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REGIAO AUTONOMA DOS AGORES

Assembleia Legislativa

Decreto Legislativo Regional n.° 20/2020/A

Sumério: Cria o Comité de Etica para as Ciéncias e Novas Tecnologias da Saude da Regigo
Auténoma dos Agores.

Cria o Comité de Etica para as Ciéncias e Novas Tecnologias da Saude da Regido Auténoma dos Agores

As exigéncias atuais no dominio da assisténcia e da investigacao clinica, decorrentes das
transformacgdes das relagdes médico-doente, num distanciamento do modelo paternalista classico,
caracterizado pela hegemonia da beneficéncia clinica, e manifestagao do principio da autonomia,
como o respeito pela capacidade de cada pessoa decidir sobre o que a si se reporta; a conscien-
cializacao da necessidade dos profissionais de saude implementarem o bem maior da pessoa e
nao apenas a solugao clinica; a dindmica da investigagao cientifica como area de estudo continuo
e de inovagao terapéutica; o imperativo de promover a equidade na distribuigdo dos recursos
disponiveis e 0 acesso a estes recursos; a integragdo harmoniosa do ser humano na natureza a
que pertence e as necessarias transformagdes sociais decorrentes; os impactos na vida das pes-
soas e na organizagao das sociedades, dos progressos cientificos e das inovagdes tecnologicas,
nomeadamente no ambito das ciéncias digitais e robdtica inteligente, conduziram a criagdo do
Comité de Etica para as Ciéncias e Novas Tecnologias da Satde da Regido Auténoma dos Agores
(CECNTS-RAA). Este apresenta-se como entidade de articulagéo entre as Comissdes de Etica
(CE) hospitalares e a Comissao de Etica para a Investigagéo Clinica (CEIC), no que se refere a
informagao e acompanhamento da investigagao clinica que decorre na Regiéo, entre as varias CE
hospitalares da Regido, numa harmonizagéo dos requisitos éticos para as boas praticas clinicas,
e de cooperacado com as Unidades de Saude de llha ou outras instituicdes, na assessoria ética
necessaria. Neste ambito de atuacdo, o CECNTS-RAA valorizara o trabalho das CE hospitalares,
na sua vertente de investigagao e assistencial; dara apoio a todas as Unidades de Saude de llha
ou outras instituicdes que, pela sua reduzida dimensé&o e escassez de recursos humanos, néo dis-
ponham de Comissdo de Etica; e podera também intervir como organismo consultivo de recurso
quando ocorram divergéncias na interpretacao e aplicagao circunstanciada das orienta¢des bioéticas
internacionais em matéria assistencial e de investigacao clinica. Ainda neste ambito, o CECNTS-
-RAA desenvolvera uma rede entre as CE da Regido, mantendo uma relagao préoxima com a Rede
Nacional das Comissées de Etica para a Satide (RNCES).

O CECNTS-RAA atuara igualmente como entidade consultiva no ambito alargado da ética
das ciéncias da vida, no que se refere especificamente a protecado da diversidade animal e da
sustentabilidade ambiental, sobretudo quando a introdugdo de novas tecnologias de interagao
humana com o meio ambiente ou novos procedimentos possam afetar o equilibrio ecolégico e a
saude humana.

O CECNTS-RAA podera ainda atuar, na sua identitaria fungao consultiva, no ambito da introdu-
¢ao na Regido das tecnologias digitais e a robotica no que se reporta ao seu impacto nas relagdes
humanas, nomeadamente na prestagao de cuidados de saude.

O objetivo comum sera o de promover a dignidade da pessoa e a justica social, na Regido,
na interface dos cidadaos e das comunidades com o avancgo cientifico e a inovacao tecnoldgica,
contribuindo para o bem-estar das pessoas e para o desenvolvimento social.

Anivel nacional, o Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio, posteriormente revogado pelo Decreto-
-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro, estabeleceu a base legislativa para a criagdo das Comissdes
de Etica para a Saude (CES), em 1995; e as atuais CE, desde 2018 nas instituicdes publicas do
Servico Nacional de Saude.

Atenta a importancia do desempenho das CE hospitalares na Regiado e a possibilidade efetiva
de reforgar o desempenho de cada uma pela articulagéo entre todas, bem como estender o exercicio
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destas fungbes a todas as Unidades de Saude de llha e a outras instituicdes que dela caregcam,
integrando estes desideratos no contexto alargado da relevancia social da evolugdo cientifica e
das tecnologias emergentes, com as competéncias e atribui¢cdes préprias da Regido consagradas
no respetivo Estatuto Politico-Administrativo, entende-se, agora, por oportuno e plenamente justifi-
cada, avangar para a criagdo do Comité de Etica para as Ciéncias e Novas Tecnologias da Saude
da Regido Auténoma dos Agores (CECNTS-RAA).

Assim, a Assembleia Legislativa da Regido Auténoma dos Agores decreta, nos termos da
alinea a) do n.° 1 do artigo 227.° da Constituicdo da Republica Portuguesa e do n.° 1 do artigo 37.°
do Estatuto Politico-Administrativo da Regido Autbnoma dos Agores, o0 seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente diploma cria o Comité de Etica para as Ciéncias e Novas Tecnologias da Saude
da Regiao Auténoma dos Agores, doravante designado por CECNTS-RAA.

Artigo 2.°
Natureza e missao

1 — O CECNTS-RAA é um 6rgao consultivo e tem como missao proceder a analise e reflexao
sobre as questdes éticas suscitadas pela evolugao cientifico-tecnoldgica nos dominios das ciéncias
bioldgicas e da saude, na sua vertente assistencial e de investigagao, incluindo a sua dimensao
humana e ambiental, e também das tecnologias digitais e da robética, tendo em conta o impacto
dos progressos destes dominios no desenvolvimento social e bem-estar das populagdes.

2 — Ao CECNTS-RAA compete-lhe ainda a emissao de parecer no processo de transposi¢gao
ou adequacéo de normas, de carater legal ou regulamentar, na area da bioética quando o ambito
das referidas disposi¢des for regional.

Artigo 3.°
Competéncias do CECNTS-RAA
1 — Compete ao CECNTS-RAA:

a) Acompanhar a evolugdo dos problemas éticos suscitados pelos progressos cientifico-
-tecnolégico nos dominios das ciéncias bioldgicas e da saude, na sua vertente assistencial e de
investigagao, incluindo a sua dimensdo humana e ambiental, e também das tecnologias digitais e da
robdtica, na influéncia que possam ter no desenvolvimento social e bem-estar das populagdes;

b) Emitir pareceres sobre os problemas a que se refere a alinea anterior, quando tal lhe seja
solicitado nos termos do artigo 8.° ou por sua iniciativa;

c¢) Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional, com outras entidades relevantes no
ambito da ética aplicada, tendo em vista a partilha das melhores praticas;

d) Colaborar com os servigos e profissionais das instituicbes de saude, no dominio da ética
aplicada, promovendo a harmonizagao dos pronunciamentos e das praticas, e muito particular-
mente com as CE hospitalares, no ambito do desempenho das suas funcdes e necessidade de
formacao;

e) Promover a formagao em ética aplicada as ciéncias da vida de profissionais de saude e de
investigadores no dominio humano e animal;

f) Manter registo atualizado de todos os projetos de investigagdo em saude, clinicos e obser-
vacionais, em curso na Regido, a partir da sua notificagdo ao CECNTS-RAA pela CEIC, pelas CE
hospitalares, pela Universidade dos Agores, ou por outros organismos em que possam decorrer;

g) Pronunciar-se, a pedido das CE, ou outros organismos sem CE, sobre a aprovagéo de projetos
de investigagao clinica e sobre a suspensao ou revogacao da autorizagdo para a sua realizagao;
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h) Divulgar legislagdo, normativas e demais informagées regionais, nacionais e internacionais
relevantes no ambito das suas competéncias;

i) Prestar assisténcia ética e mediagado na tomada de decisbes que afetem a pratica assisten-
cial e a integridade cientifica, sempre que solicitado, nomeadamente por técnicos ou utentes do
Servigo Regional de Saude (SRS).

2 — O CECNTS-RAA pode delegar as competéncias previstas nas alineas c¢), d), e), h) e i) do
numero anterior, na comissédo coordenadora prevista no n.° 2 do artigo 5.°

Artigo 4.°
Composigao

1 — O CECNTS-RAA é constituido por nove membros, oriundos da comunidade cientifica e
técnica superior na area da Etica, Ciéncias Biologicas e da Saude, Ciéncias Sociais € Humanas e
Ciéncias Juridicas, e preferencialmente dos Hospitais da RAA e das Unidades de Saude de llha,
da Universidade dos Acgores e centros de investigagéo, tendo em conta a diversidade de compe-
téncias e o equilibrio de género.

2 — A nomeagao dos membros do CECNTS-RAA ¢ efetivada por portaria do membro do Go-
verno Regional com competéncia em matéria de saude.

3 — O mandato dos membros do CECNTS-RAA inicia-se com a tomada de posse perante o
membro do Governo Regional com competéncia em matéria de salde.

4 — O CECNTS-RAA elege, de entre os seus membros, um presidente e um vice-presidente.

Artigo 5.°
Funcionamento

1 — O CECNTS-RAA estabelece em regulamento interno a disciplina do seu funcionamento.

2 — O CECNTS-RAA elege, de entre os seus membros, um membro para integrar uma co-
missdo coordenadora, de natureza executiva e carater permanente.

3 — A comissao coordenadora é composta por trés membros, incluindo, por ineréncia, o pre-
sidente e o vice-presidente do CECNTS-RAA.

4 — Compete a comissao coordenadora:

a) Acompanhar a gestdao do CECNTS-RAA;
b) Exercer as competéncias que lhe tenham sido delegadas pelo CECNTS-RAA.

5 — Por deliberacdo em plenario podem ainda ser criadas comissdes especializadas para
analise de questdes especificas.

Artigo 6.°
Mandato

O mandato dos membros do CECNTS-RAA ¢ de trés anos, podendo ser renovado por iguais
periodos.

Artigo 7.°
Competéncias do presidente e do vice-presidente
1 — Compete ao presidente do CECNTS-RAA:

a) Convocar as reunides do CECNTS-RAA;
b) Presidir as reunides;
¢) Representar o CECNTS-RAA junto de outros organismos e instituigdes relacionadas;
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d) Emitir relatorio final de todos os pareceres a enviar aos requerentes;

e) Zelar pelo normal funcionamento do CECNTS-RAA, nomeadamente no cumprimento dos
prazos estabelecidos em regulamento interno para emissao de pareceres;

f) Zelar pelo cumprimento de todos os requisitos éticos para investigagao cientifica em curso
na RAA.

2 — Compete ao vice-presidente:

a) Substituir o presidente nas suas faltas ou incapacidade;
b) Coadjuvar o presidente nas tarefas de gestdo documental e emissao de relatorios.

Artigo 8.°
Pareceres
1 — Podem solicitar ao CECNTS-RAA a emissao de pareceres:

a) A Presidéncia, os Grupos e Representacbes Parlamentares da Assembleia Legislativa da
Regi&do Autonoma dos Agores;

b) O Governo da Regiao Auténoma dos Agores;

c) Orgaos de gestdo de instituigdes publicas ou privadas, nomeadamente universidades, es-
colas ou institutos superiores de saude;

d) Qualquer profissional de saude do SRS, ou de instituicdes ou organismos privados da
area da saude com sede na Regido, investigadores de universidades e de escolas ou institutos
superiores de saude;

e) O Provedor do Utente de saude;

f) Os doentes ou seus representantes através de pedido efetuado diretamente ou junto das
instituicdes onde ocorre o dilema ou conflito ético assistencial;

g) As delegacdes regionais das ordens profissionais, no ambito das suas competéncias es-
pecificas.

2 — O CECNTS-RAA pode também emitir pareceres por iniciativa propria sobre matérias no
ambito das suas competéncias.

3 — Os pareceres emitidos pelo CECNTS-RAA serdo sempre transmitidos sob a forma escrita,
sem carater vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizagdo de ensaios
clinicos em seres humanos.

4 — O CECNTS-RAA pode ouvir as pessoas e as entidades que considere necessarias para
a emissao de pareceres.

5 — Os pareceres emitidos pelo CECNTS-RAA nao sado publicos, salvo decisdo das entidades
requerentes e desde que garantida a privacidade e confidencialidade da matéria envolvida.

Artigo 9.°
Independéncia

No exercicio das suas fungées, os membros do CECNTS-RAA gozam de total independéncia
relativamente a todos os 6rgaos de gestdao do SRS, bem como das suas instituicbes de origem.

Artigo 10.°
Confidencialidade

Os membros do CECNTS-RAA estéo sujeitos ao dever de sigilo sobre todos os assuntos que
apreciem ou tenham conhecimento no exercicio das suas fungoes.
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Artigo 11.°
Impedimentos

1 — Os membros do CECNTS-RAA estdo sujeitos ao regime de impedimentos consagrado
no Cdédigo do Procedimento Administrativo.

2 — Os membros do CECNTS-RAA que se encontrem numa situagao de conflito de interesses
em relacédo a determinada questao levada ao CECNTS-RAA, comunicam essa situacao antes da
analise do processo, ndo se encontrando presentes na discussao e votagdo da mesma e ficando
tal facto registado em ata.

3 — Aomissao de declaragéo de impedimento ou conflito de interesses tera como consequén-
cia a inexisténcia do parecer.

Artigo 12.°
Apoio logistico, administrativo e financeiro

1 — O apoio logistico, administrativo e financeiro necessario ao funcionamento do CECNTS-
-RAA é da responsabilidade do gabinete do membro do Governo Regional com competéncia em
matéria de saude em termos a definir por portaria.

2 — O CECNTS-RAA mantém atualizado um arquivo, do qual consta toda a documentacéo, o
qual oferece garantias de seguranga que salvaguarda a confidencialidade e privacidade dos dados
e documentos.

Artigo 13.°
Remuneragao

1 — Aos membros do CECNTS-RAA ndo é devida, por esta atividade, qualquer remuneracgao,
gozando dispensa de servigo na origem quando em trabalho no CECNTS-RAA.

2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, sempre que haja deslocagbes de qualquer
membro em servico do CECNTS-RAA, devem ser atribuidas ajudas de custo, transporte e aloja-
mento nos moldes a definir por portaria do membro do Governo Regional responsavel.

Artigo 14.°

Relatério anual

O CECNTS-RAA elabora um relatério anual sobre a sua atividade, o qual deve ser enviado a
Assembleia Legislativa da Regido Autonoma dos Agores, ao membro do Governo Regional com com-
peténcia em matéria de Saude e posteriormente publicado nas respetivas paginas eletrénicas.

Artigo 15.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte a respetiva publicagao.

Aprovado pela Assembleia Legislativa da Regidao Auténoma dos Agores, na Horta, em 9 de
julho de 2020.

A Presidente da Assembleia Legislativa, Ana Luisa Luis.
Assinado em Angra do Heroismo em 30 de julho de 2020.

Publique-se.

O Representante da Republica para a Regido Autonoma dos Acores, Pedro Manuel dos Reis
Alves Catarino.
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