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APENDICE A - INTEGRIDADE EM PESQUISA

INTEGRIDADE EM PESQUISA

Prof.2. Dra. Sheila Maria Ferraz Mendonca de Souza'

Integridade em pesquisa é definida como

[...] o campo da ética de um cientista e de como a ciéncia ¢é realizada e
expressa para a sociedade. E um campo de reflexdo sobre as normas,
principios e diretrizes éticas que devem regular o desenvolvimento das
pesquisas académicas e cientificas, o que inclui todo o processo, desde
a concepgao até a publicagdo (Fundagao Oswaldo Cruz, 2019, p. 5).

Na Fiocruz, a integridade em pesquisa se insere no campo da integridade publica
que é entendida como o alinhamento aos valores, principios e normas éticas comuns
para defesa e priorizacao do interesse publico, e cumprimento da missao da Fiocruz.

Realizar esta missdo exige um padrao ético de continuo aprimoramento da pes-
quisa, de transparéncia, de abertura a participacao popular e de prestagao de contas a
sociedade. Nesta perspectiva, acdes voltadas para o aprimoramento dos mecanismos
de integridade sédo essenciais para o fortalecimento da pesquisa, assim como da gover-
nanga e do desenvolvimento institucional. Desta forma contribuem para uma cultura ins-
titucional de integridade. Em 2019, um guia de integridade em pesquisa foi proposto por
uma comissao interna da Fiocruz coordenada pelo Dr. Sergio Rego (Portaria n® 891/2018
da Presidéncia da Fiocruz) e aprovado apdés consulta publica para ser utilizado por nossa
comunidade de pesquisa, docentes e discentes (Fundagéo Oswaldo Cruz, 2018).

O Guia de Integridade em Pesquisa da Fiocruz?, a ser conhecido e adotado pelos
nossos discentes, deve ser compreendido como um balizador da politica institucional
de Integridade em Pesquisa, produzido para orientar a atuagao profissional em nossa
comunidade de pesquisa. Foi elaborado com a finalidade de orientar sobre as complexas

questdes relacionadas a pesquisa cientifica e a divulgacao de seus resultados.

' Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (Ensp) da Fundacao Oswaldo Cruz
(Fiocruz).

2 O documento encontra-se disponivel no Repositério Institucional ARCA pelo link
https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/41188.


https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/41188
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1 PRINCiPIOS DA INTEGRIDADE EM PESQUISA

Sao principios da integridade em pesquisa, segundo o Guia de Integridade em
Pesquisa da Fiocruz: honestidade intelectual, responsabilidade, respeito, imparciali-

dade e transparéncia. Suas definicdes seguem abaixo:

Honestidade Intelectual — ser integro na apresentacao das evidéncias
cientificas, na execucdo, descricdo de métodos e procedimentos
da pesquisa, citagdes, interpretacdo dos resultados, atribuicdo e
julgamento de créditos ao trabalho dos outros e préprios, na revisao,
elaboracédo de documentos e na comunicagao destes resultados.

Responsabilidade — ser responsavel na realizagcdo das etapas da
pesquisa, considerando os impactos, beneficios e riscos das atividades
cientificas para com os participantes da pesquisa e/ou animais de
experimentagao na formagao de recursos humanos € na construgao
da ciéncia como um patriménio coletivo.

Respeito — Ter deferéncia por todos os envolvidos na pesquisa
respeitando seus valores e culturas, tratando a todos com zelo,
cortesia, justica. O respeito é também devido aos materiais genéticos,
animais, meio ambiente ou artefatos culturais que sdo utilizados na
pesquisa cientifica.

Imparcialidade — Realizar avaliagdbes com respeito, neutralidade
e justica, sem privilégios em relagdo a pesquisadores, alunos e na
comunicagao com a sociedade.

Transparéncia — ser aberto e franco na apresentagdo de objetivos,
na divulgacédo de métodos, nos conflitos de interesse, na transmissao
de interpretacdes das evidéncias cientificas e nos resultados,
comunicando-se de forma completa e clara, incluindo financiadores e
patrocinadores (Fundagao Oswaldo Cruz, 2019, p. 6).

1.1 DIRETRIZES PARA PESQUISAR COM INTEGRIDADE

Como exposto no Guia de Integridade em Pesquisa da Fiocruz, devemos
observar uma série de diretrizes a serem incorporadas em nosso dia a dia académico.
Ao introduzir este assunto chamamos atengao para que a conduta dos discentes, as-
sim como a dos demais membros de uma equipe, assegure uma pesquisa dentro de
parametros adequados de integridade.

Algumas diretrizes sdo destacadas aqui, ou em sec¢des especiais deste
Manual. No entanto, a leitura do Guia de Integridade em Pesquisa da Fiocruz € impres-

cindivel para que se tenha visdo completa desta questao, e consequente adogao das
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condutas desejaveis para um trabalho de pesquisa cada vez mais alinhado aos
melhores preceitos institucionais.

Apresentam-se algumas diretrizes importantes que devem ser seguidas para
assegurar a integridade em pesquisa:

a) Observar os melhores métodos de pesquisa de seu campo de
investigacdo para atingir os objetivos pretendidos, atender aos
pressupostos cientificos de seu campo de pesquisa, expor em
detalhes nos foros pertinentes todas as etapas e/ou fases do projeto
a ser desenvolvido, e fundamentar/justificar seu método de pesquisa
quando este ndo estiver em conformidade com as praticas correntes

de seu campo de pesquisa sao diretrizes muito importantes;

b) Observar com cuidado a titularidade das bases de dados geradas por
pesquisas realizadas na Fiocruz, seja por discentes ou por outros
membros das equipes, definindo-a formalmente antes do inicio das
atividades de pesquisa, e, de acordo com a Politica de Acesso Aberto
da Fiocruz, seguir as regras para acesso a dados e informacdes
relativos a material biolégico, conteudos de Biobancos da Fiocruz,
seguindo as regras de acessibilidade definidas pelo Comité Gestor

da Rede Fiocruz de Biobancos;

c) Tornar publico o material cientifico, didatico ou tecnolégico produzido
por profissionais e discentes vinculados a Fiocruz, preferencialmente

em publicagbes de acesso aberto;

d) Respeitar os critérios de autoria de um artigo/comunicacao cientifica,
que deve ser sempre relacionada com a contribui¢cado intelectual
efetiva de cada membro da equipe, tanto na elaboragédo do projeto
guanto da comunicacgao e aprovacao da sua versao final. Achamada
autoria “de presente” nao é um comportamento aceitavel. Lembrando
que os orientadores serdo considerados como coautores de uma
comunicacao cientifica, na condicao de ter havido contribuicao
efetiva e relevante nas diversas fases da pesquisa sob a forma de
orientagao/supervisao, e desde que haja sua aprovagao formal da

versao final da comunicacgéo.
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Finalmente é importante reafirmar que ndo ha impedimento para que um estudante
figure como primeiro(a) autor(a) de uma comunicagao cientifica quando é o trabalho rela-

cionado ao resultado de pesquisa realizada por ele para obteng¢ao de seu grau académico.

1.2 REPUDIANDO AS MAS CONDUTAS CIENTIFICAS

Infelizmente, mas condutas cientificas continuam sendo reportadas em pro-
cessos académicos, administrativos, pelas instituicbes de pesquisa e ensino e pelas
empresas e instituicdes que realizam publicagdes cientificas ou registro de inovagdes,
depdsito de patentes ou qualquer produto cientifico ou tecnolégico.

Algumas das principais condutas que devem ser definidas, reconhecidas e
banidas das praticas da comunidade cientifica estdo aqui listadas:

a) Fabricacdo ou invengao de dados: apresentacdo de dados ou

resultados inveridicos;

b) Falsificagcdo: manipulagdo fraudulenta de resultados obtidos, de
forma a alterar o seu conteudo, o seu significado, a sua interpretacao
ou mesmo a sua confiabilidade, assim como a apresentacao de
resultados reais como se tivessem sido obtidos em condigdes

diversas daquelas efetivamente utilizadas;

c) Plagio: apresentagao, como se fosse de sua autoria, de resultados
ou conclusdes anteriormente obtidos por outro(a) autor(a). Também
€ plagio a apresentagcdo de textos integrais, ou parte substancial
de textos alheios, sem os cuidados detalhados nas diretrizes do
Guia de Integridade em Pesquisa da Fiocruz, ou nas orientagdes
convencionais para citacdo e reproducdo de materiais. Quem
se utiliza de ideias ou dados obtidos em analises de projetos ou
manuscritos ndo publicados, aos quais teve acesso como consultor,

revisor, editor ou assemelhado, também esta cometendo plagio.
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E importante lembrar ainda que

[...] quando for descoberto qualquer tipo de erro em uma publicacéo
ou relatdério, ou qualquer outro meio de comunicagao cientifica, é da
responsabilidade do pesquisador comunicar o erro a quem de direito
e demandar o procedimento cabivel, seja a publicagdo de uma errata,
seja a retratacao (ou seja, solicitar a retirada) do material no meio de
comunicagao onde ela estiver disponivel (Fundagdo Oswaldo Cruz,
2019, p. 18).

1.3 PROTEGAO DE DADOS, DESCOBERTAS E CRIACAO

A necessidade de publicar deve estar coadunada com a necessidade de depo-
sitar patentes. A protecao por patente € desejavel quando os resultados da pesquisa
alcangcam os critérios legais de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial,
suficientes para um novo produto ou processo. Divulgar por qualquer meio, mesmo
numa apresentagcdo em evento cientifico, prejudicara a protecéo por patente. Com a
finalidade de proteger os dados de uma pesquisa, recomendamos ao pesquisador e ao
discente submeter a proposta de comunicagéo (resumo, artigos, prémios ou outros) ao
Nucleo de Inovagao Tecnoldgica (NIT) da sua Unidade, onde serao orientados adequa-
damente. Ali também podera obter orientagdes sobre: propriedade intelectual (patente,
direito autoral, registro de programa de computador, marcas etc.), parcerias com insti-
tuicdes publicas ou empresas, acesso a informacgao tecnoldgica, acesso ao patrimonio
genético e conhecimento tradicional associado, gestao da inovacao, Portfélio de Inova-
¢ao da Fiocruz, dentre outros assuntos relacionados a atividade de pesquisa.

E fortemente recomendado como boa pratica, na interacdo com parceiros que
nao pertencem aos quadros da Fiocruz:

a) Formalizar a parceria desde o inicio da interacao, para resguardar
questdes relacionadas a direitos e deveres das partes, sigilo e
partilhas sobre uma possivel invengao. A formalizagao prévia de
parcerias externas evita que ocorram entraves no processo de
protegao, licenciamento ou utilizacdo de uma invencao que venha a

ser desenvolvida conjuntamente;
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b) Assinar um acordo de confidencialidade com o parceiro, mesmo
nos mais preliminares contatos, como a participacdo em uma
reunidao, envio de trabalhos por e-mail e qualquer outra conversa
mais aprofundada que possa revelar dados sobre a Pesquisa e

Desenvolvimento (P&D).

Aspectos mais detalhados que dizem respeito a Etica, Direitos Autorais, Plagio,

Funcionamento do Comité de Etica sdo abordados em outras secdes deste Manual.
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APENDICE B - DIREITO AUTORAL E PLAGIO

DIREITO AUTORAL E PLAGIO

Prof.2 Dra. Fabricia Pires Pimenta Ribeiro’

A internet tem permitido que os dados e informagdes sejam distribuidos de
forma instantdnea. Contudo, mesmo com a velocidade da comunicagao digital, os
leitores nao podem desconsiderar os impactos dos direitos autorais.

Esses direitos sempre existem em qualquer tipo de producao intelectual, ndo
importando se virtual ou em papel. Desse modo, negligenciar sua existéncia € estar
alheio as leis que regem a divulgacdo ou comunicacado do conhecimento cientifico.

E importante atentar para o que se pode proteger pelos direitos autorais.
A Lei de Direitos Autorais ensina que “sao obras intelectuais protegidas as criacdes
do espirito, expressas por qualquer meio ou fixadas em qualquer suporte, tangivel ou
intangivel, conhecido ou que se invente no futuro [...]" (Brasil, 1998b, p. 3, art. 7°).

Assim, tudo o que o ser humano produzir, a partir do trabalho do seu esforco
intelectual, pode ser passivel de protecéo pelos direitos autorais. A condicdo minima
prevista na lei é de que a obra esteja expressa, ou seja, que ja tenha sido fixada de
alguma forma, e ndao meramente esteja no ideario do criador. De tal modo que, inde-
pendentemente, se publicada em livros ou artigos, se em um repositério virtual ou
em um website, se apresentada em uma defesa de tese ou encenada, o(a) autor(a)
merece protecao sobre sua obra criada.

A lei (Brasil, 1998b, p. 3, art. 7°) da exemplos de obras que podem ser prote-
gidas tais como: os textos de obras literarias, artisticas ou cientificas; conferéncias,
obras audiovisuais, fotograficas, de desenho, ilustragdes, adaptacdes e tradugdes de
obras originais, coletaneas e bases de dados, inclusive projetos de ciéncia. E, para
os softwares, em face das suas caracteristicas e importancia no atual contexto da
sociedade informacional, ha uma lei especifica, a Lei do Software (Brasil, 1998a).

A Lei de Direitos Autorais (Brasil, 1998b, p. 3) ainda esclarece que para uma

mesma obra criada, pode haver concomitantemente, diferentes protecbes para o

' Pesquisadora do Instituto Carlos Chagas (ICC) da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).
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mesmo conteudo. O que pode ocorrer frequentemente em teses, dissertagoes, artigos
cientificos ou quaisquer outras obras de carater cientifico.
O que significa dizer que, por exemplo, ao escrever um artigo cientifico, um
pesquisador ou discente podera ter protecao:
a) para os dados, informagdes ou materiais contidos por meio de

patentes de invencao;

b) para a forma como descreve e organiza os dados, informagdes e

materiais em um texto por meio de seus direitos autorais;

c) e, se for o caso, protegdo concomitante para um software, uma marca,

um cultivar, um desenho industrial.

Contudo, a lei também informa que os direitos autorais tém limitagdes para seu
exercicio, ndo havendo carater absoluto nesses direitos. Isto se da porque o(a) au-
tor(a) estd em sociedade e suas criagdes ndo sao unicamente a manifestagdo do seu
intelecto, mas sim de todo um contexto que o circunda. Desse modo, o artigo 46 da lei
9.610/98 elenca casos em que os direitos autorais sdo mitigados (excegdes legais) em
prol da sociedade, tais como a reprodugao na imprensa diaria ou periédica de noticia ou
de artigo informativo publicado em tais meios, com a mengao do(a) autor(a) e da publi-
cacao de onde foram transcritos, e, a reproducdo, em um s6 exemplar de pequenos tre-
chos para uso privado de quem copia, desde que feita por ele e sem intuito de lucro, ou
mesmo, a citagdo em artigos cientificos, livros, teses ou monografias, de passagens de
obra para fins de estudo, indicando o(a) autor(a) e a origem da obra (Brasil, 1998b, p. 6).

A protecdo por direito autoral ja comega a existir no momento em que o(a)
autor(a) “fixa” sua produgéo intelectual, em qualquer meio, seja quando escreve no
papel, apresenta oralmente seus resultados, ou publica seu artigo cientifico. E, por
isso, independe de registro formal para alcancgar sua prote¢gao. Assim, ndo € necessa-
rio que o(a) autor(a) faga o registro em bancos especificos para esse fim para obter a
protecdo, mas em o fazendo, consegue meio de prova para defender sua titularidade.

Os direitos autorais podem ser desmembrados em duas perspectivas: os direi-
tos morais e os direitos patrimoniais dos autores sobre sua obra.

Os direitos morais do(a) autor(a) permitem que o elo entre o(a) autor(a) e sua
obra seja perpétuo, inalienavel e irrenunciavel, € um direito inerente a personalidade

do(a) autor(a). Esse elo propicia que o(a) autor(a) tenha o direito de ser reconhecido
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como o(a) autor(a) (ou ter seu nome omitido), de ter sua autoria informada quando sua
obra é utilizada, e ainda o direito @ manutencéo da integridade da obra, entre outros
direitos. Desse modo, mesmo que o(a) autor(a) queira, os direitos morais nao podem
ser transferidos para outra pessoa.

Diferentemente, os direitos patrimoniais tém prazo de duracdo e podem ser
cedidos, transferidos ou renunciados, isto €, estdo na esfera do direito sobre os usos
da obra. Esses direitos permitem que os autores possam explorar economicamente
sua obra intelectual, autorizando ou n&o sua utilizagc&o, auferindo ganho ou cedendo
gratuitamente. A protecao dos direitos patrimoniais perdura por 70 anos, contados a
partir de 1 de janeiro do ano seguinte ao falecimento do(a) autor(a); podendo variar
dependendo da tipologia da obra. Finalizado esse periodo, a obra entra em dominio
publico, podendo ser explorada livremente por qualquer pessoa, desde que sejam
observados os direitos morais do(a) autor(a).

Nesse sentido, € importante diferenciar as obras em dominio publico daque-
las meramente disponiveis na Internet. O fato de um documento estar disponivel para
leitura na Internet ndo significa que o documento esteja disponivel para realizagao de
outras acdes. Este cenario é particularmente importante tanto para leitores quanto
para autores. A lei informa que os negdcios juridicos sobre os direitos autorais devem
ser interpretados restritivamente. Desse modo, se o(a) autor(a) de um artigo cientifico
pde seu trabalho na Internet, mas nao informa para os leitores quais as acdes po-
dem ser exercidas sobre sua obra, o leitor pode estar incorrendo em uma ilegalidade
em salvar (reproduzir) o artigo em seu computador. De outro lado, se o(a) autor(a)
ao publicar seu artigo informa algum tipo de licenga, tal como, uma licenca Creative
Commons?, os leitores estarao cientes das acdes que poderao exercer: copiar, salvar
em seu computador, compartilhar, conforme informar a licenca.

Por exemplo, se o leitor deseja “baixar” um livro encontrado na Internet, mas
nao ha expressa autorizagado dos autores ou editores para tal acéo, o leitor pode in-
correr em uma ilicitude ao fazé-lo. Portanto, se uma determinada agao com a obra
nao esta inserida no rol de excegdes legais, o leitor deve atentar para a necessaria

autorizacdo prévia do(a) autor(a) ou do editor para tal agéo.

2 Disponivel em: https://br.creativecommons.org/licencas.


https://br.creativecommons.org/licencas
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Nesse sentido, os autores podem evitar esse cenario de vulnerabilidade quan-
to as permissdes para uso de sua obra ao, explicita e previamente, indicarem quais
acdes podem ser exercidas. Diversas iniciativas mundiais tém alertado para essa
necessidade, como Sherpa Romeo?, Diadorim*, Directory of Open Access Journals®,
Iniciativa de Budapeste pelo Acesso Aberto®, em um movimento mundial de Acesso
Aberto ao Conhecimento.

Em ambito institucional, a Fiocruz instituiu sua Politica de Acesso Aberto ao
Conhecimento visando garantir a sociedade o acesso gratuito, publico e aberto ao con-
teudo integral de toda obra intelectual produzida pela Fundagao Oswaldo Cruz (2014).
E, para viabilizar sua implementacédo, reconhece e respeita os direitos autorais, sejam
eles morais ou patrimoniais. Em seu artigo 21, a Politica informa que os autores, quer

sejam discentes ou trabalhadores da Fiocruz, independentemente do vinculo,

[...] deverdo ceder a Fiocruz, gratuita e ndo exclusivamente, os direitos
de utilizagdo ndo comercial das obras intelectuais, durante o prazo de
vigéncia dos direitos autorais, em qualquer meio ou veiculo, inclusive
e, principalmente, o digital, em todos os paises e idiomas, para fins
de disponibilizagao publica gratuita e de utilizacdo ndo comercial,
reservados aos autores os direitos morais € 0s usos comerciais
das obras intelectuais de que forem autores ou titulares (Fundacgao
Oswaldo Cruz, 2014, f. 8).

Assim, os discentes vinculados a Fiocruz sao solicitados a assinar um Termo
de Cessao de seus Direitos Patrimoniais Nao Comerciais sobre suas dissertacoes e
teses; além de, geralmente, serem cientificados por meio dos editais de sele¢gdo ou no
momento da formalizacao de sua vinculagao.

A Politica ainda alerta que a cessao dos direitos “[...] feita a Fiocruz pelos autores
autorizara a utilizacdo ndo comercial, gratuita, ndo exclusiva, em carater permanente e
irrevogavel, da obra disponivel no Repositério Institucional Arca, por qualquer pessoa,
fisica ou juridica” (Fundagao Oswaldo Cruz, 2014, f. 8). Acentua, ainda, que o0 uso deve
ser “para fins privados, pessoais, educacionais, de pesquisa, cientificos, informativos, de

arquivamento, preservacao, difusao, divulgacdo, demonstracao, disponibilizagao

3 Disponivel em: https://v2.sherpa.ac.uk/romeo.

4 Disponivel em: https://diadorim.ibict.br.

® Disponivel em: https://doaj.org.

6 Disponivel em: https://www.budapestopenaccessinitiative.org.
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ou quaisquer outras finalidades ndo comerciais” (Fundagdo Oswaldo Cruz, 2014,
f. 8, §1° e §4°).

Nesse sentido, a obra depositada no Repositorio Institucional Arca tem clara
indicagdo dos usos que podem ser exercidos, evitando que os leitores, por negligén-
cia ou desconhecimento, incorram em um uso ndo autorizado sem intuito de lucro ou
mesmo visando vantagem econdmica (contrafagao).

Ha diversos usos nao autorizados ou ilegais que ferem os direitos autorais, e,
dentre eles, o plagio é o que mais se destaca no meio académico, inclusive ensejando
grandes debates acerca da honestidade intelectual e integridade em pesquisa, temas
debatidos no Guia de Integridade em Pesquisa da Fiocruz (Fundagédo Oswaldo Cruz,
2019) e em secao especifica do presente Manual.

O plagio se caracteriza pela vontade do(a) autor(a) em deliberadamente usur-
par, em um ato consciente, a criagao de outro(a) autor(a). Assim, ao intencionalmente
e de ma-fé, tornar seu, um texto ou mesmo trecho, do qual ndo foi autor, comete crime
de plagio. O plagio nao ocorre simplesmente na ingenuidade do(a) autor(a) em nao
citar uma referéncia utilizada, mas sim na inequivoca apropriacdo da expressao de
ideias de outro(a) autor(a), ou seja, quando deliberadamente “furta” a obra, ou mesmo
trechos, de outro(a) autor(a). Tal entendimento do que é plagio e suas consequéncias
ainda permanece vigente mesmo na atual era informacional.

O Guia de Integridade em Pesquisa da Fiocruz traz uma série de diretrizes
a serem incorporadas no dia a dia académico, informando a necessidade de se ob-
servar determinadas condutas de todos os envolvidos, quer sejam discentes, técni-
cos, pesquisadores, no processo de produzir conhecimento cientifico. A integridade
cientifica abrange comportamentos como honestidade, responsabilidade, respeito,
imparcialidade e transparéncia, ao necessariamente observar: os melhores métodos
de pesquisa; a titularidade e usos permitidos das bases de dados de onde foram reti-
rados os dados, materiais, microrganismos etc. para o desenvolvimento da pesquisa;
o correto uso dos critérios de autoria em um artigo/comunicagéao cientifica; as neces-
sarias formalizagdes e autorizagdes legais.

Assim, o(a) autor(a), quer seja discente ou trabalhador da Fiocruz, deve estar

atento ao que se pode ou nao fazer em termos de direitos autorais e plagio:
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EU POSSO:
a) inserir trecho de obra intelectual de outro(a) autor(a), em minha obra,

desde que apropriadamente citado;

b) copiar, reusar, salvar, compartilhar, publicar, transcrever, traduzir
trecho ou a totalidade de obra intelectual de outro(a) autor(a), desde

que tenha autorizagao expressa e especifica para cada agao (verbo);

c) como autor(a), indicar claramente os usos que os leitores poderéao

realizar com minha obra;

d) ceder meus direitos patrimoniais de obra intelectual de minha autoria.

EU NAO POSSO:

a) inserir trecho de obra intelectual de outro(a) autor(a), em minha obra,

sem fazer a correta citagao;

b) copiar (exceto pequenos trechos para uso privado), reusar, salvar,
compartilhar, publicar, transcrever, traduzir parte ou totalidade de

obra intelectual sem a devida autorizagao;

c) inserir na minha obra intelectual qualquer imagem, grafico, tabela
etc. sem a devida autorizagédo (exceg¢ao para passagens para fins
de estudo na medida justificada, permanecendo a necessidade da

apropriada citagao);

d) copiar, reusar, salvar, compartilhar, publicar, obra de minha autoria,

cedida exclusiva ou totalmente a terceiro, sem a devida autorizagao.

Em todo esse cenario, é importante que o(a) autor(a) ou o leitor busque auxilio
especializado por meio do Nucleo de Inovagédo Tecnoldgica (NIT) de sua Unidade,
quer seja para entender os direitos e deveres de uma politica editorial ou para correta-
mente reproduzir uma figura, escolher um tipo de licenga ou entender seus limites de
uso. O NIT podera indicar, sob a ética do(a) autor(a), a melhor estratégia de prote¢ao
do seu direito autoral, ou mesmo para sua cessao ou licenciamento; e sob a 6tica do

leitor, os usos que se pode exercer sobre uma determinada obra.
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APENDICE C - COMITE DE ETICA EM PESQUISA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Prof. Dr. Marcio Sacramento de Oliveira’
Prof.2 Dra. Maria Cristina Soares Guimaraes?

1 ETICA EM PESQUISA

Quando se fala em ética em pesquisa € preciso ter a clareza que esta deve per-
passar todo o processo de pesquisa, incorporada como parte indissociavel do fazer e do

saber cientifico. Para ser ética, € imperativo que toda pesquisa tenha como principios:

e Respeitar o participante da pesquisa em sua dignidade e
autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando
sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa,

por intermédio da manifestagcao expressa, livre e esclarecida;

e Ponderar entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o

maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;
e Garantir que danos previsiveis sejam evitados; e

e Ter relevancia social, 0 que garante a igual consideragcéo dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacao

sécio humanitaria (Conselho Nacional de Saude, 2002).

' Laboratério de Informacgao Cientifica e Tecnoldégica em Saude (LICTS) do Instituto de
Comunicacgao e Informacao Cientifica e Tecnoldgica em Saude (Icict) da Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz).

2 Docente titular do Programa de Pés-graduagdo em Informagédo e Comunicagdo em
Saude (PPGICS) do Instituto de Comunicagéo e Informagéo Cientifica e Tecnoldgica
em Saude (Icict) e Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola
Politécnica de Saude Joao Venancio (EPSJV), da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz).
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2 SISTEMA COMITE DE ETICA EM PESQUISA/COMISSAO NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA (CEP/CONEP)

O Sistema CEP/Conep, instituido em 1996 pela Resolucdo CNS n° 196/1996
(revogada em 2012 pela Resolugao CNS n° 466), tem a funcéo de proteger os parti-
cipantes de pesquisa, por meio da avaliacédo ética de toda e qualquer pesquisa que
possua a participacado direta ou indireta de seres humanos no Brasil. Este proces-
so é baseado em uma série de resolugdes e normativas deliberadas pelo Conselho
Nacional de Saude (CNS)3.

Além de ter em sua missao a responsabilidade de elaborar e atualizar as diretri-
Zes e normas para segurancga, protecao e garantia dos direitos dos participantes de pes-
quisa, a Conep coordena a rede de CEP, em um total de 863 instancias em diferentes

instituicdes, cobrindo todas as regides do pais (Figura 1, a seguir).

Figura 1 — Distribuicdo dos Comités de Etica em Pesquisa no Brasil e nimero de
pessoas atuantes — outubro/2021

Sistema CEP/Conep

Comités de Etica em Pesquisa no Brasil

3 QUANTITATIVO DE PESSOAS ATUANTES
kR NOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA
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§ 5 T @ Membros relatores
®)
/ m 943
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QUANTITATIVO POR REGIAO MT Participantes de Pesquisa
Norte A g ~ T,
@ Nordeste 184 3) 9 C @ s@crgazwa]oﬁ
Centro-Oeste 72 MS o0
@ sudeste 383 0 b 4 ¥ 104
@ sul 153 CONEP. - Assessores.
Total: 863 CEP 9 Total: 16.274
Dados: outubro 2021 .4 Dados: agosto 2021

Fonte: Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (2021).

A Fiocruz conta atualmente com nove Comités de Etica em Pesquisa, pre-

sentes em cinco estados. Confira no quadro 1 o site do CEP de referéncia de sua

3 Disponivel em: http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html.


http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html
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unidade técnico-cientifica e verifique as orientagcdes para submissao de protocolos de

pesquisas, calendario das reunides e modelos de documentos necessarios. Nem

todas as unidades técnico-cientificas da Fiocruz contam um CEP de referéncia.

Nestes casos, cabe a Conep fazer o direcionamento do protocolo para um CEP que

possa realizar a analise e acompanhamento.

Quadro 1 — Comités de Etica em Pesquisa da Fiocruz por unidade técnico-cientifica

de referéncia

Endereco eletrénico

Unidade(s) técnico-
cientifica(s) atendida(s)

ENSP | https://cep.ensp.fiocruz.br ENSP
EPSJV | http://lwww.epsjv.fiocruz.br/pesquisa/comite-de- | EPSJV
-etica-em-pesquisa ICICT
cocC
IFF http://www.iff fiocruz.br/index.php/comite-de-eti- | IFF
ca-em-pesquisa-cep
INI https://portal.fiocruz.br/comite-de-etica-em-pes- | INI
quisa-do-instituto-nacional-de-infectologia-evan- | Farmanguinhos
dro-chagas Biomanguinhos
I0C Disponivel apenas na Intranet 10C
Presidéncia
Farmanguinhos
INCQS
CDTS
Fiocruz Parana
Projeto Praga Xl
IGM https://www.bahia.fiocruz.br/cpggm/comite-de- | Fiocruz Bahia
-etica-e-pesquisa
IRR https://portal.fiocruz.br/comite-de-etica-em-pes- | Fiocruz Minas
quisas-envolvendo-seres-humanos-do-centro-
-de-pesquisas-rene-rachou
IAM https://www.cpgam.fiocruz.br/pesquisa/comite- | Fiocruz Pernambuco
-de-etica/sobre
Fiocruz- | https://www.fiocruzbrasilia.fiocruz.br/cep Fiocruz Brasilia
Brasilia

Fonte: Os autores.


https://cep.ensp.fiocruz.br
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http://www.epsjv.fiocruz.br/pesquisa/comite-de-etica-em-pesquisa
http://www.iff.fiocruz.br/index.php/comite-de-etica-em-pesquisa-cep
http://www.iff.fiocruz.br/index.php/comite-de-etica-em-pesquisa-cep
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https://www.fiocruzbrasilia.fiocruz.br/cep
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3 AS RESOLUGOES E AS NORMATIVAS

O principal marco regulatério para a ética na pesquisa €&, atualmente, a
Resolugdo CNS n° 466/2012, junto com as demais diretrizes, decisdes, documentos
e resolugbes complementares que compdem o sistema CEP/Conep. Dentre essas,
citam-se a Norma Operacional CNS n° 001/2013, que dispde sobre a organizagao
e funcionamento do Sistema CEP/Conep, a Resolugdo CNS n° 510/2016 que trata,
de forma complementar, da ética nas pesquisas das ciéncias humanas e sociais, bem
como a Resolugao CNS n° 580/2018 que estabelece as especificidades éticas das
pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS). O Quadro

2, a seguir, sumariza as normativas em vigor.

Quadro 2 - Lista de Resolugdes, Normativas e Manuais do CNS que regulamentam a
pesquisa com a participacao direta ou indireta de seres humanos no Brasil

(continua)
Documento Ementa Endereco eletronico
Resolugio Pesquisas Estratégi- http://conselho.saude.gov.br/ima-
n° 580/2018 cas para SUS. ges/comissoes/conep/documentos/
NORMAS-RESOLUCOES/Reso-
luo_n_580 - 2018 - Pesquisas_
Estratgicas_para_SUS.pdf
Resolugido Direito do participan- http://conselho.saude.gov.br/ima-
n°® 563/2017 te de pesquisa com ges/comissoes/conep/documentos/
doencas ultrarraras. NORMAS-RESOLUCOES/Reso-
luo_n 563 - 2017 _- Regulamenta
_direito_participante_de_pesquisa_
com_doenas_ultrarraras.pdf
Resolugdo Normas aplicaveis a http://conselho.saude.gov.br/images/
n° 510/2016 pesquisas em Ci- comissoes/conep/documentos/
éncias Humanas e NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo
Sociais. _n_51 0_'_201 6_'_CinCiaS_
Humanas_e_Sociais.pdf
Resolugdo Acreditagdo dos http://conselho.saude.gov.br/images/
n° 506/2016 Comités de Etica em comissoes/conep/documentos/
Pesquisa. NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo
~n 506 - 2016 - Acreditao_
CEP.pdf
Resolugao Diretrizes e normas )
n° 466/2012 regulamentadoras de Bttp.//bvsms.s_aude.gov.br/
: ven- vs/saudelegis/cns/2013/
pesquisas envo res0466_12_12_2012.html
do seres humanos.
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http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_201
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
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Quadro 2 - Lista de Resolugdes, Normativas e Manuais do CNS que regulamentam a
pesquisa com a participacao direta ou indireta de seres humanos no Brasil
(continuacao)

Documento Ementa Endereco eletronico
Resolugdo Estruturagdo da http://conselho.saude.gov.br/images
n°® 446/2011 Comissao Nacional /comissoes/conep/documentos/
de Etica em Pesquisa NORMAS-RESOLUCOES/Reso-
luo_n 446 - 2011 _-_Sobre
composio_da_CONEP.pdf
Resolugao Armazenamento de http://conselho.saude.gov.br/ima-
n° 441/2011 material bioldgico ges/comissoes/conep/documentos/
humano ou uso de NORMAS-RESOLUCOES/Reso-
material armazenado IUO_n_441_-_201 1_—_Armazena-
em pesquisas ante- mento_de_Material_Biolgico.pdf
riores.
Resolugéo Registro, credencia- http://conselho.saude.gov.br/ima-
n° 370/2007 mento e renovagao ges/comissoes/conep/documentos/

dos CEPs institucio-
nais.

NORMAS-RESOLUCOES/Resolu
%C3%A7%C3%A30__CNS_n%
C2%BA._370-2007.pdf

Resolugao n°
346/2005

Tramitacao de projetos de
pesquisa multicéntricos.

http://conselho.saude.gov.br/images/
comissoes/conep/documentos/
NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo
_n_346_- 2005__ - Projetos_Multicn-
tricos.pdf

Resolugao n°
340/2004

Analise ética e tramitacao
de projetos de pesquisa
na area tematica especial
genética humana.

http://conselho.saude.gov.br/ima-
ges/comissoes/conep/documentos/
NORMAS-RESOLUCOES/Reso-
luo_ n 340 - 2000_ - rea Temtica_
Especial_de_Gentica_Humana.pdf

Resolugao n°
304/2000

Normas para pesquisas
envolvendo seres huma-
nos area de povos indige-
nas.

http://conselho.saude.gov.br/images/
comissoes/conep/documentos/NOR-
MAS-RESOLUCOES/06._Resolu%-
C3%A7%C3%A30_304_2000_Povos_
Ind%C3%ADgenas.PDF

Resolugao n°
301/2000

Discusséao de propostas
de modificagdo da Decla-
racao de Helsinque.

http://conselho.saude.gov.br/images
/comissoes/conep/documentos/
NORMAS-RESOLUCOES/Reso-
luo_n_301 - 2000 - Declaracao
Helsinque.pdf

Resolugao n°
292/1997 (Pt-Br)

Pesquisas coordenadas
do exterior ou com par-
ticipacao estrangeira e
pesquisas que envolvam
remessa de material biolo-
gico para o exterior.

http://conselho.saude.gov.br/images
/comissoes/conep/documentos/
NORMAS-RESOLUCOES/Reso-
luo_n 292 - 1997 - Cooperao_
estrangeira-PT-BR.pdf

Resolugao n°
251/1997

Area tematica de pesquisa
com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e
testes diagnésticos.

http://conselho.saude.gov.br/images
/comissoes/conep/documentos/
NORMAS-RESOLUCOES/Reso-
luo_n 251 - 1997 - Frmacos_
Vacinas_e_Testes diagnsticos.pdf



http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_201
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o__CNS_n%C2%BA_370-2007.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o__CNS_n%C2%BA_370-2007.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_2000_-__DeclaracaoHelsinque.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_301_-_200
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-PT-BR.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-PT-BR.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_199
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Quadro 2 - Lista de Resolugdes, Normativas e Manuais do CNS que regulamentam a
pesquisa com a participacao direta ou indireta de seres humanos no Brasil
(conclusao)

Documento Ementa Endereco eletrénico
Resolugdo Definicdo do termo “usua- | http://conselho.saude.gov.br/images
n° 240/1997 rios” para efeito de parti- | /comissoes/conep/documentos/
cipacdo dos Comités de | NORMAS-RESOLUCOES/Resolu-
Etica em Pesquisa. cao_n_240_1997.pdf
Norma Organizagéo e funciona- | http://conselho.saude.gov.br/images/
Operacional mento do Sistema CEP/ | comissoes/conep/documentos/NOR-
n° 001/2013 Conep e procedimentos | MAS-RESOLUCOES/Norma_Opera-
para submissdo, avaliagao Clonal'_n_001 -201 3._Proced|ment0_
e acompanhamento do Submisso_de_Projeto.pdf
desenvolvimento da pes-
quisa envolvendo seres
humanos no Brasil.
Manual de Orienta o pesquisador http://plataformabrasil.saude.gov.br/
Usuario na criagéo de seu cadas- |login.jsf, em “Manuais da Plataforma

Pesquisador

tro na Plataforma Brasil,
submisséo e acompa-
nhamento de projetos de
pesquisa.

Brasil”

Manual de
Orientagao:
Pendéncias
Frequentes em
Protocolos
Pesquisa Clinica

Aponta as principais
pendéncias éticas que
a Conep identifica nos
seus pareceres consubs-
tanciados relativos aos
protocolos de pesquisa
clinica, particularmente
0s ensaios clinicos com
novos farmacos.

http://plataformabrasil.saude.gov.br/
login.jsf, em “Manuais da Plataforma
Brasil”

Carta circular
51-SEI/2017-CO-
NEP/SECNS/MS

Esclarecimentos adicio-
nais sobre a redacao do
TCLE.

http://conselho.saude.gov.br/images/
comissoes/conep/documentos/
CARTAS/CartaCircular51.pdf

Carta circular
110- SEI/12017
-CONEP/SECNS/
MS

Preenchimento da Plata-
forma Brasil em pesquisas
com metodologias pro-
prias das areas de Cién-
cias Humanas e Sociais.

http://conselho.saude.gov.br/images/
comissoes/conep/documentos/
CARTAS/CartaCircular110.pdf

Fonte: Adaptado de Conselho Nacional de Saude (2020a, 2020b).



http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_199
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
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4 COMO SUBMETER UM PROJETO DE PESQUISA

Desde 2011, todo o tramite para submissao e analise de projetos nos CEP passou
a ser realizado através da Plataforma Brasil*, sistema que é gerido pela Conep e que
abrange todos os Comités do pais.

Todo(a) pesquisador(a) e discente de pds-graduagao necessita se cadastrar na Pla-
taforma Brasil, para que possa submeter seu protocolo de pesquisa para apreciagéo do
CEP. Quando for efetuar o cadastro, € importante que seja informada sua instituigao pro-
ponente, ou seja, qual Unidade Técnico-Cientifica da Fiocruz onde se esta vinculado(a).

Segundo a Norma Operacional CNS/MS n°® 001/2013, item 3.1, um “protocolo
de pesquisa é o conjunto de documentos, que pode ser variavel a depender do tema,
incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo
Sistema CEP/Conep” (Conselho Nacional de Saude, 2013).

O passo-a-passo na Plataforma orienta sobre os documentos obrigatorios, e
opcionais, a depender do tipo de pesquisa a ser conduzida. Conforme o Conselho
Nacional de Saude (2013, p. 14) “todos os documentos anexados pelo pesquisador
devem possibilitar o uso dos recursos ‘Copiar’ e ‘Colar’ em qualquer palavra ou trecho
do texto”. Neste sentido recomenda-se o uso de extensdes dos arquivos: .doc, .docx,
.odt, .pdf, .txt, com até 20 Mb de tamanho maximo.

Na Plataforma sao apresentados varios campos para preenchimento que
contemplam as diferentes dimensdes do projeto de pesquisa: resumo, introdugao,
hipotese, objetivos, metodologia, riscos e beneficios, desfecho primario, desenho do
estudo, dentre outros. No caso de pesquisas, em que a metodologia ndo se enquadre
na perspectiva experimental, os campos devem ser preenchidos com a expressao
“ndo se aplica”. Ressalva-se, entretanto, que os campos riscos e beneficios sao de
preenchimento obrigatorio.

Quanto ao preenchimento do campo tamanho da amostra no Brasil, em
algumas pesquisas da area de ciéncias humanas ou sociais pode ser impossivel estimar,
antecipadamente, o numero de participantes. Nesse caso, deve-se inserir o numero 0 (zero).

O cronograma da pesquisa é outro documento importante do protocolo, e

ele tanto compde o protocolo como deve ser preenchido em campo especifico na

4 Disponivel em: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.


http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.
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Plataforma Brasil. O CEP nao avalia projetos cujas etapas de coleta de informagao
com os sujeitos participantes ja tenha se iniciado. Assim, o campo empirico sempre
se sucede a apreciagao ética.

Para esclarecimentos adicionais quanto ao preenchimento dos campos na Pla-
taforma Brasil, nos casos das pesquisas das areas de ciéncias humanas e sociais,
sugere-se a leitura da Carta Circular CNS n° 110/2017.

Pesquisas que se utilizem exclusivamente de fontes de dados secundarios, de
carater publico, estao dispensadas de submissao ao CEP.

Na composig¢ao do protocolo de pesquisa, especial atencdo deve ser dada ao
documento Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), segundo Resolugéo
CNS n°®466/2012, mais afeito a pesquisa biomédica, ou ao Registro de Consentimento
Livre e Esclarecido (RCLE), segundo Resolugdo CNS n° 510/2016, especifico para
as pesquisas em ciéncias humanas e sociais. Ambos sao instrumentos essenciais para
garantia da ética e dos direitos dos participantes. E fundamental que o consentimento
seja redigido em linguagem clara, permitindo ao sujeito o pleno entendimento das razées
de sua participacao, dos riscos envolvidos e beneficios esperados, e de seus direitos.

Nesse sentido, o(a) pesquisador(a) responsavel tem o dever de informar ao
participante: sobre o recebimento de assisténcia integral e imediata, de forma
gratuita, pelo tempo que for necessario, em caso de danos materiais e/ou imateriais
decorrentes da pesquisa; sobre o ressarcimento de todos os gastos (se houver)
incorridos pela participagdo na pesquisa, e sobre o direito a indenizagao em caso
de danos decorrentes da pesquisa, nos termos do Codigo Civil (Lei n° 10.406 de
2002°%), sobretudo nos artigos 927 a 954, Capitulos | (Da Obrigacdo de Indenizar) e Il
(Da Indenizagéo), Titulo IX (Da Responsabilidade Civil).

Em situacdes especiais, o pesquisador podera propor a dispensa do TCLE/
RCLE. Para tanto, tera que justificar sua intengdo em espaco destinado a este fim,
disponivel na Plataforma Brasil.

Para orientar a construgao de seu protocolo de pesquisa, submissdo e acom-
panhamento na Plataforma Brasil, consulte a Norma Operacional CNS n° 001/2013

e as demais resolug¢des (Quadro 2) que regulamentam seu objeto de pesquisa.

® Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406compilada.htm.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406compilada.htm.
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5 ANALISE ETICA

O fluxo estabelecido pelo sistema CEP/Conep para analise dos protocolos de
pesquisa consiste em: verificagdo documental; distribuicdo para um dos membros do
CEP e elaboragao do parecer do relator; leitura do parecer do relator e elaboragao do
parecer do colegiado na reunido do CEP; revisdo do parecer do colegiado e emissao
do parecer consubstanciado. O prazo que o Comité tem para realizar a verificagao
documental é de até 10 dias corridos apos a submissao do protocolo. A emissao do
parecer consubstanciado pelo CEP é de trinta 30 dias corridos a partir da aceitagao
na integralidade dos documentos do protocolo.

Os pareceres emitidos pelo CEP podem ser: a) de aprovagao; b) de pendéncia
ou c) de nao aprovagao. Nos casos de projetos em situagao de pendéncia, as razdes
estardo elencadas no texto do parecer consubstanciado, sendo concedido um prazo
de 30 dias corridos para a sua resolugéo. A resposta as pendéncias, o que inclui ajustes,
esclarecimentos e/ou substituicdo de documentos também deve ser realizada através
da Plataforma Brasil.

Os pareceres emitidos pelo CEP sao disponibilizados por meio da Plataforma
Brasil. Ao receber uma mensagem de notificagdo de que o seu projeto foi avalia-
do, baixe o documento com o parecer consubstanciado emitido e sempre o leia na
integra. Em caso de duvidas, entre em contato com o CEP (Quadro 1).

Das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideracao, ao proprio CEP,
no prazo de 30 dias corridos. Se o Comité indeferir o recurso de reconsideragéo, o(a)
pesquisador(a) podera interpor recurso a Conep, como ultima instancia, no prazo de
30 dias corridos.

Os CEPs da Fiocruz se reunem mensalmente, conforme calendario anual
previamente estabelecido. No site dos Comités € possivel ter acesso ao cronogra-
ma de reunides, bem como as instrugdées para o envio de projetos e diregcdes para o

esclarecimento de duvidas.
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6 TRAMITAGAO DAS EMENDAS, EXTENSOES E NOTIFICAGOES

Sao as seguintes modificagdes/ajustes que um protocolo pode sofrer:

Emenda: é toda proposta de modificagdo ao projeto original,
apresentada com a justificativa que a motivou. As emendas devem ser
apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte
do protocolo a ser modificado e suas justificativas. A emenda sera
analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou Conep).

Extensao: € a proposta de prorrogagao ou continuidade da pesquisa
com os mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial
nos objetivos e na metodologia do projeto original. Havendo modifica-
¢bes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro
protocolo de pesquisa.

Notificagao: deve ser enviada ao CEP quando o pesquisador precisar
encaminhar algum documento ao Comité, por ex. anuéncia de coparti-
cipantes, envio de relatério parcial, dentre outros. (Conselho Nacional
De Saude, 2013).

7 RELATORIO DE PESQUISA E COMUNICAGAO DE TERMINO DA PESQUISA

Cabe o(a) pesquisador(a) enviar relatérios parciais e final ao CEP.

O Relatorio Parcial devera ser encaminhado via Plataforma Brasil semestral-
mente, na op¢ao “Notificacido”.

Caso a pesquisa precise ser suspensa, o(a) pesquisador(a) deve apresentar
relatério completo ao CEP incluindo item para solicitagdo da suspensao do estudo, e
justificativa para tal.

O Relatério Final deve devera ser enviado em até 30 dias corridos apés o tér-
mino do projeto, via notificagdo na Plataforma Brasil, com intuito de esclarecer que a
pesquisa foi realizada em conformidade com os aspectos éticos.

Somente apds a aprovagao do Relatério Final pelo CEP, o(a) pesquisador(a)
responsavel devera notificar o Comité do término do projeto.

Para tanto, € necessario acessar a Plataforma Brasil e realizar os seguintes

procedimentos:
a) acessar a aba Pesquisador;

b) em gestdo da pesquisa, acessar a opgao “Notificagao”;
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c) no campo “Tipo de Notificagao”, escolher “Comunicacéo de Término
do Projeto”;

d) o sistema gerara automaticamente o Comunicado de Término do Pro-
jeto (pdf).;

e) clicar em enviar notificagéo.
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APENDICE D - DADOS DE PESQUISA (INFORMAGOES GERAIS)

GESTAO DE DADOS DE PESQUISA

Prof.2 Dra. Viviane Santos de Oliveira Veiga'

1 GESTAO DE DADOS DE PESQUISA

A ciéncia aberta (CA) € um conceito que expressa uma ciéncia conduzida de
forma mais colaborativa e aberta. Se concretiza em diversas praticas como acesso
aberto aos resultados da pesquisa (principalmente artigos cientificos), cadernos de la-
boratorio abertos, cédigos abertos, ciéncia cidada, revisdo por pares aberta, métodos
abertos, materiais abertos e compartilhamento de dados de pesquisa.

A adequada gestao dos dados de pesquisa é fundamental para garantir o com-
partiihamento de dados. Os dados de pesquisa devem estar “tdo abertos quanto possi-
vel e tdo fechados quanto necessario” (European Commission, 2016, traducéo nossa).

O trabalho académico elaborado no ambito da Fundag¢do Oswaldo Cruz deve
ser conduzido de acordo com as politicas da Instituicdo, entre as quais destacam-se
a Politica de Acesso Aberto ao Conhecimento? e a Politica de Gestao, Compartilha-
mento e Abertura de dados para pesquisa em Saude?.

Nesta sec¢éo serdo apresentados os principais topicos para que seja realizada
a gestao dos dados da investigagdo de acordo com as boas praticas de pesquisa es-

tabelecidas internacionalmente.

' Pesquisadora do Instituto de Comunicagéao e Informacao Cientifica e Tecnoldgica em
Saude (lcict) da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Coordenadora da Rede de Bibliotecas
Fiocruz.

2 Disponivel em: https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/
portaria_-_politica_de_acesso_aberto_ao_conhecimento_na_fiocruz.pdf

% Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/45727/2/Politica%20de%20
dados%20da%20Fiocruz.pdf


https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/ 
   portaria_-_politica_de_acesso_aberto_ao_conhecimento_na_fiocruz.pdf
https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/ 
   portaria_-_politica_de_acesso_aberto_ao_conhecimento_na_fiocruz.pdf
https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/45727/2/Politica%20de%20dados%20da%20Fiocruz.pdf
https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/45727/2/Politica%20de%20dados%20da%20Fiocruz.pdf
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1.1 PRINCIPIOS FAIR

FAIR € um acrénimo para Findable, Accessible, Interoperable e Reusable, consi-
derado pela comunidade cientifica como principios norteadores para adequada gestéao
de dados. O objetivo final destes principios € otimizar a reutilizagdo dos dados, tanto por
humanos quanto por maquinas, conforme descrito por Wilkinson et al. (2016) e resumido

a seguir:

Figura 1 — Principios FAIR

Localizdvel Identificador Repositério de dados
persistente
.

Protocolo Protolocolo icacd
Acessivel padronizados de bert Autenttcaqaot
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Licencgas de uso Proveniéncia Padrdes da
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Fonte: Australian National Data Service ([20197], tradugéo nossa).

a) Findable (Localizavel): dados e metadados devem ser passiveis de
serem localizados por pessoas e maquinas. Os metadados devem
ser legiveis por mecanismos automatizados, o que possibilita a
descoberta automatica dos conjuntos de dados. Dados e metadados
devem adotar um identificador persistente global e Unico, indexados

em repositorios confiaveis com metadados enriquecidos;

b) Accessible (Acessivel): metadados e dados devem ser recuperaveis
por identificadores. Os dados devem ser compartilhados em

sistemas que utilizem protocolos de comunicacdo padronizados,
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abertos, gratuitos e universalmente implementaveis, e que permitam
procedimentos de autenticacdo e autorizacdo e acesso aos

metadados mesmo quando os dados nao estiverem mais disponiveis;

c) Interoperable (Interoperavel). deve-se usar linguagem de
representacdo do conhecimento, vocabularios e/ou ontologias que
adotem os principios FAIR. Além disso, dados e metadados devem
incluir referéncias qualificadas para outros metadados e dados (dados
interligados). Deve ser possivel que os mecanismos automatizados
reconhecam os dados para que eles possam ser combinados

automaticamente com outros artefatos relacionados;

d) Reusable (Reutilizavel): metadados e dados devem ser descritos
com pluralidade de atributos precisos e relevantes, com licencas
de uso claras e acessiveis, com suas proveniéncias detalhadas e
utilizando padrées relevantes da comunidade, para que possam ser

replicados e/ou combinados em diferentes contextos.

Estes principios referem-se aos dados, metadados e plataformas.

1.2 PLANO DE GESTAO DE DADOS

A primeira etapa para a gestdo de dados alinhada aos principios FAIR ¢ a ela-
boracao do Plano de Gestdo de Dados (PGD). Este plano deve ser um documento for-
mal, dindmico e vivo e descrever todo o processo de coleta, geragéo, processamento,
armazenamento, preservacao, compartilhamento, acesso e reuso dos dados.

Existem varias ferramentas para elaboracgdo do plano de gestdo de dados que
pode ser utilizado por qualquer usuario, desde que realize um cadastro. A seguir séo
apresentadas as ferramentas:

a) DMPTooFl — ferramenta mantida pelo DataONE, Digital Curation
Centre (DCC) e varias universidades americanas. No Brasil algumas
universidades realizaram assinatura institucional para uso da
ferramenta, como Universidade de S&o Paulo (USP) e Universidade
Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” (UNESP).

4 Disponivel em: https://dmptool.org


https://dmptool.org
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b) DMPOnline®, ferramenta mantida pelo DCC.

No Brasil, o primeiro sistema para elaboragao de planos de gestdo de dados é
o FioDMP (inicialmente chamado de FioPGD® (Veiga et al., 2019), ferramenta desen-
volvida e mantida pela Fundacao Oswaldo Cruz. O FioDMP abarca as especificidades
da pesquisa nacional, incluindo as questdes éticas e legais no desenvolvimento da
pesquisa em saude. Além disso, busca conduzir o pesquisador na elaboragao de um
PGD alinhado aos principios FAIR.

Recomenda-se que os discentes e pesquisadores da Fiocruz utilizem o siste-
ma institucional FioDMP para elaborar seu plano de gestdo de dados e o inclua como

apéndice no projeto de qualificagdo a ser apreciado pela banca.

Figura 2 — Sistema institucional FioDMP
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Area do pesquisador Plano de Gestdao de Dados da Fundagdo Oswaldo Cruz

Nove Plano
Plano de Gestac de Dados (PGD) € um documento formal considerado um instrumento voltado para a gestao de dados. O sistema contém diversas perguntas para a

M ol elaboragdo de Planos de Gestdo de Dados da Fiacruz que ajudardo o pesquisador na organizagao e na gestdo dos seus dados durante todo o ciclo de vida da pesquisa.
Meus Planos

Este PGD foi elaborado para atender as necessidades dos pesquisadores da Fiocruz sendo dividido em seis segbes:
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* Segdo D: Armazenamento e Backup durante o processo de pesquisa.
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Fonte: Fundacao Oswaldo Cruz ([20217]).

1.3 REPOSITORIOS DE DADOS

Repositérios de dados de pesquisa séo plataformas digitais criadas com o objeti-
vo de armazenar, preservar e dar acesso aos dados e materiais da pesquisa cientifica.
Além do levantamento bibliografico em fontes de informagéo, os discentes podem

realizar levantamentos de dados de pesquisa em diversas fontes para este fim como:

5 Disponivel em: https://dmponline.dcc.ac.uk
6 Disponivel em: https://fiopgd.icict.fiocruz.br/sobre


https://dmponline.dcc.ac.uk
https://fiopgd.icict.fiocruz.br/sobre
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Zenodo’, Figshare®, Dryad®, Harvard Dataverse'. Estas fontes permitem, além
da busca por dados de pesquisa, o depdsito desses dados. Existem também mega
buscadores de dados de pesquisa, como o Google Dataset Search'.

A Fiocruz possui dois repositorios para armazenar, preservar e dar acesso aos
produtos cientificos: o Arca — Repositorio institucional'?, para artigos, teses, disserta-
¢oes, trabalhos em congressos, relatorios e outras tipologias; e o Repositério institu-

cional de dados, o Arca Dados'®, para os dados de pesquisa.

1.3.1 Compartilhamento x abertura

Compartilhamento de dados néo significa abertura de dados. Compartilhamen-
to de dados é o ato de depositar em repositorios confiaveis, sempre com metadados
disponiveis. Existem diversos graus de compartilhamento:

a) Compartilhamento fechado: metadados disponiveis, porém o

acesso ao conjunto de dados esta fechado;

b) Compartilhamento restrito. metadados disponiveis, porém o
acesso ao conjunto de dados é restrito a um grupo pré-definido ou

sob autenticagao/autorizacao;

c) Compartilhamento aberto: metadados e dados disponiveis
abertamente. Qualquer usuario da internet pode acessar dados
e metadados. As condi¢cdes de uso e reuso dependem da licenga

aplicada no ato do depdsito do conjunto de dados no repositorio.

No compartilhamento restrito ou aberto pode ser aplicado um periodo de
embargo. Neste caso, o acesso aos dados permanecera fechado até a data imposta

pelo periodo do embargo.

" Disponivel em: https://zenodo.org/

8 Disponivel em: https://figshare.com/

% Disponivel em: https://datadryad.org/

0 Disponivel em: https://dataverse.harvard.edu/

" Disponivel em: https://datasetsearch.research.google.com/

2 Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br. Ver também a secéo “Apéndice E” deste
Manual.

3 Disponivel em: https://dadosdepesquisa.fiocruz.br/


https://zenodo.org/
https://figshare.com/
https://datadryad.org/
https://dataverse.harvard.edu/
https://datasetsearch.research.google.com/
https://www.arca.fiocruz.br
https://dadosdepesquisa.fiocruz.br/
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Recomenda-se o compartilhamento dos dados dos trabalhos académicos
produzidos no ambito dos PPG da instituicdo, no Arca Dados, de forma n&o exclusi-
va. Os dados também podem ser localizados por meio de repositérios de dados de
pesquisa que sejam de interesse do campo disciplinar, utilizando um unico identifica-

dor persistente, em ambas as plataformas (dados interligados).

1.4 CITAGAO DE DADOS

Em 2014, o Future of Research Communication and e-Scholarship (FORCE11)
publicou o ‘Joint Declaration of Data Citation Principles’ que reconhece os dados de
pesquisa como objetos legitimos e citaveis, assim como outros produtos provenientes
da pesquisa cientifica. Os principios estabelecidos neste documento para a citagao
dos dados de pesquisa sao: Importancia, Crédito e atribuigao, Evidéncia, ldentifica-
dor unico, Acesso, Persisténcia, Especificidade e Verificabilidade, Interoperabilidade
e Flexibilidade (FORCE 11, 2014).

A citacdo adequada dos dados de pesquisa assegura crédito aos autores e
favorece a recuperagao e o reuso dos dados. Desta forma, todos os dados produzidos
por terceiros e utilizados na pesquisa devem ser citados conforme a norma de citagao

de dados estabelecida neste Manual.
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REPOSITORIOS DE DADOS

Comité Gestor do Arca Dados'

O desenvolvimento da ciéncia € um processo continuo e dinamico que envolve
varias etapas e praticas. Nesta perspectiva, os dados desempenham um papel funda-
mental no processo de pesquisa e, dentro desse contexto, a pratica de compartilha-
mento é essencial para o avango do conhecimento e o progresso da sociedade.

Com o objetivo de contribuir para o avango desta pratica, a Fiocruz publicou a
sua “Politica de gestao, compartilhamento e abertura de dados para pesquisa:
principios e diretrizes”?, em 2020, buscando assim reafirmar o papel estratégico da
Fiocruz no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do pais, na produgao e dissemina-
¢ao de conhecimentos voltados ao fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS) e
a melhoria das condi¢des de vida e saude da populacao brasileira como um todo.

Neste contexto, os repositorios de dados de pesquisa sédo plataformas digi-
tais onde os pesquisadores podem armazenar, compartilhar e acessar conjuntos
de dados relacionados aos processos de pesquisa. Eles desempenham um papel
fundamental na promog¢ao da transparéncia, replicabilidade e reprodutibilidade das
pesquisas. Também € um recurso importante para o compartilhamento confiavel e
seguro de dados, potencializando agdes de reuso de dados, conforme proposto pelo
movimento da Ciéncia Aberta.

Considerando o repositorio de dados como um pilar fundamental para o desen-
volvimento do ecossistema da Ciéncia Aberta na Fiocruz, foi criado o Arca Dados?® -

o repositorio oficial de dados para pesquisa“.

' Instancia responsavel pelo Repositério de dados da Fiocruz - ArcaDados, composta
pelos seguintes membros https://portal.fiocruz.br/documento/comite-gestor-do-arca-
dados.

2 Politica de gestédo, compartilhamento e abertura de dados para Pesquisa: principios
e diretrizes”, instituida por meio da Portaria n° 5.760, de 7 de dezembro de 2020.
Portaria n°® 5.760/2020. Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/46408.

3 Arca Dados - https://arcadados.fiocruz.br

4 Portaria no 867/2023 - https://arcadados.fiocruz.br/wwwSEI|_3124528 Portaria_da_
Presidencia_867.pdf


https://portal.fiocruz.br/documento/comite-gestor-do-arca-dados
https://portal.fiocruz.br/documento/comite-gestor-do-arca-dados
https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/46408
https://arcadados.fiocruz.br
https://arcadados.fiocruz.br/wwwSEI_3124528_Portaria_da_	Presidencia_867.pdf
https://arcadados.fiocruz.br/wwwSEI_3124528_Portaria_da_	Presidencia_867.pdf
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O Arca Dados tem a missdo de ser a plataforma para arquivar, publicar,
disseminar, preservar e compartilhar os dados digitais para pesquisa produzidos pela
comunidade Fiocruz e/ou em parceria com outros Institutos ou 6rgéos de pesquisa,

seguindo os principios FAIR (Findability, Accessibility, Interoperability, and Reusability).

Figura 1 — Pagina do Arca Dados
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dados digilais para pesquisa produzidos pela comunidade Fiocruz efou em parceria com oulros Instilutus ou Grgdios de pesquisa, seguindo os principios FAIR (Findabilily,
Accessibility, Interoperability, and Reusability) Para abter mais informacaes o iniciar um processo de depdsito, entre em contalo canosco pelo e-mail
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Fonte: FrontPage do Arca Dados
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De forma geral, os conjuntos de dados e documentos relacionados permitidos
para deposito no Arca Dados incluem arquivos tabulares, planilhas, bases de dados,
relatérios, dicionarios de dados, imagens, videos, graficos e cédigos de software,
entre outros, desde que sejam resultado de pesquisa técnico-cientifica realizada
por pesquisadores, alunos ou funcionarios da Fiocruz ou de pesquisa financiada,
apoiada ou em parceria da Fiocruz com outra instituicdo. Os dados devem ser de
interesse de longo prazo para a instituicdo e estar em formato digital, completos e
prontos para distribuicao.

O Arca Dados nao aceita conteudo que contenha informacgdes confidenciais
ou dados sensiveis, e pode ser usado apenas para compartilhar dados anonimizados,
pseudoanonimizados (sem o depdsito da chave de acesso) e ndo confidenciais. Os
autores devem remover, substituir ou editar essas informacdes antes do depdsito
dos conjuntos de dados. Dados sigilosos, com potencial de gerar novos produtos
ou servigos ou protegidos por propriedade intelectual ndo devem ser depositados
neste repositorio.

Qualquer formato de arquivo pode ser depositado no Arca Dados, mas acon-
selhamos dar preferéncia a formatos abertos e ndo-proprietarios, que sdo mais ade-
quados para preservar e garantir o acesso a longo prazo aos arquivos depositados no
Arca Dados. Os formatos recomendados para preservagao estao definidos no Programa
de Preservacéo Digital de Acervos da Fiocruz.

Quando um conjunto de dados é publicado, os metadados estdo sempre
acessiveis publicamente. No entanto, o autor do conjunto de dados pode definir res-
tricdes de acesso ao conjunto de dados ou a arquivos especificos, bem como definir a
licenga e os termos de uso que se aplicam a seu conjunto de dados, dependendo dos
requisitos do financiador e da publicagdo onde o conteudo sera divulgado.

Ademais, os conjuntos de dados cujos metadados sao cadastrados no Arca Dados
se tornam imediatamente visiveis para as redes internacionais de dados de pesquisa.

Em relacdo ao depdsito, a comunidade Fiocruz e usuarios autorizados pela
Fiocruz, incluindo os discentes acompanhdos de seus orientadores, podem depositar
os conjuntos de dados no Arca Dados. Para iniciar o processo de dep0ésito de dados,
o solicitante deve enviar um e-mail para dadosdepesquisa@fiocruz.br.

Todos os conjuntos de dados depositados receberdo um identificador de

objeto digital (DOI) que pode ser usado para citagdo em qualquer publicagdo. O seu
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conjunto de dados recebe um DOI assim que é salvo na plataforma, depois € ativado
assim que o conjunto € publicado.

Cabe destacar que as citagdes e referéncias aos dados de pesquisa seguem
padrées semelhantes aos textos bibliograficos. A citacdo do conjunto de dados pode
ser feita através do DOI (Digital Object Identifier/Identificador de Objeto Digital) do
conjunto de dados ou copiando a citagdo gerada automaticamente pelo Arca Dados,

conforme imagem abaixo:

Figura 2 — Citacédo do Conjunto de Dados através do DOI

Centralized data monitoring for a COVID-19 clinical trial, sharing
an opensource software code

o T
Desheer, Ancinic Vle, Crighiane; Lima, Julio; Ampaen, Lsancm: bioraes, hstslia. Avedic, Thads: Comes, Riodrioon B b o ! Compurih
| ST, KA. D, CarmiEained dn madsloeng iof d COVID- 10 DioEl 196, Shiritg 6 Gl St S Taili

| — S e Arca Doy, W1

Cascricia

Fonte: Os autores.

O DO, ou Digital Object Identifier (Identificador de Objeto Digital), € um padrao
para identificacdo unica e persistentes de documentos na internet, geralmente usa-
dos em artigos de periddicos, e-books, capitulos de livros, audios, videos, imagens,
graficos e conjuntos de dados, entre outros. O DOI permite que esses documentos ou
dados de pesquisa sejam facilmente recuperados e localizados na Internet, facilitando
também a checagem e contagem de citagbdes. O seu conjunto de dados podera ser
citado e encontrado através do DOI fornecido automaticamente pela plataforma assim

que o conjunto é publicado.
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Para obter o cadastro no Arca Dados, basta fazer login utilizando o login tnico

da Fiocruz®.

Cabe salientar a diferenga entre Arca e Arca Dados: textos completos das dis-

sertagdes, teses, artigos cientificos, livros e/ou capitulos, relatoérios e outras produ-

¢coes técnico-cientificas gerados pela comunidade Fiocruz devem ser depositados no

Repositério Institucional Arca. O Arca Dados € um repositorio de dados que atende

a demanda de depdsito e compartilhamento dos “conjuntos de dados”. Dessa forma,

vocé também pode depositar o dado de pesquisa que vocé tenha produzido ou cole-

tado no ciclo de vida da sua pesquisa por ser parte de um artigo cientifico ou qualquer

producéo bibliografica.

Cabe destacar as vantagens de depositar os dados no Arca Dados, sao eles:

Os dados de pesquisa estardo armazenados e poderdao ser

compartilhados de forma segura;

O depositante dos dados podera gerenciar o acesso e a
reutilizacdo de seus dados de pesquisa, atendendo aos requisitos

de depésito de publicagdes académicas e agéncias de fomento

O depositante obtera o controle sobre quem acessa os dados de
pesquisa e verificar estatisticas de uso e de download de cada

conjunto de dados e por arquivo;

O depositante dos dados podera vincular seu conjunto de dados

as publicagdes relacionadas;

O conjunto de dados receberda um DOI (um identificador
persistente), facilitando a recuperagao, o acesso e a citagdo dos

dados, o que aumenta o impacto e a visibilidade de sua pesquisa.

® Disponivel em: https://arcadados.fiocruz.br/loginpagexhtml?redirectPage=%2
Fdataverse_homepage.xhtml.


https://arcadados.fiocruz.br/loginpage.xhtml?redirectPage=%2Fdataverse_homepage.xhtml
https://arcadados.fiocruz.br/loginpage.xhtml?redirectPage=%2Fdataverse_homepage.xhtml

A ilustragao a seguir mostra dez motivos para usar o Arca Dados:

Figura 3 — Dez Motivos para usar o Arca Dados

ARCA Cot:jhe a o reposit%rio digiéal de_d'ados s
DADOS a FIOCruz e salba quando usa-lo - ”“’j""‘"

BON S Orientagao para ”
tratamento e preparacdo

MOTIVOS dos dados para o depésito,

PARA USAR compartilhamento

0 ARCA e controle de acesso
DADOS S

Depéosito dos 3 Atribuicdo 4 Facilitagio do

dados com equipe do DOI acesso, citagao
multidisciplinar * e disseminagéo
dos dados

%

. Curadoria Aumento da Segurancae
dos dados visibilidade infraestrutura técnica
da pesquisa que permite, por

‘exemplo,
armazenamento,
© acesso e disseminacdo
,\ dos dados de pesquisa®
“Servidor da Cogetic

Compartilhamento Rastreabilidade Descoberta
de forma segura das alteracoes dos metadados
e mais controlada e controle em buscadores
de edicio” e diretdrios

nacionais
e internacionais:
‘r *Somente usuarios

autorizados podem editar t

efou acessar os dados

motives. como solicitar
algum destes servigos? EXPIOFQ em

" Mande agora mesmo
um e-mail para

. dadosabertos@fiocruz.br

: @ Depois de tantos Quer saber mais sobre o Arca Dados?

e arcadados.fiocruz.br

. L

@ ®

Compartilhe estes bons motivos com outras pessoas
thi e

| Ny s
FIOCRUZ )
ARCA F:mm Oswaida Cruz N SIJS

Fonte: Fundagao Oswaldo Cruz (2023).

Em caso de duvidas ou para mais informagdes, entre em contato pelo e-mail:

dadosabertos@fiocruz.br.
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ARCA — REPOSITORIO INSTITUCIONAL (RI) DA FIOCRUZ

Claudete Fernandes de Queiroz’
Eder de Almeida Freyre?

O Arca® é o Repositorio Institucional (RI) da Fiocruz e sua misséo é reunir,
hospedar, disponibilizar, preservar e dar visibilidade a producéo intelectual da Insti-
tuicdo. Tem como propdsito estimular a ampla circulagdo do conhecimento, fortale-
cendo o compromisso institucional com o livre acesso da informagao em saude, além
de conferir transparéncia e incentivar a comunicacgao cientifica entre pesquisadores,
educadores, académicos, gestores, discentes, bem como a sociedade civil. O Arca foi
criado em 2007, sendo lancado oficialmente como repositério institucional em 2011,
sob a coordenacao do Instituto de Comunicagao e Informacgao Cientifica e Tecnoldgi-
ca em Saude (Icict). Utiliza o software livre DSpace, que permite o gerenciamento e
a preservacao da producao cientifica em meio digital e em diversos formatos — texto,
imagem, som, entre outros. O Repositorio agrega comunidades que correspondem
as unidades técnico-cientificas e aos escritérios da Fiocruz*, que relinem seus docu-
mentos em diferentes cole¢des (Fundagao Oswaldo Cruz, 2020).

Em seguida é apresentado um breve histérico do Arca:

2007 — Projeto do Laboratorio de Informacao Cientifica e Tecnoldgica em Saude
— LICTS/lcict;

2011 — O Arca é lancado oficialmente como repositorio institucional da Fiocruz;
desenvolvimento do primeiro Manual de preenchimento de metadados para entrada

dos documentos no RI%

' Mestre em Histéria, Politica e Bens Culturais pela Fundagéo Getulio Vargas (FGV).
Coordenadora Executiva do Arca do Instituto de Comunicagao e Informagao Tecnoldgica
em Saude (Icict) da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz).

2 Mestre em Ciéncias da Informacéo pela Universidade Federal Fluminense (UFF). Centro
de Tecnologia de Informagéao e Comunicacgao do Instituto de Comunicagao e Informacao
Tecnolégica em Saude (Icict) da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz).

% Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br
4 Disponivel em: https://portal.fiocruz.br/unidades-e-escritorios
® Disponivel no link: http://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/13257
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2014 — Instituida a Politica de Acesso Aberto ao Conhecimento na Fiocruz®,
através da Portaria 329/2014-PR retificada por 382/2014-PR’; langado o Plano
Operativo? que define responsabilidades, infraestrutura e fluxos para operagao e ma-
nutencao do RI;

2015 — O Arca se torna um Indicador Global de Desempenho para o Governo
Federal, através da Portaria n°® 775/2015-PR® A avaliacdo do Indicador é realizada
pelo crescimento anual dos depdsitos no RI; desenvolvimento do Manual de preenchi-
mento de metadados no Arca para a colegao de Recursos Educacionais’®;

2017 — Criagao do Grupo de Estudos para analise do software DSpace, com a
participagéo da equipe da Secao de Informagéo do Centro de Tecnologia da Informagao
e Comunicagao - CTIC/lcict;

2018 — Implementacao do Projeto de Ciéncia de Dados aplicada a Saude para
mineragao e visualizagdo dos Dados do Arca; atualizagdo da versao do Manual de
preenchimento de metadados para entrada dos documentos';

2019 — Desenvolvimento do plano de preservagao digital do Arca e criagdo do
Grupo de Estudos para Utilizagao do software Archivematica'?;

2020 — Langcamento do plano de preservacgao digital do Arca's;

2021 - Implantagao da ferramenta Fale Conosco e do Chatbot.; publicagdo da
Portaria n° 157, de 12 de maio de 2021, que institui uma nova Governanca para a
Ciéncia Aberta na Fiocruz e o Nucleo de Acesso Aberto ao Conhecimento (NAAC),
previsto na Politica de Acesso Aberto ao Conhecimento da Fiocruz, foi renomeado
como “Nucleo de Ciéncia Aberta”.

2022 - Realizada a mudanca de versao 4.7 para a 6.3 / Atualizagao do Plano
Operativo do Repositdrio Arca, visando atender a nova versao / Inicio dos estudos para

a mudanca da versao 6.3 para a 7.4 / Desenvolvimento do processo de autoavaliagéao

6 Disponivel em: https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/
portaria_- politica_de_acesso_aberto_ao conhecimento na_fiocruz.pdf

7 Disponivel no link: http://www.portaria.fiocruz.br/Doc/P382_2014.pdf
8 Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/43624

® Disponivel no link: http://www.portaria.fiocruz.br/Doc/P775_2015.pdf
0 Disponivel no link: http://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/40162

" Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/13257

2 Disponivel em: https://www.archivematica.org/pt-br

3 Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/41394


http://www.portaria.fiocruz.br/Doc/P382_2014.pdf
https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/43624
http://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/40162
https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/13257
https://www.archivematica.org/pt-br
https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/41394
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de Confiabilidade do Repositério Arca pela Norma 1ISO-16363 / Desenvolvimento do

processo de avaliagao de Acessibilidade no site do Repositorio Arca.

As Comunidades que fazem parte do Arca sao™:

a) Casa de Oswaldo Cruz;

b) Centro de Desenvolvimento de Tecnologia em Saude;
c¢) Editora Fiocruz;

d) Escola Corporativa Fiocruz;

e) Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca;

f) Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio;

g) Fiocruz Africa;

h) Fiocruz Amazonas — Instituto Lebnidas e Maria Deane;
i) Fiocruz Bahia — Instituto Gongalo Moniz;

j) Fiocruz Brasilia;

k) Fiocruz Ceara;

l) Fiocruz Mata Atlantica;

m) Fiocruz Mato Grosso do Sul;

n) Fiocruz Minas - Instituto René Rachou;

o) Fiocruz Parana - Instituto Carlos Chagas;

p) Fiocruz Pernambuco - Instituto Aggeu Magalhaes;

q) Fiocruz Petropolis;

r) Fiocruz Piaui;

s) Fiocruz Rondoénia;

t) Fiocruz S&o Paulo;

u) Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos;

4 Atualmente o Arca possui 29 comunidades que representam as unidades técnico-cientificas
e os escritorios da Fiocruz.
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v) Instituto de Comunicacao e Informacao Cientifica e Tecnoldgica em Saude;
w) Instituto de Tecnologia em Farmacos;

x) Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos;

y) Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude;

z) Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas;

aa) Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianga e do Adolescente

Fernandes Figueira;
bb) Instituto Oswaldo Cruz;

cc) Presidéncia Fiocruz.

As tipologias de documentos disponiveis no Arca sao’:

a) Anais de Congresso;

b) Artigos de Periddicos;

c) Artigos Publicados em Jornais;

d) Audios;

e) Capitulos de Livros;

f) Cartas;

g) Dados de Pesquisa;

h) Dissertagdes de Mestrado;

i) Dissertagcbes de Mestrado dos Profissionais da Unidade;
j) Fotografias;

k) Jogos;

) Livros Publicados;

m) Manuais e Procedimentos Técnicos;

n) Patentes;

5 Atualmente o Arca possui 26 tipologias distribuidas em cole¢des nas diversas comunidades
do repositério.
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o) Preprints;

p) Recursos Educacionais;

q) Relatorios de Pesquisa;

r) Relatorios Institucionais;

s) Revistas/Boletins;

t) Softwares;

u) Termos de Referéncia;

v) Teses de Doutorado dos Discentes;
w) Teses de Doutorado dos Profissionais da Unidade;
x) Trabalhos Apresentados em Eventos;
y) Trabalhos de Conclusao de Curso;

z) Videos.

1.1 POLITICA DE ACESSO ABERTO AO CONHECIMENTO DA FIOCRUZ

A Fiocruz aprovou em 2014 a Politica de Acesso Aberto ao Conhecimento, que
tem como objetivo fortalecer os mecanismos de preservagao e visibilidade de sua
producao cientifica, como também aumentar o impacto e contribuir para o desenvolvi-
mento da ciéncia. A Politica tem como premissa tornar publica a producao intelectual
da instituicdo, assim como consolidar as diretrizes para o registro e disseminagao dos
documentos. A iniciativa também tornou obrigatério o depdsito no Arca das teses e
dissertagdes defendidas nos PPG da Instituicdo, e dos artigos cientificos publicados
em periodicos (Fundagdo Oswaldo Cruz, 2014), mas respeitando-se os acordos co-
merciais com editoras e os casos de sigilo industrial e patenteamento.

A Fiocruz entende que é dever das instituicdes publicas garantir a sociedade o
acesso ao conhecimento produzido, a democratizagdo e a universalizagao do acesso
as ciéncias. A partir da publicacao da Portaria n® 157, de 12 de maio de 2021, foi institui-
da uma nova Governanga para a Ciéncia Aberta na Fiocruz e o Nucleo de Acesso Aber-
to ao Conhecimento (NAAC), previsto na Politica de Acesso Aberto ao Conhecimento

da Fiocruz, foi renomeado como Nucleo de Ciéncia Aberta, ampliando suas atribui¢cdes
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e adicionando a representagao de novas areas com o intuito de atender as demandas

relacionadas as politicas e as praticas de Ciéncia Aberta na instituicdo. Desta forma, as

instancias de governancga da Ciéncia Aberta na Fiocruz, responsaveis por propor agoes

estratégicas, taticas e operacionais para a implementagédo das politicas institucionais

de Ciéncia Aberta, sdo descritas conforme Fundagao Oswaldo Cruz (2021):

a) Férum de Ciéncia Aberta da Fiocruz — ‘E uma instancia colegiada

de carater estratégico, executivo e permanente com o objetivo geral
de elaborar propostas e coordenar a execugao das estratégias de
implantacdo da Ciéncia Aberta na Fiocruz, em consonancia com
as diretrizes das politicas institucionais aprovadas pelo Conselho

Deliberativo e o Congresso Interno’;

Comité Gestor do Repositério Institucional Arca — ‘Instancia
responsavel pela coordenacdo, gestdo, operagdo e adesido ao
Repositério em articulagdo com os Nucleos de Ciéncia Aberta. Tem
por objetivo definir as linhas de agéo, plano de trabalho e operagao
do Repositorio Institucional Arca e garantir o alinhamento operativo
entre as unidades. E coordenado pelo ICICT e formado pela equipe
técnica e executiva do Repositério Institucional Arca, conforme

descrito no plano operativo’;

c) Comité gestor do Repositério Institucional Arca Dados — ‘Instancia

responsavel pela coordenacgado, gestdo, operagcdo e adesao ao
Repositério Institucional Arca Dados da Fiocruz, em articulagdo com
os Nucleos de Ciéncia Aberta. Tem por objetivo definir as linhas
de acéo, plano de trabalho e operagcao do Repositério Institucional
Arca Dados e estimular o alinhamento operativo entre as unidades.
Compreende fungdes relacionadas ao apoio aos Nucleos de Ciéncia
Aberta para gestdo de dados, curadoria, depdsito, preservagcao e
seguranca dos dados para pesquisa. E coordenado pela VPEIC com
coordenacgao-adjunta do ICICT, contando com representantes da
VPPCB, COC, COGETIC e Gestec. As atribuicbes dessas instancias

sao detalhadas em instrumento complementar’;

Nucleos de Ciéncia Aberta — ‘Instancias colegiadas de carater

executivo, atuantes em todas as unidades da Fiocruz, responsaveis
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pela operacéo, participagao, promog¢ao e monitoramento das agcdes
de implantacédo da Ciéncia Aberta, envolvendo ag¢des para avaliar a
viabilidade da disponibilizacdo de dados e informagdes cientificas,
conforme disposto em regulamentagéo especifica. Os nucleos devem
ser coordenados por uma instancia de Direcdo de cada unidade,
de acordo com a especificidade da sua estrutura organizacional
(Vice-Diretor de Pesquisa, Ensino, Desenvolvimento Institucional,

Desenvolvimento Tecnoldgico, ou de Informagao e Comunicagao)’.

Os beneficios proporcionados pelo Repositério sao:

a) visibilidade das descobertas cientificas;

b) gerenciamento da producgao cientifica;

c) disseminagao da literatura cinzenta;

d) acesso online aos documentos num unico local;

e) identificagdo dos trabalhos cientificos com um enderecgo eletrénico

simples e persistente, permitindo que sejam citados ou referenciados;
f) ambiente seguro de armazenamento dos trabalhos;
g) facilita a identificacéo de plagio;

h) supre as demandas das agéncias de fomento em relagcdo a

disseminagéo de sua producéo cientifica (Divulgacéo Cientifica).

Os Repositorios Institucionais sdo um importante instrumento, desenvolvido
para os pesquisadores criados inicialmente para artigos cientificos, e que possibilitam
o compartilhamento de publicacbes cientificas sem intermediarios além de contribuir
para a democratizagao e universalizagdo do acesso ao conhecimento nas ciéncias e
humanidades, garantindo a sociedade o acesso gratuito, publico e aberto ao conteudo

integral da producgao intelectual mundial (Maranhao; Veiga, 2016).
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Segundo Volpato (2001, 2002 apud Volpato; Freitas, 2003, p. 50),

o conhecimento cientifico é aquele que é gerado pelo método
cientifico (seja como for concebido) e aceito por parcela significativa
da comunidade cientifica. Esse autor argumenta que as respostas
cientificas as questbes sao dadas pelos cientistas com base nos
textos que conhecem e aceitam. As publicacbes que ficam esquecidas
em estantes de bibliotecas ndo adentram a ciéncia, e podem ou
nao adentra-la no futuro, mas isso sera sempre incerto. Portanto,
conclui Volpato [...] que ndo basta publicar, é preciso que o texto seja
encontrado, lido e aceito. Esse é o grande desafio da publicagao
cientifica nos dias de hoje e muda radicalmente varios conceitos na
publicacao cientifica.

Dentro deste contexto, ressaltamos a importancia do Arca — Repositorio Institu-
cional da Fiocruz como uma ‘fonte de informacgao para o ensino e pesquisa no Brasil
e no mundo’, destacando seu valioso trabalho de gestdo do conhecimento cientifico
produzido pela Instituicio.

O Repositorio possui diversas funcionalidades, dentre elas, destaca-se a do
autoarquivamento, que consiste na possibilidade do(a) préprio(a) autor(a) arquivar
seu trabalho no formato digital sem intermédio de terceiros. Essa potencialidade deve
ser executada apés a realizacdo do cadastro do usuario, lembrando sempre que é
preciso ter vinculo institucional para o depésito dos documentos.

O deposito dos artigos e de outros documentos é realizado preferencialmente
pelos préprios autores através do autoarquivamento ou por meio dos Nucleos de
Ciéncia Aberta, inseridos nas Bibliotecas da Fiocruz. As teses e dissertagcdes defen-
didas em PPG da Fiocruz sao inseridas no Arca através das bibliotecas da instituicao
que recebem os documentos das respectivas secretarias académicas. Servidores,
pesquisadores, discentes, bolsistas e profissionais com vinculo com a Fiocruz no mo-
mento da producédo do documento podem realizar o depdsito no Repositoério.

A gestdo do conhecimento produzido pela Instituicdo garante a confiabilidade
e a integridade da informacgao e assegura a preservacao dos documentos, promo-
vendo ainda a integragéo entre as Unidades da Fiocruz. Os documentos inseridos no
Repositério enfatizam a importancia do Movimento do Acesso Aberto (Open Access)
na Instituicdo, através da criagao de sua Politica de Acesso Aberto ao Conhecimento,
promovendo assim maior visibilidade, uso e interoperabilidade da informacao, bem

como a garantia da integridade e da preservagdo da memoaria institucional.
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Ressaltamos ainda, que o Repositério sera uma ferramenta imprescindivel
para o arquivamento normalizado, segundo os padrbes deste Manual, dos trabalhos
produzidos pelos alunos dos cursos de péds-graduacado da Fiocruz, visando assim,
disseminar esse importante conteudo informacional para toda a sociedade.

Para saber mais sobre o Arca, o contato pode ser realizado pelo Fale Conosco

da Fiocruz.
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APENDICE G - PROJETO DE PESQUISA PARA QUALIFICAGAO'

PROJETO DE PESQUISA PARA O EXAME DE QUALIFICAGAO: ORIENTAGOES
GERAIS E ELEMENTOS BASICOS QUE DEVEM COMPOR O PROJETO

1 PROJETO DE PESQUISA PARA O EXAME DE QUALIFICAGAO

O projeto de pesquisa para o exame de qualificagédo é parte obrigatéria dos cur-
sos de mestrado e doutorado, apresentado, usualmente, até o 12° més (mestrado) ou
24° més (doutorado). Deve estar coadunado com as linhas de pesquisa do Programa de
Pos-graduacéao (PPG) e ser submetido a banca examinadora para argui¢ao e avaliagao.

O projeto de pesquisa pode ser apresentado na versao impressa (encaderna-
cao espiral) e/ou conteudo digital, conforme estabelecido pelo PPG.

O formato para apresentacao deve estar de acordo com as orientacoes descritas nas
secoes 3.1 (Apresentagao grafica), 3.2 (Abreviaturas e siglas), 3.3 (Equacdes e férmulas),
3.4 (llustragdes), 3.5 (Tabelas) e 5.3 (Sistema de numeragéao progressiva) deste manual.

Os itens considerados obrigatérios no projeto de qualificacdo sao: capa; ele-
mentos pré-textuais (Folha de rosto — anverso, resumo em lingua portuguesa e su-
mario); elementos textuais e elementos pods-textuais (Referéncias). Como elementos
opcionais podem constar Listas, Apéndices, Anexos, entre outros.

A estrutura do projeto de pesquisa para o exame de qualificacdo € composta,
em geral, pelos elementos elencados a seguir e sua elaboragcdo deve observar as

orientagdes descritas nas se¢des especificas deste manual.

1.1 CAPA (OBRIGATORIO)

Para elaboragao da Capa, consultar a secao 4.1.1 deste manual.

' Elaborado pelos integrantes do Grupo de Trabalho (GT) Normalizagdo da Rede de
Bibliotecas Fiocruz.



Exemplo 1 — Capa de projeto de qualificagao

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA SERGIO AROUCA

t

Jcm

!

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ

Adriano da Silva

0Os discursos e contradiscursos de cunho religioso em comunidades virtuais

Igbtifébicas: o que dizem as igrejas inclusivas

“ 3Ccm [

Fonte: Adaptado de Silva (2019).

Rio de Janeiro
2019

2cm

}

2cm
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1.2 ELEMENTOS PRE-TEXTUAIS

Os elementos pré-textuais referentes ao projeto de qualificagdo séo indicados

nos itens a seguir.

1.2.1 Folha de rosto — anverso (obrigatoério)

Para elaboracdo da Folha de rosto (anverso), consultar a sec¢ao 4.2.1.1.1
deste manual.

O anverso da Folha de rosto apresenta informacgdes sobre o projeto de pesqui-
sa para o exame de qualificacdo. Entre os itens que compdem este elemento, consta a
Natureza do trabalho que tem como funcéao informar os dados acerca do projeto. Para

sua elaboragao seguir estes modelos, de acordo com o nivel académico pretendido:

Quadro 1 — Modelos de natureza de trabalho de projetos de pesquisa

Modelos

Projeto de pesquisa de Doutorado académico apresentado ao Programa de P6s-Gradua-
¢do em Saude Publica, da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca da Fundagéao
Oswaldo Cruz, como requisito parcial para o exame de qualificagao.

Projeto de pesquisa de Mestrado académico apresentado ao Programa de Pds-Gradua-
¢ao em Saude Publica, da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca da Fundagao
Oswaldo Cruz, como requisito parcial para o exame de qualificagao.

Projeto de pesquisa de Mestrado profissional em Direitos humanos, Justica e Saude apre-
sentado ao Programa de Pds-Graduagdo em Saude Publica, da Escola Nacional de Saude
Publica Sergio Arouca da Fundagao Oswaldo Cruz, como requisito parcial para o exame
de qualificacgao.

Fonte: Os autores.
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Exemplo 2 — Folha de rosto — anverso de projeto de pesquisa — mestrado profissional

Ministério da Sa(de

Casa de
FIOCRUZ Oswaldo Cruz
Fundagédo Oswaldo Cruz

Eliane Monteiro de Santana Dias

Mestrado Profissional em Preservagao e Gestao do Patriménio

Cultural das Ciéncias e da Sauide

Projeto de pesquisa de Mestrado
profissional em  Preservacdo e
Conservagao apresentado ao
Programa de Pos-Graduagdo em
Preservacao e Gestdo do Patriménio
Cultural das Ciéncias e da Saude, da
Casa de Oswaldo Cruz da Fundacéao
Oswaldo Cruz, como requisito parcial
para o exame de qualificagao.

Orientador: Prof. Dr. Paulo Roberto

Elian dos Santos.

Rio de Janeiro
2017

Fonte: Dias (2017).
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Exemplo 3 — Folha de rosto — anverso de projeto de pesquisa — doutorado académico

Ministério da Saide . .
FIOCRUZ
@o O Cruz

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
GI0 ARO

Adriano da Silva

Os discursos e contradiscursos de cunho religioso em comunidades

virtuais Igbtifébicas: o que dizem as igrejas inclusivas

Projeto de pesquisa de Doutorado
académico apresentado ao Programa
de Pds-Graduagdo em Saude Publica,
da Escola Nacional de Saude Publica
Sergio Arouca da Fundagédo Oswaldo
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1.2.2 Resumo em lingua portuguesa (obrigatorio)

Para elaboragcdo de Resumo em lingua portuguesa, consultar a segao 4.2.1.7

deste manual.

1.2.3 Listas (opcional)

As listas tém como funcéao relacionar as ilustragdes, as tabelas, as abreviatu-
ras, as siglas e os simbolos utilizados no projeto de pesquisa. Para elaboragéo das

Listas, consultar a segcédo 4.2.1.8 deste manual.

1.2.4 Sumario (obrigatoério)

Para elaboracdo do Sumario, consultar a secao 4.2.1.9 deste manual.

1.3 ELEMENTOS TEXTUAIS (OBRIGATORIO)

Os elementos que compdem o projeto de pesquisa, suas denominagdes e sua
ordem de insercao no texto sdo passiveis de alteragdo, e devem ser determinados a
critério do Programa, orientador ou autor, quando couber.

Todo projeto de pesquisa deve estar relacionado a uma das linhas de pesquisa
ou areas de concentragao definidas pelo PPG.

Para informacgdes sobre os Elementos textuais, consultar a secdo 5 deste
manual.

A estrutura basica de um projeto de pesquisa, em geral, apresenta os seguintes
elementos textuais: Introdugao; Justificativa; Referencial tedrico; Objetivos (geral e
especificos); Metodologia; Conclusao.

Além destes elementos, um projeto de pesquisa para exame de qualificagdo

pode contemplar outros itens, como:
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a) Cronograma de execucgdo: deve ser elaborado um cronograma de
execucao contendo cada etapa prevista a ser desenvolvida durante

a pesquisa;

b) orcamento: deve ser apresentada a descricdo detalhada dos
recursos necessarios e disponiveis (material permanente, material
de consumo, prestacdo de servigcos e recursos humanos) para o
desenvolvimento do projeto e sua aplicabilidade. Este elemento
deve figurar no projeto de pesquisa independentemente de gerar ou
nao custos financeiros. Sao incluidos neste item as bolsas, apoio

financeiro e/ou qualquer tipo de remuneragao.

Para informacdes sobre Citacdes e Notas de rodapé, consultar as se¢des 7 e 8

deste manual, respectivamente.

1.4 ELEMENTOS POS-TEXTUAIS

Entre os elementos pés-textuais que podem constar de um projeto de pesquisa
para o exame de qualificagdo, o unico obrigatorio sdo as Referéncias. Os demais ele-
mentos pos-textuais, como por exemplo Apéndice e Anexo, considerados opcionais,
sdo apresentados nas sec¢des 6.3 e 6.4, respectivamente, deste manual e caso seja

necessaria sua elaboracgao, seguir as orientagdes nelas descritas.

1.4.1 Referéncias (obrigatério)

Para elaboracao da seg¢ao Referéncias, consultar a secédo 6.1 deste manual.

REFERENCIAS

DIAS, Eliane Monteiro de Santana. Mestrado Profissional em Preservacao e Ges-
tao do Patrimonio Cultural das Ciéncias e da Saude. 2017. Projeto de pesquisa
(Mestrado Profissional em Preservacao e Gestdo do Patriménio Cultural das Ciéncias
e da Saude) — Casa de Oswaldo Cruz, Fundagdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2017.

SILVA, Adriano da. Os discursos e contradiscursos de cunho religioso em
comunidades virtuais Igbtifébicas: o que dizem as igrejas inclusivas. 2019.
Projeto de pesquisa (Doutorado em Saude Publica) — Escola Nacional de Saude
Publica Sergio Arouca, Fundagédo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2019.



425

ANEXO A - ABREVIATURA DOS MESES DO ANO DE ACORDO COM O IDIOMA DO DOCUMENTO

Quadro 1 — Apresentacado dos meses do ano e respectivas abreviaturas nos principais idiomas
Meses janeiro fevereiro margo abril junho julho agosto setembro outubro

maio novembro dezembro

Idioma

Portugués JEI! fev. mar. abr. maio jun. jul. ago. set. out. nov. dez.
Inglés Jan. Feb. Mar. Apr. May June July Aug. Sept. Oct. Nov. Dec.
=LY E i1 enero feb. marzo abr. mayo jun jul. agosto | sept. oct. nov. dic.
Francés janv. févr. mars avril mai juin juil. Aodt sept. oct. nov. déc.
Italiano genn. febbr. mar. apr. magg. |giugno |luglio |ag. sett. ott. nov. dic.
Alemao Jan. Feb. Marz Apr. Mai Juni Juli Aug. Sept. Okt. Nov. Dez.

Fonte: ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR 6023: informac&o e documentacéo: referéncias: elaboracdo. 2. ed.,

versao corrigida 2. Rio de Janeiro: ABNT, 2020.



L B Wi NSy

: V4 . q,r W .fh.m“w
2, Tu_‘.ﬁ
,{q ihmﬂIL:

,Mv.; = = maw

L —

9 786587“975

+

UNIAO E RECONSTRUGAO

mm

A
[e2]
Q
w
N~
[«
~
9
5|
©
[+
~
(=]
P4
om
2]

C3L

GOVERNO FEDERAL

SAUDE

MINISTERIO DA

[ |
IS
[ |

S

YriocRUz v

ICICT

AN
i

p=lR N L=AElel=aA=l1]



	art7i
	art7x
	art7§1
	art46id
	art46iv
	art46viii
	_Hlk147912158
	_Hlk95409730
	_Hlk94628567
	_Hlk95927585

