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Introductory Note'

Work Package 4 — Interdisciplinary and Cross-sectoral Education, and in particular Task
4.3.2 — Co-created Materials, envisaged the development of a set of ethical and
regulatory documentation templates essential to the work of Research Ethics
Committees and National Medicines Regulatory Authorities, within the context of the
evaluation of clinical research projects in the Portuguese-speaking African Countries
(PALOPs).

Fundamental Documents for the Evaluation of Clinical Research Projects

The set of document templates for project evaluation presented here includes: the Mode/
of Informed Consent Form, the Model of Study Assessment Form — Medicines
Regulatory Authority, the Model of Study Assessment Form — Research Ethics
Committee, the Model of Confidentiality Statement, and the Model of Declaration of
Interests — Sponsor/Investigator. In parallel, a Code of Conduct for Research Integrity
was developed, adapted from the European Code of Conduct for Research Integrity
developed by ALLEA (All European Academies), and adjusted to the specific contexts of
the PALOPs.

These are the essential and sufficient documents for the Research Ethics Committees
and Medicines Regulatory Authorities of the PALOPs to conduct the evaluation of clinical

research projects. Without them, such evaluations would inevitably remain incomplete.

Co-creation Methodology for the Documentation Templates

To develop the indicated documentation templates, the project coordination team first
contacted the heads of the Research Ethics Committees and the Medicines Regulatory
Authorities of the five PALOPSs, requesting copies of any national templates of the

relevant documents available.

A detailed analysis of the documents collected was then carried out for each of the
templates under development, followed by a systematic comparison with the models in
use in Portugal and those originating from the European Commission. Based on this
comparative analysis, each of the presented templates was drafted, incorporating both
international requirements for the specific type of document and the specificities reflected

in the templates from the five partner African countries.

' The models and the Code of Conduct are provided in their original Portuguese version for use
by partners in Portugal, in order to ensure terminological clarity and consistency with the reference
documentation.
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Once this first drafting phase was completed, the integrated version was shared with the
heads of the Research Ethics Committees and Medicines Regulatory Authorities of the
PALOPs for their review and to gather any additional input. This constituted the second
phase of the co-creation methodology for the ethical and regulatory documentation

templates.

This process led to the development of five harmonised documentation templates,
aligned with European Good Clinical Practice standards and enriched with culturally
sensitive elements — particularly of an ethnic, religious, and socio-community nature —
making them well suited to the local contexts in which they are to be implemented. This,
in turn, facilitates greater public engagement and strengthens the ethical legitimacy of

research processes in the partner countries.

Recommendation for the Adoption of the Documentation Templates

The documentation templates presented here are key elements for the effective
harmonisation of procedures within the PALOPs in line with International Good Practice,

as well as among the five PALOP countries themselves.

Accordingly, their prompt adoption and full implementation are strongly encouraged.
These templates will therefore be widely disseminated and recommended to the partner
countries, with the aim of promoting methodological convergence, transparency, and

scientific integrity in research practices.

Although their adoption is not mandatory, it is strongly recommended, and it is expected
that the templates will be progressively refined and improved throughout the

implementation of the project.
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Nota introdutéria

O Work Package 4 — Interdisciplinary and Cross-sectoral Education, e em particular da
Tarefa 4.3.2 — Cocreated Materials, previa a elaboragcdo de um conjunto de modelos de
documentacao ética e regulamentar fundamentais para a atividade das Comissdes de
Etica de Investigacéo e das Autoridades Reguladoras do Medicamento nacionais, no
contexto da avaliacdo de projetos de investigagdo clinica nos Paises Africanos de
Lingua Oficial Portuguesa (PALOP).

Documentos fundamentais para a avaliagao de projetos de investigagao clinica

O conjunto de modelos de documentos para a avaliagdo de projetos, que agora se
apresenta, reune: o Modelo de Consentimento Informado Livre e Esclarecido, o Modelo
de Formulario de Avaliacdo de Estudo — Autoridade Reguladora do Medicamento, o
Modelo de Formulério de Avaliagdo de Estudo — Comité de Etica de Investigagdo, o
Modelo de Declaragédo de Confidencialidade e o Modelo de Declaragéo de Interesses
do Promotor/ Investigador. Paralelamente, foi desenvolvido um Codigo de Conduta para
a Integridade na Investigagao, adaptado a partir do Codigo Europeu de Conduta para a
Integridade da Investigacdo, desenvolvido pela ALLEA (All European Academies),

ajustado as especificidades dos PALOPs.

Estes sdo0 os documentos necessarios e suficientes para que as Comissées de Etica de
Investigagao e as Autoridades Reguladoras do Medicamento dos PALOPs procedam a
avaliagdo projetos de investigacéo clinica, e sem os quais a sua intervengdo seria

sempre deficitaria.
Metodologia de co-criagcdo dos modelos de documentacéao

No sentido de elaborar os modelos de documentacéo indicados a coordenagao do
projeto procedeu primeiramente ao contacto com os responséaveis das Comissdes Etica
de Investigagdo e das Autoridades Reguladoras do Medicamento dos cinco PALOPs
solicitando cépia dos modelos nacionais dos referidos documentos de que pudessem

dispor.

Seguiu-se uma analise detalhada dos documentos recolhidos, relativos a cada um dos
modelos em elaboragéo, e a sua comparagao sistematizada com os modelos em uso
em Portugal e os oriundos da Comissao Europeia. Foi a partir desta analise comparativa
que se elaborou cada um dos modelos que se apresenta sendo que todos integram os
requisitos internacionais para o modelo em questdo a par das especificidades

contempladas nos modelos dos cincos paises africanos parceiros.
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Uma vez terminada esta primeira fase de elaboragcdo dos modelos de documentacgao, a
versdo integrada foi partilhada com os responsaveis das Comissdes de Etica de
Investigacdo e das Autoridades Reguladoras do Medicamento dos PALOPs para sua
revisdo e recolha de eventuais novos contributos, no que consistiu na segunda fase da

metodologia de co-criagdo de modelos de documentacgao ética e regulamentar.

Este processo permitiu a construgédo de cinco modelos de documentagao harmonizados,
alinhados com as Boas Praticas Clinicas europeias e enriquecido com elementos de
sensibilidade cultural - nomeadamente de natureza étnica, religiosa e sociocomunitaria
— 0 que os evidencia como adequados aos contextos locais a serem implementados,
logrando mais facilmente a adesao da populagao, e reforcando a legitimidade ética dos

processos de investigacao nos paises parceiros.
Recomendacgéao de adog¢cao dos modelos de documentagao

Os modelos de documentagdo que agora se apresentam constituem elementos
determinantes para uma efetiva harmonizagao dos procedimentos nos PALOPs com as

Boas Praticas Internacionais e igualmente entres os cinco PALOPs.

Assim sendo, encoraja-se a sua adogao urgente e cabal implementacdo. Neste sentido,
estes modelos serdo amplamente divulgados e recomendados aos paises parceiros,
com o objetivo de promover a convergéncia metodolégica, a transparéncia e a
integridade cientifica nas praticas de investigacdo. A adog¢ao destes modelos, embora
nao obrigatdria, € fortemente incentivada, sendo expectavel que venham a ser

progressivamente ajustados e aperfeicoados ao longo da implementagéo do projeto.
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Modelo de Formulario de Consentimento Informado Livre e

Esclarecido

Free and Informed Consent Form Template
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Este modelo serve de guiao a ser seguido pelos investigadores para a elaboragdo do Formulario
de Consentimento Informado Livre e Esclarecido para os participantes de investigagao, de forma
que estes compreendam bem a razao de |lhes esta a ser proposto participar neste estudo. Os
aspetos contidos neste Formulario devem ser transmitidos através de uma linguagem clara,
simples e leiga, evitando termos técnicos, e sempre que necessario em lingua local.

O Modelo deve ser adaptado de acordo com as especificidades da investigagéo e é constituido
por duas partes: Parte | — Folha de Informagdo ao Participante, e Parte Il - Declaragdo do
Consentimento, que deve ser livre de qualquer influéncia indevida

INFORMAGAO E DECLARAGAO DE CONSENTIMENTO
INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO PARA O
PARTICIPANTE EM ESTUDO CLIiNICO

Por favor, leia com atengdo este documento. Se achar que algo néo esta claro,
nao hesite em solicitar mais informacgées.

Titulo do Estudo |[dentificar

N° do Protocolo,

- |dentificar
versao e data

Investigador Principal | Nome: |dentificar

e centro de estudo/ | centro/Local de estudo: Identificar
instituicao/local(is) de

realizagio do estudo Endereco: Identificar

[se tiver &mbito Contacto da instituigédo: Identificar

académico, identificar a L -
escola e orientador/a] | Contacto de emergéncia: Identificar

Promotor do Estudo | Identificar

Entidade
Financiadora do Identificar
Estudo

Este documento fornece-lhe informagédo importante sobre este estudo para ajuda-lo a
decidir sobre a sua possivel participagdo nesta investigagao. O/A [nome do investigador]
ira explicar-lhe todos os detalhes, e devera colocar-lhe todas as questdes que entender.
Além disso, pode conversar sobre este estudo com alguém da sua confianga.

Nao deve tomar uma decisdo precipitada. E livre de responder sim ou ndo. A sua
participacao é voluntaria.

Se decidir ndo participar, nao sera prejudicado e a sua decisdo nao influenciara a
prestacado de qualquer servigo habitual, nem perdera qualquer direito.
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Se decidir participar podera a qualquer momento mudar de ideias sem ser obrigado a
apresentar uma justificacao para a sua deciséo.

Ao decidir participar no estudo, deve compreender que tem de cumprir os procedimentos
do estudo que Ihe s&o propostos.

Se estiver a participar em qualquer outro estudo de investigagdo podera ndo poder
participar neste estudo. Informe o investigador, se esta a participar noutro estudo de
investigagao.

Se for mulher e tiver conhecimento de que esta gravida, a amamentar ou a planear
engravidar, podera nao poder participar neste estudo. [eliminar se ndo aplicavel]

Se decidir participar neste estudo, tera de assinar e datar este documento. Ira receber
uma copia deste documento depois de assinado.

Este documento é fundamental para poder participar nesta investigagdo e é composto
por duas partes: Parte 1. Informacgéo, que contém as informagbes necessarias para o
ajudar a decidir; Parte 2. Declaragdo de consentimento que tera de assinar, apos
decidir participar.

Parte I. Informacgao sobre o Estudo Clinico

1. Porque esta a ser realizado este estudo
Explique a relevancia, magnitude e importancia da investigagao.

Este estudo esta a ser realizado para verificar se [completar]

2. Objetivos da investigagcao
Esclaregca em linguagem clara, simples e leiga os objetivos da investigacao;

Os objetivos deste estudo sao [completar]

3. Quem autoriza o estudo e o que isso significa
Identifique os organismos que Autorizaram a realizagao deste estudo

Este estudo foi autorizado pelo [preencher] e teve parecer favoravel do [Comité de
Etica], o organismo independente constituido por profissionais de salude e outros,
responsavel por assegurar a prote¢cao dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos
participantes nos estudos clinicos.

O tratamento dos seus dados pessoais no estudo teve também a autorizacdo da
[Organismo responsavel pela protecao de dados].

A realizagao deste estudo esta em conformidade com a legislagao vigente e aplicavel
em [indicar pais], nomeadamente [indicar].
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4. Por que fui escolhido para participar
Esclareca ao participante, porqué o selecionou e quais os critérios de inclusao.
Indique se serao incluidos participantes de algum grupo vulneravel;

Foi escolhido para participar neste estudo porque [completar]

Para poder participar neste estudo, o investigador tera de avaliar a existéncia de um
conjunto de condigbes para verificar se cumpre os critérios de elegibilidade para
participacao no estudo.

O estudo ira envolver [incluir numero total] de participantes, e vai decorrer em [varios
centros/um so6 centro, conforme aplicavel], em [pais; indicar outras regides quando
aplicavel]

5. Quais sao os procedimentos do estudo
Explicar se é questionario para preencher, entrevista gravada, recolha de dados de processo ou
outro método e os procedimentos da investigacao, tais como:
- Que tipo de dados véao ser colhidos (se havera gravagéao ou fotos, etc)
- Aspetos a serem abordados
- Numero e duragao das visitas relacionadas com o estudo
- Tipo de intervengdes (se aplicavel)
Quantidade, tipo, manuseamento, transporte de amostras a coletar e envio para o
exterior (se aplicavel)
- Armazenamento e futuro uso das amostras (pedir consentimento separado)
- Alternativas aos participantes.

O estudo tera a duracao de [identificar] e tera de [completar].

Podera ter de realizar testes (ou outros procedimentos) fora da instituicao/local onde
estd a ser convidado.

6. Quais os riscos, desconfortos e inconvenientes possiveis
Esclareca sobre os riscos, desconfortos e inconvenientes antecipados ou possiveis e
formas de minimiza-los.

Existem riscos desconhecidos que podem ocorrer ao participar, mas o
acompanhamento do estudo vai procurar minimizar.

Alguns riscos sdo conhecidos como os relativos aos procedimentos, relacionados com
[descrever]

A participacédo neste estudo pode exigir-lhe algum tempo, ou até ter de se deslocar
mais/algumas vezes ao local do estudo para os procedimentos do estudo.

[Indicar o numero de horas por visita; indicar o tempo extra para outras atividades,
incluindo testes e preenchimento de questionarios].

7. Quais os possiveis beneficios
Indicar os beneficios (individuais e coletivos).
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O objetivo principal de um estudo de investigacao € obter novo conhecimento. Este
novo conhecimento é fundamental para ....

8. Quais os custos com a sua participagao ou compensagao
Referir se ha ou ndo reembolso ao participante pelas despesas e custos de participagéo e se
havera alguma compensacao pelo tempo despendido ou incémodo.

Nao tera custos com a sua participagao no estudo.

Tem direito a ser ressarcido dos custos com despesas de transporte, alimentagédo ou
outras necessarias para a sua participacao no estudo. Para isso deve entregar todos os
comprovativos dessas despesas.

Tem direito ao reembolso de perdas salariais pela participagdo nos procedimentos do
estudo.

Nao sera pago por participar no estudo.

9. O que acontece se houver algum problema [se aplicavel]

O investigador tem um seguro que cobre qualquer problema do estudo. Tem direito a
que seja acionado este seguro se tiver alguma lesao/doenca/dano em consequéncia da
participacao no estudo, desde que tenham sido seguidos os procedimentos do protocolo.
Para saber mais informacgdes sobre este seguro ou como ele pode ser acionado deve
contactar o investigador.

A seguradora do estudo clinico € [inserir nome e numero da apalice]

10. Como vai ser garantida a minha privacidade e confidencialidade

Explicar como sera protegida a privacidade do participante. Indicar como a informacédo sera
mantida em sigilo e que que a identificagao dos participantes nunca sera tornada publica.

Para investigagdes que envolvam grupos vulneraveis ou questoées sensiveis, diga quais
serao as precaucgdes adicionais para a protecdo de seguranga e anonimato;

Para participar no estudo sera necessario tratar os seus dados pessoais, 0 que significa
recolher, armazenar e analisar informagdes sobre si. Também poderado ser colhidas
amostras de sangue, urina ou outras.

No entanto, a sua privacidade e confidencialidade serao garantidas através de medidas
que o investigador/ instituicao do estudo/ promotor irdo implementar, cumprindo com a
Lei [Legislacdo de protecao de dados]

Podem ser recolhidos os seguintes dados pessoais:
[indicar]

10
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Os seus dados que nao irdo permitir a sua identificagdo irdo serao armazenados e
conservados por um periodo de [indicar periodo maximo]. Estes seus dados poderao
ser partilhados com outras pessoas e serem enviados para fora do pais para realizar as
analises necessarias para o estudo. A sua identidade nunca sera revelada.

Os seus dados pessoais serdo destruidos apods [identificar o numero de anos] da
conclusao do estudo

Apenas se aplicavel. Os seus dados pessoais, depois de retirados todos os elementos
que o possam identificar poderao ser utilizados para outras investigacoes. Neste caso,
ira ser pedido que autorize a sua utilizagao posterior, na parte |l deste documento.

11. O que acontece as minhas amostras biolégicas [se aplicavel]

As minhas amostras podem ter de ser utilizadas para fazer os testes descritos neste
documento para obter informagao para o estudo. Estas amostras poderao ter de ser
enviadas para fora do pais. Todas as informacdes obtidas a partir das suas amostras
serao mantidas confidenciais como descrito anteriormente.

Algumas das suas amostras poderao ser armazenadas [indicar o local] até [definir prazo]
apos o final do estudo, de forma segura, para dar tempo suficiente para realizar todos
os testes necessarios. No final deste periodo serdao destruidas. Se consentir, as suas
amostras poderao ser utilizadas para outras investigacdes, para além deste estudo, em
vez de serem destruidas.

Podera a qualquer momento solicitar que as suas amostras sejam destruidas. Para isso
devera informar o investigador.

Se as suas amostras bioldgicas forem transferidas para outros investigadores fora da
equipa de investigagao, fora da instituicdo onde o estudo esta a ser realizado, ou fora
do pais, ira ser realizado um acordo de transferéncia de amostras (ATA), de forma a
garantir os seus direitos e a conformidade com a legislagao aplicavel.

12. Como pode ser interrompida a sua participacao no estudo

A sua participagdo no estudo pode ser interrompida antes do tempo pelo investigador,
pelo promotor ou pelas autoridades.

Também pode interromper a sua participagao no estudo por sua decisao. Sera desejavel
esclarecer com o investigador as razées do fim da sua participagdo. Isto pode ser
importante para a sua seguranca.

13. O que acontece no final da sua participagao no estudo [se aplicavel]
Explicar o que acontecera no final do estudo

No final da sua participagéao no estudo tem direito a [explicar]

11
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14. O que acontece com os resultados no final do estudo clinico

Explicar o plano de divulgacéo dos resultados, incluindo conferéncias e publicagdes, incluindo
se os resultados do estudo vao ser partilhados (ou n&o) com os participantes.

Os resultados do estudo deverao ser tornados publicos e podem, eventualmente, ser
publicados em revistas cientificas e/ou apresentados em conferéncias, mas nao sera
nunca incluida qualquer informacao que o possa identificar.

Nao tera nenhum direito de propriedade sobre os resultados ou descobertas feitas
durante o estudo clinico.

15. A quem deve contactar em caso de duvidas

Se tiver duvidas sobre o estudo ou sobre os seus direitos pode contactar [nome do CE]
Dados de contacto e morada do Comité de Etica que aprovou o estudo

Para duvidas e questdes relacionadas com este estudo devera falar também com o
investigador do estudo.
Dados de contacto do investigador responsavel, eventualmente outros contactos

PARTE Il - DECLARAGAO DO CONSENTIMENTO INFORMADO

Titulo do Estudo: [Identificar]

Incluir o texto da declaragao de consentimento e de questionario de
aceitagao /rejeigao (sim/néo) de procedimentos especificos da investigagao.
Ao assinar esta Declaragao de Consentimento, declaro que:

o Li [ou foi-me lido, se aplicavel] e compreendi a informacdo contida neste
documento.

. Tive tempo para refletir, oportunidade para colocar questbes e fiquei esclarecido/a
com as explicacdes dadas.

« As alternativas a participar neste estudo foram discutidas comigo.

« Entendo que a minha participagéo € voluntaria e sou livre de me retirar do estudo
em qualquer altura. Também entendo que me podem retirar do estudo a qualquer
momento por razdes de seguranga ou outras como descrito neste documento.

« Nao estou a prescindir dos meus direitos legais ao assinar esta declaragdo de
consentimento.

« Autorizo o processamento das minhas informac¢des pessoais e amostras
biologicas como descrito neste documento.

12
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« Autorizo a colheita das minhas amostras bioldgicas e a sua utilizagao no contexto
deste estudo e dentro dos limites da Lei, tal como descrito neste documento.

« Autorizo o acesso, a utilizagdo e a partilha dos meus dados [genéticos, se
aplicavel] pessoais, dentro dos limites da Lei, tal como descrito neste documento.

. [Se aplicavel] Sobre a utilizagdo dos meus dados ou amostras para outras
investigagdes, indico o que pretendo que seja feito, assinalando uma caixa abaixo:

[1 Aceito que os meus dados sejam totalmente desidentificados, tornando
impossivel a sua associacdo a minha identidade.

[1 N&o aceito a utilizacdo dos meus dados para outras investigagdes além
deste estudo.

[ Aceito que as minhas amostras sejam totalmente desidentificadas,
tornando impossivel a sua associagao a minha identidade.

U Nao aceito a utilizacdo das minhas amostras para outras investigacdes
além deste estudo

Aceito participar neste estudo clinico e recebi uma copia deste documento depois de
assinado e datado por mim e pelo investigador do estudo.

Participante’:

Nome do Participante
(em maiusculas)

Assinatura:

Data e hora:

(assinatura e data manuscrita pelo participante)

1. Podera recorrer-se a impressao digital do participante que ndo sabe assinar, ou a uma
testemunha imparcial da confianga do participante, independente do investigador e da equipa
de investigacéo.

[Se aplicavel]

Se o participante nao souber ler ou escrever, ou por qualquer outra razao, sé puder dar
0 seu consentimento oralmente, tera de recorrer-se a uma testemunha imparcial que sera
uma pessoa da confianga do participante.

A testemunha imparcial tera de ser uma pessoa independente da equipa do estudo e que
nao possa ser influenciada pelas pessoas que estao envolvidas no estudo ou pertengcam
a instituicado onde vai ser realizado o estudo.

13
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Eu, na qualidade de testemunha imparcial, ao assinar este documento, declaro que:

- Li, ou foi explicado ao participante, este documento de informacao e declaragao de
consentimento, estive presente durante a discussdo e esta informagcao foi
compreendida pelo participante.

« O consentimento esclarecido foi dado de forma livre pelo participante

Testemunha Imparcial:

Nome da Testemunha Imparcial
(em maiusculas)

Assinatura:

Data e hora:
(assinatura e data manuscrita pela Testemunha Imparcial)

[Se aplicavel]

Se o participante for (ou estiver) incapaz para dar o seu consentimento para participacao
no estudo, o seu representante legalmente autorizado, ao assinar este documento,
declara que:

« Confirmo que recebi a “Informagdo para o Participante em Estudo Clinico” e
concordo com a inclusao do participante no estudo.

« Acredito ser esta a vontade ou o desejo do participante, que eu conhego até a data.

« Compreendo que se o participante manifestar o seu desacordo em participar, que
sera retirado do estudo em qualquer momento, sem qualquer prejuizo ou
consequéncias.

Representante Legalmente Autorizado:

Nome do Participante
(em maiusculas)

Nome do Representante Legalmente Autorizado
(em maiusculas)

Assinatura:

Data e hora:
(assinatura e data manuscrita pelo Representante Legalmente Autorizado)

14
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Eu, na qualidade de investigador deste estudo, declaro que expliquei a informacgéo sobre

o estudo e respondi a todas as questdes do participante.

Investigador do estudo:

Nome do investigador
(em maiusculas)

Assinatura:

Data e hora:
(assinatura e data manuscrita pelo investigador que obteve o consentimento informado)

15
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Modelo de Formulario de Avaliagcdao de Estudo — Autoridade

Reguladora do Medicamento

Study Assessment Form Template — Medicines Regulatory Authority
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MODELO DE AVALIACAO DE PEDIDO DE
AUTORIZAGAO DE UM ENSAIO CLINICO DE
MEDICAMENTO DE ACORDO COM AS INDCACOES

PREVISTAS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO (AIM)?

- AVALIAGAO ESTATISTICA E CLINICA -

IDENTIFICACAO DO ENSAIO CLIiNICO

Titulo do Estudo:

Referéncia/ N° Protocolo:

Data de submiss3o: / /

N° Identificacdo interno do estudo: [codigo interno, por ex: n° entrada/ ano]
Promotor(es)/Entidade(s) financiadora(s):

Instituicdo(des) /Local (ais) de realizagdo do estudo

CARACTERIZACAO DO MEDICAMENTO EM ESTUDO

Nome:

Principio Ativo:

Forma Farmacéutica / Via de Administragéao:

Indicacéo Terapéutica:

Estatuto Regulamentar: O Autorizado [ Uso Compassivo

O Outro: Qual? ..............

2 Este Modelo de avaliagdo ndo prevé a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos sem
Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) ou quando tendo AIM sao utilizados fora das
indicagdes previstas na AlIM. Por isso preconiza, apenas a avaliagao clinica e estatistica.
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AVALIACAO DE QUALIDADE NA

Para desenvolvimento futuro.

AVALIAGAO NAO-CLINICA NA

Para desenvolvimento futuro.

AVALIACAO ESTATISTICA / METODOLOGICA

1. Avaliagao Estatistica e Metodoldgica

1.1. Tipo de desenho do estudo

Controlado: O Sim O Nao
Randomizado: O Sim O Nao

Tipo Ocultagao: [ Aberto [ Ocultagdo simples [ Dupla ocultagao

Breve descricdo do tipo de desenho do estudo:

Conclusao: Os procedimentos de randomizacao e ocultagao sao adequados?
O Sim O Nao

Justifique:

1.2. Tamanho da amostra, poder do estudo e nivel de significancia usados

Numero previsto de participantes: [preencher]

O calculo do tamanho da amostra e a justificativa sao aceitaveis? [ Sim [ Nao
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O poder do estudo e o nivel de significancia s&o aceitaveis? O Sim O Nao

Conclusao: O tamanho da amostra, poder do estudo e nivel de significancia sao

adequados? O Sim [ONao

Justifique:

1.3. Analises planeadas

As analises refletem os objetivos do estudo? O Sim [ONao
Sao recolhidas todas as variaveis previstas para a analise? O Sim [ONao
Os métodos sao adequados? O Sim [ Nao

As consideracdes sobre valores ausentes, dados nao utilizados e dado espurios sao

aceitaveis? O Sim O Nao
As consideracdes sobre a multiplicidade sdo aceitaveis? O Sim [ONao
Esta planeada uma analise de sensibilidade? O Sim O Nao
Conclusao: As andlises planeadas sdo adequadas? O Sim [ONao
Justifique:

1.4. Analise intermédia

O estudo tem um comité de monitorizagéo de seguranca de dados (CMD)?

O Sim O Néo

Se sim, esse Comité é independente do promotor/investigador? O Sim O Néao
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Existe alguma analise interina planeada para o estudo? O Sim [ONao

Breve descrigdo da(s) analise(s) provisoria(s) (se aplicavel):

1.5. Conclusao geral sobre componente estatistica/metodolégica

Os aspetos estatisticos do estudo sao aceitaveis? O Sim [ONao

Justifique:

Informago6es adicionais/alteragées a solicitar ao promotor/investigador

[listar]

AVALIACAO CLINICA

2. Protocolo e justificagao do estudo

2.1. Justificagao do estudo

A justificacdo do promotor/Investigador para a realizagdo do estudo é aceitavel?
O Sim O Nao

A utilidade médica/clinica do estudo é:

O Elevada O Moderada [ Baixa O Nao Demonstrada

O estudo responde a uma necessidade médica/clinica nao satisfeita?
O Sim [ Néo
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O racional cientifico é claro e bem fundamentado? O Sim O Nao

Conclusao: A justificacdo do estudo é aceitavel? OSim [ONao

Se nao, justifique

2.2. Objetivos do estudo

Os objetivos do estudo estao explicitados? O Sim O Nao

Objetivo geral:

[Preencher]

Obijetivos especificos (1rio, 2rio):

[Preencher]

Outros Objetivos:

[Preencher]

Conclusao: Objetivos sao adequados e pertinentes face a questao em estudo?
O Sim O Nao

Justifique:

2.3. Populagao do estudo

Participantes [J Voluntarios saudaveis O Doentes
Grupo Etario [ Adultos
0 Criancas/adolescentes Intervalo idades:

O Idosos = 65 anos

Género 0O M 0 F
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Mulheres com que tomam anticoncepcionais:
potencial para
engravidar -
fornega numeros:

que ndo estejam a tomar anticoncepcionais:

Conclusao: A populagao a incluir € adequada face aos objetivos do estudo?
O Sim O Nao

Justifique:

2.4. Critérios de inclusao e de exclusao

Os critérios de inclusao sao definidos de forma racional, representativos da populagao

alvo? O Sim O Nao

Tenha em consideragédo a alocagao de género e idade dos participantes e verifique se um
grupo especifico esta excluido ou sub-representado

Os critérios de exclusao sao definidos racionalmente e estao de acordo com o perfil

de seguranc¢a do ME/comparador? O Sim O Nao

Verifique se é fornecida uma justificativa para o caso de um grupo especifico ser excluido ou
sub-representado. Considere as contraindicagdes incluidas no RCM para o produto médico
experimental, o comparador e os produtos médicos auxiliares.

Conclusao: Os critérios de inclusao e exclusido sao aceitaveis? O Sim O Nao

Justifique:

2.5. Populagoes vulneraveis

Estao incluidas populagdes vulneraveis* no estudo 1 Sim [ONao

*Mulheres gravidas ou que estejam a amamenta, mulheres em idade fértil que ndo estejam a tomar
anticoncepcionais, participantes incapacitados sem capacidade de tomar decisées e/ou menores de
idade.

Se sim, especifique qual(is) populagao(des):
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A inclusdo de populacao(des) vulneravel(is) é justificavel? O Sim 0O
N&o

Conclusao: A inclusdo de grupos vulneraveis é aceitavel? O Sim O
Nao

Justifique:

2.6. Disposig¢oes sobre utilizagao de Placebo

O protocolo do ensaio propde o uso de um placebo? O Sim [ONao

Se sim, o uso de um desenho de ensaio controlado por placebo esta justificado?
O Sim O Nao

i) Considere situagdes em nao esta disponivel uma intervengdo comprovada ou quando por
razbes metodoldgicas o placebo é necessario para estabelecer a eficacia ou a seguranca
efetiva da uma intervencéo, desde que os participantes que ficam no grupo placebo nao
estejam sujeitos a riscos de dano grave ou irreversivel para a sua condigao de saude.

i) Considere as situagdes em que o grupo placebo também recebera tratamento ativo.

Os participantes do brago placebo recebem pelo menos o padrao de tratamento?

O Sim [ Nao

Conclusao: A utilizagdo do brago placebo no estudo esta devidamente justificada é
aceitavel para o estudo em questéo e para os participantes individuais?

O Sim [O Nao

Justifique:

2.7. Seguranga da intervengao

Lista de riscos de seguranga importantes associados aos tratamentos em estudo
(ME/comparador/produtos médicos auxiliares/dispositivos médicos)
Breve descricdo dos riscos de seguranga importantes associados aos tratamentos em estudo

identificados em quaisquer estudos clinicos anteriores e conforme descrito no RCM, ou de
outra fonte.
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Conclusao: O perfil de segurancga é aceitavel para os participantes no estudo?
O Sim O Nao

Justifique:

2.8. Aspetos clinicos de ocultagao e nao ocultagao, quando aplicavel

O procedimento para quebra de ocultagdo de emergéncia esta descrito no protocolo

e é aceitavel? O Sim [ Nao

No caso em que um determinado resultado laboratorial ou uma reagdo adversa

especifica possa revelar a alocagao do tratamento, existem medidas adicionais para

proteger a ocultagéo? O Sim [ Nao

Conclusao: Aspetos clinicos de ocultagao e nao ocultacdo sdo adequados?

O Sim O Nao

Justifique:

2.9. Critérios de descontinuagao dos participantes/interrupcao do estudo

O protocolo inclui critérios de descontinuagao para participantes do tratamento ou do

estudo e procedimentos para coletar dados daqueles que se retiram? [ Sim [ Nao

Os doentes com progressao da doenga ou que nao estejam a responder ao tratamento devem
ser retirados do estudo ou a nao retirada deve ser justificada.

Esse critérios e procedimentos sao considerados aceitaveis 0 Sim O Nao
Considere os critérios de descontinuagao para os MEs, e para a populagao

Justifique:

Os critérios de encerramento do estudo clinico estao incluidos no protocolo e sédo
aceitaveis?

O Sim [ONao
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Justifique:

Conclusao: As disposicoes sobre descontinuacao e interrupcdo do estudo sao
aceitaveis? O Sim O Néo

Se nao, justifique

2.10. Seguranga e monitorizagdo (Procedimentos do estudo, visitas e

monitorizagao dos participantes, e acompanhamento)

Os procedimentos do estudo, as visitas do estudo, a monitorizagao dos participantes,
as medidas de minimizagcdo de riscos e o acompanhamento sdo adequadamente

descritos e aceitaveis? O Sim O Nao

Se nao, assinale a razao:

A frequéncia das visitas/ monitorizagao do estudo ¢ insuficiente
[1 As metas relevantes ndo sdo monitoradas

[1 As medidas de minimizacdo de risco e as medidas de gestéo de risco
propostas (incluindo a monitorizagdo, modificagées de tratamento em caso
de toxicidade, etc.) ndo sao aceitaveis

[J Os riscos associados aos procedimentos do estudo, incluindo os
procedimentos de diagnostico, sdo inaceitaveis

[J O periodo de acompanhamento apds o término do tratamento ou apds as
reacOes adversas é insuficiente

[1 Outras razoes. Quais? [Identificar]

Conclusao: As disposi¢cdes sobre a seguranga e monitorizagdo sdo globalmente

aceitaveis? O Sim O Nao

Se nao, justifique
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2.11. Comité de Monitorizagdo de Seguranca de Dados. se aplicavel

O estudo tem um comité de monitorizagcdo de seguranca de dados (CMSD) ?

O Sim O Nao

Nos casos em que o estudo tem um CMSD, os procedimentos sdo considerados

aceitaveis? O Sim O Nao

Se nao, justifique:

Conclusao: As disposicoes e procedimentos do CMSD sao aceitaveis?
O Sim O Nao

Considerar a eventual necessidade de um CMSD independente, o ambito do CMSD, a
frequéncia das reunides ou a outras questdes

Justifique:

2.12. Definigdo do final do estudo

A definigdo da conclusao do estudo fornecida e aceitavel? 0 Sim [ Nao

Geralmente é definido como a ultima visita doparticipante.

Se nao, justifique:

2.13. Amostras biolégicas usadas no estudo, se aplicavel

Os procedimentos de coleta, armazenamento e uso futuro de amostras bioldgicas

estdo descritos adequadamente? 0 Sim 0O Nao
Conclusao: Esses procedimentos sdo aceitaveis? O Sim [ONao

Se nao, justifique:
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3. Avaliagio de Beneficio/Risco?

O protocolo (ou outro documento submetido) contém uma avaliagao aceitavel dos

beneficios e riscos previstos da participagdo no ensaio?

O Sim [O Nao

Considere o beneficio/risco do(s) tratamento(s) do estudo, procedimentos do estudo
(procedimentos de diagndstico) e riscos decorrentes da interrupgéo da terapia atual. Atengao
particular aos participantes que recebem placebo.

Como avalia o nivel de risco do estudo?

Considere como referéncia de risco moderado aquele que excede o padrao de risco da vida
quotidiana, € moderadamente invasivo, envolve um grau de ocultagdo temporaria ou
informacodes incompletas ou envolve pessoas vulneraveis

O Risco minimo O Risco moderado O Risco elevado

As medidas propostas para tratar dos riscos conhecidos e potenciais da participacéo

no estudo e para proteger os participantes sao aceitaveis? O Sim [ Nao
Se nao, justifique:

[J Com base em principios éticos e clinicos, os beneficios previstos para os
participantes ou para a saude publica n&o justificam os riscos e
inconvenientes previsiveis, ou a conformidade com essa condicdo nao é
monitorizada de forma adequada.

71 Os direitos dos participantes a integridade fisica e mental e a privacidade
nao estao suficientemente protegidos no estudo.

[1 O ensaio clinico nao foi projetado para envolver o minimo possivel de dor,
desconforto, medo e qualquer outro risco previsivel ou o limiar de risco nao
estao definidos no protocolo ou n&o sao monitorizados.

71 Outro(s). Qual(is):

Conclusao: As disposi¢des sobre a relagao beneficio/ risco que o promotor/

investigador considera sao adequadas? O Sim O Nao

Justifique:

3 Os riscos de participagao no estudo devem ser considerados como todos aqueles que excedam
0s riscos que os participantes encontram nos aspetos de seu quotidiano.
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4. Conclusoes gerais do avaliador sobre a parte clinica

Os aspetos clinicos do estudo sao aceitaveis? O Sim 0O Nao

Se nao, que Informagdes complementares precisam ser fornecidas?
[Listar]

AVALIACAO REGULAMENTAR nA

Para desenvolvimento futuro. NA

CONCLUSAO DA AVALIACAO

Com base na avaliacdo realizada, a relagao beneficio/risco global é aceitavel para
aprovacgao e considerada positiva para o individuo que participa no ensaio clinico (do

ponto de vista da qualidade’, n&o clinico', clinico, estatistico e regulamentar?)?

1 N&o aplicavel nesta fase

Recomendacgoées do(s) avaliador(es) sobre o estudo:
O Autorizacéo
0 Requer Revisado Adicional

O Nao Autorizado

ASSINATURAS

Se mais do que um avaliador, considerar espaco para a assinatura de todos os avaliadores:

[Assinatura] [Assinatura]
[Nome] [Nome]
Avaliador Presidente da Autoridade Reguladora do

Medicamento

[Local e data] / /
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Modelo de Formulario de Avaliagdo de Estudo — Comité de Etica

de Investigagcao

Study Assessment Form Template — Research Ethics Committee
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FORMULARIO DE AVALIAGAO ESTUDO INICIAL

IDENTIFICACAO E TIPO DE ESTUDO

Titulo do Estudo:

Referéncia/ N° Protocolo:

Data de 12 submisséao: / /

N° Identificagcdo interno do estudo: [cadigo interno, por ex: CE/ n° entrada/ ano]
Investigador Principal (IP):

Contato/email IP:

Outro(s) Investigador(es):

Orientador(es): aplicavel no caso de estudantes, incluindo mestrado
Promotor(es)/Entidade(s) financiadora(s):

Instituicdo(des) /Local (ais) de realizagdo do estudo:

Natureza do Estudo

0 Graduacéao
O Especializagao O Iniciagao Cientifica

0 Mestrado 0 Outros - Inovagao (por grupo de investigagao)

O Doutoramento

Tipo de Estudo

[0 Técnicas cirurgicas

0 Estudo Observacional com Medicamentos I Inquérito

O Estudo Observacional com Dispositivo Médico | I Informagao de saude

[0 Cosmeéticos e higiene corporal 0 Terapéutica nao convencional
O Regimes alimentares O Outro: Identificar
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ELEMENTOS PARA COMITE DE ETICA

Primeiro Parecer:

Data de validacido do parecer em plenaria CE: / /

Data de nova submisséo: / /

Segundo Parecer:

Data de validacido do parecer em plenaria CE: / /

Parecer final:

Data de validacédo do parecer em plenaria CE: / /

IDENTIFICACAO DO AVALIADOR

Nome:

Habilitagdes literarias:

Profisséo:

Assinou declaragao de confidencialidade (para avaliador externo a CE)? O Sim O Nao
Apresenta Conflito de interesses? O Sim O Nao

Data do parecer: / /

FORMULACAO DO PARECER

1. Caracterizagao sumaria do estudo:

[O que se pretende com o estudo, a justificacdo do estudo, a introdug¢ado, a fundamentagao

tedrica]
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2. Identificagao do Documentos/Anexos/Questionarios Enviados

Documentos/ Anexos Comentarios

2.1. Os documentos, anexos, questionarios etc. enviados sdo os necessarios

para o estudo em questao? O Sim [ONao

Se nao, quais os documentos em falta?

[Listar os documentos em falta]

3. Pertinéncia e condigcoes éticas de realizagao do estudo

3.1. Pertinéncia e Justificagao

3.1.

3.2.

O estudo tem interesse para ser realizado no territério nacional?
[Os objetivos do estudo, quando atingidos, acrescentardo conhecimento biomédico?]

O Sim [ONao

Condigdes Eticas de realizagio do estudo

Sao0 enumerados possiveis problemas do foro ético relacionados com a

realizacao do ensaio? 0 Sim [ Nao

Conclusao: A pertinéncia e as condi¢des éticas de realizacdo do ensaio sédo

adequadas? O Sim O Nao

Justificagao:

[Preencher em qualquer das opgdes]
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4. Disposicoes para protecao dos participantes e relagdo beneficio-

risco

41.

4.1.1.

Riscos esperados, procedimentos para minimizar os riscos e relagao

beneficio-risco

Estao explicitados os riscos de lesdes ou desconforto para os voluntarios,

resultantes da participagdo no estudo? O Sim [ONao

Se sim, a avaliagdo do risco para os voluntarios (incidindo homeadamente sobre

4.1.2.

dores, desconforto ou violagédo da integridade, resultantes da aplicagao dos

tratamentos e de outros procedimentos do ensaio) esta convenientemente

discutida? O Sim O Nao

Estao diferenciados os riscos associados ao estudo daqueles que o

participante estaria exposto no contexto da pratica assistencial?

O Sim [ Néo

Se sim, foram tomadas as medidas necessarias para minimizar os riscos previsiveis

4.1.3.

4.1.5.

4.2,

(considerando as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social,

cultural ou espiritual)? O Sim [ONao

Foram apresentados os provaveis beneficios que podem advir do estudo?

OSim ONao

Esta assegurado que os potenciais participantes receberdo uma adequada

e acurada descricao e informacéo dos riscos, desconfortos ou beneficios

que podem ser antecipados? O Sim O Nao

Os meios previstos no protocolo para evitar ou tomar a cargo as

consequéncias de acontecimentos nao previstos ou indesejaveis sao

suficientes? O Sim O Nao

Estao previstos procedimentos para verificar se os voluntarios participam
simultaneamente noutras investigagbes ou se um intervalo de tempo
conveniente decorreu desde eventual participagdo em investigagao prévia?

OSim [ONao

Conclusao: As Disposicoes para protecao dos participantes e relagao

beneficio-risco sao adequadas? O Sim O Néao
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5.1. Os objetivos do estudo estao explicitados?
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O Sim O Nao

Objetivo geral:

[Preencher]

Objetivos especificos (1rio, 2rio):

[Preencher]

Outros Objetivos

[Preencher]

5.2. Objetivos propostos sao adequados e pertinentes face a questio em

estudo?

O Sim

O Nao

5.3. As metodologias e procedimentos do estudo estdo presentes e sdo

adequadas? [Preencher a tabela abaixo, assinalando com X]

Metodologia Presente | Ausente Ap:‘:fgv ol Adequado(a)s
‘ Identificag&o do tipo de estudo H O H O H O H OSim O Néo‘
g;Ladc;erizagéo da populagdo em O 0 0O O0Sim O Nao
‘ Caracterizagdo da amostra H O H O H O H O Sim [ Néo‘
‘ Faixa etaria dos participantes H O H O H O H OSim 0O Néo‘
' Critérios de inclus&o . o | o | o |osm oNao
‘ Critérios de exclusao H O H O H O H OSim 0O Néo‘
Definigéo d ametros d , ~
Defirigao dos parametros de 0 . O Osm ONao
‘ Metodologia de coleta de dados H d H O H O H OSim O Néo‘
Metodologia d ali tatisti , ~
@ 8 8 | o |osm on
Procediment lacionad , ~
o soaoraoanen . 89 | B osm ow
S&o utilizad teriai , ~
reac?utgrﬁ:n%s materiais para O O O OSim O Nao
Cronograma do estudo H H H H O Sim [ Néao
Descrigao dos resultados : ~
esper;dos ’ 0 Sim 0 Nao
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Conclusao: Todas as metodologias e procedimentos sao adequados?
O Sim O Nao

Se néo, o que é preciso solicitar (alterar) ao investigador?

[Preencher de acordo com o que é preciso solicitar/alterar]

6. Aptidoes dos investigadores

6.1. Os CV’s dos investigadores estao presentes? O Sim O Nao

Conclusao: Os CV’s dos investigadores sdo adequados? O Sim O Néao

7. Qualidade das instalagoes

7.1. Os centros/locais propostos para a realizaciao do estudo demonstraram
ja experiéncia na conducao de procedimentos com investigacoes

semelhantes? O Sim O Nao

Conclusao: A qualidade das instalagdes é adequada? O Sim O Nao

8. Compensacgoes a voluntarios saudaveis (se aplicavel)

8.1. Estao previstas compensacgoes a voluntarios saudaveis? [1Sim [ Nao

Se sim, sdo adequadas? O Sim 0O Nao

[Descrever]

9. Informagao disponibilizada no Formulario de Consentimento

Informado, Livre e Esclarecido (FCILE), se aplicavel

[Se aplicavel, o FCILE deve assegurar: a informacéo essencial do estudo de investigagéo ao
participante, direito de participar ou nao, direito de abandonar a qualquer momento sem que
disso resulte qualquer penalizagédo, a possibilidade de contatar o investigador a qualquer
momento, o sigilo e confidencialidade das informacées fornecidas pelo participante, o acesso
de participantes aos resultados do estudo, possibilidade de obter informagdo do Comité de
Etica, o ressarcimento nos casos em que participacédo envolve encargos para o participante,
€ a uma copia assinada do FCILE, etc.]
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9.1. O estudo em questao necessita da obteng¢ao de consentimento

informado?

Se nao, justifique:

O Sim O Nao

[Descrever]

9.2. Se o0 estudo necessita de consentimento e este foi submetido, as

informagoes prestadas estao presentes e sao adequadas?

[Preencher a tabela abaixo]

Nao

Informacao Presente | Ausente Aplicavel Adequado(a)s
Descreve o estudo em questao de 0 0 . 0 Sim O Nao
forma clara
Estao identificados os
proce@mentps do e_s’Fudo que séo O O 0 O Sim O N3o
experimentais, as visitas do
estudo etc.
Descre os objetivos do estudo O O O O Sim O Nao
Descreve as possiveis
consequéncias da participagao no O O O O Sim O Nao
estudo
Descreve os riscos ou incomodos H O O H O HIZI Sim O Nao
Descre\{e possiveis O O O O Sim O N3o
acontecimentos adversos
Refere a duragao expectavel do O O 0 O Sim O N3o
estudo
Indica o n° de participantes O O O O Sim O Nao
Respglta a privacidade do O O 0 O Sim O Nio
participante
Descre)/e Qs beneficios 0 O O 0 Sim O N3o
expectaveis
Descreve o reembolso das : ~

O O O O Sim O Nao

despesas
Descreve a compensagao por . 0 . 0 'sim O Néo
dano
Assegura que os dados serdo
mantidos confidenciais e nao O O O O Sim [ Nao
revelados a terceiros
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Nao

Informacgao Presente | Ausente Aplicavel Adequado(a)s
Garante que os dados serao
usados apenas para fins de O O O O Sim O Nao
investigacao
Estabelece o prazo de guarda de O O . 0 Sim O Nao
dados
Estabelece o prazo de guarda das O O . 0 Sim O Nao
amostras
Refere o quadro legal aplicavel O O O O Sim O Néao
Assegura o direito de recusar ou
desistir da participagéo a qualquer O O O O Sim O Néao
momento
Indica a instituicdo e o
investigador responsavel pela O O O 0 Sim O Nao

investigacao

Local de assinatura do
representante legal (em caso de O O O O Sim O Néao
menor de idade)

Esclarece que o menor é

. . S O O O 0 Sim O Nao
participante da investigagao

Indica que o FCILE sera datado e
assinado pelo participante e
|nvest|quor numa umpa versao 0 0 O
(uma copia para o participante e
original para o investigador/ arquivo
do processo do estudo)

O Sim O Nao

Conclusao: Todas as informagdes disponibilizadas no Formularios de

consentimento Informado Livre e Esclarecido sdo adequadas? [ Sim [ Nao

Se néo, o que é preciso solicitar (alterar) ao investigador?

[Preencher de acordo com o que é preciso solicitar/alterar]

10. Aspetos Financeiros — Detalhes do orgamento

10.1. O estudo em questao apresenta orgamento? O Sim O Nao
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Se nao, justifique:

[Justificacao]

Se sim, descreva o valor e os montantes alocados:

[Preencher]

10.2. Estao presentes as disposi¢cées sobre reembolso de despesas aos
participantes (alimentacéo, transporte e outras), bem como relativas a

perdas salariais (e quando aplicavel a acompanhantes)? 0 Sim 0O Nao

10.3. Concluséo: As condi¢bes financeiras e as disposi¢cdes sobre reembolso aos

participantes (se aplicavel) sdo adequadas? O Sim O Nao

11. Conflito de Interesses

11.1. O investigador em questdao apresentou declaraciao de conflito de

interesses? O Sim [O Nao

11.2. Existe alguma relagcao de dependéncia entre o investigador e os

participantes? O Sim [ Nao

Se sim: Qual?

[Preencher]

11.3. Estao explicitados os interesses (financeiros/outros) do investigador?

O Sim O Nao

Se sim: S&o aceitaveis? O Sim O Nao
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11.4. Conclusao: existem potenciais conflitos de interesse que impossibilitem a

realizagao do estudo? O Sim O Nao

12. Proteg¢ao de Dados Pessoais

11.1. O estudo em questdao necessita de parecer da Entidade Nacional de

Protecao de Dados? O Sim O Néo

Se nao, justifique:

[Preencher]

Se sim, o documento foi apresentado? O Sim O Nao

13. Autorizagdes (Instituicoes de Saude/ Autoridade do Medicamento

Nacional)

13.1. O estudo em questdo necessita de autorizagbées para a sua realizagao?
O Sim [ONao

Se sim, identifique as autorizacbes apresentadas:

[Preencher]

13.2. Conclusao: As autorizagdes apresentadas sao as necessarias e sao

adequadas? O Sim O Nao

39



e CLINICAL TRIALS
C I - Lu SO W N PORTUGUESE-SPEAKING
~ AFRICAN COUNTRIES

14. Insuficiéncias constatadas no projeto de investigagao

[Preencher]

15. Recomendacgodes do(a) Avaliador(a):

15.1. Sugerir ou propor medidas para suprir as insuficiéncias

[Enunciar todos os aspetos, documentos ou alteragdes aos documentos que necessitam ser
enviados ao Comité de Etica para nova avaliagao].

15.2. Apreciacgao das respostas do investigador
As insuficiéncias foram totalmente supridas? O Sim [ONao

Se nao: O que falta ainda fazer?

[Enunciar o que ainda néo ficou resolvido].

CONCLUSAO

16. Com base na avaliagao realizada qual o parecer do estudo?

Avaliacado Realizada Parecer

Parecer favoravel (cumpridos todos os critérios de

avaliagao)

Parecer favoravel condicionado (necessita

esclarecimentos adicionais)

Parecer nao favoravel (nao cumpridos os critérios de

avaliagao)
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16.1. Em caso de parecer favoravel ou nao favoravel, justifique:

[Justificacao]

ASSINATURAS

Avaliador

Presidente do Comité de Etica
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Modelo de Declaragao de Confidencialidade

Confidentiality Declaration Template
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Declaracao de Confidencialidade

- Membros do Comité de Etica / Avaliadores Externos -

Esta declaracdo destina-se a ser preenchida e assinada por cada membro do Comité de Etica
no contexto da avaliacdo de estudos de investigacdo que s&o submetidos para emissdo do
respetivo parecer ético.
Esta Declaragédo devera ser preenchida e assinada por qualquer avaliador externo que tenha
acesso a documentagao do estudo de investigagcao e/ou dados pessoais.

Esta declaracao de confidencialidade, tem como finalidade garantir o sigilo
profissional e ético, relativo a informagées confidenciais e/ou dados pessoais e a
ndo divulgacao e utilizagdo ndo autorizada das informagées confidencias obtidas
pelas atividades exercidas no seio da [Preencher nome do Comité de Etica]

Eu [nome do membro/avaliador externo], portador(a) do B.l niumero [xx], residente

em [indicar a localidade], nacionalidade [xx], com habilitacbes literarias[xxxx] em

[xx], a desenvolver atividade profissional [xx], assumo por minha honra o

compromisso de nao divulgar e nio utilizar as informacdes obtidas no ambito dos

trabalhos desempenhados na (ou para a) [Preencher nome do Comité de Etical.

Assumo, ainda, cumprir o sigilo profissional inerente as fungdes que desempenhar

no (ou para este) Comité, nomeadamente, mas nao estritamente, no que diz

respeito a:

Dados, registos e documentos submetidos para avaliagao;

Todas as opinibes cientificas expressas;

O conteudo das discussdes e debates;

O significado do meu voto e dos demais participantes;

Trocas de cartas e notas emitidas no ambito de todas as reunioes;

As deliberacdes e opinides propostas durante as reunides de avaliagcao
As atas das reunides avaliagbes até que sejam tornadas publicas.

Reconheco que esta declaragdo de confidencialidade ndo cessa com o fim do

exercicio das minhas fungbes no (ou para) este Comité.

Adicionalmente, declaro que tomei conhecimento, da possibilidade de

imputacao de responsabilidade juridica em caso de infragado do pressuposto.

Cidade Data Assinatura
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Modelo de Declaragao de Interesses Promotor/ Investigador

Sponsor/Investigator Declaration of Interests Template
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Declaracao de Interesses Promotor/ Investigador

Esta Declarac&o destina-se a ser preenchida pelo promotor/investigador principal de estudos
clinicos como parte do dossié de submisséo ao Comité de Etica para emissado de Parecer ético
sobre o estudo.

Devera identificar se a declaragao é feita na qualidade de promotor/investigador principal do
estudo.

Identificacdo do estudo clinico a que diz respeito esta Declaracao:

[Inserir o titulo completo do estudo e o numero de protocolo]

Identificacio dos investigadores que participam neste estudo clinico:

[Identificar os investigadores do estudo]

[Para o Promotor/Investigador Principal]

Existem interesses, tais como interesses econdmicos, afiliagbes institucionais ou
interesses pessoais, que possam influenciar a sua imparcialidade?

OSim 0O Nao

Se sim, forneca detalhes sobre todos os interesses:

[Exemplos: patente, agdes, emprego, associagdo, pagamento (incluindo detalhes sobre um
composto, obras]

Selecione conforme aplicavel i) ou ii)

i) Declaro ngo estar submetido a qualquer tipo de conflito de interesse junto
aos participantes ou a qualquer outro colaborador, direto ou indireto, para o
desenvolvimento deste Projeto de Investigacdo com os investigadores
acima identificados.

ii) Declaro que as informag¢des apresentadas sdo verdadeiras e que ndo ha
outra situacdo de conflito de interesse real, potencial ou aparente que
tenha conhecimento.

Declaro ainda que minha atuagcdo como promotor/investigador(a) ¢é
independente, auténoma e comprometida com o superior interesse da defesa
dos direitos e da seguranca do(s) participante(s) de investigacdo e demais

diretrizes éticas em investigagdo envolvendo seres humanos.

45



I N CLINICAL TRIALS
C - Lu SO W IN PORTUGUESE-SPEAKING
~ AFRICAN COUNTRIES

Declaro que as informagdes fornecidas acima sao precisas, tanto quanto é do meu

conhecimento, e comprometo-me informar sobre qualquer alteragcdo na situaggo

declarada.

Nome do promotor/ investigador principal:

Nome da Instituigdo/centro de estudo:

Cidade Data Assinatura
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Caédigo de Conduta para a Integridade na Investigacao

Code of Conduct for Integrity in Research
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CODIGO DE CONDUTA PARA A
INTEGRIDADE NA INVESTIGACAO

Versao Abreviada e Adaptada aos Paises Africanos de
Lingua Oficial Portuguesa (PALOP)

Federagao Europeia das Academias de Ciéncias e Humanidades (ALLEA)

Versao abreviada e adaptada — 2025
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INTRODUGAO

A integridade na investigagao cientifica é fundamental para garantir a
confianga publica, a credibilidade dos resultados e o impacto positivo da
ciéncia na sociedade. Num mundo cada vez mais global, onde os desafios em
saude, ambiente e tecnologia exigem respostas colaborativas e baseadas em
evidéncia, torna-se essencial que a produg¢do de conhecimento siga principios

éticos robustos e universais.

O Cédigo Europeu de Conduta para a Integridade na Investigacao,
elaborado pela ALLEA (Federacdo Europeia das Academias de Ciéncias e
Humanidades), oferece um quadro de referéncia ético e pratico para todos os
que participam na investigagao cientifica) desde investigadores e instituicoes até

financiadores e decisores politicos.

Esta versdo abreviada e adaptada as especificidades dos Paises Africanos de
Lingua Oficial Portuguesa (PALOPs) representa um passo importante na
valorizagdo e promogao da ciéncia em Africa, promovendo a aplicagdo dos
principios de integridade em contextos académicos e cientificos com
realidades proprias. A adaptacéo realizada procura ter em atencéao as diferentes
tradicbes e sensibilidades culturais, organizagdo e dinamicas institucionais,
relagbes humanas e profissionais e modalidades da pratica da investigacéao,
respeitando os desafios especificos enfrentados por investigadores nos
PALOPs como a fragilidade das infraestruturas de investigacao, a escassez de
recursos humanos, financeiros e de equipamento, ou a auséncia de apoio

politico interno e do reconhecimento internacional devido.

Dispor de um cédigo de conduta adaptado permite:

o Reforgar os padrdes éticos e a responsabilidade social na investigacao

realizada localmente;

o Proteger os participantes da investigagcao e garantir o uso responsavel

dos dados e dos recursos;

e Promover a formagao de jovens investigadores com base em valores

de rigor e transparéncia;
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o Facilitar colaboragoes internacionais, ao alinhar praticas com padrbes

reconhecidos internacionalmente;

e Contribuir para uma ciéncia mais inclusiva, equitativa e sustentavel,
que respeite os saberes locais e responda as necessidades das

comunidades.

Ao reconhecer e integrar as realidades dos PALOPs, este cddigo torna-se um
instrumento importante para fortalecer os sistemas cientificos nacionais,
promover a exceléncia na investigagdao e garantir que a ciéncia se possa
constituir como um motor de desenvolvimento humano, social e econdmico,
capaz de criar novas oportunidades para as geragbes futuras e para a

construcao de paises mais prosperos e sustentaveis.

1. Principios Fundamentais da Integridade Cientifica

Uma conduta de integridade na investigacdo exige a observancia de principios
fundamentais que se constituem ndo apenas como nomas éticas a cumprir, mas que
sdao fundamentais para a credibilidade da ciéncia e a confianca da sociedade no

conhecimento produzido.

Sao 4 os principios fundamentais propostos pela ALLEA.

A investigagdo deve ser conduzida com rigor metodoldgico,
Fiabilidade garantindo que os dados e os resultados sdo rigorosos, precisos
e verificaveis.

Os investigadores devem ser transparentes quanto aos seus
Honestidade objetivos, métodos, resultados, fontes de financiamento e
potenciais conflitos de interesse.

E fundamental tratar os colegas e os participantes da
Respeito investigacao com consideragao e respeito pela sua dignidade,
bem como honrar as instituicdes envolvidas e o meio ambiente.

Os investigadores devem assumir total responsabilidade pelas
- suas praticas cientificas, pelos resultados que produzem e pelas
Responsabilidade | P o p _ ' auep _ _ P B
implicagdes éticas, sociais e ambientais da sua investigacao,

contribuindo para o bem comum.
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2. Boas Praticas de Investigacgao

De forma genérica, as boas praticas de investigagao sado principios e procedimentos
que asseguram o rigor, a transparéncia, a responsabilidade e a integridade em todas as
etapas do processo cientifico. Consideremos os diferentes contextos:

- Ambiente de investigacao

- Formacgéo, superviséo e orientagao

- Procedimentos de investigacéo

- Medidas de seguranca

- Praticas e gestdo de dados

- Trabalho colaborativo

- Publicacao, disseminacgao e autoria

- Arbitragem cientifica e avaliacao

2.1. Ambiente de investigagao

O ambiente de investigacdo refere-se a um conjunto de condigbes institucionais,
culturais e estruturais que determinam a forma como a investigacdo € realizada,
podendo favorecer - ou comprometer — as exigéncias éticas, o rigor e a responsabilidade
cientifica. Liberdade académica e a independéncia sdo condi¢des essenciais para que
os investigadores possam trabalhar sem pressdes indevidas, com autonomia para

formular hipéteses, interpretar dados e comunicar resultados com rigor € honestidade.

Um ambiente integro de investigagdo diz assim respeito as responsabilidades das
instituicdes e dos investigadores individuais na criagdo de espacos de exceléncia, onde
a cooperagao e a colaboracao entre pares se constituam como pilares fundamentais, e
a produgdo de conhecimento cientifico respeite os principios basilares de integridade

cientifica.

2.2. Formagao, supervisao e orientagao

A formacao, supervisao e orientagao sao pilares essenciais para promover uma cultura
de integridade cientifica, assegurando que os investigadores desenvolvem
competéncias éticas, responsabilidade profissional e compromisso com boas praticas
desde o inicio do seu percurso académico e cientifico. Para além disso, é fundamental

que estas dimensdes persistam e se reforcem ao longo da carreira, com o envolvimento
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ativo de mentores e instituicdes de exceléncia para a criagdo de uma um ambiente de

investigagao integro e colaborativo e responsavel.

Exemplos praticos para formacéao, supervisdo e orientacao:

B’_

L g
ML

Programas académicos

- Inclusdo de moddulos obrigatérios sobre integridade
cientifica, ética da investigagcdo e boas praticas de
publicacdo nos cursos.

- Utilizacdo de casos reais adaptados ao contexto local
para promover o pensamento critico e ético.
Mentoria para jovens investigadores

- Programas de tutoria entre investigadores seniores e
juniores.

- Orientacao sobre dilemas éticos, autoria e conflitos de
interesse.

Supervisao responsavel em projetos financiados

- Requisitos explicitos nos protocolos de investigagao.

- Avaliagao periddica dos processos de recolha de dados,
consentimento informado e comunicagcdo com
comunidades envolvidas.

Capacitacgao institucional

- Elaboracdo de guias praticos e codigos de conduta
adaptados as realidades linguisticas, culturais e
infraestruturais dos diferentes paises e regides.

Promocao da cultura de integridade desde a escola

- Oficinas escolares

- Parcerias entre universidades e escolas

2.3. Procedimentos de investigagao

Os procedimentos de investigagao séo essenciais para assegurar que todas as etapas

do processo cientifico decorrem com rigor, transparéncia e responsabilidade. Desde a

concecao do estudo a analise e comunicacao dos resultados, é fundamental que os

métodos utilizados sejam claros, reprodutiveis e éticos. A adog¢ao de procedimentos

bem definidos contribui para a credibilidade dos projetos, fortalece a confianga entre

parceiros e garante que os principios de integridade sdo respeitados, mesmo em

ambientes com recursos limitados ou desafios estruturais. Um cédigo de conduta que

valorize estes procedimentos € um instrumento vital para orientar praticas responsaveis

e promover uma cultura cientifica sdlida e sustentavel, promotora de parcerias e

colaboracgoes internacionais.
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Os investigadores sao os primeiros responsaveis pelo cumprimento dos

principios de integridade cientifica, em cada etapa do processo cientifico.

Vejamos alguns exemplos:

Etapa da Investigagdo | Principios de Integridade Cientifica

- Considerar os conhecimentos mais recentes nas areas
relevantes

- Elaborar protocolos que tenham em conta a

_ diversidade de quem participa na investigacao (dade,

Concegéo e género, cultura, religido, origem étnica, localizagao

Planeamento geografica e classe social.

- Utilizacdo criteriosa e adequada dos fundos
destinados a investigacao.

- Obter aprovacao ética prévia

- Realizar a investigacdo de forma cuidadosa,
transparente e ponderada

Execucao, recolha e - Utilizar métodos claros, objetivos e definidos
analise de dados . . .
- Analisar os dados com rigor e honestidade
- Documentar os métodos e decisbes de forma clara

- Partilhar resultados de forma aberta, honesta,
transparente e rigorosa

- Respeitar a confidencialidade dos dados ou das
conclusdes, quando legitimamente pedido

Comunicagao e partilha

- Apresentar métodos e resultados de forma compativel
Publicacio e com as normas estabelecidas

disseminacao - Facilitar a verificacdo e replicagao, incluindo o uso
ético de ferramentas automatizadas, quando aplicavel.

% Ideias de investigagdo devem nascer do conhecimento atual —
=]

com rigor, relevancia e compromisso com o avango cientifico.

2.4. Salvaguardas

As salvaguardas, no contexto deste cddigo de conduta, sdo medidas e praticas
destinadas a prevenir, detetar e corrigir comportamentos que possam comprometer a
integridade cientifica. Incluem mecanismos de formacdo, supervisao e revisdo por
pares, politicas claras sobre autoria, dados e conflitos de interesse, bem como o
estabelecimento de canais seguros para denuncias de ma conduta e o estabelecimento

de procedimentos justos para a resolugao de irregularidades na investigagao.
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Apresentam-se abaixo algumas destas medidas/praticas a considerar, bem como os
principais responsaveis — investigadores e instituicbes — pelo estabelecimento das

devidas salvaguardas.

Respeitar os codigos, diretrizes e regulamentos relevantes 1& m

Tratar os sujeitos da investigacdo (humanos, animais), os fatores
culturais, biolégicos, ambientais ou fisicos e os dados com eles %

relacionados com respeito, cuidado e conforme as leis em vigor e
aos principios éticos.

Proteger a saude, a seguranga e o bem-estar da comunidade, dos
colegas e de todas as pessoas envolvidas na investigagao. x

Identificar, controlar e gerir potenciais danos ou riscos da .
investigagao, minimizando possiveis efeitos negativos. x

Em projetos com participagdo dos cidaddos ou que cruzem
fronteiras profissionais deve ser assumida a responsabilidade de -
garantiras normas de integridade cientifica, a supervisdo, a x
formacéao e as medidas de protecao.

2.5. Praticas e gestao de dados

A gestao ética e rigorosa dos dados de investigagao constitui um pilar fundamental da
integridade cientifica, assegurando ndo apenas a fiabilidade e a reprodutibilidade dos
resultados, mas também o respeito pelos direitos, contextos e dignidade dos
participantes, especialmente em contextos multiculturais e colaborativos como é a
realidade nos PALOP.

As boas praticas aplicaveis a gestdo de dados, encerra entre outros aspetos um rigoroso
registo dos dados, o uso responsavel de recursos e o respeito pelas normas aplicaveis.
Sao diversas a praticas e os intervenientes responsaveis por uma adequada e integra
festdo de dados.

Apresentam-se de seguida algumas das normas adaptadas do Cédigo de Conduta em
referéncia.
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Gestao responsavel e duradoura dos materiais de investigagao

Os investigadores e instituicdes devem garantir que todos os dados,
protocolos, software e materiais associados sejam bem
organizados, preservados e acessiveis durante um periodo definido
e adequado.

: @\'

ENCONTRAR

(&) FAIR

e

INTEGRAR

Acesso equilibrado e conforme os principios FAIR

O acesso aos dados deve ser o mais aberto possivel, na
observancia das restricbes de segurancga, respeitando os principios
FAIR: dados devem ser faceis de encontrar, aceder, integrar e
reutilizar.

Transparéncia no acesso e uso dos materiais cientificos

Deve ser claro como os dados e materiais podem ser acedidos,
utiizados e partilhados, com regras explicitas para obter
permissoes.

Informacgao clara aos participantes sobre o uso dos seus dados

Os participantes devem ser informados sobre como os seus dados
serdo utilizados, armazenados, partilhados e eliminados, em
conformidade com a Lei de Protecdo de Dados em vigor.

Reconhecimento dos dados como produtos legitimos de
investigacao

Os dados, protocolos e software devem ser valorizados como
resultados cientificos validos, com direito a citagdo e
reconhecimento académico.

Contratos justos sobre propriedade e uso dos resultados

Todos os acordos relacionados com os resultados da investigacédo
devem incluir clausulas equitativas sobre a gestdo, propriedade e
protecdo dos dados e materiais, respeitando os direitos de
propriedade intelectual.

2.6. Trabalho colaborativo

A investigacgao cientifica é, por natureza, um esforgo coletivo, sustentado na partilha de

conhecimento, na complementaridade de competéncias e na construgcdo conjunta de

novas ideias. A colaboragao entre investigadores, instituicées e disciplinas é essencial

para o avango do conhecimento e para a consolidacdo de praticas responsaveis.

Promover um ambiente de cooperagéo exige o reconhecimento do contributo de todos

os participantes, o respeito pela diversidade de perspetivas e a garantia de uma
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comunicacao transparente e ética. Neste contexto, uma conduta de integridade exige
0 compromisso mutuo com a honestidade, a confianca e o respeito pelos principios de
autoria, confidencialidade e partilha justa de responsabilidades, e obriga ao
estabelecimento de parcerias transparentes e equitativas, especialmente em contextos
internacionais em que as disparidades de recursos materiais e humanos é mais
acentuada. Todas as partes assumem a sua responsabilidade para a integridade da

investigagao.

Cola bomgao & - Complementaridade e Interdisciplinaridade
Cooperaqao na - Reconhecimento (de contributos) e Autoria
Investigagao - Diversidade de perspetivas e Confianga

~ - Compromisso e Respeito mutuo

“m «, - Responsabilidade pela integridade

Partilha de Ambiente - Honestidade e propriedade intelectual
conhecimento de cooperagdo

\l/ - Partilha justa de responsabilidades

ey a - Transparéncia na comunicagao da investigacao

et - YN - Eouidade
por

valores éticos

- Desigualdades de recursos

Contextos internacionais

2.7. Publicacao, disseminagao e autoria

A publicacao e disseminagao de resultados sao etapas fundamentais da investigagao
cientifica, exigindo transparéncia, rigor e responsabilidade. A integridade neste
processo implica comunicar os dados de forma honesta, combater a duplicagdo ou
fragmentacédo indevida, reconhecer adequadamente os contributos individuais e
respeitar os principios de autoria, evitando praticas como o plagio ou a omissao
injustificada. A autoria deve refletir o envolvimento real dos investigadores, e a
disseminacéo deve contribuir para o avanco do conhecimento, respeitando os direitos
dos participantes e os compromissos éticos assumidos. A comunicagéao cientifica exige
exatidao, honestidade e respeito pelo publico.
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Principios de autoria e divulgacao cientifica: diversidade de
investigadores, comunicagao ética, reconhecimento de contributos,

combate ao plagio.

INTEGRIDADE NA
INVESTIGACAO

2.8. Arbitragem cientifica e avaliagao

A arbitragem cientifica e a avaliacdo da investigacdo sao instrumentos centrais para
garantir a qualidade, a fiabilidade e a ética da produgao cientifica. No ambito do Cédigo
de Conduta sobre Integridade na Investigacéo, estas praticas devem ser conduzidas
com rigor, imparcialidade, transparéncia e responsabilidade profissional, assegurando
que os processos de validacao e reconhecimento cientifico respeitam os mais elevados

padrdes éticos.

A arbitragem cientifica — frequentemente realizada sob a forma de revisao por pares —
exige competéncia técnica, confidencialidade e auséncia de conflitos de interesse. Os
revisores devem contribuir construtivamente para o aperfeicoamento dos trabalhos

avaliados, sem apropriacao indevida de ideias, dados ou metodologias.

A avaliacao cientifica — seja em concursos, atribui¢cdo de financiamento, progressao na
carreira ou reconhecimento institucional — deve basear-se em critérios claros,
equitativos e proporcionais, valorizando ndo apenas os indicadores bibliométricos, mas
também a relevancia social, a originalidade e o impacto ético dos projetos. As
instituicdes tém o dever de garantir que estes processos decorrem com justica,
transparéncia e responsabilidade coletiva, prevenindo praticas discriminatérias ou

enviesadas.
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Nos contextos dos PALOP, em que os sistemas cientificos se encontram em fase de
consolidacdo, é particularmente importante que a arbitragem e a avaliagdo sirvam
também como instrumentos de capacitagao, inclusdo e valorizacao da diversidade de
abordagem cientifica e das formas de produzir conhecimento, promovendo o

reconhecimento de saberes locais e a equidade na participacao cientifica internacional.

A arbitragem cientifica e a avaliacao por pares sao pilares invisiveis que
sustentam a credibilidade do saber, onde principios fundamentais

convergem para assegurar que a ciéncia se exprima com integridade.

ARBITRAGEM CIENTIFICA
E AVALIAGAO POR PARES

R A

RESPONSABILIDADE ~ AVALIAGAO JUSTA

'z‘p

CONFLITO CONFIDENCIALIDADE

© & AR <k

DIREITOS IMPACTO  COLABORAGAO  INCLUSAO
DE AUTOR

Exemplificam-se abaixo algumas das responsabilidades dos diversos intervenientes no
processo investigativo, refletindo os principios orientadores da arbitragem cientifica e da

avaliacao por pares.

Compromisso e responsabilidade para com a comunidade
cientifica O O
Os investigadores devem participar de forma responsavel na | f O |

arbitragem, revis&o e avaliagdo, reconhecendo este trabalho como f |
parte essencial da integridade cientifica.

Avaliacao transparente e fundamentada

- . , ~ (o) o

As decisbes sobre publicagéo, financiamento ou promog¢ao devem

ser transparentes, justificadas, claras e, quando aplicavel, EI%—_L_@
revelando uso de ferramentas automatizadas como por exemplo a

IA.
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Declaragao de conflitos de interesse

Revisores e editores devem identificar e comunicar qualquer
conflito de interesse, abstendo-se de decisbes quando necessario. — X

Confidencialidade

Os conteudos avaliados devem ser mantidos em sigilo, salvo
autorizacdo explicita para divulgagao.

Respeito pelos direitos de autor e outros intervenientes

Ideias, dados ou interpretagdes s6 podem ser utilizados com
autorizacgao expressa dos autores.

Avaliacao justa com base na qualidade e impacto

As praticas de avaliagdo devem basear-se em critérios de
qualidade, avang¢o do conhecimento e impacto - relevancia social
e cientifica -, e considerar aspetos como diversidade, inclusao,
abertura e colaboragao, para além dos indicadores numéricos. —

3. Responsabilidades dos Investigadores

Os investigadores, enquanto protagonistas diretos na producdo de conhecimento, tém

a responsabilidade de conduzir o seu trabalho com rigor, honestidade e sentido critico,

assegurando que cada etapa do processo cientifico respeita os principios da integridade

e contribui para uma ciéncia credivel e socialmente relevante.

Os investigadores tém por isso as seguintes responsabilidades:

Conhecer e aplicar o Cédigo

Conhecer os principios do Cdodigo de Conduta e aplica-los em todas
as fases da investigacéo.

Promover a integridade

Incentivar uma cultura de ética e responsabilidade entre colegas,
estudantes e colaboradores.

Denunciar responsavelmente

Reportar condutas impréprias de forma ética, protegendo a
confidencialidade do devido processo.

S lrregfon

Evitar praticas incorretas

Evitar qualquer forma de ma conduta cientifica.
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Comprometer-se com a Publicacido e disseminagdao dos
resultados

Comunicar os resultados da investigacdo de forma honesta,
transparente e ética, reconhecendo os contributos e respeitando os
principios de autoria.

:ﬁiiig

Os investigadores como autores cientificos:

- Cada autor deve aprovar a publicacdo final e assumir
responsabilidade pelo contetido publicado.

- A autoria deve refletir contributos significativos e ser acordada
formalmente entre os autores.

- Colaboradores néo autores devem ser reconhecidos de forma
justa e transparente.

- A declaragao de contribuicdo autoral deve ser incluida sempre
que possivel.

- Quaisquer conflitos de interesse, financeiros e nao
financeiros, e fontes de apoio devem ser declarados com
clareza.

- Corregdes e retratacdes devem ser feitas prontamente, com
processos claros e publicos.

- Resultados negativos s&o tdo relevantes como os positivos e
devem ser publicados coma mesma responsabilidade.

B A integridade deve ser vivida como um compromisso pessoal e

profissional.

4. Responsabilidades das Instituicoes

As universidades e os centros de investigacdo desempenham um papel central na
promocao de boas praticas cientificas. Como espacgos de produgao e transmissao de
conhecimento, tém a responsabilidade de criar ambientes que valorizem o rigor, a ética
e a responsabilidade em todas as etapas da investigagdo. Ao estabelecer politicas
claras, formar investigadores e garantir estruturas de apoio a integridade, estas
instituicdes tornam-se pilares na construgdo de uma ciéncia credivel, relevante e

comprometida com o desenvolvimento das sociedades em que se inserem.
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Apresenta-se de forma resumida algumas das boas praticas institucionais em funcao do

dominio de intervencéo.

Governanga e lideranga

Definir politicas claras de integridade cientifica, alinhadas com os
valores locais e regionais.

Formacgao e capacitagcao

Integrar conteudos sobre ética e integridade cientifica nos curriculos
académicos e oferecer formacao continua

Ambiente de investigagao

Promover uma cultura institucional que valorize o respeito, a
transparéncia e 0 compromisso com o bem comum.

Gestao de conflitos

Criar mecanismos transparentes, acessiveis e culturalmente
sensiveis para lidar com alegacbes de ma conduta cientifica e
proteger denunciantes.

......

Supervisao e mentoria

Incentivar praticas de orientagdo ética, com atencdo as
desigualdades de acesso e recursos.

Comunicagao cientifica

Estimular a divulgacao responsavel dos resultados, com respeito pela
autoria e pela diversidade linguistica.

Protecao de participantes

Assegurar que os projetos respeitem os direitos dos participantes,
com atencao as vulnerabilidades locais.

Gestao de dados

Promover o uso responsavel dos dados, com solugdes adaptadas as
capacidades tecnoldgicas disponiveis.

Reconhecimento e mérito

Valorizar praticas éticas na avaliagdo de desempenho, reconhecendo
o esforco em contextos com menos recursos.

Colaboracao internacional

Estabelecer parcerias equitativas, que respeitem a soberania
cientifica e promovam o fortalecimento institucional local.
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5. Violagoes da Integridade e gestao de praticas de ma conduta

As violagbes da integridade da investigagdo constituem uma transgressédo grave as
responsabilidades profissionais e social dos investigadores, comprometendo a
qualidade e a fiabilidade dos processos cientificos, descredibilizando a confianga entre

pares e a ciéncia perante a sociedade.

A condugado responsavel da investigagdo cientifica exige que os investigadores
possuam um dominio soélido dos conhecimentos, metodologias e principios éticos
inerentes a sua area de atuacdo. A violacdo ou 0 ndo cumprimento das boas praticas
de investigacao afeta ndo apenas os individuos envolvidos, mas também as instituicdes
cientificas e, sobretudo, a qualidade do conhecimento produzido. Os seus impactos
repercutem-se a varios niveis — pessoal, institucional e social — podendo conduzir ao
desperdicio de recursos, a desinformacdo e a exposicao injustificada de pessoas,

comunidades ou ecossistemas a riscos evitaveis.

5.1. Ma conduta e outras praticas inaceitaveis

A ma conduta na investigacao é definida, geralmente, como a fabricacao, falsificacdo
ou plagio - Modelo FFP - aquando da proposta, realizacdo ou revisdo de uma

investigagdo ou da comunicagao dos seus resultados:

Invengao de dados ou resultados e o seu registo como se fossem

Fabricagao | \erqadeiros.

Manipulacdo de materiais, equipamentos, imagens ou
Falsificacdao | processos de investigagao, ou a alteragdo, omissao ou supressao
de dados ou resultados sem justificagao.

Utilizacdo do trabalho e das ideias de outras pessoas sem fazer

Plagio
g referéncia a fonte original.

Existem outras formas de conduta contraria a integridade

_ _ . . ] . Prevencao
cientifica e que constituem mas praticas de investigagdo. Nas
suas manifestagbes mais graves, estas mas praticas sao Formagio
passiveis de sangado. Contudo, a prioridade institucional deve
ser a sua prevengao, através de uma abordagem proactiva que Supervisio

inclua formagdo adequada, supervisdo responsavel e
orientagdo continua. A promog¢do de um ambiente de
investigagdo positivo, ético e colaborativo é essencial para
dissuadir comportamentos inaceitaveis e refor¢car uma cultura
de responsabilidade e exceléncia cientifica.

Ambiente ético

Responsabilidade
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Alguns exemplos de formas de ma conduta cientifica:

- Plagio

- Falsificagao

- Fabricacio de dados

- Manipulagéo indevida de resultados

- Omissao de autoria (exclusdo de colaboradores)

- Autoria indevida (inclusdo de autores que nao colaboraram)
- Publicagao redundante (sem justificagao)

- Nao divulgacao de conflitos de interesses

- Recolha de dados sem consentimento

- Uso indevido de financiamento

- Atrasar ou dificultar indevidamente o trabalho de outros
investigadores

- Fazer mau uso da estatistica para evidenciar poder
estatistico

- Ocultagao de Resultados “negativos”
- Negligéncia
- Ignorar alegadas violagdes de integridade cientifica

5.2. Como gerir a violag6es ou alegagoes de ma conduta

As abordagens para lidar com violagdes das boas praticas de investigacdo podem variar
entre paises e instituicdes. E sempre essencial que esses processos sejam sempre
conduzidos de forma justa, coerente e transparente, respeitando os direitos dos

envolvidos e promovendo a confianga na ciéncia.

Independentemente do enquadramento local, qualquer investigagdo sobre alegacoes
de ma conduta deve basear-se em principios de justica, imparcialidade,
confidencialidade, prote¢ao dos intervenientes e documentagao clara e objetiva,

contribuindo para uma cultura institucional de integridade e responsabilidade cientifica.

Consideremos alguns exemplos:

[N

sy

A

Uso indevido de dados de participantes em estudos comunitarios

Num estudo de salude publica realizado | A instituicdo promoveu uma sessdo de
numa comunidade rural, os dados | esclarecimento com os lideres comunitarios,
recolhidos foram utilizados para fins ndo | suspendeu temporariamente o projeto e iniciou
autorizados, sem novo consentimento. uma investigacdo interna com apoio de um
comité de ética local.

O investigador foi orientado e submetido a
formacgao adicional em ética da investigagao.
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Plagio em propostas de financiamento

Um investigador submeteu uma proposta a
uma agéncia internacional com trechos
idénticos a um projeto anterior de outro
colega, sem citagao.

A instituicdo identificou a infragdo, notificou o
financiador e aplicou medidas disciplinares
proporcionais.

O caso foi usado como exemplo num seminario
interno sobre integridade cientifica, promovendo
a sensibilizagao entre os pares.

Manipulacao de resultados em relatérios técnicos

Num projeto de cooperagao internacional,
foram detetadas inconsisténcias entre os
dados recolhidos e os resultados
apresentados no relatorio final.

revisdo com
internacionais,

Foi constituido um grupo de
representantes  locais e
garantindo imparcialidade.

O relatério foi corrigido e o investigador
envolvido levado a participar num programa de
formagao sobre boas praticas de comunicagao
cientifica

Conflito de interesses nao declarado em processos de avaliagao

Um membro de um juri de atribuicao de
bolsas tinha ligagdo direta com um dos
candidatos, mas nao declarou o conflito.

O processo foi revisto, o membro afastado da
decisao, e as regras de declaragéo de conflitos
foram reforgadas nos regulamentos internos.

A instituigdo organizou uma formacgao obrigatéria
sobre ética na avaliagao.

Auséncia de supervisiao em projetos com estudantes

Estudantes envolvidos em projetos de
campo foram deixados sem
acompanhamento adequado, resultando
em erros metodoldgicos e riscos éticos.

A instituicao reviu os protocolos de supervisao,
atribuiu tutores formais e integrou médulos de
formacdo ética nos programas de pos-
graduagéo.

6. Conclusao

A integridade da investigacdo deve ser entendida como
um compromisso continuo com a exceléncia, a
responsabilidade e o respeito pelos impactos humanos,
sociais e ambientais da producgao cientifica.

A construgcado de uma Cultura de Integridade Cientifica deve ser assumida como um
valor central em todos os contextos de investigagcédo. Essa cultura comecga na educacéo,
com a incluséo da ética cientifica nos curriculos escolares e universitarios; consolida-se

pela liderangca exemplar dos investigadores seniores, que devem ser modelos de
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conduta; e afirma-se pelo reconhecimento institucional das praticas éticas nos

processos de avaliagcao, financiamento e progressao.

A adogao de um codigo de conduta de integridade € um pilar essencial para todos os
parceiros da investigacao. Este documento constitui uma orientacao pratica e ética para
investigadores, instituicbes e decisores, promovendo comportamentos responsaveis,

transparentes e socialmente comprometidos.

Nos paises africanos de lingua portuguesa (PALOPSs), a sua implementagao representa
uma oportunidade estratégica para fortalecer a qualidade da ciéncia, reforgcar a
confianga publica e garantir que a investigacdo contribua para um desenvolvimento

sustentavel, justo e culturalmente enraizado.

Este cddigo foi concebido com atengéo as realidades institucionais e culturais de cada
pais, e podera ser ajustado e enriquecido localmente, em didlogo com os atores da
ciéncia, da educacao e da sociedade. A integridade cientifica ndo é apenas uma norma,

€ um compromisso coletivo com o futuro.

Dando continuidade a este trabalho, recomenda-se assim:

Formacgao contextualizada: incentivar a realizacdo de cursos com materiais em

portugués e exemplos locais ou regionais

- Infraestrutura ética: criar condicbes para que os comités de ética nas
universidades e centros de investigagdo possam incluir a integridade da

investigacdo na sua misséo

- Inclusao cultural: promover o respeito pelas tradicbes e contextos sociais na

investigacdo com comunidades locais

- Colaboracao internacional: garantir que parcerias com instituicbes estrangeiras

respeitam os principios de equidade e reciprocidade

A integridade na investigacao nao é apenas uma exigéncia
técnica — é um compromisso ético com o avango
responsavel do conhecimento.
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Codigo Europeu de Conduta para

a Integridade da Investigagao
EOMAD REVISTA 2023

wi!

Para consultar o “Cédigo Europeu de Conduta para a Integridade
da Investigagdo” completo e em portugués, aceda a verséo
oficial da ALLEA, no link abaixo:

https://allea.org/wp-content/uploads/2024/09/CoC2023-PT.pdf
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