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Apresentacao

O Instituto Oswaldo Cruz - IOC, centenaria parte
originaria e formadora da Fundag¢ao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ,
contribui de forma pioneira e expressiva com a produgao de ciéncia
no Brasil e no mundo, com pesquisa, ensino, inovacio e
atendimento pelo SUS com niveis de exceléncia.

A construcao desse legado e a busca pelas novas missoes,
notadamente os dilemas impostos pelas arboviroses que nos
assolam na atualidade, a destacar Dengue, Zika, Chikungunya e
Febre Amarela, necessariamente passa pela construcio de
parametros de pesquisa e de protocolos de trabalho que, mesmo
em situagdes de emergéncia, necessitam do zelo bioético para a
obtencdo de resultados validos e legitimos a luz da ciéncia, da
ordem constitucional e dos preceitos de Direitos Humanos.

Neste sentido, em dezembro de 2015, em mais uma missio
pioneira, o Instituto Oswaldo Cruz instituiu a sua Comissao de
Integridade Cientifica — CIC/IOC, com carater multidisciplinat e
composi¢io com a presenca de membros exégenos, o que reforca
o democriatico e saudavel interinstitucional. Certamente este nao
foi o primeiro movimento no campo da Bioética e da Integridade
Cientifica, mas, sem duvida, a institucionalidade e a permanéncia
de uma comissiao deste porte trazem o destaque que o IOC da a
tematica.

No embrido da CIC/IOC foi realizado no mesmo ano de
2015 o “II Simpésio de Satde Publica e Etica Aplicada: Novos
Desafios do Século XXI e Integridade Cientifica” e lancou o livro
com os frutos colhidos intitulado “Filosofia, Satde e Bioética no
Instituto Oswaldo Cruz: Novos desafios do Século XX1”, tal como
este editado pela Editora Fi, e os primeiros resultados da atuagao
da CIC/IOC foram expostos com a realizacio do “I Simposio e
Workshops Internacionais sobre Integridade Cientifica, Saude
Publica, Educacio em Saude e Bioética do Instituto Oswaldo
Cruz” em novembro de 20106, evento de superlativa importancia
que contou inclusive com o apoio financeiro do PAEP/CAPES,
disputada linha de financiamento que demonstra a relevancia do
programa e da tematica apresentada, e agora apresento a
comunidade cientifica esta obra “Integridade Cientifica, Satude
Puablica, Bioética e Educacao em Saude no Instituto Oswaldo
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Cruz”, organizado pelas coordenadoras da CIC/IOC Prof.* Ms.
Marcia Cassimiro e Prof.* Ms. Marcelle Di6s-Borges

O século XX, apesar das guerras e outros dissabores, foi o
século das descobertas cientificas que fomentaram a saide as nossa
espécie, mas que também deixaram um legado significativo de
dilemas ético-juridicos impondo a integridade cientifica como um
valor de superlativa importancia para que a vida humana nio fique
a mercé do manejo eticamente incorreto das praticas cientificas.

Com isso, impOe-se uma ética para esta era biotecnologica
e notadamente regras deontologicas conducentes a uma tomada de
consciéncia de cada cientista em respeito a dignidade humana, a
preservagao da ética para que possamos ter uma existéncia com
avaliacdo segura das atividades oriundas das praticas cientificas.

A promocao de formas de controle democraticos dos
processos de integridade cientifica estabelece os paradigmas de
uma ética de responsabilidade e liberdade, determinando o
balizamento necessario de sua licitude, indicando até onde o
cientista podera chegar desenvolvendo suas potencialidades
individuais.

O livro foi estruturado em 16 capitulos e 3 Relatorias dos
temas desenvolvidos durante o “I Simpdsio e Workshops Internacionais
sobre Integridade Cientifica, Saside Piiblica, Educagiao em Saiide e Bioética”,
no periodo de 09 a 11 de novembro de 2016.

O conjunto dos trabalhos indica a busca por uma Ciéncia
livre, sem qualquer tipo de censura ou restricao tematica, mas com
responsabilidade pela atuacao dos seus agentes pesquisadores, mas
também pelos métodos empregados e pelas repercussoes nos
diretamente envolvidos e nas comunidades que podem ser
indiretamente atingidas pela pratica cientifica.

A questao do produtivismo académico certamente, trazida
por FELTRIN & MORAES, aborda a dificuldade da avaliagiao da
producdo de Ciéncia & Tecnologia baseada em padrdes com alto
peso quantitativo em detrimento de modelos que observem o
alinhamento das pesquisas com as demandas sociais. Essa
preocupac¢ao com a quantidade de produgoes estimula péssimas
praticas como plagio e fraudes como apresenta o trabalho de
VANNIER-SANTOS & ARAUJO JORGE.
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A organizadora desta obra CASSIMIRO traz em seu
capitulo a experiéncia na seara da Integridade Cientifica no ambito
do I0OC, inclusive com a experiéncia exitosa da CIC/IOC ja
destacada e fartas referéncias a estudos e nimeros da area.

BERMUDEZ trata dos desafios na inova¢ao em saide na
area de medicamentos, abordando os problemas ligados ao acesso
aos medicamentos e as implicacdes no campo da propriedade
intelectual que movem pujante industria. Ja TELLES ez a/. abordam
a relevancia do acesso a informagao de qualidade para um efetivo
direito de promogao e manuten¢ao de uma boa satdde e melhoria
da qualidade de vida e possibilidade de uma gestao participativa e
democratica dos servigos de satde publica.

Em seguida ha uma sequéncia de trabalhos sobre
biobancos. O primeiro, de autoria de CASSIMIRO e¢# a/, trazem
vasta pesquisa bibliografica sobre a governanca de biobancos,
destacando inclusive a perspectiva brasileira, e a inser¢ao de Bio-
Manguinhos na Rede Fiocruz de Biobancos. O segundo trabalho,
assinado por CARVALHO, aborda a gestao da informagao em
biobancos e os paradigmas éticos sobre os dados e sobre a
governanga dos biobancos. O terceiro trabalho traz o relato de
AGUAS sobre o panorama europeu e portugués, permitindo que
o leitor tenha acesso as experiéncias e aos dilemas regulatérios de
além-mar.

Os proficuos debates do painel “Razdes para se preocupar
com a Integridade Cientifica” geram os capitulos elaborados por
ARAUJO, DIOS-BORGES, LIMA & BAVARESCO, bem como
o relatétio de autoria de RODRIGUES do O, que trazem o debate
entre o direito, a filosofia e a prevenc¢ao de mas condutas cientificas
entre o Brasil e a Europa.

Em seguida, passa-se aos debates sobre a atuag¢io dos
Comités de Etica em Pesquisa em relagdo aos pesquisadores e suas
institui¢des pelos trabalhos de DEBENEDITO e FALCAO,
complementados pelo relatério de autoria de RODRIGUES do O
e a discussdao sobre o ensino de bioética no ensino secundario a
partir da experiéncia do projeto BEST trazida no trabalho de
ARAUJO e o relatério de FIGUEREDO.
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O livro tem ainda a relevancia da pesquisa e inovacao
responsavel como fator relevante para o reconhecimento do
padrao da pesquisa e a sua perspectiva de financiamento abordada
no trabalho de VENEU, e o destaque sobre os alertas
epidemiolégicos abordado no trabalho de SOUTO-MARCHAND
& CARVALHO-COSTA.

Desse modo, percebe-se que a obra traz relevante
contribui¢ao aos estudos de bioética e integridade cientifica, bem
como a difusio desses valores na comunidade cientifica brasileira,
permitindo que os trabalhos desenvolvidos estejam plantando boas
sementes em terreno fértil. Que o leitor seja mais um semeador
destas licbes em suas pesquisas, laboratérios e grupos de pesquisa.

Kant pediu emprestado a Horacio uma prescricdo para
abrir o “O que ¢ o esclarecimento?”: Sapere aude, como dito no
Epistularum Iiber primus (Livro 1. Carta 2. Verso 40).

Ousem saber!

Vania Siciliano Aieta

Professora Adjunta da Faculdade de Direito da UER]
Pés-Doutora em Direito Constitucional — PUC-R]
Doutora em Direito Constitucional — PUC/SP
Conselheira da OAB/R]

Advogada



Desafios na formacgao de recursos
humanos e no desenvolvimento cientifico
e tecnologico frente ao produtivismo
académico*

Rebeca Buzzo Feltrin'
Milton Ozdrio Moraes®

“O tema foi desenvolvido no “Painel 1 “Diplomacia em saside”,
durante o 1 Simpdsio ¢ Workshops Internacionais sobre
Integridade Cientifica, Saside Piblica, Edncagao em Saside e
Bioética, no qual Moraes, M.O. expos a conferéncia “Fiocruz:
desenvolvimento tecnoligico aliado ao ensino e a pesquisa”, que
den origem a esta publicagio.

Introducéio

A ciéncia e a tecnologia (C&T) ocupam um lugar de
destaque em nossa sociedade, embora, nas dltimas décadas, o papel
dessa forma de conhecimento venha sendo amplamente
questionado. Tendo em vista que muitas de nossas representagoes

1 Graduagdo em Processamento de Dados pela Faculdade de Tecnologia (UNESP).
Licenciatura em Ciéncias Sociais. Mestrado e Doutorado em Politica Cientifica e
Tecnolégica (UNICAMP), com estagio de doutorado na University College of London.
Atuou como pesquisadora contratada pelo projeto Medidas para Inclusdo Social e
Equidade em Institui¢bes de Ensino Superior na América Latina, no Nucleo de Estudos
de Género - PAGU/UNICAMP em parceria com a Freie Universitat Berlin. E
professora e pesquisadora colaboradora do Departamento de Politica Cientifica e
Tecnolégica e coordenadora do Observatério Transnacional de Inclusién Social e
Equidad en la Educacién Superior (OIE). Atualmente, realiza pés-doutorado junto a
Vice-Presidéncia de Ensino, Informacio e Comunicacio (VPEIC/Fiocruz). E-mail:
rebecafeltrin@gmail.com

2. Graduacdo em Ciéncias Biolégicas pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]).
Mestrado em Ciéncias Biolégicas (Biofisica UFR]). Doutorado em Biologia Celular e
Molecular (Fiocruz). Pés doc no Leiden Medical Centre (Holanda). Atualmente ¢é
Pesquisador Titular da Fiocruz. Professor adjunto da Universidade do Estado do Rio de
Janeiro. Cientista do Nosso Estado (CNE/FAPERJ). Chefe do Laboratério de
Hanseniase (Fiocruz/IOC). Atualmente ocupa o cargo de Coordenador Geral Adjunto
de Programas de Pés-graduacio da FIOCRUZ. E gerente das plataformas tecnoldgicas
de genotipagem e expressio génica do Programa de Desenvolvimento Tecnolégico de
Insumos para a Satude (PDTIS). E-mail: milton.moraes@fiocruz.br
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da realidade sio baseadas no conhecimento cientifico e
tecnologico, a compreensao da dinamica de produgao e avaliagao
da C&T tem se mostrado cada vez mais relevante para o
entendimento de inimeras questoes sociais modernas (ou pos-
modernas) (Bourdieu, 2004).

Colocar a ciéncia na condi¢ao de objeto de analise, posicao
onde esteve por muito tempo distante, implica em questionar as
bases constituintes desse conhecimento. O campo de Estudos
Sociais da Ciéncia e da Tecnologia (ESCT) buscam analisar a
producao da C&T, entendendo essa forma de conhecimento como
um produto social, sujeita aos mais variados interesses - politicos,
sociais, econémicos - e carregada de valores e preconceitos sociais’.

A tarefa de compreender o funcionamento interno da
ciéncia tem se mostrado cada vez mais relevante, tendo em vista
que os avangos cientificos e tecnoldgicos das ultimas décadas nao
tém se traduzido em uma melhora das condicbes sociais da
populacio geral. Isso se deve a inumeros fatores, que inclui a
orientacao da producao cientifica e tecnologica aos interesses
exclusivamente econdmicos (de mercado), sem levar em conta seu
impacto social, sobretudo, sobre as populagdes vulnerabilizadas.
Outro fator que cabe destacar é que a visao tradicional de que a
ciéncia é neutra, universal e distante da sociedade (em sintonia com
a visao Mertoniana de ciéncia), tem induzido a um descompasso
entre a producao em C&T e as reais necessidades politicas e sociais.

Além disso, por ser vista como universal, a producio
cientifica e tecnolégica de paises periféricos tem sido orientada as
demandas ditadas por paises economicamente desenvolvidos,
desconsiderando os problemas presentes em seu contexto local
(Dagnino & Thomas, 2001). Um exemplo disso ¢ a baixa
produciao em C&T voltada ao tratamento das chamadas doengas
negligenciadas (com maior prevaléncia em paises pobres) quando
comparada as pesquisas de doengas que atingem igualmente os
paises desenvolvidos®.

3 Bruno Latour, Trevor Pinch, Wiebe Bijker, Michel Callon, Harry Collins e Sheila
Jasanoff sdo alguns dos autores mais citados no campo dos ESCT.

4 No Brasil, a Fiocruz se destaca na producio de pesquisas cientificas e desenvolvimento
tecnolégico voltadas as doengas negligenciadas, como malaria, leishmaniose, tuberculose,
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Vale ainda ressaltar que, no Brasil, o Estado ¢ o maior
investidor das pesquisas cientificas e tecnologicas estimulado pelo
discurso de que a ciéncia e a tecnologia trariam um retorno
expressivo para o desenvolvimento econdémico e social do pais
(Dagnino, 2003). Entretanto, nao ha o mesmo esfor¢o
empreendido pelos praticantes de ciéncia para que seu
conhecimento transponha as “fronteiras” da Universidade e se
traduza efetivamente em desenvolvimento politico e social. Isso se
deve, em grande medida, a visao partilhada por muitos cientistas
de que a ciéncia e a tecnologia sao relevantes por si mesmas e nao
precisam ser justificadas socialmente. Além disso, o modelo de
avaliagio da C&T ¢ centrado na quantificacio das publica¢oes
cientificas, ao invés de considerar a qualidade do que ¢ produzido
e seus efeitos sobre a sociedade.

Este cenario revela o grande desafio de se produzir ciéncia
e tecnologia sensiveis as reais necessidades da populagao, além de
se formar recursos humanos comprometidos com esta visao de
C&T socialmente engajada.

Desafios impostos pelo modelo atual de produgéo e avaliagdo da C&T

Os primeiros estudos buscando construir e sistematizar
indicadores de producio cientifica datam das décadas de 1950 e
1960, para suprir uma necessidade em mensurar gastos,
investimentos e produgdes em atividades de Ciéncia e Tecnologia.
Estes indicadores eram extremamente importantes no
direcionamento das estratégias em politica de C&T (OCDE, 1998).

A organizagio europeia OCDE (Organizagdo para
Cooperacio e Desenvolvimento Econémico) foi a primeira a
compilar os indicadores de Ciéncia e Tecnologia - publicados no
Manual Frascati - com o intuito de direcionar politicas publicas
nesta area. Entretanto, este manual tinha como base o modelo
linear de produciao cientifica e tecnoldgica, onde a inovagiao
surgiria como consequéncia do desenvolvimento tecnolégico, que
por sua vez, era resultante da pesquisa basica (OCDE, 1998).

doenga de Chagas, entre outras. As “doengas da pobreza” estdo comtempladas nos eixos
tematicos das pesquisas do programa Brasil Sem Miséria.
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A visdo linear da inovagido embasava o modelo “ofertista”
de politica cientifica e tecnolégica idealizado no pos-guerra, apds o
sucesso do Projeto Manhattan e a bomba nuclear que possibilitou
os EUA “vencerem” a luta contra o fascismo. A ideia de que a
ciéncia era boa e sempre traria o bem-estar da populacio, fez com
que o Estado norte-americano selasse seu compromisso social com
a comunidade cientifica. Este modelo concebia a ideia da dinamica
de inovacio como sendo uma relacdo linear entre a Ciéncia,
Tecnologia e Sociedade.

Este pacto foi formalizado por meio do Relatério Science,
The Endless Frontier elaborado por Vannevar Bush em 1945
(Salomon, 1977), e rezava um modelo ideal de politica cientifica e
tecnologica para a organizagdo entre a universidade, o setor
produtivo e a sociedade. Nesse modelo, a universidade seria
responsavel por formar recursos humanos para realizar pesquisa
basica, a qual daria suporte ao desenvolvimento da pesquisa
aplicada realizada nas empresas e, no final da cadeia inovativa, o
resultado da pesquisa aplicada seria responsavel por gerar produtos
que beneficiariam a populagao em geral.

Nesta visio, o desenvolvimento econdémico e social viria
por consequéncia desta dinamica que, por sua vez, setria
desencadeada pela ciéncia (sczence push). Os paises desenvolvidos na
época do poés-guerra investiram macicamente em Ciéncia e
Tecnologia, inspirados no modelo de Bush, por acreditarem que o
incentivo a pesquisa levaria por consequéncia os outros processos
a se desenvolverem. Em décadas posteriores, o modelo “ofertista”
linear também acomodou a abordagem do demand pull, onde as
demandas de mercado sinalizariam para a universidade o
direcionamento das pesquisas cientificas. Novos elementos foram
incorporados ao modelo, porém a linearidade foi mantida (Sirili,
1998).

Este estimulo ao estreitamento da relacdo entre ciéncia e
mercado (que tem origens desde a emergéncia da prépria ciéncia
moderna) levou a producido de pesquisas cada vez mais motivadas
pelo seu potencial retorno financeiro, distanciando-se da visio de
que a ciéncia e a tecnologia serviriam para melhorar o bem-estar da
populagao.
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Assim como a C&T responde, em grande medida, aos
interesses do mercado (capitalismo), seu modelo de avaliagao esta
em sintonia com a légica produtivista. Dessa forma, sio
priorizadas a quantidade de publicagdes, citagoes dos autores e
fator de impacto das revistas ao invés de estimular a qualidade do
conhecimento produzido e seus impactos na sociedade (Barreto,
2013).

Por conta desse modo de avaliagdo, as revistas cientificas
se tornaram negocios € 0s manuscritos se tornaram mercadorias,
onde indices e métricas regem a avaliagdo cientifica e o
financiamento e a despeito do grande acimulo de conhecimento
atual ha uma crise de reprodutibilidade da ciéncia. O manuscrito
passou a ser considerado o produto final do processo de produgiao
como uma commodity (loannidis et al 2014).

E necessario ressaltar que a publicacio de artigos para a
ampla divulgagao dos resultados faz parte da atividade cientifica, ja
que o conhecimento cientifico para ser reconhecido e possa
futuramente fundamentar outras investigacdes, ele precisa circular
(Velho, 1997). Entretanto, tendo em vista que a ciéncia ¢
responsavel por orientar nossa concepgao de mundo, a avaliagao
desse conhecimento nao deveria ser pautada apenas por métricas
simplorias e enviesadas como a quantidade de publicagoes e
citagbes (Barreto, 2013). Ha uma obrigagdo imposta aos
pesquisadores de ampliar seu volume de publicagbes e citagbes, os
quais seriam tidos como indicadores quase exclusivos de sua
produtividade cientifica (Barreto, 2013). Um indicador é muito
mais do que um mero instrumento de medi¢ao: ao criar um
indicador, cria-se também um modelo ideal a ser atingido,
passando a condicionar o comportamento dos atores para
atingirem esse padrao.

Outra distor¢ao ligada a esse modelo de avaliagao esta na
suposi¢ao de que o aumento da quantidade de ciéncia produzida
levaria automaticamente ao aumento do desenvolvimento
econdmico e social. Conforme revela Bornmann (2012), muitas
pesquisas altamente citadas e publicadas nos melhores periédicos
podem ter um grande impacto em sua disciplina académica, mas
nao significa que sejam relevantes para a melhoria das condi¢oes
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de vida da populagao em geral. Como exemplo, o autor compara
pesquisas de grande relevancia académica que mesmo depois de
trinta anos nao surtiram impacto social, a0 passo que outras
pesquisas foram relevantes para o atendimento das demandas
sociais, embora nao tenham sido consideradas de alta qualidade
pela comunidade académica.

No entanto, os mecanismos atuais de avaliacio da C&T
nao consideram os efeitos do conhecimento produzido sobre a
sociedade, ja que é orientada por uma visao tradicional em que a
ciencia teria uma relevancia intrinseca. Ha uma expectativa
corrente de que a ciéncia produzida em mais alto nivel ird, mais
cedo ou mais tarde, gerar impactos positivos para a sociedade
(Bornmann, 2012).

As limita¢oes nesses tipos de avaliagdo do conhecimento
sao diversas. Velho (2010) cita alguns vicios de origem presentes
nas avaliagbes através de indices quantitativos, como aqueles
utilizados pela famosa Science Citation Index (SCI). Por exemplo, a
publicagao formal deveria ser considerada como apenas uma das
formas de comunicagio da producio cientifica, ja que parte crucial
do desenvolvimento da ciéncia ndo é descrita em artigos, mas
aparecem apenas nos meios informais que nao sao avaliados por
esses métodos convencionais. Outra limitagao citada pela autora é
que os indicadores cientificos tradicionais desconsideram as
diferencas caracteristicas de diferentes areas do saber, de diferentes
paises e também de diferentes naturezas de pesquisa (basica e
aplicada). Por fim, Velho (2010) defende que tais limitagdes se
estendem aos aspectos técnicos na constru¢ao de indicadores,
como por exemplo, a falta de parametros para comparar os indices
obtidos, nao sendo eficiente na tarefa de apontar se estamos indo
no caminho desejado.

Diante dessas limitacoes, ha um relativo consenso entre os
pesquisadores de que esses mecanismos de avaliagao da C&T nao
sao suficientes e ainda contribuem para a geracao de inumeras
distor¢oes no comportamento dos proprios cientistas. Mesmo
compreendendo tais limitagdes e os riscos de sua adogao,
continuamos a utiliza-los irrestritamente (Barreto, 2013). Ha
necessidade de deslocarmos o debate do produtivismo cientifico
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para os sentidos do trabalho cientifico. O autor refor¢a ainda a
necessidade de que se estabeleca explicitamente na academia o
compromisso social da produc¢io do conhecimento e que a
avaliagdio nao seja estritamente bibliométrica, mas que passe a
considerar o modo como o conhecimento afeta nossas vidas. Por
outro lado, o autor pondera que a solugao para este problema nao
estaria na simples implementa¢ao de uma sistematica de avaliacao
qualitativa, mas antes de propormos solugdes deverfamos nos
aplicar no desenvolvimento da ciéncia da avaliagao cientifica
(Barrreto, 2013).

Neste sentido, ha uma necessidade real de aprimorarmos
os métodos de avaliacgio da ciéncia de modo a estimular o
desenvolvimento de pesquisas alinhadas as demandas sociais. O
campo dos Estudos sociais de C&T apontam algumas alternativas
as praticas de produgao e avaliagdo do desenvolvimento cientifico
e tecnolégico. Gibbons e a/ (1994), refere-se ao “Modo 27 de
producao do conhecimento, onde a colaboragao esta no cerne do
desenvolvimento cientifico (em rede, incluindo diferentes atores
sociais dentro e fora da academia), ao contrario do “Modo 17 (a
ciéncia normal descrita por Kuhn, 1979), em que o cientista produz
conhecimento de forma ‘“autébnoma”, ou seja, voltado aos
interesses académicos e desconectada de seu contexto social. Essa
mudanga na maneira de produzir ciéncia também influencia no
modo com que esse conhecimento passa a ser avaliado. Se no
modo 1 a qualidade é considerada a partir da exceléncia e
originalidade, no modo 2 ela ¢ avaliada de acordo com sua utilidade
social (Bornmann, 2012).

No campo da satde coletiva esse compromisso social deve
ser ainda mais evidente, ja que o setor ¢é tradicionalmente gerador
de expectativas, tendo em vista que seus resultados tém grande
potencial de interferir na vida das pessoas. Assim, a missao do
cientista, especialmente no campo da saude publica, deve ser maior
do que publicar artigos cientificos, mas de conhecimento que
contribua para a compreensio dos problemas de saude,
especialmente do SUS (Barreto, 2013).

Embora os cientistas continuem refor¢cando que produzem
ciéncia para o beneficio da sociedade, argumento que ¢ utilizado
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especialmente quando solicitam financiamento publico para suas
pesquisas, o fato é que na pratica pouco tem sido feito para que o
conhecimento produzido atinja esse ideal.

Possiveis Alternativas

Muito tem se discutido sobre a estratégia de inducao de
pesquisas cientificas e tecnoldgicas para que atendam de fato as
demandas sociais, entretanto, o debate ainda ndo chegou a um
consenso. As principais agéncias de fomento brasileiras — Capes,
CNPq e FAPs — priorizam a chamada “demanda balcao” que esta
relacionada a busca por financiamento dos pesquisadores em
temas ligados aos seus proprios interesses. Em menor escala,
temos os editais relacionados a “demanda induzida”, os quais
buscam direcionar a pesquisa cientifica e tecnologica as
necessidades sociais e aos interesses nacionais em geral. Tal
indugdo pode ser orientada por area de conhecimento ou por
problema/setor especifico.

Entretanto, existem algumas criticas relacionadas a essa
modalidade que consideram a indugdao de pesquisa como uma
ameaga a autonomia da ciéncia, podendo prejudicar seus
resultados. Essa critica esta ligada, especialmente, a uma visao de
ciéncia “autdbnoma”, como destacada por Merton (1942), como se
a pratica cientifica fosse algo que devesse estar somente nas maos
dos cientistas. Merton defendia que, para a geragao e difusio do
conhecimento cientifico valido e objetivo, a ciéncia requeria uma
obediéncia por parte de seus praticantes a um cédigo de conduta
especifico, o qual denominou ezhos cientifico (Merton, 1942).

Em uma de suas obras mais relevantes, “Os imperativos
institucionais da ciéncia”, Merton defendia que essas normas de
funcionamento da ciéncia garantiriam que o conhecimento
cientifico se mantivesse socialmente neutro, livre de
“contaminacdes” da sociedade. Entretanto, o ethos cientifico
pensado por ele apresentava um carater fortemente ideoldgico.
Esses valores conferidos a ciéncia sio impossiveis de serem
seguidos, uma vez que a ciéncia é uma atividade social e tais
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“contaminantes” nao podem ser vistos como fatores externos, mas
como parte constituinte desse conhecimento.

Sendo a producao do conhecimento cientifico marcada por
valores, interesses e outros fatores n3o estritamente
técnicos/légicos, a avaliacio da producio em ciéncia deve
considerar tais fatores. Entretanto, os tradicionais mecanismos de
avaliagio da C&T acabam por reduzir o conhecimento gerado a
valores numéricos pretensamente “objetivos” e deixa de avaliar
propriamente a qualidade do conteddo do que vem sendo
produzido e suas contribui¢Oes para a sociedade.

Mesmo que haja um relativo consenso por parte dos
cientistas sobre as inumeras limitacbes relacionadas aos
mecanismos de avaliagao da C&T, os programas de pds-graduacao,
concursos em universidades e agéncias de financiamento
continuam utilizando amplamente as ferramentas quantitativas
para critérios de distribui¢iao de recursos e selecao de candidatos.
Essa cultura quantitativista tem condicionado o comportamento
dos cientistas para que atinjam o “padriao ideal” de ciéncia,
recorrendo muitas vezes a praticas eticamente questionaveis e que
precisam ser acompanhadas a partir da discussao permanente e da
formacdo de estudantes. Neste sentido, é possivel perceber uma
crise de reprodutibidade em ciéncia, evidenciada a partir de praticas
como estudos com desenhos experimentais questionaveis, projetos
que desenvolvem estudos de associagao com baixo poder, excesso
de competitividade e pouco esforgo colaborativo além do viés de
publicagao que levam a um exagerado numero de artigos que nao
sao reprodutiveis (Ioannidis et al 2016). Essa forma de desenvolver
a atividade cientifica leva a distor¢des graves que culminam em
situacdes extremas como a fraude.

Para que este cenario comece a se transformar é necessario
um completo reordenamento na cultura da avaliagdo com novas
estratégias de fomentar o desenvolvimento cientifico e ferramentas
inovadoras para avaliagdo e acompanhamento de projetos, bem
como, o uso cauteloso de indicadores tradicionalmente utilizados,
como as citagdes (Hicks ez al, 2015). Por exemplo, novos
elementos que privilegiem a qualidade, onde impacto social
poderia ser utilizado para acompanhamento da pesquisa, deveriam
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ser introduzidos na avaliacio da C&T. Certamente, com isso, o
eixo central do modelo de avaliagdo tradicional, que ¢ hoje a
publicacido cientifica, seria subvertido.

Para discutirmos as possiveis alternativas a essas formas de
avaliacao, devemos antes refletir sobre nossa missao como cientista
e o papel da ciéncia na sociedade. A missao do cientista deveria ser
maior do que publicar artigos cientificos, mas de construir um
conhecimento que contribua de fato para a resolugao de problemas
sociais (Barreto, 2013). Esse deveria ser o papel dominante do
cientista que produz conhecimento ¢ do docente/pesquisador
responsavel por formar recursos humanos.

Experiéncias alternativas na producéo e avaliagiio da C&T

A Funda¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz), ja em sua criagio,
buscava articular o conhecimento produzido com as demandas
locais, adotando uma clara politica de C&T de indugao das
pesquisas. Este modo de fazer ciéncia foi inspirado pelo Instituto
Pasteur, o qual primava pela producao da ciéncia basica e aplicada
de forma complementar, sempre em sintonia com as demandas
sociais (Ponte, 2015).

Entre as décadas de 1940 a 1970, a producao cientifica e
tecnologica da Fiocruz, assim como ocorreu com grande parte das
institui¢oes, sofreu forte influéncia da politica de C&T ofertista,
fazendo com que a instituicao se afastasse do debate de questoes
importantes para a sociedade brasileira (Fiocruz, 2005).

Atualmente, a instituicio tem investido em iniciativas
pioneiras de ensino, pesquisa e avaliagio da C&T de forma a
estreitar os lacos com a sociedade e induzir a produ¢ao de um
conhecimento socialmente engajado, como idealizado por
Oswaldo Cruz. Podemos citar algumas iniciativas importantes,
como ¢ o caso do Programa de Desenvolvimento Tecnolégico em
Insumos para a Saide (PDTIS) e o Programa de Desenvolvimento
Tecnoldgico em Saude Publica (PDTSP), programas de indugao de
pesquisas alinhadas as demandas de saude da populacao brasileira
(Buss & Gadelha, 2002); do Observatério em Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao em Saude da Fiocruz, construido recentemente para ser
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uma ferramenta de monitoramento, gestio e avaliagio da C&T
com foco no impacto social (de forma alternativa aos modelos
estritamente quantitativos); e por fim, o convénio da Fiocruz com
o Plano Brasil Sem Miséria (BSM), o qual articula ensino, pesquisa
desenvolvimento tecnolégico e interagao com a sociedade visando
produzir um conhecimento com aplicagao social direta e relevante.

A légica de producio do conhecimento dentro dos
projetos vinculados ao BSM contraria a visao tradicional de ciéncia,
de avaliagio do conhecimento e de formacio de recursos
humanos. Primeiro, a visao que rege o programa esta alinhada ao
Modo 2 de producio do conhecimento, onde é estimulada a
pesquisa interdisciplinar e colaborativa (em rede), envolvendo
inclusive os usuarios da C&T na definicio dos problemas e
aplicagao dos resultados. Segundo, a avaliacao do que é produzido
dentro do programa considera muito além da producio cientifica
tradicional (artigos, livros, tese), mas estimula a construgiao de
produtos de aplicagdao social direta e com significativo impacto
social (medicamentos/vacinas e exames de baixo custo, material
educativo/comunicativo, oficinas e palestras, notas técnicas
institucionais, Tecnologia Social, entre outros) os quais siao
usualmente invisibilizados pelo sistema tradicional de avaliacao.
Por dltimo, a formagao de recursos humanos dentro do programa
vai além da destinagao de bolsas de doutorado e pds-doutorado
(financiadas pela CAPES), mas propde uma reflexdo continua
sobre o papel da ciéncia e do cientista na sociedade, inclusive
oferecendo uma disciplina académica voltada para a discussao das
relagoes entre Ciéncia, Tecnologia e Sociedade.

As experiéncias destacadas tém um carater fortemente
inovativo, especialmente por evidenciarem na pratica que outros
modos de se fazer e avaliar ciéncia sdo possiveis. Tais iniciativas
sao ainda iniciais, mas ja demonstram extrema relevancia por
sinalizarem caminhos alternativos e concretos na geragao,
avaliacdo e formagao em ciéncia e tecnologia.
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“O tema foi desenvolvido no “Painel 11 “Ciéncia produzida no Brasil
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Integridade Cientifica: conceitos vs realidades

Integridade em Ciéncia parece um conceito simples, tacito,
quase intuitivo, ensinado intensa e extensivamente em nossas
infancias. Mesmo o livto “Teach Your Child Science: Making
Science Fun for the Both of You” de Micheal Shermer’, preconiza
a total necessidade de honestidade nos experimentos cientificos com
criangas e a “confian¢a” é considerada “o pilar da atividade de
pesquisa”™.

A fundamentacio tedrica vem extensivamente sido descrita,
tanto em artigos plenos como em livros, com distintos escopos. A
despeito de toda a literatura pertinente, os problemas referentes a
plagiarismo e outros tipos de fraudes, bem como outras formas de
condutas inadequadas parecem estar sendo mais frequentes em
diferentes partes do mundo™’.
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Os termos plagio e plagiarismo derivam do vocabulo Latino
Plagarins que significa: “ladrio/ enganador”. Existem diferentes tipos
de plagiarismo, que precisam ser compreendidos para que possam
ser evitados. Quando dois ou mais estudantes realizam uma
atividade em equipe, mas um destes a apresenta como trabalho
individual, isso é considerado um tipo de plagio*. Para Park (2003;
loc. cit.”), estamos diante de uma geracao “destemida” (‘the featless
generation’) que acredita que nao é crime copiar conteudos da
internet. Na realidade ha quem acredite que isso trata-se de um viés
de velocidade de informacio.

Com as ferramentas de busca e conteido académico
amplamente disponiveis na internet, torna-se muito facil “copiar e
colar” (‘copy/paste’), que pode set feito dentro do quarto ou do
banheiro do estudante/profissional. No passado, quando estudantes
iam a biblioteca copiar, psis litteris, longos trechos de enciclopédias
como Larousse, Britanica ou outras obras de referéncia, isso nao era
alardeado como plagio, embora, em esséncia, o fosse. Muitos destes
estudantes, que utilizaram a “copia” (por vezes assim denominada)
como forma de memorizagao, se tornaram professores, podendo
reproduzir tais técnicas obsoletas. Além disso, atualmente ha
ferramentas para detecgao de plagiarismo mais poderosas e
disponiveis, e assim torna-se mais comum o relato dos
procedimentos/condutas inadequados.

Fraudes como o plagiarismo ndo sio novas, mas podem
estar sendo mais detectadas em fungao das ferramentas tecnologicas,
empregadas tanto nos delitos, como no seu policiamento/vigilancia.
Tais eventos podem ser mais frequentes, ainda, em fun¢io do
exponencial crescimento do numero de pesquisadores. Alguns casos
antigos de fraude ficaram famosos, como o Homem de Piltdown, o
famoso “missing link” com um ‘missing author’, desde o inicio do
século XX. Até mesmo cientistas aclamados como Isaac Newton e
Pasteur® podem nio ter reproduzido seus dados da forma fidedigna
desejada, sendo estas visGes polémicas e menos conhecidas.
Condutas improprias sao atribuidas até a Claudius Prolemaens, 90 —

7 Sarlauskienea L., Stabingis L. 2014. Procedia - Social and Behavioral Sciences 110: 638.

8 Geison, Gerald L, 1995. The private science of Louis Pasteur. Princeton University
Press.
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168, considerado o grande matematico e astronomo da antiguidade,
ou a Gregor Mendel, 1822-1884’, o aclamado fundador da genética.
Desse modo, tais procedimentos parecem inerentes as vaidades e
ambicGes que ameagam os escripulos humanos, desde os
primordios da civilizagao.

Tendéncias ao roubo, estupro e assassinato entre outros
podem estar arraigadas em nossas mentes/genomas, logo precisam
ser restringidas/impedidas pela educacio, leis e demais codigos de
conduta individual, coletiva e corporativa. S6 assim é possivel
alcancar a civilizagao, e, logo, o afastamento da barbarie. Entretanto,
¢ necessario lembrar que muitos consideram que a barbarie resida
em nosso genoma, de forma indelével.

Ha muito os hominideos nao precisam evadir de predadores
saltando entre galhos de arvores, mas ainda apresentamos sudorese
plantar (maos e pés mais aderentes a celulose e madeira) quando
tensos. Da mesma forma, Desmond Morris lembra que o homem,
o “macaco nu”, pode ter se convertido no “macaco cosmonauta”,
mas, ainda assim, precisara urinar'’. Vale salientar que outros
primatas como chipanzés, nao apenas cometem assassinatos e
estupros, mas também fazem trafico de influéncia em “acordos
politicos” espurios, visando o poder'’. Assim sendo a “eterna
vigilancia” continua sendo a forma de restringir nossa barbarie
enddgena. Essa vigilancia pode ser realizada por cameras nas
residéncias, prédios, ruas, estradas, viaturas policiais etc.

Na atividade cientifica os sentimentos egoistas e ambi¢oes
também contaminam dados cientificos que deveriam ser bona fide
(confiaveis, de boa fé). A manutencao de elevados padrdes éticos em
pesquisa cientifica depende de constante e sistematica vigilancia'”.

Mais da metade dos pesquisadores acreditam que existe uma
crise de reprodutibilidade de dados cientificos”. De acordo com

9 Wade N., Broad W. 1982 Betrayers of the Truth. Simon & Schuster, NY.

10 Mortis D., 1967. The Naked Ape: A Zoologist's Study of the Human Animal. Jonathan
Cape.

11 de Waal F. 2007. Chimpanzee Politics: Power and Sex Among Apes. Johns Hopkins
University Press.

12 Babalola ez a/., 2012. 30: 231.
13 Baker M. 2016. Nature.; 533(7604): 452.
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Richard Price, entre 65-90% dos dados cientificos publicados nao
sio reprodutiveis' e estudos sobre medicamentos e/ou realizados
por Empresas Farmacéuticas podem ter reprodutibilidade restrita a
circa 25%". Desta forma, foi sugerido que editores de periddicos
cientificos sigam os principios preconizados pelo Comité em Ftica
de Publicacio (COPE)".

Esses fatos sdo preocupantes para uma instituicdo como a
FIOCRUZ, que realiza tanto pesquisa basica, estratégica, como
desenvolve insumos para a saude. Neste sentido foi relatado que as
institui¢oes de pesquisa nao vem atuando a contento para preservar
a integridade cientifica’. A realizacio do presente evento, ze. o I
Simpésio e Workshops Internacionais sobre Integridade
Cientifica, Saude Publica, Educacido em Saiade e Bioética do
Instituto Oswaldo Cruz em 2016 demonstra que esta instituicao
centenaria encontra-se mobilizada. Entretanto, o fato de ser este
evento estar em sua primeira edi¢do parece sugerir fase incipiente de
avanco nessa iniciativa. A “5"™ World Conference on Research
Integrity” serd realizada em 2017, sendo que a primeira edi¢do se deu
em 2007, em Lisboa. O “First Brazilian Meeting on Research
Integrity, Science and Publication Ethics (I BRISPE)”, foi realizado
em 2010 na Universidade Federal do Rio de Janeiro, em parceria
com a Fiocruz. O tépico ¢é tao antigo que foi tema do editorial
“Integrity of Science”, publicado pela Nazure em junho de 1965 (206:
1277). Outra constatagio lamentavel foi a limitada presenca de
pesquisadores de uma instituicao do porte da FIOCRUZ.

Ao menos sabemos que esforcos estio sendo realizados no
caminho certo, mas é necessaria uma ampla e transparente discussao
envolvendo diferentes profissionais de universidades e centros de
pesquisa. Atitudes inadequadas em pesquisa sao coibidas por
mecanismos de revisao por pares, ferramentas digitais de deteccao
de plagiarismo e similares. Entretanto fazem-se necessarias

14 Price R. Wired, Jan, 2017. http:
review

15 Begley CG & Ellis LM, 2012. Nature 483: 531.; Prinz e a/., 2011. Nat Rev Drug
Discov.; 10(9): 712.

16 Committee on Publication Ethics (COPE) 2009. Retraction Guidelines.

www.publicationethics.org

www.wired.co.uk/article/science-academic-papers-
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estratégias para otimizac¢do da revisao por pares, estratégias de
acompanhamento ou retroalimentagao de projetos e publica¢Ges
cientificas.

De acordo com Begley e al., 2015" os pesquisadores,
periédicos com corpo editorial e agéncias de fomento, com a
participagao efetiva dos primeiros, vem atuado em prol da
integridade cientifica, mas as institui¢ces tem tido parca participagao
neste sentido, atuando eventualmente em casos de judicializagao.

Mesmo a revisao por pares, instrumento fundamental de
acoes em integridade cientifica, pode estar sendo insuficiente ou
realizada de forma ineficaz'’. A histéria Dr. John Long” do
Massachusetts General Hospital ilustra, claramente, como o
prestigio politico/académico podem comprometer a objetividade
dos consultores ad hoc e, até, blindar profissionais. Titulado em uma
equipe de respeitado laboratério em renomada institui¢ao, Long
construiu uma soélida reputacao, além de contar com o respeito e
admiracao de colegas, bem como influentes relacionamentos sociais.
Com suas relagbes sociais e boa imagem académica, Long
conquistou publicagdes em periddicos cientificos de alto impacto e
financiamentos vultosos. Ao retornar de férias, um colega da equipe
estranhou dados obtidos pelo proprio Long, os quais estavam
descritos em cadernos claramente forjados. Esse fato ensejou uma
investigacdo que levou ao desligamento de Long da instituigdo e a
continuidade da analise revelou que existiam varias evidéncias de
fraude, pela adulteracio/fabricacio de dados.

As instituigdes como Universidades e Centros de Pesquisas
precisam criar, manter e/ou aperfeicoar instrumentos para garantir
Boas Praticas em Pesquisa Cientifica, afim de preservar altos
padroes de produgao académica, cumprindo adequadamente seus
papeis sociais na geracao de conhecimentos.

Entre os periédicos da BMC (Biomed Central) verificou-se
grande aumento de artigos retirados ap6s 2014°, sendo que as razoes
descritas podem ser principalmente por plagiarismo'® ou
comprometida avaliacio por pares”.

17 Begley ¢t al., Nature. 2015; 525(7567):25.
18 Grieneisen ML, Zhang M. 2012. PLoS One.;7(10):e44118.
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Entre os tipos de plagio mais comuns encontra-se o auto-
plagio. Um de nés (MAVS) teve um artigo aceito para publicacio,
mas a mensagem do editor relatava evidéncias de plagiarismo. Apos
recuperar a respiracao, foi possivel constatar que tratava-se de auto-
plagio e que varios artigos de sua equipe tiveram parte da
metodologia copiada. Descrever a metodologia sempre foi uma
atribuicdo dos estudantes realizando teses, dissertacbes ou mesmo
iniciagdo cientifica, em muitos grupos de pesquisa, objetivando
inicia-los nestas atividades. Alguns estudantes com dificuldades em
idioma estrangeiro vao buscar inspiracio em publicacbes de sua
equipe e, de forma comodista, encontram mais do que inspiracao.
Este mesmo autor ja detectou semelhantes casos de plagio de
estudantes pela falta de coeréncia de estilo no inglés. Trechos de
resumos e artigos apresentando inconsisténcias de estilo e ortografia
ja bastaram para identificar plagios, que, naturalmente, culminaram
por cancelamento das publicagdes e exclusio dos estudantes. Este
autor, ainda, teve uma proposta plagiada e submetida ao CNPq, que
recebeu dois projetos idénticos, sendo ele o proponente em um e
nao incluido na equipe executora do outro. Quando o erro foi
detectado e levado ao conhecimento da dire¢ao, a proposta copiada
foi retirada, mas a outra também foi negada, mesmo o proponente
tendo sido convidado a avaliar projetos do referido edital. Este
proponente apresentou trés propostas em editais correlatos e todas
foram negadas. Acreditamos que a FIOCRUZ precisaria contar
com ferramentas de deteccdo e punicio efetivas para coibir
semelhantes condutas.

A Fiocruz ainda deve a comunidade cientifica explicagbes
sobre a admissao para o cargo de “Especialista” de um pesquisador
exonerado de cargo publico anterior por plagio. Vale salientar que
Richard Smith" propde que autores fraudulentos tenham suas
publicag¢oes prévias investigadas em detalhe, pois a impostura ética
pode seguir um padrio. Neste caso estiveram ausentes trés outros
mecanismos: (i) o impedimento de realizacdo de concurso para
quem tenha sido condenado anteriormente por procedimento anti-
ético e em contradicdo com os preceitos de integridade cientifica,

19 Smith, 2005 BM].; 331(7511): 288.
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bem como (i) o nao impedimento de artificios em concursos
publicos com edital descrevendo perfil especifico para contemplar
as caracteristicas de determinado profissional, ainda mais (iii) sem
sistemas de detecgao técnica prévia com posturas nao integras para
o preenchimento de cargo tnico de carreira criada para contemplar
apenas um unico posto equivalente a remunera¢ao de pesquisador
titular ultimo nivel. Portanto, nada mais urgente e premente do que
incentivar o debate da integridade cientifica na propria Fiocruz.

Outros concursos realizados na FIOCRUZ parecem ter a
defini¢ao de perfis sido realizada antes com o objetivo de favorecer
pesquisadores em cargos de mando do que visando o
desenvolvimento da institui¢ao per se.

0 que podemos fazer agora?

E possivel que cada 4rea possa desenvolver ferramentas para
promover ambiente de integridade cientifica®, mas provavelmente
precisaremos sempre de condutas unificadas ou padronizadas®.
Uma enquete realizada com mais de 1.500 pesquisadores pelo
prestigiado periddico britanico Nazure revelou que quase 90% destes
sugere: 1) melhorias no desenho experimental, 2) analise estatistica
e 3) otientacio/supervisio adequada. Institutos e programas de pos-
graduacao da FIOCRUZ, através de discussdes amplas e
transparentes entre pesquisadores, pro-reitorias de pesquisa e pos-
graduacdo, ou vice-presidéncias de pesquisa e ensino, podem atuar
mais e melhor nestas questoes.

Uma iniciativa interessante e tangivel ¢ representada por
uma disciplina da pds-graduacio em Biotecnologia e Medicina
Investigativa do IGM-FIOCRUZ/BA, ministrada pelos Dr.
Guilherme Ribeiro, coordenador do programa e pela professora
Déborah Fraga. Nesta disciplina sao discutidos os desenhos

20 Gorgolewski KJ, Poldrack RA. 2016. PLoS Biol.; 14(7): ¢1002506.

21 Committee on Assessing Integrity in Research Environments. Board on Health
Sciences Policy and Division of Earth and Life Studies; Institute of Medicine and
National Research Council. Integrity in Scientific Research: Creating an Environment
that promotes Responsible Conduct. The National Academies Press Washington, D.C.
2002.
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experimentais dos projetos de cada estudante, assim como
discussdes sobre éticas na pesquisa. Como os orientadores sao
convidados a participar, tem origem uma estimulante discussio
sobre diferentes aspectos dos projetos. Semelhante atividade ¢ feita
por comissoes de acompanhamento de projetos de pos-graduagao
no Instituto de Bioquimica Médica Leopoldo De Meis, na
Universidade Federal do Rio de Janeiro. A participacio de
comissoes parece bastante interessante por poder contar com
diferentes dreas e/ou subareas de expertise dos seus componentes.
Nestas atividades podem ser aperfeicoados tanto as bases da
elaboracio de desenho experimental como a qualidade da
orientacao. Estratégia similar pode ser empregada para melhorar os
fundamentos de analises estatisticas. Outras medidas podem ser
tomadas eg otimizacdo de comissdes, ouvidoria, Ombudsman,
acompanhamento de produtividade etc., sendo de fundamental
importancia que sejam amplamente discutidas com isengiao e
transparéncia para que seja efetiva a manutencao e promogio da
integridade cientifica na FIOCRUZ.
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Introducéio

Desejo, antes de mais, agradecer em nome da Comissao de
Integridade Cientifica do Instituto Oswaldo Cruz e no meu
proprio, dar-lhes as boas vindas e saudar a todos os presentes. E
fato que as questOes sobre integridade cientifica, ética e bioética
ultrapassam os continentes, caracteristica de um mundo
globalizado. As normas e praticas de pesquisa podem variar, de
disciplina para disciplina, de pafs para pais. A reflexdo sobre
integridade cientifica tem nos ultimos anos, se tornado
preocupacao aguda, porque afeta a credibilidade que a sociedade
deposita na Ciéncia. Importante ressaltar, a ma conduta cientifica
também representa desperdicio de investimento de dinheiro
publico em pesquisa.

No Brasil, nota-se um crescimento dessa preocupagao, que,
de algum modo, se reflete nos altos insumos que pesquisadores e
institui¢oes de ensino e pesquisa recebem, geralmente da iniciativa
privada e de fontes internacionais, para realizar pesquisas em
diversas dreas do conhecimento, sobtretudo, relacionados as
industrias farmacéuticas. Sendo assim, a ciéncia praticada com
verbas publicas, ou mesmo financiada pela iniciativa privada e por
empresas estrangeiras, tem o dever moral de reconhecer o cidadao
como motor de seus processos ¢ fim de suas atividades.

A crescente preocupa¢ao com a integridade cientifica é
pauta do Relatirio da Science Eurgpe’, no qual explicita que nos
ultimos 20 anos alguns casos de ma conduta cientifica na pesquisa
internacional vieram a tona, e ilustraram o dano que a ma pratica
da pesquisa acarreta ao desenvolvimento cientifico, aos
pesquisadores, as institui¢Oes e a sociedade. A integridade cientifica
esta no cerne da exceléncia, os pesquisadores devem ser capazes
de produzir pesquisa confiavel, sobretudo devem valorizar a
confianga e o investimento financeiro depositados pela sociedade

2 Briefing Paper. Research Integrity: What it Means, Why it Is Important and How we
Might Protect it. DECEMBER 2015.
http://www.scienceeurope.org/uploads/PublicDocumentsAndSpeeches/Briefing Pap
er Research Integtrity web.pdf.
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na Ciéncia, porque os resultados das investigagOes acarretam
impacto na vida das pessoas.

0 que é ma conduta cientifica

Embora nio exista uma defini¢ao globalmente aceita de ma
conduta cientifica, o nucleo de ma conduta cientifica é constituido
por fabricacdo, falsificagdo e plagio - muitas vezes referida como
FFP. Além das FFP h4 muitas outras praticas questionaveis, tais
como: mi conduta cientifica, ma conduta cientifica relacionada
com publica¢do, ma conduta cientifica pessoal, e financeira e
outros desvios. Hsses desvios sao internacionalmente
denominados  praticas de pesquisas questionaveis (LA
FOLLETTE, 2000; SMITH, 2000, OCDE, 2008).

Os termos '"integridade da pesquisa" ou “conduc¢io
responsavel da pesquisa” sao usados por instituigdes para se referir
a uma ampla gama de areas da pesquisa, ética profissional e
responsabilidade pessoal, assim como - a defini¢ao de ma conduta
cientifica presente no Codigo de Boas Praticas da Universidade de
Oxford:

(3) Misconduct in Research for the purpose of this Code of
Practice and Procedure means actual or attempted acts of
fabrication, falsification, plagiarism or deception when
proposing, conducting or reporting results of research, or
deliberate, dangerous, reckless or negligent deviations from
accepted practices in carrying out research. It includes
failure to follow established protocols if this failure results
in unreasonable risk or harm to humans, other vertebrates
or the environment, and facilitating of Misconduct in
Research by collusion in, or concealment of, such actions
by others. It also includes the intentional or reckless
unauthorised use, disclosure or removal of, or damage to,
research-related property of another, including apparatus,
materials, writings, data, hardware or software or any other
substances or devices used in or produced by the conduct
of research. (Definition of Misconduct in Reseatch,
UNIVERSITY OF OXFORD. RESEARCH
INTEGRITY)
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Proposta feita por institui¢oes cientificas da Australia
reacendeu o debate sobre as definicbes de ma conduta cientifica,
usualmente restritas a casos de fraude, falsificacio de dados e
plagio. A ideia ¢é adotar uma descricio mais ampla para
irregularidades praticadas por pesquisadores, eliminando o termo
“ma conduta” do Cddigo australiano para a conduta responsavel
em pesquisa, que atualmente passa por revisao. De acordo com a
proposta, a mudanga busca incentivar a comunica¢ao de todos os
tipos possiveis de falha, e nao apenas as formas mais extremas de
ma conduta, como a fabricacio de dados deliberada. Outro
objetivo é mesmo evitar o termo “ma conduta”, o qual, segundo a
proposta apresentada pelas entidades, é pejorativo (Rev. Fapesp.
254, 2017).

Retractions®

Casos como - o de Diederik Stapel, psiclogo social e autor
de varios artigos publicados, que renunciou ao seu cargo na
Universidade de Tilburg, Holanda, depois de admitir fabricagao de
dados em suas pesquisas sdo altamente prejudiciais para todos os
envolvidos direto e indiretamente. Stapel publicou suas
descobertas em varios periddicos da _Awmerican  Psychological
Association e Science. Apesar dos artigos terem sido refratados, pode-
se afirmar que a escala de sua fraude é enorme (The Mind of a Con
Man, 2013). Em comunicado publicado na internet no jornal
holandés "Brabants Dagblad", Stapel admitiu as falsificagcdes e
pediu desculpas:

"Eu falhei como cientista e como pesquisador. Eu maquiei
dados e falsifiquei pesquisas. E ndo apenas uma vez mas
varias, e durante um longo periodo de tempo. (...). Eu tenho
vergonha do que eu fiz e pego desculpas." (O GLOBO,
2011)

3 Retractions - retratagio, ou seja, ¢ uma declaracio publica para corrigir ou cancelar uma
informagdo feita anteriormente que estava incorreta por motivos de erros ou
irregularidades.
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Vale destacar a iniciativa do Journal of Process Management —
New Technologies International, periddico de acesso aberto, que
disponibilizou em sua pagina na internet
(http://www.japmnt.com/) uma lista com os seus artigos que
foram alvo de retratagao (Rev. Fapesp. 254, 2017).

Em sintese, e exatamente conforme consta em Fang et al.
(2012), os Estados Unidos, Alemanha, Japao e China foram
responsaveis por trés quartos das refratagoes por motivos de fraude
on suspeita de frande (Figura 2). China e India representaram
coletivamente mais casos de plagio do que os Estados Unidos, e
publicagio duplicada exibiu um padrio semelhante ao do plagio. A
maioria das retratagies relacionadas a fraude provém dos Estados
Unidos, provavelmente reflete o fato de que cerca de 26% de todas
as publicacées cientificas se originam naquele pais. China e a India
sao responsaveis pela maioria das refratagoes devido a duplicagdes e
plagio (provavelmente refletindo dificuldades com o uso do
inglés).

Fig. 2. Pais de origem das publicagdes retractions por fraude ou
suspeita de fraude (A), plagio (B), ou publicagio duplicada (C)
A Fraud or Suspected Fraud

“USA
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“India
S Korea
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Ferric C. Fang et al. PNAS 2012;109:17028-17033 - ©2012 by National
Academy of Sciences - PNAS
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Segundo Vasconcelos (2016)*, em 2010, a Nature publicou
uma refratagao solicitada por uma autora que havia se apropriado de
informag¢oes de um manuscrito que ela avaliava enquanto revisora,
em 2008, para o periddico Plant:

“O deslize ético se referiu a apropriagio de um trecho
precioso do manuscrito em revisao (quebrando inclusive o
compromisso da confidencialidade), sem a atribuicdo
devida do crédito aos autores originais. O plagio ficou,
portanto, expresso através de uma parafrase escrita pela
revisora/autora, que incluiu o trecho em seu artigo de
revisao, elaborado a convite da Nature Reviews Genetics
(2008). O foco do trabalho é a produgiao de biodiesel a
partir da engenharia genética de plantas. A refraction foi
publicada em 2010, mas esse artigo parece continuar a
contribuir para diversos estudos relacionados ao topico.
Essa especulacio pode ser razoavel se levarmos em
consideragao que uma busca no Scopus (nov. 2014), uma
das maiores bases de dados sobre a literatura cientifica,
indicou 150 citagoes, entre 2010 e 2014, que inclufam
diversos artigos publicados em periédicos internacionais no
petiodo.” (VASCONCELOS, 2016, p. 34).

Da constituicdo da Comissdo de Integridade Cientifica — CIC 10C

Diferentemente do Comité de Integridade em Pesquisa da
Vice-Presidéncia de Pesquisa e ILaboratorios de Referéncia
(VPPLR Fiocruz)’, instituido aos 26 de marco de 2012, cujos
trabalhos nao tiveram continuidade, a Comissao de Integridade
Cientifica do Instituto Oswaldo Cruz-CIC 10C, apesar do pouco
tempo de implantacio possui proposito distinto, coletivo, e
diversos produtos desenvolvidos pela Equipe.

4 Vasconcelos, Sonia M.R. Integridade cientifica e correcdo da literatura: desafios na
comunicagio cientifica. In: Integridade na pesquisa e propriedade intelectual na
Universidade. Livia Haygert Pithan, Milton Lucidio Ledao Barcellos. Porto Alegre:
EDIPUCRS, 2016. 213 p.

5 Fundagio constitui Comité de Integridade em Pesquisa.
https://agencia.fiocruz.br/funda%C3%A7%C3%A30-constitui-comit%C3%AA-de-

integridade-em-pesquisa
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A CIC IOC ¢é homologada pela Portaria n° 008 | 2016, e
foi instituida aos 21 de dezembro de 2015. Mas, debate o tema
deste 1999, inclusive coordenou varios projetos, cujos recursos
foram destinados a organizacio de eventos cientificos
internacionais realizados no ambito da Fiocruz, além de outros em
parceria com importantes Instituicdes e Agéncias brasileiras e
estrangeiras (vide Referéncias e materiais de pesquisa).

A CIC I0OC ¢é composta por colegiado nacional e
internacional, interdisciplinar e independente, oriundo das
seguintes Unidades da Fiocruz-R]: Instituto Oswaldo Cruz (IOC),
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos),
Instituto de Comunicag¢ao e Informacao Cientifica e Tecnoldgica
em Sadde (Icict), e Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratérios de
Referéncia-VPPLR. Universidade do Estado do Rio de Janeiro
(UER]J), Universidade Federal Fluminense (UFF), Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFR]J), Instituto Nacional de Cancer
(INCA), Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro
(UNIRIO). Pontificia Universidade Catdlica-PUCRS, e Instituto
de Bioética da Universidade Catolica Portuguesa (IB UCP).

O objetivo da CIC IOC ¢ assessorar a Diretoria do
Instituto Oswaldo Cruz no estabelecimento de normas
operacionais. Sao atribuicao desta Comissao:

Propor mecanismos de gestio das questdes relacionadas a
integridade cientifica para os Cursos do 10C | Fiocruz;

Propor ferramentas para gerir as questdes de integridade
cientifica do Biobanco do 10C | Fiocruz;

Elaborar um banco de informacbes ao término da
Comissao com proposito de subsidiar a formulacio do
Guia de Integridade Cientifica;

Mapear o financiamento publico para pesquisas na area de
saude correlacionando com as politicas publicas e

prioridades do SUS.

A CIC IOC estuda e debate a questio da ética na
integridade cientifica, procura acompanhar como instituicdes
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nacionais e internacionais lidam com a questao, participa e organiza
diversos eventos sobre o tema (vide Referéncias e materiais de
pesquisa), para conhecer o que e como os diversos segmentos e
paises estao atuando para mitigar questoes relacionas a integridade
da pesquisa. O contato com a com a literatura sobre o tema,
participagao e promogao de eventos constituiram, portanto, a mola
propulsora para propor a instituicio da CIC IOC’.Algumas
propostas de reunides da CIC IOC visam sensibilizar os gestores
da Fiocruz:

Propor a criagdo de materiais que possam auxiliar na analise

de questdes relacionadas a integridade da pesquisa.

Implementar disciplinas e cursos presencial e EAD sobre
integridade da pesquisa.

Fomentar a implantacdo do Escritério de Integridade
Cientifica, para tratar inclusive de aspectos juridicos para
assessorar a Fiocruz no ambito de acdes trelacionadas a
integridade cientifica.

Debater sobre o que as Unidades da Fiocruz podem fazer
e como podem atuar, quais mecanismos para avaliar as
queixas? Quais mecanismos para gerir o assuntor

Elaborar Diretrizes institucionais sobre integridade na
pesquisa, que possam ser utilizadas e implantadas nos
Laboratorios da Fiocruz, sobretudo nos Biobancos e
Biorrepositorios desta.

O Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico-CNPq, estabeleceu 21 diretrizes para enfrentar o
problema, siao atribuicbes da Comissio de Integridade na
Atividade Cientifica do CNPq (2012), a saber:

Coordenar ag¢des preventivas e educativas sobre a
integridade da pesquisa realizada e/ou publicada por
pesquisadores em atividade no Brasil;

6 Vide item REFERENCIAS E MATERIAIS DE PESQUISA.
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Examinar, situagbes em que haja duvidas fundamentadas
quanto 2 integridade da pesquisa realizada e/ou publicada
por pesquisadores apoiados pelo CNPq, podendo requerer
pareceres de especialistas da area, nomeados ad hoc para
cada caso especifico.

Propor ou estimular ag¢ées como cursos, eventos ¢
publicag¢des, entre outros, a serem executadas pelo CNPq
visando a divulgacio das boas praticas na execu¢io e
publicacdo de pesquisas;

Selecionar, gerar e publicar material orientador relativo a
boas praticas na execug¢ao e publicagio de pesquisas, a ser
divulgado pelo CNPq;

Examinar, em carater preliminar, alegacoes de ma conduta
em pesquisa ou publicacdo de pesquisadores apoiados pelo
CNPq detentores de bolsa de produtividade ou auxilio a
pesquisa. Caso seja considerado fundamentado, o caso
devera ser encaminhado a técnicos ou especialistas para
analise quanto ao mérito;

Propor a Diretoria Executiva acGes cabiveis em caso de ma
conduta na execu¢do ou publicacio de pesquisas por
pesquisadores apoiados pelo CNPq, bem como sua
aplicacdo nos casos concretos.

Criando uma cultura de integridade da pesquisa

Hames (2016), propoe a utilizagio da "pirdnmide da integridade
da pesquisa" (Figura 2). Segundo a autora, no topo da piramide deve
existir orientacdes globais boas, concisas e facilmente
compreensiveis, adequadas a todas as disciplinas e que levem em
consideragdo questdes novas ou emergentes. As institui¢oes
desempenham um papel vital no esquema, além de ter boas e
rigorosas politicas, podem fornecer aos pesquisadores, em todas as
etapas da carreira, treinamento e recursos adequados. Lideres de
grupos de pesquisas sio responsaveis por fornecer aos seus
estagiarios e jovens pesquisadores treinamento em todos os
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aspectos e etapas da pesquisa, incluindo integridade e ética em
todas as fases da pesquisa. Na parte inferior da piramide temos o
maior grupo — pesquisadores: responsaveis por garantir que os
estudos e os experimentos que realizam sao feitos de forma ética e
responsavel, e que os resultados sao registrados com precisio e
relatados honestamente. As agéncias de financiamento, sociedades
cientificas e editores podem ter um impacto positivo em todos os
niveis da piramide, fornecendo nao sé orientagdes, recursos e
oportunidades de formagio, mas também conhecimento
especializados e relevante.

Fig. 2. Piramide da integridade da pesquisa
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Do | Simposio e Workshops Internacionais sobre Integridade Cientifica,
Sadde Piblica, Educacdo em Saide e Bioética

Evento organizado pela Comissio de Integridade
Cientifica do Instituto Oswaldo Cruz, no periodo de 09 a 11 de
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novembro de 20167, com financiamento do Programa de Apoio a
Eventos no Pais — PAEP | Capes, contou a honrosa participagao
de diversas Unidades da Fiocruz e de instituices do Brasil e do
exterior. A programacao cientifica englobou cinco Painéis e trés
Workshops, a saber:

Painel I - Diplomacia em satde

Painel II - Integridade cientifica como base para politica de
ensino e pesquisa

Painel 11I - Ciéncia produzida no Brasil pela Fiocruz
Painel IV - Integridade cientifica, prote¢io de dados e
governanca em Biobancos e Biorrepositérios de material

biolégico humano

ainel V - Razdes para se preocupar com a integridade e
Painel V - Raz r f r com a integridade em
pesquisa

Workshop I - Pesquisa e inovagdo responsaveis

Workshop II - Integridade cientifica e os requisitos dos
Comités de Etica em Pesquisa do Brasil

Workshop III - Best: bioética no ensino secundario.
Estratégias e instrumentos na formacio ética nas ciéncias
da vida e do meio: um estudo de caso do Projeto Best, de
Portugal.

Consideracoes finais

Em relagao ao I Simpédsio e Workshops Internacionais
sobre Integridade Cientifica, Satde Publica, Educacao em Saude e

7.1 Simpésio e Workshops Internacionais sobre Integridade Cientifica, Saude Publica,
Educacio em Sadde e Bioética do Instituto Oswaldo Cruz. 2016.
http://agencia.fapesp.br/agenda-

detalhe/i simposio e workshops internacionais sobte integridade cientifica saude
publica educacao em saude e bioetica do_instituto _oswaldo cruz/24183
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Bioética, foram trés dias maravilhosos de troca, partilha e profunda
conexao com a esséncia desta Instituicao secular, cuja missao ¢é
promover a saude e o desenvolvimento social, gerar e difundir
conhecimento cientifico e tecnolégico, ser um agente da cidadania.
Estes sao os conceitos que pautam a atuagao da Fiocruz, a mais
destacada instituicao de ciéncia e tecnologia em satde da América
Latina. Face ao exposto, cito a seguir os Desafios apresentados por
mim no Painel 111, com base em eventos diversos e reunides desta
Comissao, é consenso necessitamos que a agenda estratégica da
Fiocruz (2017-2020) esteja inteiramente comprometida em:

Promover eventos e materiais educativos com foco na
responsabilidade dos pesquisadores diante de violagoes
éticas e de condutas questionaveis.

Fortalecer as politicas de integridade cientifica na Fiocruz;
Implantar o Cédigo de Integridade Cientifica na Fiocruz;

Fortalecer as politicas de mobilidade e relacGes
internacionais para area de integridade cientifica na Fiocruz;

Ampliar o didlogo com a Rede Fiocruz de Pesquisa Clinica-
RFPC, Férum de CEPs, e Rede Fiocruz de Biobancos;

Ampliar o didlogo com a Gestdo da Qualidade do IOC e
Fiocruz;

Incluir Cursos (verao/inverno) e Disciplina para os
diversos Cursos Lato e Stricto sens# da Fiocruz, e

Fortalecer parcerias via de mao dupla em todos os aspectos.

As discussoes do Simpoésio fomentaram a troca de
experiéncia sobre a natureza e as condi¢gdes da implantacdo de
politicas institucionais voltadas para a preserva¢do e a promogao
dos valores da pesquisa. Foram discutidos aspectos juridicos da
atuacdo dos Biobancos; responsabilidades dos pesquisadores
diante de violagdes éticas com foco no papel institucional diante
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da ma conduta e falsificagdo de dados, prevencao, identificagao e
dentncia; Comités de Etica em Pesquisa, ¢ o impacto dos desvios
éticos na condugao de pesquisas financiadas com recursos publicos
no Brasil. O propésito primordial do Simpésio foi possibilitar aos
participantes, tanto os de formagao superior como - nfveis médio
e técnico, a inser¢ao de praticas responsaveis e transparentes, com
o objetivo de formar profissionais comprometidos com a
integridade da investigacao e accountability, dedicados em relagao a
aplicacao eficiente das verbas publicas e retorno dos produtos
gerados para o Sistema Unico de Saude - SUS - e para a sociedade
civil organizada.

Artigos cientificos podem ser refratados por inimeras razoes
- erros de dados, erros de calculo, plagio, duplicagao de publicagoes
e fraude ou suspeita de fraude. Observamos, que autores e diversos
segmentos ressaltam a importancia da vigilancia por revisores,
editores, leitores, institui¢Oes, jornalistas, agéncias de fomento
publicas e privadas. E sugerem a necessidade de uma maior
atencdo a ética na formacio dos cientistas. Casos de fraude
comprometem a ciéncia, prejudicam a carreiras de alunos e
colaboradores. Mais importante, prejudicam a confian¢a do
publico depositada na ciéncia e nos cientistas (CROCKER, 2011;
CALLAWAY, 2011).

Agradecimentos: Diretoria do Instituto Oswaldo Cruz.
Professora Andreia de Souto-Marchand, pela elaboracio e
coordenagao da Agenda cultural e institucional do Simposio,
juntamente Professoras Simone Auxiliadora Borges Oliveira e
Marcelle Mourelle Perez Dids. A referida agenda constituiu um dos
pontos altos do evento, incluiu visita a Bio-Manguinhos — muito
bem estruturada, zur guiado pelo Castelo Mourisco, cobertura e
Torre deste, Bibliotecas de Satde Publica e Obras Raras.
Professores Carlos Henrique Debenedito Silva, Leandro de
Carvalho Baptista Willcox, Paulo Abilio Varella Lisboa, Clara Lucy
dos Santos de Vasconcellos, Kycia Maria Rodrigues do O, Ricardo
Cristiano Brum, Ana Sofia Carvalho, Joana Aradjo e Agemir
Bavaresco. Professora Heloisa Maria Diniz, pela arte e
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diagramacao da programacao e capa desta publicagao. Expositores,
moderadores, debatedores e coordenadores de Workshop, por
conciliarem suas atribuladas agendas e contribuiram para o debate.
Programa de Apoio a Eventos no Pais -PAEP | Capes.
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Producao e inovacao em saude na area de
medicamentos: direito ou utopia?*

Jorge Antonio Zepeda Bermudez ™

*O tema foi desenvolvido no “Painel 11l - Ciéncia produgida no
Brasil pela FIOCRUZ”  durante 1 Simpdsio ¢ Workshops
Internacionais sobre Integridade Cientifica, Sailde Piiblica, Edncagio
em Sadide ¢ Bioética que deu origem a esta publicacao.

Consideracoes iniciais

Abordar os temas de produgdo e inovagiao em satide na
area de medicamentos implica em lidar com a questdo do acesso a
estes produtos, independente dos diferentes sistemas de sadde.
Implica também em abordar as relagdes entre produgio e
desenvolvimento do Complexo Economico e Industrial em Sauide,
assunto em que a Fundagao Oswaldo Cruz tem uma relevante
presenca, aliada ao fato de que o modelo brasileiro vem sendo
discutido nos mais variados foros em escala mundial. Cabe
destacar que uma sucessio de politicas publicas, em especial a
partir de 2003, fizeram caminhar lado a lado a politica industrial
em sadde e a politica de satde fortalecendo nosso SUS?. Esta série
de politicas publicas, incluindo a PITCE (Politica Industrial,
Tecnoldgica e de Comércio Exterior) em 2003, A PDP (Politica de
Desenvolvimento Produtivo) em 2008, o Plano Brasil Maior em
2011 e as PDPs (parcerias para o desenvolvimento produtivo),
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Infecciosas e Parasitatias (UFR] /Medicina Tropical). Atualmente ¢ Pesquisador Titular
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de Alto Nivel do Secretario-Geral das Nagoes Unidas em Acesso a Medicamentos (2015-
2016). Vice-Presidente de Produgio e Inovagio em Satde da Fundacio Oswaldo Cruz
(2011-2017); Secretario-Executivo de UNITAID (2007-2011); Chefe da Unidade de
Medicamentos, Vacinas ¢ Tecnologias em Saude da OPAS/OMS (2004-2007) Ditetor da
Escola Nacional de Satide Publica Sergio Arouca (2001-2004); Presidente do Instituto
Vital Brazil/Secretatia de Satide do Estado do Rio de Janeiro (1999-2001). E-mail:
jorge.bermudez(@fiocruz.br

2 Gadelha, CAG; Maldonado, JMSV; Vatrgas, MA & Barbosa, P, 2009. Complexo
Economico-Industrial da Saude. Relatério Final do Projeto PIB: Perspectiva do
Investimento no Brasil. Rio de Janeiro: IE-UFRJ/IE; Campinas: UNICAMP; Brasilia:
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objetivam o nosso fortalecimento tecnolégico, dominio dos meios
de producio e internalizacio da capacidade produtiva em nivel
nacional’ *. Cabe ainda ressaltar que a Fiocruz exerce um
importante papel na elaboragao conceitual, na implementagao, na
operacionalizagao e na avaliagao das bases deste Complexo.

O acesso a saude e aos medicamentos encontra respaldo
no artigo 196 da nossa Constituigao e na Lei Organica da Satde. E
fato extremamente preocupante hoje a aprovagao pelo Congresso
Nacional do denominado Novo Regime Fiscal (PEC 55 que impd&e
um teto aos gastos publicos), que congela os gastos publicos pelo
periodo de vinte anos e que seguramente vai ter um impacto
negativo consideravel nas mais variadas 4areas sociais, mas
atingindo em especial Saude e Educagao. Nesse sentido, ja houve
diversas manifestacbes de contestacio e da medida das
consequéncias gerando retrocesso em diversas politicas sociais
conquistadas ao longo dos anos.

Acesso a medicamentos

Em termos do acesso da populagao aos medicamentos, em
que o direito a satde é assegurado por nossa Constitui¢ao e com
um sistema de saude universal e gratuito, entre os principais
desafios para a sustentabilidade se encontram o aumento dos
gastos com medicamentos, em especial dos denominados
componentes estratégicos e especializados da assisténcia
farmaceéutica; a necessidade de avaliar a diferenca entre custos e
precos de medicamentos; os produtos em situa¢io de monopodlio
ou por patente concedida ou pela expectativa de direito dos
detentores de patentes; e a oferta de produtos novos com pregos
elevados e muitas vezes considerados extorsivos.

3 Bermudez, JAZ, 2012. Acesso a medicamentos e politicas publicas. Jornal dos
Economistas, 270: 10-11.

4 Bermudez, JAZ, 2014. Acesso a medicamentos: Direito ou Utopia?. Rio de Janeiro: E-
papers.
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De acordo com dados da Organizacio Mundial da Satde’
’, pelo menos um terco da populagio mundial nio tem acesso
regular a medicamentos essenciais, a situa¢do se agravando em
paises de renda baixa e em regides do continente africano. Por
outro lado, embora o financiamento internacional para a Saude
tenha crescido nos dltimos anos, ainda ha uma brecha a cobrir para
atingirmos as metas estabelecidas nos  Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel assinados pelos paises membros das
Nagoes Unidas em 2015". Por outro lado, a segmentacio do
mercado farmacéutico deixa claros os investimentos em doencas
globais e nos pafses do Norte, representando mais um desafio
global para a Saude. Este mercado farmacéutico mundial apresenta
como caracteristicas a concentracdo e distor¢oes, com 20% da
populacdo nos paises do Norte absorvendo 80% da oferta de
medicamentos® °.

Em termos da questio do acesso a medicamentos,
consideramos que o mesmo deve ser encarado como um desafio
global, envolvendo a luta contra as iniquidades, desequilibrio,
concentragao de renda e injustigas. Adicionalmente e mais do que
nunca, o acesso a medicamentos deve ser enquadrado no contexto
do diteito a sadde como direito humano fundamental, em linha
com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel e em especial
com a meta 3 dos ODS.

Embora pela experiéncia dos ultimos anos e mais
recentemente com nossa participagao no Painel de Alto Nivel de

5> WHO (World Health Organization), 1988. The World Drug Situation. Geneva: WHO.
6 WHO, 2004. The World Medicines Situation. Geneva: WHO.

7 United Nations General Assembly, 2014. The road to dignity by 2030: Ending poverty,
transformando all lives and protecting the planet: Synthesis report of the Secretary-
General of the United Nations on the post-2015 agenda, A/69/700. Available from:

https://www.un.org/ga/search/view doc.asp?symbol=A/69/700&.ang=E

8 MSF (Medecins sans Frontiers), 2001. Fatal imbalance. The crisis in research and
development  of  medicines  for neglected  diseases.  Available  from:
http://www.msf.org/source/access/2001/fatal/fatalshort.pdf.

9 Bermudez, JAZ, 2003. In: Bayma, F & Kasznar, I (Org). Saude e Previdéncia Social.
Desafios para o Terceiro Milénio. Sio Paulo: Pearson Education, p. 211-219.
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Acesso a Medicamentos do Secretario-geral das Na¢des Unidas'’,
temos questionado da possibilidade de ser encontrado um
equilibrio entre a inovagao e as contradi¢Oes entre os direitos de
propriedade intelectual (direito individual do inventor,
monopodlico) e os direitos humanos representados no direito a
saude. Ao mesmo tempo, constatamos que a visibilidade da area
de acesso a medicamentos tem crescido enormemente nos ultimos
anos e Nao mais se apresenta como um problema de pafses pobres
ou de populagbes pobres, mas hoje ¢ identificado como um
problema global que sufoca mesmo os sistemas de saiude privados
de paises do Norte.

A propriedade intelectual como barreira ao acesso

Vejamos  alguns  exemplos — emblematicos,  que
mencionamos com maior detalhamento em publicagio anterior'".
Na India, em 2014, a emissio de licenca compulséria permitiu que
um produto oncoldgico fosse produzido e disponibilizado a um
preco de 100 vezes menos do que o produto monopdlico
patenteado. O lancamento de uma nova categoria de produtos para
o tratamento da Hepatite C, os antivirais de acao direta (DAAs),
cujo produto principal, o Sofosbuvir, foi langado no mercado dos
paises do Norte no final de 2013 a um preco de US$ 84.000 pelo
curso de tratamento de 12 semanas levou a manifestacdes de
protesto nos EUA, no Reino Unido e na Australia, alegando que,
apesar de custo-efetivo, os sistemas de saude nao conseguiriam
absorver esse custo adicional. Estudo publicado no final de 2013
nos EUA mostrou que 12 dos 13 novos produtos oncoldgicos
aprovados em 2012 custavam mais do que US$ 100.00 por
tratamento.

10 UNDP (United Nations Development Programme), 2016. Report of the United
Nations Secretary-General High-Level Panel on Access to Medicines. Promoting
innovation and access to health technologies. New York: UNDP. Available from:
http://www.unsgaccessmeds.org.

11 Bermudez, JAZ; Oliveira, MA & Chaves, GC, 2016. Novos medicamentos: quem
poderd pagar? Cad. Saide Publica 32 Sup 2:¢00025215.
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Fica evidente, com o langamento de novos produtos no
mercado com pregos inacessiveis e muitas das vezes injustificaveis,
que hoje o acesso a medicamentos, como foi apontado no recente
relatério do Secretario-geral das Nagoes Unidas anteriormente
mencionado, nao ¢ mais um problema apenas para paises pobres,
mas reflete uma preocupagao global. Nesse sentido, torna-se
necessario refletir sobre as licoes aprendidas com o combate a
pandemia de HIV/Aids"™ ** " ' ', Aprendemos que a competicio
genérica foi capaz de reduzir os precos dos anti-retrovirais de
primeira linha ao ponto de hoje termos 18,2 milhdes de pessoas
em tratamento no mundo. Sabemos também dos desafios que
vamos enfrentar com os pregos dos anti-retrovirais de segunda e
terceira linhas, estes com pregos inacessiveis para a maioria das
pessoas em necessidade de seu uso. Temos que identificar e
eliminar as barreiras ao acesso, sejam elas do ponto de vista
regulatorio, de logisticas dos sistemas de satde ou vinculados a
propriedade intelectual e aos monopdlios que a prote¢ao patentaria
confere a novos produtos.

Sabemos, entretanto, que as questoes relacionadas com a
propriedade intelectual (protecao patentaria ou direito individual
do inventor) em contrapartida ao direito a saude e o direito ao
acesso a medicamentos como direito humano fundamental
(direitos coletivos) sdo os assuntos que mais tem estado em
evidéncia nos grandes embates que discutem o acesso a
medicamentos em escala global. A aprovagao e assinatura do

12 Brasil. Ministério da Saude, 2000. Programa Brasileiro de DST e Aids. Brasilia:
Ministério da Sadde.

13 Brazil. Ministry of Health, 2000. The Brazilian Response to HIV/Aids. Best Practices.
Brasilia:Ministry of Health.

14 T'Hoen, EFM, 2002. TRIPS, Pharmaceutical Patents and Access to Essential
Medicines: a long way from Seattle to Doha. Chicago Journal of International Law 3 (1):
27-48.

15 QOliveita, MA; Bermudez, JAZ; Chaves, GC & Velasquez, G, 2004. Has the
implementation of the TRIPS Agreement in Latin America and the Caribbean produced
intellectual property legislation that favours public health policy? Bulletin of the World
Health Organization 82 (11): 815-821.

16 Grangeiro, A; Teixeira, L; Bastos, FI & Teixeira, P, 2006. Sustentabilidade da politica
de acesso a medicamentos antirretrovirais no Brasil. Rev Sadde Publica 40 Suppl: 60-69.
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Acordo TRIPS da OMC por todos os pafses membros em 1995,
com a consequente alteragao e adaptacdo das respectivas leis de
propriedade industrial, trouxe uma nova realidade mundial, ao
homogeneizar as leis, os prazos e as condi¢des, transformando o
mundo em um novo mundo regulado pelas patentes farmacéuticas,
no campo do acesso a medicamentos e Saude Puablica. Enquanto
defensores da propriedade intelectual como direito privado alegam
que esta incentiva a inovagao, a pesquisa ¢ o desenvolvimento e
que o infringimento destes direitos poderia ser enquadrado como
roubo ou pirataria, no outro lado temos criticas fundamentadas e
a constatagdao de que a protecio patentaria nao vem incentivando
a inovagdo nas areas nas quais ela seria mais necessaria,
acrescentando o ndo cumprimento ou até violagao de direitos
humanos fundamentais. F exatamente nesse clima de discussio e
discérdia que queremos nos posicionar no acesso a medicamentos
enquanto direito inalienavel e confrontando direitos individuais, na
defesa também do acesso como reforco nos direitos humanos.

Elementos da discussaio podem ser encontrados em
diversas publicagdes, entre as quais destacamos as que
consideramos mais relevantes na defesa desse direito humano e em
contraposicio com direitos individuais'” ** ' >,

Entre as questdes mais prementes em propriedade
intelectual, temos que levar em consideragao as modalidades de
patenteamento de que a industria langa mao para perpetuar sua
protecao. Incluimos aqui enquanto exemplos as patentes de

17 Bermudez, JAZ, 2006. Salud y Comércio: Derechos de propiedad intelectual y acceso
a medicamentos. Foreign Affairs en Espafiol 6 (4): 107-114.

18 Bermudez, JAZ; Epsztejn, R; Oliveira, MA & Hasenclever, L, 2000. The WTO TRIPS
Agreement and patent protection in Brazil: recent changes and implications for local
production and access to medicines. Rio de Janeiro: National School of Public Health/
Fiocruz.

19 Bermudez, JAZ & Oliveira, MA (Eds), 2004. Intellectual Property in the Context of
the WT'O TRIPS Agreement: challenges for public health. Rio de Janeiro: ENSP/

Fiocruz.

20 Chaves, GC & Oliveira, MA, 2016. 6. Direitos de Propriedade Industrial e as interfaces
com politicas de acesso e produgio local de medicamentos no Brasil (petiodo 2003 a
2013). In: Hasenclever, L; Oliveira, MA; Paranhos, ] & Chaves, GC (Org). Desafios das
operagio e desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude. Rio de Janeiro: E-papers,
P. 205-245.
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polimorfos; novas formulacées e segundas indicag¢Oes; associagoes
de compostos ja conhecidos; novas dosagens; férmulas do tipo
Markush, entre outras. Adicionalmente , o grupamento de patentes
de produtos e "clusters" ou familias permitem a submissio de
segunda, terceira, quarta patente antes do periodo de expiragao da
primeira, levando com esse mecanismo ao prolongamento do
petriodo de protecao patentaria. Exemplos marcantes no Brasil sao
descritos por Villardi*, gerando como consequéncias a extensio
das patentes de ARVs como o Abacavir (extensio de 3 anos);
Tipranavir (extensio de 6 anos); Darunavir (extensio de 8 anos);
Lopinavir/Ritonavir (extensao de 9 anos). Essas patentes teriam
expirado em 2017, 2015, 2017 e 2016 respectivamente.

Cabe um alerta sobre a situa¢ao da propriedade intelectual,
em especial a protecio patentaria, no Brasil. A promulgacao da
nossa lei de propriedade industrial em 1996 (Lei 9.279/90),
obedeceu a necessidade de adequagdo ao Acordo TRIPS da
Organizacao Mundial do Comércio. Entretanto, sabemos também
que nao apenas, mas fortemente influenciado por pressoes
externas, nossa Lei passou a ter efeito imediato e nao utilizou o
periodo de laténcia que outros pais utilizaram. Por outro lado,
existem clausulas bastante restritivas em nossa atual legislacdo, o
que vem originando uma série de movimentos para altera-la, tanto
para melhor como também para pior. . um dos nossos maiores
desafios acompanhar e participar das atividades e audiéncias
publicas no Congresso Nacional, lembrando que nesta data
existem 16 projetos de lei objetivando alterar a Lei 9.279/96, com
criticas severas ao atual sistema. Mesmo o patenteamento de seres
vivos, que por defini¢io nido sdao invengdo, portanto fora dos
critérios de patenteabilidade, ¢ defendido por alguns parlamentares
no Brasil.

Acesso a medicamentos na agenda mais alta das Na¢oes Unidas

Quando o Secretario-Geral das Nacoes Unidas anunciou,
em novembro de 2015, que estava designando um Painel de Alto

21 Villardi, P, 2012. Panorama do status patentario e registro sanitario dos medicamentos
ARV no Brasil. Rio de Janeiro: ABIA.
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Nivel, presidido por dois ex-Presidentes (Suica e Botsuana) e
composto por 16 membros, com a incumbéncia de identificar as
incoeréncias politicas entre os direitos individuais e os direitos
coletivos na questiao de saude e acesso a medicamentos, surgiram
toda classe de comentarios e questionamentos, apoio e resisténcias.
Por um lado, essa determinacio elevava ao nivel mais alto nas
Nagoes Unidas uma questio que vinha sendo discutida no ambito
da Organiza¢ao Mundial da Saide, com toda espécie de problemas
em implementar ideias concretas. A relevancia da questio do
acesso a medicamentos estava clara, nio mais se tratando de um
problema de paises pobres ou de doengas negligenciadas. Também
ndo se restringia a HIV/Aids, tuberculose e maliria. Os dltimos
acontecimentos com o lancamento dos novos produtos para o
tratamento da Hepatite C e os novos medicamentos oncoldgicos
representavam um desafio para qualquer sistema de saude, publico
ou privado. O mercado de produtos de origem biotecnologia para
o tratamento de doencas cronicas nao-transmissiveis colocava
precos inacessiveis em escala global.

O anincio do Painel de Alto Nivel se inseria nos
recentemente  aprovados Objetivos de Desenvolvimento
Sustentaveis, conforme comentamos anteriormente. O Painel
desenvolveu suas atividades durante dez meses, incluindo duas
audiéncias publicas em Londres e Johanesburgo é uma chamada
para contribui¢oes, que ensejou o recebimento de 181 propostas
que foram analisadas e levadas em consideragao ao fazer as
recomendacoes finais. Na verdade, o Painel se sustentava em trés
eixos que se reforcavam mutuamente: o proprio Painel de 16
membros, um grupo assessor de expertos na matéria e os dialogos
compreendidos nas audiéncias publicas, nas contribui¢oes
recebidas e numa série de eventos em que 0s aspectos relevantes
foram discutidos durante o processo. Todo o processo esteve em
linha com recomendag¢oes anteriores da "Global Commission on
HIV and the Law", 2012, no contexto da Agenda p6s-2015 e os
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel e de acordo com os
termos de referéncia do Painel ("7 review and assess proposals and
recommend solutions for remedying the policy incoberence between the justifiable
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rights of inventors, international human rights law, trade rules and public
health in the context of health technologies".)

Em setembro de 2016 foi divulgado o relatério do Painel
de Alto Nivel, ja mencionado anteriormente, disponivel on-line e
partindo de um diagnéstico detalhado da situagao atual no que se
refere a custos e precos de medicamentos e tecnologias, as
barreiras ao acesso, a abrangéncia global do problema e contendo
uma série de recomendagdes para agilizar a necessaria resposta de
todos os atores envolvidos, sob pena de novamente deixar milhoes
para tras.

Um conjunto de cerca de 25 recomenda¢des emanaram do
Relatério do Painel de Alto Nivel, recomenda¢oes vinculadas a
diversos campos tematicos, entre os quais destacamos: o Acordo
TRIPS; as flexibilidades e os tratados de livte comércio TRIPS-
plus; o financiamento publico da P&D; propostas para o
investimento em inovagao; responsabilidades dos governos, dos
organismos multilaterais, do setor privado; a questao dos precos,
transparéncia, informacdo em todas as ectapas da cadeia de
inovagao.

Por oportuno, chamamos a atengao para o fato de que a
primeira recomendagao incita a todos os paises membros da OMC
a considerar no mais elevado nivel politico, o espirito da
Declaracao Ministerial de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saade
Publica, adotada em novembro de 2001. De igual importancia,
chamamos a atencdo para que governos e o setor privado se
abstenham de exercer pressoes, ameacas implicitas, taticas ou
estratégias que dificultem o direito de outros paises de utilizar as
flexibilidades do Acordo TRIPS.

Temos a certeza de que o relatério representa mais um
avanco no fortalecimento do acesso a medicamentos como direito
humano fundamental, contrapondo direitos coletivos a direitos
individuais. Cabe agora a todos os atores, globalmente, analisarem
e colocarem em suas respectivas agendas de trabalho, depois de
discussao entre seus pares, as recomendagoes do relatorio. Cabe
adicionalmente manter este ponto no mais elevado nivel de debate
nos diferentes foros internacionais, regionais e nacionais.
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Muitas questoes que envolvem mais polémica e que nao
conseguiram avangar por consenso ao interior do painel ficaram
registradas nos comentarios individuais que varios dos
componentes do painel incluimos no Anexo 1 do mesmo. Cremos
ser necessario prosseguir com o debate e aprofundarmos aquelas
propostas que apresentem viabilidade a curto, médio e longo
prazos.

Comentdrios finais

E nitido que a questdo do acesso a medicamentos envolve
polémicas  altamente  sensivels e que  contrapoem
produgao/inovacao com acesso. No Brasil, o modelo adotado ao
longo de politicas sucessivas nos ultimos anos, objetivando
desenvolver nossa capacidade produtiva nacional, seria inatil se
nao estivesse inserida na politica maior de acesso universal, de
saude como direito de todos e dever do Estado e na melhoria das
condig¢des de saude e de vida de nossas populagdes. Esse modelo
tem sido um exemplo para o mundo e tem inspirado politicas
abrangentes em varios pafses.

Uma série de desafios se apresentam neste momento em
que se definem politicas governamentais restritivas para o0s
proximos anos. O direito a saude se encontra incorporado na
Declaragao Universal dos Direitos Humanos desde 1948 e que
envolve muito mais do que a saude propriamente dita, mas os
determinantes sociais da mesma. Precisamos conjugar o direito a
saude , o0 acesso a medicamentos e toda a questao dos direitos
humanos. Ao mesmo tempo, é inevitavel o confronto entre saude
e comércio presente nos tratados de livre comércio que hoje
grassam pelo mundo afora. Novos produtos sao necessarios, mas
serlam indteis se N0 se assegura o acesso para quem dos mesmos
necessita. Essa é a discussdao que estamos pretendendo estabelecer.

Essa discussio pretende lidar com o acesso a
medicamentos como um direito, como uma realidade e nao apenas
como uma utopia.
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Introducéio

O acesso as informagdes adequadas sobre saide para a
promog¢ao ao autocuidado tem sido elemento essencial no
contexto demografico e epidemiol6gico em todo o mundo. Com
efeito, o envelhecimento da populagao conjugado a crescente
prevaléncia de doengas e agravos cronicos nao transmissiveis tem
desafiado os sistemas de satide a prover nao s6 melhores cuidados
quanto a incentivar que o cidaddo seja cada vez mais ativo e
consciente em relagao a sua propria saude.

Entretanto, quais sdo as competéncias necessarias para
selecionar aquelas informagdes que sao importantes? Por exemplo,
qual o nivel de dificuldade que uma pessoa pode ter em uma
situagao de emergéncia médica? Ou se a pessoa que se encontra
em uma consulta entende tudo o que o profissional de saidde diz
em relacio ao seu estado de satde? O conteudo de uma bula ou de
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um folheto explicativo de um medicamento ¢é algo compreensivel?
Como lidar com problemas de saude mental, como stress ou
depressio? E o que dizer dos rétulos nas embalagens de alimentos?

Estas e outras questoes correlatas estdo na agenda atual da
discussao sobre a literacia em sadde. A preocupag¢ao em fazer com
que o cidaddo nao s6 tenha acesso as informacdes sobre satde
como tenha capacidade de analise e tomada de decisio tem entrado
de maneira crescente nos esforcos de melhoria das condicoes de
vida e de saude das populagdes.

O presente ensaio tem por objetivo, através de revisao
bibliografica, discutir o conceito de literacia aplicado no campo da
saude e da ciéncia tendo por pressuposto que as competéncias em
literacia de uma dada populagao é elemento chave para o fomento
de praticas participativas e inclusivas nas politicas publicas.

Literacia e letramento na agenda das politicas poblicas

A etimologia da palavra inglesa Liferacy vem do latim /ittera
que quer dizer letra, acrescido do sufixo cy que denota gqualidade,
condicio, estado, fato de ser. Assim, /iferacy seria o estado ou a
condi¢ao que assume aquele que aprende a ler e a escrever. Cabe
notar que o termo literacy, ao ser traduzida para o portugués, teve
duas variantes. Literacia foi o termo assumido em Portugal e no
Brasil a opgio foi o de letramento. Ambos buscam distingdo do
termo “alfabetizacdo” que seria a tradu¢ao automatica da palavra
inglesa /iteracy. O dominio do alfabeto, ou o individuo alfabetizado
seria aquele com a habilidade de ler e escrever, capaz de
compreender um texto simples relacionado com a vida diaria
(ability to read and write, with understanding, a short simple statement related
to one’s daily life) (1). Entretanto, a propria Unesco, em 1978, propos
incorporar o termo Literacia Funcional (Functional 1.iteracy) para
referir aqueles capazes de participar em todas as atividades em que
a alfabetizagdo é necessaria para o funcionamento eficaz de seu
grupo social e de sua comunidade e também continuem a usar a
leitura, a escrita e o calculo numérico para seu proprio
desenvolvimento e da comunidade a qual pertence (1).
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A questao das praticas sociais de leitura e de escrita assumiu
a dimensao de problema relevante nos paises desenvolvidos, no
inicio da década de 80, quando da constatagio de que, embora
alfabetizados, segmentos importantes da populagio nao
dominavam as habilidades de leitura e de escrita necessarias para
uma participagdo efetiva e competente nas praticas sociais e
profissionais que envolvem a lingua escrita (2). A autora destaca
que ¢ nesta época, idos de 1980, que se da, de maneira simultanea,
a “invencao” do letramento no Brasil e da literacia em Portugal,
para nomear fendémenos distintos daquele denominado
alfabetizacao, apesar de ambos serem processos interdependentes
e indissociaveis (2).

Na perspetiva de ir além do simples saber ler e escrever, o
que interessa nos estudos sobre literacia é o que ela possibilita na
vida do individuo ou de uma coletividade. Nesta perspectiva, a
literacia poderia ser classificada em trés dominios com diferentes
implicagdes:

a) Basica ou funcional — suficiente em leitura e escrita para
ser capaz de funcionar de forma eficaz em situagoes
cotidianas;

b) Habilidades cognitivas mais avancadas e interativas —
em conjunto com outras habilidades sociais podem ser
utilizadas para participar ativamente nas atividades diarias,
buscando informagdes e dando significados nas diferentes
formas de comunica¢io em que interage;

c) Literacia critica — habilidades cognitivas mais avancadas
que, juntamente com as habilidades sociais, podem ser
aplicadas para analisar criticamente informagSes e usa-las
para exercer maior controle sobre os eventos e situacdes
cotidianas de vida (3).

Para o autor, tal classificagdo “Indica que os diferentes
niveis de literacia permitem progressivamente maior autonomia e
capacitagdo pessoal” (“indicates that the different levels of literacy
progressively allow for greater antonomy and personal empowerment” (3)
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A literacia basica, nesta perspetiva, seria um pré-requisito
essencial para o alcance de outras habilidades sociais. O alcance de
nfveis mais elevados de literacia teria especial impacto no
empoderamento de mulheres pois programas que visem aumentar
a literacia entre a populag¢ao feminina combinados com outros
objetivos sociais (saude, por exemplo), demonstram altas taxas de
sucesso e com forte repercussio positiva no retorno de
investimentos tanto publicos quanto privados (4).

E consenso que vive-se em um ambiente cada vez mais
complexo, seja pela dependéncia das tecnologias para o cotidiano
da vida seja pela disponibilidade quase infinita de informagdes a
que os individuos estdo sujeitos. O paradoxo contemporaneo é que
nem sempre as informagdes disponiveis encontram individuos
capazes de entendé-las e traduzi-las em agdes para beneficios
proprios. O sinal de alerta foi dado quando da divulga¢ao do
primeiro Inquérito Nacional sobre Literacia em Adultos nos
Estados Unidos no ano de 1993. Foi reportado neste inquérito que
aproximadamente um quarto da populagdo norte-americana, algo
entre 40 a 44 milhoes de pessoas, ndo possuia literacia funcional
5).

Outro inquérito foi organizado pela Organizagdo para a
Cooperacio e o Desenvolvimento Econémico (OCDE) e aplicado
em diferentes paises da Europa e da América do Norte no periodo
de 1994 a 1998. Os objetivos do International Adult Literacy Survey
(IALS), como foi denominada esta iniciativa, foram produzir dados
comparaveis entre os paises participantes, perceber as relagoes
existentes entre literacia e indicadores econémicos de bem-estar e
produzir conhecimento com vistas a influenciar decisoes no nivel
das politicas publicas (6).

Os resultados finais demonstraram que os baixos indices
de literacia nao se limitavam aos grupos populacionais
marginalizados, mas em percentuais significativos da populacao
adulta em todos os 20 paises participantes. Mesmo naqueles paises
de economia avancgada, foram encontrados defieits de literacia (7-9).

A literacia da populagao entra, ao final da década de 90,
definitivamente no radar das politicas publicas. Entretanto, os
primeiros inquéritos nao tinham questdes relativas a material
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escrito contendo informagdes em saude e, portanto, nio era

possivel avaliar se as dificuldades apresentadas na literacia
aplicavam-se igualmente para a area da informacdo em saude.

Literacia em Sadde: um conceito polissémico
Diversas organizacdes e institutos internacionais aplicaram
diferentes matizes para conceituar literacia em satde. No quadro 1

sao listados alguns exemplos de conceituagao de literacia em saude.

Quadro 1 - Sintese dos Conceitos de Literacia em Sadde por

Organizagtio/Instituto e ano

Organizagdo/Instituto Ano | Conceito

Organizagdo Mundial da 1998 | “As competéncias cognifivas e sociais que determinam

Satde a motivagdo e a capacidade dos individuos de terem
acesso, compreender e ufilizar a informaggo de forma
a promover e manter uma boa sadde” (10)

Associaio Médica 1999 | “A constelacto de habilidades, incluindo a capacidade

Americana de executar a leitura bdsica e tarefas numéricas
necessarias para funcionar no ambiente de satde”
(1)

Instituto de Medicina da 2004 | “A capacidade dos individuos de obter, processar e

Academia Nacional de compreender informacges e servicos de satde

(iéncias, Engenharia necessdrios para tomar decisdes de sadde

Medicina dos EUA apropriadas” (12)

Centro Internacional da 2005 | “A capacidade de tomar decisdes sauddveis no

Longevidade — Reino Unido contexto da vida cotidiana - em casa, na comunidade,
no local de trabalho, no sistema de saide, no
mercado e na arena polifica. £ uma estratégia de
empoderamento critico para aumentar o controle das
pessoas sobre sua sadde, sua capacidade de buscar
informacdes e sua capacidade de assumir
responsabilidades” (13)

Unido Europeia 2007 | “A capacidade de ler, filtrar e compreender as
informagdes de sadde para formar julgamentos
solidos” (14)
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Escritdrio de Estatisticado | 2008 | “Os conhecimentos e as habilidades necessdrias para
(anada compreender e usar informacBes relacionadas a
questdes de saide como drogas e dlcool, prevencdo e
tratamento de doengas, seguranga e prevengdo de
acidentes, primeiros socorros, emergéncias e manter-
se saudavel” (15)

Todos os conceitos acima descritos tém em comum o foco
nas habilidades e nas competéncias do individuo para o
entendimento e para a utilizacio das informagoes que dizem
respeito a saude. Entretanto, no contexto atual, as informacdes
sobre satde nao sao exclusivas do dominio das agéncias oficiais de
saide (dos servicos locais as instancias centrais). Elas estdo
presentes em toda a parte, na televisdo, jornais, revistas, programas
de radio, nas conversas cotidianas e em cada decisio que o
individuo ou uma coletividade assume. Kickbusch (2005) chegou
a propor que o conceito de “sociedade saade” (bealth society) para
expressar as mudangas que a sociedade atual enfrenta e que se
reflete, em dultima instancia, na mudanca de wvalores sociais
associadas a propria modernidade (16).

O reconhecimento do nivel de literacia de um determinado
segmento populacional, por sua vez, possibilita medidas para que
0s processos comunicacionais tanto dos profissionais de saude
quanto dos servigos de prestagao de cuidados sejam aperfeicoados.
Melhorar a comunicacio significa melhor entendimento por parte
dos usuarios e potencial melhoria nos niveis de literacia. As
estratégias de comunicagao, levadas a termo pelos sistemas de
saude, que visem aumentar o acesso a informagao e dar capacidade
aos individuos de utiliza-las tém o potencial de melhorar a literacia
em saude (17).

0 Questiondrio Europeu de Literacia em Sadde — HLS-EU

O desafio de integrar um conceito abrangente de literacia
em saude e utiliza-lo como referéncia para a constru¢io de um
instrumento que avalie o nfvel de literacia em saude de uma
populacio foi assumido pela Uniao Européia através da formacao
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de um consércio europeu de literacia em satde liderado pela
Universidade de Maastricht. Este consorcio assumiu o seguinte
conceito de literacia em satude:

“A literacia em saide esti ligada a literacia geral e implica o
conhecimento, a motivagio e as competéncias das pessoas para
acederem, compreenderem, avaliarem e aplicarem as informagoes de
satide, a fim de fazerem julgamentos e tomarem decisoes na vida
cotidiana em matéria de saside, prevencdo de doencas ¢ promocio da
sailde para manter on melhorar a qualidade da saiide ao longo do
curso da vida” (18).

Esta definicao engloba a perspectiva da saude publica e
refere trés dominios da sadde: cuidado de sadde quando doente;
prevencao da doenga e promogao da saude. Extrapola, portanto,
0s aspectos meramente cognitivos e o instrumento elaborado a
partir desta definicao busca dar conta da complexidade do tema
saude aplicado as decisbes cotidianas. A partir desta defini¢ao foi
formulada uma estratégia de avaliagao da literacia em saude (Health
Literacy Survey — EU) nos paises associados a partir de um
questionario composto por 47 questdes. O questionario foi
aplicado em 08 pafses (Alemanha, Austria, Bulgaria, Espanha,
Irlanda, Grécia, Paises Baixos e Polonia). Posteriormente, o
questionario foi traduzido, validado e aplicado em Portugal (19).

Os resultados demonstraram taxas preocupantes de
literacia entre as populagoes estudadas. Mesmo em paises com
altos indices de desenvolvimento, como Alemanha, Austria e
Paises Baixos, as taxas de literacia em saude geral inadequadas e
problematicas eram relativamente siginificativas na populacao

estudada (Quadro 1).
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Quadro 1 - Percentagens dos niveis de literacia em sadde geral, por pais
e por total (19).

PT 30,1% 44,4%
PL 35,9% [ 34,4%
NL 46,3% [ 26,9% 1,89
IE 38,7% \ 29,7%
ES 32,6% [ 50,8%
EL 39,6% | 30,9%
DE 34,1% \ 353%
BG 266% | 52%
AT 337% \ 38,2%
Total 35,3% | 36,2%

\ 1 \ \ \ 1 \ 1 \ \ \
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Niveis de literacia em saude geral, por pais e por total

W Excelente @ Suficiente @ Problematico W Inadequado

As dificuldades em literacia em satude identificadas em
diferentes graus nos paises participantes do inquérito europeu deve
servir de subsidio para os 6rgaos responsaveis pelo planejamento
das politicas de saude europeus e nacionais no sentido de
desenvolver estratégias adequadas de promocao da saide publica.
A literacia em satde esta como uma das prioridades politicas
assumidas pela Unido Europeia (20).

No Brasil ndo ha registro de inquérito que vise avaliar a
literacia nas dimensoes propostas pelo Consércio Europeu de
Literacia em Saude. A versao curta do TOHFLA (b-TOFHLA),
que engloba a investigacao de duas habilidades: a capacidade de
leitura e o numeramento (habilidade para realizacao de calculos
matematicos) utilizando-se materiais especificos da saide, foi pela
primeira vez traduzida e aplicada no pais por Carthery-Goulart et
al. (2009). Os autores aplicaram o b-TOFHLA em 312 individuos
saudaveis de diferentes idades no periodo entre 2006 e 2007 na
cidade de Sdo Paulo (SP). O total de 32,4% da amostra mostrou
deficits de literacia funcional/uso de conceitos numéricos na area
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de saude, com desempenho inadequado ou limitrofe no
instrumento (21).

Outro estudo para avaliar a literacia em saude desenvolvido
no Brasil foi realizado por Apolinario et al. (2012). Os autores
traduziram para o portugués o instrumento Short Assessment of
Health Literacy for Spanish- speaking Adults SAHLSA) e aplicaram-no
em uma amostra de 226 pessoas idosas, utentes de uma clinica
geriatrica localizada em uma cidade do Estado de Sao Paulo. O
instrumento foi validado e mostrou-se sensivel aos objetivos
originalmente propostos. Os resultados mostraram que 66% da
populacdo estudada apresentou nivel inadequado de literacia em
saude (22).

Sampaio et al. (2015) utilizaram o instrumento b-TOHFLA
com o objetivo de correlacionar a literacia em saide com niveis
glicémicos de utentes com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 e
idade entre 19 e 59 anos em um hospital da regiao Nordeste do
pais. Os autores encontraram 65,9% de utentes com nfvel
inadequado de literacia em saude e constataram que a literacia
global nao explicou o controlo glicémico, mas o numeramento
apresentou associagao com tal controle (23).

O Questionario Europeu, por sua vez, teve uma primeira
validacio em territério brasileiro realizada no estado de Minas
Gerais onde o instrumento foi aplicado em amostra de 134
individuos selecionada em redes sociais (24). Outra aplicagao foi
realizada tendo como amostra estudantes de nivel universitario no
sul do pafs (25). Os resultados apresentados por ambos os estudos,
entretanto, possuem limitacdes em fungdo da amostra envolvida.
Ademais, o tema letramento/literacia em saude no Brasil ainda
carece de maiores investimentos tanto do ponto de vista da
realizacdo de um retrato nacional quanto do ponto de vista das
estratégias em curso que melhorem a capacidade dos cidadaos em
utilizarem e influenciarem os recursos disponiveis do Sistema
Unico de Saude. Niveis inadequados de literacia em sadde tém
impacto para a saude individual e coletiva e deveriam ser insumo
para o processo de planejamento e de gestao dos servicos em saude

(26).
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Consideracoes Finais

A literacia em saide tem sido incorporada como questao
importante para a melhoria da qualidade ndo s6 dos servigos de
saude quanto da vida das pessoas. O acesso e o entendimento das
informagOes em saide sio condi¢bes importantes para que Os
individuos e grupos populacionais possam tomar decisdes que
tenham impactos positivos em suas condi¢des de vida e de saude.

O conhecimento adequado dos niveis de literacia em satude
de uma dada populacio possibilita medidas especificas para
aprimorar a comunicagao entre as instituicoes de saide e os
diferentes grupos populacionais e, por conseguinte, incrementar as
capacidades individuais e coletivas para a promog¢ao da saude,
prevencao de doengas e competéncias para o autocuidado.

No entanto, a literacia em saude vai para além da utilizacao
inadequada dos servicos de saude ou do aumento do
conhecimento e da capacidade de autogestao da saude e da doenga.
Ela refere-se também ao sentimento de competéncia e liberdade
dos grupos sociais para participar em debates e tomar decisoes a
diferentes niveis que dizem respeito as suas vidas (27).

O engajamento das instituicdes e da sociedade em geral
para aprimorar a literacia em satde é condi¢do importante para que
as politicas de saide sejam cada vez mais inclusivas e participativas.
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Introducéio

Biobancos desempenham um papel crucial na pesquisa
biomédica. Inicialmente os Biobancos foram concebidos para
atingir objetivos coletivos, fornecendo dados privados dos
doadores individuais para a investigacao cientifica e para a industria
de biotecnologia. O foco principal foi a prote¢ao de dados (Sandér,
2017). Mas sinaliza que hoje, cada vez mais pessoas, optam por
uma cidadania biolégica ativa, que desejam acessar resultados
relevantes para a sua saude. No nivel mais basico, governanca
significa a gestao das interdependéncias sendo estratégia para
modelar uma rede de interacao. Neste sentido o desenvolvimento
sustentavel para os Biobancos, do ponto de vista social, economico
e ético, deve ser uma questao de debate permanente.

Biobancos: processo continuo

Segundo Watson et al. (2010)°, as etapas envolvidas na
criacio de Biobancos sao continuas, comecando com o
Consentimento do  participante, passando pela  coleta,
processamento, armazenamento e distribui¢ao das amostras. O
processo termina com a publicagiao de dados e informagao para os
participantes de como suas amostras foram usadas (Figura 1).

6: Integrating biobanks: addressing the practical and ethical issues to deliver a valuable
tool for cancer research - R. William G. Watson, Elaine W. Kay & David Smith. Nature
Reviews Cancer 10, 646-651 (September 2010).
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Figura 1. Etapas envolvidas na criagao de um Biobanco

Medical or surgical —
procedure > ACQ“'“{“

Patient Processing
Restocking Biobanks are Storage
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Study evaluation Distribution
Patient feedback Scientific analysis

Publication

Nature Reviews | Cancer

Fonte: Integrating biobanks: addressing the practical and ethical issues to deliver a
valuable tool for cancer tesearch - R. William G. Watson, Elaine W. Kay & David Smith.
Nature Reviews Cancer 10, 646-651 (September 2010).

Aos 12 de marco de 2009, a Time Magazine’, sob o titulo
“10 ideas changing the world right now”, anuncia que a chave para um
poderoso Biobanco nacional é amostras de alta qualidade a partir
de uma faixa grande da populagdo do pais. A matéria faz um
convite para que a populagdo pense no assunto como uma conta
bancaria organica, e que os ganhos cientificos sio inimaginaveis.
Alguns dos objetivos dos Biobancos sido beneficiar pacientes;
beneficiar a comunidade cientifica nacional e internacional;
melhorar a pesquisa e a assisténcia a saude atual e futura. Portanto,
¢ essencial que questoes éticas e praticas relacionadas a integragao

"Time Magazine. 10 ideas changing the world right now. March 23, 2009 | Vol. 173 No.
content.time.com/time/magazine/0,9263,7601090323,00.html


http://content.time.com/time/magazine/0,9263,7601090323,00.html
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dos Biobancos integrem as discussdes. O armazenamento de
amostras biolégicas de qualidade é essencial para a prestagao de
servicos de saude adequados e para o desenvolvimento da
medicina e da inovagao biotecnoldgica viabilizando alternativas
terapéuticas de interesse da saude publica. Sua importincia
econdmica e social é devido a aceleragao dos ciclos biotecnolégicos
e ao impacto aumentado de amostras humanas na medicina e na
pesquisa translacional (Ciaburti, 2017)°.

De acordo com a Plataforma Brasil’, o Brasil possui 38
(trinta e oito) Biobancos credenciados pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), concentrados nas regides Sul e
Sudeste, e em sua maioria em institui¢des publicas. De acordo com
o artigo 3° da Portaria n® 2.201/2011" do Ministério da Satde:

“II - Biobanco - colecao organizada de material bioldgico humano
¢ informagies associadas, coletado e armazenado para fins de
pesquisa, conforme regulamento on normas técnicas, éticas e
operacionais pré-definidas, sob responsabilidade ¢ gerenciamento
institucional dos materiais armagenados, sem fins comerciais.

II - Biorrepositirio - colegao de matéria bioldgico humano,
coletado e armazenado ao longo da execucdo de um projeto de
pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais  pré-definidas, sob  responsabilidade
institucional e sob  gerenciamento do pesquisador, sem fins
comerciais”. (Artigo 3° da Portaria n® 2.201/2011)

8 CIABURRI, M.; NAPOLINAO, M.; BRAVO, E. Business Planning in Biobanking:
How to Implement a Tool for Sustainability. Biopreservation and Biobanking.Volume
15, Number 1, 2017. http://online liebertpub.com/doi/abs/10.1089/bio.2016.0045.

8 SANDOR, |. Whose Biobank? Should Biobanks Serve Research Interests ot the Needs
for Personalized Medicine? Analysis of the Hungarian Law. Genet Test Mol
Biomarkers. 2017 Jan 24
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28118032?dopt=Abstract.

9 Plataforma Brasil: sistema eletronico criado pelo Governo Federal para sistematizar o
recebimento dos projetos de pesquisa que envolvam seres humanos nos Comités de Etica
em todo o pais. http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil /login.jsf

10Ministério da Saude. Portaria n® 2.201, de 14 de setembro de 2011. Diretrizes Nacionais
para Biorrepositério e Biobanco de Material Biol6gico Humano com Finalidade de
Pesquisa. Diario Oficial Unido. 15 de setembro de 2011; Secio 1:40-42. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm /2011 /prt2201 14 09 2011.html



http://online.liebertpub.com/doi/abs/10.1089/bio.2016.0045
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=S%C3%A1ndor%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28118032
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28118032?dopt=Abstract
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28118032?dopt=Abstract
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28118032?dopt=Abstract
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2201_14_09_2011.html
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Governanca de Biobancos

No cenario dos Biobancos, a governanga consiste em
estruturas reguladoras formalmente constituidos, estatutos e
outros instrumentos legais, bem como o estabelecimento de
conselhos consultivos, orientagdo profissional, politicas de
Biobancos, valores e cultura profissionais e de lideranca que
ajudem a guiar a tomada de decisoes. Os elementos componentes
da governanga sio, portanto: pessoas (decisores individuais, bem
como institui¢cdes), procedimentos, politicas e praticas cotidianas.
O objetivo central da governanc¢a dos Biobancos deve ser permitir
aos cidadaos se beneficiarem o mais rapido possivel dos resultados
das investigacdes geradas pelas amostras e dados cedidos aos
Biobancos, a0 mesmo tempo em que os protege dos impactos
possiveis destas descobertas, de modo que as investigacdes dos
Biobancos nao possam vir contra eles, tais como violar direitos de
privacidade ou por serem desvantajosos em termos de seguros e
de discriminagio no emprego, entre outros (EU, 2012)". O
progresso na pesquisa gendmica levou ao aumento da amostragem
e armazenamento de amostras bioldgicas, tornando os Biobancos
essenciais para a investigacdo biomédica contemporanea, quando
bem geridos e governados estas estruturas muito promissoras para
desvendar etiologia das doengas, melhorar diagndsticos e
prevencao, traduzir resultados, acelerar a medicina personalizada,
a ciéncia, a inova¢do e melhorar a saide publica (Harris, 2012)"%

Kaye et al. (2016) estudaram os arranjos de governanca de
cinco Biobancos da Finlandia, Alemanha, Paises Baixos, Noruega
e Reino Unido — oriundos do projeto Bio-Normatizagao e
Harmonizagao para a Exceléncia em Pesquisa no ambito da Unido
Européia (BioSHaRE-EU), visando identificar as principais

HEuropean Commission. Biobanks for Europe - A Challenge for Governance, Report
of the Expert Group on Dealing with Ethical and Regulatory Challenges of International
Biobank Research 2012. Disponivel em

12 HARRIS, J. R. et al. Biobanking: from vision to reality Norsk Epidemiologi 2012; 21
2): 127-133.

https:



http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/biobanks_for_Europe.pdf
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/biobanks_for_Europe.pdf
https://www.ntnu.no/ojs/index.php/norepid/article/viewFile/1482/1327
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semelhancgas e diferencas de politica e procedimento, e fizeram
recomendagOes para uma maior harmonizacio da governanca
interna entre os Biobancos europeus. O BioSHaRE-EU ¢ um
consorcio pan-europeu de investigagdo que visa facilitar a partilha
de dados através de varios Biobancos e bases de dados, com foco
em elementos cientificos, bioinformadtica, éticos e legais de
harmonizacio e padronizacio. Os Biobancos sao entidades
juridicamente independentes espalhadas por paises europeus, que
fornecem um estudo de caso para as principais semelhancas e
diferencas na governancga de acesso em coortes de Biobancos bem
desenvolvidos. Segundos os autores, é possivel racionalizar as
politicas e procedimentos de acesso no ambito da infraestrutura de
investigacdo pan-europeia do BBMRI-ERIC, propondo uma
forma de governacdo interna "harmonizada" dos Biobancos
(KAYE, J. et al, 2016; GOTTWEIS, H. et al., 2012)".

A Alianca Global para Genémica e Saude formada em
2013 para convocar partes interessadas globais de mais de 210
institui¢oes lideres em diferentes setores, propde um quadro
provisorio para a partilha responsavel de dados gnomicos e
relacionados com a saude, que inclui seis elementos-chave: (i)
respeitar os participantes e os doadores de amostras biologicas e
proteger a sua privacidade e confidencialidade; (ii) informar os
participantes e os doadores dos riscos potenciais através de
consultas iniciais; (iif) compartilhar amostras, dados e beneficios de
maneira justa, transparente ¢ equitativa; (iv) garantir a qualidade e
a interoperabilidade das amostras e dos seus dados associados; (v)
melhorar a consciéncia publica, a confianga e a participa¢do nos
Biobancos; e (vi) definir o papel do setor privado na utilizagao dos
conhecimentos derivados das operagoes dos Biobancos (Chen &
Pang, 2015)".

13 KAYE, J. et al. Access Governance for Biobanks: The Case of the BioSHaRE-EU
Cohorts. Biopreserv Biobank. 2016 Jun;14(3):201-6. doi: 10.1089/bi0.2015.0124. Epub
2016 May 16. GOTTWEIS, H; et al. al. Biobanks for Europe; A Challenge for
Governance. Luxembourg: European Commission; 2012.

14 CHEN, H; PANG, T. A call for global governance of biobanks. Bulletin of the World
Health Organization. 2015;93(2):113-117.
https://www.ncbi.nlm.nih.cov/pmc/articles/PMC4339960
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Contexto Brasileiro

Os Biobancos estao localizados em sua grande maioria, em
paises desenvolvidos. A predominancia da localizagao destas
estruturas nestes paises, faz com que os problemas éticos, juridicos,
sociais e de governanca dos Biobancos sejam amplamente
debatidos por eles, enquanto os pesquisadores dos paises em
desenvolvimento tém menor experiéncia em lidar com essas
questdes. Este cenario vem mudando rapidamente a medida que
os pafses em desenvolvimento tém buscado estruturar seus
proprios Biobancos.

O marco regulatério e histérico nas atividades de pesquisa
envolvendo seres humanos, quando efetivadas com a remogao de
material biolégico humano no Brasil, foi estabelecido com a
Resolucio N° 441/2011 do Conselho Nacional de Saude®, e
Resolugio N° 466,/2012 do Conselho Nacional de Saide'’. Quatro
meses apos a publicagio desta Resolu¢ao, o Ministério da Saude
publicou a Portaria do MS N° 2.201/2011", intitulada Diretrizes
Nacionais para Biorrepositorios e Biobancos de Material Biol6gico
Humano com Finalidade de Pesquisa.

O processo de construgao participativo e democratico
desta normativa foi relatado por Marodin et al (2013)". Antes da

15 BRASIL. Conselho Nacional de Saiude. Resolucio n°® 441, de 12 de maio de 2011.
Diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de
material biolégico humano ou uso de material armazenado em pesquisas antetiores.
Diario  Oficial  Unido. 18 de julho de  2011;  Secio  1:60-61.
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes /2011 /Reso441.pdf.

16 BRASIL. Resolu¢des do Conselho Nacional de Sadde/Comissiao Nacional de Etica em
Pesquisa.
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.
htm

17 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n® 2.201, de 14 de setembro de 2011. Diretrizes
Nacionais para Biorrepositério e Biobanco de Material Biolégico Humano com
Finalidade de Pesquisa. Diario Oficial Unido. 15 de setembro de 2011; Segdo 1:40-42.
Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm /2011 /prt2201 14 09 2011.html

18 MARODIN, G. et al. Diretrizes nacionais para biorrepositério e Biobanco de material
biolégico humano. Rev. Assoc. Med. Bras., Sao Paulo , v. 59, n. 1,p. 72-Disponivel em
./ /www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-

42302013000100014&Ing=en&nrm=iso
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publicacio da Resolugio N° 441/2011 e Portaria do MS N°
2.201/2011, a guarda e o armazenamento de colecdes e amostras
biolégicas ficavam a cargo dos pesquisadores, que retinham as
mesmas como proprias a seu uso. Os processos de obtengao e uso
também nao eram claros. Com a publica¢ao destas normas surgiu,
entdo, a necessidade de organizacao e democratizagao da guarda,
ou seja, os processos de obtencao, utiliza¢do e descarte deveriam
estar descritos no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), no regimento do Biorrepositério ou Biobanco, e com
parecer favoravel emitido Comité de Etica em Pesquisa (CEP).
Diferencas na responsabilidade pelo gerenciamento, finalidade da
utilizagdlo do material biolégico, tempo de armazenamento,
documentacio para a anilise do sistema CEP/CONEP, e
aplicacao do Consentimento informado entre cole¢oes de
amostras biolégicas foram expressos ao longo das se¢oes da
Portaria 2.201/2011.

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 200, de 2015",
aprovado em fevereiro de 2017 no Senado Federal, prevé no
Artigo 33 que ap6s o término da pesquisa, 0 armazenamento € o
gerenciamento dos materiais biolégicos referidos sio de
responsabilidade da instituicaio e do pesquisador, se houver
continuidade do armazenamento em biorrepositorio, poderao ser
transferidos para Biobanco credenciado pela instancia nacional de
ética em pesquisa. O paragrafo 3° no mesmo artigo prevé ainda o
envio condicionado deste material para centro de estudos
localizado para fora do pafs.

Os artigos 36 e 37 preveem a “existéncia de sistema de
seguranca no local onde ocorre a utilizagao e o armazenamento do
material bioldgico que garanta o sigilo da identidade do
participante da pesquisa e a confidencialidade dos dados” e que “os
estudos com materiais biolégicos de origem humana devem evitar
a discriminagdo e estigmatizagdo de pessoa, familia ou grupo,
quaisquer que sejam os beneficios auferidos com a pesquisa”.

19 http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia /120560
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Rede Fiocruz de Biobancos (RFBB)

Em 2014, no ambito das discussées da Rede Fiocruz de
Pesquisa Clinica (RFPC) e diante da necessidade de organizar as
amostras biologicas geradas a partir varios projetos de pesquisas da
Fiocruz registrados na Plataforma Brasil, armazenados em
Biorrepositérios, a Fiocruz estabeleceu um Grupo de Trabalho
(GT) integrado pelas unidades técnico cientificas para estudo do
tema. O GT, instituido pela Portaria da Presidéncia n® 1228/2014,
vinculado a Vice-Presidéncia de Pesquisas e Laboratério de
Referencia (VPPLR) teve como objetivos mapear o panorama
situacional das amostras bioldgicas armazenadas em todas as
unidades e escritérios da Fiocruz; elaborar diretrizes para a
constituicio de Biobancos da Fiocruz (Quadro 1) e constituir o
Biobanco modelo junto a CONEP.

Quadro 1 - Diretrizes estratégicas da RFBB

Desenvolver uma rede colaborativa de setvico publico
formada por Biobancos das Unidades técnico-cientificas da
Missao Fiocruz provendo a comunidade cientifica acesso a amostras
biolégicas humanas de qualidade, bem como de seus dados
associados, atendendo as  necessidades atuais e,
principalmente, as necessidades futuras da pesquisa no Brasil
com uma visio inovadora ¢ em conformidade com os
preceitos éticos e regulatérios vigentes.

Fornecer material biolégico humano de alta qualidade para
catalisar e integrar ideias, pessoas e recursos necessatios para
Visao introduzir inovacGes que permitam o avanco da ciéncia
brasileira; harmonizar os procedimentos operacionais por
meio da integracio institucional; organizar um servico publico
de amostras biol6gicas humanas e dados associados; ser um
modelo de referéncia cooperativa em Biobancos no pafs, por
meio de um desenho funcional de rede.

Fonte: DAHER, A. Rede Fiocruz de Biobancos. CD Fiocruz, fev.2016.

A RFBB ¢ vinculada a VPPLR e formada por todos os
Biobancos constituidos nas unidades técnico-cientificas da Fiocruz
sendo coordenada por um Comité Gestor (CG) conforme
estrutura descrita na Figura 2.
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Figura 2 - Estrutura da Rede Fiocruz de Biobancos (RFBB)
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Fonte: Adaptado de DAHER, A. Rede Fiocruz de Biobancos. CD Fiocruz,
fev.2016.
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Bio-Manguinhos e o processo de credenciamento do Biobanco®

Bio-Manguinhos ¢ a unidade técnico-cientifica da Fiocruz
que tem como missao desenvolver e produzir imunobiol6gicos
(Vacinas e Biofarmacos) e Kits diagnésticos, em atendimento as
demandas do Ministério da Saude, através do Programa Nacional
de Imunizacoes (PNI) e Programa Nacional de DST/Aids e
Hepatites Virais, além das demandas especificas em solidariedade
internacional oriundas da Organiza¢gao Mundial de Sadde (OMS).

No final de 2016, o Biobanco do Instituto de Tecnologia
de Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) iniciou o processo de
credenciamento junto a Comissao Nacional de Ftica em Pesquisa
(CONEP). Bio-Manguinhos segue as boas praticas (fabricacio,
laboratério, pesquisa clinica, gestdo) em todas as atividades que
realiza, possui um Sistema de Gestio da Qualidade (SGQ)
implantando desde sua criacio em 1976 (Figura 3), que visa o
cumprimento das boas praticas de modo a reduzir riscos e garantir
que os processos e produtos desenvolvidos tenham especificagoes
e padroes exigidos pelas agéncias regulatérias e 6rgaos de controle.

20 http://www.bio.fiocruz.br



http://www.bio.fiocruz.br/

88 | Infegridade Gientifica, Sadde Péblica, Bioéfica & Educagdo em Satde no Instituto Oswaldo Cruz

Figura 3 — Estrutura da documentacio do SGQ de Bio-
Manguinhos
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Bio-Manguinhos, por meio da Assessoria
Clinica/ASCLIN, teve sua Plataforma de Biortepositorios
estruturada em 2014, de modo a contemplar a guarda das amostras
biolégicas oriundas de projetos de pesquisa clinica. Para tal, a
aquisi¢ao de equipamentos, mobiliario, implementagao de controle
de acesso, processos de automacido, capacitagdio de pessoal e
avaliagcGes internas (auditorias da qualidade, biosseguranca e
mapeamento de riscos) fizeram parte do processo. O inventario de
amostras, realizado em 2016 nos projetos de desenvolvimento
tecnolégicos do portfélio de Bio-Manguinhos, identificou 72.396
aliquotas entre sangue total, soro e plasma. A experiéncia adquirida
com a Plataforma de Biorrepositérios, a existéncia de um SGQ
consistente e a consultoria oferecida pela RFBB facilitou o
processo de solicitagao de credenciamento do Biobanco junto ao
Sistema CEP/CONEDP, que durou 1 més. Para a elaboracio dos
Documentos Internos (DIs) procedimentos operacionais padrio
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(POPs) e instrugdes de trabalho (ITs) foram definidas as seguintes
etapas do processo de gerenciamento (Figura 4).

Figura 4 — Etapas de gerenciamento do Biobanco Bio-
Manguinhos
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Para o gerenciamento do Biobanco Bio-Manguinhos foram
revisados os Documentos Internos (DIs) relativos ao plano de
contingéncia para a area de armazenamento de amostras biologicas
e verificacdo dos ultra-freezers -86°C, que ja sdo utilizados em
atendimento ao escopo de Biorrepositérios. Foram elaborados trés
novos documentos: DI 0952, DI 10260 e¢ DI 10270, que se
assemelham os DIs 9159, 8919 e 8996 instituidos para o
Biorrepositério. As principais diferengas sao descritas no quadro
2:

Quadro 2 — principais diferencas entre Biorrepositétio e Biobanco, no que tange
as etapas de recebimento, identificagio e armazenamento de amostras biolégicas

DI'9159: RECEBIMENTO, CONFERENCIA, E
ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS BIOLOGICAS (IT)

DI 0952: RECEBIMENTO, IDENTIFICACAO E
ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS NO
BIOBANCO BIO-MANGUINHOS (POP)

Especifico, limitado 6 UO que executa a atividad;
Restrito a equipe atuante no Biorrepositorio;

Trata de amostras oriundas de estudos clinicos conduzidos
pela ASCLIN;

Prevé preenchimento apenas de guias de remessa
(especificas para cada estudo dlinico);

Registro apenas da localizagGo das amostras no freezer
(identificagtio do freezer, prateleira, rack, gaveta, ndmero
da caixa e posicdo da aliquota)

Abrangente, envolve a participagdo de outras UOs
no processo;

Determina responsabilidades tanto para a equipe
que atuard no Biobanco (técnica, administrativa e
curadoria) como para o pesquisador que depositard
as amostras;

Prevé o recebimento de amostras oriundas de
pesquisas dlinicas e de afividodes da assisténcio;

Requer preenchimento de documentos especificos do
Biobanco como, por exemplo, o TAT;

Requer sistema de gerenciamento proprio para o
Biobanco, onde serdo inseridas, entre outros dados,
as informagdes associadas a (s) amostra (s) cedida
(s) pelo (s) pesquisador (es)

Requer etiquetagem das amostras com codificagdo
especifica do Biobanco, quando oriundas da
assisténcia.

Em todos os estudos clinicos conduzidos por Bio-
Manguinhos deverao ser aplicados dois TCLEs, um para o projeto
de pesquisa especifico e outro para o Biobanco. No TCLE do
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Biobanco ¢ facultado ao cedente: 1. Realizar novo Consentimento
para que sua amostra seja usada em outro projeto ou; 2. Dispensar
este Consentimento possibilitando que a amostra, uma vez
depositada no Biobanco, possa ser utilizada para qualquer novo
projeto, desde que aprovado pelo sistema CEP/CONEP e Comité
Gestor da RFBB. No caso dos resultados obtidos a partir de
material biolégico armazenado no Biobanco, a legislacao brasileira
prevé que as orientacbes quanto as implicagdes para saude do
cedente destes resultados e o aconselhamento genético, quando
aplicavel, deve ser garantido a qualquer tempo pelo pesquisador,
respeitando a autonomia do sujeito. Entretanto ¢ relevante definir
critérios para julgar quando uma informagdo relativa a uma
amostra deve chegar ao cedente, inclusive inclua a possibilidade de
o cedente nao desejar conhecer esta informacao (Marodin et al,
2013). As atividades de preparo da amostra bioldgica para o
transporte sao semelhantes no Biorrepositério e no Biobanco
(Quadro 3). Mas a finalidade de envio ou cessio siao distintas,
gerando a necessidade de novo procedimento.

Quadro 3 — principais diferengas entre Biorrepositério e
Biobanco no que tange as etapas cessao de amostras biologicas

DI 10270: CESSAO DE AMOSTRAS BIOLOGICAS DO
BIOBANCO BIO-MANGUINHOS (POP)

DI 8996: ENVIO DE AMOSTRAS BIOL@ﬁICAS DO
BIORREPOSITORIO PARA OS LABORATORIOS (IT)

Especfico:

Restrito a equipe atuante no Biorrepositdrios;
Envio de amostras para os laboratdrios que fardo andlises
previstas no profocolo de pesquisa.

Requer apenas preenchimento de guia de remessa (nome
do laboratdrio, quantitativo enviado, ndmero de
identificacio das aliquotas, controle de temperaturg,
responsdveis pelo envio e recebimento) para a liberacio
da amostra.

Abrangente:

Defermina responsabilidades tanto para a equipe que
atuard no Biobanco (fécnica e curadoria) como para o
pesquisador que ird retirar as amostras;

Requer que o curador receba o parecer de aprovagdo do
Sistema CEP/CONEP ¢ Comité Gestor da RFBB para
cesstio das amostras ao pesquisador.

Exige o preenchimento de documentos especificos do
Biobanco como, por exemplo, o TIMB para a cessio da
amostra.
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A reetiquetagem de amostras é necessaria nos casos de
materiais biologicos oriundos de estudos clinicos de outras
unidades ou das atividades de assisténcia (Quadro 4). As amostras
de estudos clinicos conduzidos por Bio-Manguinhos ja constam de
codificacao adequada aplicavel ao Biobanco. Apés aprovagao do
credenciamento dos Biobancos da Fiocruz, se faz necessario uma
discussao do processo de padronizacao de codifica¢ao de amostras
biolégicas na RFBB. Em sintese, as Etapas de gerenciamento
comuns e exclusivas a Biorrepositorios e Biobancos em Bio-
Manguinhos estao descritas no Quadro 5.

Quadro 4 — Principais diferencas entre Biorrepositorio e
Biobanco no que tange a etapa de reetiquetagem de amostras
biolégicas

DI 8919: REETIQUETAGEM DE AMOSTRAS
BIOLOGICAS E ALIQUOTAS PROVENINETES DE
ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS E CLINICOS (IT)

DI'10260: REETIQUETAGEM DE AMOSTRAS
BIOLOGICAS PARA ARMAZEMANTO NO
BIOBANCO BIO-MANGUINHOS (IT)

Procedimento previsto para:

Quando ¢ defectado algum erro na identificagio das
mesmas;

Amostras que serdo enviadas para  avaliagdes
laboratoriais externas e/ou que necessitam  ser
recodificadas para andlise cega pelo laboratdrio.

Procedimento previsto para:

Amostras/aliquotas oriundas dos servigos de
assisténcia e que deverdo receber uma
codificagdo especifica para armazenamento no
Biobanco;

Amostras/aliquotas que necessitarem de testes
laboratoriais para fins de controle de qualidade
das mesmas.
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Quadro 5 - Etapas de gerenciamento comuns e exclusivas a Biorrepositorios e

Biobancos em Bio-Manguinhos

TiTuLo I OBJETIVOS BIORREPOSITORIO | BIOBANCO
Definir ades emergenciais a serem tomadas em caso
Plano de contingéncia para de constatacdo de riscos que comprometam a
a drea de armazenamento | POP qualidade, armazenamento e conservacio de SIM SIM
de amostras bioldgicas amostras bioldgicas, mantidas nos ulfra freezers -
86°C
Atender as deferminagdes das legislagdes dos
Descarte de residuo Mini.stérios da Suﬂde', Ciéﬁtiu e Tgcnologiu,, Meio
bilégico POP Amb.leme e F]ﬂ Orgunlzuggo Mundial QU Sugde o SIM SIM
que diz respeito ao gerenciamento do risco bioldgico
e 0 biosseguranca,
Verificac@o dos ultra
freezers -86° C marca Estabel diment .
thermo forma scentifc | 1T stabelecer os procedimentos necessdris para S o
i verificacdo dos ultra freezers -86°C
localizados na sala dos
freezers ceapa.
Reetiquetagem de
amostras bioldgicas e Estabelecer os procedimentos necessdrios para a
aliquotas provenientes de | 1T reetiquetagem de amostras bioldgicas e aliquotas SIM
estudos epidemioldgicos e provenientes de esfudos clinicos.
dlinicos
Envio de amostras Estabelecer os procedimentos necessdrios para o
bioldgicas do i envio de amostras bioldgicas do biorrepositario de S
biorrepositdrio para os Bio-Manguinhos, para os laboratérios, sempre que
laboratdrios necessdrio.
Estabelecer os procedimentos necessdrios para o
Recebimento, conferéncia e recebimento, conferéncia e armazenamento de
armazenamento de T amostras bioldgicas no biorrepositorio de Bio- SIM
amostras biolégicas Manguinhos, localizado no segundo piso do prédio
CEAPA/DEREM.
Direfrizes & normas de Estabelecer as diretrizes e normas para o
funcionamento da i funcionamento da plataforma de biorrepositdrios da S
plataforma de Assessoria Clinica (ASCLIN) localizada na sala de
biorrepositérios freezers do 2° pavimento do mezanino do CEAPA.
Recebimento, identificacio Estabelecer a metodologia para o recehimento,
¢ armazenamento de POP identificagdo, armazenamento e monitoramento de s
amostras no Biobanco Bio- amostras bioldgicas para armazenamento no
Manguinhos Biobanco Bio-Manguinhos.
Reethugmg o de Estabelecer os procedimentos necessdrios para a
amostras bioldgicas para . o
ormazenamento o m reetiquetagem de umostrus b|Aolog|cas para SIM
. ) . armazenamento no Biobanco Bio-Manguinhos.
Biobanco Bio-Manguinhos
(essdio de amostras Estabelecer a metodologia para a cessio de amostras
bioldgicas do Biobanco | POP bioldgicas armazenadas no Biobanco Bio- SIM

Bio-Manguinhos

Manguinhos.
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Desafios da RFBB

O acesso as amostras biolégicas da RFBB sera concedido
a pesquisadores de boa-fé que realizem pesquisas de interesse
publico seja pesquisador da Fiocruz ou nio. Entretanto sio
necessarios mecanismos de publicizagao do acervo destas cole¢oes
e de transparéncia dos critérios para priorizacio de projetos a
terem acesso as amostras bioldgicas no caso de haver interesse de
mais de um pesquisador, interno ou externo, na mesma amostra.
Por outro lado, os pesquisadores devem assumir a
responsabilidade pelo retorno de informacdes relevantes
relacionadas as amostras individuais que armazenam, a qualquer
tempo.

A sustentabilidade dos sistemas de saude publica ¢é
desafiada pelo numero crescente e custo de terapias
personalizadas. Sendo necessario a definigdo um modelo de
financiamento e um plano sélido que permita tanto a instalacao da
estrutura inicial, quanto a opera¢ao da RFBB no médio e no longo
prazo. Na RFBB o financiamento do Biobanco ¢ responsabilidade
de cada unidade da Fiocruz que se compromete financeiramente
com sua estruturagao, nao prevendo a possibilidade de outros
modelos de financiamento das atividades biobancarias. Um estudo
de viabilidade técnica e econémica do projeto da RFBB que
permita uma reflexdo consistente de modelos alternativos de
financiamento e sua sustentabilidade a médio e longo prazo é
imperioso. No que se refere a Governanca na RFBB, a mesma deve
ser desenhada de modo a promover a integracao com 0s processos
de assisténcia (coleta de amostras bioldgicas e dados clinicos) com
os Biobanco, a participacao dos cedentes (por meio por exemplo
das associacOes de pacientes) e articulagao com o sistema nacional
e global de produc¢iao do conhecimento e da inovagao.

A sensibilizagio dos pesquisadores é essencial para a
mudanca da cultura e da visao da comunidade cientifica em relacao
a compreensao dos complexos processos que envolvem as
atividades e recursos biobancarios.  Os cedentes siao o0s
proprietarios de suas amostras e de seus dados clinicos,
produzindo a necessidade de um processo de participagao publica
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nos Biobancos que possibilite aos profissionais envolvidos,
conhecer as necessidades, expectativas dos cedentes (Ciaburri et
al., 2017; Fortes, 2010) *"*.

Ainda que o GT da RFBB tenha produzido alguns
documentos modelos para o processo de credenciamento dos
Biobancos, as semelhangas e diferencas nas politicas e
procedimentos de gerenciamento devem ser acompanhadas pelo
CG para além da analise do protocolo de desenvolvimento,
considerando a diversidade das unidades técnico cientificas da
Fiocruz e seu potencial intrinseco de harmonizac¢ao da politica
interna. Embora os Biobancos credenciados da RFBB tenham
autonomia para definir o escopo de armazenamento, deverio
compor uma Rede clara de informag¢des com todas as informagoes
associadas as amostras disponibilizadas na plataforma web. Ha
previsio de um sistema informatizado que permita que cada
Biobanco se intetligue na RFBB e faga transparente seu acervo e
garanta o sigilo da identidade do participante da pesquisa ¢ a
confidencialidade dos dados. Entretanto estudos que identifiquem
o melhor custo beneficio entre a aquisi¢ao ou o desenvolvimento
deste sistema para a RFBB ainda néo foi disponibilizado. Apds 10
anos, nao ha limite estabelecido para transferéncia de amostras
biolégicas de Biorrepositorios para Biobancos. Uma vez que as
amostras biologicas sao de propriedade do cedente, o mesmo
podera solicitar, a qualquer momento, a retirada do seu material do
Biobanco mediante assinatura do “Termo de desisténcia para
cessao, guarda e uso de material biolégico em Biobanco”. Em
casos de descarte por motivos distintos deste (perda da qualidade
da amostra, por exemplo), cabe a unidade técnico cientifica
responsavel pelo Biobanco, na figura do curador, informar ao
cedente.

21 CIABURRI, M.; NAPOLINAO, M.; BRAVO, E. Business Planning in Biobanking:
How to Implement a Tool for Sustainability. Biopreservation and Biobanking.Volume
15, Number 1, 2017. http://online.liebertpub.com/doi/abs/10.1089/bio.2016.0045.

2 FORTES, P. A. C. A equidade no sistema de satde na visdo de bioeticistas. Rev Assoc
Med Bras. 2010;56(1):47-50. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/is digital/is 0210/pdfs/IS30(2)041.pdf.
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Consideracoes Finais

A avaliagao ética ¢ imprescindivel no ambito da utilizagao
de material biolégico humano, tendo como pré-requisito principal
o respeito pela dignidade humana. Enquanto pessoa, o ser humano
¢ um fim em si, pelo que a pessoa nao pode ser instrumentalizada,
e muito menos suprimida, sendo-lhe devido todo o respeito em
virtude da sua eminente e intrinseca dignidade. Defendemos que
este principio fundamental devera servir de fundamento a todo o
ordenamento juridico e deve ser colocado no centro da reflexao
bioética sobre a investigacao biomédica, constituindo o critério
para a avaliagdo ética dos procedimentos tornados possiveis pelos
avangos das biotecnologias. A resolu¢do dos problemas colocados
pelo rapido progresso cientifico, pelas aplicagoes resultantes das
biotecnologias e pela necessidade de legislagao, niao pode
prescindir da resposta a questio do valor da pessoa, das suas
prerrogativas e dos seus deveres, para assim excluir qualquer
possibilidade de instrumentalizagao do ser humano.

Os Biobancos desempenham um papel crucial na pesquisa
biomédica face isto, recomendamos que ao lidar com material
biolégico humano, dados associados e informagdes armazenadas
em um sistema organizado, a observancia de orientagoes
“existéncia de sistema de seguranca no local onde ocorre a
utilizacdo e o armazenamento do material biolégico que garanta o
sigilo da identidade do participante da pesquisa e a
confidencialidade dos dados”, semelhante ao  Guidelines
estabelecido pelo Comité da Convencao de Protecao de Dados do
Conselho da Europa®, também conhecido como "Convengio
108", adotado em 18 de fevereiro de 2017. As orientagcdes sobre

23 Data Protection Day: guidelines to protect the people behind Big Data. The Committee
of the Council of Europe's Data Protection Convention adopted Guidelines on Big Data
aiming to assist policy makers and organisations processing personal data to place people
at the centre the digital economy. http://www.coe.int/en/web/portal/-/data-
protection-day-guidelines-to-protect-the-people-behind-big-

data?utm source=Observatorio+de+Bio%C3%A9tica+y+Derecho+%280BD%29+d
etla+Universidad+de+Barcelona&utm campaign=652af49059-

NEWSLETTER ABIERTO 2017 02 24&utm medium=email&utm term=0 d8257
395£7-652af49059-226026665
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Big Data* objetiva ajudar nas politicas de governanca das
organizagoes.

Salutar ressaltar, que a nivel europeu nido existe uma
regulamentacdo unica de investigagdo biomédica utilizando
amostras ¢ dados humanos. Em vez disso, a lei que se aplica
abrange uma série de areas do Direito, tais como prote¢ao de
dados, ensaios clinicos e regula¢do de tecidos. Na auséncia de
regulamentacdo harmonizada, ha margem consideravel para a
variagdo legal nacional. Segundo demonstram Kaye et al. (2016)*,
ao analisarem os marcos legislativos aplicaveis as atividades de
Biobancos, para identificar diferengas nos requisitos legais entre os
paises do projeto BioSHaRE-UE: Finlandia, Franca, Alemanha,
Holanda, Noruega e Reino Unido. Estes autores destacam o papel
primordial do Consentimento e dos mecanismos de governanca
que o acompanham, como a supervisao do comité de ética em
pesquisa, que podera permitir a isencio de Consentimento no
contexto da pesquisa. Por fim, os autores identificam um cenario
juridico complicado, pelo qual disposicbes amplamente
semelhantes estdo contidas em diversas fontes do Direito em cada
jurisdicdo. O desafio para os pesquisadores ¢ localizar as
disposi¢des legais aplicaveis dentro de cada estrutura legal nacional.

O reconhecimento da dignidade de todos os membros da
familia humana implica obrigac¢oes e responsabilidades. Por estar
numa sociedade concreta, com problemas politicos e econdémicos
bem definidos, a ciéncia deve contemplar os questionamentos de
grupos sociais que possuem principios morais, religiosos e
politicos especificos e que, por isso mesmo, percebem a sociedade
de modo distinto. Esta é uma exigéncia que decorre conjuntamente
da responsabilidade cientifica e da responsabilidade social, e que
resulta da consciencializagdo gradual acerca da debilidade da
modernidade na sua crenga na razao pura desligada dos anseios e

24 Nota: Big Data ¢ o termo que descreve o imenso volume de dados — estruturados e
nao estruturados — que impactam os negdcios no dia a dia. Mas o importante nio ¢ a
quantidade de dados. E sim o que as empresas fazem com os dados que realmente
importam.

25 KAYE, J. et al. Consent for Biobanking: The Legal Frameworks of Countries in the
BioSHaRE-EU Project. Biopreserv Biobank. 2016 Jun;14(3):195-200.
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da natureza especifica da humanidade, e que remete a reflexao
bioética para as exigéncias de uma antropologia rica e genuina que
tenha em consideracio a dignidade eminente e inalienavel de cada
ser humano. A salvaguarda da dignidade humana e a exigéncia ética
do respeito universal que ela implica, depende do seu
reconhecimento, depende da solidariedade ontologica com todos

os membros da raca humana, da nossa espécie (Cassimiro et al.,
2016)%.
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26 CASSIMIRO, MC; ARAUJO, J.; FONSECA, T. A. Human dignity and conflicts of
interest in clinical trials in the book "The Constant Gardenet". Mirabilia Journal, v. v, p.
59-87, 2015. http:
2015-2.
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Integridade cientifica e os aspectos
bioéticos do compartilhamento da
informacao em biobancos: uma
perspectiva relacional*

Lidiane S. Carvalho’

L.Introdugéio

Quando aprendemos algo novo sobre o mundo e sobre nds enquanto
seres no mundo, o conterido de nosso auto compreensio se modifica |...]
o5 conhecimentos cientificos parecem perturbar nossa anto conpreensao
tanto mais quanto mais proximos estiverem de nos atingir. Mas serd
que isso muda aquela consciéncia de antoria e da imputabilidade gue
acompanha todas as nossas agoes? (Habermas, 2004, p.141).

A partir sequenciamento do genoma humano no final do
século XX, os biobancos tém se tornado um recurso tecnologico
fundamental para a investiga¢do médica. Embora a coleta e
sistematiza¢ao de amostras bioldgicas do paciente remonte 0s
primérdios tempos da clinica, o desafio para os estudos de
integridade cientifica no ambito dos biobancos ou biorrepositorios
esta na protecdo, confidencialidade, privacidade regulagio do
acesso ¢ uso dos dados e informagoes bioldgicas.

O consentimento informado tém sido o principal
instrumento normativo e regulador para determinar os niveis de
acesso, uso e reuso de amostras biolégicas em biobancos. Os dados
gerados a partir das amostras sao empregados para fins de
diagnodstico e pesquisa. Como instrumento de regulagado na
protecao de dados e informagoes o consentimento informado em
biobancos pode implicar em uma ética individualista onde os
participantes sao convidados a definir o nivel de acesso as suas
informacoes.

1 Pesquisadora em Saude Publica da Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ e Professora
Adjunto IIT na Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO. Doutora
em Ciéncia da Informacio pelo Programa de Pés-graduagio em Ciéncia da Informagio
do Instituto Brasileiro de Informagio em Ciéncia e Tecnologia - IBICT/MCti. E-mail:
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A discussao sobre a integridade da pesquisa nos biobancos
e biorrepositérios acompanha a agenda de pesquisa do Comité de
Integridade da Pesquisa Cientifica na Fundagdo Oswaldo Cruz
CIC/IOC, e esta em desenvolvimento desde o final de 20092
Atualmente, no Brasil a Resolucio CNS n° 441, de 12 de maio de
2011 regula as atividades de pesquisa e determina os aspectos
éticos normativos que devem ser considerados no acesso e uso de
informagdes bioldgicas.

A dialética existente entre os discursos que permeiam
ciéncia e sociedade acompanham a histéria da humanidade. Os
dados e as informagoes bioldgicas, uma vez produzidas em larga
escala e conectada a outros biobancos ao redor do mundo,
promoveram um deslocamento estrutural da informacao biolégica
da significagdo individual para significacdo coletiva, passou
portanto, a orientar acdes democraticas para a prevencao (politicas
para a implementagdo de praticas preditivas de saude pela
identificacdo de grupos de risco), intervengao e tratamento de
doenc¢as multifatoriais (desenvolvimento de farmacos, terapias
genéticas, reparo de DNA, células tronco, ampliag¢ao de redes de
doadores para testes de compatibilidades génicas) além das
melhorias no diagnéstico e desenvolvimento de produtos e
servicos para a saude. A informagao biologica tornou-se relacional
e produtora de sentido nas outras esferas da vida do individuo e da
coletividade.

Nesse sentido, este estudo tem por objetivo, descrever os
discursos cientificos circulantes no campo da saude sobre o
consentimento informado nos biobancos e as questoes legais
subjacentes, a fim de, reunir evidéncias que possam contribuir para
uma agenda de pesquisa sobre as politicas e governanca em
biobancos no contexto da pesquisa em saude publica no Brasil e
acenar para uma abordagem ético-reflexiva da informagiao em
biobancos.

O estudo estd organizado em quatro etapas, Os
fundamentos tedricos que sustentam a abordagem conceitual e
devidamente ancorados nos estudos do campo informacional e da

2 CASSIMIRO, Marcia de Cassia. Conflitos de interesses nas pesquisas cientificas. Rio de Janeiro:
UFR]J/ Instituto de Estudos em Satude Coletiva, 2010. 143f.
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ética, as opg¢oes metodolégicas do estudo, a descricio dos
resultados e por fim destaca-se os desafios bioéticos concernentes
aos modelos de consentimento informado, incluindo a governanga
das amostras e achados incidentais. Destaca-se que os acordos
entre pesquisadores e participantes de pesquisa em biobancos
orientados para a saude publica devem ser construidos a partir da
reciprocidade e solidariedade, sendo amplamente discutidas e
validadas de forma democratica garantindo a imparcialidade da
formacao de juizo.

2. 0 dado, a informacdo biolégica, o Consentimento Informado e
solidariedade em biobancos

A discussao sobre os usos sociais da informagao tem raizes
em tradi¢bes epistéemico-filosoficas remotas. Segundo Gonzalez de
Gomez (2012, p. 22-23), a ancoragem das a¢oes de informagao
envolve referéncias na filosofia analitica e sua extensio platonica,
denominada pela autora de concepcio fregeano-poppereana da
informag¢ao, como aquela que resulta de uma dissociagio da
semantica dos contextos pragmaticos de producio de sentido, ¢ da
ancoragem na hermenéutica, com abertura para a critica
Heideggereana, assimilando a informagdo com aquilo enquadra,
padroniza e fixa a producio de sentido.

Nos estudos biomédicos o termo "dados" ¢ utilizado por
Prainsack e Buyx (2013, p. 72) para significar a representacao
(digital ou analégica) da matéria biolégica (por exemplo, a sucessao
de nucleotideos numa sequéncia de DNA), enquanto a
"informacao" refere-se aos dados com significagdo e ou
interpretagdo agregada.

Em 2009, a Organizagio para a Cooperagio e
Desenvolvimento Econémico ou Econdémico (OCDE) lancou o
guia intitulado Human Biobanks and Genetic Research (HBGRD’) com

o objetivo de fornecer orientacbes para o estabelecimento,

3 Em 2007, a OCDE ja havia langado o guia com recomendacdes para a Garantia da
Qualidade em Testes Genéticos Moleculares com o objetivo de estabelecer principios e
melhores praticas para os governos, organismos profissionais e fornecedores de servigos
de testes em genética.
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governanga, gestao, opera¢ao, acesso, uso ¢ descontinuagao de
biobancos ou de base de dados de investigagao genética. O guia
HBGRD definiu biobancos como “recursos estruturados que
podem ser utilizados para fins de investigacdo genética e que
incluem: materiais biol6gicos humanos e / ou informacao gerada a
partir deles e ampla informacao associada”.

Atualmente, no Brasil 2 Resolucdo CNS n® 441, de 12 de
maio de 2011 determina as diretrizes para analise ética de projetos
de pesquisas que envolvam armazenamento de material biolbgico
humano ou uso de material armazenado em pesquisas. A mesma
Resolucao CNS n° 441 define Biobancos e Biorrepositorios, como:

“Os Biobancos [..] colecio organizada de material
biolégico humano e informacdes associadas, coletado e
armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento
ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade e gerenciamento institucional, sem fins
comerciais.

Os Biorrepositérios |[...] colecio de material biologico
humano, coletado e armazenado ao longo da execug¢io de
um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento
ou normas técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob
responsabilidade institucional e sob gerenciamento do
pesquisador, sem fins comerciais.

A questao de informagdo subjacente ao universo da
biologia humana esta na sua apropria¢ao social, ou seja, quando ela
produz sentido para um individuo ou grupos de individuos. A
materializagdo visual dos marcadores genéticos abre perspectivas
desafiadoras para o exercicio da Etica. A informacio bioldgica,
como matéria documental, orienta praticas ¢ normas de a¢ao em
contextos biomédicos, especialmente em relagio a tomada de
decisio sobre adogao de protocolos clinicos e de pesquisa. O
aconselhamento genético, por exemplo, possui atributos de uma
acao informacional e se sustenta pelos avancos da biotecnologia e
desse modo, configura para o campo dos estudos de integridade
da pesquisa um desafio secular.
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Nos estudos informacionais, Frohmann (2008, p.301)
defende que materialidade do documento esta na capacidade de
este expressar a cultura de producio, acesso e uso de informagoes
considerando os elementos sociais, politicos, econoémicos e
juridicos vigentes. O documento ¢é construido, validado e
normatizado pelo discurso em um regime de verdade. A estrutura
de um documento reune dados e informacSes e sua materialidade
associa-se a0s aspectos conteudisticos e normativos, sujeitos (ou
nao) a produgao de um efeito de realidade. Ancorados em
hiperestruturas semanticas e documentais, a informacao biologica
evoca em nome da dignidade humana uma organizagao produtiva
- cientifica e normativa - capaz de dialogar com principios de
equidade, democracia e a liberdade humana ao mesmo tempo
preservar a privacidade e a autonomia individual.

Nas praticas biomédicas, segundo Cassimiro (2015, p. 47)
os valores fundamentais da pessoa deverao ser tutelados nao
apenas moralmente, mas também legalmente: sao os chamados
valores do homem, sobre os quais as Assembleias Internacionais e
as Constituicdes Nacionais devem pronunciar-se. No contexto da
ética médica, a autora explica que “o principio liberal do respeito
pelas pessoas, incluindo os direitos ao consentimento informado e
voluntario, bem como a protecao contra a descriminagiao e o
abuso, foram suficientes para ir resolvendo muitos dos problemas
éticos”.

O consentimento informado, como recurso na regulacio
para acesso e uso das informagdes bioldgicas procura assegurar a
protecao e confidencialidade dos dados em diferentes niveis e é
definido por Prainsack e Buyx (2013, p. 76) como um instrumento
para documentar que os participantes foram informados e
concordaram com o que sera feito com suas amostras e dados. O
consentimento informado, segundo as autoras foi introduzido na
ética médica ap6s a segunda guerra mundial, a fim de proteger os
individuos contra possiveis danos, tais como tratamento
indesejado ou outras intrusdes na integridade corporal. O
consentimento informado, representa a materialidade documental
e legal dos usos da informagao bioldgica.
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Este entendimento, para Prainsack e Buyx (2013, p.78)
torna-se ofuscado por interpretagdes estreitas da autonomia
individual, que interpretam o consentimento niao apenas como
uma de suas manifestagdes, mas também como um quase
sinonimo de autonomia. Nas culturas litigiosas modernas, as
autoras consideram que o consentimento informado assumiu o
papel de “aprovacao” para a pratica médica e de pesquisa. A
relagao médico-paciente e pesquisador-participante, é marcada por
uma assimetria informacional em relacao aos os desdobramentos
inerentes a especificidade da especialidade cientifica ou aos
protocolos clinicos. De modo convergente, para Habermas (1989)
todos os contetdos, mesmo os concernentes a normas de agio,
nao importa quao fundamentais estas sejam, tém de ser colocados
na dependéncia de discursos reais. A Etica do discurso, é colocada
por Habermas (1989) como método procedural para o exame da
validade de normas consideradas hipoteticamente.

A tensdo entre os avangos cientificos e a ética da pesquisa
envolvendo  seres humanos nos Biobancos apresenta
caracteristicas proprias, por exemplo, as pesquisas com marcadores
genéticos, segundo Prainsack e Buyx (2013, p.78) implicam em
riscos menores para o individuo do que as amostras relacionadas
as pesquisas sobre doencgas ou ensaios clinicos. Todas as pessoas
embora as nascidas naturalmente, segundo (Habermas, 2004, p.91),
dependem de um programa genético de uma maneira ou de outra.
No ambito da pesquisa envolvendo seres humanos, a controvérsia
esta na “interven (acao) ” do uso das tecnologias gendmicas.

Para Habermas (2004, p.141) a natureza que é objeto de
pesquisas cientificas destaca-se pelo sistema social de referéncia de
pessoas que vivem, agem e falam em conjunto e também se
atribuem reciprocamente intengdes e motivos. Contudo, para que
a dignidade da pessoa humana nao possa ver-se alienada segundo
Cassimiro (2015) ¢é necessario, o seu reconhecimento através do
acordo dos homens entre si, a partir da decisao conjunta de nao
produzir o inumano a partir do humano, pois sé6 o homem pode
proteger o homem da perda da sua humanidade.

Embora, segundo Prainsack e Buyx (2013, p.80) os casos
de discriminagao real baseada no envolvimento de um participante
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em um biobanco (incluindo grandes estudos de pesquisa genética)
sejam raros, existe uma determinada natureza do risco, por
exemplo, a viola¢do das normas de protecao de dados e os danos
fisicos. A Unido Europeia e os EUA comeg¢aram a adotar legislagao
nao discriminatoria.

Diante dos problemas com procedimentos que focalizam
estreitamente a prote¢ao da autonomia individual, Prainsack e
Buyx (2013, p.80) propoem incluir a solidariedade como modelo
de governanca de risco em Biobancos, ou seja “a disposi¢iao do
participante em aceitar o risco para ajudar os outros com quem se
percebe uma identidade” baseado em doagbes de amostras e
também em consentimentos amplos e abertos onde os
participantes concordam em fazer parte de um esfor¢o de pesquisa
guiado por uma série de valores e metas.

Ainda sobre a dimensdo ética da partilha de dados a
“autoridade epistémica distribuida” ¢ sugerida por Gonzalez de
Gomez (2007) como recurso para a introdu¢ao de um principio de
equivaléncia entre as diferencas entre os atores de diferentes
campos sociais (pesquisador e participante, médico e paciente). A
Etica, como reflexio sobre a moralidade, devera ser considerada
segundo a autora “a partir da impossibilidade de um observador,
onisciente e neutro”. Se pensarmos na forma social de
compartilhar conhecimentos corrobora-se com Gonzalez de
Gomez (2007) que “na modernidade trabalha-se na substitui¢ao do
modelo da arvore, pelo modelo do campo, e no mundo
contemporaneo para o modelo de redes”.

O modelo de partilha e distribui¢do de responsabilidades
para gestao e governanga dos préprios dados, é denominada por
Kaye (2012, p.371) de iniciativas centradas no participante (PICs)
e deslocam o foco pela obtengao de um consentimento unico,
fundamentalmente assimétrico do ponto de vista informacional,
para um sistema de relagdes no que se refere aos interesses e
preocupagdes dos pacientes e participantes da pesquisa a fim de
conferir-lhes autonomia para compreender as diferentes
dimensoes que envolve a gestao e configuragcoes de acesso dos de
seus proprios dados gendémicos. A préoxima secao, descreve os
recursos e opgoes metodologicas empregadas para a descrigao do
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material que compds o crpus de analise e das condutas e
procedimentos de interpretacio.

3. Opcoes metodologicas

Os recursos metodolégicos empregados para desenvolver,
descrever e interpretar os dados da pesquisa sustenta-se por uma
metodologia de analise da informacdo (AI) consolidada para a
investigacdo das areas ou estruturas de conhecimento em campos
cientificos. O método de (AI) desenvolvido é oriundo da abordagem
sociocultural da informacao que reconhece a “informacao
construida ” pelos sujeitos que procuram compartilhar experiéncias
em um processo infocomunicacional formando as comunidades
discursivas que passam a partilhar uma visaio de mundo de
significacdo coletiva (HJORLAND, 2001%, 2002°; MARTELETO,
2001°, 2009, CARVALHO E MARTELETO 2015° E
CARVALHO 2014°, 2016").

Neste sentido, a partir das orientagbes metodologicas
descritas no método de (AI) parte-se para a coleta de dados

4+ HJORLAND, B. Towatds a theory of aboutness, subject, topicality, theme, domain,
field, content . . . and relevance. Journal of the American Society for Information Science and
Technology, v. 52, 0. 9, p. 774 -778, 2001.

5> HJORLAND, B. Domain analysis in information science: eleven approaches —
traditional as well as innovative. Journal of Documentation, v.58, p. 422-462, 2002.

¢ MARTELETO, Regina Maria. Andlise de redes sociais - aplicagio nos estudos de
transferéncia da informacio. Ci. Inf., v.30, n.1, p. 71-81, 2001.

7 MARTELETO, Regina Maria. Conhecimento e conhecedores: apontamentos sobre a
ciéncia, os pesquisadores e seu papel social. In: ; STOTZ, Eduardo Navarro
(org.). Conbecimento e redes sociais: didlogos de conhecimentos nas comunidades da Maré.
Rio de Janeiro: Editora Fiocruz; Belo Horizonte: Editora UFMG, 2009a, p.43-62.

8 MARTELETO, R. M.; Carvalho, L. S. Health as a Knowledge Domain and Social Field.
Journal of Documentation, v. 42, p. 581, 2015.

9 CARVALHO, Lidiane dos S. Informacio e Genética Humana: O sequenciamento de uma
cultura cientifica. Tese (Doutorado em Ciéncia da Informacio) — Instituto Brasileiro de
Informacio em Ciéncia e Tecnologia, universidade Federal do Rio de Janeiro/ Escola de
Comunicacio, 2014. 234f.

10 CARVALHO, Lidiane S. The Knowledge Organization (KO) Studies in the Health
Field: a relacional perspective. In: 74 Th International ISKO Conference, Rio de janeiro, Brazil.
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empiricos buscando o corpus de analise. Esta etapa realizou-se no
més de janeiro de 2017 na base de dados Pubmed,
internacionalmente reconhecida por ser especializada na literatura
cientifica concernente a area da saude. O corpus analisado parte das
publica¢oes indexadas com as palavras-chave “Biobanks "ou"
Biorepositor” e “Informed Consent” e “Law” em humanos
totalizando um corpus analitico de 30 (trinta) artigos e 112 (cento e
doze) autores mobilizados em coautorias e que estdo referenciados
ao final do texto.

Quadro 1: Temos de busca na Pubmed.

SUBJECTS (OR) SUBJECT (AND)
[All Fields] [All Fields]
Biobank Biorepository"
biobankig biobankingworldwide
biobankconnect biobankregiszterek
biobanked biobankloven INFORMED CONSENT
biobanker biobankomics
biobank biobankonomics
biobankjanak Biobankregisteret Law
biobankingworldwide biobankema
biobankregiszterek biobankregiszterek
biobankconnect biobankjanak
biobankjanak hiobankloven
biobankloven biobankomics

hiobanken
Fonte: Pubmed (2017).

O Qumadro 1 tratou de descrever os “subjects” fornecidos
pelo Pubmed no momento da busca derivados da seguinte
estratégia de investigacio: (Biobank*) OR ("Biorepositor*") AND
"Informed Consent" AND "Law” AND "humans"[MeSH Terms]
em humanos publicados nos dltimos cinco anos. Optou-se por
limitar o tempo de abrangéncia (Gltimos 5 anos), justifica o
mapeamento dos discursos inovadores sobre o tema. O tipo de
publicagao escolhida foram os artigos cientificos.
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O Qunadro 2 ensina como olhar a centralidade de grau e o
indice de citagoes a luz da metodologia explicitada. A centralidade
dos autores na estrutura de conhecimento foi calculada
empregando a metodologia de Analise de Redes Sociais (ARS) e o
indice de citagdo recuperou-se no ISI na Web of Science (Wos) por
meio do “Id Pubmed”. A busca realizada focou no nimero de
citagbes recebidas por cada um dos artigos e com base neste
critério faz-se a descricdo dos discursos dos autores.

Quadro 2: Centralidade de grau e Indice de citacdes.

Medidas de ARS Indice de Citagdo
Centrality Degree and Betweenness (IS, Google Scholar, Citeseer X, efc.).
CONTEXTO/ESTRUTURA CONTEODO
Freemam (1979", 2005™) baseado na teoria | Garfield 1956 1970" funda 0 ISI em
dos grafos. 1958, para avaliagdo da ciéncia.

Considera o disttncia enfre nds (atores) e | Avalia a relevincia do conteddo para a drea
capacidade de mobilizagdo até outro ponto da | com base no nimero de mengdes por outros
mesma estrutura. atores.

Fonte: o autor (2017).

Para analise dos dados pela (ARS) considerou-se as
medidas de centralidade de grau e de intermediacao (degree centrality
e betweenness centrality) para o calculo da posigao dos atores na
estrutura abordada. A centralidade de grau (degree) depende das
ligagbes entre os participantes na mesma estrutura. Hsta ligacao
pode ser forte ou fraca. A centralidade de intermediacao
(betweenness) é o indicador que um ator da mesma estrutura de
conhecimento tem de se conectar a outro ator mais central pelo

W FREEMAN, L. C. Centrality in networks: I. conceptual clarification. Social Networks, 1:
215-239, 1979.

12 FREEMANN, Linton C. Centrality in social Networks conceptual clarification. Social
Networks, n. 1, p. 215-239, 2005.

13 GARFIELD, E. Citation indexes—new paths to scientific knowledge. Chemical Bulletin,
43 (4), 11, 1956.

14 GARFIELD, E. (1970, May 6). What is a significant journal? Current Contents, n. 18,
5-6.
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caminho mais curto. Os resultados da pesquisa, apresentam os
grupos envolvidos nesta discussao em ambito internacional e as
principais tendéncias de pesquisa mencionadas no discurso
cientifico no ambito do crpus de analise considerado nesta
investigacao.

4. Resultados (descri¢do das tendéncias de pesquisa)

A Analise de Redes Sociais (ARS) foca no estudo dos elos
estabelecidos os atores sociais. Os atores podem ser, desde as
terminologias e conceitos que se relacionam formando uma base
intelectual e metodoldgica para a ancoragem e interpretagao de
realidades empiricas de contextos onde ainda nao existe consensos,
ou ainda, atores da pesquisa cientifica, qual sejam, individuos,
instituicdes académicas ou nao académicas, por exemplo, as
universidades e institutos de pesquisa e os governos.

O indicador de distribuicio geografica da produgao
cientifica da Web of Science por Paises aponta a Universidade de
Harvard e Washington Seattle nos Estados Unidos, a Universidade de
Ku Leuven na Bélgica, do Institut National de La Sante et de Ia Recherche
Medicale Inserm na Franca e das Universidade de Stellenbosch e of Cape
Town na cidade do Cabo na Africa do Sul como instituicées com
maior concentragao de producao cientifica sobre o tema.

Em relacio as agéncias financiadoras se destacam a
canadense Genome Canada, 0 National Human Genome Research Institute
nos Estados Unidos e a inglesa Wellcome Trust. As tematicas com
maior concentragao de pesquisa sao as seguintes: a Medical Ethics,
com pelo menos dez (10) ocorréncias, a Social Sciences e outros
topicos com sete (7), o campo da Genetics heredity, e da Government
Law com seis ocorréncias, a Biomedical Social Sciences com cinco (5), a
Biochemistry molecular Biology e a Public Environmental Occupational Health
com trés (3) ocorréncias e o campo da Health Care Sciences Services e
Legal Medicine com (2) duas ocorréncias. Os peridédicos que rednem
as publicagcdes com centralidade e impacto no tema sao o Medical
Law Review, BMC medical Ethics, Enropean Journal of Human Genetics,
Journal of Law Medicine & Ethics, Journal of medical Ethics, Journal of
Proteome Research e Nature Reviews Genetics.
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A tabela 1 apresenta os dez autores que reuniram um maior
numero de pesquisadores em publicagdes em coautorias (degree
centrality) e tendem segundo estudos de campo e capital cientifico
proposto por Bourdieu (1983, 2004) a concentrar maiores recursos
para a pesquisa porque mobilizaram um nimero maior de expertises
e instituicoes.

Tabela 1: Autores versus medidas de centralidade de redes e

citacoes.

Autor Principal Ano (entralidade de Mediador de (itacdes

Publicacdo Grau (Degree) conexdes

Maior-menor Betweenness
Aleatério

Wolf S.M 14 0,246 9
Kaye J. 11 0 97
Munung N.S. 8 0 3
Conley J.M. 5 0
Marko-Varga G 4 0
Master Z. 4 0,016 15
Alahmad G. 3 0 ]
Fransson M. 3 0 8
Prainsack B 2 0 15
Staunton e 2 0 13
Moodley

Fonte: Pubmed (2017).

Observar-se que a centralidade de grau, de modo
complementar, nos informa sobre a capacidade de mobilizacao de
um determinado pesquisador e do acesso aos recursos de pesquisa,
enquanto a citagao trata da relevancia do contetdo para a
construcao de novos conhecimentos. Destaca-se por inferéncia
logica, que um artigo produzido no primeiro ano do periodo
analisado (2012) tende pelo tempo de publicagdo e exposi¢io na
base de dados, a reunir um maior numero de citagdes. Nesta
perspectiva, os trabalhos de Kaye ¢4/l (2012) reuniram o maior
numero de citagdes, Prainsack e Buxy ezal (2013), Staunton e
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Moodley ¢z.al. (2013), Fransson ¢t.al. (2014) também obtiveram
expressividade.

A investigacao de Wolf ez.a/. (2015) reuniu o maior nimero
de colaboradores em coautorias e Master" etal (2015) também
teve um consideravel numero de citagdes. Considerando a
expressividade dos autores acima mencionados no conhecimento
produzido sobre o tema, os objetos por eles abordados compoem
a seguir parte dos resultados da investigagao.

Primeiramente, observa-se a natureza relacional dos
biobancos, tanto pelo viés objetivista quanto subjetivista, pois,
devido a natureza de lidar com amostras biologicas e dados
potencialmente sensiveis, a governanga em biobancos envolve
relacionar diversificados campos de conhecimento. De modo
sucinto, Fransson etal (2014, p.23) define estes campos da
seguinte forma: A Biologia como disciplina preocupada em
descrever as propriedades de uma amostra, b) a Medicina para
interpretar as informagoes clinicas associadas; c¢) a Ciéncia da
Computagao para o gerenciamento de dados da amostra; d) as
disciplinas Juridicas: para fornecer orientagdes normativas para o
controle legal do acesso aos dados pessoais.

Por exemplo, em decorréncia do projeto intitulado
"Hereditariedade Humana ¢ Satde em Africa" (H3Africa)
mobilizado pelo National Institutes of Health INIH) e Wellcome Trust
com o objetivo de mapear os fatores genéticos e ambientais que
contribuem para as doencas comuns em Africa Staunton e
Moodley (2013, p.1 e 2), mapearam a legislacao, os regulamentos,
as diretrizes e os procedimentos sobre o emprego do
consentimento informado envolvendo a transferéncia de amostras
biolégicas entre os paises da Africa Subsaariana e da percepcio
publica dos cidadaos sobre a reutilizagao de material biolégico em
pesquisas futuras.

Constatou-se segundo Staunton e Moodley (2013, p.1 e 2)
que ndo existe registro sobre os pontos de vista dos participantes
da pesquisa e partes interessadas sobre o uso de amostras
biolégicas e tampouco de politicas e diretrizes para transferir

15 Pesquisador do Alden March Bivethics Institute, Albany Medical College, Albany, NY, USA.
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amostras bioldgicas para além das fronteiras do Paises africanos.
Os unicos estudos com foco em questdes éticas encontrados pelos
autores em Comités de Etica na Africa foram no Quénia. Segundo
os autores, a Gambia foi o primeiro pais Africano a fundar um
banco de DNA nacional, mas os primeiros Biobancos podem ter
surgido sem supervisao legal ou ética formal. Ainda sobre o
consentimento informado, Staunton e Moodley (2013, p.1 e 2),
observaram que os participantes quando indagados sobre o uso de
suas amostras em pesquisas futuras, foram favoraveis ao
consentimento amplo ou geral.

A Declaracaio da UNESCO sobre Dados Genéticos
Humanos, de acordo com Staunton e Moodley (2013, p.1 e 2),
exige que os Estados protejam a privacidade de um individuo e a
confidencialidade da informagao genética que esta ligada a uma
pessoa, familia ou grupo identificavel, desse modo, as amostras
podem ser anénimas ou codificadas. No entanto, segundo os
autores, a evolucdo da informatica médica e bioinformatica
demonstraram que a privacidade e confidencialidade nao pode ser
garantida e que, com amostras genéticas, a re-identificagdo ¢é
possivel, pois, o proprio DNA se constitui como um identificador.
Embora os dados sejam anonimizados Staunton e Moodley (2013,
p.1 e 2), explicam que existe a possibilidade de que possam ser
identificados, além disso, a utilidade de amostras anonimizados
podem se tornar limitadas, pois, o valor destes bancos esta na
possibilidade de combinarem dados de saude e doenca com as
informagoes genéticas, suscitando um amplo debate bioético.

Master etal. (2015, p.57) entrevistaram 15 (quinze)
cientistas provenientes de diferentes paises sobre o emprego do
consentimento informado: Alemanha (7), Reino Unido (2),
Holanda (2), Estados Unidos (2), Luxemburgo (1) e Finlandia (1),
envolvendo 4 mulheres e 11 homens com formacao em Medicina
ou em Ciéncias da Saide ou biolégicas, todos com experiéncia com
aplica¢ao do consentimento informado em diferentes grupos de
interesse (incluindo pacientes / doadores, grupos de defesa de
pacientes, conselhos de ética e financiadores).
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Quadro 3: Modelos de Consentimento Informado em Biobancos.

Re-consentimento: Os doadores sdo informados e devem concordar
com o estudo bem como com pesquisas futuras envolvendo o uso de
suas amostras e informacdoes biologicas.
Presumido: Presume-se que o consentimento foi dado pelos
doadores para usar suas amostras ¢ informagoes para todas as
pesquisas.
Geral: Os doadores podem consentir o reuso das amostras em
pesquisas futuras. Para esta tipologia sio empregues outras
modalidades e nomenclaturas como: Aberto, genérico e ou/
consentimento geral.
Ampliado: Implica o consentimento ativo do participante do uso de
suas amostras bioldgicas para o estudo em vigor ou ainda para
pesquisa futura dentro de um campo amplo, por exemplo, cancer,
diabetes ou doenca cardiaca.
Multi nivel (em camadas): Os doadores podem consentir o reuso
para o estudo atual e/ou optar que suas amostras sejam utilizadas em
pesquisas que resultem em comercializagao.
Supervisido de terceiros: Esta modalidade vem sendo empregada na
governanga de biobancos. Os doadores podem consentir ativamente
em um modelo geral, amplo ou outro, mas ¢ o conselho de ética quem
deve aprovar o estudo antes do inicio da pesquisa usando amostras e
informagdes armazenadas.

Fonte: traduzido e adaptado de (MASTER et.al. 2015, p.570).

Os principais pontos observados por Master ezal. (2015,
p.570) foram os seguintes:

e A maioria dos cientistas relatou que nio ha consenso sobre as
regras de consentimento e privacidade que determinam como os
biobancos devem operar, porque cada Pafs tem sua legislaco.

e Embora nio exista consenso, a preferéncia dos cientistas
entrevistados, foi pela adogio do consentimento geral. Tal
escolha, justifica-se em funcdo da dificuldade de conseguir
acesso a0 paciente para um re-consentimento (re-consenf) para
reuso das informacgoes biologicas e a dificuldade de predizer o
que sera importante em pesquisas futuras.
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e Os doadores desejam saber como sua amostra e informacdes
serdo utilizadas a fim de garantir que esta de acordo com seus
valores e crencas.

e Os cientistas entrevistados admitem que embora o
consentimento geral seja melhor para a pratica da pesquisa, do
ponto de vista dos doadores ele ainda desperta muitas
inquietagdes, entre elas experiéncias como clonagem ou area
militar.

Em relagio aos achados de pesquisa e os usos do
consentimento informado, Wolf e£al (2015, p.3) destaca que ¢é
preciso definir se os pesquisadores teriam responsabilidade em
ofertar informagoes aos parentes dos participantes. No ambito da
legislagao americana, Wolf ez al (2015 p.1-3) esclarecem que as
abordagens éticas e legais para o consentimento informado, seja
nas prote¢oes de pesquisa e salvaguardas de privacidade nos
Estados Unidos focalizam fundamentalmente os direitos e
interesses de participantes individuais e o contexto considerado
para o retorno baseado no potencial significado das pesquisas, por
exemplo, de uma pesquisa genomica é quando o participante ¢ uma
crianga, entao este ¢é feito apenas para os pais. No caso de genes
com variantes patogénicas, podem ter relevancia para outros
parentes de primeiro grau ¢ recomendavel segundo os autores que
os participantes adultos compartilhem o resultado com os
parentes.

No caso de obito, é recomendavel que os préprios
pesquisadores compartilhem os resultados com a familia a fim de
oportunizar que estes busquem aconselhamento genético e
considerem realizar investigagdes ou testes genéticos, para si ou
para as criangas (WOLF ez.al, 2015, p.3). Embora seja uma pratica
difundida, a responsabilidade primaria do clinico ¢ manter a
privacidade das informagoes de satde do paciente e evitar violar a
confidencialidade. Como a primeira responsabilidade dos clinicos
¢ fornecer cuidados, o argumento de que sua preocupagao se
estende para os parentes.

No contexto da pesquisa gendmica, a primeira
responsabilidade ¢ produzir conhecimento e qualquer dever de
cuidado ¢ limitado ao participante. Wolf ezal. (2015, p.3) organizou
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pelo menos dez recomendagdes para orientar a abertura de dados
e informagdes gendémicas para parentes, das quais salientamos
algumas delas: 2) Embora, os pesquisadores nao sejam obrigados a
informar os resultados de uma pesquisa sobre informagdes
biolégicas de determinado participante aos parentes ¢
imprescindivel prever na politica do projeto a abertura ou retorno
dos resultados genomicos também aos parentes; b) Quando
o participante da pesquisa é menor de idade, o representante (o pai
/ mie ou responsavel) decidirio se o patticipante ird compartilhar
o resultado (s) com outros parentes.

Em busca de novas formas de organizar e gerir as
informagoes em biobancos, o trabalho intitulado ‘Solidarity-based
approach to the governance of research biobanks”, das inglesas
Prainsack'® e Buyx'” (2013, p.71; p.80-91) retine elementos te6rico-
conceituais para propor um modelo de governanga em Biobancos
baseado em so/idariedade, buscando reduzir a mitigacao de danos, na
medida que os participantes sio convidados a doar as amostras
para fins de pesquisa mobilizados pelo espirito democratico como
alternativa aos modelos restritivos do consentimento informado.
As principais caracteristicas desde modelo elaborado por Prainsack
e Buyx (2013, p.80-91) sao:

¢ O modelo de governanga baseados na solidariedade em
biobancos patte de principios como o da veracidade, ou seja,
informar os participantes sobre a imprevisibilidade dos
desdobramentos da pesquisa biomédica e o diteito de acesso por
parte dos participantes as informagdes sobre achados
incidentais.

e Esta abordagem, tem um viés pratico com énfase na mitigagao
de danos, e estd sendo parcialmente implantada pelo Biobanco
do Reino Unido.

e O modelo de governanga de risco pautado em solidariedade
justifica-se na saude publica por uma ética coletivista.

e (Cada biobanco requer um comité ad hoc para tomar decisdes
vinculadas a mitigacdo de danos em nome do biobanco (por

16 King's College, Londres, Reino Unido.
17 University College London, Londres.
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exemplo, conduzir o sistema de recompensas de a pessoa for
afetada por algum dano ou ma conduta de pesquisa envolvendo
suas amostras).

e O biobanco no enunciado da sua missdo, podera descrever os
beneficios que a colegdo podera apresentar para os participantes
e para as pesquisas, de modo que concordem com o cenario de
utilizacio de suas amostras e dos dados para além do previsto
inicialmente (se for consistente com os valores e objetivos
globais do biobanco).

e Estipular um conselho de governanga com o objetivo de propor
modelos de priorizagio para o acesso a biomateriais e aos dados
que favorecam pesquisas relacionadas a necessidades de saude
prementes em relacdo a pesquisas assegurando que a meta geral
continue a ser a assisténcia aos outros.

e Chamada pelos autores de solidariedade de nive/ 2, as praticas
solidarias, expressas em termos de compromissos comunitarios,
se manifestariam nos arranjos de governanga dos biobanco que
consideram os participantes da pesquisa como parceiros a quem
o biobanco deve respeito e veracidade.

e O mesmo se aplica as obrigagdes legais de tornar os dados
acessiveis a outros no dominio publico e / ou de utilizar solugdes
de acesso aberto para a publicag¢ao do resultado.

Também orientadas pela ampliagio da liberdade do
participante para decidir sobre o uso e reuso de suas amostras e
informagoes biolégicas, os pesquisadores Kaye ez al. (2012, p.371)
propoem deslocar o foco do consentimento Gnico para o modelo
de Participant-Centric ~ Initiatives (PCls), onde o objetivo ¢
autonomizar o paciente para tomar decisdes sobre a gestio e
governanga dos proprios dados genéticos. O modelo das PCI(s)
dialoga com os servicos de saude e praticas de pesquisa. A
bioinformatica, proporcionou novas oportunidades para reunir,
compartilhar e integrar dados para fins clinicos e de pesquisa. As
iniciativas centradas no participante (PCls) usam tecnologias de
midia social para abordar estas preocupagbes imediatas, mas
também fornecem a base para parcerias interativas de longo prazo.
Segundo as autoras as PCI (s) podem fornece as ferramentas para
ajudar a construir a confianca publica a longo prazo que ¢é
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necessaria para as novas formas de realizacao de pesquisas médicas
baseadas em redes globais de dados e amostras compartilhados.

Com base nas iniciativas centradas nos participantes Kaye ez.
al. (2012, p.371) destacam os seguintes modelos:

o Matchmaking: Reune participantes e pesquisadores promovendo
a comunica¢io ou facilitando o recrutamento de ambos.
Exemplo: Private Access (USA).

®  Direct-toconsumer services: Fornece aos participantes servigos e
recursos de redes sociais e fornece oportunidades para o
envolvimento em pesquisas. Exemplo: 23andWe (USA).

®  Dynamic negotiation: Proporciona uma comunica¢do continua
entre pesquisadores e participantes e permite aos participantes
gerenciar suas preferéncias para compartilhamento de dados
pessoais, facilitando a governanca e¢ uma pesquisa mais
responsavel. Exemplos: CwraRata and String of Pearls Initiative
(Netherlands, CHRIS - Cooperative Health Research in South Tyrol
(taly), EnCoRe and the Oxford Radcliffe Biobank (UK).

o Citizen science: Permite aos participantes fornecer e controlar as
amostras e os dados e, assim, ter um envolvimento ativo na
facilitagio da pesquisa, além de participarem do gerenciamento
da agenda de investigagGes e realizar os seus proprios projetos
de pesquisa. Exemplos: PatzentsLikeMe (USA), TuAnalyze (USA),
Genomes Unzipped (UK), Genomera (USA).

Ao longo do tempo os objetos da pesquisa biomédica, se
reconfiguram, este ¢ 0 movimento inerente aos avangos cientificos.
Os participantes também modificam suas visdes de mundo e
intepretacao das realidades possiveis, o modelo das PCI(s), por
exemplo, vem conceder autonomia para o participante na gestao e
configuracoes de acesso dos seus proprios dados gendémicos.

5. Consideracoes finais

Esta investigacdo de carater interdisciplinar, assenta-se na
demanda por conhecimento relacionadas as politicas e diretrizes de
governanga em biobanco, que devem ser pautadas em principios
éticos de modo que assegure a autonomia e privacidade dos
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participantes e 20 mesmo tempo possa contribuir para os avangos
da pesquisa cientifica.

No campo da satude publica, as normas e condutas de agao
dos governos e sociedade, devem ser orientadas por principios
democraticos, que asseguram a equidade social no acesso e uso dos
servicos e produtos de saude. A pesquisa realizada permitiu
observar os seguintes padroes nos discursos cientificos sobre o
tema, sdo eles:

e O consentimento informado é um instrumento regulador e
normativo empregado para gerenciar conflitos de interesse e
assegurar a autonomia e a individualidade do participante.

e Atualmente, o consentimento informado centraliza as decisdes
sobte acesso e uso das informacdes biologicas por familiares do
participante e assegura a protecio do pesquisador quanto aos
usos da informacao bioldgica do participante.

e O consentimento informado, como instrumento, nio pode
assegurar integralmente ao participante o sigilo e privacidade dos
dados, especialmente na pesquisa biomédica, os marcadores
genéticos e proprio DNA possuem propriedades identificadoras
com alto grau de precisdo (empregadas na genomica forense).

e Para além do consentimento informado, os estudos de
integridade da pesquisa biomédica precisam ater-se aos usos
sociais da ciéncia na sociedade em rede, ou seja, assumir o
principio da veracidade, de que ndo é possivel garantir
integralmente a seguran¢a e privacidade dos participantes,
especialmente quando ela prépria, a ciéncia genémica, estd
alicercada na bioinformatica (backers e a invasdo de sistemas
computacionais sao uma realidade observavel no cotidiano da
modernidade).

e Os estudos apontam que a governan¢a dos biobancos é,
sobretudo, uma governanca dos riscos reais e potenciais
envolvendo o sigilo, a prote¢do e privacidade dos patticipantes

e A governanca reflexiva como modelo de gestio, implica na
reformulagdo da relagio dos participantes com o biobanco e
requer o principio da veracidade como norteador na relagio
participante-pesquisador, ou seja, informar os participantes que
em pesquisa biomédica nio ¢é possivel prever todos os
desdobramentos (por exemplo, o modelo de gestao do biobanco
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do Reino Unido emprega algumas orientagées do modelo
reflexivo).

e A reflexividade envolve uma abordagem critica dos usos, causas
e cfeitos dos instrumentos e das a¢oes de informagdes, por
exemplo, o consentimento informado deve ser obtido livre de
pressoes institucionais, econdmicas ou emocionais.

e A governanga em biobancos envolve desafios bioéticos, e os
gestores de politicas precisam contextualizar as recomendacdes,
as politicas e diretrizes com as leis de cada pais.

e Os modelos das PIC(s), por exemplo, requerem que o
participante reina atributos de competéncia informacional e
dominio da linguagem de midia social para a tomada de decisdo
sobre abertura, acesso e uso dos seus proprios dados.

e Os modelos de governanca em biobancos em satde publica
devem ser elaborados em bases solidarias e de modelos pautados
em doagio de dados (por exemplo, os modelos Crowdsourcing).

e Na elaboracdo de uma “Politica de governanga para biobancos
na saude publica” é recomendavel que os achados incidentais
sejam clinicamente acionaveis e o biobanco deve ter algum
sistema no local para permitir que os participantes tenham
acesso a esta informacao.

e Na constru¢do de recomendagdes, politicas, resolugbes e
normativas em geral no contexto de sadde publica é
recomendavel uma consulta ou estudo de participagido publica
sobre a percepgio dos participantes brasileiros sobre o uso de
suas amostras biologicas e possiveis desdobramentos na
pesquisa cientifica.

No campo dos estudos informacionais, recomenda-se o
emprego das metodologias analiticas da Etica da informagio na
defini¢ao de politicas de promogao, divulgacio, acesso e uso da
informacao em Biobancos para o cidaddo brasileiro, considerando
e contribuindo para o aprimoramento da legislacio, dos
regulamentos e das diretrizes para o armazenamento,
confidencialidade e transferéncia de amostras bioldgicas, através da
internet e também 7z Joco. Abre-se ressalva, para determinadas
tipologias e finalidades de pesquisa, como orienta o HBGRD
(OCDE, 2009) para as areas de pesquisa que requerem total
fechamento dos dados, como por exemplo, para fins
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governamentais (defesa do patrimonio genético) ou privados (por
exemplo a industria de fairmacos).
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Panorama das questoes éticas sobre as
normas de funcionamento dos biobancos
em Portugal e na Europa-
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*O tema foi desenvolvido no “Painel I — Diplomacia em Sadide”
durante 1 Simpdsio ¢ Workshops Internacionais sobre Integridade
Cientifica, Saiide Piblica, Educacao em Saide ¢ Bioética que den
origem a esta publicagao.

A interessante escolha da primeira palavra do tema que
honrosamente me cabe desenvolver permite-me evocar o mestre
Vitor Meireles de Lima, que no seu panorama circular “Baifa e
cidade do Rio de Janeiro”, apresentou a populagdo carioca a sua
representacao da vista imensa da Bafa a partir do Morro de Santo
Anténio, ia o ano de 1890. Esta era a imagem de uma capital
exética que havia um ano antes feito as delicias da Exposi¢ao
Universal de Paris, com o intuito, nas palavras do préprio autor,
“de fazer admirar na Europa a nossa espléndida bafa e luxuriante
vegetagao”.

A pintura panoramica vingou como forma de expressao
artistica a partit do Século XVIII, aliando telas imensas a
arquitetura das rotundas, com efeitos de perspetiva e de Optica que
convidavam o espetador a imersao total nos ambientes retratados,
fossem estes paisagens longinquas ou grandes momentos da
histéria. Ja no Século XX o movimento artistico dos panoramas
foi dando lugar a novas formas de expressio visual, como a
fotografia e as imagens em movimento.

De forma similar, mas bem menos inspirada, devo
apresentar um panorama, uma visao abrangente sobre as questoes
éticas suscitadas pelas normas relativas ao funcionamento dos
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Biobancos em Portugal e no continente europeu. Atendendo a que
o proéprio desenho e instalagdio de um biobanco, bem como a
eventualidade do seu encerramento e o espdlio bioldgico que
deixara, suscitam igualmente questoes éticas relevantes, nio me
esquecendo do curto espago de tempo que me é alocado tentarei
“pintar” a tragos toscos no meu panorama o arco da vida de um
biobanco, destacando alguns aspetos éticos da sua criagao,
funcionamento e, eventualmente, do seu ocaso.

A importéncia dos Biobancos na Europa e a polissemia do conceito

Nas ultimas décadas, a importancia do estabelecimento de
colecoes organizadas de material biolégico humano, a que estao
associados dados de saide ou outra informacio relevante, tem
vindo a crescer e é de valor incontestiavel para a investigagao
biomédica’. Os biobancos sio hoje globalmente reconhecidos
como infraestruturas fundamentais para o progresso do
conhecimento cientifico, tendo em vista a melhoria da saide e da
qualidade de vida dos individuos e da sociedade. No entanto, a
regulagao destas entidades na Europa, como alidas no resto do
mundo, mais se assemelha a um puzz/e complexo cujo encaixe nem
sempre ¢ perfeito.

Embora os biobancos nio sejam um desenvolvimento
recente, a sua proliferagio nao tem acontecido de forma
estandardizada, nem homogénea. Em termos de incorporac¢io de
amostras, os biobancos apresentam-se em varios tamanhos e
formatos: os de larga escala sio geralmente usados para estudos
epidemiolégicos prospetivos e longitudinais, por contraste com
repositorios de média ou pequena dimensio, normalmente
associados a projetos de investigagdo especificos. Podem
diferenciar-se em colec¢Ges, biorrepositérios e biobancos em
sentido estrito, conforme os fins a que se destinam, arquitetura e
formas de obten¢do, processamento e armazenamento de

2KORN, D. “Tissue Archive to the Advancement of Medical Knowledge and the Public
Health” in: National Bivethics Advisory Commission, Research Involving Human Biological
Materials: Ethical Issues and Policy Guidelines (Volume 1T Commissioned Papers, 2000) E-1.
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amostras’. Podem ser locais, nacionais ou transfronteiricos,
trabalhar isolados ou em rede; podem ser detidos por Estados, por
hospitais, por universidades ou por entidades privadas, ou em
parceria, ser orientados para uma determinada patologia ou
representativos de toda uma populagio, ter em vista 0 bem comum
ou 0 lucro dos seus acionistas. Podem visar a investigagao, fins
exclusivamente terapéuticos ou uma combinagao de ambos. O
estabelecimento de biobancos e de bases de dados de perfis de
ADN pode ainda ter, como sucede em Portugal desde 2008, fins
de identificagao civil e investigacao criminal, tendo em vista razoes
de seguranca e colaboragio transfronteirica, por exemplo na
dete¢dao de movimentagdes terroristas ou de crime organizado.

Estas carateristicas constitutivas sao determinantes para o
escopo e os modos de funcionamento dos biobancos,
conformados com a legislacio em vigor, desde logo no que respeita
a0s critérios de selecido ou exclusio de dadores; as modalidades de
consentimento — como ¢ obtido, qual o seu ambito e objeto; no
modo de obtencao das amostras; na logistica; na estrutura
informatica; nos nifveis de anonimizacio ou codificacao; no
financiamento ou nas estruturas de governanca implementadas
para o seu acompanhamento.

A proliferacio de biobancos na Europa para fins de
investigacdo, objeto a que a partir de agora nos ateremos, esta
estreitamente ligada a expansiao da investigagdo nas areas da
medicina personalizada, farmacogenética, genética populacional,
estudos epidemiolégicos. As instituicdes da Unido Europeia tém
dado um relevo crescente a consideragao dos aspetos éticos, legais
e sociais das novas tecnologias, mais recentemente ao impacto
ético da investigagdo e inovagao responsavels, em que se inclui a
atividade dos biobancos e das bases de dados que lhes estio
associadas. No entanto, e pese embora o chapéu-de-chuva da
regulacao da investigacao biomédica, fa-lo no contexto do mosaico
legislativo dos Estados Membros, a que se justapoem entidades

3 Podemos quanto ao tipo de amostrar ter ainda em conta bancos de tecidos; bancos de
rastreios neonatais; bancos de células, em que se incluem as células estaminais
embrionarias, as células do sangue do corddo umbilical, células adultas, células
diferenciadas como as tumorais, por exemplo, ou outras.
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reguladoras e soft law.  guidelines;, normas de conduta,
autorregulacio®. Por outro lado, os biobancos nio podem ser
alheios, no seu funcionamento, a outras normas que visam
defender os direitos fundamentais dos seus participantes, como as
referentes a protecao de dados pessoais e a realizagdo dos ensaios
clinicos, cujos instrumentos comunitarios sofreram recentemente,
alias, alteracoes assinalaveis™°.

A complexidade desta articulagdo comega pelo fato de nao
existir sequer nNo espago comunitario um conceito uniforme de
“biobanco”, o que pode gerar incertezas e colocar entraves a
investigacio e colaboragdo internacionais. Nem mesmo a
nomenclatura reune total consenso na legislacio dos Estados que,
quando elegeram regular a questdo, o fizeram, ou em normas
autébnomas ou em subsec¢oes de um corpo normativo mais
abrangente. Embora “Biobanco” seja hoje comummente usado, o
termo coexiste com uma mirfade de expressdes que vao desde
“cole¢oes de material biolégico de origem humana” a
“biorrepositorios”, “bancos de informacao genética” ou “bases de
dados genéticas”, entre outros.

Em todo o caso podemos, tendo em conta um sentido mais
abrangente’, apontar algumas carateristicas comuns. Assim, do

4+ GOTTWEIS, H., KAYE, J. et al., “Biobanks for Europe: A challenge for governance:
A Report of the Expert Group on Dealing with Ethical and Regulatory Challenges of
International Biobank Research”, Brussels, European Commission, 2012.

5 Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro — Lei de Protecgdo de Dados Pessoais (transpde para
a ordem juridica portuguesa a Directiva n.° 95/46/CE, do Parlamento Europeu ¢ do
Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a protecgdo das pessoas singulates no que
diz respeito ao tratamento dos dados pessoais e a livre circulagio desses dados), tendo
em conta o recente Regulamento Europeu sobre Prote¢io de dados.

6 Lei 21/2014, de 26 de abril — Lei da investigacio cientifica; Regulamento (UE) n°
536/2014 do Patlamento Europeu e do Conselho, publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia de 27 de Maio de 2014 — Relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para
uso humano e que revoga a Directiva 2001/20/CE.

7 2009 OCDE Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases -
“human biobanks and genetic research databases (“HBGRD”), which are structured
resources that can be used for the purpose of genetic research and which include: (a)
human biological materials and/or information generated from the analysis of the same;
and (b) extensive associated information.”
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panorama legislativo internacional podemos dizer que os
iobancos neste contexto apresentam-se idealmente como:
biob t texto apresentam-se idealmente com

a) Recursos estruturados;

b) Dinamicos (as amostras sao colhidas de forma constante e
continuada);

¢) Com vista a manutenc¢io a longo termo;
d) Para fins especificos de investigacio (ja definida ou a definir);
e) Com estrutura e critérios de acesso definidos;

f) Com procedimentos de codificacio ou anonimizagdo das
amostras (num equilibrio entre a protecao da privacidade e a
necessidade de informacao clinica relevante);

g) Em regra, com a associa¢do de informacio derivada da analise
das amostras;

h) Eventualmente, com outra informagao associada (por ex: estilos

de vida);

1) Com estruturas de funcionamento e procedimentos
estabelecidos (por ex: consentimento) que visam defender os
direitos dos dadores ou acautelar os interesses dos
investigadores e investidores.

Preocupagoes éticas comuns no panorama europeu:

A recente Recomendacio Rec(2006)4 do Comité de
Ministros aos Estados Membros sobre a Investigacao com Material
Biologico de Origem Humana, adotada no dia 11 de maio deste
ano, sucedendo a Recomendagio Rec(2006)4 sobre a mesma
matéria, veio constatar “as origens cada vez mais diversas dos
materiais biolégicos armazenados em colegdes, a dificuldade de
garantir a ndo identificabilidade de tais amostras, o aumento da
investigacdo envolvendo materiais provenientes de diferentes
colecoes, e a importancia da investigagdo em amostras € seus
derivados obtidos de pessoas incapazes de consentir”.

O Comité de Ministros, na qualidade de 6rgao estatutario
do Conselho da Europa, entendeu reexaminar a sua recomendagao
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anterior (2006) no sentido de reforgar a salvaguarda dos direitos
fundamentais das pessoas cujas amostras integram a investiga¢ao
biomédica (seja na forma de uso imediato ou armazenamento em
colecdes ou em biobancos®), com destaque para a protegio da sua
dignidade, integridade e privacidade, a0 mesmo tempo que valoriza
o principio da liberdade da investigacio’ e reconhece os beneficios
para a saide humana derivados da investigacio biomédica com
recurso as amostras biolégicas.

Foram assim abordadas questdes éticas que espelham
preocupagdes comuns a nivel europeu, dando azo a
recomendacdes aos Estados, especialmente no que diz respeito a:

- Ponderagao dos riscos e beneficios das atividades de
investigagdo, minimizando os primeiros (na recolha das
amostras, na reserva da vida privada da pessoa e dos seus
familiares) e salvaguardando a proporcionalidade dos
riscos relativamente aos potenciais beneficios;

- Nao discriminagdo, no sentido da minimizacio do
estigma para qualquer pessoa, familia ou grupo, e em
concreto no que concerne as consequeéncias da retirada do
consentimento;

- Principio da proibi¢io do ganho financeiro dos
materiais biolégicos de origem humana, enquanto tais,
corolario da nao comercializagdo do corpo ou partes do
corpo humano;

- Protegao da confidencialidade das informacdes de
natureza pessoal obtidas ou derivadas da analise do
material biolégico;

- Informagdo completa e adequada sobre a natureza da
investigacdo, os biobancos e o uso das amostras, bem
como recontacto e retorno de resultados;

8 Aqui adotando a destringa feita pela legislagio Espanhola quanto ao manuseio das
amostras obtidas — Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica, aprovada pelo Parlamento
Espanhol em 3 de julho (B.O.E. 159 de 4 de julho de 2007).

9 Considerada como prerrogativa da autonomia, no plano da prerrogativa individual, e
geradora de valor acrescentado, no plano social, sob o chapéu do respeito pelos direitos
humanos.
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— Informagio sobre as escolhas que lhe assistem (por
exemplo, consentir no uso das suas amostras para um tipo
de investigacdo, mas ja nao para outro);

— Consentimento — para a recolha, para a inser¢do num
biobanco, para o uso num dado tipo de investigacao; a
possibilidade de alterar os termos do consentimento dado,
tendo em conta as limitacbes do proprio estudo; a
possibilidade de retirar o consentimento e de ver a sua
amostras e dados destruidos ou pelo menos
anonimizados/codificados.

— Pessoas incapazes de consentir — a verificagio de
comprovado beneficio para pessoas da mesma faixa etaria,
afetadas pela mesma doenca ou em condi¢oes similares,
caso 0s objetivos da investigagdo nao possam ser
alcancados a partir de amostras de pessoas capazes de
consentir; as amostras destas pessoas ou grupos, mais
vulneraveis, apenas devem ser usadas para investigagcdes
futuras com expressa autorizagao dos representantes legais
ou das entidades competentes, envolvendo o minimo risco
e o minimo desconforto. Qualquer objecdo por parte do
incapaz deve ser respeitada. Caso a pessoa incapaz adquira
ou recupere a sua capacidade, o consentimento deve ser
buscado sempre que possivel.

— Questdes de funcionamento dos proprios biobancos,
que envolvem, entre outros, a divulgacido dos objetivos e
da pessoa responsavel pela entidade, dos requisitos de
qualidade, seguranca e traceabilidade das amostras, acessos
concedidos, avangos gerais na investigacao, politicas de
retorno de resultados aos dadores, transferéncia das
amostras, monitorizacdo por entidade independente,
disponibilizagao de resultados.

A ligacdo da revisdo ética a propria integridade e mérito
cientifico da investigacdao ¢ igualmente contemplada, incluindo a
avaliagdo da relevancia do objetivo da pesquisa, podendo depender
de aprovagao prévia por uma entidade independente.
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— Para a sociedade, transparéncia, construgao e refor¢o
de confian¢a e promogao de valores de solidariedade,
nomeadamente através de mecanismos que facilitem o
acesso do publico a informagao que inclua a natureza e os
objetivos da investigagao, bem como sobre as condi¢oes
relativas a obtencao (vg. Consentimento), armazenamento
e uso das amostras bioldgicas.

0 panorama dos biobancos na legislagiio portuguesa

Os biobancos sao expressamente regulados na ordem
juridica portuguesa desde 2005, no ambito da Lei n.° 12/2005, de
26 de Janeiro (Informagao genética pessoal e informacio de
Saﬁde>10,1l,12.

O artigo 19.° define “banco de produtos biol6gicos” como
“qualquer repositorio de amostras biologicas ou seus derivados,
com ou sem tempo delimitado de armazenamento, quer utilize
colheita prospectiva ou material previamente colhido, quer tenha
sido obtido como componente da prestacao de cuidados de saiude
de rotina, quer em programas de rastreio, quer para investigagao, e
que inclua amostras que sejam identificadas, identificaveis,
anonimizadas ou anénimas.”

A norma enuncia algumas condi¢bes para o seu
funcionamento:

10°A colheita e conservagdo de produtos biolégicos para efeitos de investigagio ¢
essencialmente abordada em dois artigos (18.° e 19.°), remetendo-se a regulagio das «base
de dados genéticos» para os termos da legislagio da protecio de dados pessoais (artigo
7.9).

11O projeto normativo que conduziu a presente lei foi objeto de parecer por parte do
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida - Parecer 43/ CNECV /2004 “sobre
o Projecto de lei n.° 28/IX - informagio genética pessoal e informagio de saude, que
pode ser acedido em
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs /1273057219 P043 Projlei28IX InfoG

encticaPessoala.pdf.

12 Importa notar que esta ndo ¢ uma legislagio especifica sobre biobancos: o seu objeto
engloba igualmente a definicio do conceito de informacio de saude, de informagio
médica e de informagido genética, as condic¢oes de realizagio de testes genéticos e a
intervencao sobre o genoma humano no sistema de sadde.
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Constituigao:

— Finalidades permitidas: prestagio de cuidados de saude,
incluindo o diagndstico e a prevencio de doengas, ou de
investigagdo basica ou aplicada a satde.

Inclusao das Amostras:

Dependente de pedido de médicos, e nio dos préprios ou de
familiares.
— Amostras ou derivados colhidos previamente: a sua integragao
requer autorizagao da entidade responsavel (tulela do Ministério da
Saude) e da Comissao Nacional de Protecao de Dados caso esteja
associada informagao pessoal (identificavel).

Consentimento informado:

— Expresso e formalizado por escrito, tanto para a obten¢ao das
amostras como para a sua utilizacao.

— Informacdo sobre as finalidades do banco; o seu responsavel;
tipos de investigacao a desenvolver; riscos e beneficios potenciais;
condig¢bes e duragao do armazenamento; medidas de garantia de
privacidade e confidencialidade dos participantes; a procedimentos
de comunicacio, ou nio, de resultados obtidos/achados
incidentais.

— Uso retrospetivo de amostras, ou em caso de impossibilidade de
obtencao do consentimento (v.g. elevado volume de amostras): o
material e os dados podem ser processados, mas apenas para fins
de investigacao cientifica ou obtencdo de dados epidemiolégicos
ou estatisticos.

Privacidade e confidencialidade'’:
— Devem ser usadas amostras andénimas ou irreversivelmente
anonimizadas; - Evitar o armazenamento de material identificado;

13 CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA AS CIENCIAS DA VIDA - Parecer
43/CNECV/2004 - Parecer sobte o Projecto de Lei n® 28/IX - Informagcio Genética Pessoal e
Informacio de Satde, disponivel em http:/ /www.cnecv.pt/pateceres.php?y=2004. a privacidade
e a confidencialidade dos dados de satide implica o rigoroso cumprimento do segredo profissional
por parte de todos os agentes envolvidos no tratamento dos dados pessoais, biolégicos, ou
genéticos, bem como o arquivamento esctupuloso do processo clinico individual,
independentemente do suporte em que se encontre (convencional ou informadtico).
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— Havendo absoluta necessidade de se usarem amostras
identificadas ou identificaveis, estas devem ser codificadas, ficando
os codigos armazenados separadamente, mas sempre em
institui¢oes publicas;

— Nio ¢é permitido o armazenamento de material biolégico
humano nio anonimizado por parte de entidades com fins
comerciais;

— Devem ser estabelecidos mecanismos de controlo de acesso e
garantir a seguranc¢a das cole¢Oes quanto a perdas, altera¢do ou
destruicio.

— O material bioldgico armazenado é considerado propriedade da
pessoa de quem foi obtido ou, depois da sua morte ou
incapacidade, dos seus familiares (devendo ser armazenado
enquanto for de comprovada utilidade para os familiares atuais e
futuros), o que ¢ uma questao controversa na Europa e coloca
dificuldades ao nivel da custédia, cedéncia ou destruicio de
amostras por parte dos biobancos.

Responsabilidade dos investigadores responsaveis pelos
estudos:

— Verificar que os direitos e os interesses dos titulares do material
biolégico sejam devidamente protegidos, incluindo no que respeita
a privacidade' e confidencialidade, bem como a preservagio das
amostras.

Responsabilidade  dos  investigadores — responsaveis — pelos
biobancos:

— zelar pela conservagio e integridade das colegdes e informar as
pessoas de quem foi obtido consentimento de qualquer perda,

14 Parecer 43/2004 PRIVACIDADE INDIVIDUAL: No plano ético, estd em causa a
protecgio da liberdade individual, delimitando uma zona da vida pessoal virtualmente
inacessivel a qualquer intromissdo externa. O termo “privacidade” pode englobar quatro
dimensoes diferentes: a) PRIVACIDADE FISICA, isto ¢é a acessibilidade fisica limitada,
de qualquer tipo, sem consentimento do préprio; b) PRIVACIDADE MENTAL, ou seja
a restricio de qualquer interferéncia ilegitima na mente ou na vontade da pessoa; c)
PRIVACIDADE DECISIONAL, refere-se a liberdade no campo da escolha individual;
e d) PRIVACIDADE INFORMACIONAL, alcangada através da imposicio de limites

a0 acesso nio autotizado a informacao de natureza individual.
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alteragdao ou destruicao, da sua decisao de abandonar um tipo de
investigacao ou de um eventual encerramento do banco.

A transferéncia de amostras ou cole¢des, no pais ou para o
estrangeiro, deve respeitar o proposito da criagao do banco para o
qual foi obtido o consentimento e ser aprovada pelas comissoes de
ética responsaveis.

Finalmente, a constituicao de bancos de dados que
descrevam uma determinada populagao e a eventual transferéncia
dos seus dados devem ser aprovadas pelo Conselho Nacional de
Etica para as Ciéncias da Vida e, no caso de serem representativos
da populagao nacional, pela Assembleia da Republica Portuguesa.

Finalmente, o ocaso

A perspetiva do que fazer ao espdlio de amostras e
informacdo em caso de encerramento de um biobanco, por
vicissitudes varias, merece especial destaque. A destruigao ou a
cedéncia a uma terceira entidade sao opgdes que, pelas suas
implicagdoes éticas, devem reportar-se e estar presentes,
inclusivamente no consentimento a prestar pelo doador.

Por outro lado, o estabelecimento de infraestruturas
dotadas dos meios tecnolégicos sofisticados, pessoal altamente
especializado, instalagGes, maquinaria e outros meios e
procedimentos que garantam o mais alto patamar de qualidade e
seguranca ¢ altamente dispendioso. Assim, e com relagio a
sustentabilidade de biobancos que se pretendam estruturados,
abrangentes e duradouros a dimensio financeira assume-se como
fundamental. Deveria ter-se em conta, desde a sua instalagio, a
perspetiva de viabilidade a prazo do préprio biobanco, que nio
dependa apenas do eventual potencial para a sua exploracao
comercial, mas que justifique e garanta, pela robustez do seu
“modelo de negbcio”, a confianca que os doadores nele
depositaram.

Muitos dos principios éticos e juridicos aplicaveis ja se
encontram, como vimos, definidos na Lei n® 12/2005 e haviam
sido aludidos no Parecer n.° 43/CNECV /2004 que apreciou, de
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uma perspetiva ética, o projeto de diploma que deu origem a essa
legislacao. No entanto, os requisitos especificos do funcionamento
dos biobancos encerram especificidades e requisitos éticos
proprios, que nao constam das disposi¢oes da Lei n® 12/2005 e
estao ainda por regulamentar, o que configura uma omissao
legislativa eticamente censuravel. Apds algumas tentativas por
parte de governos anteriores, a matéria da regulamentacao dos
“Bancos de DNA e de outros produtos biologicos” para fins de
investigacdo  encontra-se novamente em  avaliagio, no
desenvolvimento de um compromisso de apoio a investiga¢ao
cientifica assumido no Programa do XXI Governo
Constitucional.

Num panorama europeu fragmentado, dirfamos mais um
“fotorama”, o desafio tem sido, e continuara a sé-lo, tentar uma
harmonizacao de diferentes sistemas e praticas, nio ao ponto da
sua estandardizagdo, mas numa integragdo sistematica que
proporcione um contexto ético e juridico coerente e articulado, que
de forma transparente permita a colaborag¢ao e as melhores praticas
no que respeita a colheita, processamento, disponibilizagao e
utilizacio de material biologico de origem humana. E desejavel o
fortalecimento da colaboragao transnacional na investigacao
cientifica fundamental, aplicada ou translacional, desenvolvida por
parte das institui¢oes, publicas ou privadas, com ou sem fins
lucrativos, que se dediquem a investigacao cientifica e tecnolégica
com recurso aos biobancos. Este é claramente um desafio de
governanca. Espero ter entretanto conseguido trazer-vos algumas
inquietagoes, meros contributos para o debate.

15 XXI GOVERNO CONSTITUCIONAL DA REPUBLICA PORTUGUESA.
Programa de Governo. Disponivel em
file: C:/Users/CNECV/Downloads/programa-do-xxi-governo.pdf
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Ma conduta cientifica: dados recentes e
sua relacao com a credibilidade cientifica’

Joana Araijo’

* . . . ~

O tema foi desenvolvido no “Painel V “Razdes para se
preocupar com a integridade em pesquisa” durante o 1
Simpésio e Workshops Internacionais sobre Integridade
Cientifica, Saide Publica, Educacio em Saude e Bioética
que deu origem a esta publicacio.

E uma grande honra para mim poder participar numa
reunido de tao grande relevo e significado. As minbas
palavras nao corresponderao, certamente, as expectativas
desta mesa de elite on as da ilustre assembleia agui reunida.
No entanto, tentarei, dentro das minhas capacidades, trazger
a este encontro um tema que sei que estd no centro das
preocupagies de toda a comunidade cientifica nacional e
internacional.

R. Boyle (1647-1691), um integro membro da Royal
Society, tentou certificar a credibilidade das suas investigacOes,
inventando um processo que deu origem ao actual paper cientifico
e que consistia no fornecimento de um “livro de registo” para que
testemunhas que convidava para o seu “laboratério”, declarassem
solenemente a sua aprovacao dos resultados (S. Shapin, 1999). A
Royal Society era, entao, dominada por gentlemans com um papel
central na sociedade, pela sua cortesia, honestidade na condugao
do debate filosofico e honradez na avaliacio dos testemunhos. A
garantia de que a descri¢ao da experiéncia era objectiva, rigorosa e
sincera era assegurada nao tanto pela reputacao do seu autor mas
a partir de fora, pela nobreza moral de observadores. Quando
leitores distantes queriam replicar a experiéncia nao sé6 dispunham

I Universidade Catdlica Portuguesa, Instituto de Bioética | Secretaria executiva da
Catedra UNESCO de Bioética da Universidade Catdlica Portuguesa | Doutora em
Bioética | Membro do Grupo de Etica e Integridade Cientifica da Fundagio de Ciéncia
e Tecnologia | Membro da Comissdo de Integridade Cientifica do Instituto Oswaldo
Cruz (CIC IOC | Fioctuz) | E-mail: jaraujo@porto.ucp.pt.
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de um relato circunstanciado mas plenamente confiavel. E assim
se estendeu uma pratica experimental nova, onde a experiéncia era
agora “controlada”, o que era possivel porque era assente numa
base de confianca.

Com o tempo, essa relagdo de confianga, numa actividade
que ¢ essencialmente social, tornou-se uma condi¢do da sua
propria existéncia e mesmo da definicio do que ¢ o cientista
profissional. Nao ¢é possivel verificar sistematicamente as
investigacOes e os calculos dos outros, por isso, quando se submete
um artigo para publicagdo tem que se confiar que nao sera usado
para outros fins e que sera justamente apreciado. O editor tem
também que assumir como norma que nao houve qualquer plagio,
os estudantes tém que confiar que os seus professores nao se
apropriarao dos seus trabalhos, o investigador principal tem que
confiar nos seus colaboradores (Michael Ruse, 2005 e Broad, W. e
Wade,1982). A ciéncia ndo exige que nao se erre mas exige
confianca. Reportar honestamente os resultados, métodos e
procedimentos, nao fabricar, falsificar ou distorcer os factos, nao
enganar os colegas nem o publico, procurar ser objectivo evitando
enviesamentos, ser aberto ao criticismo e a partilha de dados e
tantas outras normas... tornaram-se a condi¢ao implicita da
possibilidade de fazer ciéncia.

Exprimindo valores epistémicos e éticos, sio estas normas
que, ao governarem tacitamente a conduta de investigacao,
permitem a ciéncia atingir, por um processo histérico de auto-
correccao, os seus objectivos de conhecimento e transformagao da
natureza, sendo o seu desrespeito um atentado contra a propria
ciéncia porque a inviabiliza. Dizer sempre a verdade, mais do que
uma imposi¢ao moral, é a condigdo necessaria para poder jogar o
jogo de fazer ciéncia. Aquele que “faz batota” mais cedo ou mais
tarde acaba excluido, condenando o sucesso publico da sua teoria
ou artefacto. A interiorizacio destas regras na conduta de
investigacao explicara que alguns autores cheguem a considerar
como patologicas, como afectadas por um sentido distorcido da
realidade, as personalidades que as infringem (Shamoo, A. e
Resnik, D., 2009).
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Constata-se, assim, que, a0 chegarmos ao século XX, a
ciéncia mostra plenamente ter encontrado um processo auténomo
de se auto-regular. Ja ndo seriam necessarios os testemunhos de
autoridades morais exteriores, como no tempo de Boyle, para
atestarem a seriedade da investigacdo. Pelo contrario, a
identificacao do investigador com uma imagem de nobreza moral,
conseguida, curiosamente, pela qualidade e designio epistémico do
seu trabalho, pela busca de objectividade, permite-lhe uma
sensacao de completude ética, que a identificagao do cientista com
o “sabio” ainda evidenciava.

A medida, contudo, que a big science se tornou um novo
modo de vida, cada vez mais colectivizado e internacionalizado, a
ciéncia “saiu dos laboratérios” e a sociedade entrou neles... A
investigacao pos-académica foi criando, ao longo da segunda
metade do século XX, um ambiente de pesquisa onde a
competicio por “recursos escassos’, por uma progressio na
carreira, por visibilidade, por um posto de trabalho, perturbou a
vivéncia pratica de um eshos, de uma responsabilidade epistémica,
que dependia em grande parte dos controlos cruzados de uma
epistemologia socialmente institucionalizada, e nio tanto da
qualidade moral pessoal do investigador.

Uma ciéncia com um impacto cada vez maior sobre os
modos de viver e que vinha, desde o fim dos anos quarenta, a
perturbar a sua conquistada associagdo publica com a verdade e o
bem, passou a ser alvo de um tipo diferente de consideragiao da
parte da filosofia e a sociologia das ciéncias mostrou-a, nao
propriamente como uma VvOCa¢ao, mas CcoOmo uma pratica
profissional profundamente competitiva, exercida em condi¢oes
extremamente pressionantes, por cientistas que sido pessoas
comuns e ndo ja uma confraria de gentlemans.

Mais recentemente, os media exploraram noticias sobre
fraude na técnica de criagao de células estaminais e uma variedade
de formas de conduta cientifica reprovavel, trazendo uma questao,
que a histéria mostra, contudo, nao ser especifica do mundo
moderno, para o dominio publico e politico. Nao tanto pela
dimensao quantitativa do problema, embora pareca tender a
ampliar-se, mas pelo alcance do seu impacto negativo na imagem
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de uma ciéncia associada aos valores de honestidade e
objectividade, comegou, entio, a falar-se, com maior frequéncia,
sobretudo nas duas ultimas décadas, em “integridade na
investigacdo  cientifica”, em  “conduta  responsavel na
investigacao”, no quadro de uma reflexdo mais larga sobre “ciéncia
e ética”, e onde a questao da qualidade da ciéncia prolonga e
conjuga a da responsabilidade perante o conhecimento e a
objectividade, com a consideragao, igualmente, do seu impacto
sobre o bem de cada pessoa, animal ou do préprio planeta. (Para
la de uma responsabilidade epistémica, o imperativo de uma
responsabilidade moral, social e legal do investigador).

Numa revisio sistematica Fanelli* em 2009 encontrou
resultados preocupantes: 2% dos cientistas admitiu ter fabricado
ou falsificado resultados e 34% admitiu outro tipo de
comportamentos eticamente questionaveis. No entanto, quando
questionados sobre o comportamento de outros cientistas os
numeros sio bastante mais inquietantes: o numero de casos de
fraude sobe para 14% e o de condutas eticamente questionaveis
para 72%.

Dados obtidos a partir do ORI (Office of Research
Integrity) dos Estados Unidos indicam resultados que devem
merecer uma reflexdo atenta: em 2012 o numero de denuincias
quando comparado com o ano anterior subiu 56% (423 dendncias
em 2012) tendo sido verificado que dos 29 casos investigados 40%
tinham, realmente, problemas de falhas graves de integridade
cientifica. Mais recentemente (2015) o ORI realizou uma
investigacao com 2.212 investigadores, e descobriu que destes, 201
estiveram envolvidos em casos provaveis de fraude cientifica nos
ultimos trés anos; isto ¢é, dois incidentes por 100 investigadores,
uma taxa consideravelmente mais elevado do que o nimero anual
de alegacoes apresentadas ao ORI’

2 Fanelli, D. (2009). How Many Scientists Fabricate and Falsify Research? A Systematic
Review and Meta-Analysis of Survey Data. PloS ONE, 4(5), e5738.
doi:10.1371 /journal.pone.0005738

3 Office of Research Integrity (2012), Annual Report. U.S Department of Health and
Human Services. Disponivel em:
https://oti.hhs.gov/images/ddblock/oti_annual_report_2012.pdf. Acesso em
27.01.2016.
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Tendo em consideragao que a ciéncia ¢ exercida num
contexto global, é razoavel supor que estes factores sejam
aplicaveis no contexto portugués e brasileiro e, nesta mesma linha
de estimativa, os nimeros nao devem afastar-se significativamente
entre paifses. Acresce a esta realidade a inexisténcia de sistemas
formais/nacionais de monitotiza¢ao do problema que, sem duvida,
podem conduzir a atitudes mais relaxadas de combate a fraude
cientifica e, no futuro, instalar clima de desconfianc¢a nos sistemas
cientificos nacionais.

Os comportamentos censuraveis em ciéncia nao sao um
fenémeno do nosso tempo. A verdade é que hoje o ritmo de
producdo cientifica, divulgacio e competicdo sio muito mais
significativos e, em consequéncia, o escrutinio relativo a mas
praticas ¢ muito mais rigoroso. A razao por que a ma conduta ética
continua a ocorrer podera ter varias explicacbes que
sistematizamos em 3 factores (Davis et al, 2007; Kaiser, 2014): os
individuais, associados a comportamentos imorais dentro da
comunidade cientifica; os organizacionais, relacionados com a
natureza das relagoes interpessoais dentro de uma organizagao; e
os estruturais que decorrem, no essencial, do modo de avaliar a
ciéncia e os cientistas. Assim, elementos pertinentes das falhas de
integridade incluem:

Factores individuais

e Os tracos de uma personalidade desajustada do investigador,
como a vaidade e o desejo de atingir uma elevada reputagao
cientifica e o reconhecimento pelos pares

e A convicgdo apaixonada por uma determinada teoria, linha de
investigagdo ou tese cientifica

Factores organizacionais

e A falta de politicas institucionais eticamente robustas e justas

e A Comunicacio, supervisao e tutoria inadequadas

e A falta de formacdo e competéncias em ética, em integridade
cientifica e em estatistica ao nfvel da educacio formal e da
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educagio pelo exemplo o papel do supetvisotr/tutor como
modelo de comportamento eticamente robusto

¢ O modo de fazer ciéncia, espartilhado entre equipas, entre areas,
entre instituicoes e entre paises, dificulta a possibilidade dos
comportamentos eticamente censuraveis serem descobertos

Factores estruturais

e O modo de se avaliar a investigacdo: os indicadores
bibliométricos, os seus indices de citagdo e factores de impacto

e A pressdo para ter resultados, para financiamento de projectos
ou para financiamento do proprio através de bolsa

o A logica empresarial na investigacdo cientifica que face que
tenha que ser altamente rentavel

e O aparecimento de novas dreas com potencial terapéutico
inegavel, geradores de um maior interesse da sociedade,
econdémico e dos meios de comunicacdo social, onde ha
potencialmente mais financiamento, mais competi¢do e mais
revistas com apeténcia para publicar.

Todos estes factores obrigam a questionar se o modo de
avaliar ciéncia e os cientistas, por si sO, representa uma ameaca séria
a robustez do empreendimento cientifico. A ma conduta tem
impactos para:

(1) investigadores, (2) participantes de investigacao, (3) institui¢oes,
(4) areas de investigagdo e para os (5) recursos financeiros
disponiveis e, por consequéncia, para a sociedade como um todo.

Nos Investigadores

Uma acusacao de falta grave prejudica a carreira e a
reputagao de investigadores culpados, pois podem perder o
emprego, ver as licengas médicas ou as bolsas de doutoramento
serem retiradas, tornam-se persona non grata perante a comunidade
cientifica e, em alguns casos graves podem, inclusive, ir para a
prisdo.
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Por outro lado, estudantes de doutoramento orientados por um
investigador sénior desacreditado pode nio ser capaz de publicar
trabalhos conjuntos, a sua tese pode ser afectada por dados
fraudulentos fornecidos pelo seu orientador e as suas perspectivas
de emprego futuro podem ser afectadas. Ha também uma
"penalizagdo” para autores ligados a trabalhos publicados e
acusados de retractacio.

Injustamente, muitos denunciantes sofrem consequéncias
negativas na sua vida pessoal e profissional. Na melhor das
hipéteses, um delator pode encontrar desconforto no ambiente de
trabalho, forcando-o a ter de procurar emprego noutro lugar.
Mesmo onde existe uma legislagao para proteger os direitos dos
denunciantes estes regulamentos nem sempre funcionam.

Nos participantes de investigacdo

Os participantes de ensaios clinicos podem sofrer um
impacto negativo quando os tratamentos que recebem tém por
base dados falsos ou incompletos O impacto dessas praticas ¢ que
a "falta de dados sobre os efeitos adversos em ensaios clinicos pode
prejudicar os pacientes, e dados incompletos sobre os beneficios
podem levar a custos inuteis para os sistemas de saide" (Lehman
& Loder, 2012). Inclusivamente, quando um artigo sobre um
ensaio clinico ¢é retirado de uma revista cientifica, pode ja ter tido
um impacto prévio a retractacgao, processo que, alids, pode levar
anos.

Nas instituicoes

O que pode ser mais dificil de quantificar é o dano colateral
que a ma conduta cientifica pode causar aos colegas de investigacao
e a institui¢ao de acolhimento onde foi praticada a ma conduta por
parte do investigador culpado. A marca deixada por um
comportamento desta natureza podera deixar rastos que poderao
ter consequéncias negativas para o financiamento e criar
desconfiancas infundadas nos pares da mesma instituicao. Como
consequéncia a obtengao de fundos, o sucesso nas candidaturas e
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a publicagio de artigos poderdo ser, significativamente, mais
dificeis.

Areas de investigagéio

O escrutinio de areas cientificas onde tem existido casos de
fraude mais publicitados pode, sem duvida, ser objecto de uma
maior desconfianca por parte da comunidade cientifica. Assim, tal
como sublinhado no ponto anterior as possiveis consequéncias
econdémicas e cientificas, relacionadas com as dificuldades de
financiamento e publicagao podem nio ser despiciendas.

Nos recursos financeiros disponiveis

Existem custos financeiros directos e indirectos associados
a fraude cientifica. Um estudo de 2014 sobre publicagbes retiradas
por motivos de falta grave calculou que, por exemplo: o custo
directo para o National Institute of Health (NIH), nos Estados
Unidos, era de aproximadamente $425k por artigo (Stern, 2014); o
desperdicio do financiamento total NIH com artigos retratados
entre 1992 e 2012 foi de US$1,67 bilides. Estas estimativas nao
incluem os custos de oportunidade da perda de confianga e boa
vontade por parte do publico e danos para a reputagio de
laboratérios ou institui¢oes, nem os custos indirectos da pesquisa
improdutiva por outros cientistas que basearam o seu trabalho em
dados fabricados e/ou falsificados, nem tio pouco os custos
indirectos para a sociedade, tais como doenca ou perda de vida
evitavel devido a desinformacao na literatura médica.

O sistema europeu de investigacido ¢ consideravelmente
maior e mais complexo do que o dos Estados Unidos da América.
Os custos cumulativos de fraude cientifica para a Europa sera
bastante maior se nenhum esforco for feito para promover uma
cultura que abranja a integridade da pesquisa e evite todos os seus
impactos negativos decorrentes da fraude cientifica. Além disso, as
mas-praticas cientificas provocam a desconfian¢a e o desinteresse
dos cidadaos pelos processos de producao de conhecimento e pela
sua transferéncia para a sociedade, prejudicando a imagem da
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ciéncia, debilitando a credibilidade e o rigor que a devem
caracterizar.

Vivemos hoje numa sociedade pés-moderna, pluralista,
diferenciada e multicultural onde coexistem muitos interesses
incompativeis, muitas interpreta¢oes da realidade, muitos padrdes
morais e éticos, muitas visdes e esperancas de futuro. No entanto,
num mundo em crise, onde a possibilidade de sobreviver no
mundo e no mercado sdo constantemente postas as prova e que as
regras sao ferozes: tens que fazer mais, mais depressa, publicar
mais nas melhores revistas, ter projectos financiados nacionais,
europeus €aso contrario.....nao tens emprego, nao tens bolsa, nao
tens projectos para sustentar economicamente a tua
investigacdo...enfim. .. publish or peerish.

Deste modo, quando o valor da verdade cientifica entra em
conflito com os valores anteriormente elencados; temos, sem
davida um enorme problema. Assim, sio os requisitos da ciéncia
considerada “de exceléncia” que animam o seu enfraquecimento.
E nosso entender que, ndo desprezando a importancia da educacio
e da formacao como formas de alterar consciéncias, a reflexao deve
ser feita a montante; o proprio sistema cientifico deve criar
mecanismos que garantam a perpetuacdo da ciéncia como um
empreendimento cientifico confiavel, seguro capaz de manter o
seu alto prestigio social.

Muitos laboratérios podem facilmente transformar-se em
incubadoras de fraude e, como sublinha McGee (2006) “a ma
conduta em investigacdo afigura-se como mais uma das epidemias
que preocupam e ocupam os cientistas”. Entre os factores que
alimentam a complexa matriz da fraude encontramos entre outros:

1. a pressdo para ter resultados, para financiamento de projectos
ou para financiamento do préprio através de bolsa;

2. os indicadores bibliométricos, ¢ os seus indices de citagio e
factores de impacto;

3. a necessidade imperiosa de alimentar o mostro do
“estatisticamente significativo”;

4. a falta de tempo e,

5. afalta de formacio em integridade cientifica, ética e estatistica.
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Por que ¢ importante aderir a normas éticas na
investigacao?

A resposta parece consensual: assegurar a qualidade da
ciéncia e manter a confianga do publico.

Se todos parecem concordar com tais objectivos, o
problema reside, no entanto, no seu entendimento concreto em
funcdo de interesses e valores préprios e no modo da sua
implementagao (Regulamentar e legislar? Educarr...Como? Alertar
para o preco legal e moral do seu ndo cumprimento?...) Nao parece
possivel uma “ética baseada na evidéncia”.

De qualquer forma e estando em causa padroes para uma
conduta responsavel na investigagao, as instituicdes tentam intervir
promovendo uma consciencializacgio do que se entende por
conduta responsavel (e as varias dimensoes de reponsabilidade que
cobre) e pelo treino na sua pratica. Algumas universidades (Duke
University, por ex.) adoptaram a exigéncia para os alunos de
doutoramento, de uma formagao prévia em cursos de “conduta
responsavel na investigacao” ( Shamoo, A, e Resnik, D., 2009).
N3ao esta demonstrada a sua eficacia pratica.

Em toda esta questdo das novas formas de envolvimento
da investigacdo cientifica com a ética, este regresso a necessidade
de objectivar as formas de certificagdao da credibilidade epistémica
e ética da ciéncia, agora pela constituicdo de “observatorios” que
“zelam” pela integridade intelectual e ética (Comissoes de ética,
guidelines, etc) e que embora possam ser oriundos do meio
académico, nao deixam de representar a necessidade de uma certa
legitimagdo exterior — que se amplia quando se trata de outro tipo
de comissdes como as que, entretanto, comegaram a acompanhar
a Investigacio biomédica e onde se procura uma maior
representatividade da sociedade em geral — traz, de algum modo, a
memoria a necessidade que R. Boyle sentiu de ir fora do laboratério
buscar “aliados” que dessem uma garantia de dignidade ao trabalho
que estava a inventar.

E importante que esta ideia de “aliados” e nio
propriamente “vigilantes e sancionadores” se retome, se explique
e se testemunhe publicamente. Hoje é um novo tipo de alianga, sao
diferentes os parceiros mobilizados porque a ciéncia entrou
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definitivamente no agora, no espaco publico, mas a questao da
confianga continua a ser central no modo como ela ai pode
permanecet.

Se essa confianga for ameagada porque a integridade falha
no interior do sistema da ciéncia, é a sobrevivéncia de toda a
empresa que estard em jogo e todos perdemos. A compreensao
desta situagdao pela comunidade académica é uma mobilizacao da
inteligéncia, mesmo que possamos “padecer” de indiferenca ética.
Ela incita a que se tente continuamente e se estenda uma reflexao
critica, um auto-exame ¢ uma pedagogia da “integridade cientifica”.

Teremos, nés cientistas e a ciéncia, de reaprender a ver, a
conceber, a pensar, a agir, a avaliar. Nao conhecemos o caminho,
mas sabemos que o caminho se faz andando. Nao temos promessa,
mas sabemos que o impossivel se torna possivel na mesma medida
em que o possivel se torna impossivel.

A liberdade do cientista é também a sua grande exposicao;
nao ¢ possivel conservar as vantagens da liberdade (a
independéncia)  livrando-se  dos  seus  correlatos  (a
responsabilidade). Assim, a nossa relacio com a LIBERDADE
CIENTIFICA ¢, antes do mais, uma relacio extremamente dura e
violenta com a RESPONSABILIDADE.

Trata-se, numa palavra, de transformar o conhecimento em
esperanca, ISTO E, em acgdes para fazer um mundo melhor, na
continuidade do tempo que se escapa e da irreversibilidade da vida.
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Ponderacoes bioéticas preliminares
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Instituto Oswaldo Cruz”, cujo objetivo envolveu a relagiao
multidisciplinar entre o Direito, a Eticaea Metodologia Cientifica,
na qual ocorre na percep¢ao que o agente ativo da atividade
académica, o investigador, possui a respeito do trabalho dos
autores, das fontes de pesquisa e da forma como ele deve lidar com
os dados dos sujeitos envolvidos ao longo do fluxo cientifico.

A ciéncia busca solugdes para problemas e conflitos, mas
também tenta melhorar padroes. No ambito das ciéncias da saude
existem estudos tanto sobre doencas, quanto sobre como melhorar
a expetativa e a qualidade de vida, mas também sobre métodos e
técnicas mais eficientes para atingir os resultados ja esperados.

Esses fins sao nobres?
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A resposta imediata pode ser positiva para todos eles.
Contudo, uma analise mais detida permite que se pondere que a
forma como se produz essa ciéncia pode ser por demais onerosa,
ou seja, 0s meios nem sempre justificam os fins. Tal perspectiva
parte de um pressuposto ético construido pela humanidade apos
severas licdes histéricas em que o agente que se propoe a exercer a
pesquisa superou os limites éticos para testar as suas premissas,
sendo um dos casos mais emblematicos o das pesquisas nazistas
realizadas pelo médico Josef Mengele principalmente com judeus
e ciganos.

Assim, desde ja, pode-se concluir que é necessario que se
aja de acordo com aquilo que é correto e é neste momento que
surge o embate entre o que seria 0 bem e o mal? Como distinguir
a moral da mera retérica que reveste a falsa moral de legitilidade
no discurso.

Afinal, o pesquisador defende a sua metodologia com
fundamentos e técnicas que podem convencer que ¢ indispensavel
que se resolva o problema posto, que o unico meio para isto
encontra-se na metologia proposta e que os danos decorrentes da
nao resolu¢ao do problema sio gravissimos e, com isso, uma
postura antiética pode vir a soar como apropriada.

Por fim, esse mesmo pesquisador vai querer revelar a
comunidade académica os seus resultados, pois é assim que se
obtém o reconhecimento profissional do cientista: pelas
publicagoes.

Hodiernamente, pode-se falar em condutra profissional no
agir cientifico, pois na complexidade atual dos sistemas de
conhecimento ja nao ¢é possivel a obtencdo de resultados
decorrentes do método cientifico sem que o cientista tenha que
dedicar-se intensamente ao seu objeto de estudo e para tanto
precisa ser remunerado por isso.

Os bioeticistas “tem como objetivo indicar os limites e as
finalidades da intervencao do homem sobre a vida, identificar os
valores de referéncia racionalmente proponiveis, denunciar os
riscos das possiveis aplicagdes™ e sdo, portanto, estudiosos

2 LEONE, S.; PRIVITERA, S.; CUNHA, J.T. (Coords.). Dicionario de Bioética.
Apatecida: Editotial Perpétuo Socorto/Santudtio, 2001.



Mdrcia de Cdssia Cassimiro; Marcelle Mourelle Perez Dids-Borges (Orgs.) | 153

multidisciplinares fundamentais para que se possa fazer uma
avaliacdo técnica da metodologia proposta pelo cientista.

Portanto, cabe a deontologia de cada um dos ramos
profissionais da saide a observancia dos preceitos bioéticos, ou
seja, o agir profissional correto necessariamente tem que ser
consoante com as praticas adequadas aos procedimentos de cada
atividade desde que estas sejam realizadas a partir da observancia
da bioética, sendo inevitavel destacar que a introdugao da bioética
na deontologia da saude faz com que seja inevitavel nao somente
a interdisciplinariedade entre os ramos da saude, mas também com
a filosofia e com as ciéncias sociais aplicadas.

Todas as pesquisas cientificas necessitam também observar
os limites impostos pela bioética a ciéncia, mas notadamente a
pesquisa em saude ¢ a que necessita desta cautela no antes, durante
e na fase posterior a execu¢ao da metodologia. Neste sentido,
SANTOS® bem apresenta a especificidade do termo “integridade
da pesquisa’:

A expressao “integridade da pesquisa” (research integrity)
vem sendo utilizada para demarcar um campo particular no
interior da ética profissional do cientista, entendida como a
esfera total dos deveres éticos a que o cientista estd
submetido ao realizar suas atividades propriamente
cientificas. No intetior dessa esfera, pode-se distinguir, por
um lado, o conjunto dos deveres derivados de valores
éticos mais universais que os especificamente cientificos.
Sdo dessa natureza aqueles que compdem o campo da
chamada Bioética, derivados, por exemplo, do valor (ndo
especificamente cientifico) que é o respeito a integridade
fisica, psicologica e moral dos seres humanos e do interdito
(ndo especificamente cientifico) de submeter animais a
tratamento cruel. F enquanto pesquisador que um cientista
se relaciona com os sujeitos e as cobaias de seus
experimentos, mas nio é por ser um pesquisador que ele
deve preservar os direitos dos sujeitos de seus

3 SANTOS, Luiz Henrique Lopes dos. Sobre a integridade ética da pesquisa.
Disponivel em http://www.fapesp.br/6566. Acesso em 25jan2017.
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experimentos ou deve ponderar, no planejamento desses
experimentos, o possivel sofrimento de suas cobaias.

Desse modo, a bioética envolve um conjunto de
paradigamas éticos envolvendo praticas com seres vivos ou com
reflexos sobre eles que impde limites as condutas profissionais dos
profissionais de saude e notadamente ao pesquisador com relagao
aos investigados, aos profissionais envolvidos e aos demais pares
da comunidade académica de tal modo que somente serd valida a
pesquisa que observe uma metodologia bioética e integra, que
avalie o certo e o errado diante do caso concreto, tendo em
consideragdo o respeito aos diferentes valores socioculturais.

Accountability democrdtica: responsabilidade social e juridica impondo
integridade cientifica

A construcao da bioética auxilia a0 homem entender a sua
condi¢dao, permitindo que possa ser relacionada a ética do
individuo com a do outro®, tendo como outrem tio importante e
destinatario do mesmo grau de respeito, tal como leciona COHEN
e GARCIA®:

Desse modo, devemos entender que a bioética emerge da
percepcao simbolica da existéncia do outro (sujeito ou
objeto), do conflito que este fenbmeno nos causa e da
necessidade de nos relacionar com estima e respeito ao
outro.

Nio devemos nos impor nem nos submeter uns aos outros,
devemos aprender a acolher as diferencas, aceitando o que
os outros sentem e pensam. Isso pode ser observado, por
exemplo, no momento em que a sociedade passa a respeitar
os direitos das minorias.”

4 GARCIA, M. Limites da Ciéncia: A dignidade da Pessoa Humana — A Etica da
responsabilidade. Sio Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2004. p. 254/255.

5 COHEN, C. GARCIA. M. Questdes de Bioética Clinica: Pareceres da Comissao de
Bioética do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sio
Paulo. Rio de Janeiro: Elsevier, 2007. p. XVI
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Vale salientar que nao se pode exigir que a observancia
ética imponha uma “ética da normalidade”, tida como valido aquilo
que ¢é aceito pela maioria, posto que isto viola os direitos das
minoirias, e, consequentemente, os homens nao sao padronizaveis,
mas tdo somente os parametros da bioética e da integridade
cientifica alinham o agir do pesquisador os os direitos dos demais.

Esse respeito pelo outro faz com que as opgoes de
construcao do método cientifico e a sua aprovagao pelos comités
de ética, bem como o acompanhamento meio meio do controle
social dos critérios de financiamento publico e das respectivas

prestacdes de contas, ganham legitimidade democratica, como
alertou SERRAO®

A dificil e muito responsabilizante tarefa actual de todos
nos, clentistas e homens comuns, é tudo fazer para
conseguir forjar um equilibrio entre o uso de tecnologias de
informac@o e comunicagio, por um lado, e, por outro lado,
0s processos sociais, a accountability democratica, exercida
pelas pessoas, a ética social como guardia da justica e do
bem-estar. Em vez de conflito entre ética e ciéncia o que se
deve procurar obter é uma convergéncia que sirva de
“ponte para o futuro” como profetizou Van Potter, em
1970, ao inventar a palavra bioética e como anuncia
Edward Wilson ao proclamar, com Stuart Kauffman, em
2001, a unidade do conhecimento e a consiliéncia dos
saberes.

A citada accontability democratica atraia a nogao de
responsabilidade. No tocante a seara social, derruba-se a percepgao
de que a pesquisa nao ¢ um fim em si e emerge o cuidado com o
paciente, a comunidade impactada no entorno e o rigor no uso dos
recursos. Por outro lado, juridicamente exige-se na atualidade que
a integridade cientifica seja seguida de modo a evitar a
responsabilizacio nas esferas civel, administrativa e até penal’.

6 SERRAO, Danicl. O Dificil Dialogo entre Etica e Ciéncia. Disponivel em
http:/ /www.danielserrao.com/gca/index.phprid=125. Acesso em 25jan2017.

7 DIOS, Marcelle Mourelle Perez. Aspectos Juridicos Da Integridade Na Pesquisa
E Etica Na Publicagio Cientifica. Iz CASSIMIRO, Matcia de Cassia; BAVARESCO,
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A transparéncia dos dados publicos facilita o acesso ao
conhecimento e também o controle dos recursos publicos
investidos nas pesquisas. Contudo a plena eficiéncia no acesso a
esta informagao depende que a populagao tenha a capacidade plena
de compreender e usar a informacio disponibilizada. Se por um
lado, em média o cidadao nao possui o habito da leitura de textos
cientificos, por outro os pesquisadores impoem uma linguagem
destinada aos seus pares, evitando a implementagdo de uma
literacia a partir desse ditame de integridade.

Outro ponto importante ¢ que sejam apresentados pela
comunidade cientidica paradigmas daquilo que ¢ considerado
como um indicativo de integridade cientifica, eis que a certeza
somente ¢é verificada no caso concreto pela analise da proposta
metodologica, sua execugao e os atores envolvidos. Neste sentido,
sao louvaveis as iniciativas de organizagao de guias de boas praticas
e de manuais de integridade cientifica e ainda mais quando o
pesquisador tem a disponibilidade de um material destes proprio
da sua institui¢ao, posto que na sua elaboragao sera considerada as
peculiaridades daquela realidade.

Somado aos materiais de referéncia, é de suma importancia
a formagio de Comités de Etica, Escritérios de Integridade
Cientifica e de Comissoes de Integridade Cientifica, sempre com
umna composi¢ao interdisciplinar tal como é préprio da avaliagao
bioética, visando a orientagdo pedagdgica, a aprovagiao das
propostas e o acompanhamento da execu¢ao das pesquisas, bem
como a resolucao de conflitos entre membros envolvendo
violagoes de cunho ético.

Consequencias dos desvios éticos em pesquisas financiadas com recursos
publicos no Brasil

Tal como ocorre com as demais despesas publicas, o
financiamento da Educacao e da Ciencia e Tecnologia dependem

Agemir; SOARES, André Marcelo Machado. (Otgs) Filosofia, sadde e bioética no
Instituto Oswaldo Cruz: novos desafios do século XXI. - Porto Alegre, RS: Editora Fi,
2016. p. 74-94.
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do orcamento publico e, consequentemente, aplica-se a estas
rubricas todos os rigores impostos pelo Direito Financeiro.
Assim, insta lembrar, que a gestdo orcamentaria deve
atentar para os principios da eficiéncia e da economicidade,
principios estes previstos no artigo 37, caput, e 70, caput, ambos
da Constitui¢ao da Republica.
Eis o teor dos referidos dispositivos constitucionais:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de
qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte:

Art. 70. A fiscalizacdo contabil, financeira, orcamentaria,
operacional e patrimonial da Unido e das entidades da
administracdo direta e indireta, quanto a legalidade,
legitimidade, economicidade, aplicacio das subvencdes e
renincia de receitas, sera exercida pelo Congresso
Nacional, mediante controle externo, e pelo sistema de
controle interno de cada Poder (grifos exdgenos ao
original).

Diante desses principios constitucionais que devem nortear
a gestao da administragdo publica é possivel entender como
eficiente a coisa publica voltada ao desenvolvimento cientifico que
impoe a observancia dos paradigmas de integridade cientifica e de
bioética. Caso contrario, nao haveria a moralidade exigida, mas
também seriam indmeros os casos com violacoes de
impessoalidade (como no caso da falta de critérios prévios para a
escolha do projeto destinatario do financiamento); publicidade
(como quando nao ha prestagio de contas); eficiéncia (como na
hipétese de pesquisas que nao se prestam a resolu¢ao de uma
problematica real) ou ainda de legitimidade (tal como ocorreria em
uma pesquisa violadora dos preceitos da dignidade da pessoa
humana).

A busca pelo financiamento publico das pesquisas faz
com que os pesquisadores sejam submetidos a exigéncias
realizadas pelo poder publico que podem gerar distor¢oes, tais
como:
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a) Quantidade x qualidade

A pressio sobre os pesquisadores envolve critérios
basicamente quantitativos e consequentemente a publicacao
de poucos trabalhos, por melhores que sejam, prejudica o

clentista.

Ademais, tal conjuntura facilita que pesquisas sejam “fatiadas”
de modo que sdo publicados resultados preliminares como se
fossem definitivos quando seria mais fidedigna somente a

publicacao final dos resultados.

b) Autorreferencialidade x resolu¢ao de problemas

Por autorreferencialidade tem-se que ¢ o fenomeno em que o
cientista retoma os seus proprios trabalhos anteriores em

virtude destes fatores principais:

A pressao pela publicacdo de resultados em quantidade
prejudica a dedicacao a novos temas; e

Os indicadores da quantidade de publicagbes leva em
consideracio as citagdes do nome do pesquisador e citar o seu
proprio trabalho permite que cada paper divulgue boa parte
da biografia do pesquisador e nio somentre os resultados

daquela pesquisa especifica.

Desse modo, a resolucdo de problemas deixa de ser o objetivo
principal, posto que antes disso muitos colocam como
prioridade divulgar o préprio trabalho e aproveitar as

pesquisas ja realizadas.

¢) Formagao de redes x endogenia

O contato com outros pesquisadores e sobretudo com outras
institui¢oes ¢ de suma importancia para o desenvolvimento da
ciéncia, eis que permite a troca de experiéncias, 0 acesso a
outras fontes de informacdo e bibliotecas, bem como a
otimazacao do uso de infraestruturas e sistemas e também
proporcionando iniciativas de financiamento

interinstitucional.
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Por outro lado, a endogenia muitas vezes prevalece sobre a
formagao de redes em funcdo da falta de recursos para
participagdo em congressos e eventos, falta de verba para
visitas técnicas a outras instituigoes, resisténcia corporativista
e também pelo receio de violagdes de direitos autoriais pelo
contato de “estranhos” dentro do /Jocus da pesquisa.

d) Interdisciplinariedade x fragmentagao

A interdisciplinariedade seria a condigao ideal para a
construcio de saldas inovadoras e com relevantes
preocupagdes bioéticas, contudo a fragmentacio em equipes
unidisciplinares decorre da apreciagio “por area” dos
quantitativos de publicagdes e a realizagdio de processos
seletivos para docentes e pesquisadores exigindo formacao
completa (graduacdo, mestrado e doutorado) na mesma area
de atuacdo prejudica o transito dos profissionais em formacao.

e) Titulagio minima x iniciagao cientifica

A exigéncia de titulacio minima de doutor para a publicagao
desestimula os jovens a publicarem seus resultados prévios e
cria a cultura de que o pesquisador com titulacio de doutor
sempre tem que ser o primeiro autor.

Ha que se salientar que como regulacao positiva pode-se
mencionar o direcionamento das pesquisas para temas pouco
atrativos para os investidores privados, como no caso das doengas
negligenciadas, bem como para temas prioritarios para a inclusao das
classes C, D e E, permitindo objetos de estudo com uma legitimidade
inclusiva em detrimento de temas que somente observem a
perspectuva da maioria.

Desse modo, a ma conduta afeta a credibilidade cientifica
afastando ainda mais os investidores privados e exigindo a atuagao do
poder publico, bem como prejudica a confianga necessaria para que
os pacientes queiram participar dos experimentos de livre e
espontanea vontade.



160 | Integridade Cientifica, Satde Publica, Biodtica e Educaiio em Sadde no Insfituto Oswaldo Cruz
Consideragoes finais

Tecidas estas consideragoes e visando apresentar algumas
rezoes para se preocupar com integridade cientifica é possivel apontar
os seguintes topicos:

e A sistematica de avaliacdo dos cursos de gradua¢ao e programas
de pos-graduagao com grande relevancia para os critérios
quantitativos prejudica o rigor com a integridade cientifica, posto
que nos atuais moldes hd alto indice de fragmentagio e de
apropriacao por doutores de resultados gerados por terceiros;

e O combate a endogenia e o estimulo a formacdo de redes
cientificas otimizaria recursos financeiros e ampliaria o rol de
competénicas das equipes;

e A interdisciplinariedade e a busca pela resolucao de problemas
geram novas perspectivas para os trabalhos, diversificando a
matriz daquilo que é pesquisado nas universidades nacionais;

e A regulamentacio do tema das pesquisas visando suprir
caréncias € positiva e deve ser estimulada;

e O fortalecimento e a inclusao de novas ferramentas de controle
social pode amplicar os indices de participagdo decocratica na
tomada de decisao pelos condutores da politica publica de
educagio e pesquisa;

e [Ixiste um empoderamento dos atores que conseguem
interpretar e utilizar de fato os dados decorrentes das pesquisas,
permitindo uma literacia;

e A elaboragao de manuais e guias permitem que os pesquisadores
tenham parametros prévios e seguran¢a em suas tomadas de
decisio;

e Os orgaos que cuidam de bioética e de integridade cientifica
devem ser colegiados e multidiscuplinares diante da propria
natureza plural destes temas; e



Mdrcia de Cdssia Cassimiro; Marcelle Mourelle Perez Dios-Borges (Orgs.) | 161

e Lstes 6rgdos necessitam existit com o suporte institucional
necessario para o exercicio pleno de suas atividades e com
autonomia para a realizacio de treinamentos, avaliagbes e
acompanhamentos dos trabalhos em curso dentro da sua esfera
de atuacio.

Desse modo, paradigmas éticos impedem um totalitarismo
cientifico, evitando que os fins justifiquem os meios, e favorecem a
percepcao de que o cuidado com a saude tem que ser uma resposta
humana aos que sofrem ou um zelo para impedir a dor do outro.
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“O Brasil precisara de mais uma universidade conivente?
Pode-se dizer, da cultura erudita brasileira, que ela serviu e
serve mais as classes dominantes, para a opressiao do povo,
que a outra coisa. [..] A dura verdade é que n0s,
universitirios, temos sido e somos, também nds,
coniventes com o atraso do povo brasileiro” (RIBEIRO,
1995, p. 279).

1. Introducéio — um diagnostico abrangente e os marcos iniciais

A responsabilidade social e ética do pesquisador
compreende-se, normalmente, em duas dimensdes: a competéncia
técnica e o compromisso politico, ou seja, uma boa formacgao
técnico/cientifica nos fundamentos e na metodologia de pesquisa
e um vago “compromisso politico” que ora identifica-se com um
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engajamento fraco ou com uma difusa ideia humanista abstrata.
Estas duas dimensoes nao tratam do componente ético-social da
ciéncia, pois além do aspecto explicativo, temos o seu carater
normativo. Entdo, o bindmio competéncia técnica € compromisso
politico nao ¢ suficiente para explicitar o problema da
responsabilidade ético-social do pesquisador. Enumeramos a titulo
de introdugdo aqui algumas reflexdes ou marcos iniciais deste tema
como um levantamento problematizador:

D

2)

3)

Compromisso ético na pesquisa: toda a pesquisa, ¢ de modo
especial as pesquisas com seres humanos, envolve problemas
de ordem moral relacionados a responsabilidade ético-social
do pesquisador. Um dos principais desafios é o processo de
devolugao dos sujeitos do conhecimento que foi produzido a
partir deles, e a solugdo dos problemas pesquisados indo além
da autorreferencialidade da pesquisa académica a fim de
tornar-se um conhecimento responsavel para a resolugao de
questoes sociais urgentes;

Interdisciplinaridade institucional: a responsabilidade ético-social
do pesquisador consiste em exigir condi¢oes institucionais
para o desenvolvimento de pesquisas interdisciplinares. A
pos-graduacdao tem-se caracterizado pela atomizagao e a
fragmentagdo no tratamento e na resolu¢ido dos problemas
colocados pela sociedade. F verdade que as agéncias de
fomento a pesquisa tais como CAPES, CNPq e as Fundaces
estaduais tém criado estruturas e organizacdes que incentivam
a interdisciplinaridade, porém, é necessario que o modelo seja
implementado nas Universidades e noutras estruturas de
pesquisa ampliando a responsabilidade social dos
pesquisadores em relagao a sociedade;

Conbecimento a servico da populagio (classes C, D e E): ha a
necessidade de compreender melhor a populagio e a
diversidade que a compde em suas classes C, D e E. Isso
implica entender sua visao de mundo, seus valores e a inser¢ao
em seus desafios, acumulando o conhecimento necessatio
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4

5)

0)

para a produgdo de metodologias que visem dirimir seus
problemas. Isso nao significa que a pesquisa com as classes A
e B nio tenha relevancia social, porém, a perspectiva dos
setores populares é que mais contribui para debater e optar em
favor de propostas que atendam aos interesses da maioria da
sociedade. Trata-se de uma prioridade inclusiva e colaborativa
que impele o pesquisador a criar conhecimento na perspectiva
dos mais excluidos, sobretudo numa sociedade como a
brasileira, marcada pela exclusao social (Cf. Instituto Data
Popular, 2016);

Pesquisa em rede de ensino e divulgagiao: compete aos pesquisadores
estar conectados com as HEscolas de Educacio Basica,
aproximando pesquisadores, institui¢oes, universidades e
institutos de pesquisa. A difusao do conhecimento produzido
implica a interacio produtiva e a conexao em redes de
conhecimento social.

Perfil dos Pesquisadores: o perfil do pesquisador é o do
participante em todos os niveis, organismos e institui¢oes de
gestio, mantendo sua independéncia face as pressdes que
venham a lhe corromper e a desviar-lhe de sua reponsabilidade
ético-social. Entao, o perfil do pesquisador deve ser o da competéncia
téenica enquanto prepara¢ao académica adequada ¢ o db
compromisso  politico como ampliagio e radicalizacio da
democracia em todos os niveis, constituindo-se este o ctitério
para se julgar a responsabilidade ético-social do pesquisador
(Cf. Di Giorgi, 2001);

Boas priticas na pesquisa: a responsabilidade do pesquisador
insere-se numa comunidade cientifica regida por uma cultura
de integridade ética da pesquisa fundamentada na educacao,
prevencdo e sangoes justas e rigorosas das mas condutas
cientificas tais como fabricagdo, falsificacdo, plagio etc. (Cf.
FAPESP, 2014, p. 31);

7) Quantidade ¢ gualidade: o pesquisador confronta-se com um

dilema crescente, de um lado, o produtivismo exigido pelas
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agéncias de pesquisa nacional e internacional, ou seja, a
producao quantitativa de artigos para atender as avaliagces ¢
aos rankings competitivos de institui¢oes estatais ou privadas,
governamentais ou de mercado; de outro, a qualidade e a ética
na pesquisa tal como propde o Manifesto de Leiden sobre miétricas
de pesquisa’, combinando critérios quantitativos e qualitativos
nas avaliacbes da pesquisa.

2. Agéncias de fomento e amparo a pesquisa no Brasil

Sobretudo com o suporte em nivel de fomento e
financiamento publicos de Fundos de Amparo a Pesquisa dos
entes federativos e de instancias nacionais tails como a
Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(CAPES) e o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico (CNPq), as pesquisas académicas no Brasil vém
gradativamente, mesmo perante crises politico-institucionais e
econdmicas, ganhando corpo e estabilidade em nivel nacional e
impacto em nivel internacional. Adicione-se a isso as agéncias
internacionais de intercambios que oferecem bolsas de pesquisa e
suporte para pesquisadores brasileiros em parcerias com agéncias
nacionais como € o caso, por exemplo, da Fulbright' e da
Alexander von Humboldt-Foundation (AvH)’.

O CNPq, atualmente uma agéncia do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagio (MCTI), foi criado incialmente
como Conselho Nacional de Pesquisa a partir da Lei 1.310 de 1951
com o intuito de, conforme normatiza seu Art. 1°, “promover e
estimular o desenvolvimento da investigacao cientifica e
tecnolégica em qualquer dominio de conhecimento™. A intengdo
subjacente a sua criagao era a de preparar o Brasil no cenario
internacional Pés-Segunda Guerra Mundial para o dominio da

3 Cf. http://www.leidenmanifesto.org

4 Cf. http://fulbright.org.br

5 Cf. https://www.humboldt-foundation.de /web/home.html

6 Cf. http://cnpq.br/lei-1310
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energia atomica. Havia, assim, na sua propositura um interesse de
seguranc¢a nacional, mas que com um tempo foi se ampliando.

A CAPES, tal como o CNPq, também foi criada em 1951
a partir do Decreto n® 29.741, com o objetivo de “assegurar a
existéncia de pessoal especializado em quantidade e qualidade
suficientes para atender as necessidades dos empreendimentos
publicos e privados que visam ao desenvolvimento do pais™’.
Vinculada ao Ministério da Educacao (MEC), ela trabalha de modo
mais direto com a formac¢io do quadro de pessoal com vistas a
exceléncia, o que inclui um projeto de fortalecimento dos
Programas de P6s-Graduagao (PPG) no pais. Isso implica a criagao
de mecanismos de transparéncia e controle da produtividade e da
qualidade de pesquisadores (docentes e discentes) e institui¢oes,
sistematicamente submetidas a Ranking e indices de exceléncia. Os
PPGs, por exemplo, sdo classificados desde o seu nivel mais basico
— nivel trés (03) — até os seus niveis maximos denominados
PROEX (Programa de Exceléncia) que sio aqueles que alcan¢am
niveis seis (00) e sete (07). Quanto melhor a classificacao, maior a
possibilidade de investimento e, em termos globais, o impacto na
internacionalizacao do Programa. Os préprios periédicos recebem
uma indexagdo e um gualis que compreende do nivel mais basico
(C), passando pelos intermediarios (B5, B4, B3, B2, Bl),
culminando no nivel miximo (A2 e A1)®. PPGs que nio alcangam
suas metas e que repetitivamente obtém os mesmos conceitos por
avaliagbes  quadrienais  sucessivas correm o risco de
descredenciamento. Em sintese, hd um clima tenso para muitos,
uma corrida para cumprir metas mediante a realiza¢ao de eventos,
publicagoes de artigos, capitulos de livro, etc., uma dinamica
desafiadora em que alguns podem incorrer inclusive em atos nao
s6 imorais como ilegais, como ¢ o caso do plagio, um mau uso
explicito da verba publica investida na pesquisa.

A questao ¢ se os 6rgaos de fomento sejam eles da Unido
ou dos Estados fazem um acompanhamento e uma fiscalizagao
dessas deformidades que ameacam a seriedade das pesquisas,

7 Cf. https://www.capes.gov.br/historia-e-missao

8Cf.https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/veiculoPublicacao
Qualis/listaConsultaGeralPeriodicos.jsf
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deixando claro em seus estatutos as normas éticas de produtividade
e as implicagdes penais para quem burlar tais normatividades
académicas. Do contrario, corre-se o risco de se ter a liberacao de
investimentos e fomento as pesquisas sem, por outro lado, ter-se
uma devida fiscaliza¢ao nao sé de plagio, mas do retorno limpo e
justo de pesquisas financiadas.

De todo modo, nido se pode perder de vista que ha uma
plataforma estadual (Fundos de Amparos a Pesquisa) e nacional
(CNPq e CAPES) de incentivo financeiro ao desenvolvimento de
pesquisas no pais, algo que sem sombra de davidas viabiliza o
progresso cientifico, artistico e cultural de um povo em suas
variadas matrizes. Anualmente mediante via eletronica em seus
sitios e plataformas os Estados e a Unido lancam editais para
financiar e apoiar eventos de porte local, nacional e internacional,
além de outras chamadas que vao desde o incentivo a
produtividade dos pesquisadores com curriculum e tempo de
pesquisa e docéncia mais avangados até as bolsas de Iniciacao
Cientifica para alunos de graduacao, além da manutencao de bolsas
para discentes de pos-graduacdo stricto sensu, isto é, mestrado e
doutorado. Institucionalmente, apesar de recursos as vezes
escassos, tem-se fundos de amparo as pesquisas que devem ser
continuamente pressionados a ampliar e a melhorar seus
investimentos. Ha inclusive entidades que exercem uma forte e
legitima pressio a fim de que os investimentos nao cheguem a
bancarrota, como ¢ caso, por exemplo, da Associacao Nacional de
P6s-Graduandos (ANPG)’.

Isso nao isenta de se questionar dentre varios aspectos o
porqué, por exemplo, das bolsas de fomento ou do Ciéncias Sem
Fronteiras (CsF) ter uma maior incidéncia, aglutinagao e repasse —
seguindo a logica da tecnocracia — em areas tidas como mais
produtivas (ciéncias da natureza, ciéncias da saide, administragao,
etc) em detrimento daquelas tidas do ponto de vista
mercadologico como criticas e ndo-produtivas tais como as areas
de humanas e ciéncias sociais em seu cunho mais especulativo do
que aplicado. Isso implica que as instituicdes de fomento a

9 Cf. http://www.anpg.ore.br
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pesquisa devem estar abertas a uma reivindicagao revisional por
parte da comunidade académica e da sociedade civil como um todo
com vistas a romper com o cardter meramente tecnocratico do
aparelhamento do Estado neoliberal de matriz economicista,
reivindicagOes estas que devem apontar para um tratamento
paritario do status das ciéncias e, consequentemente, dos repasses e
investimentos. Isso imp&e uma tarefa a este artigo: reconstruir as
possiveis causas desse gap entre ciéncias da natureza e ciéncias
humanas que constitui uma métrica no Brasil e no mundo
capitalista ndo s6 para questdes concernentes ao status das
profissdes como também para a propria politica de tratamento do
Governo e do Estado no tocante ao investimento e relevancia para
o progresso do pais.

3. A necessidade de superacdo do gap tecnocrdtico entre ciéncias
produtivas e improdutivas nas politicas de investimentos em pesquisas e
no ethos social brasileiro

Em nivel de ethos social da vida cotidiana, de modo quase
que impregnado no inconsciente coletivo, muitos concordam que
a medicina, o direito, a economia, a contabilidade, a administracao
e as engenharias sao superiores a filosofia, sociologia, historia,
pedagogia, etc. Fazem como que um corte nao epistemoldgico,
mas de status e poder entre aquelas que sio produtivas e aquelas que
sao improdutivas. Formar-se em medicina ou direito numa cidade
do Brasil de preferéncia pequena e interiorana ou numa capital nao
cosmopolita, implica quase que automaticamente ser convidado a
candidatar-se a prefeito — mesmo que o médico niao tenha um
tratamento minimamente humanitario para com o paciente e que
o advogado nio faga o minimo de trabalho social pelos mais
carentes, ja que isso para ele ¢ uma tarefa tida exclusivamente para
o defensor publico concursado.

Nas universidades desde os primeiros anos de graduagao,
estudantes sio como que adestrados a fazer com que o seu curso
seja visto como superior perante os demais, de modo que é
necessario usar toda uma indumentaria que simbolize e deixe claro
aos outros qual ciéncia é a maior no campus. Se possivel convém
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até mesmo colocar um distintivo da OAB ou de um Conselho
Regional para ostentar poder e intimidar. Sao sujeitos que gostam
de ser chamados de “doutores” sem ter passado por uma pesquisa
e uma banca criteriosa de doutorado — uma heranga perversa
impregnada e patrocinada desde o século XIX na elite académica
brasileira que quer ser o doutor, o senhor, o coronel sem
legitimidade para tal. E mesmo para aqueles que sio doutores
legitimamente o titulo transforma-se numa redoma de
intocabilidade e infalibilidade, para nao dizer de prepoténcia, o que
demonstra claramente o déficit ético-social na formacio
universitaria desde a sua base incipiente.

Trata-se de um vicio reforcado dentro das proprias
universidades, de cursos que obliteram todo o potencial social e da
diaconia (servigo) do estudante e impde-lhe um distanciamento de
preferéncia dos mais pobres, e al perde-se gradativamente o
vinculo com a realidade e a fungdo social da pesquisa. Ha um
atrofiamento dos trabalhos de extensao e uma ruptura com a
comunidade, uma imunizacio (immunitas). A universidade
transforma-se, assim, numa simples zona de conforto, numa
incubadora, e criadouro de elitizados. E a pergunta sobrevém
quase que naturalmente: para qué estudar, pesquisar, graduar-se,
pos-graduar-se? Como superar a autorreferencialidade — para nao
dizer egoismo — dentro das universidades? Em que sentido as
agéncias de fomento e o proprio Ministério da Educagao podem
injetar o compromisso social e solidariedade na base da formagao
dos discentes e como isso pode alcangar aqueles que tém o papel
de fazer a mediagao do processo educacional e de pesquisas, isto é,
os professores? Como transformar a universidade para além dos
computos e expectativas quantitativas? Como formar para além da
tecnocracia e manutencdo de logicas excludentes? A
responsabilidade social da comunidade académica é um dado
ineliminavel, pois em especial as institui¢oes publicas sao mantidas
com verbas publicas oriundas, mormente, da classe média e dos
mais pobres — se se quiser imputar a responsabilidade social pelo
angulo economicista. Mesmo as nao-publicas como aquelas de
carater privado-comunitario recebem investimentos publicos
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através de editais com vistas a manuten¢ao de bolsas de pesquisa,
etc.

Esse gap entre ciéncias produtivas e improdutivas no Brasil
e em muitos pafses em termos globais, ¢ fruto do empreendimento
capitalista sedimentado na légica tecnocratica. Produtivo ¢ aquilo
que empiricamente gera algo fabricado, visivel, manipulavel. E uma
matriz empiricista e neoliberal de conceber a produtividade. Nao
se toca em ideias, elas sio especulagoes abstratas e ndo ajudam o
pafs a crescer, mas pelo contrario, travam o crescimento pois sao
criticas, descontroem, e nao constroem. Por que filosofia, histéria,
sociologia? Esta ldégica tem soterrado todo o potencial
transformador no Brasil em termos de uma agenda democratico-
deliberativa.

Falando em termos habermasianos de “modelos
normativos de democracia” na obra A inclusdo do outro, o paradigma
politico brasileiro esta longe de ser uma democracia deliberativa
porque nao credita aos cidadaos o destino da vida publica, ele esta
aquém de um modelo republicano porque faz uma ruptura entre o
ético e politico — (aqui ha uma Realpolitik), mas ¢é apenas um
espectro neoliberal porque aqui impera a matriz economicista e o
Estado ¢é cada vez mais levado a ser um mero aparato
administrativo subserviente ao sucesso econdémico. Nos termos do
proprio Habermas, na concepgido liberal “imagina-se o Estado
como aparato da administracdo publica, e a sociedade como
sistema de circulagao de pessoas em particular e do trabalho social
dessas pessoas, estruturada segundo leis de mercado”
(HABERMAS, 2002, p. 270).

Obvio que se pode chegar a extremos quando se vai na
contramio do individualismo caindo, assim, num fortalecimento
do Estado, como ¢ caso de Hegel na sua Rechtsphilosophie quando
defende que, pela obrigagio de conservar a independéncia e soberania do
Estado, ¢ legitimo sacrificar propriedade, vida, opinides e tudo
aquilo que faz parte do ambito da vida, pois no seu entendimento,
“ha um calculo muito equivocado, quando, na exigéncia desse
sacrificio, o Estado ¢ considerado apenas como sociedade civil-
burguesa e como seu fim dltimo apenas a garantia da vida e da
propriedade dos individuos” (HEGEL, 2010, §. 324). O ideal nesse
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modelo de filosofia juridica é que o individuo encontre sua
universalidade ética (S##lichkeir) no Estado enquanto membro
(Mitglied) de uma comunidade, portanto enquanto cidadao do
Estado (¢itoyen) e ndo como cidadao membro da sociedade civil-
burguesa (bourgeois) enquanto comunidade de carecimentos
(Bediirfnisse).

O aspecto positivo do liberalismo seria a sua ancoragem e
defesa dos direitos fundamentais, entretanto isso torna-se
desvantajoso quando a liberdade é pensada apenas em termos
hobbesianos como auséncia de impedimentos externos para a
acdo, isto ¢é, enquanto liberdade negativa. O que conta nesse
modelo ¢ a “conservatio vitae” e a finalidade da obediéncia a um
determinado poder estatal nao ¢ outra sendo a protegao, conforme
expressa o proprio Hobbes em O Leviata (2003, p, 189). E um
modelo que conduz ao isolamento e o Estado transforma-se num
assistente e capa protetora de direitos individuais obliterando-se,
desta forma, todo o arcabougo social dos direitos, fazendo emergir
um mecanismo imunitario em detrimento da communitas, falando-
se em termos da biopolitica e Roberto Esposito (2010, p. 80)".

No que concerne ao republicanismo, a sua vantagem seria
a necessidade de articula¢do e imbricagao entre o ético e o politico,
de modo que o bom funcionamento da polis implica a virtuosidade
dos cidadaos (republicanismo civico), entretanto, na avaliagido de
Habermas (2002, p. 2706), a sua desvantagem consiste na condugao
estritamente ética dos discursos politicos, recaindo assim numa certa
ingenuidade e idealizagio de pressuposicao ética. As mads
consequéncias dessa polarizagio entre a dimensdo individual
(prevalecendo a liberdade negativa) e a dimensio comunitaria
(prevalecendo a autonomia politica e a ideia de colegisladores da
coisa publica) foi bem colocada por Benjamin Constant num
discurso pronunciado em 1819 no Ateneu Real de Paris:

10 Conforme o proprio Esposito (2010, p. 80), “reconduzida a sua raiz etimoldgica, a
immunitas revela-se como a forma negativa, ou privativa, da communitas: se a
communitas é aquela relagio que, vinculando os seus membros a um objetivo de doagio
reciproca, pée em perigo a identidade individual, a immunitas ¢ a condigdo de dispensa
dessas obrigacoes e, por conseguinte, de defesa ante os seus esforcos expropriatérios”.
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O perigo da liberdade antiga era que, atentos unicamente a
garantir a participacdo no poder social, os homens nio
faziam muito bom uso dos direitos e gozos individuais. O
perigo da liberdade moderna €] o de que, absorvida pelo
gozo de nossa independéncia privada e pela busca de
nossos interesses particulares, renunciemos facilmente ao
direito de participacdo no poder politico (CONSTANT,
2015, p. 100).

Dentro do modelo de cunho economicista vivenciado na
conjuntura politica brasileira, é facil de se impor verticalmente uma
Proposta de Emenda a Constituicao, como ¢ o caso da PEC 241,
que vise tdo-somente o desenvolvimento econdomico sem se
perguntar sobre as perdas sociais em jogo, de modo especifico,
para os direitos mais basicos possiveis como satude, educagio e
assisténcia social. Tudo feito sem a minima discussao popular; uma
PEC votada por uma elite parlamentar que saira ilesa e beneficiaria
perante o pacote de ajuste fiscal. Isso é um termometro da
impoténcia democratica do pais e da necessidade de uma reforma
politica urgente que injete mecanismos deliberativos populares tais
como plebiscito e referendo na construcio de normas para além
do conclave parlamentarista e das prerrogativas dos trés poderes
que tém se revestido cada vez mais de um elitismo incompativel
como regime democratico salvaguardado na Constitui¢ao Federal.
Mecanismos estes que ja existem sob previsio legal, mas que
estrategicamente sao obliterados das decisoes politicas. A questao
é: como a comunidade académica no Brasil — (docentes e discentes
de institui¢oes de ensino superior publicas e privadas) — tem se
posicionado perante tal conjuntura? Que forga tem?

A propria ideia de Novo Ensino Médio no Brasil
sustentada pela Medida Proviséria 746/2016 é perpassada pela
facultatividade do ensino de filosofia, sociologia, educagio fisica e
artes que na pratica consistird na sua gradativa expurga¢ao
curricular. A ideia de habilitar professores para lecionar numa dada
area mesmo que ele nao tenha formacgao académica para tal, mas
que seja enquadrado no artificio dos “saberes notaveis”, viola todo
o esforco dos cursos de licenciatura com a finalidade de formar
quadro de exceléncia de docentes devidamente habilitados e
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credenciados pelo MEC para lecionar numa determinada
disciplina. “Saberes notaveis” é um subjetivismo que abre margem
para o sucateamento, tendenciosidades e para a isen¢ao do Estado
perante a formagao de professores habilitados para o ensino;
tendenciosidades no sentido que abrira margem para a corrup¢ao
na contratagdo de quadro docente, pois é possivel que o
contratante deixe de fora um professor licenciado e favoreca um
outro que nao seja habilitado para uma disciplina, mas que tenha
um vinculo de proximidade. Corre-se assim o risco de fragilizar o
processo de imparcialidade académica como, por exemplo, via
concurso publico suplantando-se por critérios meramente afetivos
e de troca de interesses.

Todo esse processo de obliteragao das ciéncias humanas
em termos valorativos de stafus perante a sacralidade de outras
areas tidas como produtivas para o pafs, pode ser, portanto,
causado por dois aspectos precipuos:

(i) uma ma assimilac¢ao da divisao metodica ocorrida desde
o século XIX quando Wilhelm Dilthey propos uma especificagao
esquematica e metodologica entre Naturwissenschaften (ciéncias da
natureza) e Geisteswissenschaften (ciéncias do espirito ou ciéncias
humanas). O que se estd em jogo nessa divisao nao é propriamente
uma oposicdo, mas uma especificidade metodolégica e a
necessidade para este autor de as ciéncias humanas terem o seu
proprio método de abordagem, isto é, aquele ligado ao sentido, a
compreensao, a hermenéutica, ao invés de importar o método das
ciéncias da natureza para o estudo dos objetos das ciéncias
humanas e de modo mais ampliado para as ciéncias sociais. E algo
que vai justamente na contramao da inten¢ao durkheimiana de, por
exemplo, estudar os fendomenos sociais a partir dos métodos da
fisica, isto ¢, das ciéncias naturais. De acordo com o préprio
Dilthey (1992, p. 14), “a ciéncia analisa e desenvolve, em seguida,
as relacOes gerais no interior de fatos homogéneos assim isolados;
a religido, a poesia e a metaffsica primigénia expressam o
significado e o sentido do todo. Aquela conhece, estas
compreendem”. Essa oposi¢ao de status entre ciéncias da natureza
e ciéncias humanas fruto da referida ma assimilacio deve ser
devidamente desde os primeiros semestres de estudos na
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universidade onde os alunos em suas diversas areas sio nduzidos
equivocadamente a pensar que as humanas sao inferiores porque nao
produzem objetos concretos e apenas teorizam, enquanto que as
demais ciéncias produzem e abordam objetos de estudos visiveis,
palpaveis, empiricos. Nesse sentido, a disciplina Metodologia da
Pesquisa Cientifica é imprescindivel para reparar tal equivocidade.

(if) O segundo fator da disjungao entre ciéncias da natureza
e ciéncias humanas em termos de sfatus esta acoplada a primeira
causa: trata-se da influéncia do modo de producao capitalista que
impoe ao Estado e as ciéncias uma logica tecnocratica € toma como
soberana apenas um tipo de racionalidade, a racionalidade
instrumental em detrimento da racionalidade comunicativa.
Claramente aqui este artigo reporta-se a Habermas em Téenica e
ciéncia como ldeologia (1968). No diagndstico habermasiano, a
racionalidade tecnocratica sedimentou uma ruptura entre as esferas
do trabalho (Arberd) e da interagao (Interaktion), criando uma cesura
entre o mundo da técnica e o mundo ético e da politica. Em prol
do discurso de manutencdo do capital foi marginalizada a
dimensao do entendimento mutuo e da solidariedade. A
racionalidade foi tomada como calculo onde ha uma relacao entre
meios e fins (racionalidade teleoldgica / Zweckrationalitit), e tendo
em vistas tais Z2/os s3o legitimos os meios mais escusos possiveis. F
uma racionalidade irrefletida que ndo se questiona pelas
consequéncias da agao, se o ato ¢é de fato justo, se é valido (g/iltig)
intersubjetivamente para a comunidade a qual o agente esta
inserido. Esse ¢ o problema da subtracao do tempo das aulas de
filosofia e sociologia no ensino médio no Brasil: ele retira a
possibilidade de trabalhar-se uma racionalidade para além desta
que impera no cotidiano: a do mundo do mercado, a tecnocratica.
Ela limita a reflexdo ético-politica e, assim, mantém o status quo
economicista cego e prescinde da formacao cidada. Ela continua a
formar individuos técnicos, porém nao devidamente preparados
para a esfera publica, o que gera um processo de esvaziamento do
potencial transformador em termos de solidariedade politica.
Nesse sentido, para Habermas é preciso evocar um novo tipo de
racionalidade, a “comunicativa”, que nao ¢ apenas uma habilidade

13

para comunicar-se, mas na sua propria definicdo, “por



Mdrcia de Cdssia Cassimiro; Marcelle Mourelle Perez Dids-Borges (Orgs.) | 175

racionalidade comunicativa eu entendo, por outro lado, uma
interacao simbolicamente mediada. Ela se orienta por normas
obrigatoriamente validas, as quais definem expectativas reciprocas
de comportamento e devem ser compreendidas e reconhecidas por
pelo menos dois sujeitos agentes” (HABERMAS, 2014, p. 91). O
que esta em jogo nio é O mero convencimento, mas O
entendimento mutuo e a emancipagdao. Nesse sentido, o “outro”
nao ¢ o meu oponente a ser dobrado ou vencido, mas o meu
parceiro (partner), aquele com o qual sou capaz de estabelecer um
lago solidario e cooperativo tencionando construir uma sociedade
malis justa e fraterna.

Consideracoes finais — a formagdo ético-politica do pesquisador

Todo esse cenario de ampliagio da racionalidade para além
dos limites técnico-instrumentais e a busca de paridade entre as
ciéncias, implica em termos de educagdo brasileira, visando o
melhoramento das relagdes interpessoais, formar os sujeitos nao
para ser melhor ou superior em poder ou epistemicamente perante
o outro, mas para o estabelecimento de relagdes solidarias, para o
consenso e o dissenso respeitosos. No Brasil forma-se apenas uma
competéncia, a técnica, e marginaliza-se uma dimensao
fundamental: a ético-politico. Desde sua tenra idade, os individuos
sao ensinados a obter vantagens, perder é sinonimo de fracasso, e
assim cria-se um ambiente hostil de concorréncia que esta patente
na sociedade civil como um todo, nas empresas, ¢ nas proprias
institui¢oes educacionais inclusive em nivel superior, onde alunos
e até mesmo os docentes entram em conflito e imaturamente criam
um clima tenso de convivéncia e para “derrubar” os colegas de
profissao usam de meios antiéticos e reprovaveis.

O ponto a se saber ¢ se isso ¢ uma questao de ordem
pessoal ou algo proprio de um ethos instituido dentro das
institui¢Oes e, em nivel de reparagao dessas patologias, se é possivel
e, se sim, como pode-se dirimi-las. Do contrario, corre-se o risco
de wuma hipocrisia: questionar ilegalidades, impeachment,
corrupgao, e outros danos, e, contraditoriamente, reproduzi-las no
cotidiano da vida académica, seja burlando, colando numa prova,
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plagiando um TCC, dissertagao, tese, dentre outras aberracdes que
podem ser constatadas na vida académica. Aqui reside a
necessidade do fator ético e, inclusive, das suas implica¢oes
normativas para o bom funcionamento das pesquisas e da vida
académica como um todo.

E necessério redimensionar a formacio do pesquisador no
Brasil ancorando-se no imperativo de uma formagao integral (uma
paideia) que nao descuide das dimensoes do ser, conhecer, fazer, e
do conviver. Isso pode ser aportado no proprio Relatério para a
UNESCO da Comissao Internacional sobre Educa¢ao para o
século XXI, relatado no livro “Educacio: um tesouro a descobrir”,
organizado por Jacques Delors. A tese central é que “a educagao
deve contribuir para o desenvolvimento total da pessoa — espirito
e corpo, inteligéncia, sensibilidade, sentido  estético,
responsabilidade pessoal, espiritualidade” (DELORS, 1998, P. 99).
A propria Lei de Diretrizes e Bases da Educagao nacional (LDB
Lei 9. 394/96) aponta para essa necessidade de uma formagio
integral que nao forme apenas para o mundo do trabalho, mas para
as praticas sociais e para a cidadania'.

Todavia, sobretudo em tempos atuais do banimento das
humanas do curriculo do Ensino Médio e a tentativa de proibir a
discussao de ideologias politicas e de diversidade de género em
salas de aula do Ensino Basico e de Universidades sob o
subterfugio da “nao-doutrinagdo”, o que se vé ¢ um retrocesso
explicito no tocante a formagao da dimensao ético-cidada e o
consequente fortalecimento da dimensao técnica, algo que implica
um atrofiamento da formagao integral estudantil e universitaria no
Brasil. Isso traz consequéncias graves para o pafs como a
incapacidade de dialogo e consenso, enfraquecimento do potencial
cooperativo, despolitizagao, preconceito, intolerancia e violéncia,
situagoes dificeis que indicam que o pais esta no caminho errado.
Nesse modelo economicista que invade a educacdo através da
centralidade do tecnicismo, a deformidade ética dos pesquisadores
e a sua desvinculacdo e descompromisso politico-social tornam-se

11 https://www.planalto.gov.bt/ccivil 03/1eis/1.9394.htm
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faceis e inculpaveis, ja que nao é fruto da escolha do proéprio
individuo, mas do sistema educacional que o (de)forma.

O modelo economicista leva o pafs a crescer para as elites
em detrimento da inclusdo social. Uma prova disso é o Social
Progress Index (2016) que afere em nivel global as (i) necessidades
humanas basicas (nutrigao e assisténcia médica, agua e saneamento,
habitacao e seguranca pessoal), (ii) fundamentos do bem-estar (acesso
a0 conhecimento basico, acesso a informacgido e comunicagio,
saude e bem-estar, qualidade ambiental), (iii) e oportunidades (direito
Individuais, liberdades Individuais e de escolha, tolerancia e
inclusdo, acesso a educacio supetior)'”. Nele o Brasil figura na 46°
posi¢ao, um indice que apesar de alto tendo em vista que foram
avaliados 133 paises, demonstra o quanto estamos longe da
equidade social, isto ¢, de termos um pais de primeiro mundo em
questdes de inclusiao e oportunizacio de qualidade de vida a todos
no que concerne ao conjunto de bens mais basicos para a existéncia
saudavel da vida humana.

Contra a inatividade e distanciamento social e politico dos
pesquisadores perante a sociedade além-muro dos campi, é
necessario implementar, desde a Educac¢ao Basica, porém de modo
especial no Ensino Superior, mecanismos de extensio que levem
os alunos a atuarem junto as comunidades, fazendo com o saber
tenha incidéncia pratica nos contextos nos quais devem-se engajar-
se. Esse tipo de engajamento e trabalho de extensao além de
romper com o academicismo autorreferencializado, retroalimenta
os proprios problemas e temas de pesquisas dos docentes e
discentes, além de ter a vantagem de aproximar o agente em
formagio da sociedade. Ir ao encontro da comunidade para além
das circunscri¢bes da universidade é um elemento indispensavel
que os coordenadores de curso e os 6rgios responsaveis pelo

12 “Definimos progtresso social de uma maneira abrangente e extensiva. Progresso social
¢ a capacidade de uma sociedade de atender as necessidades humanas basicas de seus
cidadios, de estabelecer as bases que permitem que individuos e comunidades melhorem
e mantenham sua qualidade de vida, e de criar condi¢des para que todos atinjam seu
pleno potencial. Essa definicdo é a base das trés dimensdes do progresso social:
Necessidades Humanas Basicas, Fundamentos de Bem-Estar, e Oportunidade”. (indice
de Progresso Social, 2016, p. 12). http://13i8vn49fibl3g03i12f59¢h.wpengine.netdna-
cdn.com/wp-content/uploads/2016/07/PT SPI1-2016-Executive-Summary-2.pdf
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trabalho de extensio devem pensar com urgéncia no Brasil. Na
pratica, o estudante de filosofia, direito, matematica, contabilidade,
medicina, engenharia, etc., independente da area, todos podem
realizar uma oficina, um curso, uma assisténcia perante, sobretudo,
aos mais carentes. A func¢do social da pesquisa é uma questao
emergencial a ser pensada no Brasil, e as préprias agéncias de
fomento salvaguardadas pelo MEC e pelo MCTI podem propor
medidas praticas a ser implementadas nas IES.

Outro ponto central a ser trabalhado no Ensino Superior
no Brasil ¢ a criagao de uma plataforma nacional relativa ao codigo
ético que normatize e verse sobre a conduta dos pesquisadores. Se
se rastreia os documentos da CAPES e CNPq, por exemplo, nao
se encontra uma plataforma normativa sobre isso. Um ou outro
Fundo de Amparo a Pesquisa isoladamente pontuam algo acerca
de um “cédigo de boas praticas cientificas” (2014), como ¢ o caso
do Fundo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sio Paulo
(FAPESP).

Em termos juridicos nos cédigos positivados no Brasil, ha
uma normatividade e suas devidas penalidades, por exemplo, que
versa sobre os direitos autorais contra plagio e reprodugio nao
autorizada de material como esta claro no Art. 184 do Decreto-Lei
n°® 2.848/1940 recepcionado no Cédigo Penal, e sancionado
recentemente com alteracoes a partir da Lei n® 10.695/2003, onde
no seu caput esta expresso que “violar direitos do autor e os que
sao conexos”’, com o devido transito em julgado, podera resultar
em penalidade de detencao de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou
multa”.

Ja que se tem o suporte juridico basico previsto legalmente
e positivado, fica-se mais facil de estabelecer as normas de conduta
a ser seguidas por pesquisadores. Para isso, ¢ necessario criar um
comité interdisciplinar sob os auspicios da MEC/CAPES e do
MCTI/CNPq com representatividade nacional que estabeleca
depois do devido debate com a comunidade académica os marcos
e aspectos normativos e deontologicos precipuos com vistas a
conduta ética dos pesquisadores, com normatividades que devem

13 Cf. http: vov.br/ccivil 03/LEIS/2003/1.10.695.htm#artlart184

www.planalto.
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ir para além da pauta dos direitos autorais, incluindo em tal
plataforma reivindica¢Oes imprescindiveis como a tratada ao longo
deste artigo, a saber, a responsabilidade ético-social (e também
politica) do pesquisador, sobretudo, com vistas a superagao das
desigualdades sociais. Do contrario, sem essa inflexao social e um
devido trabalho de extensio, os investimentos oriundos de verbas
publicas advindas das pessoas mais simples e sofridas ndo serdo
devidamente revertidos e continuar-se-a formando individuos
descompromissados com o engajamento social e comunitario, isto
¢, individuos tecnicamente habilitados, porém atrofiados nas
relagdes humanas e no impacto social e politico de suas pesquisas,
individuos que, portanto, serdo meros mantenedores do status quo
capitalista e tecnocratico produtor de exclusGes. Neste novo
modelo normativo o conceito mercadolégico da  mera
“concorréncia” deve dar lugar aos conceitos de “cooperacio” e
“solidariedade”. Sem essa revisio conceitual, a formacio do
pesquisador no Brasil ndo passara de uma preparacao técnica e
individualista para o éxito pessoal em detrimento de outrem.
Enfim, do ponto de vista técnico e disciplinar da
fiscalizacao dos pseudopesquisadores, a criagao dessa plataforma
normativa comum em nivel de MEC e MCTI para ser
recepcionadas e aplicadas nos entes federativos, pode inclusive
contar com 0s suportes e recursos tecnologicos e com a criagao de
novos mecanismos e aplicativos com vistas a identificar as
possiveis fraudes e a coibir condutas antiéticas que incorrem em
malversacao das verbas publicas investidas em pesquisas no Brasil.
Concomitante a isso, a comissao interdisciplinar deve estabelecer
critérios' claros do que seja plagio, desvio de conduta ética nas
pesquisas, etc. Esse é um caminho minimamente razoavel para

14 Em nivel internacional, esse debate acerca da integridade ética e do compromisso social
do profissional pesquisador tem avancado em alguns pontos. Um exemplo disso, é a
recente  “Declaragio sobre Integridade Cientifica na Investigagio e Inovagio
Responsavel”, lancada pelas Catedras UNESCO de Bioética da Universidade de
Barcelona (UB) e da Universidade Catdlica Portuguesa (UCP). A integridade em tal
documento ¢é pensada a partir dos seguintes valores: honestidade no compromisso com
a verdade; independéncia na preservacio da liberdade em relagdo a pressdes extetiores a
profissao; imparcialidade na isencéio ou neutralidade da pratica profissional em relagio a
interesses sectarios (CASADO et al., 2016, p. 30).
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pesquisas mais qualitativas e para uma estabilidade institucional do
Ensino Superior no pafs para além dos meros coémputos
quantitativos e dos rankings. Formar na base a conduta ético-social
do pesquisador e o seu compromisso politico preferencialmente
para com os excluidos constitui uma conditio sine qua non para o €xito
de nossas pesquisas e para universidades de exceléncia e de
impacto internacional.
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Relatoria do Painel V:
razdes para se preocupar com a
integridade em pesquisa’

Kycia Maria Rodrigues do O
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que deu origem a esta publicacio.
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Diés Borges - Doutoranda em Direito UER] | Comissao de
Integridade Cientifica — CIC I0C

Relatora: Prof. Me. Kycia Maria Rodrigues do O

Expositores e temas:

Integridade cientifica: uma questdo de responsabilidade social e juridica
Profa. Dra. Vania Siciliano Aieta - Presidente da Comissido de
Direito Constitucional | Ordem dos Advogados do Brasil |

OABRJ | Docente e Pesquisadora da Faculdade de Direito da
UER]
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Pontificia Universidade Catélica do Rio de Janeiro. Colaboradora do Laboratério de
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Impacto dos desvios éticos na conducdo de pesquisas financiadas com
recursos publicos no Brasil: o problema da formagio moral do
pesquisador e sua responsabilidade social

Prof. Dr. Agemir Bavaresco - Filosofia - Pontificia Universidade
Catolica do Rio Grande do Sul — PUCRS | Membro da Comissao
de Integridade Cientifica — IOC

Ma conduta cientifica: dados recentes e sua relagiio com a credibilidade
cientifica

Profa. Dra. Joana Araujo - Instituto de Bioética da Universidade
Catolica Portuguesa-IB| UCP | Membro da Comissio de
Integridade Cientifica — IOC

Sintese:

Profa. Dra. Vania Siciliano Aieta

E imprescindivel investir na formacio com foco em integridade
clentifica, avangar rumo a uma Ciéncia livre, mas responsavel. A no¢ao
do homem nao ¢ simples, mas sim complexa. No Brasil, ha poucos
instrumentos para tomada de decisaio. A comunidade cientifica nao
possui canais para melhor assessorar os gestores. A ma conduta pode
levar ao nao-atendimento; recomendamos cautela, respeito, veracidade,
responsabilidade, publicar resultados, mesmo os negativos, todos os
autores sao responsaveis, a relevancia do estudo deve ser considerada e
declarado o apoio financeiro (COls), atentando sempre para evitar
violagdes, falsificacao, fabricagao e plagio.

Prof. Dr. Agemir Bavaresco

Competéncia e compromisso politico nao sao suficientes para o
pesquisador; quero destacar o que significa responsabilidade ético social
do pesquisador.

1. Autoreferenciabilidade da pesquisa académica — facilmente as
instituicbes e pesquisadores se tornam autoreferenciais.
Importante para que a pesquisa nao vire um fim de st mesmo.
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2. Interdisciplinaridade — a responsabilidade ético-profissional ¢é
exigir da empresa as condi¢Ges em que vai ser feita a pesquisa.

3. Necessidade de conhecer a populagio, entender a visio de seus
valores e solugdo de seus problemas; prioridade inclusa -
conhecimento a servi¢o da populagao.

4. Cabe aos pesquisadores estar concatenado com pesquisa de
orienta¢do basica e superar a auto referenciabilidade.

5. Independéncia face as pressoes, nao deixando que o pesquisador
seja uma simples marionete vendida, que nao sirva aos interesses.
Importante que esta ética implique uma pratica entre o capital e a
producio dela decorrentes.

0. A responsabilidade do pesquisador se fundamenta na educagao.

7. O produtivismo exigido pelas agéncias de fomento para atender as
avaliacdes de instituicoes de fomento ou estatais. Isto gera um
grande problema. Conduz a ma conduta; os pesquisadores sio
pressionados pelo quantitativismo.

Profa. Dra. Joana Aradjo

Os erros devem ser divulgados; a ciéncia deve sair do laboratério e a
sociedade deveria participar deste processo. Como divulgar os
comportamentos censuraveis? As razoes pelas quais a ma conduta ética
continua a ocorrer podera ter varias explicagdes:

1. FATORES INDIVIDUAIS - associados a comportamentos
imorais dentro da comunidade cientifica.
®. Os tragos de uma personalidade desajustada do investigador,
como a vaidade e o desejo de atingir uma elevada reputacao
clentifica e o reconhecimento pelos pares.
® A convicgao apaixonada por uma determinada teoria, linha de
investigagao ou tese cientifica.
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2. FATORES ESTRUTURAIS - que decorrem, no essencial, do
modo de avaliar a ciéncia e os cientistas;
¢ O modo de se avaliar a investigagio: os indicadores
bibliométricos, os seus indices de citagao e fatores de impacto.
® A pressao para ter resultados, para financiamento de projetos ou
para financiamento do proptio através de bolsa.
® Albgica empresarial na investigagao cientifica que tenha que ser
altamente rentavel.
® O aparecimento de novas areas com potencial terapéutico
inegavel, geradores de um maior interesse da sociedade,
econémico e dos meios de comunicacio social, onde ha
potencialmente mais financiamento, mais competi¢do € mais
revistas com apeténcia para publicar.

3. FATORES ORGANIZACIONAIS - relacionados com a
natureza das relagoes interpessoais dentro de uma organizagao.
e A falta de politicas institucionais eticamente robustas e justas.
® Comunicagio, supervisao e tutotiais inadequadas.
® A falta de formagdo e competéncias em ética em integridade
cientifica e em estatistica a0 nivel da educacio formal e da
educacio pelo exemplo o papel do supetvisot/ tutor como modelo
de comportamento eticamente robusto.
® O modo de fazer ciéncia, espartilhado entre equipes, entre areas,
entre institui¢oes e entre os paises, dificulta a possibilidade dos
comportamentos eticamente censuraveis serem descobertos.

Intervencoes da plendria:

Profa. Me. Marcelle Mourelle - ressaltou a importincia por um espago
permanente dedicado ao desenvolvimento da atividade cientifica onde
se fara um acompanhamento e auxilio na pesquisa. De fato, temos
razao para nos preocupar com a integridade da pesquisa e dos diversos
atores envolvidos em todos os segmentos.

Profa. Me. Mdrcia Cassimiro - ressaltou a importincia do dialogo entre os
diversos continentes, disse “E necessdrio e ugente que todos os cidadios
assumam  responsabilidade de seus atos” Chamou atengdo para as FFP
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(Falsificagao, Fabricacao e Plagio), curriculos “turbinadas” ou lattes
“sexy”” (expressao utilizada para fabricagdo de lattes (curriculos) e para
individuos “mitomanfacos” (compulsao em mentir, mentira patologica,
transtorno) para demonstrar sapiéncia em areas do conhecimento as
quais nao possui certificagdo de fato, tudo para obter vantagens
profissionais. Ainda que incomodo estes assuntos, ¢ imprescindivel
debater sobre permanentemente, gerir e punir os casos de fraude
ideologica.

Profa. Me. Andréa Souto-Marchand — suscitou sobre algo praticado em
alguns centros de pesquisas: favores para incluir nome (s) em
trabalho(s) de pessoas que nada fizeram no ambito do artigo. Ressaltou
que temos muitas barreiras a enfrentar.

Profa. Me. Marcelle Mourelle — ressaltou a importincia do papel
desempenhado pela CIC IOC, motivo pelo qual temos que
comemorar, porém ainda resta-nos muito a fazer. Clamou pelo apoio
dos novos gestores da Fiocruz.

Profa. Elvira para a Profa. Dra. Vania Siciliano Aieta - ““z éica é relacional e pode
variar! Portugal ndo tem lei para criminalizar a mid conduta cientifica. Possui um
termio de recomendacao.”

Profa. Me. Marcelle Mourelle —comentou que no 4ambito das
Universidades e instituicdes publicas deve ser desenvolvido formas de
punicao para quem comete desvio ético.

Prof. Agemir Bavaresco - respondendo Profa. Elvira — o modelo de
reducionismo do elemento particular — organizagdes que sobrepdem
ao individuo, os individuos podem cair do auto referencial de um lado
particular e do outro universal; no modelo universal as
responsabilidades recaem na institui¢ao.
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*Médico cirurgido oncologico. Bioeticista. Mestre pela
UNICAMP. Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa do
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Sob o titulo acima temos trés pilares a considerar:

(1) Integridade Cientifica
(2) Etica em Pesquisa
(3) Comité de Etica em Pesquisa

Para uniformiza¢do de entendimento apresentamos a
conceituagao de cada um, sem pretensio de sermos dogmaticos.

(1) Integridade, palavra do latim zntegritas, integritatis, que significa™
qualidade do que ¢ integro; inteireza moral, retidao e honestidade;
imparcialidade; inocéncia e/ou virgindade.

Aplicada a Ciéncia, (Integridade Cientifica) ¢ o respeito as normas
éticas nas publica¢des cientificas para evitar a divulgacao de desvios
de condutas cientificas (scentific misconduct), de etapas ou da
totalidade da pesquisa, por parte do pesquisador.

(2) Etica, vinda do grego ethiké, significa® parte da Filosofia que
estuda os valores morais e os principios ideais da conduta humana.

1 O tema foi desenvolvido no Workshop II “Integridade cientifica e os requisitos dos
Comités de Ftica em Pesquisa do Brasil” durante o I Simpésio e Workshops
Internacionais sobre Integridade Cientifica, Saude Publica, Educacio em Saide e Bioética
que deu origem a esta publicagio.

2 Dicionario Michaelis On-line: http://michaelis.uol.com.br

3 Dicionario Michaelis On-line: http://michaelis.uol.com.br
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E ciéncia normativa que serve de base a filosofia pratica;
conjunto de principios morais que se devem observar no exercicio
de uma profissio; deontologia e/ou parte pratica da filosofia social
que indica as normas a que devem ajustar-se as relagcdes entre os
diversos membros da sociedade.

Ja Ftica em Pesquisa é o atendimento aos principios (normas,
regras), aos deveres e as responsabilidades na condugiao de uma
pesquisa que envolva, como participantes, seres humanos.

(3) Comité de FEtica em Pesquisa, constitui um colegiado
interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padroes éticos”.

Isso posto, algumas reflexdes devemos fazer sobre cada um
desses pilares, invertendo a ordem, haja vista que a Integridade
Cientifica coroa o Processo Etico da Pesquisa e a atuacio dos Comités de
FEtica em Pesquisa nos cuidados da avaliacio dos projetos de pesquisa
até sua conclusio.

1. Processo Efico da Pesquisa: O que é?

Falar, inicialmente, em Etica em Pesquisa é questionar se
significa um “mero” campo de reflexdo, entre ‘o que pode ou o
que nao pode ser feito’. Entendido que seja mais do que isso, é
preciso ‘refletir sobre o que pode ou nao pode ser feito’. Daf que a
analise ética e cientifica dos projetos ou protocolos de pesquisa nao
pode ser dissociada. Nao basta se o desenho ¢ cientificamente
adequado se os cuidados éticos na proteg¢ao dos envolvidos nao
sao observados.

Da mesma forma, se for reduzido a um sistema de
regulacio, implica em identificar e contemplar todos os
envolvidos. Engloba os pesquisadores e sua equipe; o0s

4 http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
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participantes de pesquisa; as instituicbes ou centros de
pesquisa/universidades; os Comités de Ftica em Pesquisa (CEP);
a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP); os
patrocinadores privados — indudstria farmacéutica — ou 6rgaos de
financiamento publicos — agéncias de fomento a pesquisa,
estaduais ou nacionais. O sistema CEP-CONEP representa, em
nivel local e nacional, os colegiados diretamente envolvidos com a
analise cientifica e ética dos projetos de pesquisa.

Sendo considerado um campo de interacbes politicas,
tendo como pano de fundo os poderosos interesses econdomicos
envolvidos, principalmente nos estudos clinicos para o
desenvolvimento ou novas indicagdes clinicas para farmacos,
avalia-se a atua¢dao dos pesquisadores e o papel das institui¢Oes,
individualizadas ou em  parceria, com interesse o
desenvolvimento da pesquisa.

Para que serve?

Passada essa etapa, nos cabe questionar para que serve a
ética em pesquisa? Sabemos que acima de tudo, e
fundamentalmente, na prote¢do dos participantes da pesquisa,
como clausula pétrea. Por extensao, de igual valia, na prote¢ao dos
pesquisadores e das instituicdes de pesquisa. Entretanto, o que isso
significa e qual seu limite? Sera assumir o papel de super prote¢ao
do participante de pesquisa, do pesquisador e/ou da instituicao,
como tnica forma de sua prote¢ao? Decidir pelo participante? Pelo
que é melhor para ele? Identifici-lo como sujeito vulnerado® e dai
incapaz de decidir? Atuar da mesma forma, voltado ao pesquisador
€ 2 instituicao?

Por que devemos nos envolver em ética em pesquisa?

Adiante, questionamos por que devemos nos envolver em
ética em pesquisa? Como membros de um Comité de Etica em

5 Schramm FR. Proteger os vulnerados e nio intervir aonde nio se deve. RBB 2007; 3(3):
377-89.
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Pesquisa ou mesmo funcionarios de uma institui¢io de pesquisa,
estamos para ajudar o pesquisador na prote¢ao dos seres humanos
envolvidos em sua pesquisa, assim como em sua propria prote¢ao
no exercicio de suas atividades, na medida em que somos co-
responsaveis pelas pesquisas realizadas na institui¢ao.

2. Comités de Etica em Pesquisa

Como se da sua atuacao? Como realizam o controle ético
das pesquisas no pafs e por que o fazem? O Conselho Nacional de
Satde (CNS), pela sua Comissio Nacional de Ftica em Pesquisa
(CONEP) atua emitindo diretrizes e normas reguladoras que
estipulam que pesquisas envolvendo seres humanos devem ser
submetidas preliminarmente a analise ética, nao dissociada da
cientifica. Por que realizam o controle ético? Dois objetivos podem
ser apontados: contribuir na melhoria da qualidade de vida das
pessoas e compreender os determinantes do processo saide-
doenca.

3. Requisitos da pesquisa para ser considerada ética

Podemos listar:
Respeito pelas pessoas em se tornarem participantes de pesquisa,
na sua decisio de, voluntariamente aceitar ou de se retirar da
pesquisa apds seu ingresso, assim como na prote¢ao da
confidencialidade e do sigilo das informagoes fornecidas.

Capacitacio e fortalecimento local (dos comités e das instituicGes),
com ag¢oes educativas para a consolidagao do processo de revisao
ética.

Relevancia social, na melhoria da qualidade de vida das pessoas ou
comunidades, com ampliagao do conhecimento.

Validade cientifica, pelo desenho da pesquisa escolhido para evitar
qualquer tipo de viés metodologico.
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Selecdo equitativa dos participantes, observando os objetivos, os
critérios de inclusio e exclusio, evitando, quando possivel,
amostras de conveniéncia.

Balanceamento entre riscos e beneficios, ao minimizar os
potenciais riscos e maximizar os beneficios, inicialmente aos
participantes de pesquisa e por extrapolacao a comunidade.

Revisao ética do protocolo, realizada antes do inicio da pesquisa
por um CEP independente.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, documento que
contém as informagdes necessarias para a tomada da decisao
autonoma dos potenciais participantes.

4. Sistema de regulagéio no Brasil — sistema CEP-CONEP

As discussbes éticas nas pesquisas cientificas no Brasil
iniciaram focadas na protecdo dos participantes de pesquisa,
considerados vulnerados na desigualdade ao
pesquisador/instituicdo de pesquisa. Anteriormente referidos
como sujeitos de pesquisa e, a principio, vistos como objetos da
pesquisa — mero objeto (?) — na acepgao menor da expressao “objeto
da pesquisa”, os participantes tiveram por parte do Conselho
Nacional de Saude (CNS), 6rgao do Ministério da Satde atengao
para lhes garantir, principalmente, autonomia em aceitar
voluntariamente, ap6s amplo esclarecimento dos objetivos da
pesquisa e seus procedimentos. A medida que o sistema de
protecdo aos participantes foi sendo aprimorado, outras
caracteristicas a protecao inicial das pessoas, ainda em sentido
amplo, foram sendo observadas e “reguladas”. Resolu¢oes
complementares sobre temas especificos foram posteriormente
publicadas, como forma de aumentar as garantias.

Mais recentemente outras discussoes focadas nas boas praticas
cientificas, nas esferas académicas, editoriais e das agéncias de
fomento tomaram grande importancia.
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O conceito de Integridade na Pesquisa, designando o
respeito as normas éticas nas publicagdes cientificas para evitar a
divulgacio de desvios de condutas cientificas (scientific misconduct) de
etapas da pesquisa, por parte do pesquisador, e como estas sao
avaliadas, embasa politicas institucionais e editoriais. Podem ser
apresentadas em dois blocos:

na descricdo: falsificagao ou fabricagdo de dados e plagio.

como pratica inaceitivel: publicacio redundante; autoria
inapropriada e uso de material confidencial.

Da algada dos CEP, especificamente no que diz respeito a
defesa da Integridade Cientifica nas publicagdes cientificas, como
produto dos projetos de pesquisa, o objeto é a IDEIA projetada
nos objetivos do projeto. Dessa forma, politicas institucionais e
editoriais sao apresentadas com dois pilares: (a) a ma conduta
cientifica ¢ um comportamento eticamente inaceitavel que permite
questionar a validade da pesquisa e, (b) expde a falha na supervisao
dos pares na avaliagao dos artigos.

5. Integridade Cientifica®

Envolve o pesquisador e a institui¢io onde ele trabalha.

Do primeiro aguarda-se que seja um aspecto de seu carater
moral e produto da sua experiéncia. A honestidade intelectual e a
responsabilidade, na pratica, se iniciam na proposi¢ao, prosseguem
na execugao e perpassam todos os registros da pesquisa. A
protecao dos animais de experimentag¢ao e dos seres humanos sao
principios basicos. Na confec¢io do artigo cientifico, a fiel
discriminagdo das contribui¢Ges no projeto; na transparéncia dos
potenciais (ou claros) conflitos de interesses; na equidade da
avaliacdo pelos pares; na colegialidade em intera¢des cientificas,
incluindo comunicagoes e compartilhamento de recursos e na

¢ Integrity in Scientific Research: Creating an Environment That Promotes Responsible
Conduct. Committee on Assessing Integrity in Research Environmentes. National
Research Council. Institute of Medicine.
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concordancia de mutuas responsabilidades entre pesquisador e
equipe de pesquisa, sao requisitos esperados.

Da instituicdo espera-se que promova condutas
responsaveis ao aplicar padroes de exceléncia em fidedignidade,
credibilidade, integridade de carater, confiabilidade, legalidade,
legitimidade e licitude nas suas praticas.



Relatoria do Workshop II integridade
cientifica e os requisitos dos comités de
ética em pesquisa do Brasil”

Kycia Maria Rodrigues do O

*O tema foi desenvolvido no Workshop II “Integridade
cientifica e os requisitos dos Comités de Ftica em Pesquisa
do Brasil”, coordenada pelo Prof. Carlos Henrique
Debenedito Silva, durante o I Simpésio e Workshops
Internacionais sobre Integridade Cientifica, Saude Publica,
Educagio em Saidde e Bioética que deu origem a esta
publicacio.

Coordenador: Prof. Me. Carlos Henrique Debenedito Silva
Moderadora: Profa. Me. Kycia Maria Rodrigues do O
Relatoria: Profa. Clara Lucy de Vasconcellos Ferroco

Data: 09.11.16 - Inicio: 14h - Término: 17h

Local: Aud. do Pavilhdo Catlos Chagas/Fiocruz - Manguinhos

Sintese: A facilidade de reproducio de textos e mesmo
manipulacao de dados se torna uma possibilidade viavel e até certo
ponto tentadora, diante do atual cenario de pressio por
produtividade académicas, a qual vem sendo amplamente definida
em termos quantitativos. O poder multiplicador das redes sociais
contribui por vezes a divulgacio de contendas cuja autoria nem
sempre ¢ fidedigna. A concepgao de integridade na pesquisa excede
a questao de plagio! A credibilidade da pesquisa cientifica baseia-se
na integra¢ao do ineditismo, autenticidade, autoria, financiamento,
isen¢ao, metodologia, relevancia e aplicabilidade. Da integracao

I Médica. Mestre em Gastroenterologia pela Pontificia Universidade Catélica do Rio de
Janeiro. Residéncia Médica em Gastroenterologia. Especialista em Gastroenterologia pela
Pontificia Universidade Catélica do Rio de Janeiro. Colaboradora do Laboratério de
Virologia Molecular do Instituto Oswaldo Cruz. Membro da Associagdo Européia para
estudo do figado. Membro da Associagio Latino-americana para estudo do figado.
Membro Titular do grupo do figado do Rio de Janeiro. Membro do Comité Técnico
Assessor para o controle das Hepatites Virais do Ministério da Saude. Membro da
Comissio de Integridade Cientifica do Instituto Oswaldo Cruz (CIC IOC/Fioctuz). E-

mail: kyciadoo@gmail.com
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desses elementos resulta na credibilidade, portanto, na integridade
propriamente dita.

Integridade cientifica — substantivo feminino, possui varias
possibilidades dessa estratifica¢ao, tais como:

l.integro

2. moral

3.imparcialidade

3.inoceéncia

4. virgindade

A integridade cientifica esta relacionada as normas éticas de
publicagbes para evitar as divulgacoes das publicagdes nos desvios
de conduta. F muito mais usual para os editores na revisio dos
papers, na revisio dos artigos; ai, se detecta se houve uma ma
conduta na pesquisa (fabricagao, falsificagio ou produgao de
resultados).

Etica: originada do grego ethos e significa aquilo que pertence ao
"bom costume", "costume superior", ou "portador de “carater". Esta
relacionada com os valores morais e os principios ideais da conduta
humana, do individuo que estd inserido na sociedade. A ética ¢ um
conjunto de principio moral que deve observar no exercicio da
profissio. Uma ética por so ser, pensar e agir nao importa e por isso
surgiu a bioética que ¢ alguma coisa que interage entre eu, tu, tu € eu.
No sistema de saude é uma relagio desigual naquele sujeito que ja seja
vulnerado. A ética na pesquisa sao principios e normas que existem
que devem ser atendidas e observados na condugao de uma pesquisa.
Etica e moral sio muitas vezes utilizadas como sindnimos.
Atualmente, a terminologia ¢ participante da pesquisa que eles serdo
colocados numa forma mais ampla possivel numa experimentagao no
sentido social na perspectiva traga algo de melhor aquele grupo possa
ser extrapolado para um grupo maior ou enfim pensarmos na
sociedade.

O Comité de Ftica em Pesquisa (CEP), é um colegiado
interdisciplinar independente; a Resolu¢ao explicita quantos
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Membros deve ter no minimo, para nao haver predominancia de uma
categoria profissional. O CEP possui carater consultivo, deliberativo
e educativo. O CEP deve defender majoritariamente o interesse dos
participantes de pesquisa, os pacientes, os seres humanos.

Fazendo um resumo das etapas do que ¢ ética em pesquisa, para que
serve, como realizar pesquisa ética e por qué?

0 Comité de Etica néio tem cardter policialesco!

Entao o que ¢ ética em pesquisa? Sera que ¢ s6 reflexao, ¢ s6 um lado
filosofico de raciocinio, de pensar? Como eu devo fazer, qual a melhor
maneira, ja que eu tenho que proteger o participante de pesquisa que
¢ mais vulneravel do que eu? Como fazer, como vou elaborar o
protocolo, como sera lido o mesmo?

A conclusao da reflexao que ¢ um ponto da reflexdo e nio ¢ s6 o
dividir.

“Se formos avaliar do ponto de vista meramente cientifico ele esti
Justificavel entre  termos  wm - experimento  com  um - determinado
medicamento para saber se o efeito ¢ melhor que o efeito padrio  isso
como uma frase tinica e afinal de contas ¢ licito en vou fager uma
comparagao entre nma coisa que € padronizada que en quero testar mais
tem mmitos  detalhes embutidos nessa frase simples e fazer wma
comparagao entre duas drogas, se eu tenho doses adequadas, se essa droga
¢ excperimental, ha literatura justificando a utilizagio naguela doenga, se
Jfoi padronizada? O que ¢ este sistema de regulagao brasileiro (Anvisa)?”

A CONEDP instituiu diversas Resolu¢des, a primeira de 1996/96
vigorou por 20 anos. Para compreensao e acesso na integra desta e
todas as outras resolugdes e Normas Técnicas, sugerimos consultar o
site da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa®.
Biobanco e Biorrepositorios sao temas polémicos!

2http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.
htm
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Qual o limite da atuagao dos CEPs? Até que ponto o comité de ética
deve atuar, pode ou nio criticar metodologias nas analises de
protocolos/projetos de pesquisa?

A analise ética nao ¢ dissociada da analise cientifica, para que a
pesquisa seja considerada ética. Varios aspectos devem  ser
observados na analise, por exemplo:

1. Respeito pelos participantes, a decisdo ¢ do proptio participar ou
ndo da pesquisa.

2. TCLE deve ser bem esclarecido, escrito em linguagem acessivel ao
sujeito de pesquisa. Deve ser apresentado ao sujeito de pesquisa
contendo os procedimentos, riscos relacionados inerentes ao
procedimento, as medidas de assisténcia se tiver um dano a sua saude.
3. Qual intengdo do protocolo, quem siao os responsaveis, qual
beneficio?

4. Consta endereco e telefone do CEP, a quem o paciente vai recorrer
quando o pesquisador principal se ausenta a quem ele vai recorrer?
5. Capacitac¢io e fortalecimento local

6. Atores envolvidos, paciente, participante, pesquisador, comité
central, custo, quem financia, o que e de que maneira estd sendo
financiado?

7. O pesquisador deve ser cadastrado na Plataforma Brasil (PB) e
vinculado a uma Instituigdo, antes de submeter o seu projeto ao CEP,
casos omissos sao tratados pela Conep.

8. Em estudos multicéntricos ou envolvendo coparticipante nio deve
haver divergéncia.

9. A revisio ética do protocolo deve ser realizado antes do inicio da
pesquisa.

Quando a pesquisa é considerada ética?

- Quando apresenta relevancia social?

-Quando apresenta melhoria na qualidade de vida das pessoas
ou comunidades?

-Quando a validade cientifica nao esta dissociada da validade
da associacdo da analise ética?



O Sistema CEP | CONEP, os
pesquisadores e as controvérsias em torno
da regulacao ética da pratica na pesquisa
em Ciéncias Humanas e Sociais

Hully Guedes Falcio’

O tema foi desenvolvido durante o I Simpdsio e Workshops
Internacionais sobre Integridade Cientifica, Saside Piiblica,
Eduncagao em Saiide e Bioética que deu origem a esta publicacao.

Introducéio

Este trabalho tem como objetivo analisar as controvérsias
presentes no processo que resultou na publicagdo da Resolugio
510/2016. Além de constituitem momentos de controvérsia, pode
ser tomado também como uma situagdo de prova (épreuve) as
quais os agentes sociais sao submetidos as controvérsias publicas,
e, por conseguinte, precisam produzir justificagoes para definir e
qualificar os sentidos de ética e ciéncia que sao colocados em jogo
(Thévenot, 2006; Mota, 2009).

Neste sentido, descreverei resumidamente em como se
configurou a construc¢ao da resolucio especifica para area de ciéncias
humanas e sociais’, e as controvérsias geradas, para com isso
compreendermos as questoes que sao elucidadas neste processo,
segundo o ponto de vista daqueles que dele participaram, entre
eles: coordenador da Conep, membros do GT CHS e
pesquisadores da chamada area de ciéncias humanas e sociais. Os dados
trabalhados aqui sao diversos, consistem em: documentos

1. Doutoranda em Antropologia pelo Programa de Pés-Graduagao em Antropologia pela
Universidade Federal Fluminense. Mestre em Sociologia pelo Programa de Pos-
Graduagdo em Sociologia (PPGS) na mesma instituicio e graduada em Ciéncias Sociais
pela Universidade Estadual do Norte Fluminense Darcy Ribeiro - UENF. Pesquisadora
do Nucleo Fluminense de Estudos e Pesquisa - NUFEP/UFF e do Instituto de Estudos
Comparados em Administragio Institucional de Conflitos - INCT/InEAC. Membro da
Comissio de Integridade Cientifica do Instituto Oswaldo Cruz (CIC IOC/Fioctuz).
E-mail: hullvfalcao@gmail.com

2 As palavras em italico se referem as categorias nativas.
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elaborados pelo Forum de Ciéncias Humanas, Sociais e Sociais
Aplicadas (FCHSSA), GT CHS — CONEP e¢ CEP/CONEP,
participacio nos “Seminarios Ftica em Pesquisa: Praticas,
perspectivas e campos do conhecimento” organizados pela
Universidade Federal Fluminense (UFF), e dossié com
pesquisadores relacionados ao processo de consolidagao da
referida resolucao.

Controle: a regulagdio da pratica da pesquisa

A institucionalizacio de orgaos e regras da pratica da
pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil e em outros paises
esteve, inicialmente, ligada a area da biomedicina. Preocupag¢oes
decorrentes das experiéncias médicas realizadas pelos alemaes
nazistas e japoneses na Segunda Guerra Mundial motivaram a
criagao do Cédigo de Nuremberg em 1947 e a declaracio dos
Direitos dos Homens em 1948, que tinham como intuito regular e
normatizar a pratica cientifica, e com isso, definir os principios
éticos da pesquisa médica. Essas acOes constituem as primeiras
tentativas de regulamentacao realizadas pela comunidade cientifica
no que tange a pesquisa com seres humanos (Fonseca, 2015).

Outra declaragao que marcou a constru¢ao do debate em
torno da ética e que influenciou a criagao dos comités, constituindo
a referéncia ética mais importante para a regulamentagao de
pesquisas médicas envolvendo seres humanos (Diniz e Corréa,
2001), foi a Declaracao de Helsinque, que teve sua primeira versao
organizada no ano de 1964. Segundo Diniz e Corréa (2001), a
Declaragao de Helsinque teve um reconhecimento mais amplo que
a Declaragio de Nuremberg, ao contrario desta dltima que
aparentemente foi feita para julgar os crimes médicos nazistas, a
Declaracao de Helsinque “projetou-se para o futuro como um guia
ético obrigatorio para todos os pesquisadores” (Diniz e Correéa,
2001: 681), estabelecendo uma perspectiva universal.

Deste modo, baseando-se no Cédigo de Nuremberg, na
declaracao dos Direitos do Homem, na Declaracao de Helsinque e
em diversos outros tratados internacionais, o Conselho Nacional
de Saude (CNS), vinculado ao Ministério da Saude, cria em 1996 a
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primeira resolucdo formal que regulamenta as pesquisas com seres
humanos no Brasil com o intuito de controlar danos e riscos
individuais causados pela pratica da pesquisa médica.

Segundo Fonseca (2015) e Duarte (2015), os wvalores
presentes nos tratados acima referidos que serviram como base
para o debate sobre ética no Brasil sao fortemente marcados pela
bioética. Esta ¢ definida como um campo de saber de informagio
e controle destinado ao debate das consequéncias éticas da
pesquisa biomédica e se localiza na fronteira da filosofia e da
biomedicina e se institucionalizou com a Declaraciao de Helsinque.
Nas palavras de Duarte (2015) a bioética ¢ o

Braco humanista e reflexivo da biomedicina buscando
afirmar o compromisso com a saude dos individuos sobre
os quais se volta e com a redenc¢io da humanidade.
Buscava, nesse sentido, afastar-se dos aspectos mais
autoritarios da pratica médica e, particularmente, da
pesquisa clinica, associados aos grandes crimes dos
médicos nazistas e japoneses durante a II Grande Guerra
(Duarte, 2015: 41).

Segundo Fonseca (2015) as experiéncias médicas ocorridas
em outros pafses, e notadamente nos Estados Unidos, também
foram fundamentais para a consolida¢ao da bioética, especialmente
a publiciza¢do do caso de Tuskegee. Entre os anos de 1932 e 1970
foi conduzido um estudo médico sobre o desenvolvimento da
sifilis. As pessoas que foram submetidas a esse tratamento nao
foram informadas sobre o objetivo ou o0 andamento da experiéncia,
e eram em sua grande maioria constituida por negros,
representados como sub-cidaddaos ou nao dignas de consideragao
(Cardoso de Oliveira, 2002) e devido a isto, mais suscetiveis a esses
tipos de pratica e experiéncia médica. Como esse tipo de estudo
envolve diretamente os corpos, intervengao nos corpos, o qual tem
como interesse as partes fisica-biolégicas dos seres humanos
(6rgaos, tecidos, funcdes e etc), pode-se, a partir desse aspecto,
segundo Duarte (2015) e Fonseca (2015), compreender o método
utilizado pela biomedicina, que consiste na redugao do humano a
sua forma fisica e corporal.
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A bioética herda a concepgao positivista e iluminista da
biomedicina, “de ciéncia reveladora da realidade e promotora de
uma melhoria técnica infinita das condi¢coes da humanidade sobre
a Terra” (Duarte, 2015:41). Dessa forma, sua maior heranca diz
respeito ao aspecto e pretensio universalista, e é justamente esta
caracteristica que promoveu, e promove, segundo algumas
afirmagoes de pesquisadores, entraves as pesquisas das céncias
sociais e humanas, no qual se concede a ética um status universal
capaz de integrar todos os campos de saber. Essa disposi¢ao
universalista funda-se também na ideia de uma realidade natural
externa a razao humana (Duarte, 2015; Fonseca, 2015), realidade
observavel e testavel, alheia as experiéncias subjetivas. Por outro
lado, as céncias sociais e humanas sio tidas como um campo propicio
ao colonialismo (Duarte, 2015; Cardoso de Oliveira, 2004) devido
as suas caracteristicas metodologicas e epistemologicas.

Neste sentido, a visao iluminista e objetiva da ciéncia
biomédica funciona através de um “regime de presuncio da
verdade de seus achados e postulados” (Duarte, 2015:47) o qual
diferencia do modo como as céncias humanas ¢ sociais lidam com a
verdade. As justificagdes produzidas pelos interlocutores da
pesquisa se pautam em alguns referenciais teéricos reconhecidos
nesta area, tal como Becker (2008) e Elias (2005), para eles ha uma
infinidade de verdades, que sio tomadas como supostas e sempre
que possivel confrontadas, sobretudo com a propria pratica do
trabalho de campo. Deste modo, os modelos tedricos, as
defini¢oes, sao sempre colocadas a prova de acordo com o
contexto empirico observado. Segundo esse ponto de vista, as
teorias devem ser trabalhadas para que se encaixem a realidade e
nao esta ultima suprimida ou minimizada para que se encaixe a
teoria. Becker (2008) toma os conceitos como generalizagoes
empiricas, no qual parte-se do pressuposto que é preciso deixar o
caso definir o conceito e nao o contrario e, assim, “tudo o que
descobrimos sobre o caso se torna parte crucial do conceito (...)”
(2008: 168). Em virtude dessa distingao epistemologica, as ciéncias
bumanas e sociais sio desqualificadas no campo cientifico, suas
pesquisas sdo vistas como imprecisas e duvidosas e que por isso
precisam ser reguladas por aqueles que verdadeiramente entendem
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da ética, que sdo especialistas da ética traduzida pela bioética
(Fonseca, 2015). Esse imperialismo da bioética (Duarte, 2015;
Sobottka, 2015) pode ser observado na forma como o processo da
constru¢ao da resolugao especifica para as ciéncias sociais e
humanas ocorreu, que sera esmiugado mais abaixo.

Cardoso de Oliveira (2010) nomeia esse movimento de
imposicao de regras de outra area as pesquisas em céncias humanas
e sociais de biocentrismo, o qual define apenas uma visao sobre ética
e que acaba por abarcar os demais campos da ciéncia. Biocentrismo
também expressa uma dificuldade de reconhecer a diversidade e
particularidades de outras areas do conhecimento. Diante disso, o
nao atendimento ou renuncia da diferenca de epistemes e
metodologias diversas pode ser interpretada como um nao
reconhecimento e um ato de desconsideracio (Cardoso de
Oliveira, 2002) a area das ciéncias humanas e sociais. Nessa falta de
reconhecimento esta em jogo nao sé o que se entende e define por
ciéncia como também se evidencia uma hierarquizagao de areas de
conhecimentos. Cabe salientar que esta logica estava presente nas
cartas e emails elaborados pelo entio coordenador da Conep
durante o processo de consolidagio da Resolugao 510/2016,
analisados aqui neste trabalho.

A pesquisa em céncias humanas e sociats, portanto, pode ser
caracterizada dialégica e seu rumo vai se constituindo na medida
em que ha o contato com os interlocutores. Os parametros e etapas
rigidas de avaliagao impostas por um 6rgao que nao reconhece os
aspectos relacionais e processuais que definem essas ciéncias,
acarreta em prejuizos a pratica da pesquisa e ao debate sobre como
seriam os valores e procedimentos éticos eficazes, segundo as
afirmac¢oes dos pesquisadores dessa area.

As resolucoes do Conselho Nacional de Sadde e suas controvérsias

A resolucio 510/2016, como jia mencionado, foi produto
de um amplo debate que teve inicio ainda na publicacio da
resolucio 196/1996. Esta tinha como objetivo regular as
consequéncias da pratica da pesquisa em seres humanos no Brasil.
Através dela que se estruturou a rede CEP - Comité de Etica em
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Pesquisa/ CONEP — Comité Nacional de Ftica em Pesquisa,
centralizada em Brasilia. Portanto, o controle e regulacio sao
realizados pelo sistema CEP/CONEP, vinculado ao Conselho
Nacional de Saude. Neste documento, os conflitos com as ciéncias
bhumanas e sociais ja comegam a ser delineados gragas a formulagao
genérica que inicia o documento e que acaba englobando todas as
areas cientificas em uma unica resolu¢ao. A frase que inicia o
documento afirma que a resolugdo tem a finalidade de “aprovar as
seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos” (Grifo meu), e um pouco mais abaixo
define o que podem ser os tipos de pesquisa, “pesquisa envolvendo
seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou
materiais” (Brasil, 19906). Para Fonseca (2015) e Duarte (2015) este
foi o enunciado que causou e motivou a universalizagio da
regulagao proposta que acabou por abarcar as demais ciéncias.
Assim, a resolucao 196/1996 cria um cenario propicio que
da origem a novos obstaculos as céncias humanas e sociais. Com a
publicagao dessa resolugao, os o6rgiaos de fomento e algumas
revistas cientificas passaram a exigir a avaliacao das pesquisas pelos
CEPs. Tendo isso em vista, em resposta a essa normatizacao,
pesquisadores e associagoes dessa area se mobilizaram de variadas
formas. Um artigo emblematico desse movimento foi o “Pesquisas
Em vs. Pesquisas Com seres humanos” de Lufs R. Cardoso de
Oliveira, o objetivo principal do texto era o de mostrar as
diferencgas epistemoldgicas e metodologicas das pesquisas de
ciéncias humanas e sociais através das preposicoes e e com, que traduz
a relacdo pesquisador-objeto, a qual ¢ construida a partir do
dialogo, onde o sujeito ¢ tido como um interlocutor da pesquisa.
Outro movimento realizado em resposta a imposi¢ao da
regulamentacio pelo CEP/CONEP foi a elaboragio em 2011 pela
Associa¢ao Brasileira de Antropologia (ABA) de uma Mogao sobre
ética “em pesquisa, que denunciava os problemas decorrentes da
resolugao 196/1996 e chamava atengao para a multiplicidade e

?option=com _content&view=article&id=755:moc
esquisa-28102011&catid=1137:mocoes&ltemid=434

a0-etica-em-]
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complexidade dos aspectos éticos das pesquisas sociais € humanas.
Alguns problemas colocados foram:

a desconsideragio da condicdo “poderosa” dos agentes da
pesquisa biomédica nas sociedades contemporaneas, e no
campo cientifico em particular, que contrasta com a
condicdo dos agentes da pesquisa social e humana; * o
desconbecimento e a desconsideragio das diferencas entre os
protocolos da pesquisa cientifica naturalista e as exigéncias
éticas na pesquisa cientifica social e humana (Mogao ABA,
2011 — italico meu).

E interessante observar nas criticas e justificagoes utilizadas
algumas categorias que estao presentes nas mogoes ¢ documentos
em repudio as resolucdes e praticas de representantes da CONEP,
desconsideracao e respeito. Ademais, a desigualdade de poder e
hegemonia da biomedicina sao enfatizadas nos documentos e nas
falas dos pesquisadores.

No final de 2012 a CONEP abriu uma consulta publica
para avaliacao do funcionamento do seu sistema, algumas
associagoes da area de ciéncias humanas e sociais participaram
desse processo e propuseram modificagdes. Assim, foi aprovada
uma nova resolucio, a 466/2012, contudo, no final dela ha a
previsao da elaboraciao de uma “resoluc¢ao complementar” relativa
as ciéncias humanas e sociais.

A expressio presente na resolu¢ao de 196/1996
permanece, levando a continuagao da obrigatoriedade da avaliagao
e impondo o controle de procedimentos de uma area sobre a outra,
o imperialismo bioético, desse modo, é observavel no processo de
construcao dessas resolucoes (Duarte, 2015). Ainda é colocado
neste documento que todas as pesquisas que envolvem
diretamente seres humanos, independente da relagao estabelecida,
devem cumprir as exigéncias da resolu¢ao e se submeter a avaliagao
do CEP/CONEP, passando por todo processo burocritico
inerente a essa submissao. Nota-se, portanto, que a resolu¢ao nao
levou em consideracio as especificidades e a constituicao das céncias
humanas e sociais, como preconizado no proprio documento, e como
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proposto pelas associagdes que participaram da consulta publica.
(Sobottka, 2015)

Em 2013 a CONEP convocou um Grupo de Trabalho
(GT) para a constitui¢ao de outra resolu¢ao, agora especifica para
as ciéncias humanas e sociais, como previsto na resolucio 466,/2012.
O grupo de trabalho passa a contar com representantes de
associacoes da referida area e membros da CONEP. Uma de suas
acoes foi a de tentar entrar em contato com o entao Ministério de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacio (MCTI) para que a avaliagao e
regulacdo da pesquisa ocorressem no ambito deste ministério e nao
do Ministério da Saide (MS). O ministro do MCTI a época entrou
em contato com o MS e houve um recuo na intermediacio, onde
este ultimo se atribuiu como a instituicao mais adequada no trato
da regulacio, esta atribuicdo, por sua vez, se apoiava na propria
resolucio 466/12 que reconhecia as especificidades das ciéncias
humanas e sociais (Schimidt, 2015; Duarte,2015).

No final de 2014, ap6s encontros e discussOes intensas, o
GT apresenta uma minuta de resolucao e delineia um formulario
especifico para o cadastramento na Plataforma Brasil. A forma de
submissao do projeto e de documentos ¢ especifica para as ciéncias
biomédicas e avessas a forma e a légica metodologica das ciéncias
humanas e sociais, por isso, a proposta visava tornar a plataforma
mais acessivel ao pesquisador desta ultima area.

A minuta da resolucio submetida a CONEP foi recusada,
o coordenador desta dltima enviou as criticas para o e-mail da
coordenadora do referido GT. A carta explicitava ponto a ponto
os possiveis equivocos. Segue abaixo trechos da carta - e-mail:

O Colegiado da Conep reiterou que a Resolugdo CNS n°
466/12 defende os direitos dos participantes de pesquisa
como um todo, nio sendo especificamente dirigida para a
area biomédica, embora contenha alguns trechos dedicados
e bem delineados a esta 4rea. Apesar da Etica em Pesquisa
dispor de um histérico mais longo na area biomédica, a
Resolucio CNS n° 466/12 contempla os aspectos éticos
gerais, mas ndo abrange as especificidades da area de CHS,
dai a necessidade de complementacdo. Ao assumir que a
Resolugao GT-CHS tem carater independente, passa-se a
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admitir equivocadamente que a ética em pesquisa com seres
humanos, em sua esséncia, tem valores e pesos diferentes,
dependendo da metodologia empregada. Nao ¢ este o
entendimento do Colegiado da Conep. A ética em pesquisa
envolvendo seres humanos ¢, de certo, pluralista, mutavel,
podendo ser analisada de diversas maneiras, por diferentes
focos e angulos e através de variadas linhas filos6ficas. Mas
o seu interesse €é unico: o tespeito a dignidade do ser
humano participante de pesquisa. E nisto que se
fundamenta a Resolugao CNS n° 466/12 e que nao pode se
renegar por outra Resolugdo (Carta?, 2014 — Grifo meu).

O GT voltou a se encontrar ao longo de 2015 para
examinar as criticas e defender novamente os pontos colocados na
Minuta de Resolucao. Modificam-na e enviam-na a CONEP, que
abre para a consulta publica, como previsto. Em abril de 2016, a
minuta ¢ aprovada em reunido do Conselho Nacional de Saude
(CNS) com modificagoes realizadas pelo CNS, representantes do
GT e CONEP. No entanto, para completa consolidagio e
aplicacio da Resolu¢ao 510/2016 ¢é preciso a adaptacio da
Plataforma Brasil e aprovacao da resolugio especifica sobre
gradacgao e avaliagao dos riscos. Contudo, como salientam alguns
pesquisadores participantes do referido GT, em agosto de 2016,
mais um evento importante ocorre, colocado mais uma vez como
um ato de desconsideracio. O GT é deposto pelo coordenador da
CONEP e ¢ instituido outro com a maioria membro direto da
CONEP e duas representantes do GT desfeito.

A desconsideragao e o reconbecimento: para uma conclusao

Para subsidiar esta discussao, recorrerei a trés situacOes de
pesquisa. A primeira e a segunda se referem aos seminarios realizados
no de 2016 na Universidade Federal Fluminense (UFF) sob o titulo:
“Seminario Ftica em Pesquisa: Praticas, perspectivas e campos do
conhecimento” organizado pela Pro-Reitoria de Pesquisa, Pos-
Graduacao e Inovacao (Proppi), que tinha como o objetivo promover
um debate acerca da criagdo e implantagao de um CEP especifico para

4http://www.anpocs.com/images/stories/Geral/CSBrasil mundo/destaques/CONEP
%20Carta%?20sobte%20Res%20CHS.pdf
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as areas de Ciéncias Humanas, Ciéncias Sociais e Sociais Aplicadas da
mesma universidade. Foram chamados pesquisadores representantes
dessas areas da UFF e de universidades que ja possuem um CEP
especifico na 4rea, da UnB e UFR]. Em terceiro, um dossié’ organizado
pela Sociedade Brasileira de Sociologia (SBS), no qual participaram
antropodlogos, historiadores, socidlogos e psicologos, mobilizados com
o intuito de /utara favor da regulagio ética especifica para seus campos
de atuagao. Nestes materiais as categotias desconsideragio € reconbecinento
novamente se mostraram presentes.

A desconsideragao para estes atores esta relacionada a uma
percepeao de nao reconhecimento de suas pesquisas como cientificas, uma
das causas mencionadas ¢ o fato da regulagao ocorrer ainda no ambito
do sistema CEP/CONEP, predominantemente regulado pelalogica da
biomedicina, ja que se vincula a0 Conselho Nacional de Saude. Ao
demandar consideragio e denunciar o desrespeito os pesquisadores das
ciéncias humanas e sociais percebem que sua pratica profissional nao é
reconhecida. Por exemplo, uma professora presente na primeira versao
do Seminario relacionou o desrespeito a0 nao entendimento da
metodologia e epistemologia de sua area académica, outra parte da fala
ela se reconbece como pertencente a uma minoria que ainda necessita de
representacio dentro do sistema CEP/CONEP. Deste modo, o fato
de nao demonstrar reconhecimento pode ser percebido como um ato
de desconsideracao (Cardoso de Oliveira, 2002), agora se apresentando
como uma categoria analitica. Ao nao reconhecer as particularidades
das ciéncias humanas e sociais, nao as enxergando como cientificas os
desrespeitam, de acordo com alguns interlocutores. Hssas afirmacoes
também expressam sentidos de justica (Mota, 2009) que estao
relacionados a propria concepcao de justo, ciéncia e um ethos
profissional, utilizadas para elaborar as justificagdes e ctiticas (Boltanski
e Thévenot, 2007) nesse processo de regulacdo da pratica na pesquisa
na area das ciéncias humanas e sociass.

5 REVISTA BRASILEIRA DE SOCIOLOGIA. Vol 03, No. 05. 2015.
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Pesquisa e inovacao responsaveis:
reflexdes iniciais!

Fernanda Veneu ?

Introdugdio

Para pensar sobre Pesquisa e Inovagao Responsaveis, é
interessante retroceder no tempo e observar o contexto que
propiciou seu surgimento. A ideia de neutralidade da ciéncia vinha
perdendo terreno desde a década de 1960, a0 mesmo tempo em
que a da participagao dos cidaddos e cidadas na ciéncia e nas
decisdes relativas a impasses provocados por ela ganhava espaco’
(Auler e Bazzo, 2001, entre outros).

Como esclarece Cerezo (1999), essa atitude de desconfianca em
relacdo a ciéncia e a tecnologia foi

alimentada por catastrofes relacionadas com a tecnologia
(acidentes nucleares, envenenamentos farmacéuticos,
derramamentos de petrdleo etc.) e pelo desenvolvimento
de movimentos sociais contraculturais criticos em relacio
ao industrialismo e ao Estado tecnocratico. (...) A ciéncia e
a tecnologia comecaram a ser objeto de escrutinio publico
e se transformaram em assuntos de debate politico.*

O movimento Ciéncia, Tecnologia e Sociedade (CTS), que
comecou nas universidades europeias e norte-americanas a época,

1O tema foi desenvolvido no Workshgp 1 “Pesquisa e Inovacio Responsaveis” durante o
I Simpésio e Workshops Internacionais sobre Integridade Cientifica, Saude Publica,
Educagio em Saude e Bioética que deu origem a esta publicagdo, porém com um viés
mais pratico e direcionado a reflexdo individual e institucional dos participantes.

2 Pés-doutoranda do programa de pés-graduacdo Ensino em Biociéncias e Saude.
Instituto Oswaldo Cruz, Fundacio Oswaldo Cruz (EBS/IOC/Fiocruz) E-mail:
fvencu@gmail.com

3 AULER, D.; BAZZO, W. A. ReflexGes pata a implementa¢io do movimento CTS no
contexto educacional brasileiro. Ciéne. educ. (Banrn), Bauru , v. 7, n. 1, p. 1-13, 2001 .
Disponivel em http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci arttext&pid=S1516-
73132001000100001 &lng=en&nrm=is0.%020A cess0%20em%62024%200ut%202016.

4 CEREZO, J.A.L. Los estudios de ciencia, tecnologia y sociedad. Revista Iberoamericana de
Educacidn, n. 20 (Mayo-Agosto 1999) 217-225 pp.
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trouxe uma visao mais critica da ciéncia e da tecnologia, auxiliando
na transicdo e na mudan¢a de pensamento em relacio a estas
producdes humanas.’

O que comegou como produgiao académica e movimentos
socials, entre outras iniciativas, ao longo do tempo foi-se
traduzindo em mudancas nos curriculos universitarios e escolares,
ultrapassou os limites da universidade e se materializou em outros
setores, como as politicas da ciéncia e da tecnologia e os
documentos delas resultantes.

E este processo nao para: a medida que a ciéncia ¢ a
tecnologia se desenvolvem, a percepg¢ao dos riscos, bem como os
riscos em si, parecem crescer. Como afirma Sutcliffe,

O potencial para danos irreversiveis causados por pesquisas
ou inovagdes a sadde humana ou ao ambiente, de maneira
acidental ou deliberada, se amplifica a medida que as
tecnologias se tornam mais complexas e mais dificeis de
entender para quem nio é especialista no assunto, além de
mais perturbadoras (...).0

Como enfrentar estes desafios? O desenvolvimento de
politicas de ciéncia e tecnologia que incluam mudangas nas relagoes
entre ciéncia e sociedade é uma resposta possivel.

Ciéncia e sociedade nas politicas de ciéncia e tecnologia

No caso da Europa, onde surgiu a expressao que deu
origem a este texto, os planos/programas de desenvolvimento de
ciéncia e tecnologia ja inclufam ag¢ées e projetos para conectar mais
ciéncia e sociedade, utilizando, como mote, ciéncia e sociedade, em
2001, e ciéncia na sociedade, em 2007. E atingiram seu apice em

> AULER, D.; BAZZO, W. A. Reflexdes para a implementa¢do do movimento CTS no
contexto educacional brasileiro. Ciéne. educ. (Banrn), Bauru , v. 7, n. 1, p. 1-13, 2001 .
Disponivel  em  http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-
73132001000100001 &Ing=en&nrm=is0.%20Acess0%20em%02024%200ut%202016
6 SUTCLIFFE, H. A report on Responsible Research and Innovation, 2013. Disponivel em
https://ec.europa.cu/research /science-society/document library/pdf 06/rri-report-

hilary-sutcliffe en.pdf.
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2014, com a publica¢ao do Horizonte 2020, o maior programa de
pesquisa e inovagao desenvolvido até agora pela Unido Europeia,
com quase 80 bilhoes de euros disponiveis para investimento de
2014 2 2020.

Segundo informagdes do Portal Espanhol do Programa de
Pesquisa e Inova¢ao da Unido Europeia, o Horizonte 2020 é mais
abrangente do que as edi¢Ges anteriores e esta norteado por trés
objetivos estratégicos: criar uma ciéncia de exceléncia, desenvolver
tecnologias suas aplicagdes para melhorar a competitividade
europeia e pesquisar as grandes questdes que afetam os cidadaos
europeus. O mote, entdo, passou a ser ciéncia com e para a
sociedade (Science with and for society).

E ¢ exatamente a partir da segunda década do século XXI
que comecam a surgir, nos documentos e publicacdes da Unido
Europeia, men¢oes a um termo até entdo inédito: Pesquisa e
Inovacio Responsaveis® (em inglés, Responsible Research and
Innovation (RRI) von Schomberg, 2011; European Comission,
2014, entre outros). Sua importancia foi crescendo até se tornar
uma orientagdo que perpassa todo o programa Horizonte.
(https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en /what-
horizon-2020)

Em busca de uma definigéo

Como definir, entao, Pesquisa e Inovagao Responsaveis?
Autores como Sutcliffe (2013)" sustentam que este conceito ainda
estd em construgao. Ao longo deste pouco tempo, algumas

7 (http:/ /www.eshorizonte2020.es /que-es-horizonte-2020)

8 VON SCHOMBERG, R. Towards Responsible Research and Innovation in the Information and
Communication  Technologies and ~ Security Technologies Fields, 2011.  Disponivel em
http://philpapers.org/archive/ VONTRR.pdf.

9 European Comission.Responsible Research and Innovation: Europe’s ability to
respond to societal challenges, 2014. Disponivel em
https://ec.curopa.cu/research/swafs/pdf/pub rri/KI10214595ENC.pdf.

10 SUTCLIFFE, H. A report on Responsible Research and Innovation, 2013. Disponivel em

https://ec.europa.eu/research/science-society/document library/pdf 06/rri-report-

hilary-sutcliffe en.pdf
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defini¢oes vém sendo esbogadas. Na se¢io sobre o programa
Horizonte 2020 que consta do size da Unidao Europeia, por
exemplo, encontramos Pesquisa e Inovacdo Responsaveis como

Uma abordagem que prevé e avalia potenciais implicagbes
e expectativas da sociedade em matéria de pesquisa e
inovagao, com o objetivo de promover designs de pesquisa
¢ inovagao inclusivos e sustentaveis. 1!

Ja para von Schomberg, Pesquisa e Inovagao Responsaveis seria

um processo transparente, interativo, pelo qual os atores
sociais e os inovadores se tornam responsaveis uns pelos
outros, visando 2 aceitabilidade, sustentabilidade e
conveniéncia social do processo de inovaciao e de seus
produtos comercializaveis, a fim de permitir uma
incorporacio adequada de seus produtos na sociedade.
(von Schomberg, 2011, p. 9)12

E, em termos praticos, segundo a Unidao Europeia, seria:

e criar e implementar politicas de pesquisa e inovagio que:

e envolvam a sociedade de maneira mais ampla nas
atividades de pesquisa e inovagio;

e ampliem o acesso aos resultados de pesquisas cientificas;

e garantam a igualdade de géneros na pesquisa e nos
conteudos resultantes dela;

e considerem a dimensao ética;

e promovam a educac¢io cientifica nos niveis formal e nao
formal.13

European Comission.

rogrammes/hotizon2020/en/h2020-section/responsible-

research-innovation.

12VON SCHOMBERG, R. Towards Responsible Research and Innovation in the information and
communication  technologies and  security  technologies  fields, 2011, Disponivel em
http://philpapers.org/archive/ VONTRR.pdf.

Bhttps: rogrammes/hotizon2020/en/h2020-section/science-and-

society.

€c.curopa.cu
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Pesquisa e Inovagio Responsdveis e suas dimensées

Ainda de acordo com os documentos da Unidao Europeia,
para atingir estes objetivos, é necessario atuar em seis dimensoes:
envolvimento/engajamento da sociedade, igualdade de género,
educacio cientifica, livre acesso aos resultados de pesquisas, ética
e governanca. Apresentamos, a seguir, mais detalhes sobre cada
uma.

1. Envolvimento/engajamento da sociedade
Envolver ou engajar a sociedade nos projetos de pesquisa
significa trazer, para a esfera de decisdo, atores sociais que até
entio nao eram consultados. Segundo esta orientacgdo,
pesquisadores, industria, politicos e a sociedade civil (cidadaos,
organiza¢des) devem colaborar no processo de pesquisa e
inovacio. Assim, “os interesses sociais, economicos e éticos de
todos os grupos devem ser incluidos para encontrar uma solucao
conjunta para os problemas da sociedade”. 14
Nio se pretende que os cidadios determinem o que os cientistas
devem fazer, mas sim que tenham mais influéncia sobre os
rumos das pesquisas por meio de organizacoes. !>

2. Igualdade de género

Pretende-se, a partir desta ideia, desenvolver plenamente o
potencial que existe na sociedade em termos de género. Além
do mais, busca-se eliminar as diferencas que ainda se verificam
nos salarios, oportunidades e fun¢des desempenhadas por
homens e mulheres.

Conteudos e participantes das pesquisas também recebem um
olhar diferenciado. Podemos encontrar alguns exemplos no
documento “Gendered Innovations: how gender analysis

14 Projeto Irresistible. Médulo amamentacio, p. 50. O envelbecimento sanddvel comega no
aleitamento materno: melbor satide com carboidratos inteligentes. Versio em inglés disponfvel em
http://www.irresistible-project.cu/index.php/en/resources/teaching-modules.

15 Buropean Comission. Responsible research and innovation: Europe’s ability to
respond to societal challenges, 2014. Disponivel em
https://ec.curopa.cu/research/swafs/pdf/pub rri/KI10214595ENC.pdf
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contribute to research” (2011), editado pela Unido Europeia.'¢

3. Educacio cientifica
Para se atingir o objetivo de realizar pesquisas e inovacoes
responsaveis, ¢ necessario entender melhor a ciéncia e seus
processos. Deve-se considerar a ciéncia como uma produc¢ao
humana e, como tal, sujeita a influéncias externas. A educa¢io
cientifica nos ambitos formal e ndo formal é uma peca chave
neste processo. Por seu intermédio, pode-se oferecer uma
participacdo mais efetiva dos cidadiaos no processo de pensar
sobre a pesquisa e a inovagio, bem como estimular o surgimento
de vocagoes cientificas.
Um dos exemplos deste tipo de iniciativa é o projeto Including
Responsible Research and innovation in Cutting Edge Science
and Inquiry-based Science education to improve Teacher's
Ability of Bridging Learning Environments (Irresistible).
Com o objetivo de levar a ideia de pesquisa e inovacdo
responsaveis as escolas, o Projeto Irresistible envolve, desde
2013, dez paises curopeus e Israel (http://www.irresistible-
project.eu/index.php/pt/). Em 2016, foi aplicado pela primeira
vez no Brasil.”

4. Livre acesso
Os resultados das pesquisas financiadas com dinheiro publico
devem ter acesso livre e gratuito para todos (publicacoes e outros
meios). Na Holanda, por exemplo, a partir de 2024, todas as
pesquisas financiadas pelo governo serdo publicadas em revistas
de acesso aberto.

5. Btica
No processo de pesquisa e inovagao, devem-se realizar trabalhos
relevantes e aceitaveis para a sociedade, sem violar os direitos
fundamentais de pessoas e animais. A ciéncia e a inovagao
devem ajudar a resolver os problemas sociais de uma forma

16 European Union. Gendered Innovations: how gender analysis contribute to research,
2011. Disponivel em http://ec.curopa.cu/research/science-

society/document library/pdf 06/gendered innovations.pdf.

17O Projeto Itresistible foi aplicado pela primeira vez em nosso pais no municipio de
Miguel Pereira (R]), como parte de minhas atividades de pés-doutoramento pelo Ensino
em Biociéncias e Saude do Instituto Oswaldo Cruz (EBS/IOC/Fiocruz).
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responsavel, considerando-se as consequéncias dos resultados e
o processo em si: “A ética nao deveria ser percebida como uma
restricdo a pesquisa e a inova¢do, mas como um modo de
garantir qualidade nos resultados” (European Comission, 2014,
p. 3).18 Pode-se incluir neste item, também, a ideia de antecipar
riscos resultantes de pesquisas ou decisoes relativas ao uso de
novas tecnologias.

6. Governanca

Os politicos e 0 governo sdo responsaveis por supervisionar se
existe algo prejudicial ou antiético na investiga¢ao e inovagao, ¢
reagir se isso acontecer. Por intermédio desta dimensio,
pretende-se desenvolver “modelos harmoniosos de pesquisa e
inovagio responsaveis que integrem engajamento dos atores
sociais, igualdade de género, educacio cientifica, livre acesso e
ética” (European Comission, 2014, p. 3).1

Algumas reflexoes

Tendo conhecido um pouco do contexto em que surgiu a
expressao Pesquisa e Inovacio Responsaveis, bem como a
importancia que ganhou nas politicas de pesquisa e inovagao da
Europa, perguntamos: a ideia de envolver a sociedade no processo
de pesquisa e inovagao estara vinculada apenas a uma visio de
mundo e a uma proposta politica/econémica europeia, 0 programa
Horizonte 20207

Podemos afirmar que esta é uma ideia valida também para
o Brasil? O que queremos, em termos de ciéncia e tecnologia?

Como pesquisadores, estarfamos dispostos a mudar o
desenho de nossas pesquisas para atender a essas orientacoes? E
em nossas instituicdes, que mudangas a implementagao destas
ideias provocaria?

18- Huropean Comission. Responsible research and innovation: Europe’s ability to
respond to societal challenges, 2014. Disponivel em
https://ec.curopa.cu/research/swafs/pdf/pub rri/KI0214595ENC.pdf

19 Huropean Comission. Responsible research and innovation: Europe’s ability to
respond to societal challenges, 2014. Disponivel em
https://ec.curopa.cu/research/swafs/pdf/pub _rri/KI10214595ENC.pdf.
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Van der Meij e Stijn (2016)* disponibilizam, no site sobre
Pesquisa e inovagao responsaveis mantido pela Unidao Europeia,
material para um workshogp que promove reflexao sobre o tema nos
niveis individual e institucional. Nele, discutem questdoes como
comunicagao interna, abertura pessoal e institucional para o
didlogo. Estamos interessados em aumentar o contato com a
sociedade e ouvir o que ela tem a nos dizer ou propor? Em caso
afirmativo, de que canais poderfamos dispor? E como aconteceria
esta interacaor

Ou temos, no momento, outras questdes prioritarias a
tratar? Pensar em Pesquisa e Inovacio Responsaveis é tarefa
reservada apenas para paises que dispdem de um nivel mais
elevado de bem-estar?

Esta aberto o debate. Que estes questionamentos possam
ser o inicio de um processo de reflexao pessoal e institucional a
respeito de como fazemos ciéncia, para quem e com quem.

Agradecimentos

A Capes, pela concessio da bolsa de pés-doutorado.

20 VAN DER MEI]J, M.; STIJN, G. RRI workshap for science & technology centers and musenns.
2016. Disponivel em http://www.rri-tools.eu/-/rri-workshop-for-science-technology-
centers-and-museums
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BEST: bioética no ensino secundario.
Estratégias e instrumentos na formacao
ética nas ciéncias da vida e do meio: um

estudo de caso do projeto BEST
(Portugal)”

Joana Arazjo’

*O tema foi desenvolvido no Workshop I “BEST:
bioética no ensino secundario. Estratégias e instrumentos
na formacao ética nas ciéncias da vida e do meio: um estudo
de caso do Projeto BEST (Portugal)”, durante o I Simpédsio
e Workshops Internacionais sobre Integridade Cientifica,
Satde Publica, Educagdo em Satde e Bioética que deu
origem a esta publicacio.

FUNDAMENTAGAO

O ser humano ¢ frequentemente confrontado com temas
controversos que geram discussdes e debates nos quais este deve
ter uma participagdo informada e reflectida. Espera-se, por isso,
que toda a pessoa responsavel adquira um conhecimento basico e
uma capacidade de analise que lhe permita intervir de um modo
activo e decisivo nas opg¢des que a sociedade adopte face a este ou
aquele problema (Osswald, 2006). A Bioética, como ciéncia
transdisciplinar, baseada na ética e nas ciéncias da vida, que reflecte
sobre as questOes éticas que emergem das novas tecnologias e da
investigacao cientifica, pode ter aqui um papel fundamental, na
medida, em que podera representar uma mais-valia para enriquecer
e fundamentar estas discussoes sobre temas mais actuais.

E ¢ justamente pela sua especificidade que, a Bioética,
quando considerada sob o ponto de vista da educagao, constitui

I Universidade Catdlica Portuguesa, Instituto de Bioética | Secretaria executiva da
Catedra UNESCO de Bioética da Universidade Catdlica Portuguesa | Doutora em
Bioética | Membro do Grupo de Etica ¢ Integridade Cientifica da Fundacio de Ciéncia
e Tecnologia | Membro da Comissdo de Integridade Cientifica do Instituto Oswaldo
Cruz (CIC IOC | Fioctuz) | E-mail: jaraujo@porto.ucp.pt
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uma  oportunidade  pedagégica  excepcional  para o
desenvolvimento de competéncias reflexivas, criticas e de base
plural e democratica. Permite desenvolver nos jovens a consciéncia
da responsabilidade, a capacidade de reflexdo critica, que lhes cabe
enquanto seres humanos, bem como a consciéncia de que essa
responsabilidade ¢ irrecusavel e alienavel. Este ensino pressupoe
que, um aluno, perante uma determinada situa¢do, seja capaz de
agir eticamente e, esse sim ¢ o principal problema da ética: a
escolha, e essa é uma capacidade do ser humano, a capacidade de
poder escolher entre o bem e o mal, uma escolha que nos provoca
sempre uma ansiedade; educar é preparar para a escolha entre o
bem e o mal e esta primeira escolha faz-se primeiramente em nos
proprios. Educar é dar referenciais que nos permita distinguir o
bem e o mal, porém, temos que ter sempre presente que esta
escolha deve ser ponderada, pensada, pois na maioria das situagoes
limite, a escolha entre o bem e o mal nao revela inteligéncia nem
sabedoria, mas sim espontaneidade. Importa, por isso, preparar
para o juizo ético e para a ac¢do ética e, fundamentalmente
preparar para a participa¢ao em cidadania.

A formacgio ética, sendo inerente a todas as areas do
conhecimento, ¢ uma tarefa da responsabilidade de toda e qualquer
instituicao ou comunidade educativa.

MISSAO

O projecto BEST tem por missao contribuir para o
desenvolvimento de uma consciéncia ética e bioética nas areas mais
proeminentes da actualidade.

OBJETIVO GERAL

Com este projecto pretende-se promover o ensino da
bioética no ensino secundario.
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OBJETIVOS ESTRATEGICOS

e Consciencializar para a relevancia pessoal e social dos
valores e para o caracter deliberativo inerente a adogao de
valores;

e Consciencializar para a importancia de posicionar-se num
quadro axiolégico;

e Consciencializar para a importancia de reconhecimento de
diferentes teorias éticas;

e Aprender as caracteristicas das questoes éticas por meio de
exemplos estruturados;

e Promover habilidades para desenvolver capacidade
reflexiva estruturada;

e Identificagao de questdes éticas tendo por base as situagoes
apresentadas (obras literarias, filmes, noticias, artigos, ...)

PUBLICO-ALVO

Alunos e professores do ensino secundario de Portugal
Continental.

O Projecto BEST para além de se tratar de uma inovagao
total, capacitadora de aten¢des e mobilizadora de saberes, procura
ser uma ferramenta que possa contribuir para o enriquecimento da
formacao ética nas ciéncias da vida. Ao trabalhar na construcao de
uma proposta concreta e atractiva, este projeto, permitira
responder as prementes necessidades pedagogicas, através de uma
utilizagao facilitada por quaisquer profissionais da educagao nas
mais diversas circunstancias pedagdgicas actuais.

MECENAS ~
~ N\

JOSE DE MELLO- SAUDE edp CLLEENILAN

APOIOS

Eycoranor Euomione WA


http://www.msd.pt/

222 | Integridade Gientifica, Sadde Piblica, Biogtica e Educagdo em Satde no Instituto Oswaldo Cruz

INTRODUGCAO

A ética é uma darea de estudo que examina a base moral do
comportamento humano e as tentativas para determinar o melhor
curso de ac¢do face a diferentes escolhas que podem estar em
conflito. A Etica, pelas diferentes dimensdes que convoca através
da reflexdo a partir de valores e principios e a0 mesmo tempo pelo
convivio e pelo respeito que exige quando existem diferentes
pontos de vista, ¢ um componente essencial para a vida em
sociedade e fornece uma dimensdo organizada da interac¢ao
humana.

Apesar do esforco de formacdo continua, os professores do
ensino secundario tem sentido alguma dificuldade em incorporar e
discutir as questdes éticas nos projectos curriculares. Entre as
razoes para essa dificuldade podemos destacar:

(1) Os professores de biologia sentem-se desconfortaveis com

o ensino da ética, pois trata-se de uma area tematica da qual

tém pouca experiéncia em sala. A ética enquanto disciplina

filosofica esta cheia de termos desconhecidos e jargoes
muito préprios;

(2) Os professores de filosofia, embora dominando a tematica
filoséfica, muita vezes sao surpreendidos pelas dificuldades
no campo da ciéncia;

(3) Os professores temem que em sala de aula as discussoes
sobre estas tematicas se descontrolem, degenerando numa
batalha de opinides, ou entdo, ter os pais dos alunos e
administradores escolares a confundir ensino sobre valores
morais com valores particulares de moral.

Existem varios entendimentos indispensaveis ou conceitos
fundamentais que sio importantes na discussao das questoes
éticas com os alunos. O objectivo é promover entre os alunos a
compreensiao da importancia das decisdes eticamente bem
fundamentadas, combinada com o respeito e empatia por outras
abordagens.
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1. Rigor intelectual: A Importiancia das decisées bem
fundamentadas

Os alunos precisam de aprender a diferenciar as opinides
baseadas nas emogdes e as que sao apoiadas em provas e
argumentos légicos. Um equivoco fundamental entre os alunos é
que a ética é uma questdo de opinido (relativismo moral), e,
portanto, que nao vale a pena discutir questdes de ética. A ética
assenta numa base analitica, exigindo, deste modo, uma
fundamentacao soélida e articulacio e debate dos diferentes
argumentos. Neste debate o mais importante ndo é saber qual a
posicao individual de cada aluno, mas antes a forma como cada um
e o grupo estruturam o raciocinio, a forma como o problema ético
¢ analisado e a forma como os argumentos siao discutidos e
justificados.

2. A cidadania numa sociedade democratica e pluralista:
respeito pelas abordagens alternativas

E nossa firme convicgio que a introducio desses
conteudos permititio que alunos adquiram uma maior
compreensio e respeito por outras posi¢oes e abordagens,
aumentando a sua capacidade de compreender as questdes e
valores presentes nos diferentes pontos de vista, tornando-os
melhores cidadaos numa sociedade democratica e plural.

Paul e Elder (Paul 2005) apontam trés tipos elementares de
raciocinio em resposta a trés tipos diferentes de questdes: em
primeiro lugar as questdes factuais que exigem a prova objectiva
para a elaboragao de uma resposta correcta. Em segundo lugar, as
questdes de opinido, que exigem uma preferéncia subjectiva sob a
forma de uma resposta carregada de valores. Em terceiro e ultimo
lugar, o “sistema complexo de questdes” que exige uma resposta
baseada no raciocinio rigoroso e principios sélidos.

Enquanto os dois primeiros tipos de questoes (de facto ou
de opinido), no contexto de uma sociedade democratica nao
levantam especial controvérsia, no terceiro tipo de questio a
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controvérsia é especialmente significativa. Muitas vezes os alunos
irdo optar por demonstrar um absolutismo ético - "Sé existe uma
resposta certal", ou entdo, pelo contrario, optam por uma posi¢ao
de relativismo ético - "bem, isso tudo ¢ relativo, tu segues o teu
caminho e eu sigo meu caminho!" Quando os educadores ajudam
os alunos a ver além destes dois extremos, abrem possibilidades
para a compreensio das varias perspectivas, reconhecendo que a
ética sublinha a logica e a qualidade dos argumentos.

O MODELO DE DELIBERACAO

QUESTIONAMENTOS

Questdes Questoes de Sistema complexo de
factuais opinido questdes

Relativismo

Preferéncias . ético
Requerem Requerem uma rigorosa

provas eibiectivasicom DELIBERAGAO baseada

objectivas Qielaiiiialce em principios ou valores X
valores Absolutismo

ético

Tendo em conta a reflexdo anterior, propomos o modelo
de deliberacao para que os individuos se tornem dos conscientes
dos diversos factores que interferem no processo de decisdo,
consciencializando-os dos varios passos a percorrer e, acima de
tudo, tornar clara a natureza contextual da deliberacao.

Este parece-nos o modelo mais exequivel para explorar e
exercitar nos alunos a capacidade reflexiva, a capacidade de
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discussao, de argumentacao e de desenvolvimento do pensamento
critico, pois aquando da aplicagao de deliberagao nada faz sentido
se o ser humano nio tiver presente, enquanto ser que é convidado
a responder ao outro, mesmo quando este nao solicita uma
resposta.

Diego Gracia propde o modelo deliberativo como o que
contribui para uma tomada de decisdo mais prudente. A defini¢ao
de deliberagao de Diego Gracia destaca varias caracteristicas
fundamentais no processo de tomada de decisao, entre as quais, é
importante recordar que as pessoas € 0s grupos que nao tém de
tomar a decisio podem deliberar, nio se devendo confundir a
deliberagio com a tomada de decisao em si mesma; o objectivo do
processo deliberativo nao consiste em alcangar um consenso, mas
sim em enriquecer o ponto de vista de cada um; o objectivo da
deliberacio ¢ decidir de modo prudente.

De acordo com os passos da deliberagao identificados por
Gracia (2003) no seu modelo, cada processo deliberativo devera
comegar com a apresenta¢ao do caso pela pessoa responsavel pela
tomada de decisdo. Depois da apresentacio do caso, deve-se
identificar o problema moral, os valores em conflito e analisar o
melhor curso de ac¢io. Para analisarmos o melhor curso de accio,
devemos verificar se este respeita os principios invocados num
determinado contexto e devemos avaliar as consequéncias
provaveis, nao esquecendo que nao ha nenhum principio
deontoldgico que nao tenha, ou que nao possa ter, excepgdes. Nem
todos os caminhos sdao eticamente permitidos, mas ha de certeza
mais do que um caminho que pode ser seguido quando
deliberamos sobre questdes éticas. Os cursos de ac¢ao alternativos
perfilam-se num eixo que parte dos seus extremos para niveis
intermédios, onde se podera encontrar a resposta mais prudente.
Qualquer que seja o curso de ac¢do escolhido devera haver sempre
uma verificagdao da sua consisténcia, através do teste da legalidade
(trata-se de uma decisdo legal?), através do teste da publicidade
(quem toma a decisio estaria preparado para a defender
publicamente?) e do teste da consisténcia no tempo (sera que se
tomaria a mesma decisao noutra altura?) (Gracia, 2003)

Sido quatro passos do processo deliberativo:
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I.

II.

III.

IV.

Deliberagio sobre os factos

Apresentacio de um problema, inserido numa histéria (a
historia clinica, a histéria social; a historia dos valores).
Clarificagaio dos factos do problema: diagnéstico,
prognostico, terapcutica — para se reduzir a incerteza até ao
razoavel, nunca até ao nivel zero, porque isso é impossivel.

Deliberagio sobre os valores

Identificacao dos possiveis valores que podem estar a ser
lesados neste caso particular. Um bom modo de identificar
um problema moral é usar uma expressao interrogativa: por
exemplo — até onde chegam as obrigacdes do médico? Um
problema ¢ sempre uma dificuldade ou uma duvida.

Nio ¢ possivel responder a todos os problemas a0 mesmo
tempo; é necessario seleccionar um.

Identificar os valores em conflito dentro desse problema.

Deliberagao sobre os deveres

Identificagao dos cursos de ac¢ao extremos: pelos quais se
preserva um dos valores, ferindo completamente o outro —
os extremos devem ser evitados;

Identificacdo dos cursos de accao intermédios — tentando
salvar da melhor maneira os valores em conflito. Se um
problema nio tem saida, ¢ uma tragédia; se tem duas, é um
dilema; se tem mais do que duas, ¢ um problema.

O curso 6ptimo de acgdo ¢ o que fere menos os valores em
conflito, o que tem em conta as circunstincias e as
consequéncias da decisao e é prudente. O melhor curso de
ac¢ao coincide com o mais prudente.

Deliberagio sobre as responsabilidades finais: provas
de consisténcia e decisio final
Submeter a decisdo a uma série de provas para testar se a
decisdo ¢ prudente e responsavel:
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A prova do tempo; a prova da publicidade; a prova da
legalidade
Decisao final — a que toma o responsavel pelo caso; nao a
que se decide fazer por consenso.

O PROJECTO BEST

Este projecto foi constituido por duas partes distintas, mas
que se articularam entre si. Numa primeira fase, foram adaptadas e
testadas as ferramentas pedagogicas ja desenvolvidas pelo
Northwest Association for Biomedical Research (Chowning, J.T.,
and P. Fraser, 2007), num grupo significativo de alunos e
professores, de modo a possibilitar, na segunda parte do projecto,
a construcao solida de um Manual Didactico para a aprendizagem
da ética nas ciéncias da vida, a nivel secundario. Este segundo
momento nao deixard de ter em conta as fichas pedagdgicas,
elaboradas pelo Conselho da Europa. Esta adaptagdo pressupoe a
aplicagao das ferramentas pedagdgicas previamente seleccionadas
e a criacio de outros materiais pedagdgicos relevantes. Para a
didactica de cada tema, de acordo com varios modelos pedagdgicos
foram utilizados diversos elementos facilitadores da aprendizagem,
com valéncias para formadores e para formandos, incidindo
essencialmente na andlise de obras literarias referenciadas e no
visionamento de filmes e/ou outros.
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MODELOS DE OPERACIONALIZACAO DO PROJECTO

Bioética no Ensino
Secundirio: esTratégias e
instrumentos na formagao
ética nas cénclas davida

0 meio

BASE TEORICA

Modelo de deliberacao

BASE OPERATIVA
Manual de Bioética
(desenvolvido para o projecto)
Para cada tematica:
Conceitos chave;
Textos de apoio;
Filmes;
Documentarios;

Artigos cientificos;

Casos praticos

TEMATICAS DO PROJECTO

2

ENGENHARIA GENETICA
INVESTIGACAO
CIENTIFICA
AMBIENTE E
SUSTENTABILIDADE
FIM DE VIDA
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ESTRATEGIAS PEDAGOGICAS

Discussao sobre os fundamentos em bioética

“Salva vidas”

Consciencializacao

Analise do raciocinio critico

Analise de filmes / documentarios

Etica narrativa

O projecto BEST teve por base um reconhecimento por
parte dos seus investigadores, enquanto docentes da disciplina de
bioética nos diversos cursos de licenciatura da UCP, que os alunos
tinham muita dificuldade em reflectir e discutir sobre as questoes
éticas presentes nas diversas tematicas das ciéncias da vida. Assim,
resolveram implementar as diversas estratégias apresentadas
anteriormente como forma de ajudar os alunos a desenvolverem
uma maior capacidade de trabalhar estes temas, sob o ponto de
vista ético. Das varias estratégias adaptadas do E#bics Primer, apenas
as apresentadas na tabela anterior relevaram interesse e resultados
positivos por parte dos alunos, pois funcionaram como elementos
facilitadores da aprendizagem.

A passagem para o ensino secundario partiu da
preocupagao de tentarmos conseguir diminuir este problema a
montante, nas faixas etarias mais jovens. O facto de termos varios
alunos de Mestrado e Doutoramento docentes do ensino
secundario fez com que a implementagao do projecto fosse de
algum modo facilitada. Este projecto teve dois anos de
implementacao sendo que no ano 1, aos professores envolvidos no
projecto foi dado a liberdade de, tendo em conta todas as
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estratégias disponiveis, ficaria ao seu critério escolher qual delas
funcionava melhor na sua turma, consoante a tematica escolhida.
Nesse primeiro ano verificou-se que, dado o tempo limitado que
os professores tinham para trabalhar no projecto, todos eles
acabaram por optar pela aplicagao da estratégia Andlise de filmes e
documentarios. Esta estratégia relevou-se fundamental para
acompanhar a reflexdo ética enquanto visualizavam e analisavam o
filme que escolheram para trabalhar. Apos este trabalho, os alunos
procederam a elaboragao de posters cientificos que foram
divulgados no 1° Encontro BEST no Porto (Fundagao EDP) e em
Coimbra (Colégio S. Teotoénio). These conferences met with
remarkable success and the communications (presented orally or
in poster sessions) were clearly of good to excellent quality and
originated very lively discussion. No 2° ano de implementagao, o
grupo de investigadores optou por nas sessoes inaugurais aplicar
logo no inicio do projecto, as estratégias 1, 2 e 3, pois permitiam
rapidamente uma discussdo e um despertar de reflexdo por parte
dos alunos, em conjunto com os investigadores e os proprios
professores da disciplina onde o projecto estava a ser aplicado
(normalmente filosofia e biologia). As estratégias 4, 5 ¢ 6 eram
aplicadas pelo préprio professor em sala de aula, sendo a
estratégias 4 numa fase inicial aquando da discussao do tema e a 5
ou 6, consoante o elemento pedagdgico que era escolhido para
trabalhar.

Para as escolas e em particular para os alunos envolvidos,
o culminar do Projecto BEST no final de cada ano lectivo consistiu
na apresenta¢do dos trabalhos desenvolvidos ao longo do ano no
Encontro Nacional BEST. O 1° foi realizado no Porto, na
Fundacio EDP e o 2° encontro foi realizado em Coimbra, no
Colégio S. Teotonio.
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Dados Quanfifativos 2013/2014  2012/2013
N® de escolas contactadas no Gmbito do projeto 15 17
BEST 8 9

N Areas geogrdficas abrangidas (distrito) 30 32

N° Visitas ds escolas/programacgo das sessoes 8 !

N° Escolas Participantes 20 5

N° Reunides com professores 10 43

N° Acdes/sessdes em contexto de sala de aula 749 1475
N° alunos afetos ao projeto 117 98

N° professores afetos ao projeto 18 14

N° de turmas abrangidas 3 3
Anos/turmas (10°,11°,12°) 90 min 90 min
Tempo médio das sessoes 3 3

N de recursos humanos envolvidos do IB/UCP

MODALIDADE DE AVALIACAO

De acordo com as caracteristicas do projeto BEST, a
tipologia de avaliagio que melhor se adequa é a formativa e
sumativa. Neste tipo de avaliacdo e, tendo em conta as principais
diferencas entre uma e outra, a avaliagdo sumativa ¢ a que melhor
se adequa, pelas seguintes razes: A avaliagdo sumativa, também
chamada de avaliacio de resultados ou de impacto, ¢ utilizada
quando um projeto ja esta implementado, como é o presente caso,
sendo que os seus objetivos tanto podem dirigir-se a melhoria do
programa como a sua contabilidade e justificacao. Assim, com base
nas questdes formuladas, esta recolha de dados proporciona
informagOes que ajudam os responsaveis pelo projeto a tomar
decisdes concretas sobre a continuidade, encerramento, melhotria
ou ampliagao do projeto BEST.
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METODOLOGIA DE CAI.ENDARIZAQI\O

A metodologia tem como objetivo, segundo alguns
investigadores, ajudar a compreender nio apenas os produtos da
Investigagao Cientifica mas, também, o processo em si mesmo.

A presente pesquisa foi definida, programada e

calendarizada no decorrer do 2° ano de implementacdo do projeto
BEST, e foi implementada pela equipa de investigadores, durante
a realizagao do II Encontro Nacional do Projeto BEST.
Tendo como objetivo avaliar a aplica¢ao do projeto BEST, teve
como principais implicados a comunidade escolar correspondente
as escolas selecionadas como parceiros de investigacdo, tendo em
conta que os implicados sdo todas as pessoas que direta ou
indiretamente estao envolvidas na avaliagao do projeto uns porque
constituem a avaliagio do programa e outros porque sofrem as
consequéncias da avaliagdio do mesmo.

INSTRUMENTO DE RECOLHA DE DADOS - QUESTIONARIO

Como instrumento de recolha de dados, tendo em conta as
caracteristicas que melhor se adequam a esta pesquisa, foram
utilizados questionarios.

Para a elabora¢iao do questionario o grupo de trabalho recorreu a
adaptacaio de outros ja aplicados, servindo assim de linha
orientadora, quer no formato que no tipo de perguntas tendo em
conta os critérios fundamentais na elabora¢io de questionarios
nomeadamente a clareza e rigor na apresentagao, bem como a
comodidade/agrado para o inquirido.

Relativamente ao tipo de questdes, optou-se por questdes de
resposta fechada que se caracterizam por ser aquelas em que o
inquirido apenas seleciona a opg¢ao, que mais se adequa a sua
opinido, sendo que entre as principais vantagens deste tipo de
respostas se baseia na rapidez e facilidade de resposta para o
inquirido e maior rapidez, uniformidade e simplificagdio na
categorizagao das respostas para posterior analise.
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A 1% parte do questionario, consta de 3 questoes de ordem
pessoal, serviu para identificar os inquiridos em termos de
proveniéncia das escolas, idade e género.

A 2% e dltima parte permitiram, através de uma série de
questdes, recolher informagbes sobre o tema e tipologia do
projeto, assim como da sua importancia, na comunidade onde esta
inserido e da importincia do da abordagem bioética como
dinamizador de valorizagio pessoal.

As questdoes obedecem a trés critérios de avaliacao: 1)
objetivos gerais do projeto; 2) formagdo pessoal; 3) encontro
BEST

e Projeto BEST correspondeu as minhas expectativas;

* O conhecimento das questdes da Bioética foi

incentivado.

e Projeto BEST despertou o interesse para a problematica

da Bioética.

* As tematicas do projeto BEST promoveram o

conhecimento relativamente as questdes Bioéticas.

e Projeto BEST ¢é importante para a minha formacao

integral.

*  As competéncias desenvolvidas durante o Projeto BEST

contribuem para a minha valoriza¢ao pessoal.
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APRESEN_’I’AQAO DOS RESULTADOS
AVALIACAO DO PROJETO | Alunos

100
90
80
70
60
50
40 ——
30 ——
20 ——
10
0
*As *As
0 «Projeto tematl.cas . competen
. do projeto | eProjeto cias
conhecime BEST ! .
BEST BEST é | desenvolvi
nto das | despertou .
. . promover | important das
questdes |o interesse
e amo eparaa | duranteo
da Bioética| paraa . R .
X ...|conhecime| minha Projeto
foi problemati «
. . nto formagdo BEST
incentivad cada ) . .
e relativame | integral. | contribue
o. Bioética.
nte as m para a
questdes... minha...
M Discordo 16 21 14 16 20
N d
emconcordonem| 45 42 44 57 55
discordo
m Concordo 84 84 89 74 72

O conhecimento das questdes da
Bioética foi incentivado

M Discordo Nem concordo nem discordo = Concordo
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Projeto BEST despertou o interesse
para a problemética da Bioética

m Discordo

" Nem concordo nem
discordo

= Concordo

As tematicas do projeto BEST
promoveram o conhecimento
relativamente as questBes Bioéticas

m Discordo

= Nem concordo nem
discordo

= Concordo
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Projeto BEST € importante
para a minha formacao

integral
m Discordo
Nem concordo nem
50% discordo

39%
Concordo

As competéncias desenvolvidas
durante o Projeto BEST
contribuem para a minha
valorizacgéo pessoal

14%

m Discordo
49% ' Nem concordo nem

37% discordo

Concordo
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AVALIACAO DO PROJETO | Docentes

A minha participagdo no projecto BEST foi positiva

Ja tinha conhecimento do projecto

O projecto BEST encontra-se organizado ‘
adequadamente

Os recursos pedagogicos utilizados na realizagdao do
projecto BEST foram adequados

As condigOes técnicas para a realiza¢ao do projecto
BEST foram adequadas
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CONCLUSOES

Em funcao da analise dos dados obtidos e tendo em
consideragao os principais objetivos do Projeto BEST, apontamos
como mais relevantes, entre outras, as seguintes questoes: a) tendo
em conta que um dos objetivos do Projeto BEST consistia em
potenciar as capacidades dos estudantes na formagao integral,
pode-se considerar que os varios itens deste objetivo foram
atingidos; b) no que diz respeito a programacio do Encontro
BEST os participantes consideram a programac¢ao do encontro
positiva, especialmente no modelo adotado (em painel de mesas
redondas).

Um dos aspetos mais preocupantes ¢ a elevada
percentagem de respostas indiferentes (Nao concordo nem
discordo). Este dado, confrontado com a valorizagao positiva dos
docentes, ¢ sinal revelador de uma certa apatia dos alunos. Estes
resultados contribuiram também para reforcar uma ideia que
vinhamos a desenvolver desde a implementa¢ao do projecto no
terreno. Apesar do projecto ser passivel de ser incluido nas varias
disciplinas que fazem parte do curriculo do secundario onde a
formacio dos alunos ¢ mais facilitada, quer seja pelo
desenvolvimento da capacidade de reflexdo critica, quer seja pelas
tematicas dos diferentes programas das diferentes disciplinas que
abordam temas da area da bioética (Filosofia e Biologia), Susan
Harter (2012) defende que, nestas faixas etarias ja existe uma clara
consciéncia do auto-conceito, ou seja, quando o individuo ja tem
uma imagem clara nogao de si proprio, em termos de atitudes,
sentimentos e conhecimento acerca das  capacidades,
competéncias, aparéncia e aceitabilidade social. Como tal,
pensamos que o ensino para os valores, para os valores morais e
para as questoes éticas, deveria ser trabalhado ao nivel do ensino
basico, pois ¢é nesta faixa etaria que existe uma maior
permeabilidade para a interiorizagao destas questoes, 0 que suscita
um desafio para este projecto que seria a sua adaptagao ao ensino
basico.
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Relatoria do Workshop III - BEST:
bioética no ensino secundario. Estratégias
e instrumentos na formacao ética nas
ciéncias da vida e do meio: um estudo de
caso do projeto BEST (Portugal)*

Rafaella Bastos Silva Fignerédo'

O tema foi desenvolvido no Workshop III “Relatoria do
Workshop III - Best: bioética no ensino secundario.
Estratégias e instrumentos na formacao ética nas ciéncias
da vida e do meio: um estudo de caso do Projeto Best
(Portugal)”, coordenado pela Profa. Joana Aragjo, durante
o 1 Simpésio e Workshops Internacionais sobre
Integridade Cientifica, Sadde Publica, Educagiao em Saude
e Bioética que deu origem a esta publicagio.

Coordenadora: Profa. Dra. Joana Aradjo

Moderadora e Relatora: Profa. Me. Rafaella Bastos Silva Figuerédo
Data: 11.11.16 - Inicio: 10h - Término: 12:30

Local: Sala 3, Médulo Expansao — Pav. Arthur Neiva

Sintese:

O Workshop III, ministrado pela Profa. Dra. Joana Aradjo,
iniciou-se com uma breve apresentacao pessoal e institucional,
revelando a estruturacao do Instituto de Bioética da UCP, e em
seguida comentou sobre a justificativa de realizagio do projeto
Best. Profa. Joana evidenciou que o projeto surgiu quando em
contato com os alunos do ensino superior notava-se uma
dificuldade de discussao em temas do tipo, e quando estes alunos
eram confrontados com dilemas éticos nio demonstravam
capacidade de reflexdo. Diante disso, foram levantados alguns

1. Fonoaudidloga. Especialista em Audiologia. Bacharel em Direito. Mestrado em Direito.
Trabalha no Centro Estadual de Prevencio e Reabilitagdo de Deficiéncias - ACM.

E-mail: rafaellafigueredo@yahoo.com.br
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aspectos: era necessario criar o habito de leitura, ainda mais com a
sociedade de informagao e redes sociais que fornecem dados
superficiais e contextos massificados, bem como introduzir o
ensino da Bioética, ampliando a reflexdo critica e o ensino de
valores.

O objetivo geral ¢ promover o ensino da bioética no ensino
secundario. Os seguintes objetivos estratégicos contemplam o
Best:

Consciencializar para a relevancia pessoal e social dos
valores e para o caracter deliberativo inerente a ado¢io de
valores;

Consciencializar para a importancia de posicionar-se num
quadro axiol6gico;

Consciencializar para a importincia de reconhecimento de
diferentes teorias éticas;

Aprender as caracteristicas das questdes éticas por meio de
exemplos estruturados;

Promover habilidades para desenvolver capacidade
reflexiva estruturada;

Identificacio de questdes éticas tendo por base as situacOes
apresentadas (obras literarias, filmes, noticias, artigos etc)

O Projeto BEST é uma ferramenta que visa contribuir para o
enriquecimento da formacao ética nas ciéncias da vida, buscando
responder as necessidades pedagdgicas, através de uma utilizagio
facilitada por quaisquer profissionais da educagdao nas mais diversas
circunstancias. Assim, o projeto desenvolveu-se com alunos e
professores do ensino secundario de Portugal. O Projeto buscou
conduzir este publico para uma formagao ética nas ciéncias da vida de
forma pratica com a utilizagdo de técnicas pedagdgicas atuais e
atrativas. A maioria das escolas participantes era publica, uma apenas,
situada em Lisboa, do setor privado.

A condugio da discussao da bioética no projeto pautou-se
através da proposta doutrinaria de Diggo Gracia, na qual torna-se
possivel deliberar sobre um conflito ético através dos caminhos
intermédios com o objetivo de evitar extremos, tio comuns na
populagao adolescente.
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Durante o desenvolvimento do projeto, Profa. Joana e demais
investigadores constataram, para além da dificuldade de reflexdo dos
alunos, uma falta de capacidade dos professores do ensino secundario
em aprofundar a discussiao bioética, revelando um certo receio ou
preconceito para com alguns temais. Ademais, foi revelada uma
resisténcia dos pais dos alunos com a introdug¢ao de temas polémicos
na sala de aula.

Profa. Joana ressaltou que projeto Best foi constituido por
duas partes distintas correlacionadas entre si. Num primeiro
momento, foram realizadas atividades com os alunos e professores e
testadas as ferramentas pedagogicas ja desenvolvidas pelo Northwest
Association for Biomedical Research (Chowning, J.T., and P. Fraser,
2007) para depois possibilitar, na segunda fase do projeto, a
construgao de um Manual Didatico para a aprendizagem da ética para
a populagao do ensino secundario.

Ao final, Profa. Joana apresentou a plateia um video
desenvolvido pelo IB sobre o desejo, ou até mesmo a falta dele, de se
ter um filho, dificuldades encontradas, possibilidades de tratamento e
fertilizagao in vitro. E concluiu colocando-se disponivel para o debate.

Didlogo com a plendria (perguntas, questionamentos e respostas)

A primeira pergunta dirigida a Profa Joana foi realizada pela
Claudia Teresa Vieira de Souza — Enfermeira. Especializacio em
Enfermagem do Trabalho pela Universidade Federal do Rio de
Janeiro. Especializacao em Saude Publica pela Escola Nacional de
Saude Publica/Fiocruz. Mestrado em Saude Publica pela Escola
Nacional de Satde Publica/Fiocruz - Area de concentracio:
Epidemiologia das Grandes Endemias. Doutorado em Satude Publica
pela Escola Nacional de Saide Publica/Fiocruz- Area de
concentragao: Epidemiologia Geral. Pés-Doutoramento  em
Sociologia da Saude: Epidemiologia das Doengas Infecciosas pelo
Centro de Estudos Sociais na Universidade de Coimbra, Portugal.
Atualmente ¢ Chefe do Laboratério de Pesquisa em Epidemiologia e
Determinacio Social da Saude do Instituto Nacional de Infectologia
Evandro Chagas/Fiocruz. Coordenadora da Comissao de Projetos



244 | Integridade Gentifica, Sadde Piblica, Biogfica e Educagdo em Satde no Instituto Oswaldo Cruz

Sociais do Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas/Fiocruz.

Indagou sobre a aplicagio do filme. Se previamente existia
uma explicacdao sobre a tematica, até porque traz conceitos de dificil
entendimento para adolescentes. Profa Joana respondeu que existia
um debate prévio com professores e alunos, os conceitos necessarios
eram apresentados, depois eles assistiam ao filme e retomava-se a
discussdo para arremate e aprofundamento do tema.

A segunda colocagio foi de Cristina Maria Barros de
Medeiros - Coordenadora do Programa de Vocagao Cientifica da
Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio, atuando nas linhas de
pesquisa Politicas e Programas de Iniciagao Cientifica na Educa¢ao
Basica; Diversidade Cultural, Desigualdade e Juventude, Educagio e
Comunicacao em Saude. Possui Graduacio em Quimica Industrial
pela Universidade Federal Fluminense. P6s-Graduada em Ciéncia e
Tecnologia de Polimeros pelo Instituto de Macromoléculas da UFR].
Mestre ¢ Doutora em Ciéncias de Engenharia de Producio pela
Coordenaciao dos Programas de Pés-Graduacao em Engenharia
(COPPE) da Universidade Federal do Rio de Janeiro. Desenvolveu
pesquisas e projetos na Coordenadoria de Cooperagao Social,
Assessoria da Presidéncia da Fiocruz, nas areas de Satude Publica;
Gestao Participativa em Saude; Educagao; Preconceito Inclusio e
Deficiéncia.

Demonstrou interesse sobte a formacio dos alunos e
aspectos pedagogicos. Profa Joana explicou como foi realizado
contato nas escolas, falou sobre estratégias pedagdgicas desenvolvidas
para o ensino a ética voltada para as ciéncias da vida e disponibilizou
o seu contato para compartilhar material, cursos de formagao para
profissionais de saide, que possivelmente ocorrera em janeiro de
2017, bem como conversar sobre outras questoes ou duvidas que a
plateia tivesse interesse.



Alertas epidemiologicos no Brasil:
contribui¢ao ao tema’

Andreia Silva de Souto-Marchand'
Filipe Anibal Carvalho-Costa’

*O tema Joi desenvolvido durante o 1 Simpdsio e Workshops
Internacionais sobre Integridade Cientifica, Sailde Priblica, Educagio
em Satide e Bioética que deu origem a esta publicacdo.

“Viigilancia é a observagao continna... de tendéncias da incidéncia de
doengas mediante a coleta sistematica, consolidacio e avaliacao...de
dados relevantes, ¢ a regular disseminagio dessas informagaes...”
(Langmuir, 1963).

O caminho percorrido pelas informagdes em saide no
Brasil perpassa por diversas etapas até chegar ao DataSUS’. Ha
mapeamentos ¢ defini¢des para fluxos da producao de dados em
saude, que serve bem para orientar a etapa de Vigilancia
Epidemioldgica brasileira. No entanto, percebemos uma
possibilidade de falha neste método que pode acarretar em prejuizo
na agilidade e no acompanhamento do processo, impactando até
na validacao destes dados em satude. Deve-se considerar que os
dados registrados pelos agentes notificantes circulam em diferentes
setores das esferas de governos e secretarias de saude com as suas
mais complexas hierarquias politicas e sociais, logo, ha que se

1 Mestre em Biociéncias e Saude, Doutoranda em Medicina Tropical no Instituto
Oswaldo Cruz — Bolsa Plano Brasil sem Miséria: Convénio Capes — FIOCRUZ — atua
no Laboratério de Epidemiologia e Sistemdtica Molecular e também no Laboratério de
Inovagoes em Terapias, Ensino e Bioprodutos (LITEB) ambos do Instituto Oswaldo
Cruz — FIOCRUZ. Membro da Comissao de Integridade Cientifica do Instituto Oswaldo
Cruz (CIC IOC | Fioctuz). E-mail: asouto1974@gmail.com

2 Pesquisador em Saide Publica, Coordenador de agSes de ensino do Escritério Técnico
Regional Fiocruz Piaui. Doutor e Mestre em Medicina Tropical pela Fiocruz, atua no
Laboratério de Epidemiologia e Sistematica Molecular do Instituto Oswaldo Cruz —
FIOCRUZ. E-mail: carvalhocosta70@hotmail.com

3 DataSUS: departamento de informatica do Sistema Unico de Satide do Brasil. Orgio da
Sectretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Sadde, tem como
responsabilidade a coleta, o processamento e a disseminagio das informagdes sobre
saude. Ver http://datasus.saude.gov.br/datasus
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avaliar toda a cadeia do processo de notificacao e de fiscalizagao,
bem como a produgao de dados.

Atualmente a divulgagdo de dados sobre saude se
assemelha a ficgdo cientifica, uma vez que estamos vivendo a era
da ‘hipermodernidade’ com total globalizacio até das ideias®,
principalmente com uma ‘liquidez da informa¢io™ cada vez mais
presente em nosso cotidiano. No entanto, a realidade da
informacao e da divulgacdo de dados em saide segue seu proprio
tempo, seja diante de uma epidemia ou apenas para
acompanhamento de doengas recorrentes na populagio. Nem
sempre a disponibilizacdo destas informagdes ocorre em tempo
agil como deveria. Varios sdo os motivos que impactam neste
processo, tais como: politico, econdémico ou sanitario, ou ainda de
ordem tecnoldgica.

Compreendendo as informacoes e geracdo de dados em saide

As principais unidades notificantes sao as que prestam
servico de atendimento ao Sistema Unico de Satde, e sio
consideradas como as bases de entrada e atendimento do publico
em geral, além dos hospitais privados, consultérios médicos
privados ou até instituicdes nao participantes diretas do setor de
Satude (tais como creches, escolas, igrejas e etc.). O documento
principal gerador dos dados referentes as condi¢bes de saude da
populacdo brasileira, chama-se ‘Ficha de Notificagao’, que ¢é
preenchida manualmente. O preenchimento segue metodologia

4 Para o filésofo Gilles Lipovetsky, a "hipermodernidade” refere-se aos tempos atuais
que sio "modernos" e com total exagero das principais caracteristicas de nossas
sociedades, tais como a fragmentagdo do tempo e do espago. Onde também circulam as
ideias destas sociedades associadas a necessidade de serem incorporadas a todos os
contextos, mesmo sendo completamente diferentes entre si, apenas para manter uma
pseudo-globalizagio justificada.

5 Liquidez ¢ um conceito econdémico que considera a facilidade com que um determinado
ativo pode ser convertido em meio de troca na economia. Aplicou-se aqui a ideia da
informacéo liquida ou de uma “Liquidez da informagao”, para explicar a facilidade atual
que o conhecimento/informagio também pode set convertido em dinheiro.

Ver mais em: Villaga MJ. O conceito de Liquidez. Rev. Adm. Empresas. vol.9 no.1 Sao
Paulo Jan./Mat. 1969.
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descrita pelo Ministério da Satude através das orientagdes da
Secretaria de Vigilancia a Saide (SVS) e da Coordenacao Geral de
Doengas Transmissiveis’. A informacio é gerada através do
preenchimento da ‘Ficha Individual de Notificagio’ (FIN),
utilizada nas unidades assistenciais de saude para cada paciente
com suspeita de ocorréncia de sintomas. O ‘Sistema de Informacao
de Agravos de Notificagio’ (SINAN), tem por objetivo principal
registrar e processar os dados referentes aos agravos de notificagao
em todo o territorio nacional. Visando fornecer informagdes para
posterior analise do perfil de doencas e assim contribuir para a
tomada de decisdes nos diferentes niveis governamentais. O
SINAM também responsavel por todo o tramite dos dados de
saude no Brasil. A metodologia foi criada na inten¢io de
padronizar os dados gerados e facilitar o acesso para auxiliar a
tomada de decisdo em politicas publicas no menor tempo possivel.
No entanto, a aten¢ao deve se voltar para o processo de notificagao
e produgdo de dados secundarios, do momento do preenchimento
da FIN até o repasse dos dados ao seu destino final no DataSUS.

A Ficha de Notificagao Individnal’ deve ser utilizada sempre
que houver uma ‘Notificagao negativa’ ou ‘Notifica¢ao de casos
suspeitos e/ou confirmados’ para as doencas consideradas de
‘Notificacao Obrigatiria’, que fazem parte da Tista de Doencas de
Notificagio Compulsérid (LDNC)’. Existe ainda a possibilidade de
uma classificagdo de acordo com o grau de comprometimento
econdmico, social ou sanitario para o combate e controle da
doenga, dividido em: Notificagio Compulséria, ou Notificagao de

¢ SINAN — Sistema de Informagiode Agravos de Notifi cacao. MINISTERIO DA
SAUDE: Secretaria de Vigilancia em Saidde - Departamento de Vigilancia
Epidemiolégica. 2.* edigdo. Série A: Normas e Manuais Técnicos. Brasilia, DF: 2007.

7 A ‘Lista de Doencas de Notificagio Compulséria’ ou LDNC, é composta pelos
seguintes agravos: Carbinculo ou “Antraz”, Célera, Coqueluche, Dengue, Difteria,
Doenga de Chagas (casos agudos), Doenga de Creutzfeldt-Jacob, Doenca meningocécica
e outras meningites, eventos adversos pds-vacinagdo, Febre Amarela, Febre do Nilo,
Febre maculosa, Febre Tifoide, Hantaviroses, Hepatites virais, Influenza humana por
novo subtipo (pandémico), Botulismo, Leishmaniose visceral, Leptospirose, Malaria (em
4rea nio endémica), Paralisia flicida aguda/poliomielite, Peste, Raiva humana, Rubéola,
Sarampo, Sindrome febril ictero-hemorragica aguda, Sindrome da rubéola congénita,
Sindrome respiratéria aguda grave, Tétano acidental e tétano neonatal, Tularemia e
Vatiola.
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Interesse Nacional ou Estadual ou Regional ou Municipal, ou ainda
Notificagao de Surto Agregado ou O6bitos por doengas
desconhecidas ou raras que ndo constem na lista das doengas de
notificagdo obrigatorias. A lista das doengas de notificacdo
obrigatorias e discrimina¢ao das que devem e podem ser
notificadas, nao permitem uma flexibilidade para inclusio de
informagoes de casos atipicos. Tais como ocorreram recentemente
com o surto do Virus da Zica. Esta inclusao flexibilizada ou
erronea pode promover uma subnotificagio para muitos casos
reais, ou uma supernotificacio para casos de doencas com
sintomas similares. O que pode gerar uma realidade distorcida
sobre o real panorama epidemiolégico naquele momento. Para
driblar esta barreira, muitos profissionais do setor tém atuado em
conjunto com redes de pesquisas. No entanto, mesmo com esta
rede de apoio ha grandes possibilidades de ocorrer demora para o
diagnostico.

A “Notificacio individual de casos suspeitos e/ on confirmados’, serve
aos seguintes agravos de interesse nacional: acidente por animais
peconhentos, atendimento antirrabico humano, intoxicagao
exoégena, e Varicela. Estes também podem ser considerados como
agravos de interesse Estadual ou Municipal dependendo do
ocortido. Para as ‘Notificagies de surto on agregado de casos e dbitos por
agravos de origem desconbecida’, a notificagao devera ser realizada por
meio da abordagem sindromica®. Entre estas notificagdes por
agravos desconhecidos, estdo as seguintes categorias: Diarreia
aguda sanguinolenta, Ictérica aguda, Febre hemorragica aguda,
respiratoria aguda, neurologica aguda, Insuficiéncia renal aguda e
outras sindromes que por ventura possam descrever o caso. Os
casos agregados que podem constituir situa¢ao epidémica com
doencas, que nao constam na Lista de Doencas de Notificag¢ao
Compulséria devem gerar notificagdes agrupadas e padronizadas
para serem enviadas as bases receptoras das notificagdes. O mesmo
ocorre com as doengas que surgem como surto ou aquelas com

8 Na impossibilidade de se estabelecer o diagndstico correto para inclusio das
informagdes na Ficha de Notificacio, recomenda-se a utilizacio de método que consiste
em incluir a doenga dentro de ‘sindromes pré-estabelecidas’, a fim de sugerir um
tratamento que combata um determinado conjunto de sinais e sintomas.
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fortes padroes epidemiolégicos, ou os casos agregados de doengas
que constam na LDNC.

Ressaltamos que ha um minimo de conteido exigido para
iniciar o processo de depédsito da informagio gerada por estes
dados, este repasse pode demorar algumas semanas dependendo
do tipo de agregacdo e classificacio realizada no momento de
entrada do paciente no sistema de saide. Porém, se a doenca for
nova, reemergentes ou com sintomatologia diferenciada do que
aquelas que os profissionais atuantes na regido estejam
acostumados, aumenta-se o risco de notificaches erroneas,
subnotificagbes e/ou notificacoes duplicadas de sintomas
semelhantes. Estes equivocos podem ser amenizados com o
diagnéstico correto, que também podera levar algum tempo para
ser obtido. Vale ressaltar que a forma como sio compilados os
dados gerados, bem como a quantidade enviada e submetida por
vez para validagdo e posterior deposito, ¢ de livre negociagao entre
os gestores das esferas Federal, Estadual e Municipal’. E
importante para o bom funcionamento do sistema que haja
informatizacdo nas unidades notificantes, pois se houver déficit
neste quesito havera também atraso nas notifica¢oes.

A descentralizacio dos bancos de dados referentes as
notificagdes, ocorre naturalmente desde sua concep¢ao com a
geracao dos dados iniciais. Embora exista um nivel hierarquico
superior, informatizado que controlara o banco de dados principal,
este precisa ser alimentado pelos diversos informantes com
conteudos e registros por localidade da notificacdo. As notificagdes
devem ser encaminhadas para as Secretarias Municipais antes de
serem enviadas em formato digital, para que assim ocorra a
validacao de todos os formularios devidamente preenchidos. A
orientagao do Ministério da Saude ¢é para que ndo se espere o

9 Estas diferentes hierarquias descritas como segmentos componentes do sistema de
saude, sdo divisbes geograficas que buscam comportar uma populagio com
caracteristicas epidemiolégicas e sociais semelhantes e suas necessidades, bem como os
recursos de saude para atendé-las.

Para maiores detalhes, sugerimos: Gondim GMM e als. O territério da Saude: A
organizagio do sistema de saude e a territorializacio. Disponivel em
http://www.escoladesaude.pr.gov.br/arquivos/File/TEXTOS CURSO VIGILANCI

A/20.pdf
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encerramento das investigacdes ou o fechamento dos diagnésticos
para depositar tais informagoes, o tempo para o repasse deve ser o
menor possivel. O entendimento do Ministério da Saude é que o
encaminhamento destas informagoes fica ao cargo das geréncias
locais de satude, que tém o direito de avaliar se ¢ necessario um
quadro descritivo mais preciso antes da liberagdo os diversos
segmentos.

De acordo com o exposto, percebe-se que a composi¢io
das informagoes que poderao servir de base para as atividades em
vigilancia epidemiolégica depende em muito de toda a cadeia do
SUS nas mais diferentes esferas governamentais, seja no
enfrentamento dos surtos, endemias, epidemias e ou até pandemias
de doencas novas ou reemergentes'’. O tramite das informagoes
até a digitalizacao também depende dos profissionais envolvidos
no processo e de suas chefias, bem como das secretarias e
regionais.

A produciio do conhecimento embasado em dados secunddrios do SUS

O processo aqui apresentado € fruto de material que compde
a Tese de Doutoramento em Medicina Tropical no Instituto Oswaldo
Cruz — FIOCRUZ", e busca auxiliar na produgio do conhecimento
na area de epidemiologia através da analise de dados secundarios das
doencas infecciosas da pobreza e sua associagdo com alguns
indicadores socioeconoémicos. No desenvolvimento da pesquisa
surgiram algumas inquieta¢des acerca da complexidade da produgio
dos dados em saide e de como estes sao tratados e disponibilizados.
Observamos a existéncia de tempo médio de 2 a 4 anos para que a
divulgacao dos dados gerados com as notificagdes obrigatorias

10 Para maiores informacdes acerca dos conceitos de Surtos, Endemias, Epidemia e
Pandemia, sugerimos leitura da “Revisao Bibliografica” de Sheila Duarte Pereira.
Conceitos e Defini¢bes em Epidemiologia importantes para Vigilancia Sanitaria. De 2004
e complementado em 2007. Disponivel em:

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/pdf/epid_visa.pdf

11 Tese com o titulo: “As doencas infecciosas da pobreza e sua correlagio com
indicadores socioecondémicos no contexto do Plano Brasil sem Miséria: Estudo
Ecolégico em Diferentes Estados Brasileiros.” Em fase de conclusio e com previsio de
defesa pata Junho/2017.
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estivessem disponfveis para consulta e analise final, e isto s6 foi
possivel com o rastreio e mapeamento de dados da plataforma do
DataSUS. Verificou-se ainda, que ha lacuna de espago-tempo que
pode chegar até 4 anos de déficit informativo para as doengas que
tazem parte da ‘Lista de Doengas de Notificagao Compulsiria. O prazo de
2 a 4 anos parece refletir o tempo necessario para que o papel
preenchido com a notificacao seja incluido em planilha local, avaliado,
digitalizado e encaminhado as Secretarias de saude dos Municipios,
que apos a aprovagao administrativa local, poderem seguir ao SINAN
onde finalmente serdo incluidas no banco de dados final e estarao
disponiveis na plataforma do DataSUS.

Observamos um ‘gap” de até 4 anos para dados de alguns
agravos  especificos. EHste tempo ficou mais marcado
especificadamente para os casos de Dengue em diversos Municipio
dos Estados brasileiros analisados. Ha alguns Municipios que contam
com déficit real de até 5 anos para disponibilizagao de suas
informacdes no sitio do DataSUS. Isto ficou mais acentuado diante
do quadro emergencial da epidemia de Zica que assolou o pais
recentemente, uma vez que os sintomas sao bem parecidos com a
Dengue inicialmente e nao havia distingdo entre os casos para
realizacdo de notificagdes diferenciadas. No entanto, esta relacio
causal s6 serd de fato refletida nos dados referentes aos casos de
Dengue no pafs em avaliagdes nos proximos anos.

Consideragoes finais

Em nossa opinido, o tempo constitui maior fator de impacto
para o enfrentamento dos diferentes quadros epidemiolégicos no
Brasil e no mundo, sendo necessatrio agir imediatamente para reduzir
este “gup” entre o deposito das informagoes e a divulgacio dos dados
para os usuarios da rede de informacéo em satde. F imprescindivel o
investimento para a disponibilizagdo de dados epidemioldgicos a
comunidade cientifica no menor tempo possivel”, porqué a
morosidade no conhecimento real dos numeros de casos atendidos,

12 Alertas Epidemiolégicos: sdo emitidos por governos das diferentes esferas, e podem
ser emitidos também por organismos ou organizag¢oes internacionais (tais como ONU,
OPAS, OEA, etc.).
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ou de pessoas acometidas por determinadas doengas, tende a
prejudicar ndo apenas a avaliacao dos diversos cenarios, mas também
as politicas publicas para o enfrentamento de quadros
epidemiolégicos. Podendo até mesmo tornar ineficaz a resposta aos
riscos e a contencao das inumeras doengas.

Faz-se  necessario  minimizacdlo do tempo  para
disponibilizagio das informagdes, boa coleta de dados, guarda,
avaliacdo inicial eficiente, e correta sistematizacio da informacio
gerada, para assim contribuir com as bases de pesquisas e respostas
epidemiolégicas frente aos novos desatios da saude global. O que
exige também treinamento continuo de pessoal nas diversas regides
do pais. Para tal, o Brasil precisa investir na producao e validagao dos
dados da saide, bem como - viabilidade de geracao de dados e o
cruzamento com diagndsticos em tempo real, para que haja eficiencia
e eficacia nas agdes em Vigilancia Epidemiolégica do pafs.
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