membros para
a CE do HFZ-Ovar devem respeitar a seguinte composicao multidisciplinar:

a) Profissionais de reconhecido mérito, nas areas adequadas ao desempenho das suas
competéncias, oriundos do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar;
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b) Pelo menos, 2 elementos externos ao Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, sendo 1 destes
membros recrutado da comunidade, de forma a garantir os valores culturais e morais da
comunidade.

. A CE do HFZ-Ovar, sempre que o considere necessario, face a natureza das matérias a abordar,

pode solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos.

. Sempre que o apoio a que se refere o nUmero anterior implicar custos deve ser previamente

aprovado pelo Conselho Diretivo do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar.

Artigo 6.°
Constituicdo e mandato

. Os membros da CE do HFZ-Ovar sao designados por deliberacao do Conselho Diretivo do Hospital

Dr. Francisco Zagalo - Ovar, para um mandato de quatro anos, renovavel uma Unica vez, por igual
periodo.

. O presidente e o vice-presidente da CE do HFZ-Ovar sao eleitos por estas de entre os seus

membros.

. Os membros da CE do HFZ-Ovar podem cessar funcdes nos termos previstos no artigo 11.°

Artigo 7.°
Competéncias do presidente

. Compete ao presidente da CE do HFZ-Ovar:

a) Representar a CE do HFZ-Ovar;

b) Coordenar a atividade da CE do HFZ-Ovar, convocar e presidir as reuniées e fazer cumprir a
ordem de trabalhos;

c) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votacoes.

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

Artigo 8.°
Funcionamento

A CE do HFZ-Ovar funciona em reunides plenarias por convocacdo e sob direcao do seu
presidente ou, nos impedimentos deste, do seu vice-presidente, devendo reunir pelo menos uma
vez por més, preferencialmente, na primeira terca-feira, as 10:00, na sala de formacao desta
unidade de saude.

Por iniciativa do presidente, quando a natureza da matéria o justifique, e tendo em conta a
composicao da CE do HFZ-Ovar e a especificidade do assunto em causa, podem ser constituidas
comissoes especializadas, incumbidas de preparar o parecer ou o relatorio sobre as matérias
que lhes sejam expressamente submetidas.

A comissao especializada criada nos termos do nimero anterior extingue-se com a emissao do
parecer ou relatorio cuja preparacao fundamentou a sua criacao.

As convocatorias indicam o dia, a hora, o local da reunido e a ordem do dia e contém a
documentacao de suporte sobre cada assunto dela constante.
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A CE do HFZ-Ovar s6 pode reunir estando presente a maioria dos seus membros, entre os quais
o presidente ou o vice-presidente.

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

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

Das reunides da CE do HFZ-Ovar sao lavradas atas, que incluem um resumo de tudo o que nela
tiver ocorrido, indicando, designadamente, a data e o local da reuniao, os membros presentes,
as justificacoes de auséncia recebidas, os assuntos apreciados, os pareceres, relatérios, ou
outros documentos sujeitos a deliberacao, as deliberacdes tomadas e a forma e o resultado das
respetivas votacoes.

A CE do HFZ-Ovar elabora e aprova o respetivo regulamento interno de funcionamento, que se
encontra sujeito a homologacao por parte do Conselho Diretivo do Hospital Dr. Francisco Zagalo
- Ovar.

10. O regulamento interno de funcionamento da CE do HFZ-Ovar, depois de homologado, é divulgado

11.

1.
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na area respetiva no site do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar e na plataforma referida na
alinea g) do n.° 3 do artigo 3.°

No exercicio das suas competéncias, a CE do HFZ-Ovar atua com total independéncia
relativamente aos 6rgaos de direcao ou de gestao do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar.

Artigo 9.°
Direitos dos membros

Constituem direitos dos membros da CE do HFZ-Ovar:
a) Participar nas reunides e votacoes;

b) Frequentar acdes de formacdo em matérias de relevo no ambito das competéncias das
comissdes de ética, de acordo com a programacao aprovada pela CE do HFZ-Ovar, com o apoio
do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar de acordo com o autorizado pelo Conselho Diretivo;

c) Adispensa das suas atividades profissionais exercidas dentro do Hospital Dr. Francisco Zagalo
- Ovar, quando se encontrem no exercicio efetivo de funcdes relacionadas com as atividades
da CE do HFZ-Ovar, sem perda de quaisquer direitos ou regalias.

. O exercicio de funcoes na CE do HFZ-Ovar nao é remunerado, sem prejuizo do pagamento de

ajudas de custo e deslocacbes a que tenham direito, nos termos legais, cujos encargos sao
suportados pelo Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar.

. Para efeitos do disposto na alinea c) do n.° 1, aos membros da CE do HFZ-Ovar deve ser concedida

dispensa do exercicio de funcoes, pelos respetivos dirigentes, durante o tempo considerado, pela
CE do HFZ-Ovar, como necessario para assegurarem o trabalho conducente a prossecucao da
missao da comissao.
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Artigo 10.°
Deveres dos membros

Sao deveres dos membros da CE do HFZ-Ovar:
a) Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;

b) Manter sigilo sobre as matérias tratadas no ambito da CE do HFZ-Ovar;

)

)
¢) Cumprir os prazos previstos para a conclusao dos trabalhos;
d) Colaborar com os restantes membros na prossecucao das competéncias da CE do HFZ-Ovar;
)

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.

Artigo 11.°
Cessacao de fungdes

1. As funcées dos membros da CE do HFZ-Ovar cessam nas seguintes situaces:
a) No termo do periodo de mandato;

b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou funcao incompativel com o exercicio das funcoes
de membro da CE do HFZ-Ovar;

c) Por rendncia, mediante carta dirigida ao Conselho Diretivo do Hospital Dr. Francisco Zagalo -
Ovar;

d) Por deliberacao do Conselho Diretivo do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, com fundamento
em incumprimento dos deveres de membro da CE do HFZ-Ovar.

2. Para efeitos do disposto na alinea d) do nUmero anterior, considera-se incumprimento dos deveres
do membro da CE do HFZ-Ovar, designadamente, a falta injustificada, trés vezes consecutivas, as
reunides regularmente convocadas.

3. Os membros da CE do HFZ-Ovar mantém-se em funcdes até serem substituidos, com excecdo da
causa de cessacao prevista na alinea b) do n.° 1.

Artigo 12.°
Apoio logistico, administrativo e financeiro

1. Os servicos internos competentes em razao da matéria devem prestar o apoio logistico,
administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento da CE do HFZ-Ovar, devendo a
assistente técnica Maria José Dias assegurar o secretariado de apoio e os membros do Servico de
Informatica garantir o suporte informatico, sendo cedida, preferencialmente, a sala de formacao
deste estabelecimento hospitalar para a realizacao de reunides e para o arquivo da
documentacao, conforme deliberacao tomada pelo CD do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar na
reuniao realizada em 24 de janeiro de 2018.

2. A CE do HFZ-Ovar dispoe de uma area no site do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, a qual é
assegurada e divulgada por esta unidade de saude, devendo ser articulado no caso de ali se
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realizarem estudos de investigacao clinica com a rede nacional de estudos clinicos e com a
plataforma da RNCES.

3. Da area referida no nUmero anterior consta, designadamente, a composicao da CE do HFZ-Ovar,
o calendario das suas reunides, a sua atividade, os pareceres produzidos, o seu regulamento
interno e a identificacao dos projetos ou estudos de investigacao clinica em avaliacdo, nos casos
aplicaveis.

4. Ainformacao constante da area da CE do HFZ-Ovar esta sujeita as condicoes de confidencialidade
e protecao 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 circulacao desses dados.

5. A CE do HFZ-Ovar mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentacao, o qual
oferece garantias de seguranca que salvaguarda a confidencialidade e privacidade dos dados e
documentos.

Artigo 13.°
Impedimentos

1. Nenhum membro da CE do HFZ-Ovar pode intervir na elaboracao de pareceres, relatorios,
recomendacdes ou outros documentos, assim como nas respetivas decisdes, quando se encontre
numa das situacoes de impedimento previstas nos artigos 69.° e 73.° do Cddigo do Procedimento
Administrativo.

2. Os membros da CE do HFZ-Ovar que se encontrem numa situacao de conflito de interesses, em
relacdo a determinada questao levada a comissao de ética, comunicam essa situacao antes da
analise do processo, nao se encontrando presentes na discussao e votacdo da mesma e ficando
tal facto registado em ata.

Artigo 14.°
Confidencialidade

Os membros da CE do HFZ-Ovar, 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 protecao
dos dados pessoais a que tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apos o termo das
mesmas.

Artigo 15.°
Relatorio anual

A CE do HFZ-Ovar deve elaborar, no fim de cada ano civil, um relatoério sobre a sua atividade, que é
enviado ao Conselho Diretivo do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar até ao dia 15 de fevereiro do
ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo ser colocado na area da comissao de ética no site
desta unidade de salde e na plataforma da RNCES.
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Artigo 16.°
Entrada em vigor

O presente Regulamento Interno depois de aprovado pela CE do HFZ-Ovar e homologado pelo
Conselho Diretivo do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar, entra em vigor no dia seguinte a sua
publicitacao na area da comissao de ética no sitio eletronico desta unidade de saude.

Artigo 17.°
Revogacao

E revogado, para todos os efeitos legais, o anterior Regulamento Interno da Comissdo de Etica para
a Saude do Hospital Dr. Francisco Zagalo - Ovar.
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