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Desconstruindo paradigmas

Ha mais de 25 séculos o mundo ocidental vem produzindo regras de
organizacdo da sociedade politica baseado no paradigma do ser
humano como racional e livre. Este modelo sempre foi claramente
excludente, pois, sistematicamente, deixou de fora do nlcleo da
agenda politica ndo apenas todos os seres nao-humanos, como
também os seres que intuitivamente designamos humanos, mas que
nao obedecem aos padrdes consagrados de racionalidade e nao
podem, por razoes as mais diversas, exercer sua liberdade.

O estigma da irracionalidade fez, por exemplo, com que varios
grupos étnicos da nossa sociedade tivessem, durante algum tempo,
seus direitos e interesses mais basicos negados. Por nao serem
considerados plenamente livres ou auténomos, criancas e
adolescentes, tém tido seus direitos definidos e gerenciados por
terceiros, o que acarreta, em muitos contextos, uma total
negligéncia a seus interesses mais basicos e uma recusa de escuta
por parte dos adultos. No cenario de debate plblico os principais
atores tém sido sempre os detentores das regras do discurso oficial:
individuos escolarizados, com poder econ6mico, brancos e,
principalmente, do sexo masculino.

O debate oficial minimiza, quando nao exclui totalmente ou
deprecia, formas de expressao ditas nao tao racionais como
panelaco, pixacbes, intervencdes artisticas, performances de rua,
passeatas etc. Minimiza o efeito de uma fala espontanea e eloquente
quando ela tem como base a vivéncia e nao o saber académico de
seu porta voz. Como podemos construir uma sociedade, na qual
todas as formas de ser e de se expressar sejam respeitadas, diante
de tantas exclusdes? Precisamos pensar um novo modelo que dé
conta das demandas reais de todos os individuos.

O objetivo central desta colecdo de cartilhas € ajudar a refletir
sobre a sociedade, mediante a adocdao de um novo paradigma,



inerente a uma perspectiva moral e politica mais inclusiva. Uma
concepcao de justica social e direitos basicos orientada para os
funcionamentos basicos de cada individuo, entendido como um
complexo de sistemas funcionais diversos. Buscamos uma nova
ordenacado das prioridades que nao estabeleca hierarquias prévias,
baseadas em atributos naturais, sociais ou econdmicos injustificaveis
sob o ponto de vista moral.

As prioridades que propomos sdao aquelas que correspondem aos
elementos centrais para que cada individuo tenha a chance de viver
uma vida plena ou realizada, seja ele racional e livre, humano ou
nao.

Para realizar esta tarefa as cartilhas estao divididas em trés partes.
A primeira, composta por cinco cartilhas, aponta para questoes mais
gerais, como a prépria definicao de direitos basicos e para as formas
institucionais ou nao de buscar a implementacao dos mesmos e sua
extensao aos diversos segmentos da sociedade. Algumas cartilhas
apontam para uma reflexdo mais critica, enquanto outras, possuem
um carater mais informativo, servindo de guia, para que o leitor
possa conhecer os servicos disponiveis e, desta forma, acessar seus
direitos.

A segunda parte é composta por seis cartilhas, que destacam a
especificidade de algumas demandas que devemos incluir na agenda
politica atual. Seus representantes guardam entre si a caracteristica
de terem sido sistematicamente desfavorecidos ou mesmo excluidos
do debate publico e de terem tido suas demandas determinadas
externamente, sem o cuidado de escuta necessario a sua efetiva
realizacao.

Por fim, fechando a colecao, apresentamos, a parte, uma cartilha
gue relne informacdes sobre como vem sendo realizado o controle
da pesquisa com seres humanos e animais nao-humanos no Brasil.

v



Etica em pesquisa

CARLOS HENRIQUE VELOSO
DOUGLAS FILHO
MARIA CLARA DIAS



Etica em Pesquisa

Vocé ja deve saber que pesquisas sao realizadas com animais
nao-humanos e seres humanos. O que vocé talvez nao saiba é
que praticas abusivas e desvios éticos sempre fizeram parte
destas pesquisas, como exemplo, as atrocidades realizadas
com prisioneiros, durante a Segunda Guerra Mundial, por
médicos nazistas, o Estudo Tuskegee, nos Estados Unidos,
sobre sifilis realizada em 600 homens negros, ou o caso dos
Beagles resgatados em 2013 de um laboratério de pesquisa.

Estes, entre outros tantos casos, geraram a necessidade de se
criar regras de protecdo aos individuos humanos ou nao, que
por ventura participem de qualquer pesquisa como objeto de
estudo. Isto aconteceu em diversos paises, inclusive no Brasil.

Esta cartilha tem como objetivo falar um pouco sobre
pesquisas no Brasil. Isto sera feito em duas partes: a primeira
tratara da regulamentacao da pesquisa no Brasil e dos direitos
dos participantes. A segunda parte tera como tema a producao
cientifica e os critérios éticos que devem ser incorporados por
qualquer pesquisador, académico ou nao.



Parte 1

Regulamentacdes das pesquisas no Brasil

Uma primeira tentativa de regulacdao da pesquisa clinica no
Brasil foi a Resolucao n° 1 do Conselho Nacional de Saude
(CNS), em 1988. Esta resolucdo teve como mérito ser a
tentativa inicial de normatizacao nacional das pesquisas em
seres humanos. Também foi ela que criou regulamentacées
para o credenciamento de Centros de Pesquisas no pais e
recomendou a criacdo de comités internos em instituicoes de
salde, os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).

Resolugao 196 CNS (1996)

Apods o insucesso da tentativa inicial com a Resolucao 01/88,
foi criada a Resolucao 196/96, que estabelece as diretrizes e
normas que regulam as pesquisas envolvendo seres humanos.
Essa norma cria também o Sistema Brasileiro de Revisao
Etica, composto pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),

também conhecido como Sistema CEP/CONEP.



o O Sistema CEP/CONEP

A CONEP é uma das varias comissdes que integram o
Conselho Nacional de Saude (CNS) para que a sociedade,
através dessas comissoes, exerca seu controle social em

distintos aspectos da salde.

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) sdao comités
criados em instituicées de ensino e pesquisa. Sua funcao
€ apreciar e emitir parecer - favoravel ou nao - a
realizacao de uma pesquisa, tendo como critério de
avaliacao aspectos éticos e técnicos.

Para evitar corporativismo, os CEPs sao compostos por
pesquisadores profissionais da area biomédica
(indispensaveis para compreender os aspectos técnicos)
e por especialistas de outras areas, em principio, nao
familiarizados com aspectos técnicos da pesquisa
biomédica, tais como fildsofos, teologos, juristas,
antropologos e principalmente por representantes da
sociedade civil.

Atualmente, todos os projetos precisam ser registrados
num sistema chamado Plataforma Brasil. Ela é a base
nacional e unificada de registros de pesquisas com seres
humanos na internet para todo o sistema CEP/CONEP.



Resolucdo 466 CNS (2012)

ApOs 15 anos, a Resolucdo CNS 196/96 foi revisada. Isso
envolveu uma consulta publica que resultou em 1.908
sugestbes. O resultado foi a formulacao e aprovacao da
Resolucao 466/12.

A nova resolucdo leva em consideracdo referenciais basicos da
Bioética, como o reconhecimento e a afirmacdo da dignidade,
a liberdade, a autonomia, a beneficéncia, a ndo maleficéncia,
a justica e a equidade, dentre outros principios que visam
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao
Estado.

Além da avaliacdo técnica e ética feita pelos CEPs e, em
certos casos, pela CONEP, existe também a avaliacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), feita no
caso de estudos com medicamentos e produtos para a saude
com finalidade de futuro registro. E ainda, a da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio), para estudos
com microrganismos geneticamente modificados.



* Algumas definicoes constantes na Resolucao 466/2012

PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS é uma
pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade
ou partes dele, e o envolva de forma direta ou
indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informacdes ou materiais bioldgicos.

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (CLE) é a
permissao do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacao,
fraude ou erro), dependéncia, subordinacao ou
intimidacao, apos esclarecimento completo e
pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e o incomodo que esta possa acarretar.

PARTICIPANTE DA PESQUISA é o individuo que, de
forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacao de seu(s)
responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacao deve se dar de forma gratuita.
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IV. ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO. Se o
participante for crianca, adolescente ou legalmente
incapaz, além do CLE assinando por seu
representante legal devidamente esclarecido, este
DEVE TAMBEM ESTAR DE ACORDO e deve ser
igualmente esclarecido sobre os objetivos da
pesquisa, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e o incomodo que esta possa lhe acarretar.
Todas estas informacdes e esclarecimentos também
devem ser livre de vicios (simulacao, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacao ou intimidacao e devem
ser fornecidas, na medida de sua compreensao,
sendo respeitada a sua singularidade.

Vocés aceiba
fazer parte da
Fesguisa???




* Alguns direitos previstos pela Resolucao 466

Assisténcia imediata - é aquela emergencial e sem
onus de qualquer espécie ao participante da
pesquisa, em situacoes em que este dela necessite;

Assisténcia integral - é aquela prestada para atender
complicacdes e danos decorrentes, direta ou
indiretamente, da pesquisa;

Além da assisténcia, o participante tem direito de
ter os beneficios da pesquisa - proveito direto ou
indireto, imediato ou posterior, auferido por ele e/ou
sua comunidade em decorréncia de sua participacao

na pesquisa;

No que se refere as complicacdes e danos
decorrentes da pesquisa (agravo imediato ou
posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a
coletividade), o pesquisador e as instituicdes
envolvidas devem proporcionar assisténcia integral
aos participantes da pesquisa. Também devem
proceder uma indenizacao, entendida como uma
cobertura material para reparacao a dano, causado
pela pesquisa ao participante da pesquisa.
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* Direitos dos participantes em relacao aos aspectos

éticos.

Ser respeitado em sua dignidade e autonomia,
reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua
vontade de contribuir e permanecer, ou nao, na
pesquisa, por intermédio de manifestacao expressa,
livre e esclarecida;

Ter a garantia de que danos previsiveis serao
evitados;

Dar ou nao o seu consentimento livre e devidamente
esclarecido, inclusive nos casos das pesquisas que,
por sua natureza, impliquem justificadamente, em
consentimento a posteriori;

Ter assegurada a sua privacidade, bem como a
protecdao de sua imagem e nao estigmatizacao,
garantindo a nao utilizacao das informacoes em seu
prejuizo e/ou de sua comunidade, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos

economico-financeiros;

Ter sempre respeitados seus valores culturais,
sociais, morais, religiosos e éticos, como também os
habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem
comunidades;
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VI.

Ter a garantia de que as pesquisas em comunidades,
sempre que possivel, traduzir-se-ao em beneficios
cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua
conclusao;

VII. Ter assegurado os beneficios resultantes do projeto,

seja em termos de retorno social, acesso aos

procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

VIIl.Ter asseguradas as condicées de acompanhamento,

tratamento, assisténcia integral e orientacao,
conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas
pesquisas de rastreamento;

. Em relacdao as mulheres: levar em conta, nas

pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou
em mulheres gravidas, a avaliacdo de riscos e
beneficios e as eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embriao ou o feto, o
trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o
recém-nascido;

Garantir, para mulheres que se declarem
expressamente isentas de risco de gravidez, quer por
nao exercerem praticas sexuais ou por as exercerem
de forma nao reprodutiva, o direito de participarem
de pesquisas sem o uso obrigatério de
contraceptivos.
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Direito Animal: a lei Arouca

A Constituicao Federal afirma que é dever do poder publico
proteger os animais nao-humanos de praticas que coloquem
em risco sua funcao ecoldgica, provoquem a extincao de
espécies ou submetam os animais a crueldade (art. 225
paragrafo 1° inciso VII).

Com base neste artigo de nossa constituicao foi sancionada a
Lei 11.794 em outubro de 2008 que regulamenta e estabelece
os procedimentos para uso cientifico de animais nao-humanos,
cria o Conselho Nacional de Controle e Experimentacao Animal
(CONCEA), subordinado ao Ministério de Estado de Ciéncia e
Tecnologia. Também cria as Comissdes de Etica no Uso de
Animais - CEUAs (art. 8°), afirmando ser condicao
indispensavel para o credenciamento das instituicbes com
atividade de ensino e pesquisa animal a constituicao prévia
dessas comissoes.

E bom saber!

A legislacao brasileira com relacao a protecao dos animais
nao-humanos que sao submetidos a participar de pesquisas
cientificas é bastante atrasada, se comparada com legislacoes
de paises europeus. Isso quer dizer que ainda nao ha no Brasil
uma cultura de respeito integral aos animais nao-humanos,
sendo estes, na maioria dos casos, coisificados durante o fazer
cientifico cotidiano.
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Compete as CEUAs, entre outras coisas:

« Cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicoes, o
disposto nesta Lei e nas demais normas aplicaveis a
utilizacao de animais para ensino e pesquisa, especialmente
nas resolucées do CONCEA;

* Examinar previamente os procedimentos de ensino e
pesquisa a serem realizados na instituicdo a qual esteja
vinculada, para determinar sua compatibilidade com a
legislacao aplicavel,

* Notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades
sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente com os animais
nas instituicées credenciadas, fornecendo informacdes que
permitam acdes saneadoras.

« Constatado qualquer procedimento em descumprimento as
disposicoes desta Lei na execucao de atividade de ensino e
pesquisa, a respectiva CEUA determinara a paralisacao de
sua execucao, até que a irregularidade seja sanada, sem
prejuizo da aplicacdo de outras sancdes cabiveis.

Segundo a lei, é condicao indispensavel para que uma
instituicao seja credenciada para fazer uso de animais em sua
pesquisas a constituicio de Comissdes de Etica de Uso de
Animais (CEUAs), formado por médicos veterinarios, bidlogos,
docentes e pesquisadores na area especifica e um
representante de sociedades protetoras de animais
legalmente estabelecidas no Pais.
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Mas, na pratica...

As CEUAs podem convidar consultor ad hoc, com notorio saber
e experiéncia em uso ético de animais, caso o representante
de sociedades protetoras de animais legalmente
constituidas e estabelecidas no Pais ndao aceite participar.
Para tanto, basta que as CEUAs comprovem que tiveram trés
convites recusados.

E por que recusariam?

Frequentemente essas sociedades se recusam a participar das
CEUAs como uma proposicao politica, ja que entendem que a
discrepancia entre o nimero de representantes dos direitos
dos animais e de cientistas torna o papel deles inoperante.

0O mesmo se aplica a relacao entre representantes dos usuarios
nos comités de pesquisas com humanos e profissionais da area
da salde. Para que estas representacdes sejam realmente
eficazes € necessario que se garanta uma proporcionalidade
adequada e que haja mecanismos igualmente adequados de
escuta destes representantes.

E importante que nestes comités o vocabulario académico/
cientifico ndo seja a Unica referéncia, nem seja tomado como
uma forma hierarquicamente superior de discurso. Lembramos
que aqui nao estara sendo discutido somente o conteldo
cientifico das pesquisas, mas seus comprometimentos éticos.
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Parte Il

Producao cientifica: Como funciona?

A producao cientifica s6 é conhecida e reconhecida pela
comunidade cientifica quando os resultados de suas pesquisas,
positivos ou negativos, sao comunicados através,
principalmente, das publicacbes em artigos cientificos e
comunicacoes em congressos cientificos.

Estas publicacoes também devem seguir normas éticas,
respeitando-se a autoria dos pesquisadores envolvidos, sempre
fazendo referéncia aos autores citados, sem fraudes ou
manipulacao de dados, respeitando os direitos das imagens
utilizadas.

O controle dos resultados das pesquisas em artigos cientificos
é realizado por uma avaliacao feita por cientistas da mesma
area dos autores da pesquisa, que € chamado “Revisao por
Pares”.

No Brasil, todo o sistema de producao cientifica académica é
avaliado pela Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal do
Nivel Superior (CAPES). Atualmente, a avaliacao dos
pesquisadores é feita através de critérios quantitativos, ou
seja, pelo numero de publicacoes e pela classificacdao dos
locais de sua publicacao.
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Sim, e qual é o problema?

O problema é que o emprego do critério quantitativo pode
favorecer mas condutas cientificas, como plagio e fraudes,
além de possibilitar uma producao de baixa qualidade e pouca
relevancia. A énfase na classificacao das revistas inviabiliza o
surgimento de novos periddicos e, portanto, uma ampliacao
dos espacos de divulgacao do saber cientifico.

Atualmente, é recomendado pelas normas da CAPES que toda
producao cientifica publicada em artigos tenha a participacao
de um professor orientador. Esta recomendacao, considerando
que os professores pesquisadores sao avaliados pela CAPES
pela quantidade de producao, pode gerar situacoes de assédio
moral e exploracdao, ja que professores pesquisadores
(orientadores) e alunos (orientados) estao em situacao
assimétrica de poder.

Para ser considerado autor de um artigo cientifico trés
critérios basicos devem ser preenchidos:

» Contribuicao substancial para a concepcao e desenho do
estudo, coleta, analise e interpretacao dos dados.

« Elaboracao ou revisao de conteldo intelectual.

» Aprovacao da versao final.
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Alguns problemas na producao cientifica

« Autoria nao creditada - ocorre quando um dos autores da
pesquisa ndo é reconhecido publicamente.

« Plagio - Ocorre quando se usa ideias, conceitos ou frases de
outro autor, sem dar o crédito devido e sem cita-lo como
fonte de pesquisa. A punicao ao plagio é prevista no artigo
184 do Codigo Penal Brasileiro, que determina pena de
detencao, de trés meses a um ano, ou multa, para os casos
de violacao de direito autoral.

« Fraudes - Ocorrem quando se fabrica ou manipulam-se os
dados ou resultados da pesquisa.
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Conclusoes

A integridade moral de um pesquisador esta baseada no
respeito as diretrizes acima, independente do conteudo e
mérito da pesquisa, sob o ponto de vista cientifico.

Contudo, é importante ressaltar que esta mesma producao de
saber que sempre supde um pesquisador moralmente integro,
nao esta atrelada a um saber formal, academicamente
constituido.

Isso significa que devemos estar abertos a novas formas de
expressao, se realmente desejamos promover um amplo
conhecimento acerca de no6s mesmos e todos os demais

sistemas que integram a nossa sociedade.
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Enderecos uteis:

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
SEPN 510 Norte, bloco A, 3° andar - Edificio Ex-INAM
Unidade Il - Ministério da Saude

CEP 70750-521 - Brasilia

tel (61) 3315.5878 - 3315.5879

Plataforma Brasil:

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login. jsf

CEUA/UFF:

http://www.proppi.uff.br/ceua/

CEUA/UFRJ:

http://www.ccs.ufrj.br/pt/sobre-o-ccs/2014-02-21-19-23-47/

céua-menu
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Sobre o NIS

Quem somos?

O NIS (Nicleo de Inclusao Social) € um projeto criado em
2009, vinculado a UFRJ - atualmente apoiado pelo Programa
de Pos-graduacdo em Bioética, Etica Aplicada e Salide Coletiva
da UFRJ-UFF-UERJ-Fiocruz. Trabalha integrando pesquisa e
extensao, com o objetivo de promover a criacao de
mecanismos de democratizacdo do conhecimento e da
cidadania, ampliando a reflexao sobre situacoes de
vulnerabilidade, discriminacao e exclusao social.

Participam de suas atividades alunos de graduacao, mestrado
e doutorado de diversas areas e professores de areas e
instituicdes distintas. Entre suas principais realizacoes estao

1. Discussoes dirigidas de livros e artigos;

2. Oferecimento de cursos de graduacao, mestrado e
doutorado sobre os temas da justica, democracia
participativa, direitos humanos, diversidade cultural e
demais temas correlacionados a questao geral da inclusao
social;

3. Oferecimento de minicursos (cursos intensivos de curta
duracdo) que visam a capacitacao de multiplicadores de
saber;

4. Exibicao e discussao de filmes;

5. Mostra de fotografias;

6. Elaboracdo de material didatico tais como cartilhas e
videos;

7. Realizacao de eventos educativos em escolas, pracas e
demais espacos publicos.
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Nés na Pracga, o projeto

O projeto Nés na Praca foi criado pelo NIS, em 2012, visando
especificamente a producao de material didatico e a
divulgacdo do mesmo em escolas, pracas e outros espacos
publicos.

Sitio eletr6nico do projeto:

http://nucleodeinclusaosocial.com
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