Decreto-Lei n.2 80/2018 de 15 de outubro

(sintese da legislagao)

As comissOes de ética tém por missao contribuir para a observancia de principios da
ética e da bioética na atividade da instituicdo, na prestacdo de cuidados de salde e na
realizacdo de investigagao 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 seguranga dos
procedimentos em vigor na respetiva institui¢do. (artigo 22)

A atividade das comissdes de ética (CESs) é refletida pela emissdao de pareceres,
relatdrios, recomendacgdes e outros documentos, por sua iniciativa ou por solicitacdo,

sobre questdes éticas relacionadas com as atividades da respetiva instituigdo.

A CES no desempenho das suas funcdes zela pelo respeito dos principios éticos da
dignidade da pessoa humana; colabora com servigos e profissionais da Instituicdo na
prestacdo de cuidados de saude no dominio da ética; zela pela protecao e pelo respeito
dos direitos deveres dos utentes e dos profissionais de saude da instituicdo; presta
assisténcia ética e mediacdo na tomada de decisdes que afetem a pratica clinica e
assistencial; assessora, numa perspetiva ética, a tomada de decisbes de saulde,
organizativas e institucionais; elabora orientacdes e recomendacGes nos casos e nas
situacOes que gerem ou possam gerar conflitos éticos colocados pela pratica clinica e
verifica o cumprimento dos requisitos éticos legalmente estabelecidos, relevando o

papel das comissdes na avaliacdo e monitorizacdo dos estudos de investigacdo clinica.

No exercicio das suas competéncias, as comissées de ética ponderam, em especial, o
estabelecido na lei, nos cddigos deontoldgicos, assim como nas convencgdes, declaracdes

e diretrizes internacionais existentes sobre as matérias a apreciar. (artigo 39)

Podem solicitar as comissGes de ética a emissdo de pareceres, relatérios,
recomendacdes e outros documentos:
O 6rgdao maximo ou as dire¢des intermédias da instituicdo; qualquer profissional da

respetiva instituicdo; qualquer investigador que pretenda realizar estudos de



investigacdo clinica na instituicdo; qualquer participante ou potencial participante em
estudos de investigacdo clinica a realizar na instituicdo; utentes da instituicdo, seus
representantes ou familiares que demonstrem interesse objetivo com impacto no

exercicio dos seus direitos junto da respetiva instituicdo.

Os pareceres emitidos pelas comissdes de ética assumem sempre a forma escrita e ndo
tém carater vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizacdo
de estudos clinicos, em que a realizagdo de estudos clinicos é obrigatoriamente
precedida de parecer favordvel da respetiva comissao de ética, sem o qual o estudo ndo

pode ser realizado.

A comissdo de ética da conhecimento ao drgdo maximo da instituicdo das solicitacdes

que lhe sejam dirigidas, assim como das suas deliberagées. (artigo 52)



