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Ambito

Descrigdo da Comissdo de Etica do Hospital Beatriz Angelo (HBA) para observéncia dos
padrdes de ética no exercicio das ciéncias médicas e na prestagao de cuidados de salde no
HBA nomeadamente, para o cumprimento, pelos profissionais e estruturas do hospital, do
Cadigo de Etica, emissdo de recomendacdes, promogdo de acdes de formacdo, andlise e
aprovacdo de estudos de investigagdo clinica, nas suas vertentes éticas.

Este documento é CONFIDENCIAL e de uso exclusivo do Hospital Beatriz Angelo, sendo
expressamente proibida qualquer forma de exposigdo ou utilizagdo da informagao aqui apresentada
e/ou sua reproducdo, cépia ou transmissdo, por qualquer meio ou instrumento, no todo ou em
parte, sem a prévia e formal autorizacéo.
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CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1°
Contelido

A continua inovagdo cientifica e tecnolégica na drea da salde, a crescente acessibilidade a informagdo por
todos os cidaddos, o desenvolvimento social e a democratizagdo de todas as atividades, colocam desafios
constantes a prestagdo de cuidados de salde em contexto institucional e aos prestadores individuais,
exigindo uma resposta estruturada do HBA as questdes e problemas éticos concretos que venham a
verificar-se na pratica de rotina ou em situagbes excecionais, de forma a salvaguardar os interesses e
valores individuais ou coletivos em causa no quadro genérico de defesa da vida humana e da sua
qualidade.

O presente Regulamento da Comissdo de Etica, adiante também designada por CE, dd4 cumprimento ao
estabelecido no Decreto-Lei n® 97/95, na clausula 183, n° 4, alinea a), subalinea iv) e clausula 592 do
Contrato de Gestdo da Parceria Publico-Privada do Hospital Beatriz Angelo ou HBA, bem como ao disposto
no artigo 179, n° 2, alinea a) e artigo 18° do Regulamento Geral de Atividade do HBA.

O presente Regulamento contém as normas, regras de funcionamento e estrutura da CE.

Artigo 2°
Natureza

A CE é um orgdo de apoio técnico do Conselho de Administragdo (CA) e da Direcdo Executiva (DE) do HBA.
Enquanto tal, a CE tem por fungdo colaborar com os 6rgdos de administracdo e de direcdo executiva e
técnica, por sua iniciativa ou a pedido daqueles, nas matérias da sua competéncia, podendo solicitar a
intervengdo, sobre matérias especificas, de outros colaboradores da instituicdo habilitados para o efeito.

A CE, enquanto o6rgdo de assessoria técnica de apoio, tem carater técnico e multidisciplinar, detendo
autoridade institucional e autonomia técnica.

As recomendacdes internas e os planos de acdo produzidos pela CE tém carater vinculativo, apos aprovacdo
pelo CA.

Artigo 3°

A CE tem por missdo zelar pela observancia de padrdoes de ética no exercicio das ciéncias médicas e na
prestacdo de cuidados de saude no HBA, por forma a proteger e garantir a dignidade e integridade humanas,
procedendo & andlise e reflexdo sobre temas da prética clinica, responsabilidades e autoridade que envolvam
questdes éticas.
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Artigo 4°
Valores

A atividade da CE rege-se por procedimentos e atitudes assentes em praticas humanistas e principios
estruturais, num quadro de permanente e atuante disponibilidade, de dignificacdo humana e profissional, de
responsabilizagdo, participacdo e didlogo e orienta-se em fungdo dos interesses dos doentes e suas familias,
numa perspetiva de concretizacdo do direito a protecdo da salde e da satisfagdo, nos limites determinados
pelos recursos disponiveis, das suas necessidades e preferéncias individuais. Fazem igualmente parte dos
valores da CE a honestidade e retidao na relagdo com terceiros, sejam doentes, fornecedores ou entidades
técnicas e oficiais, obrigando-se todos os seus membros e colaboradores a pautarem o seu comportamento
pelas normas de ética e deontologia aplicdveis.

Artigo 5°
Objetivos

1. A CE é um 6rgdo independente relativamente aos 6rgdos de administragéo e Direcdo Executiva do HBA,
responsavel pela elaboracdao de pareceres sobre questGes éticas da prestagdo de cuidados ou outras
atividades desenvolvidas pelo HBA e pela monitorizacdo do cumprimento, pelos profissionais e estruturas
do hospital, do Cddigo de Etica, atuando fundamentalmente:

a Na analise de situagGes concretas envolvendo questdes éticas;
b. Na aprovacdo de recomendagdes genéricas e monitorizagdo da sua adesdo;
[of Na elaboragao de programas de formagao;

=8

Na aprovacgao e monitorizagdo da investigagdo clinica.

2. No desempenho da sua atividade, a CE devera:

a. Ponderar, em particular, o estabelecido na lei, nos codigos deontolégicos e nas declaracbes e
diretrizes internacionais sobre as matérias que aprecie;

b. Zelar pela prestacdo de cuidados de salude de qualidade;

& Promover, em todo o processo de prestagdo de cuidados, o respeito pela dignidade doente;

d. Promover a maxima eficiéncia na utilizagdo dos recursos colocados a sua disposicdo e a efetividade

nos resultados da sua agao .

Artigo 6°
Atribuicoes

1. Competem a CE do HBA as seqguintes atribuicbes, nos demais termos previstos na lei:

a. Zelar, no @mbito do funcionamento do HBA, pela salvaguarda da dignidade e integridade humanas;

b. Emitir, por sua iniciativa ou por solicitagdo dos orgdos de administracdo e diregdo técnica ou
executiva, de qualquer profissional do HBA ou de doentes ou seus representantes (através do CA)
pareceres sobre questdes éticas no dominio das atividades do HBA, utilizando a comunicacdo verbal ou
escrita para este fim, sem medo de retaliagdo;
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C.

Pronunciar-se sobre os protocolos de investigagdo cientifica, nomeadamente os que se refiram a
ensaios de diagnostico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvam seres humanos e seus
produtos biolégicos, em articulagdo com a Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC),
quando aplicavel, celebrados no dmbito do HBA;

Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizagdo para a realizacdo de ensaios clinicos do HBA e
verificar a sua execucdo, em especial no que respeita aos aspetos éticos e a seguranca e integridade
dos sujeitos do ensaio clinico, identificando os responsdveis por manter o desenvolvimento e a
conformidade com todas as politicas e procedimentos da investigacdo cientifica envolvendo seres
humanos;

Pronunciar-se sobre a suspensdo ou revogagdo da autorizagdo para a realizagdo de ensaios clinicos;

Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizagdo de ensaios clinicos, relativamente
aos médicos e outros profissionais do HBA;

Promover a divulgacdo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados adequados,
designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no dmbito dos profissionais do
HBA;

Pronunciar-se, através da Subcomissdo especifica, sobre os casos de interrupcdo de gravidez por
motivos terapéuticos.

CAPITULO II

CONSTITUICAO E FUNCIONAMENTO
Artigo 7°

Constituicdo

A CE é constituida por um maximo de sete membros, pluridisciplinares, sob proposta da Diregdo Clinica,
homologada pelo CA, sendo composta preferencialmente:

o a0 oo

w

Um médico com formac&o em temas de ética nos cuidados de satde;
Um médico pediatra;

Um médico de medicina interna ou intensiva;

Um médico psiquiatra;

Um enfermeiro;

Um farmacéutico;

Um jurista.

A Subcomissdo de Interrupcdo de Gravidez € constituida por um médico obstetra, um médico pediatra o
jurista da Comissdo de Etica, e uma enfermeira com a especialidade de saude materna e obstétrica. Os
membros da Subcomissdao devem identificar o respetivo suplente, de forma a ndo comprometer o
tempestivo funcionamento da Subcomissdo. Os elementos suplentes apenas o sdo relativamente a
atividade da Subcomisséo

O mandato dos membros da CE é de 3 anos, renovaveis por iguais periodos, podendo cessar, a qualquer
tempo, por iniciativa do CA.
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CAPITULO III
REGRAS DE FUNCIONAMENTO
Artigo 8°
Modelo de Funcionamento

A CE do HBA relne, ordinariamente, mensalmente ou, extraordinariamente, perante situagbes que o
justifiqguem, a pedido de qualquer um dos seus membros.

De todas as reunides da CE serdo lavradas atas (em modelo normalizado a aprovar internamente), as quais
serdo assinadas na reunido ordinaria seguinte.

A CE funcionara sob a direcdo de um presidente, coadjuvado por um vice-presidente, eleitos por e de entre
0s seus membros.

Os membros da CE estdo sujeitos ao dever de sigilo relativamente aos assuntos que apreciem ou de que
tomem conhecimento no desempenho do seu mandato.

Nenhum membro da CE pode interferir ou participar em processos analisados na CE quando se verifique
qualquer conflito de interesses, o qual deve ser declarado e registado na respetiva ata.

A CE do HBA esta visivel para os pacientes e publico em geral no website do Hospital.

Artigo 9°
Prestacdo de Contas e Monitorizacdo da Atividade

A CE devera, até 30 de setembro de cada ano, elaborar e submeter a aprovacao do CA o seu Plano de
Atividades e Orgamento Anuais para o ano seguinte.

A CE devera elaborar um Relatério Anual de Atividades, a submeter a apreciagdo do CA, até 15 de margo de
cada ano.

A CE deverd elaborar, até ao dia 20 de més seguinte ao final de cada trimestre, um Relatério Trimestral de
Atividades (em formato normalizado a definir internamente), no qual se incluem a descricdo de medidas e

acOes tomadas e a avaliacdo dos respetivos resultados, para, ap0s aprovacédo pela DE, ser enviado a
Entidade Publica Contratante.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 10°
Disposigcoes Finais

O presente Regulamento da CE do HBA podera ser alterado, a qualquer tempo, desde que para o efeito
existam razbes atendiveis.

Qualquer alteragdo ao presente Regulamento carece de aprovacgdo prévia da Direcdo Executiva e deve ser
obrigatoriamente comunicado a Entidade Publica Contratante.
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Referéncias e Notas

3. Quaisquer dividas ou omissdes do presente Regulamento serdo dirimidas pela Diregdo Executiva.

Requisitos JCI Parcial: GLD.8 (EM 1,2); GLD.12 (EM 2 e 3); GLD.12.1 (EM 2); GLD.12.2 (EM 1);
JCI: GLD.8 (EM 5); GLD.12 (EM 1 e 4); GLD.12.2 (EM 2 e 3);
Contrato de Gestdo - Clausula 592 (ponto 3)
Notas N/A
Técnicas
Ref. Interna | Regulamento Geral de Atividade (HBA.REG.000260)
Regulamento Cédigo de Conduta (HBA.REG.001368)
Ref. Joint Commission International Accreditation Standards for Hospitals, 6th Edition, July 2017 (JCI)
Extaena Decreto-Lei n® 97/95, na clausula 182, n° 4, alinea a), subalinea iv)

Controlo de Versoes

Versao Etapa N° Mec Nome Cargo/Funcio Data
Elaboragdo 00426 Maria Jodo Heitor Diretora do Departamento de Psiquiatria e Sadde 16-05-2015
Mental
00659 Carlos Menezes de Oliveira Médico
00318 Paulo Oom Diretor do Departamento de Pediatria
00417 Diogo Cunha e 54 Médico
00015 Margarida Amado Batista Enfermeiro Coordenador
1
00106 Cldudia Santos Diretora dos Servigos Farmacéuticos
Jodo Rebelo Diregdo Juridica da Luz Salde
Aprovaggio 00017 Artur Vaz Conselho de Administracdo 12-09-2016
Homologagdo
Elaboragdo 00426 Maria Jodo Heitor Diretora do Departamento de Psiquiatria e Salde 18-05-2018
Mental
00659 Carlos Menezes de Oliveira Médico
00318 Paulo Oom Diretor do Departamento de Pediatria
00417 Diogo Cunha e S& Médico
00015 Margarida Amado Batista Enfermeiro Coordenador
2 00106 Cldudia Santos Diretora dos Servigos Farmacéuticos
Jodo Rebelo Diregdo Juridica da Luz Sadde
70841 Susana Martins Diregdo de Operagdes
Aprovacao 00017 Artur Vaz Conselho de Administragéo 22:05:2018
Homologagdo
Préxima RevisSo: Aré 5 ancs apds a Aprovaco

Este documento é CONFIDENCIAL e de uso exclusivo do Hospital Beatriz Angelo, sendo expressamente proibida qualquer
forma de exposicdo ou utilizacdo da informacdo aqui apresentada e/ou sua reproducdo, cépia ou transmissdo, por

qgualquer meio ou instrumento, no todo ou em parte, sem a prévia e formal autorizagdo.

HBA.REG.001321.02



HBA.Mod.9.v4

W HOSPITAL
I- BEATRIZ
ANGELO

Versio Descricio das Alteracdes

Criacdo inicial do documento com base no Regulamento da Comissdo de Etica (HBA.REG.0013.2012),
que fica obsoleto.

1
Revisdo do contelido (alteragdo no artigo 59 e 79), e atualizac8o dos requisitos de acordo com a 52
Edigao do Manual da JCI.

2 Atualizagdo de requisitos de acordo com a 62Edigdo do Manual da JCI.
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