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Secdo temdtica:
Etica em Pesquisa e Integridade Académica em Ciéncias Humanas e Sociais: atnalizando o debate

Uma cartografia das Comissdes de Etica do Ensino Superior
Politécnico em Portugal (2023)

A cartography of the Ethics Committees of the Polytechnic Higher
Education in Portugal (2023)

Una cartografia de los Comités de Etica de la Educacién Superior
Politécnica en Portugal (2023)

Lucilia Nunes”
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Resumo: Trata-se de um estudo descritivo, de metodologia qualitativa, realizado em 2023, tendo como
objetivo geral caraterizar as Comissdes de Etica do Ensino Superior Politécnico em Portugal, assim como
identificar os fatores dificultadores e facilitadores da acao das ComissSes. Procede-se a uma contextualizagio
através de revisdo da literatura e descricdo do enquadramento legislativo. Realizou-se analise documental e
colheram-se dados em entrevista aos presidentes das ComissGes (total de 16). Constatou-se que as
Comissoes de Etica comegaram a ser criadas a partir de 2009 e que elas existem, atualmente, em 75% das
institui¢des. Apresentam-se e discutem-se os achados de caraterizacio (numero de membros, membros
externos, sexo, idade, habilitagdes, formagao em ética/bioética e experiéncia em comissio). As dificuldades
e os fatores facilitadores foram organizados em grupos tematicos, cuja sintese ¢ apresentada. Equaciona-se
que este é¢ um percurso de desenvolvimento necessario a nivel global, nas Institui¢cées de Ensino Superior.
Palavras-chave: Comissdes de Etica. Ensino Superior. Ensino Politécnico.

Abstract: This is a descriptive study, of qualitative methodology, carried out in 2023, with the general
objective of characterising the Ethics Committees of Polytechnic Higher Education in Portugal, as well as
identifying the factors that hinder and facilitate the action of this Committees. A contextualization is carried
out through a literature review and a description of the legislative framework. Document analysis was carried
out and data were collected in interviews with the presidents of the Committees (a total of 16). It was found
that the Ethics Committees began to be created in 2009 and that they currently exist in 75% of the
institutions. The characterization findings are presented and discussed (number of members, external
members, gender, age, qualifications, training in ethics/bioethics and experience in committee). Difficulties
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and facilitating factors were organized into thematic groups, whose synthesis is presented. It is considered
that this is a necessary path of development at a global level, in Higher Education Institutions.
Keywords: Ethics Committees. Higher Education. Polytechnic Education.

Resumen: Se trata de un estudio descriptivo, de metodologia cualitativa, realizado en 2023, teniendo como
objetivo general caracterizar los Comités de Etica de la Ensefianza Superior Politécnica en Portugal, asi
como identificar los factores que dificultan y facilitan la actuacién de los comités. Se procede a una
contextualizacion a través de revision de la literatura y descripcion del marco legislativo. Se realiz6 analisis
documental y se recogieron datos en entrevista a los presidentes de los comités (total de dieciséis). Se
constaté que los Comités de Etica comenzaron a ser creados a partir de 2009, y que actualmente existen en
el 75% de las instituciones. Se presentan y discuten los resultados de la caracterizacion (nimero de
miembros, miembros externos, sexo, edad, habilitaciones, formacién en ética/bioética y experiencia en
comité). Las dificultades y los factores facilitadores fueron organizados en grupos tematicos, cuya sintesis
es presentada. Se considera que éste es un recorrido de desarrollo necesario a escala global en las
Instituciones de Ensefianza Supetior.

Palabras clave: Comités de Etica. Ensefianza Superior. Ensefianza Politécnica.

Introdugao

O objetivo geral do nosso estudo' foi caracterizar as Comissoes de Etica das Instituicées
de Ensino Superior Politécnico (IESP), procedendo a uma cartografia da realidade. Entre os
objetivos especificos, consideramos elencar processos de funcionamento, instrumentos, pareceres
e identificar aspetos comuns e especificidades. Para os propésitos deste artigo, selecionamos a
caraterizacdo das Comissoes e a identificacio que realizaram dos fatores dificultadores e
facilitadores da sua acdo. As razoes desta escolha prendem-se a ideia de que outras Comissoes,
noutros paises e institui¢oes, podem ganhar com as reflexdes e promover uma analise a uma escala

global.

A rede publica de Ensino Superior Politécnico, em Portugal, é composta por 15
Politécnicos, cinco Escolas Nao Integradas e sete Universidades que tém escolas de natureza
politécnica. Quando estabelecemos o objetivo deste estudo, o foco definido foi o subsistema do
Ensino Superior Politécnico — por isso, como as escolas de natureza politécnica integradas em
Universidades estao incluidas nas estruturas institucionais no que diz respeito a Conselhos e/ou
Comissdes de Etica, a nossa populagdo e amostra é de 20 instituigoes.

Para situar as Comissdes de Etica no Ensino Superior, vale a pena iniciar com umas breves
anotagoes sobre a génese das Comissoes, no geral. Em Portugal, as “Comissoes de Etica para a
Satde” (CES) foram criadas em 1995 e, tal como o nome parece indicar, dirigiam-se estritamente
aos servicos de saude. Historicamente, foram consideradas precursoras e promotoras da
institucionaliza¢ao da Bioética no pais.

Em bom rigor, houve Comissoes de Etica para a Satide antes do Decreto-Lei da sua criacio,
especialmente em hospitais centrais universitarios, com intensa atividade clinica assistencial, de
investigacdo e, nao menos importante, atividade académica (Nunes, 2013) e também teve relagao
com a legislacio de 1994 sobre ensaios clinicos”.

1O projeto de investigacio teve parecer positivo do Encarregado de Protecio de Dados e favorivel da Comissio de
Etica do Instituto Politécnico de Settibal.

2 Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de abtil de 1994. Ensaios Clinicos (Revogado pela Lei n.° 46/2004, de 19 de agosto de
2004). Artigo 1.° Objeto. “1 - O presente diploma estabelece as normas a que devem obedecer os ensaios clinicos a
realizar em seres humanos, de modo a garantir a sua integridade fisica e psiquica e a eficacia e seguranca dos
medicamentos. 2 - Para efeitos do presente diploma, entende-se por ensaio clinico todo o estudo sistematico com
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Como salienta Osswald (2002, p. 125), “[...] importa lembrar o facto das Comissdes de
Etica ndo terem nascido do voluntarismo do legislador nem de resolucées tomadas por academias
ou outras sabias institui¢des: as CE nasceram de iniciativas pontuais e espontianeas, como resposta
a varios problemas”, que inclufam a elaboracdo de cddigos internacionais relativos a
experimentacao nos seres humanos e “[...] os notaveis avancos verificados nas ciéncias bioldgicas”
que obrigam a uma “[...] reflexdo aprofundada das questoes éticas, ultrapassando a capacidade de
um individuo, e exige a concentragao de inteligéncias e esfor¢os” (Osswald, 2002, p. 125).

A primeira Comissio de Ftica hospitalar teria sido a dos Hospitais da Universidade de
Coimbra em julho de 1986, a que se seguiriam as do Hospital de Santa Cruz, do Hospital Santa
Maria, do Hospital de Sdo Joao e do Instituto Portugués de Oncologia em Lisboa. Também ¢ facto
histérico que o primeiro grupo de reflexdo constituido para discutir questoes de bioética se
organizou em Coimbra, em 1988 — o Centro de Estudos de Bioética — e que alguns dos bioeticistas
da primeira geracio portuguesa’® expressavam valorar a necessidade de Comissoes de Ftica.

Daniel Serrio, que constituiu e coordenou a Comissio de Etica do Hospital de S. Jodo em
1990, considerou que, muito ao estilo dos Iustitutional Ethics Committees dos Estados Unidos,
haveriam de se estabelecer em Portugal, com o intuito de ajudar a resolver conflitos éticos
suscitados pela assisténcia hospitalar (Serrdo, 2008). Ainda que as Comissdes de Ftica até 2005
tenham acumulado a funcio dos Research Ethics Committees®.

Outro passo importante foi a criacio do Conselho Nacional de Ftica para as Ciéncias da
Vida, 6rgio independente funcionando junto a Presidéncia do Conselho de Ministros, e que
realizou, em marco de 1994, um seminario dedicado as Comissdes de Etica Hospitalares, que ainda
nao existiam formalmente. Vieram a ser regulamentadas, como referido, em 1995, ainda que apenas
para as institui¢des hospitalares, por meio do Decteto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio (Portugal,
1995). Por isso, a legislagio sucedeu a um movimento gerado nos contextos. Veremos que
aconteceu de forma analoga nas Institui¢oes de Ensino Superior (IES).

Foi progressivamente sendo compreendido que as questdes éticas ndo se colocam apenas
em contexto de estudos da saude. Alids, sempre que as pessoas sdo sujeitos ou participantes de
investigacdo importa proteger a sua dignidade e integridade, seja qual for o contexto em que se
realize a investigacao.

Em 2018, mais proptriamente com o Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro, foi
atualizada a legislagao das Comissoes de Etica e revistas as atribuicdes, constituicio e modo de
funcionamento, tendo sido alargadas para os contextos de investigagdo e do Ensino Superior,
melhor dizendo, as Comissoes de Ftica passaram a ser obrigatérias “[...] em Instituicdes de saide
do setor publico, privado e social; Instituicdes de Ensino Superior que realizem investigagao clinica;
Centros de investigacao biomédica que desenvolvam investigacao clinica” (Portugal, 2018, n.° 1 do
artigo 2.°). Foi especificamente incluido, portanto, a obrigatoriedade em “[...] institui¢Ges de ensino

medicamentos a realizar em seres humanos, saudaveis ou doentes, com o objetivo de investigar ou verificar os efeitos
e ou identificar qualquer efeito secundario dos medicamentos e ou estudar a sua absor¢io, distribui¢do, metabolismo
e excrecdo, a fim de determinar a sua eficacia e seguranca” (Portugal, 1994, p. 1670). Esta legislacdo previa, no Artigo
8.°, Comissdes de Etica “1 - A comissio de ética cabe pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacio para a realizacio
de ensaios clinicos e fiscalizar a respetiva execugdo, em especial no que respeita aos aspetos éticos € a seguranga ¢
integridade dos sujeitos do ensaio clinico” (Portugal, 1994, p. 1671).

3 Referéncia aos quatro primeiros vultos da Bioética portuguesa: Daniel Serrdo, Walter Osswald, Luis Archer e Jorge
Biscaia, agraciados com a Gra-Cruz da Ordem de Sant’Tago e Espada, atribuida pelo Presidente da Republica por terem
introduzido a Bioética em Portugal.

4 Em 2005, foi criada a Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC), que retirou do escopo de competéncias
das Comissoes de Etica para a saude os ensaios clinicos e os estudos com dispositivos médicos.
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superior que realizem investigacao clinica” (Portugal, 2018, n.° 1 do artigo 2.°). Para nao persistirem
duvidas, define-se investigacao clinica como “[...] a investigagao conduzida em seres humanos ou
em material de origem humana, tais como tecidos, espécimes e fenémenos cognitivos, para 0s quais
um investigador interage diretamente com seres humanos” (Portugal, 2018, n.” 2 do artigo 2.°).

Nao se confunda clinica com assistencial uma vez que, com esta formulacdo, toda a
investigacdo em que se interage com os seres humanos esta incluida no conceito “clinica” — seja da
Engenharia com sensores experimentados nas pessoas, da Psicologia ou da Sociologia, e das
Ciéncias da Saude. Sempre que o(s) investigador se abeira das pessoas para investigar, colher dados.

Enquadramentos: estado da arte e quadro legislativo

Podemos parafrasear a afirmagao de terem passado mais de 45 anos desde que

[...] os comités de ética foram institucionalizados como parte integrante da investigacdo
clinica através da primeira alteragdo da Declaragiao de Helsinquia, adotada em Téquio em
1975. [..]. Atualmente, nenhum projeto de investigagdo clinica pode ser iniciado ou
publicado numa revista biomédica sem o voto positivo de um comité de ética (Druml ez a/.,
2009, p. 1636-1637, traducio nossa).

Este excerto data de 2009, de um artigo de Christiane Drum e outros, com afiliagdo no
Comité de Etica da Universidade de Medicina de Viena, na Austria.

A referida Declara¢do de Helsinquia introduziu a nog¢ao de supervisao da investigagao por
um comité independente assim como os conceitos de ética da publicagdo. “A concegdo e a
execuc¢ao de cada procedimento experimental que envolva seres humanos devem ser claramente
formuladas num protocolo experimental que deve ser transmitido a um comité independente
especialmente designado para apreciacio, comentitio e orientacio” (World Medical Association,
1975, p. 2, tradugao nossa)

Durante algum tempo, as maiores influéncias em matéria de investigacio advieram da
regulamentacio dos ensaios clinicos, inclusive nos termos da Diretiva europeia’. E, também,
advieram da codificagio ética e deontoldgica das profissoes da satdde e, progressivamente, “[...] 0s
codigos de ética da investigagdo foram estabelecidos por associagoes profissionais, organizagoes de
investigacao e todas as universidades envolvidas na investigacao educacional e noutras disciplinas”
(Brown; Spiro; Quinton, 2020, p. 747).

Na revisao da literatura, constatimos escassa produgao — julgamos que também pela sua
recentividade formal, pois a obrigatoriedade passou a existir depois de 2018. Ainda assim, poucas
publicagoes abordam tépicos relativos a Comissoes de Etica nas instituicGes académicas.

Numa pesquisa no Repositorio Cientifico de Acesso Aberto de Portugal (RCAAP),
complementada no Google Académico e¢ em bases de dados, apds leitura e andlise, na
conformidade com o nosso tema, selecionamos oito artigos. Destes, cinco descrevem a atividade

> Declaragio de Helsinquia disponivel em: https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-
helsinki/; revisio de 1975 disponivel em: https://www.wma.net/wp-content/uploads/2018/07/DoH-Oct1975.pdf.
Acesso em: 2 ago. 2023.

¢ Em termos europeus, a Diretiva 2001/20/EC determinou que os Estados-Membros tomassem as medidas
necessarias 4 criagio e ao funcionamento de Comités de Ftica, com diversas competéncias no ambito dos ensaios
clinicos, incluindo o parecer antes do inicio do estudo e um conjunto de requisitos a serem analisados. Foi a
transposicio desta Diretiva para a legislagio nacional, em 2004, criou a Comissdo de Ftica para a Investigacio Clinica
(CEIC) e articulou com as Comissées de Ftica para a Satde, criadas pelo Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio.
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de Comissdes de Ftica em funcionamento, associadas a apresentaces em eventos cientificos
(Lourenco, 2019; Nunes e¢f al., 2019; Rodrigues; Lourenco, 2022; Tavares ¢# al, 2020; Tavares e/ al,
2022), e trés artigos problematizam as dinimicas e as finalidades das Comissdes de Etica
(Fernandes, 2022; Massano; Almeida, 2020; Raposo, 2020).

Quanto aos trés artigos de problematizagao, sintetizamos um pouco 0s assuntos, 0s quais
dizem respeito a/a:

(1) “proliferacio das Comissdes de Ftica” no ambito das universidades em ligacio estreita
com as praticas de investigacao, apontando como problema a possibilidade de a ética ser
“reduzida a um procedimento administrativo” e articula com a pressao para publica¢do, o
que deveria levar “[...] a comunidade cientifica a interrogar-se sobre a verdadeira utilidade
deste frenesim editorial” (Fernandes, 2022, p. 16);

(2) consideracio de “velhos e novos desafios” das Comissées de Etica em Portugal, em que
os autores colocam interrogagoes sobre a capacidade de resposta a pedidos de consultoria
e a formacao nas instituicdes, retomando a discussao sobre a profissionalizagao de alguns
dos membros, no que concerne a dedicagao exclusiva (Massano; Almeida, 2020); e

(3) “tensoes e desafios da eticidade da investigagao cientifica em sadde” com alguns
questionamentos criticos e a constatagao da “[...] emergéncia de uma certa tentagao do
estreitamento da concecdo da investigagao, no sentido em que o reforgo da regulagao pode
comportar o risco de alguma burocratizagaio e de normalizacio do escrutinio ético”
(Raposo, 2020, p. 19).

Em termos de moldura tematica, é também relevante considerar a regulagao da investigacao
clinica, por meio da Lei n.° 21/2014 de 16 de abril, que estabeleceu o regime juridico para a
realizagdo de estudos clinicos em Portugal (e abrange o regime da realizagio de ensaios clinicos
com medicamentos de uso humano e o regime da investigacdo clinica de dispositivos médicos)
(Portugal, 2014). Naturalmente, essa lei retomou os principios e valores constantes na Convengao
de Oviedo, conhecida como Convencio sobre os Direitos Humanos e Biomedicina’ — é o caso do
primado da pessoa humana, o respeito pelo principio da sua dignidade e dos seus direitos
fundamentais, e os investigadores devem tomar todas as precaugdes no sentido do respeito a
privacidade do individuo e da minimizacdo de eventuais danos para os seus direitos de
personalidade e para a sua integridade fisica e mental.

A Lei n.° 21/2014 (Portugal, 2014) consagrou os principios de boas praticas clinicas (no
seu artigo 4.°) e de avaliagao de riscos e beneficios (artigo 5.°). Também regulamentou as condi¢Oes
minimas de protecio dos participantes (artigo 6.°), que incluem as formas de informagio e
obten¢do do consentimento informado. Também se enquadraram as situagoes de participantes
menores (artigo 7.°) e participantes maiores incapazes de prestar consentimento informado (artigo
8.°). Nessa legislacao consagrou-se que “[...] a realizagdo de estudos clinicos ¢ obrigatoriamente
precedida de parecer favoravel da CEC, a emitir no prazo de 30 dias, sem o qual o estudo nao pode
ser realizado” (Portugal, 2014, n.° 1 do artigo 16.°). Havia, portanto, esta obriga¢ao para um parecer

7 Convengao para a prote¢dao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as aplicacbes da Biologia
e da Medicina: Convengao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, aprovada para ratificacdo pela Resolucao da
Assembleia da Republica n.° 1/2001, de 3 de janeiro (Portugal, 2001a); ratificada pelo Decreto do Presidente da
Republica n.° 1/2001, de 3 de janciro (Portugal, 2001b). Artigo 2° Primado do set humano “O interesse ¢ o bem-estar
do ser humano devem prevalecer sobre o interesse tnico da sociedade ou da ciéncia” (Portugal, 2001a, p. 15, tadugio
nossa).
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de Comissao de Etica competente, mas nao havia obrigatoriedade de existéncia de Comissoes de
Etica nas IES.

Além desta lei da investigagao clinica, também se considera a “Recomendagio Integridade
Cientifica na investigacio”, do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida — CNECV
(2018) e o Regulamento Geral de Protecao de Dados (Unido Europeia, 2016). Recentemente, em
junho de 2023, foi revisto o Cédigo Europeu de Conduta para a Integridade da Investigacao, da
All European Academies — ALLEA (2017), com a particularidade de ter em vista ser

[...] adequado a sua finalidade e relevante para todas as disciplinas, areas emergentes de
investigacdo e novas praticas de investigacdo. A Comissao Europeia reconhece o Cédigo
de Conduta Europeu como o documento de referéncia para a integridade da investigagao
para todos os projetos de investigacdo financiados pela UE [Unido Europeia] e o Codigo
de Conduta Europeu serve cada vez mais de modelo para organizagGes e investigadores
em toda a Europa e para além dela (ALLEA, 2023, p. 16, traducdo nossa).

Comissoes de Etica

Para contextualizar melhor o que foi definido quanto a constitui¢do, as competéncias, ao
funcionamento das Comissdes, fazemos uma sintese do Decreto-Lei n.° 80/2018. As “[..]
comissoes de ética tém como principal incumbéncia proceder a analise e reflexao sobre questdes
relacionadas com a ética e bioética” (Portugal, 2018, n.” 3 do artigo 1.°). No texto normativo, ¢é
explicito que tém

[..] por missdo contribuir para a observancia de principios da ética e da bioética na
atividade da institui¢do, na prestacio de cuidados de saide e na realizagio de investigacio
clinica, em especial no exercicio das ciéncias da satde, a luz do principio da dignidade da
pessoa humana, como garante do exercicio dos seus direitos fundamentais, bem como a
integridade, confianga e segurancga dos procedimentos em vigor na respetiva institui¢io
(Portugal, 2018, n.° 4 do artigo 2.°).

Chamamos a atenc¢ao para os eixos de atividade — “na atividade da institui¢ao, na prestagao
de cuidados de saide e na realizacio de investigacio clinica” (Portugal, 2018, n.° 4 do artigo 2.°). E
ainda determinado que, no “[...] exercicio das suas competéncias, as comissoes de ética ponderam,
em especial, o estabelecido na lei, nos codigos deontolégicos, assim como nas convengoes,
declaragoes e diretrizes internacionais existentes sobre as matérias a apreciar’” (Portugal, 2018, n.°
4 do artigo 3.°).

As Comissoes de Etica “[...] sdo 6rgios dotados de independéncia técnica e cientifica, de
natureza consultiva” (Portugal, 2018, n.° 1 do artigo 2.°). Podem ser solicitados pareceres por
qualquer membro da comunidade®, sendo os pareceres emitidos pela Comissio de Ftica
vinculativos apenas na area da investigagao.

As competéncias sao apresentadas num formato que considera as competéncias gerais, as
especificas de servicos de saude e as especificas de institui¢oes onde se realize investigacao clinica.
Sio competéncias gerais das Comissoes de Etica:

8 De acordo com o Artigo 5.°, n.° 1 do Decreto-Lei n.° 80/2018, podem solicitar as Comissoes de Fitica a emissio de
pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos: “a) O 6rgdo maximo ou as dire¢oes intermédias da
institui¢éo; b) Qualquer profissional da respetiva institui¢do; ¢) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de
investigacao clinica na instituicao; d) Qualquer participante ou potencial participante em estudos de investiga¢do clinica
a realizar na instituicdao; e) Os utentes da institui¢do, seus representantes ou familiares que demonstrem interesse
objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junto da respetiva institui¢io” (Portugal, 2018).

Praxis Educativa, Ponta Grossa, v. 18, €22135, 1-23, 2023
Disponivel em: <https://revistas2.uepg.br/index.php/praxiseducativa>



Lucilia Nunes

a) Zelar, no dmbito do funcionamento da respetiva institui¢do, pela observincia de
padrSes de ética, salvaguardando o principio da dignidade e integridade da pessoa
humana;

b) Emitir pareceres, relatérios, recomendagdes e outros documentos, por sua
iniciativa ou por solicitacio, sobre questoes éticas relacionadas com as atividades da
respetiva instituicdo, e divulgar os que considere particularmente relevantes na drea
da comissio ética no site da instituicao;

¢) Elaborar documentos de reflexao sobre questdes de bioética de ambito geral,
designadamente com interesse direto no ambito da atividade da instituicio, e
divulga-los na drea da comissdo de ética no site da instituicio, promovendo uma
cultura de formagao e de pedagogia na esfera da sua acdo, incluindo a divulgacio
dos principios gerais da bioética na respetiva instituicao;

d) Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional, com outras entidades
relevantes no ambito da ética e bioética, tendo em vista a partilha de melhores
praticas;

e) Promover ac¢oes de formagio sobre assuntos telacionados com a ética e bioética
na respetiva institui¢ao;

f) Pronunciar-se sobre a elaboracdo de documentos institucionais que tenham
implica¢bes no dominio da ética (Portugal, 2018, n.° 1 do artigo 3.°).

Sao competéncias especificas das Comissoes de Etica nas instituiches com investigagao
clinica:

a) Exercer as competéncias previstas para as comissoes de ética para a saude nos
termos da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagio atual, que aprova a Lei da
Investigagao Clinica, no que respeita aos estudos clinicos;

b) Exercer as competéncias da Comissio de Ftica para a Investigacio Clinica
(CEIC) no ambito dos ensaios clinicos, quando designadas pela CEIC nos termos
do Regulamento (UE) n.° 536/2014, do Parlamento e do Conselho, de 16 de abxil
de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano, e da
legislacdo nacional que assegura a sua execu¢do na ordem juridica interna;

¢) Emitir parecer sobre a adequacio cientifica e ética dos investigadores para a
realizacdo de estudos de investigacdo clinica;

d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos
estudos de investigacdo clinica que lhe sio submetidos, ou que nelas sido delegadas
pela CEIC, bem como emitir parecer sobre a sua realizacio;

e) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigacdo clinica que
decorrem na instituicdo desde o seu inicio até ao seu termo e a apresentacido do
relatério final do estudo;

f) Monitorizar a realizagdo dos estudos de investigacdo clinica efetuados na
respetiva instituicdo, em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranca
e integridade dos participantes;

@) Assegurar a disponibilizacio atempada e completa da informagéo relativa aos
estudos de investigacdo clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede
Nacional das Comissées de Ftica para a Satide (RNCES) e no Registo Nacional de
Estudos Clinicos (RNEC), bem como verificar ¢ validar os dados constantes do
RNEC relativamente aos estudos que avalia e acompanha (Portugal, 2018, n.° 3 do
artigo 3.°).

A alineas a) e b) ndo estdo atualmente imputadas a nenhuma comissio
institucional/local — teriam de ter sido atribuidas pela Comissdo nacional —, e a alinea g) aplica-
se a ensaios clinicos. Por isso, o enfoque coloca-se em emitir parecer sobre a adequagao
cientifica e ética dos investigadores, avaliar os estudos, assegurar o acompanhamento e
monitorizar a realizagdo dos estudos de investigagao clinica efetuados na respetiva instituigao
(muito proximo das competéncias dos Research Ethics Committees).

Desde a sua génese, e de forma consistente, as Comissdes de Etica tém uma composi¢ao
multidisciplinar e um nimero impar de membros, entre cinco e 11, sendo mandatéria a inclusao
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de pelo menos dois membros externos 4 instituicio. F bastante importante essa regra, porque abre
a participa¢ao de membros que nao sao da Instituicio de Ensino Superior e tem em vista “[...]
garantir os valores culturais e morais da comunidade” (Portugal, 2018, n.° 4 do artigo 6.°). O
presidente e vice-presidente sio eleitos, e o mandato das Comissoes é de quatro anos, renovavel
uma unica vez, por igual periodo, sem prejuizo de poderem, individualmente, cessar fun¢oes.

As Comissoes de Ftica “[...] funcionam em reuniées plendrias por convocacio e sob direcio
do seu presidente ou, nos impedimentos deste, do seu vice-presidente, devendo se reunir pelo
menos uma vez por mes” (Portugal, 2018, n.° 1 do artigo 9.°). Cada Comissao elabora e aprova o
seu regulamento e, no “[...] exercicio das suas competéncias, as comissoes de ética atuam com total
independéncia relativamente aos 6rgaos de dire¢ao ou de gestdo da institui¢ao a que pertencem’
(Portugal, 2018, n.° 11 do artigo 9.°).

Estiao definidos direitos e deveres, assim como impedimentos, existindo um normativo
especifico de deveres de confidencialidade e protecao dos dados pessoais, mesmo apds o termo do
exercicio da atividade na comissio. Frisamos que o exercicio de fungdes nas Comissoes de Etica
nao ¢ remunerado, sem prejuizo do pagamento de ajudas de custo e deslocagdes a que tenham
direito, e esses encargos sio suportados pela instituicio onde funciona a Comissio de Etica. E
explicita a “[...] possibilidade de dispensa do exercicio de fungdes |...] durante o tempo considerado
necessario, pela comissdo de ética, para assegurarem o trabalho conducente a prossecucao da
missdao da comissiao” (Portugal, 2018, n.” 3 do artigo 10.°). Esta possibilidade vai ao encontro do
entendimento que poderia haver Comissdes de Etica em que o exercicio do cargo fosse
profissionalizado, pelo menos por um certo periodo. Como veremos, até esta data, ndo aconteceu.

A legislagdo também determinou que as instituigdes assegurem as condi¢des de trabalho
das Comissoes:

O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao funcionamento das
comissGes de ética ¢ assegurado pelas respetivas institui¢oes, devendo estas assegurar um
secretariado de apoio, suporte informatico e um espaco proprio para a realizacdo de
reunides e para o arquivo da documentagio (Portugal, 2018, n.° 1 do artigo 13.°).

Cada comissao deve ter uma area no si#e da institui¢ao onde consta “[...] designadamente, a
composicao da comissao de ética, o calendario das suas reunides, a sua atividade, os pareceres
produzidos, o seu regulamento interno e a identificacio dos projetos ou estudos de investigacio
clinica em avaliagao, nos casos aplicaveis” (Portugal, 2018, n.” 2 do artigo 13.°). Anualmente, cada
comissdo elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua atividade até ao dia 15 de
fevereiro do ano seguinte a que se reporta (Portugal, 2018, artigo 16.°).

O Ensino Superior em Portugal, subsistema politécnico

Decorria a década de 1970 quando, na sequéncia da Lei de Bases do Sistema Educativo —
Lei n.° 5/73, de 25 de julho (Portugal, 1973a), foi prevista a existéncia de um “ensino supetior de
curta duragao”, “[...] orientado de forma a dar predominancia aos problemas concretos e de
aplicagao pratica, e promover a investigacado aplicada e o desenvolvimento experimental”,
conforme afrma o Decreto-Lei n.° 402/73, de 11 de agosto (Portugal, 1973b). Em 1979, o Ensino

Superior de curta duragdo passou a designar-se “ensino superior politécnico”.

Em 1986, a nova Lei de Bases do Sistema Educativo — Lei n.° 46/86 de 14 de outubro —
reservou para o ensino politécnico a atribui¢ao do grau de bacharel e para o ensino universitario a
atribui¢ao dos graus de licenciado, mestre e doutor (Portugal, 1986). Assim, Portugal tem, desde
finais da década de 1970, um sistema binario de Ensino Superior, com dois subsistemas —
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universitario e politécnico, com missoes diferentes. A Lei de Bases do Sistema Educativo clarificava
esta opgao politica, estabelecendo objetivos gerais para o Ensino Superior e objetivos proprios para
cada um dos subsistemas’.

Em 1997, com a alteracio da Lei de Bases do Sistema Educativo — Decreto-Lei n.° 115/97,
de 19 de setembro (Portugal, 1997) —, o ensino politécnico passou a poder conferir o grau de
licenciado. Seria na sequéncia do Processo de Bolonha que a publica¢ao do Regime Juridico das
IES permitiu que as IESP passassem também a atribuir o grau de mestre, conforme artigo 7.° da
Lei n.° 62/2007, de 10 de setembro (Portugal, 2007). Por que este assunto se tornou muito
relevante? Porque se fez acompanhar do incentivo e da clarificacao das politicas de investigagao no
ensino politécnico.

J4 neste ano, 2023, a Lei n.° 16/2023, de 10 de abril, “[...] valotiza o ensino politécnico,
alterando a Lei de Bases do Sistema Educativo e o regime juridico das instituicdes de ensino
superior”, tendo estabelecido “[...] a possibilidade de concessio do grau de doutor no subsistema
de ensino superior politécnico” (Portugal, 2023, artigo 1.°).

Existem, em Portugal, 15 Institutos Politécnicos e cinco Escolas Nao Integradas (ver Figura
1). A maior parte dos Institutos Politécnicos foi fundada pelo Decreto-Lei n.° 513-T/79 de 26 de
dezembro (Portugal, 1979) — os de Beja, Castelo Branco, Coimbra, Lisboa, Santarém, Setibal e
Viseu.

Em 1980, com o Decreto-Lei n.° 303/80, de 16 de agosto, foram criados os da Guarda,
Leiria, Portalegre e Viana do Castelo (Portugal, 1980). Ainda na década de 1980, em 1983, o
Instituto Politécnico de Braganca; em 1985, o do Porto. Mais recentes, na década seguinte, em
1994, o Instituto Politécnico Civado e Ave; em 1996, o Instituto Politécnico de Tomar. Assim, o
tempo de existéncia varia entre 27 e 44 anos.

% Lei n.° 46/86 de 14 de outubro, Artigo 11.°: O “ensino universitario visa assegurar uma solida preparagio cientifica
e cultural e proporcionar uma formacao técnica que habilite para o exercicio de atividades profissionais e culturais e
fomente o desenvolvimento das capacidades de concegio, de inovagdo e de analise critica” e, no outro subsistema,
“[...] o ensino politécnico visa proporcionar uma sélida formacdo cultural e técnica de nivel superior, desenvolver a
capacidade de inovagdo e de analise critica e ministrar conhecimentos cientificos de indole tedrica e pratica e as suas
aplicagdes com vista ao exercicio de atividades profissionais” (Portugal, 1980).
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Figura 1 — Mapa de institui¢bes publicas de Ensino Superior Politécnico membros do Conselho Coordenador dos
Institutos Superiores Politécnicos — CCISP (sedes e unidades organicas)

Instituigdes Pablicas de
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- an go & Vila do Conde .
@ LEIRIA @ VISEU

Fonte: Extraida de CCISP (2019, p. 6).

A cobertura, em todo o pafs, ¢ de existir pelo menos uma Instituicao de Ensino Superior
publico em cada distrito" e regiio autbnoma da Madeira e Agores. Quanto as Escolas Nao
Integradas, sao cinco: (1) a Escola Superior de Enfermagem de Coimbra (ESEnfC); (2) a Escola
Superior de Enfermagem de Lisboa (ESEL); (3) a Escola Superior de Enfermagem do Porto
(ESEP);(4) a Escola Superior Nautica Infante D. Henrique (ENIDH); (5) a Escola Superior de
Hotelaria e Turismo do Estoril (ESHTE).

Neste universo, temos mais de 122 mil estudantes, 84 escolas ¢ uma distribuicio em 50
campus/ campi. Podemos considerar que a populagio humana destas institui¢oes, incluindo docentes
e funcionarios, ultrapassa'' as 135 mil pessoas.

Comissoes de Etica no Ensino Superior Politécnico — caraterizagdo

Em termos metodoldgicos, as fontes de colheita de dados foram os presidentes das
Comissoes, por meio de entrevistas realizadas em maio e junho de 2023, tendo procedido a analise
tematica de conteudo. Os dados de enquadramento tedrico e juridico-formal estao atualizados a

10 Ha distritos que tém Instituto Politécnico e Universidade como Lisboa, Porto e Coimbra. Nos outros distritos (sao
18 no total e duas regides), ha casos de s6 haver universidade (como Madeira, Agores, Aveiro, Faro, Minho) ou s
Politécnico (como Beja, Braganca, Castelo Branco, Guarda, Leiria, Portalegre, Santarém, Setubal, Tomar, Viana do
Castelo, Viseu). As Escolas Nio Integradas estio nos distritos de Coimbra, Lisboa e Porto.

" Em termos de docentes, a estimativa de 2021 era de 11.818. Disponivel em:
https:/ /www.pordata.pt/portugal/docentes+do+ensino+supetior+total++por+subsistema+e+por+tipo+de+ensin
0-354. Acesso em: 2 ago. 2023.
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junho de 2023, e a realidade reportada é uma cartografia fixada neste tempo e com estes
intervenientes.

Nem todas as instituicoes dispdem de uma Comissio de Ftica institucional. Em dois casos
(Instituto Politécnico de Lisboa e do Porto), as Comissoes de Ftica existem nas unidades organicas
(Escola Superior de Tecnologias da Saude e Escola Superior de Saude), as quais foram incluidas no
estudo. Em duas situaces, a Comissio de Etica apareceu constituida e a funcionar em ligacio a
uma unidade de investigacdo (Instituto Politécnico de Santarém e ESEnfC). Assim, sio variaveis
as formas como, nas diferentes instituicdes, se fez percurso para e com as Comissdes de Ftica.

Contas feitas, das 15 IES que tém Comissdo de Etica (e representam 75%), 55% (11) tem
uma Comissdo de Etica institucional; 10% (duas) tem Comissio de Etica vinculada a unidade de
investigacio; e 10% (duas) tém Comissio de Ftica de unidades organicas. Em termos de
antecedentes, quatro Comissdes institucionais herdaram o legado de ter havido anteriormente uma
Comissio de Etica de uma Escola (Politécnicos de Viseu, Castelo Branco, Setibal) ou de uma
Unidade de Investigacao (Politécnico de Coimbra).

Constatamos que as Comissoes de Ftica nas IESP comegaram a ser criadas a partir de 2009,
como mostardo no Quadro 1.

Quadro 1 — Dados gerais das Institui¢bes de Ensino Superior Politécnico
Tempo de ,
Data de | existéncia | Numero de Nimero
IESP .~ de Campus
criagdo 2023 estudantes escolas
(em anos)

IP Beja 26.12.1979 |44 3500 4 1 |Beja

IP Braganca 28.01.1983 |40 8500 5 2 | Braganca e Mirandela

IP Cavado e Ave 19.12.1994 |29 4500 5 5 |Barcelos, Braga, Vila Nova de
Famalicio, Esposende, Soutelo

IP Castelo Branco 26.12.1979 |44 4583 6 2 | Castelo Branco, Idanha-a-Nova

IP Coimbra 26.12.1979 |44 11000 6 2 | Coimbra, Oliveira do Hospital

IP Guarda 16.08.1980 |43 4000 4 3 | Guarda, Seia

IP Leitia 16.08.1980 |43 14500 5 3 | Leiria, Caldas da Rainha, Peniche

IP Lisboa 26.12.1979 |44 13909 8 5 |Lisboa, Amadora

IP Portalegre 16.08.1980 |43 2714 4 2 | Portalegre, Elvas

IP Porto 25.02.1985 |38 21000 8 3 | Porta, Pévoa de Varzim/Vila do
Conde, Tamega e Sousa

IP Santarém 26.12.1979 |44 4650 5 2 | Santarém, Rio Maior

IP Setubal 14.10.1979 |44 8319 5 2 | Setubal, Bartreiro

IP Tomar 17.07.1996 |27 2302 3 2 | Tomar, Abrantes

IP Viana do Castelo | 16.08.1980 |43 5885 6 4 | Viana Castelo, Ponte de Lima,
Valenca, Melgaco

IP Viseu 26.12.1979 |44 6200 5 2 | Viseu, Lamego

ESEnfC 1881 142 1941 1 2 | Coimbra, S. Martinho do Bispo

ESEL 2007 16 1500 1 3 |Lisboa

ESEP 1896 127 1700 1 3 |Porto

ENIDH 20.08.1924 |99 788 1 1 | Paco de Arcos

ESHTE 08.10.1991 |32 1100 1 1 | Estoril

122591 84 50

Fonte: Dados da pesquisa organizados pela autora.
Legenda: IP — Instituto Politécnico.

Ora, nao havia nenhuma regulamentagao aplicavel, pelo que podemos considerar, de que a
criacio das Comissdes de Etica, nesta altura, pode ter relacio com a consciencializa¢do e o
conhecimento dos professores e/ou com circunstancias que potenciaram esse desenvolvimento —
claramente, pensamos poder estar relacionado com a submissao de unidades de investigaciao a
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avaliacdo ou a aprovacao de ciclos de estudos do 2° ciclo (Mestrado) com projetos de investigagao
ou protocolo com universidade para a realizagao do 3° ciclo (Doutorado).

Certo ¢ que as primeiras Comissoes foram em IES de Enfermagem e em Escolas Superiores
de Satde — o que combina com alguma “contaminacao” das organizac¢oes e dos servicos assim
como de projetos de investiga¢ao na area da Saude. O Quadro 2 mostra a distribuicao das
Comissdes de Etica por sua data de criagdo e mandato em curso.

Quadro 2 — Distribuicio das Comissies de Etica pela data de criagio e mandato em curso

IESP Criagdo em UO/UI Criagao CE da IES Mandato em curso
IP Beja 10.11.2014 30.03.2022 3°
IP Braganca 07.01.2019 03.2023 2°
IP Castelo Branco ESALD 2015, 2 mandatos | 27.09.2019 11.09.2021 2°
IP Coimbra UI 2017 maio/2019 dez/21 3°
1P Leiria 31.07.2017 20.03.2023 3°
IP Lisboa - ESTeSL | 2014/ junho 2017 fev.21 2°
IP Lisboa - ISEL 07.05.2021 07.05.2021 1°
IP Portalegre 20.05.2014 25.01.2022 3°
IP Porto — ESS 28.02.2011 29.10.2019 3°
IP Santarém UI 2014 08.02.2023 3°
IP Setibal ESS 2010, 3 mandatos 16.11.2021 16.11.2021 1°
IP Viana do Castelo 29.11.2021 29.11.2021 1°
IP Viseu ESS 2009, 2 mandatos 20.12.2019 20.12.2019 1°
ESEnfC 15.04.2010 04.05.2021 3°
ESEL 06.06.2011 01.08.2022, Conselho de Btica | 3°
ESEP Janeiro 2014 15.02.2019 2°

Fonte: Dados da pesquisa organizados pela autora.
Legenda: UO/UL Unidade Otganica/Unidade de Investigacio; ESS: Escola Supetiot gle Saude; IP: Instituto
Politécnico; ESTeSL: Escola Superior de Tecnologias da Sadde de Lisboa; CE: Comissao de Etica.

A publica¢ao do Decreto-Lei n.° 80/2018 desencadeou recomposicoes e alteracao para
Comissio de Etica institucional. Podemos afirmar que, ndo obstante todas as Comissoes de Etica
se terem reconfigurado depois de 2018 (e com efetividade em 2019), 62,5% das Comissdes tém
existéncia anterior ao Decreto-Lei. Confirmamos, assim, que a maioria constituiu Comissiao de
Edca antes de ser obrigatério. Neste momento, estdo envolvidas 139 pessoas nas Comissoes de
Etica.

Quanto ao nimero de membros, a amplitude varia entre cinco e 11 membros. Com 11
membros, estdo 43,75% das Comissdes, seguindo-se 18,75% com nove e com sete membros. Ha
duas Comissées de Etica com cinco membros (12,5%) e uma com seis membros (6,25%). A média
¢ de nove membros. Com exce¢ao de uma Comissdo, cumpre-se o previsto, situado entre cinco e
11 membros e em nimero impar.

Quanto ao numero de membros externos, varia entre nenhum e cinco membros. No total,
estao identificados 40 (28,8%) membros externos. A maioria (37,5%) tem dois membros, seguindo-
se 25% com quatro membros. Duas ndo tém membros externos (12,5%). Outras duas tém trés
membros (12,5%), havendo uma IES (6,25%) com um membro e com (6,25%) cinco membros
externos. A legislaciao identifica, pelo menos, dois elementos externos a instituicio em que a
Comissio de Ftica se integra.

Quanto ao sexo, as Comissoes teém 87 (63%) mulheres ¢ 51 (37%) homens. Quanto a
amplitude do intervalo das idades, a média de idade minima é de 41 anos, e a média da idade
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maxima ¢é de 64, assinalando-se média global nos 53 anos. Poucos membros de Comissoes tém
menos de 40 anos.

Quanto as habilitagdes, 76% sio titulares do grau de doutor, seguindo-se os titulares do
grau de mestre 11,6%, referidos 8% de especialistas e 4,3% licenciados. Também 4,4% detentores
do titulo de agregado. Segundo o relatério “Estado da Educagio 20217, no ano de 2020/2021, a
maior percentagem dos professores no Ensino Superior Politécnico tinha doutoramento, embora
nao atingisse os 50% (Portugal, 2022).

Cruzando com idades e percurso docente, releva ter em conta que, em Portugal, 45% dos
docentes tem mais de 50 anos de idade,"” propor¢io acima da Organizagdo para a Cooperagio e
Desenvolvimento Econémico (OCDE) que é de 40% (OCDE, 2022). Adicionalmente, nos
doutoramentos, a média em Portugal situa-se nos 34 anos, e a média dos paises da OCDE ¢ de 29
anos (OCDE, 2022).

Quanto a0 nimero de membros da Comissio de Etica com formacio em Etica/Bioética
representam 35,5%, variando a amplitude entre 0 e 100%. A maior parte desta formagao ¢ de pos-
graduacdes e formagao continua, também se registando mestrados e doutoramentos em Bioética e
em Filosofia. No global, representa um ter¢o dos membros. Quanto aos membros com experiéncia
anterior de participacio em Comissao de Etica, sio 54, representando 39% dos membros, o que
diz respeito a dois em cada cinco. Todavia, existem duas Comissdes sem nenhum membro com
experiéncia e uma comissao com 100%.

Quanto as areas cientificas presentes nas Comissao de Etica, procedemos a identificagao
pot Comissao, tendo em aten¢ao o numero de areas por Comissao, verificimos que se situam entre
quatro e 15 areas cientificas.

Verificado o carater multidisciplinar e multiprofissional, no universo das 16 Comissoes, as
areas cientificas" mais frequentes: 87,5% (14) Filosofia, Etica ou Bioética; 75% (12) Direito ou
Ciéncias Juridicas; 12,5% (2) nao tem nenhuma destas areas. Na area das Ciéncias Sociais e
comportamento, refira-se a Sociologia (37,5% das Comissdes de Etica) e Psicologia (25%). Em
todas as Comissdes de Etica (100%), ha areas da Saude, considerando as Tecnologias da Saude e
Enfermagem (75%).

Atividades das Comissdes de Etica

Todas as Comissoes se reunem mensalmente, com exce¢do do més de agosto. Existem
algumas referéncias a reunides extraordinarias para cumprimento dos prazos ou a deliberacdo online

12 Sobre as idades: “O ensino superior politécnico apresenta igualmente uma tendéncia crescente da percentagem de
docentes com 50 e mais anos, que se situava nos 40,9% em 2020/2021” (Portugal, 2022, p. 206).

13 Compreendendo todas as dreas cientificas identificadas: Administracdo, Agronomia, Ambiente, Andlises Clinicas,
Artes/Ciéncias Musicais, Audiologia, Bioética, Biofisica, Bioinformatica, Biologia, Biologia Moleculat, Biomedicina,
Bioquimica, Cardiopneumologia, Ciéncias Agrarias, Ciéncias Biomédicas, Ciéncias da Educagio, Ciéncias da Saude,
Ciéncias do Desporto, Ciéncias Empresariais, Ciéncias Farmacéuticas, Ciéncias Juridicas, Ciéncias Sociais e do
Comportamento, Contabilidade, Desporto, Direito, Economia, Educacio Fisica, Enfermagem, Engenharia,
Engenharia Agroindustrial, Engenharia de Plantas e Engenharia Alimentar, Engenharia Eletrotécnica,
Engenharia/Quimica, Estatistica, Etica, Experimentacdo Animal, Farmacia, Farmacoepidemiologia, Filosofia,
Fisioterapia, Genética, Gerontologia, Gestao, Gestio de Empresas, Gestdo de Ciéncia, Imagiologia, Informatica,
Instrumentacio Eletronica, Matematica, Medicina, Medicina Dentiria, Medicina Nuclear, Medicina Veterinatia,
Microbiologia, Neurofisiologia, Nutricdo, Nutricdo e Dietética, Psicologia, Quimica, Radiologia, Radioterapia,
Sociologia, Sociologia da Educagio, Tecnologia e Inovagao, Tecnologias da Saude, Teologia, Terapia da Fala, Terapia
Ocupacional, Turismo e Lazer.
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e ratificagdo em reunidao. Quando questionadas sobre as atividades que tém desenvolvido, todas
referem que a principal ocupagao tem sido a revisao ética de projetos de investigagdo que se
materializa na analise dos projetos e emissao de pareceres. Estes projetos, no global, sio de ambito
académico, de diversos ciclos de estudos, de pods-doutoramento, estudos multicéntricos,
submetidos a financiamento e integrados em unidades de investigacao.

A maior parte das Comissoes tem os modelos disponiveis no sie, com listagem de
documentos a submeter. Os documentos mais frequentemente encontrados sao:

(1) Modelos de carta/requetimento/pedido de parecer;

(2) Formulario com os dados do projeto;

(3) Declaragao de compromisso de honra ou Declaragao de responsabilidade;
(4) Termo de responsabilidade do orientador;

(5) Guido para a elaboragao do consentimento para investigagao cientifica;
(6) Nota cutricular do investigador e/ou equipa.

Algumas Comissoes adicionaram modelos de:

(7) Declaragao de Compromisso Honestidade Intelectual;

(8) Pedido de autorizagao institucional;

(9) Lista de Verificacio de Avaliacio Etica;

(10) Declaragao de conflito de interesses e incompatibilidades.

Em alguns casos, também ha a minuta para solicitacao de pedido de atividade de recolha e
tratamento de dados, pois o parecer do Encarregado de Protecdo de Dados faz parte dos
documentos a submeter.

Por terem verificado que os processos chegavam de formas muito diferentes, as Comissoes
prepararam documento orientador para a submissdo dos processos ou instrucao de trabalho. O
que se constata ¢ que todas as Comissoes dao orientagdes para a submissao e parecem tender a
reforcar orientagdes para dirimir, atenuar ou resolver problemas que identificam. Também ¢
referido que € essa a principal fungdo do formulario, para reduzir as dificuldades e inexperiéncias
dos investigadores.

As ComissGes também realizam outras atividades — como ciclos de sessOes e reunides
abertas a comunidade académica, sessoes dirigidas aos estudantes, professores ¢/ou coordenadores
de curso. Igualmente se registou a concecio e organizacio de atividades/sessoes incluidas no plano
de formacao dos docentes e a realizacao de sessoes de esclarecimento e acdes de formacgao em cada
escola e sessoes tematicas sobre plagio e integridade.

Foi expressa e partilhada por varias Comissoes a preocupacio de esclarecer davidas e
proporcionar informagao que facilite a submissao dos projetos — dai a pertinéncia de varias
Comisses de Etica realizarem sessoes internas para formacio. Assinala-se alguma participacio na
organiza¢ao de eventos cientificos nacionais e internacionais assim como participagdo em
encontros. Menos frequente, aparece a referéncia a pareceres sobre questoes éticas gerais. Os dados
colocados na Tabela 1, a seguir, dizem respeito as atividades, em sintese, referentes ao ano de 2022.
No que diz respeito 4 emissio de parecer, com dados disponiveis de 15 Comissées de Etica, a
amplitude variou entre dois e 173 pareceres. Em termos médios, isto representaria 53 pareceres a
cada Comissio de Etica. Noutra medida de tendéncia central, a moda é 30.
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Tabela 1 — Sinopse de atividades relativas ao ano de 2022

Lucilia Nunes

;s Revlsao. €UC2 | Anslisee | Pareceres Webinars/ Sessoes Reunibes com Agio de Participagdo Comljm-
Pareceres | Relatério de projetos - - professores e - em cagio
IESP emissdo de | e outras sessoes com formagao ..
em 2022 CE Portal de recer % tbli tudant coordenadores docent atividades | em eventos
investigacio pareceres questoes publicas | estudantes de curso ocente da IES sobre CE
IP Beja 15 0 1 1 1 1 1
IP Braganca 62 1 1 1 1 1 1
IP Castelo 29 1 1 1 2 2 1
Branco
IP Coimbra 173 1 1 1
IP Leiria 59 1 1 1
IP Lisboa - ISEL 2 0 1 1
IP Lisboa -
ESTeSL 137 0 1 1 3 25
IP Portalegre 16 1 1 1
IP Porto - ESS 120 1 1 1 1 4
IP Santarém - Ul 30 1 1 1
IP Setubal 30 1 1 1 1 2 1 1
IP Viana do 43 0 1 1 1 1
Castelo
IP Viseu 30 0 1 1 1
ESEnfC -
UICISA nd 0 ! !
ESEL 23 1 1 1 1
ESEP 17 1 1 1 2 1

Fonte: Dados da pesquisa organizados pela autora.
Legenda: nd: ndo disponivel; CE: Comissio de Etica.
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A maior parte dos pedidos diz respeito a escolas de Saude ou de Tecnologias da Satude,
mesmo que se trate de Comissido de Etica institucional. A mero titulo de exemplo, dos 173
pareceres emitidos pela Comissao de Etica do Politécnico de Coimbra, 82,6% sio da Escola
Superior de Tecnologias da Satde; dos 62 pareceres emitidos pela Comissao de Etica do Politécnico
de Braganca, 61% sao da Escola Superior de Saude; e dos 59 do Politécnico de Leiria, 53 (89%)
sao da Escola Superior de Saude.

Inventario das dificuldades

As Comissoes apontaram quais foram (ou sdo) os fatores dificultadores da sua atividade.
Organizamos em cinco grupos de fatores: (1) relacionados as atividades dos membros da Comissao
de Etica; (2) referentes aos projetos de investigacio; (3) relativos a atividade da Comissio de Etica
que nao os projetos de investigacao; (4) relativos ao apoio institucional; e (5) relacionados a cultura
organizacional.

As asser¢oes do grupo de fatores relacionados as atividades dos membros reportam a
sobrecarga de trabalho dos professores e compatibilizacao das atividades dos docentes. A atividade
na Comissdo de Ftica também nio conta, na maior parte dos critérios de avaliacio, o desempenho
docente. Releva-se que o elevado volume de trabalho — “que até se estar na Comissio de Etica nio
se tem a nog¢ao”. Também se registaram sugestoes de profissionalizar. Algumas dificuldades
reportadas dizem respeito a conciliagdes de agendas e presengas em reunioes plenarias.

As assercoes do grupo de fatores dificultadores referentes aos projetos de
investigagdo dizem, sobretudo, respeito as dificuldades de tempo (o prazo de 30 dias previsto na
lei ¢ uma constante tormenta), de formagao e estudo, do maior ou menor volume de pedidos, da
constatacao de déficits e inconformidades nas submissoes, da falta de preparagio dos
investigadores e elevado numero de ressubmissoes. E este ¢ um dos topicos de dificuldades mais
partilhados entre as Comissoes.

Ao tempo que se apontam dificuldades, vio sendo alvitradas sugestdes ou alternativas,
designadamente quanto ao envolvimento dos orientadores. Foi referida a dificuldade de os
investigadores aceitarem as recomendagoes, alguma incompreensao e eventual concegdo que a
Comissio de Etica complica os processos. Foi também referida a dificuldade ou incapacidade de
realizar acompanhamento e monitorizacio dos estudos, nas condicdes de que as Comissio de Ftica
dispoem.

No grupo, quase exiguo, de fatores dificultadores relativos a atividade que nio os
projetos de investigagao, evidenciamos que os projetos ocupam sobremaneira, deixando pouca
margem para outras atividades, como estudos tematicos ou formagao. Foi relatada a dificuldade de
nao conseguirem reunir e discutir nem disporem de tempo para aprofundar. Portanto, em
consequéncia, ha dificuldade em dar resposta ao que nao sao pareceres — estao em estudo para
prontncia varios regulamentos e envolvimento na elaboracio do Cédigo de Etica.

No grupo tematico dos fatores dificultadores relativos ao apoio institucional,
evidencia-se a falta do secretariado de apoio como o elemento mais repetido pelas varias
Comissoes. Metade das Comissdes de Etica coloca o secretariado (ou melhor, a falta de apoio do
secretariado) como setiamente dificultador, porque representa o agravamento da ocupagio do/a
presidente e vice-presidente em matérias administrativas e organizagao de processos.

Em duas Comissées de Etica — o que representa 12,5% delas — a presidente tem uma
reducao de duas horas de servico docente letivo e, mais, nenhum presidente ¢ nenhum membro
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tem previsto tempo nem reducao/dispensa de servico letivo. Nao nos foi descrito nenhum caso
de dispensa do exercicio de fungdes, conforme previsto no n.° 3 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.°
80/2018 (Portugal, 2018). Também foram reportadas as dificuldades técnicas de melhorar os
recursos informaticos — por exemplo, solicitada a criagao duma plataforma especifica “mais smarf’
para a submissao de projetos de modo a ser mais célere o registo e arquivo dos documentos
submetidos.

No grupo tematico dos fatores dificultadores relacionados a cultura organizacional
incluimos a sensibilidade dos investigadores para pedirem parecer prévio a Comissio de Ftica — ¢
preciso “criar escola”, que nao haja comunicagdoes nem publicacdes de estudos sem que seja
apresentada revisao ética. Igualmente, emergiram interrogacoes sobre as melhores formas ou que
instrumentos podem ajudar para aumentar a cultura ética na instituigao.

Tem-se consciéncia do desconhecimento da comunidade académica sobre a existéncia da
Comissao e, em alguns casos, do baixo nimero de pedidos a elas. Quando pedem pareceres, é
frequente ser a pressa e a ultima hora. Também ¢é do ambiente organizacional considerar, na
avaliacado de desempenho, a participagdo como em qualquer outra Comissao eventual designada
pelo Conselho Técnico-Cientifico. Nesse sentido, foi salientado o desconhecimento da
comunidade académica sobre a existéncia da Comissio de Etica — “felizmente, algumas publicagdes
requerem parecer ético e isso ajuda’.

Inventario dos fatores facilitadores

Organizamos os fatores facilitadores também em grupos tematicos: (1) relacionados ao
ambiente interno da Comissio de Etica; (2) referentes as atribui¢des da Comissao de Etica; (3)
relativos ao apoio institucional; e (4) relacionados a cultura organizacional.

No grupo de elementos que se consideram fatores facilitadores relacionados ao
ambiente interno da Comissio de Etica, estio os topicos relacionados ao perfil dos membros, no
que se refere ao empenho, a complementaridade, ao esforco de querer cumprir e formar-se nas
responsabilidades da Comissao de Etica. Explicitam-se o interesse e o envolvimento dos membros,
a entreajuda, a partilha. Estes aspetos positivos sdo realgados em praticamente todas as Comissoes.

Nos fatores facilitadores referentes as atribuicdes da Comissdo, incluimos haver
membros com conhecimentos, experiéncia e praticas de outras Comissoes, a complementaridade
entre a atividade da comissio e a expertise/peticia dos membros bem como o modo de
funcionamento que enunciam — vao procurando formas de resolver os problemas, pois a orienta¢ao
¢ para a resolugao de problemas. Reconhecem que ajudou ter experiéncia de orientagao e poder
reunir e partilhar com outras Comissdes de Ftica (reunibes interrompidas com a pandemia) em
que aprendiam juntos, desenvolviam um saber sustentado e partilhado, assim como as dificuldades.

Se, nos fatores dificultadores, um dos grupos mais extensos era relacionado ao apoio
institucional, também nos fatores facilitadores encontramos mais referéncias ao apoio institucional.
Nomeadamente foram evocados o reconhecimento institucional do valor do trabalho da Comissao
de Etica, o apoio da Presidéncia e dos 6rgaos de governo, a relevancia de ter apoio institucional e
logistico, financeiro, de secretariado, de servicos informaticos, de meios telematicos. Foram dados
exemplos concretos de reconhecimento e emergiu também a criagio de centro de custo e a
manuten¢ao dos membros no segundo mandato.

No grupo tematico dos fatores facilitadores relacionados a cultura organizacional,
incluimos a orientacao da presidéncia e a governacao da escola e comissoes de cursos de que todos
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os projetos de investigacao vao a apreciagao pela Comissao. Também a dimensdo da instituicao
pode facilitar o acesso de uns aos outros.

Colocamos neste grupo ter existido Comissdo de Etica anterior numa Unidade Organica e
pela assercao que processos metodologicos e organizacao da analise dos estudos sao heranca da
comissao anterior. Em sintese, e nao pretendendo proceder a um calculo aritmético ao considerar
as unidades de enumeracio das declaragoes (Tabela 4), fazemos notar o extraordinario equilibrio
entre o nimero de fatores que dificulta (58) e que facilita (57) a instala¢do e a consolidagao das
Comissdes de Ftica. Também anotamos que o apoio institucional e a cultura organizacional sio
dimensoes consideradas muito relevantes.

Tabela 4 — Identificagdo dos grupos temiticos de fatores dificultadores e facilitadores e unidades de enumeragio

Fatores dificultadores Unidades de enumeragio
(1) Relacionados as atividades dos membros da CE 9
(2) Referentes aos projetos de investigacao 21
(3) Relativos a atividade que nio os projetos de investigacio 6
(4) Relativos ao apoio institucional 14
(5) Relacionados a cultura organizacional 8

Fatores facilitadotes

(1) Relacionados ao ambiente interno da CE 13
(2) Referentes as atribui¢oes da CE 10
(3) Relativos ao apoio institucional 29
(4) Relacionados a cultura organizacional 5

Fonte: Dados da pesquisa organizados pela autora.
Legenda: CE: Comissio de Etica.

Conclusodes

Nas IES provavelmente havera outro tipo de experiéncia relacionado ao trabalho silencioso
e assaz relevante para a propria missao da instituicio. No entanto, este ¢, sem duvida, o caso das
Comissoes de Etica. Sendo um trabalho multidisciplinar, o foco de maior ocupacio decorre da
analise de projetos de investigacdo e respetiva emissao de parecer, condicao sine gua non para a
realizacio do projeto. As Comissdes de Etica fazem um grande esforco para responder
atempadamente as solicitagdes de modo a nio atrasar o desenvolvimento dos projetos (e tendo em
conta que a legislaciao preconiza 30 dias).

Os presidentes das Comissoes identificam, na institui¢ao, problematicas éticas relevantes,
designadamente nas questoes culturais e nas relagdes interpessoais pelo que, com mais ou menos
impacto, procuraram tornar as Comissoes de Etica como espaco de debate e desenvolvimento
ético. O sentido ¢ de uma atitude pedagdgica, de compromisso com o rigor cientifico e ético, de
promocao da integridade cientifica e a valorizacao da ética.

Por um lado, se a analise ética dos processos de investigacao académica, especialmente
pensando na formagao avangada e centros de investigacao, ¢ muito relevante, as Comissoes
poderiam ser mais proativas se tivessem mais recursos e meios (técnicos, de apoio) para tal. Por
outro lado, a comunidade académica esta pouco preparada e nao ha uma tradi¢do de recurso a
Etica, convenhamos. Até hia quem considere que as Comissoes de Ftica dificultam os trabalhos
dos investigadores — muitos membros da comunidade académica e cientifica manifestam reservas
quanto a missio e aos propésitos das Comissdes de Etica.
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Ha quem se interrogue que as Comissdes do Ensino Superior possam exercer demasiado
poder sobre a investigacdo social e que proteger os direitos dos sujeitos do estudo possa resultar
num menor controlo do investigador sobre a sua investigacdo — mas, na realidade, as Comissoes
de Etica constatam a impreparagao dos dossiers, a incompreensao sobre os requisitos éticos e
também a excessiva simplificacdo sobre os processos de investigacao que levam a cabo do modo
“como sempre fizeram”. Adicionalmente, a pressao que sofrem “para se despacharem” como se o
parecer ético nao fizesse plenamente parte do processo. Além da submissao dos projetos — e
considerando que a revisdo ética se encontra organizada e treinada —, precisa de ser refor¢ado o
acompanhamento dos projetos, podendo ser relevante aferir indicadores de monitorizacio dos
estudos.

Esperamos que este estudo possa ser util, reconhecendo o valor e a relevancia do servigo
que as Comissoes de Etica prestam nas Institui¢oes de Ensino Superior Politécnico publicas.

Revisio ética

O projeto de investigacdo foi submetido a revisdo ética e obteve parecer favoravel da
Comissio de Etica do Instituto Politécnico de Settibal — PI/49-A /2023 — e parecer favoravel do
Encarregado de Protegao de Dados.

Financiamento

Este trabalho foi realizado em conformidade com o programa de trabalho submetido para
candidatura a licenca sabatica de um semestre, no Instituto Politécnico de Setubal. A licenca
sabatica decorreu no segundo semestre de 2022/2023, de fevereiro a julho.
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