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Regulamento da Comisséo de Etica para a Satide do Centro Académico de Medicina de Lishoa

Nos termos do n.° 3 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro, as instituictes de satde, as
instituicdes de ensino superior que realizem investigacdo clinica e os centros de investigacdo biomédica que
desenvolvam investigacéo clinica podem, sempre que entendam pertinente para a adequada prossecucéo da
sua missdo, conjuntamente e em articulagdo, constituir uma Unica comissdo de ética, em especial nas situacées

em que se encontrem integrados em centros académicos clinicos.

O Centro Académico de Medicina de Lisboa (CAML), constituido pelo Centro Hospitalar Universitario Lisboa
Norte, E.P.E, pela Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa e pelo Instituto de Medicina Molecular,
foi criado Portaria n.° 1371/2009, de 27 de outubro, com reconhecimento das necessidades prioritarias da
educacdo médica e da investigagdo com o desenvolvimento da missdo assistencial, no ambito das
responsabilidades do Servigo Nacional de Satde, tendo sido entendido que para adequada prossecucdo da

sua misséo deveria dispor de uma Unica comissdo de ética.

A atual Comissdo de Etica do CAML foi designada por despacho do Conselho Diretivo datado de 18 de
novembro de 2020 e, no uso das competéncias proprias constantes do disposto no Decreto-Lei n.° 80/2018,

de 15 de outubro, deliberou aprovar o seu regulamento interno de funcionamento.

Assim,

E aprovado o regulamento interno da Comissdo de Etica para a Satde do Centro Académico de Medicina de

Lisboa vertido no articulado que se segue:

Artigo 1.°
Objeto

1. O presente regulamento estabelece as atribui¢des, competéncias e modo de funcionamento da Comissao
de Etica do Centro Académico de Medicina de Lisboa (CAML) doravante designada por CE.

2. A CE, na sua atuagdo, orienta-se em especial pelas disposi¢des legais decorrentes do Decreto-Lei n.°
8072018, de 15 de outubro, que estabelece um conjunto muito alargado de competéncias sem a
correspondente previsdo dos adequados meios e condigdes, consubstanciando com isso fortes

constrangimentos ao seu integral cumprimento.

3. A CE no exercicio das suas fungdes atua em observéncia do disposto na Lei n.° 21/2014 de 16 de abril, que
aprova a lei da investigacdo clinica, alterada pela Lei n.° 73/2015, de 27 de julho, e pela Lei n.° 49/2018, de
14 de agosto, e demais legislagdo aplicavel atentas as suas competéncias, bem como em observancia das

convengdes, declaragdes e diretrizes internacionais e normativos de Direito da Unido Europeia aplicaveis.
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Artigo 2.°
AtribuicGes

S&o atribuicOes da CE do CAML zelar pela observancia de padroes de ética que devem ser respeitados no
exercicio das ciéncias médicas e na realizagdo de estudos de investigacdo clinica, nomeadamente, nas
vertentes assistencial, institucional, de investigagdo e formacio, de modo a garantir o respeito pela
dignidade da pessoa e seus direitos fundamentais

No exercicio das suas fungdes a CE atua com total independéncia relativamente aos érgaos de gestdo e
direcao do CAML, assim como quanto aos 6rgéos de direcdo ou de gestdo das instituicdes que integram
o CAML.

Artigo 3.°

Composicdo

A CE tem uma composicdo multidisciplinar e é constituida por ndmero impar de membros, nio inferior a
cinco, nem superior a onze elementos, de acordo com o n.° 1 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de

15 de outubro, funcionando sob a direcdo do/a seu/sua presidente, coadjuvado/a pelo/a vice-presidente.

A CE, sempre que o considere necessario para esclarecimento das matérias objeto de pareceres, pode
solicitar, face a natureza das matérias a abordar e sob proposta de qualquer um dos seus membros, a

colaboragdo de outros técnicos ou peritos.

Artigo 4.°
Mandato

O mandato dos membros da CE tem a duragdo de quatro anos, renovavel uma Unica vez, por igual

periodo.
A presidéncia e a vice-presidéncia da CE sdo determinadas por eleicdo de entre os seus membros.

Preferencialmente, a presidéncia e a vice-presidéncia serdo cometidas a elementos com &reas de

formacao distintas, um dos quais sem vinculo 3s instituicdes que integram o CAML.

Os membros da CE podem cessar fungbes nos termos previstos no artigo 12.° do Decreto-Lei n.°
80/2018, de 15 de outubro.

Artigo 5.°

Competéncias da presidéncia

Compete ao/a presidente da CE representar a CE, coordenar a atividade da CE, convocar e presidir as
reuniGes, fazendo cumprir a ordem dos trabalhos, e exercer voto de qualidade em caso de empate nas
votacdes.

O/A presidente ¢é substituido/a nas suas auséncias ou impedimentos pelo/a vice-presidente.
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Artigo 6.°

Competéncias

Atento o conjunto muito alargado de competéncias da CE enunciadas no artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 80/2018,
de 15 de outubro, e a sua complexidade, considerando as competéncias gerais ai previstas e a natureza do
CAML e as instituicBes que o CAML integra, a Comisséo estabelecera prioridades de atuacdo, no sentido da
melhor prossecucéo do principio da dignidade da pessoa humana, dos direitos dos utentes das instituicGes

que integram o CAML e da garantia dos principios éticos na prestacdo de cuidados de satde, no ensino e na
investigacao.

Artigo 7.°

Funcionamento

1. A CE funciona em reuniées plenérias, por convocacéo e sob a direcio do/a seu/sua presidente, ou do/a
seu/sua vice-presidente, no caso de auséncias ou impedimentos daquele.

2. ACEreune ordinariamente uma vez por més e extraordinariamente sempre que convocada pelo/a seu/sua
presidente, com quérum de maioria simples dos seus elementos, entre os quais o presidente ou o vice-

presidente.

3. ACE delibera por maioria simples dos membros presentes, tendo o/a presidente ou, na sua auséncia, o/a
vice-presidente, voto de qualidade.

4. Nao podem estar presentes no momento da discussdo nem da votagio os membros que se encontrem ou
considerem impedidos nos termos do disposto no artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro,
ndo podendo nenhum dos membros da CE intervir em decisées levadas & comissdo, quando relativamente
ao mesmo se verifique alguma situagdo em que tenha interesse por si ou como representante de outrem,
e nas demais situaces que possam afetar a sua imparcialidade no exercicio das suas funcées, previstas no
art. 69.° e 73.° do Codigo do Procedimento Administrativo (CPA, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 4/2015, de
7 de Janeiro, alterado pela Lei n.° 72/2020, de 16 de novembro).

5. Os membros das comissGes de ética que se encontrem numa situacéo de conflito de interesses, em relacdo
a determinada questdo levada & comissdo de ética, comunicam essa situaco antes da analise do processo,

néo se encontrando presentes na discussédo e votagdo da mesma e ficando tal facto registado em ata.

6. A declaragdo de impedimento, assim como a decisdo de escusa ou suspeicdo, inibem o interessado de

participar no procedimento, obedecendo aos demais trdmites previstos nos artigos 70.° a 75.° do CPA.

7. De cada reunido sera elaborada, pelo secretario, uma ata que incluird um resumo de tudo o que nela tiver
ocorrido, nomeadamente, os membros presentes, os assuntos apreciados, os pareceres, relatérios ou
outros documentos sujeitos a deliberagao, as deliberagées tomadas, a forma e o resultado das respetivas

votagdes e os votos de vencido, e que, depois de submetida a apreciacdo dos membros, serd por todos,
assinada.
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Artigo 8.°

Pareceres, informacées e declaracdes

1. No exercicio da sua atividade cabe a CE emitir pareceres por sua iniciativa ou por solicitacdo de

interessados.

2. Podem solicitar a CE a emissdo de pareceres, relatérios, recomendacdes e outros documentos:
a) Os o6rgdos de gestdo e de direcdo do CAML e das instituigbes que integram o CAML;

b) Qualquer profissional do CHULN, da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa e do Instituto
de Medicina Molecular;

¢) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigagdo em institui¢do que integra o
CAML;

d) Os utentes do CHULN, seus representantes ou familiares que demonstrem interesse objetivo com

impacto no exercicio dos seus direitos junto dos érgdos de gestdo do CHULN;

e) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacio clinica a realizar nas
instituicdes que integram o CAML.

3. Os pareceres emitidos pela CE assumem sempre a forma escrita e ndo tém caracter vinculativo sem prejuizo,
nos termos do n.° 2 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro, do disposto no regime
legal relativo a realizacdo de estudos clinicos, em que a realizacdo de estudos clinicos é obrigatoriamente

precedida de parecer favoravel da respetiva comissdo de ética, sem o qual o estudo ndo pode ser realizado.

4. Na elaboracdo de cada parecer sera designado um relator ou relatores, tendo em consideracio a matéria
em analise.

5. Os pareceres serdo enviados a entidade, profissional ou investigador que os solicitou, ou, tratando-se de
pareceres solicitados por utentes, seus representantes ou familiares com interesse objetivo, serdo enviados

a estes através dos 6rgdos de gestdo do CHULN.

6. A comissdo de ética da conhecimento ao 6rgdo maximo da instituicdo das solicitacbes que lhe sejam

dirigidas, assim como das suas deliberagdes.

7. Quando designada pela CEIC para emitir o parecer Ginico prévio a realizagdo de ensaios clinicos ou estudos,
deve a CE assegurar a observancia do disposto nos n.% 6 e 7 do artigo 16.° da Lei. n® 21/2014, de 16 de
Abril, alterada pela Lei n.° 73/2015, de 27 de Julho, e pela Lei n.° 49/2018, de 14 de agosto, onde estdo

elencados os requisitos sobre os quais o parecer deve obrigatoriamente pronunciar-se.

8. O tratamento de dados pessoais relativos a ensaios clinicos deve observar o disposto no Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de abril de 2016 (Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados, RGPD), na Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto, e demais legislagdo aplicavel em matéria

de protecdo de dados pessoais e em especial de dados pessoais de salide e genéticos.
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9. Sem prejuizo do regime legal aplicavel, os documentos relativos aos ensaios clinicos devem ser

conservados pela CE durante pelo menos trés anos contados da conclusio dos mesmos.

Artigo 9.°

Confidencialidade

1. Os membros da CE, assim como os técnicos e peritos que colaborem com esta, bem como o seu
secretariado de apoio, estdo sujeitos ao cumprimento de deveres de sigilo e de confidencialidade e
protecdo dos dados pessoais relativamente aos assuntos que apreciem ou de que tomem conhecimento

no desempenho do seu mandato, mesmo apds termo das suas funcoes.

2. A CE mantém atualizado um arquivo do qual consta toda a documentagéo, o qual oferece as necessarias
garantias de seguranca adequadas de acordo com a natureza dos dados que salvaguardem a
confidencialidade e privacidade dos dados e documentos.

Artigo 10.°

Instalagbées Adequadas e Secretariado

1. Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo anterior, a CE deve dispor de instalacées proprias que garantam
a confidencialidade dos processos e permitam o arquivo adequado e atualizado dos mesmos e de acordo

com as medidas de seguranca adequadas atenta a natureza dos dados.

2. A CE disp&e de secretariado de apoio sujeito ao regime de confidencialidade em relacdo aos assuntos de

que tenha conhecimento no exercicio das suas funcdes.

3. A CE dispde de um sitio institucional na /internet, com dados e informacédo relevante no exercicio da sua
atividade.

Artigo 11.°

Relatério Anual

No final de cada ano civil, a CE elaborara um relatério de atividades que enviard ao érgdo maximo de cada
instituicao que integra o CAML, até dia 15 de fevereiro do ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo
ser colocado no sitio da internet da CE, na area da CE no sitio da internet das instituicGes e na plataforma da
RNCES.

Artigo 12.°

Entrada em vigor

O presente regulamento, depois de aprovado pela CE e homologado pelo 6rgdo maximo do CAML, entra em
vigor no dia seguinte ao da sua publicitacio.



