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Missao

Publicar artigos cientificos que contribuam para o
avango do conhecimento da Farmdcia Hospitalar

e da assisténcia farmacéutica nos demais servigos

de satde, que apresentem tendéncias conceituais,

técnicas, sociais e politicas que poderao ser utilizadas
para fundamentar agoes dos profissionais da drea

Os artigos serdo avaliados por, no minimo, dois
consultores com expertise e producao cientifica na
4rea de conhecimento da pesquisa.

Periodicidade: Trimestral
Exemplares: 3.000

Acesso aberto pelo website http:/ /www.sbrath.org,
br/rbfhss/index/edicoes/
Circulagao ¢ gratuita para os associados da SBRAFH.

Qutros interessados em assinar a revista poderao
efetuar seu pedido junto a Secretaria da SBRAFH
— Telefone: (11) 5083-4297 ou pelo e-mail:
atendimento@sbrafh.orgbr.
Valores para assinaturas anuais (4 edigoes):

« Brasil: R$ 200,00

« Exterior: U$ 150

As normas para publicagio de artigos técnicos estio
na pégina principal.

Os artigos devem ser enviados através deste site apds criar
seu cadastro de autor e confirmé-lo através de email enviado.

Os artigos assinados sdo de inteira responsabilidade de seus
autores e no refletem necessariamente a opiniao da Sociedade
Brasileira de Farmécia Hospitalar e Servigos de Saude.

Os antncios publicados também sdo de inteira
responsabilidade dos anunciantes.

Esta Revista € impressa com apoio cultural do
Laboratério Cristdlia de Produtos Quimicos
Farmacéuticos LTDA.
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INTEGRIDADE CIENTIFICA

Maria Rita Carvalho Garbi Novaes
Dirce Bellezi Guilhem

A Bioética surgiu em meio a grandes transformagdes sociais, aumento significativo do conhecimento
cientifico e questionamentos relacionados ao acesso e a distribuicio de recursos para atencio a satde. E
considerada ética aplicada, uma vez que favorece a reflexio e propae alternativas para a resolugao de conflitos que
emergem da vida em sociedade e de sua inter-relagio com o meio ambiente. Foi criada como uma ponte para
unir as ciéncias da vida e o respeito as questoes humanisticas e valores morais. Representa o estudo sistemdtico da
conduta humana no processo de aten¢io a saude a luz de valores e principios morais. Ultrapassa, porém, pratica
cotidiana e se debruca sobre as implicacdes da tecnologia e suas consequéncias para as geragdes futuras. Nesse
contexto, a Bioética é abrangente, inclusiva, pluralista e multiprofissional, permitindo um olhar ampliado sobre a
eticidade subjacente ao exercicio das diferentes profissdes da satde"

Toma-se como referéncia principios bioéticos — tais como justica, beneficéncia, ndo maleficéncia,
autonomia — aos quais agregam-se a equidade, responsabilidade publica e privada, solidariedade e prudéncia,
entre outros. Esses principios buscam concretizar o respeito a valores como o livre-arbitrio, o exercicio da cidadania
com consciéncia, o respeito a dignidade do ser humano e ao processo de tomada de decisdes nos cendrios onde
se realizam a assisténcia & satde e as préticas cientificas envolvendo seres humanos. Essas pesquisas devem ser
desenvolvidas considerando-se a adesao aos direitos humanos e as boas préticas técnicas, éticas e cientificas™

Um dos aspectos necessdrios a formulagio, condugio e divulgacao dos resultados das pesquisas diz
respeito 4 observincia de requisitos éticos e condutas apropriadas para a preservacio da integridade cientifica
em todas as etapas de desenvolvimento dos estudos e disseminagio dos resultados por meio da publicagio de
relatérios, artigos e outras modalidade de divulgacao cientifica’.

Trata-se, entre outros aspectos, da adesio a comportamentos e valores que buscam a imparcialidade
do pesquisador durante o desenvolvimento da pesquisa, a legitimidade dos dados e resultados utilizados, o
estabelecimento correto da autoria e coautoria, o cumprimento dos direitos autorais regulamentados, a atengio
3 vulnerabilidade dos participantes das pesquisas, considerando-se também a dignidade da pessoa humana, os
riscos e os beneficios para os atores envolvidos. Além disso, € importante que ndo haja conflito de interesses entre
pesquisadores, financiadores e participantes dos estudos no sentido de nio prejudicar a imparcialidade do projeto®.

Esses aspectos foram abordados pela Resolugao N° 466 do Conselho Nacional de Satde (CNS) de
12 de dezembro 2012°, publicada em 13 junho de 2013 e que revogou a Resolugio CNS N° 196/199¢°. Essa
resolugao versa sobre diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e deveria
abranger pesquisas provenientes de todas as dreas do conhecimento, incluindo satde e humanidades. Na prética,
aplica-se sobretudo s pesquisas biomédicas, ndo abrangendo as especificidades metodoldgicas das demais dreas,
principalmente pesquisas com delineamentos qua]itativos.

Para atender a demanda proveniente das dreas de ciéncias sociais € humanas e ap6s intensa atividade
do grupo constituido para esse fim, foi publicada a Resolugao CNS N° 510/2016, que trata das especificidades
éticas dessas pesquisas e de outras dreas que utilizam esses desenhos metodoldgicos”. Essa foi a primeira norma
brasileira voltada especificamente para essas dreas, 0 que representa uma conquista para a ética em pesquisa no
pais e estd direcionada a protecao dos direitos humanos dos participantes incluidos nos estudos.

Complementam as resolugdes elaboradas pelo CNS, algumas leis, como a Lei N 11.105 de 24 de
margo de 2005 que versasobre biosseguranga e tem como um de seus aspectos preponderantes a regulamentagio
das atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados®. J& a Lei
9.610/1998, protege os direitos do autor sobre as obras intelectuais, independente de registro, e inclui textos
cientificos como objeto de protecao em seu artigo 7°”. Na prdtica cientifica, a legislagao e a ética devem atuar de
forma interligada. A distingao entre essas duas esferas refere-se sua aplicabilidade: a lei deve ser observada e prevé
sangoes em caso de seu descumprimento, as diretrizes éticas sio normas infra Iegais, mas assumem), runus pliblico
porque alcangam legitimidade no contexto de sua utilizagao. Concorrem para a transparéncia e validade das agoes
os Codigos de Etica Profissionais. Sao documentos exequiveis desde que regulamentados por um Conselho
Federal Profissional capaz de aplicar sangoes pelo descumprimento das normas éticas, que vao desde adverténcias
até a proibicao do exercicio legal da profissao.

A preocupagdo para garantir que aspectos éticos e 1egais sejam observados na ciéncia, levou o
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), uma das principais agéncias de
fomento no Brasil, a elaborar e divulgar em 2011 um relatério contendo diretrizes sobre boas condutas na pratica
cientifica. Esse documento contempla medidas para coibir o plagio, autopligio, inclusao indevida de coautoria e
manipulagio de informagoes e resultados'’. Esses aspectos devem ser ressaltados tendo em vista o aumento dos
casos de retratagio de artigos publicados em periddicos cientificos devido a fraudes e violagao de direitos autorais,
sendo que este tltimo ¢ crime previsto também no artigo 184 do Cédigo Penal Brasileiro.

O cuidado em desenvolver ciéncia de qualidade e integra, levou o pafsa sediar, em 2013, a4 Conferéncia
Mundial sobre Integridade Cientifica'?, e em 2016 foi realizado o 4° Encontro Brasileiro sobre Integridade na
Pesquisa e Etica na Ciéncia e em Publicacoes (BRISPE da sigl em inglés) '*. Deve ser ressaltado, todavia, que os
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indicadores de pesquisas cientificas contabilizam a quantidade de amgos publicados e o niimero de citagdes, mas ndo a qualidade dos trabalhos. Constitui-se, assml,
cendrio propicio paraa produgao de artigos em série nas instituicdes de pés-graduacao, mestrado e doutorado, sem que haja o devido rigor comaintegridade cientifica'*.

Nesse panorama, observa-se que a ética nas pesquisas que envolvem seres humanos ¢ extremamente relevante especialmente no que diz respeito a
individuos ou grupos vulneraveis. A vulnerabilidade ¢ caracterizada como condi¢io de pessoas ou grupos com poder de escolha diminuido ou mesmo aquelas
destituidas de influéncia e alijadas no processo decisorio, sendo vérias as causas posswels para que isso ocorra. Essas pessoas se encontram suscetiveis pela dificuldade
de resisténcia a decisoes de tercelros, legalmente indicados como responsiveis'.

Aindaqueapessoaestejaconsciente e seja capaz de realizar escolhas, € preciso minimizar sua vulnerabilidade comprovando que compreendeu as questoes
envolvidas na sua participacio na pesquisa. E fundamental que seja fornecido consentimento efetivo para sua inclusio no estudo. Evidencia-se que a mera assinatura
deum formuldrio ndo é indicagdo de que o potencial pqmapante entendeu as informagdes ou consentiu efetivamente paraarealizagao dos procedimentos. E preciso
garantir o reconhecimento da autonomia e dignidade do sujeito'*,

A criagio e divulgacio de diretrizes internacionais — tais como o Cédigo de Nurembergue, a Declaraio de Helsinque, Relatério Belmont, a Declaragio
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) — e o marco regulatdrio brasileiro sobre pesquisas envolvendo seres humanos, representa apenas o passo
inicial para a adogdo de principios que devem subsidiar a prética cientifica no Brasil. E reconhecido que uma abordagem ampla sobre valores éticos requeridos
no contexto das pesquisas sociais, biomédicas e clinicas, contribui para refor¢ar principios de equidade e respeito aos sujeitos humanos, considerando-se seu
posicionamento em relagao ao processo de tomada de decisoes no que se refere a participar ou nao de um expenmento ou de qualquer outro tipo de estudo.

E preciso consnderar que as discussoes retomadas durante o Julgamento de Nurembergue sobre principios éticos nas pesquisas envolvendo seres
humanos e que ocorreramaolongo dos tltimos 60 anos nao conseguiu dirimir questoesrelacionadas aos diferentes graus de protecio que devemser direcionados aos
voluntdrios dos estudos, especialmente em situagdes de vulnerabilidade social, biologica, cognitiva e cultural. A responsabilidade nesse cendrio deve ser compartilhada
entre pesquisadores, comités de ética em pesquisa, instituigoes deensinoe pesquisa, agéncias de fomento, patrocinadores easociedade em geral, como instancia de
controle da prética cientifica. Ou seja, é preciso ampliar odebate e incluir novas vozes e olhares sobre um tema extremamente complexo que suscita questionamentos
porumlado, e por outro resolutividade para garantir o respeito a dignidade dos seres humanos incluidos nas pesquisas.
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