Projeto

Regulamento da Comissdo de ftica do CADIN

Artigo 19

Denominacio e sede

A Comissdo de Ftica do CADIN - Neurodesenvolvimento e Inclusdo, Associagdo , adiante
desighada por Comissio de Etica, funciona e tem as suas reunides nas instalacSes deste

Centro.

Artigo 29

Objeto

1. O presente regulamento estabelece as regras e principios apliciveis a composicio e

funcionamento da Comissdo de Etica.

2. Em todas as situagdes de lacunas ou omissies aplica-se supletivamente a legislaco

competente em vigor.

Artigo 3¢

Natureza e AtribuicSes

1. A Comissdo de Etica é um orgdo colegial, pluridisciplinar, de natureza consultiva, dotado de

independéncia técnhica e cientifica, que tem como principal finalidade proceder 3 andlise e



reflexdo sobre questBes relacionadas com a ética e bioética na atividade desenvolvida no

CADIN.

2. A Comissdo de Ftica, no exercicio da sua missdo, tem como referéncia os principios da
dignidade e integridade da pessoa humana e visa salvaguardar os valores da confianga e

seguranga dos procedimentos em vigor na instituicdo.

3. A Comiss8o de Etica integra a Rede Nacional das Comiss&es Fticas para a Salide.

Artigo 49

Competéncias

1. S8o competéncias gerais da Comissdo de Etica:

a) Zelar, no &mbito do funcionamento do CADIN, pela observéncia de padrées de ética,

salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa humana;

b) Emitir pareceres, relatérios, recomendacdes e outros documentos, por sua iniciativa
ou mediante solicitagdo, sobre questBes éticas relacionadas com atividades do CADIN,
e divulgar os que considere particularmente relevantes na drea da Comissdo de Etica

no sitio de /nternet do CADIN;

c) Elaborar documentos de reflexdo sobre questdes de bioética de &mbito geral,
designadamente com interesse direto no dmbito da atividade do CADIN, e divulgs-ios
na area da Comissio de Etica no sftio de Internet do CADIN, promovendo uma cultura
de formagdo e de pedagogia na esfera da sua agdo, incluindo a divulgacio dos

principios gerais de bioética do CADIN;

d) Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional, com outras entidades
relevantes no dmbito da ética e bioética, tendo em vista a partilha de melhores

préticas;
e} Promover agBes de formagdo sobre assuntos relacionados com & ética e a hioética;

f) Pronunciar-se sobre a elaboracdo de documentos institucionais que tenham

implicagSes no dominio da ética.



2. S8o, ainda, competéncias especificas da Comissdo de Etica no dmbito da pratica clinica

assistencial do CADIN:

a) Zelar pelo respeito dos principios éticos da dignidade da pessoa humana, da

beneficéncia, da justi¢a e da autonomia pessoal na prestagdo de cuidados de saude;

b) Colaborar com os servigos e profissionais do CADIN envolvidos na prestacdo de

cuidados de salde, no dominio da ética;

¢) Zelar pela protecdo e pelo respeito dos direitos e deveres dos utentes e dos

profissionais de satide do CADIN:

d) Prestar assisténcia ética e mediacfo na tomada de decisdes que afetem a pratica

clinica e assistencial;

@) Assessorar, numa perspetiva ética, a tomada de decisdes de safide, organizativas e

Institucionais;

f) Elaborar orientagtes e recomendacdes nos casos e nas situagBes que gerem ou

possam gerar conflitos éticos colocados pela pratica clinica;
g) Verificar o cumprimento dos requisitos éticos legalmente estabelecidos.

3. Sdo, ainda, competéncias especificas da Comisséo de Ftica no dmbito da investigagdo clinica

realizada no CADIN:

a) Exercer as competéncias previstas para as comissdes de ética para a salide nos
termos da Lei n.2 21/2014, de 16 de abril, na sua redagio atual, que aprova a Lei de

Investigagdo Clinica, no que respeita aos estudos clinicos;

b) Exercer as competéncias da Comissdo de Etica para a Investigag¢do Clinica {CEIC) ho
ambito dos ensaios clinicos, quando designada pela CEIC nos termos do Regulamento
(UE) n2536/2014, do Parlamento e do Conselho de 16 de abril de 2014, relativo aos
ensaios clinicos para uso humano e da legislag&o nacional que assegura a sua execugao

na ordem juridica interna;

¢) Emitir parecer sobre a adequagio cientifica e ética dos investigadores para a

realizacdo de estudos de investigag8o clinica;

d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos
estudos de investigagdio clinica que lhe sejam submetidos, ou que nela sejam

delegados pela CEIC, bem como emitir parecer sobre a sua realizagdo;



e) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigaco clinica que
decorram no CADIN desde o seu inicio até ao seu termo e a apresentacio do relatdrio

final do estudo;

f) Monitorizar a realizagdo dos estudos de investigacio efetuados no CADIN em
especial no que respeita a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos

participantes;

g) Assegurar a disponibilizagdo atempada e completa da informagdo relativa aos
estudos de investigagdo clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede
Nacional das Comissdes de Etica para a Satide (RNCES) € no Registo Nacional de
Estudos Clinicos {(RNEC), bem como verificar e validar os dados constantes do RNEC

relativamente aos estudos gue avalia e acompanha.

4 A Comisséio de Etica deverd observar, no exercicio das suas competéncias, as disposigbes
legais e deontologicas, bem como as que resultem de convencdes, declaragdes e diretrizes

internacionais sobre as matérias em apreciagéo.

Artigo 52

Composicao

1. A Comissdo de Etica é constituida por sete membros cuja escolha deve refletir uma

multidisciplinaridade adequada & natureza da atividade do CADIN.

2. Pelo menos dois desses membros deverdo ser individualidades externas ao CADIN, sendo
um deles designado tendo em vista assegurar os valores culturais e morais da comunidade em

que o CADIN se insere.

3. Sempre que tal se revele apropriado, a Comissdo de Etica pode convidar outros técnicos e

peritos para participarem nas suas reunides plendrias sem direito de voto.



Artigo 62

Designa¢do e mandato

1. Os membros da Comissdo de Etica sdo designados pelo Conselho de Administracdo do

CADIN, para um mandato de quatro anos, renovével uma (nica vez, por igual periodo.

2. O presidente e o vice-presidente séo eleitos pela Comissdo de Etica, de entre os seus

membros.

Artigo 79

Secretario

A Comissdo de Ftica pode designar de entre os seus membros um secretdrio, definindo no

momento da sua nomeagdo as funcdes que lhe incumbem.

Artigo 82

Competéncias do Presidente

1. Compete ao presidente da Comiss#o de Etica:
a) Representar a Comissdo de Etica;
b) Coordenar a atividade da Comissdo de Etica;
c) Convocar e presidir as reunides, fazendo cumprir a ordem de trabalhos;

d) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votagdes;



e) Convocar, para participa¢do nas reunides da Comissdo de Etica, sem direito a voto,

pessoas nos termos do n.2 3 do artigo 42;
f) Exercer outras compet&ncias que lhe sejam atribuidas.

2. O vice-presidente substitui o presidente nas suas ausancias e impedimentos.

Artigo 99

Funcionamento

1. A Comissdo de Etica funciona em reunides plendrias, por convocagdo e sob direcio do seu
presidente ou, nos impedimentos deste, do seu vice-presidente, devendo reunir pelo menos

uma vez por més.

2. Por Iniciativa do presidente, quando a natureza da matéria 0 justifique, e tendo em conta a
composi¢do da Comiss3o de Etica e a especificidade do assunto em causa, podem ser
constituidas comissGes especializadas, incumbidas de preparar o parecer ou o relatério sobre

as matérias que lhes sejam expressamente submetidas.

3. A comissdo especializada criada nos termos do nimero anterior extingue -se com a emissdo

do parecer ou relatério cuja preparag¢o fundamentou a sua criaggo.

4, A Comissio de Ftica sé pode reunir estando presentes a maioria dos seus membros, entre os

quais o presidente ou o vice-presidente.

5. As deliberagbes sdo tomadas por maioria simples dos membros presentes, tendo o

presidente, ou, na sua auséncia, o vice-presidente, voto de qualidade.

6. E lavrada uma ata de cada reunido, que contém um resumo do que nela ocorreu, indicando,
designadamente, a data e local da reunido, os membros presentes, as justificacdes de auséncia
recebidas, os assuntos apreciados, os relatérios, ou outros documentos sujeitos a deliberacéo,

as deliberacbes tomadas e a forma e resultado das respetivas votagles.

7. O CADIN assegura o apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao

funcionamento da Comissio de Etica.



8. A Comissdo de Ftica dispora de uma drea no sitio de Internet do CADIN, na qual publicitaré a
sua composicdo, o calendério das suas reunides, a sua atividade, os pareceres produzidos, o
seu regulamento interno e a identificacdo dos projetos ou estudos de investigacio clinica em

avaliacdo, nos casos aplicdveis.

9. A documentacdo analisada e emitida pela Comissio de Etica constard de um arguivo
atualizado, que ofereca garantias de seguranca e de salvaguarda da confidencialidade e

privacidade dos dados e documentos.

10. A Comissdo de Ftica efabora e aprova o respetivo regulamento interno de funcionamento,

que submete a homologagdo do Conselho de Administracdo do CADIN.

Artigo 10¢

Cessac¢do de fungdes

1. Os membros da Comiss&o de Etica cessam as suas fungdes nos seguintes casos:
a) No termo do periodo do mandato;

b) Na data de tomada de posse noutro cargo ou fungio incompativeis com o exercicio

de fun¢Bes nesta Comisséio;
c) Por reniincia, mediante carta dirigida ao Conselho de Administragio do CADIN;

d) Por deliberagdo do Conselho de Administragdo do CADIN, com fundamento em

incumprimento dos deveres de membro da Comiss3o.

2. Para efeitos do disposto na alinea d) do n21, considera-se que consubstancia incumprimento
dos deveres de membro da Comissdo de Etica, designadamente, a falta injustificada, trés vezes

consecutivas, as reunies da Comissdo regularmente convocadas.

3. A excegdio da causa de cessacdo prevista na alinea b) do n?1, os membros da Comiss3o de

Etica mant&ém-se em funcdes até a sua substituicdo.



Artigo 11¢@

Pedido de pareceres, informacdes e declaracdes

1. Podem solicitar pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos:
a) O Conselho de Administragdo do CADIN e o Diretor Clinico e Cientifico;
b} Qualquer profissional do CADIN;

¢) Qualguer investigador que pretenda realizar estudos de investigagdo clinica no

CADIN ou nos quais estE participe;

d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investigacdo clinica a

realizar no CADIN ou nos quais este participe;

e) Os utentes do CADIN, seus representantes ou familiares que demonstrem interesse

objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junto da respetiva instituicio.

2. Os pareceres emitidos revestem a forma escrita e nfio tém carater vinculativo, sem prejuizo

do disposto no regime legal relativo a realizac3o de estudos clinicos.

3. A Comissdo de Etica dd conhecimento ao Diretor Clinico e Cientifico das solicitagbes que the

sdo dirigidas e das deliberaces tomadas.

4. Salvo situagdes de especial complexidade, os pareceres sdo emitidos no prazo de sessenta

dias.

Artigo 129

Impedimentos

1 - Os membros da Comissdo de Etica nfo podem intervir na elaboracdo de pareceres,

relatorios, recomendacgdes ou outros documentos, bem como nas respetivas decisdes, quando



se encontrem em qualquer uma das situagdes de impedimento elencadas nas artigos 69.2 e

73.2 do Codigo do Procedimento Administrativo.

2. 0s membros que se encontrem numa situacdo de conflito de interesses em refagdo a
determinada questdo levada & Comissfio de Etica, comunicam essa situacio antes da andlise
do processo, ndo se encontrando presentes na discussio e votagdo e ficando tal facto

registado em ata.

Artigo 13 ¢

Sigilo e confidencialidade

Os membros da Comissdo de Etica, bem como os técnicos e peritos que colaborem com esta, e
0 seu secretariado de apoio, estdo sujeitos ao cumprimento de deveres de confidencialidade e
protecfo de dados pessoais a que tenham acesso no exercicio de fungdes, mesmo apés o

termo das mesmas.

Artigo 149

Remuneracao

Os membros da Comiss8o de Etica ndo recebem qualquer remuneracio direta ou indireta.

Artigo 15¢

Relatdrio de atividades



1. No final de cada ano civil a Comissdo de Etica elabora um relatério sobre a sua atividade,
gue deverd ser remetido ao Conselho de Administraco do CADIN até ao dia 15 de fevereiro do

ano seguinte aguele ao qual se reporta.

2. O refatério previsto no ndmero anterior deverd ser disponibilizado no sitio de /nternet do

CADIN e na plataforma da Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Satde.

Artigo 162

Casos omissos

Os casos omissos no presente regulamento serdo supridos, tendo em conta a legislagiio

aplicdvel, por deliberacdo da Comiss3o de Etica.

Artigo 17¢

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia ttil seguinte ao da sua homologacio pelo

Conselho de Administracdo do CADIN.
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