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Ribeirao Preto, 11 de abril de 2017

Prezado Coordenador

Conforme contato prévio, encaminhamos a proposicao de
disciplina junto ao programa de pods-graduacdao em Saude na
Comunidade, com vistas ao desenvolvimento do tema “ETICA E
PRODUCAO DE PESQUISA COM SERES HUMANOS”, cuja ementa
segue anexa.

Acreditamos que tal proposicao contribua com o conteludo
do referido Programa de Pds-graduacdo, considerando que as
pesquisas desenvolvidas na area da Saude devem passar pela analise
da ética envolvendo seres humanos, sendo muito comuns atrasos em

andamento de projetos decorrentes de pendéncias éticas.

Atenciosamente

Antonio Luiz Rodrigues Juanior Maria Cristiane Barbosa Galvao

Anexos:
Proposicdo de disciplina



PROPOSICAO DE DISCIPLINA

ETICA E PRODUCAO DE PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Area de Concentracio:
Criagao:

Ativacgao:

Nr. de Créditos: 2
Carga Horaria:

Tedrica Pratica Estudos Duracdo Total
(por semana) (por semana) (por semana)
2 horas 0 2 horas 8 semanas 32 horas

Docente Responsaveis:

Profa.Dra. Maria Cristiane Barbosa Galvao
Prof.Dr. Antonio Luiz Rodrigues JUnior

Objetivos:

O objetivo principal da disciplina é difundir o conhecimento sobre a ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, entre participantes de programas de pos-graduagdo, lato e
stricto sensu, com vistas a adequacdao dos projetos de pesquisa clinica como atividade
pertinente ao complexo da saude, no que tange a ética e a produgdo de pesquisa envolvendo
seres humanos.

Justificativa:

A atividade de pesquisa com seres humanos tem a finalidade de construir o conhecimento
sobre o processo saude-doenca e de desenvolver tecnologias em salde, que gerem impacto
positivo na qualidade de vida e na condicdo de salde de pessoas e de populacdes. Os
resultados da pesquisa epidemiolégica, especialmente a pesquisa clinica, produzem, além de
cumprirem a finalidade principal, bens de interesse econ6mico, de que aproveitam a
industria e o mercado (“complexo da saude”); por isso, existe uma estrutura regulatéria que
controla este tipo de atividade, evidenciando o interesse publico/coletivo. Dentre as
atividades regulatdrias da drea, destaca-se a atuacdo da Comissdo Nacional de ética em
Pesquisa (CONEP) e dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), que realizam a anélise de
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, cuja atuagao visa a proteger a sociedade,
estabelecendo limites para as investidas dos interesses econémicos do “complexo da saude”
sobre a dignidade da pessoa humana, ao executar uma atividade de pesquisa. Atualmente, o
Brasil apresenta programas de pds-graduacdo, cuja producgdo intelectual impacta direta e
indiretamente a salde das pessoas e populagdes, implicando demanda expressiva de
projetos a serem avaliados pelo CEP-CONEP, pois a aprovacdao em comités de ética é
requisito absoluto para a realizagdo de pesquisa, especialmente a pesquisa clinica. Portanto,
€ necessario promover a difusdo do conhecimento sobre ética em pesquisa com seres
humanos, em seu significado mais amplo, para que a qualidade da pesquisa seja
incrementada, para que a demanda seja atendida a contento, para que se realize a protegao
da dignidade da pessoa humana e para que a atividade dos CEP-CONEP seja enraizada nas
praticas culturais relacionadas a pesquisa envolvendo seres humanos. Além disso, é preciso
considerar que a atitude ética em pesquisa nado se limita a aprovacao do estudo pelo sistema
CEP-CONEP, também deve estar presente no processo de divulgacdo dos resultados obtidos.
Assim, essa disciplina volta-se a explicitacdo das dimens&es éticas em diferentes momentos
da pesquisa envolvendo seres humanos, discutindo questdes relacionadas a elaboragdo
inicial do projeto de pesquisa, assim como plagio, vieses cientificos, financiamento, compra e
venda de estudos cientificos.



Conteudo:

1. O processo de pesquisa envolvendo seres humanos

2. Panorama global da pesquisa envolvendo seres humanos: Historico, direitos
humanos, Cédigo de Nuremberg, tratados internacionais, Declaracdao de Helsinque

3. Panorama nacional da ética da pesquisa envolvendo seres humanos: direitos
fundamentais, Resolugdo 196/96, diretrizes nacionais, competéncias do CONEP e do
CEPs, Plataforma Brasil, o processo e a analise ética;

4. A pesquisa em saude e o complexo da saude: ética e ciéncia, estudos pré-clinicos,
estudos clinicos e epidemioldgicos, principios da ética em estudos envolvendo seres
humanos e em ciéncias humanas,

5. Diretrizes de boas praticas em pesquisa, pesquisa e inovagdo responsavel;
6. Etica, reputacdo e integridade em pesquisa;
7. Financiamento, comercializagdo da pesquisa e propriedade intelectual;
8. Discussao de casos.
Observacao:

Estratégias de ensino/tipo de aula:
* aulas expositivas de ativacdo tematica
* atividades complementares em ambiente virtual (EAD)

Forma de Avaliagao:
e avaliagbes modulares em EAD
e avaliagdo da producdo textual (escritas e orais) sobre o conteldo programatico
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