Recomendagdes Gerais da Comissdo de Etica para a Saude da
Universidade Catdlica Portuguesa (CES-UCP)

A integridade cientifica e o respeito pelos principios éticos fundamentais sdo pilares essenciais para uma
investigacdo responsdvel. A Comissdo de Etica para a Satde da Universidade Catdlica Portuguesa (CES-UCP)
assume o compromisso de promover uma cultura de rigor, responsabilidade, transparéncia e respeito pelos
direitos, dignidade e bem-estar dos participantes em investigacdo.

As recomendacles gerais aqui apresentadas destinam-se a orientar as equipas de investigacdo na
implementacdo de boas praticas éticas e legais, assegurando a conformidade com os normativos nacionais e
internacionais em vigor. Estas orientacdes aplicam-se a todos os projetos que venham a ser submetidos para
apreciacdo ética e emissao de parecer, ou que tenham obtido parecer favoravel da CES-UCP, e devem ser
observadas ao longo de todo o ciclo de vida da investigacdo.

Este enquadramento ético baseia-se em documentos de referéncia fundamentais, nomeadamente:

e A Declaragdo de Helsinquia (2024), que reforca a centralidade do participante, a equidade no acesso
a investigacdo, a transparéncia e a responsabilidade social da ciéncia;

e 0O Cddigo Europeu de Conduta para a Integridade da Investigagcao (ALLEA, edicdo revista 2023), que
estabelece os principios de fiabilidade, honestidade, respeito e responsabilidade como fundamentos
da pratica cientifica;

¢ O Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD) e aLei n.2 58/2019, que garantem a

protecdo dos dados pessoais e a autodeterminacao informada dos participantes;

e As normas nacionais de boas praticas cientificas, que orientam a conduta responsavel na recolha,
analise, armazenamento e divulgacdo de dados, bem como na autoria e publicagdo dos resultados.

A observancia destes referenciais contribui para uma investigag¢do ética, rigorosa e socialmente relevante,
promovendo a confianca da sociedade na ciéncia, a ciéncia como um bem comum e o respeito pelos direitos
humanos.

PRINCIPIOS ETICOS FUNDAMENTAIS (DECLARACAO DE HELSINQUIA, 2024)

A CES-UCP recomenda a observancia rigorosa dos principios éticos consagrados na Declaragao de Helsinquia
(2024), nomeadamente:

e Centralidade do participante: A salde, o bem-estar, a seguranga e os direitos dos participantes
devem ser a prioridade maxima em qualquer investigac¢do.

¢ Inclusdo e equidade: Os investigadores devem assegurar a participa¢do equitativa e com respeito de
todos os grupos, considerando desigualdades estruturais e promovendo a justica na distribui¢do de
riscos e beneficios.

e Consentimento informado robusto: O processo de obteng¢ao do consentimento informado deve de
ser continuo, claro, compreensivel e adaptado as necessidades e especificidades dos participantes.

e Transparéncia e integridade cientifica: Os projetos devem promover o rigor metodolégico, a
reprodutibilidade e a comunicagao clara dos resultados, independentemente dos seus desfechos.

e Responsabilidade social: A investigacdo deve visar beneficios reais para a satde individual e publica,
com envolvimento ativo das comunidades antes, durante e apds o estudo.



DIVULGACAO E COMUNICACAO ETICA: Os resultados da investigagdo devem ser divulgados de forma
transparente, respeitando os principios de integridade cientifica e garantindo o anonimato e a
confidencialidade dos participantes. A omissdao de resultados negativos ou inconclusivos é eticamente
inaceitavel.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA E SAIDA SEM PREJUIZO: Os participantes devem ser informados de que a sua
participacdo é inteiramente voluntaria e que podem retirar o seu consentimento a qualquer momento, sem
necessidade de justificacdo e sem que isso implique qualquer prejuizo ou penalizagao.

INVESTIGACAO COM POPULACOES VULNERAVEIS: Os projetos que envolvam grupos vulneraveis (como
criangas, pessoas com deficiéncia, idosos, migrantes, pessoas institucionalizadas, entre outros, cuja
autonomia, dignidade ou integridade possam estar ameacadas) devem demonstrar especial cuidado ético,
incluindo:

e Justificacdo clara da necessidade de inclusdo desses grupos;

e Procedimentos reforcados sobre o processo de consentimento informado, livre e esclarecido
(incluindo assentimento, quando aplicavel, e procedimentos para a obtengao do Cl);

e Medidas adicionais de protecdo da vulnerabilidade e acompanhamento, em face de riscos reais ou
potenciais.

GESTAO DE RISCOS E BENEFICIOS: Os investigadores devem realizar uma avaliagdo rigorosa dos riscos e
beneficios associados ao estudo, assegurando que:

e Os riscos sdo minimizados e proporcionais aos beneficios esperados;
e Existem planos de mitiga¢do de danos fisicos, psicoldgicos ou sociais;

e Os participantes sdo informados de forma clara sobre os riscos potenciais ou reais e respetivas
medidas de mitigacdo/acompanhamento/resposta.

ARMAZENAMENTO E ACESSO AOS DADOS: Os dados recolhidos devem ser armazenados de forma segura,
confidencial e limitada no tempo (clara identificacdo do tempo de conservac¢do dos dados), em conformidade
com o RGPD. Recomenda-se:

e Utilizacdo de plataformas seguras e encriptadas;
e Definicdo clara de prazos de conservagao;

e Restricao de acesso apenas a membros autorizados da equipa de investigacao.

SUPERVISAO E FORMACAO ETICA CONTINUA: As equipas de investigacdo devem promover a formagdo
continua em ética na investigacdo, especialmente em projetos com maior complexidade ética, ou seja, que
envolva populacGes vulnerdveis ou riscos relevantes. A supervisado ética deve ser mantida ao longo de todo o



ciclo de vida do projeto e a CES-UCP deve ser informada sobre qualquer necessidade de formacgao ou treino

no ambito das competéncias éticas para a investigacdo, conforme disposto na lei vigente.

RESPONSABILIDADE NA PUBLICAGAO E PARTILHA DE RESULTADOS

Os resultados devem ser publicados de forma honesta, completa e acessivel, mesmo que ndo
confirmem as hipéteses iniciais; nenhuma informacdo/dado deve ser alterados, manipulados ou
falsificados.

A autoria deve refletir efetivamente as contribui¢des cientificas; deve haver uma tabela sobre as
contribui¢cdes de cada autor no trabalho e o modo como contribuiu. As cita¢gdes diretas e indiretas
devem ser respeitadas, assim como as referéncias a trabalhos anteriores pelos mesmos autores.

A partilha de dados deve respeitar os principios FAIR (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable),
sempre com salvaguardas éticas e legais.

ALTERACOES AO PROTOCOLO DE INVESTIGACAO: Qualquer modificagdio ao protocolo de investigacido
previamente aprovado deve ser objeto de um pedido formal de reapreciacdo ética junto da CES-UCP. Nestes
casos, devera ser submetido um pedido de adenda ao projeto, acompanhado de todos os documentos
atualizados e de um novo pedido de parecer sobre os novos documentos ou alteragées.

O parecer ético emitido é valido exclusivamente para a versao aprovada do protocolo, ndo se aplicando a

alteragdes metodoldgicas ou procedimentais ndo validadas previamente por esta Comissao.

REVISAO PERIODICA DOS PROJETOS: Recomenda-se arevisdo anual dos projetos de investigacdo,
especialmente nos estudos de longa duragdo, com multiplas fases ou etapas. O objetivo é o de assegurar a

sua conformidade continua com os enquadramentos legais e éticos em vigor. Esta revisdo deve considerar:

AlteracGes legislativas relevantes;

AtualizagOes nos direitos dos participantes, incluindo autodeterminag¢do e consentimento informado;
Requisitos de protecao de dados;

AlteragGes das equipas de investigacdo ou dos investigadores principais;

Alteragdes de locais de colheita de dados;

DeclaragGes de conflitos de interesse;

Qualquer outro fator que possa impactar a integridade ética ou cientifica do projeto e a seguranca
ou os direitos dos participantes;

Outros que sejam considerados relevantes.
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