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CAPITULO | - DISPOSICOES GERAIS

SECCAO | — DENOMINACAO, SEDE E NATUREZA

Artigo 1.2 (Denominagdo e sede)

A Comissdo de Etica para a Satude (CES) do Centro Hospitalar de Leiria, E.P.E. (CHL), exerce a sua

atividade nas instalagdes do Hospital Santo André.

Artigo 2.2 (Natureza e objeto)

A CES é um 6rgdo colegial e consultivo, multidisciplinar e independente, cuja atividade se
desenvolve nos termos do presente regulamento e, supletivamente, em tudo o que nele
nao esteja expressamente definido, pelo Decreto-Lei n.2 80/2018 de 15 de outubro e,
nas situacdes em que a CES for a “Comissdo de Etica Competente” (CEC), também pela
Lei n.2 21/2014, de 16 de abril, e ainda pela Portaria n.2 135-A/2014, de 1 de julho, com
as necessarias adaptacgdes.

No dmbito da sua atividade, a missdo da CES é proceder a analise, reflexdo e divulgagdo
de temas da pratica biomédica e da satide em geral, que envolvam questdes de ética no
dominio das atividades do CHL, emitindo, sempre que necessario, pareceres sobre essas
matérias.

E também missdo da CES, de um modo particular, zelar pela observancia de padrdes de
ética no exercicio das ciéncias médicas e da saide em geral, principalmente ao nivel dos
cuidados de saude, 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 respeito pelo principio da
autonomia, por parte dos utentes, e o direito de obje¢do de consciéncia por parte dos

profissionais de saude.
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SECCAO Il - COMPOSICAO E COMPETENCIAS

Artigo 3.2 (Composigao)

I. A CES elege o seu presidente e o seu vice-presidente.
Il. A CES designa, na sua primeira reunido, o(s) membro(s) que deve(m) elaborar um
projeto de regulamento de funcionamento o qual sera posteriormente submetido a

aprovacao.

Artigo 4.2 (Mandato)
I.  Os membros da CES sdo nomeados pelo Conselho de Administracdo (CA) do CHL.

II.  Os membros da CES sdo designados para mandato de 4 anos, a contar da data da sua
posse, renovavel uma Unica vez, por igual periodo.

Il.  Em caso de impedimento de duracdo previsivel superior a 30 dias e inferior ou igual a
180 dias, deverda o mesmo ser comunicado ao presidente da CES, tendo em vista
promover a redistribuicdo de tarefas ou a substituicdo temporaria do membro da CES
em causa.

IV.  Em caso de impedimento de duragdo previsivel superior a 180 dias, devera o presidente
da CES propor a sua substituicdo definitiva, ouvidos os demais membros em exercicio
definitivo de fungdes.

V. As fung¢bes dos membros da CES cessam na data da tomada de posse noutro cargo, ou
funcdo incompativel com exercicio das fungdes de membro da CES.

VI.  Qualquer membro podera renunciar ao seu mandato, através de carta dirigida ao érgdo
maximo da instituicdo.

VIl. A renuncia considera-se tacita quando o membro falta injustificadamente por trés vezes
consecutivas as reunides da comissao.

VIll.  Quando a auséncia frequente de um membro, apesar de justificada, comprometa o
andamento dos trabalhos da CES, cabe ao seu presidente, ouvidos os demais membros

em exercicio definitivo de func8es, propor a sua substituicio com caréter definitivo.
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IX. No caso de posse conferida na sequéncia da rendncia, ou por outra forma de
substituicdo definitiva de um membro, serd atendido no novo mandato, o lapso de

tempo ja decorrido.

Artigo 5.2 (Competéncias)
[. A CES detém as competéncias genericamente atribuidas no regime legal que institui as
Comissdes de Etica para a Satde, assim como, na legislagdo conexa, designadamente a
Lei n? 21/2014, de 16 de abril, e das Portarias n.2s 64/2015 e 65/2015, ambas de 5 de
mar¢o, e Decreto-Lei n.2 80/2018 de 15 de outubro.
Il.  Para o efeito, a CES emite pareceres, relatérios, recomendag¢des e outros documentos,
por sua iniciativa ou por solicitacdo, sobre questSes éticas relacionadas com as

atividades da respetiva instituicao.

CAPITULO Il - FUNCIONAMENTO

SECCAO | — ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO

Artigo 6.2 (Competéncias do presidente)
Para além de outras especialmente previstas, o presidente detém as seguintes competéncias:
l. Representar a CES;
Il.  Abrir e encerrar as reunibes da CES, assim como, suspendé-las quando tal se justificar;
lll.  Conceder o uso da palavra e orientar a discussdo;
IV.  Proceder ao apuramento dos votos, ao registo das declara¢es de voto e dos votos de
vencido, e proclamar as deliberagdes;
V. Adotar, ouvidos os restantes membros, as providéncias destinadas a assegurar o bom
funcionamento da CES;
VI. Praticar os atos inadidveis, os quais serdo submetidos a ratificagdo na reunido

subsequente da CES;
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VII.

Exercer as competéncias no ambito da Rede Nacional das Comissdes de Etica para a

Satde (RNCES);

Em caso de auséncia ou impedimento do presidente, o0 mesmo sera substituido pelo vice-

presidente.

Artigo 7.2 (Secretariado)

A CES tera o apoio de um trabalhador, indicado pelo CA, a quem compete, designadamente:

VI
VL.

Registar os pedidos de parecer;

Recolher elementos para a preparacdo dos pareceres, designadamente através de uma
primeira triagem sobre documentos que estejam em falta nos processos respetivos;
Elaborar e conservar o arquivo;

Assegurar, quando necessario, a comunicagdo entre os membros da CES, assim como,
com o exterior;

Preparar a ordem de trabalhos para as reunides;

Elaborar as atas das reunides da CES e submeté-las a assinatura dos seus membros;
Assegurar a articulagdo e circulacdo de processos entre a CES e o Centro de Investigacao

(CI).

Artigo 8.2 (Centro de documentacdo e arquivo)
A CES criard e mantera um centro de documentagdo que servira de apoio e suporte ao
seu funcionamento.
A CES terd ainda um arquivo geral, sempre atualizado, respeitante a todos os pareceres
emitidos, assim como, relativamente a todos os documentos produzidos ou obtidos no
exercicio das suas competéncias, nomeadamente as atas das reunides.
A CES manterd sempre, e em qualquer caso, um registo Unico e cronolégico das

situactes que the forem apresentadas.
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Artigo 9.2 (Confidencialidade)

Os membros da CES, assim como, todos aqueles que eventualmente lhe prestem assessoria,

apoio de secretariado ou administrativo, estdo sujeitos ao dever de sigilo relativamente aos

assuntos que apreciem, ou de que tomem conhecimento no exercicio das suas fungdes.

SECCAO Il — REUNIOES

Artigo 10.2 (Modalidades)
A CES tera reunides ordindrias uma vez por més, sendo, sempre que possivel, agendada
a respetiva data na reunido imediatamente precedente e, desde logo, comunicada aos
membros que ai ndo estejam presentes.
A CES reunira ainda extraordinariamente, por solicitacdo escrita do seu presidente, ou de
4 dos seus membros, apenas no caso de circunstancias que o justifiquem.
Na situacdo prevista no nimero anterior do presente artigo, bem como, quando ndo seja
possivel o agendamento a que se refere o n.2 1, a CES reline mediante convocatoéria do
seu presidente, com a antecedéncia minima de 48 horas, devendo ser indicada a
respetiva data e hora, bem como, a correspondente ordem de trabalhos e, quando for
caso disso, copia da solicitagdo a que se refere o nimero anterior.
As convocatodrias podem ser feitas por correio eletrénico, para os enderecos indicados

pelos membros da CES.

Artigo 11.2 (Quérum e atas)
A CES reune e delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o presidente,
ou na sua auséncia, o vice-presidente, voto de qualidade.
As atas serdo submetidas na reunido seguinte a aprovagdo dos membros que estiveram
presentes na reunido respetiva, devendo ser assinadas por eles.
Na eventualidade de um membro néo estar presente na reunido, na qual estava prevista

a aprovac3o e assinatura da ata e discordar do seu teor, passara a emitir a redagdo que,
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VI.

na sua opinido, deveria constar, e a qual devera ser submetida a aprovagdo dos demais

presentes na anterior reunido, na reunido seguinte.

Artigo 12.2 (Deliberagoes)
As deliberacBes serdo tomadas, de preferéncia, por consenso dos presentes e, no caso
de ndo ser possivel, de acordo com o n2 I. do artigo 11.2 do presente regulamento.
E conferido ao presidente, ou ao vice-presidente em caso de substituicdo, voto de
qualidade em caso de empate, salvo se a votacao tiver sido feita por escrutinio secreto.
Os votos s3o expressos nominalmente, sendo proibidas as absten¢des dos membros,
salvo disposicdo legal em contrario.
A votacdo pode ser realizada mediante escrutinio secreto, se a maioria dos membros
presentes deliberar previamente nesse sentido, ou quando as deliberagdes envolvam a
apreciacdo de comportamentos ou das qualidades de qualquer pessoa.
Os membros da CES podem fazer constar em ata, os fundamentos do seu voto, seja qual
for o sentido da decisdo e ainda que tenha sido adotado o escrutinio secreto.
Todas as deliberagbes da CES, incluindo as respeitantes a pareceres, sdo enviadas para
disponibilizacdo na INTRANET do CHL, salvo decisdo em contrario, mantendo-se, sempre
que necessdrio, o anonimato dos visados ou interessados, bem como, a salvaguarda dos

respetivos direitos de propriedade intelectual.

Artigo 13.2 (Reunides)

As reunides da CES sdo conduzidas pelo seu presidente, ou pelo vice-presidente, em caso de

substituicdo, seguindo-se, sempre que possivel a seguinte metodologia:

Aprovacgdo da ordem de trabalhos;

Leitura e aprovacao da ata da reunido anterior;

Levantamento, selecdo e estabelecimento de prioridades das questdes suscitadas
perante a CES, tendo nomeadamente em vista a elaboragdo do respetivo parecer;
Designacdo do(s) relator(es) dos pareceres ou, quando for caso disso, indicacdo dos

técnicos ou peritos mencionados no artigo 15.2 do presente regulamento;
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V. Discussdo e aprovagao dos projetos de parecer ja elaborados, apds prévia apresentagdo
do(s) respetivo(s) relator(es);

Vi.  Discussao de outras questdes respeitantes a atividade da CES.

Artigo 14.° (Garantias de imparcialidade)

I.  Considera-se impedido qualquer membro da CES, quando relativamente a ele, se
verifique alguma das circunstancias enunciadas no n2 1 do artigo 69.2 do Cdédigo do
Procedimento Administrativo (CPA).

[I.  Os membros impedidos devem declara-lo, ndo podendo intervir na discussao nem votar
os respetivos pareceres, sendo subsidiariamente aplicaveis os artigos 70.2 a 72.2 do CPA,
com as necessarias adaptagoes.

. Consideram-se impedidos, os membros da CES relativamente aos quais se verifique
alguma das situagdes de escusa ou suspeicdo a que se refere o n2l do artigo 73.2 do
CPA, sendo subsidiariamente aplicaveis os artigos 74.2 e 75.2 do CPA, com as necessarias
adaptagdes.

IV. Os pareceres emitidos ou decisGes tomadas em que intervenham membros da CES em

situacdo de incompatibilidade ndo produzem quaisquer efeitos juridicos.

SECCAO Ill — PARECERES, EM ESPECIAL

Artigo 15.2 (Emissao)

I. A CES emite pareceres por iniciativa propria ou por solicitagdo, a realizar por escrito, em
lingua portuguesa, dos 6rgdos de administracdo, departamentos e servigos do CHL,
profissionais de saude, utentes ou seus representantes, e de outros terceiros que se
considere terem interesse legitimo.

ll.  Os pedidos de parecer serdo inscritos em tabela, por ordem cronolégica de entrada,
sendo nessa mesma sequéncia que deverdo ser apreciados e sujeitos a deliberagdo,
salvo se, sob proposta do presidente da CES, ou de qualquer dos seus membros, for
deliberado o cardcter de urgéncia de algum pedido, analisado sob o ponto de vista
bioético.
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Artigo 16.2 (Distribuicdo dos pareceres)

I.  Os membros da CES serdo sucessivamente designados como relatores dos projetos de
parecer, assegurando-se a reparticdo equitativa e proporcional da sua redagdo, sem
prejuizo da alteracdo da ordem de designacio, sempre que a especificidade da matéria
em causa o justifique.

[I.  Em casos qualificados como urgentes nos termos do n2 Il do artigo anterior, o presidente
pode designar um dos membros da CES como relator, previamente a reunido seguinte.

Ill. A nomeacgao ou designacao de um relator ndo impede que qualquer membro da CES se
pronuncie sobre os assuntos em apreco e distribua pelos restantes as suas opinides,
antes da apreciacdo do projeto de parecer, nomeadamente através de correio

eletrénico.

Artigo 17.2 (Prazos dos pareceres)

I.  Os pareceres sao elaborados no prazo maximo de 30 dias uteis a contar da distribuicao,
salvo se, pela sua complexidade, for indispensdvel prazo superior, devendo, nessa
hipdtese, comunicar-se previamente a demora provavel ao respetivo requerente.

Il.  Ultimados os projetos de parecer, sdo 0s mesmos presentes a apreciacdo dos demais
membros, mediante cOpia ou entrega por correio eletrénico, com indicagdo da data da
reunido em que vao ser apresentados, até 5 (cinco) dias antes da data desta, ficando os
respetivos processos, quando for caso disso, disponiveis para consulta no mesmo

periodo, caso ndo tenham sido disponibilizados através de base de dados eletrdnica.

Artigo 18.2 (Audi¢3o e assessoria)
I. A CES, mediante sugestdo do respetivo relator, podera sempre solicitar ao requerente do
parecer, ou aqueles diretamente interessados, documentos ou informagdes
complementares e/ou os esclarecimentos tidos por convenientes, fixando-se, para o

efeito, um prazo entre 10 a 30 dias.
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A CES, no ambito das suas competéncias, podera sempre, e em qualquer altura, solicitar
informacgOes aos diretamente interessados ou visados, fixando-se para o efeito o prazo
nos termos do previsto na parte final do nimero anterior.

A CES podera ainda ouvir outras comissées ou organismos técnicos, sempre que se
justifique, nomeadamente o Conselho Nacional para as Ciéncias da Vida, a CEIC, Ordens
ou outras associacOes de quaisquer profissionais de saude.

A CES podera, sempre que o considere necessario, solicitar o apoio de outros técnicos ou
peritos, os quais serdo designados sob proposta de qualquer dos seus membros e

mediante subsequente deliberacéo.

Artigo 19.2 (articulagdo entre a CES e o Cl no processo de emissdo de parecer)

Os pedidos de parecer submetidos a CES que envolvam apreciagdo clinica serdo, numa primeira

fase, submetidos a aprecia¢do do Cl, o qual:

Verificard se o pedido de parecer vem acompanhado de toda a documentagdo
necessaria e pertinente para a sua analise, em conformidade com o PI.CHL.176;
Pronunciar-se-a sobre o valor cientifico do pedido de aprovacao de projeto apresentado,
designadamente através da analise da metodologia proposta;

Caso entenda que existe valor cientifico de um projeto e que este contém todos os
documentos necessarios, pronunciar-se-a favoravelmente a continuidade de avaliagao

na vertente biomédica, para o que remetera o projeto a CES.

Artigo 20.2 (Forma dos pareceres)
Os pareceres sdo emitidos mediante deliberagdo da CES, sob a formagdo regulada nos
artigos 11.2 e 12.2 do presente regulamento.
Os pareceres s3o sempre fundamentados, formulando conclusdes claras e concisas sobre
todas as questdes apresentadas no pedido de consulta.
No caso de o assunto submetido & CES n3o se integrar nas suas competéncias, o relator

daré conhecimento a CES, mediante proposta sumariamente fundamentada.
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Artigo 21.2 (Comunicacdo dos pareceres)
Os pareceres serdo enviados a quem os tiver solicitado, com a mencgdo da data da reunido em
que tiverem sido aprovados e a indicacdo da respetiva votagdo, fazendo-se acompanhar por
oficio assinado pelo presidente, ou vice-presidente, em representagdo da CES, sendo

simultaneamente, dado conhecimento ao CA.

CAPITULO 11l — DISPOSICOES FINAIS

Artigo 22.2 (Relatério anual)
O presidente elaborara o relatério anual sobre a atividade da CES, o qual serd previamente

aprovado em reunido, e posteriormente comunicado ao CA, para divulga¢do na Intranet do CHL.

Artigo 23.2 (Divulgagao)
A CES podera solicitar aos o6rgaos do CA, através dos respetivos meios informativos internos,
acOes ou informacGes respeitantes a questdes de ética e saude que ndo estejam sujeitas a
confidencialidade, e sejam de interesse para a Instituicdo, para os seus profissionais ou para o

publico em geral.

Artigo 24.2 (Vigéncia)
O presente regulamento é valido depois de homologado, apenas podendo ser revisto em
reunido cuja ordem de trabalhos o preveja, e desde que as altera¢Ges sejam aprovadas, no
minimo por maioria dos seus membros e, simultaneamente, em conformidade com o

procedimento interno P1.CHL.001.

Artigo 25.2 (Casos omissos)

Os casos omissos serdo resolvidos de acordo com a lei e com os principios gerais de direito.
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