== FRESENIUS
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COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
DA NEPHROCARE PORTUGAL S.A.

CAPITULO | - DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto
O presente regulamento estabelece a competéncia e modo de funcionamento da comissédo de ética para a
saude da NEPHROCARE PORTUGAL, S.A., adiante designada por CES.

Artigo 2.°
Sede

1. A CES tem a sua sede na Rua Professor Salazar de Sousa, Lote 12, 1750-233 Lisboa.
2. Ostrabalhos da CES podem decorrer noutro local, quando tal imponham as suas necessidades de

funcionamento, mediante deciséo, nesse sentido, do respetivo Presidente.



Artigo 3.°
Independéncia

No exercicio das suas fungBes a CES atua com total independéncia relativamente a Administracdo da
NEPHROCARE PORTUGAL, S.A..

Artigo 4.°
Competéncias

1. Sem prejuizo das demais competéncias previstas na Lei, cabe a CES zelar pela observancia de

padrdes de ética no exercicio das ciéncias médicas, por forma a proteger e garantir a dignidade

e integridade humanas, procedendo a analise e reflexdo sobre temas da pratica médica que

envolvam questdes de ética.

2. Compete a CES, designadamente:

a.

Zelar, no ambito do funcionamento da instituicdo ou servico de saude respetivo, pela salvaguarda
da dignidade e integridade humanas;

Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre questdes éticas no dominio das
atividades da instituicdo ou servico de saude respetivo;

Pronunciar-se sobre protocolos de investigacdo cientifica, nomeadamente os que se
refiram a ensaios de diagnostico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem
seres humanos e seus produtos biolégicos, celebrados no ambito da instituicdo ou
servigco de saude respetivo;

Pronunciar-se sobre pedido de autorizacdo para a realizagdo de estudos clinicos da
instituicdo ou servico de salde respetivo e fiscalizar a sua execucdo, em especial no
gue respeita aos aspetos éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do ensaio
clinico;

Pronunciar-se sobre a suspensao ou revogacao da autorizacdo para a realizacao de estudos
clinicos na instituicdo ou servigo de salde respetivo;

Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizagcdo de estudos clinicos,
relativamente aos médicos da instituicdo ou servi¢co de salde respetivo;

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

ambito dos profissionais de salude da instituicdo ou servi¢co de salude respetivo.

Artigo 5.°

Composicao e Mandato

1. A CES é constituida por sete membros e assume na sua composi¢cao um caréacter

multidisciplinar.

2. Sempre que considere necessario a CES pode solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos, que

nao tém direito de voto.



3. Os membros da CES séo designados por um mandato de trés anos, com possibilidade de
renovacao por igual periodo.

4. Qualquer membro da CES pode renunciar ao seu mandato mediante declaragéo escrita
dirigida ao Presidente, devendo manter-se em funcdes até a designacao de novo membro,

0 que devera ocorrer no prazo maximo de trinta dias.

Artigo 6.°
Direcéo

1. A CES elege, de entre os seus membros, um Presidente e um Vice-Presidente que
constituem a Direcéo

2. O Vice-presidente coadjuva o Presidente e substitui-o nas suas faltas e impedimentos.

Artigo 7.°
Remuneracao

1. Aos membros da CES néo é devida, pela sua atividade, qualquer remuneracéo direta ou

indireta.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, pode ser abonado aos membros da CES o reembolso
de despesas de transporte, mediante a apresentacao dos respetivos documentos justificativos, de

acordo com os procedimentos em cada momento em vigor na NEPHROCARE PORTUGAL, S.A.

3. O tempo despendido pelos membros da CES no exercicio das suas funcdes devera, se aplicavel,

ser sempre imputado no horario normal de trabalho e considerado, para o efeito, como prioritario.

Artigo 8.°

Competéncias do Presidente

1. Compete ao Presidente:
a. Representar a CES;
b. Convocar as reunifes;
c. Abrir e encerrar as reunifes

d. Dirigir os trabalhos e assegurar o cumprimento das leis e regularidade das
deliberacgdes;

e. Nomear relatores de entre os membros da CES para elaboracédo de pareceres;
f. Solicitar pareceres a técnicos ou peritos, se tal for deliberado pela CES;

g. Assegurar a articulagdo com o Conselho de Administracdo da NEPHROCARE
PORTUGAL, S.A;;



h. Garantir a articulagdo com o elemento que assegurar 0 apoio administrativo e logistico
da CES.

2. O elemento previsto na alinea h) do nimero anterior tem as seguintes competéncias:
a. Secretariar as reunides;
b. Elaborar as atas das reunides;

c. Assegurar o expediente administrativo da CES, que podera delegar.

CAPITULO Il | FUNCIONAMENTO

Artigo 9.°

Reunides ordinarias

1. A CES reunird ordinaria e extraordinariamente.

2. As reunifes ordinarias tém lugar uma vez por més.
As reunides ordindrias serdo convocadas pelo Presidente mediante comunicagdo escrita enviada por
carta registada ou para o endereco de e-mail indicado pelo respetivo membro para este efeito, com uma
antecedéncia de 5 dias relativamente a data da reunido.

4. Conjuntamente com a convocatoria, serd enviada a agenda da reunido, bem como a documentacgéao
relevante e ainda o projeto da ata da reunido anterior.

5. Sem prejuizo do disposto nos nimeros anteriores, a primeira reunidao da CES, a ter lugar em cada novo
mandato, sera convocada por, pelo menos, dois dos respetivos membros.

Artigo 10.°

Reunides extraordinarias

1. Asreunibes extraordinarias tém lugar sempre que o Presidente o entenda por necessario, ou sempre que
gualquer dos membros Iho solicite por escrito, indicando o assunto que deseje ver tratado.

2. As reunifes extraordinarias serdo convocadas pelo Presidente, mediante comunicagédo escrita
enviada por carta registada ou para o endereco de e-mail indicado pelo respetivo membro para
este efeito, para um dos 15 dias seguintes a apresentacdo do pedido, mas sempre com uma
antecedéncia minima de quarenta e oito horas sobre a data da reuniao.

3. Conjuntamente com a convocatéria, sera enviada a agenda da reunido, bem como a
documentacdao relevante.



Artigo 11.°
Quérum

1. A CES s0 pode reunir e deliberar validamente desde que esteja presente a maioria dos seus membros
com direito a voto.
2. Os membros da CES podem participar nas reunies através de meios telematicos, sendo tal participacéo

considerada para efeitos de apuramento do quorum.

Artigo 12.°
Faltas

Os membros da CES devem comunicar ao Presidente as suas faltas as reunides.

Artigo 13.°
Forma de votacéo

As deliberac8es sdo tomadas por votacdo nominal.

2. Nao podem estar presentes no momento da discussao nem da votacdo os membros da CES que se
encontrem ou se considerem impedidos nos termos do disposto infra no Artigo 18.°.

3. As delibera¢des que envolvam a apreciacdo de comportamentos ou de qualidades de qualquer pessoa

sdo tomadas por escrutinio secreto.

Artigo 14.°
Maioria exigivel

1. Asdeliberac6es sédo tomadas por maioria simples de votos dos membros com direito a voto presentes na
reunido.

2. Em caso de empate na votacdo, o Presidente tem voto de qualidade, salvo se a votacéo se tiver efetuado
por escrutinio secreto.

Artigo 15.°
Ata dareunido

1. De cada reunido é lavrada a ata, que contém um resumo de tudo o que nela tiver ocorrido,
indicando, designadamente, a data, o local e os membros que participaram na reunido, 0s
assuntos apreciados, as deliberacdes tomadas, a forma e o resultado das respetivas votacdes.

2. As atas sdao lavradas pelo elemento previsto na alinea h) do n.° 1 do Artigo 8.° e postas a aprovacao de
todos os membros no inicio da reunido seguinte, previamente a respetiva assinatura.

3. Nos casos em que a CES assim o delibere, a ata é aprovada, em minuta, logo na reunido a que
disser respeito.

4. Sem prejuizo do disposto infra no ponto 4 do Artigo 19.°, as atas das reunifes tém cardcter
confidencial, ndo lhe podendo ser dado qualquer uso, salvo 0 expresso consentimento escrito
da comisséo de ética.



Artigo 16.°

Registo na Ata de voto de vencido

1. Os membros da CES podem fazer constar na ata o seu voto vencido e as razdes que o
justifiguem.

2. As declaracfes de voto de vencido acompanham os pareceres a enviar a qguem os solicitou.

CAPITULO Il

Artigo 17.°
Pareceres
1. No exercicio da sua atividade, cabe a CES emitir pareceres por sua iniciativa ou por
solicitacdo de interessados.
2. Podem, designadamente, solicitar pareceres a CES:

a. A Administracdo da NEPHROCARE PORTUGAL, S.A;;

b. Qualquer profissional de saide da NEPHROCARE PORTUGAL, S.A., sem prejuizo de, no
caso de pareceres a emitir relativamente a estudos clinicos, o Director Clinico da unidade
dever emitir opinido que acompanhara o pedido de parecer a CES;

c. Os doentes ou seus representantes, através da Administracdo da NEPHROCARE
PORTUGAL, S.A..

3. Os pareceres emitidos pela CES assumem sempre a forma escrita e ndo tém caracter

vinculativo, com excecéo dos que, nos termos de disposi¢cfes legais imperativas, se revistam
de natureza vinculativa.

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

5. Concluida a apreciacéo, o parecer da CES é enviado a Direcdo da Empresa, 6rgdo a quem cabe a
decisdo final sobre a realizacdo do estudo nas unidades NephroCare e a respetiva comunicacdo ao
requerente. A CES, enquanto érgao consultivo da Administracdo e da Direcdo Médica Nacional, ndo
transmite diretamente ao investigador o resultado da apreciacao.

6. A aprovacdao ética pela CES nao dispensa a decisdo da Direcao da Empresa, da qual depende a

realizac&o do estudo.

Artigo 18.°
Impedimentos
Nenhum dos membros da CES pode intervir em decis@es levadas a comissao, quando relativamente
a ele se verifigue alguma situacdo em que tenha interesse por si ou como representante de outrem,
e nas demais situacdes que possam afetar a sua imparcialidade no exercicio das suas funcdes
previstas no artigo 69.° do Cédigo do Procedimento Administrativo, aprovado pelo Decreto-Lei n.°
4/2015, de 07 de Janeiro.



Artigo 19.°
Confidencialidade

1. Os membros da CES estéo sujeitos ao dever de sigilo relativamente aos assuntos que apreciem ou de
gue tomem conhecimento no desempenho do mandato.

2. O elemento previsto na alinea h) do n.° 1 do Artigo 8.° encontra-se sujeito ao regime de
confidencialidade em relagdo aos assuntos de que tenha conhecimento no exercicio das suas
funcdes.

3. A CES deve assegurar a confidencialidade dos processos, do arquivo, bem como garantir que este
arquivo se encontra atualizado.

4. Sem prejuizo do estabelecido supra na presente clausula, os pareceres relativos a estudos
clinicos, ou outras questdes apreciadas no ambito da comissdo que possam contribuir para fazer

doutrina nas respetivas matérias, poderédo ser divulgados.
Artigo 20.°
Relatério Anual

No final de cada ano civil, a CES elaborara um relatério de atividades que enviard ao Conselho de
Administracdo da NEPHROCARE PORTUGAL, S.A..

Artigo 21.°

Disposic¢des Finais

Em tudo o omisso no presente regulamento, aplica-se o Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de Maio, o Cédigo do
Procedimento Administrativo (aprovado pelo Decreto-Lei n.° 4/2015, de 07 de Janeiro), e demais legislacao

aplicavel.

O presente regulamento entra em vigor imediatamente apés a sua aprovacao.
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