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RESUMO

Os debates sobre Ciéncia Aberta refletem interes-
ses sociais que incentivam legislacoes para garantir
maior transparéncia, participacao, acessibilidade e
seguranca dos dados pessoais. 0 presente trabalho
teve como objetivo investigar em que medida a Lein®
14.874/2024, que institui o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos, dialoga com os
principios da Ciéncia Aberta, respondendo ou apre-
sentando diretrizes para os desafios do acesso aberto
aos dados cientificos, além de analisar a redacao da
Lei sob a perspectiva da Linguagem Simples. Trata-se
de uma pesquisa exploratoria, qualitativa, utilizando
o método de analise de conteGdo de Laurence Bar-
din. Os principais resultados indicam que a Lei n°
14.874/2024 estabelece diretrizes importantes para
promover o acesso aos dados de pesquisa e pode
impactar a comunicacao cientifica frente as deman-
das da Ciéncia Aberta no Brasil. Contudo, a Lei se
mostra timida ao n3o orientar os Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) a capacitarem pesquisadores para
atender as diretrizes da Ciéncia Aberta. A auséncia da
expressao “Ciéncia Aberta” no texto evidencia a falta
de compromisso com o tema. O processo de constru-
cao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) & uma oportunidade para educar participantes
sobre os principios da Ciéncia Aberta e a importan-
cia do compartilhamento de dados, aumentando o
engajamento e promovendo uma cultura de trans-
paréncia. O profissional bibliotecario, especialmente
de instituigoes de saude, pode atuar na formacao de
pesquisadores para elaborar o TCLE, suprindo lacunas
da legislacao e promovendo boas praticas e ética nas
pesquisas com seres humanos.

Palavras-chave: ciéncia aberta; legislacao brasileira;
pesquisa com seres humanos; linguagem simples;
Comité de Etica em Pesquisa.
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ABSTRACT

Open Science debates reflect social interests that
encourage legislation aimed at ensuring greater
transparency, participation, accessibility, and pro-
tection of personal data. The present study aimed to
investigate the extent to which Law No. 14,874/2024,
which establishes the National System of Ethics in
Research with Human Beings, aligns with the princi-
ples of Open Science, either by responding to or pre-
senting guidelines for the challenges of open access
to scientific data. In addition, it analyzes the wording
of the Law from the perspective of Plain Language.
This is an exploratory, qualitative study employing
Laurence Bardin’s content analysis method. The
main results indicate that Law No. 14,874/2024 sets
forth important guidelines to promote access to
research data and may impact scientific communi-
cation in light of the demands of Open Science in
Brazil. However, the Law proves limited by failing to
guide Research Ethics Committees (RECs] in training
researchers to comply with Open Science directi-
ves. The absence of the expression “Open Science”
in the text highlights the lack of commitment to the
issue. The process of drafting the Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido (TCLE - free and Informed
Consent Form, FICF] represents an opportunity to
educate participants about the principles of Open
Science and the importance of data sharing, thereby
increasing engagement and fostering a culture of
transparency. Librarians, particularly those working
in health institutions, can play a key role in training
researchers to prepare the TCLE, bridging gaps in the
legislation and promoting best practices and ethics
in research involving human subjects.

Keywords: open science; brazilian legislation;
research involving human beings; plain language;
Research Ethics Committee.
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1 INTRODUGAO

A Ciéncia Aberta representa uma abordagem
inclusiva e colaborativa ao conhecimento cientifico,
que visa democratizar o acesso as informacoes e
dados cientificos, incentivando a transparéncia e a
acessibilidade em todas as etapas do processo de
pesquisa. A Ciéncia Aberta defende que os resul-
tados das investigacoes cientificas, bem como os
dados e metodologias utilizados, sejam disponibi-
lizados livremente para o pUblico, permitindo que
todos possam contribuir, utilizar e beneficiar-se
dos avancos cientificos. Porém, Ciéncia Aberta nao
& um conceito rigido e comumente é traduzido
como um conceito “guarda-chuva” que fomenta
diversas outras discussoes em ambitos distintos.

Assim, os debates sobre Ciéncia Aberta incor-
poram-se aos interesses sociais no que tange a
novas perspectivas para o acesso e uso da infor-
macao cientifica (acesso aberto e reprodutibilidade
de pesquisas, por exemplo), bem como uma maior
participacao da sociedade civil em praticas cienti-
ficas, através da vertente titulada Ciéncia Cidada.
Além disso, no ambito governamental, fomentados
pela Unesco (2021), diversos paises mobilizaram-
-se em torno de legislacoes para assegurarem
aos cidadaos maior transparéncia, participacao,
acessibilidade e seguranca dos seus dados pes-
soais; tendo essa perspectiva governamental se
configurado como um importante braco do debate
sobre Ciéncia Aberta, pois, eventualmente nas
sociedades democraticas, ciéncia e sociedade
dependem das legislacoes para avancarem em
suas demandas.

0 Brasil, desde o compromisso assumido com
a Declaracao para o Governo Aberto (Brasil, 2011),
vem fomentando o avanco da Ciéncia Aberta em
ambito governamental, como por exemplo, com a
promulgacao da Lei Geral de Protecao de Dados

(LGPD, Lei n° 13.709/2018), e, mais recente,
com o foco na comunidade cientifica, com a

promulgacao da Portaria Capes n.120/2024,
que versa sobre o pagamento de Taxas de Pro-
cessamento de Artigo para publicacoes com
acesso aberto no ambito do Programa de Apoio
a Disseminacao de Informacao Cientifica e Tec-
nologica. Por sua vez, a Lei n®14.874/2024, que
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos, também é decretada neste
cenario de promocao da Ciéncia Aberta; e com
este artigo pretende-se analisar o quanto essa
nova lei contribui com as discussoes colocadas.

Ao analisar a lei brasileira n®14.874/2024, frente
aos preceitos da Ciéncia Aberta, portanto, espera-
-se observar se ha contribuicoes para as deman-
das colocadas para o compartilhamento das pes-
quisas cientificas (acesso aos dados de pesquisa
e acesso aberto as producoes académicas); assim
como as caracteristicas da escrita desse marco
legal considerando as diretrizes da Linguagem
Simples, por entender que a Ciéncia Aberta tam-
bém promove a ideia de universalizagao da ciéncia
e uma melhor integracao desta com a sociedade,
para além das comunidades académicas.

A referida lei versa, especificamente, sobre a
pesquisa com seres humanos e tem por objetivo
instituir o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos, e consequentemente, traz
algumas orientacées aos Comités de Etica em
Pesquisa quanto a garantia da participacao livre e
esclarecida dos cidadaos em pesquisas cientificas.

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) no
Brasil tém suas raizes em uma série de eventos e
desenvolvimentos historicos que buscaram garan-
tir a protecao dos direitos e a dignidade dos parti-
cipantes em pesquisas cientificas. A criagao desses
comités foi impulsionada por uma necessidade
crescente de regulamentar e supervisionar as ati-
vidades de pesquisa envolvendo seres humanos,
assegurando que fossem conduzidas de acordo
com principios éticos rigorosos.
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Ainstituicao dos CEPs no Brasil se deu por meio
das diretrizes e regulamentagoes estabelecidas
pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), como a
Resolugao CNS 196/96, que introduziu as bases
para a ética em pesquisa no pais. Esta resolucao
estabeleceu a necessidade de que todas as pes-
quisas envolvendo seres humanos passassem por
uma avaliacao ética antes de serem iniciadas. O
principal objetivo era a protecao dos participantes
de pesquisa, garantindo que fossem tratados com
respeito e que seus direitos fossem preservados.

0s CEPs foram, entao, instituidos nas insti-
tuicdes de pesquisa para revisar e monitorar os
aspectos éticos dos estudos a serem desenvolvi-
dos. Esses comités sdo compostos por profissio-
nais de diversas areas do conhecimento(ainda que
tenha um perfil voltado a area médica), e repre-
sentantes da sociedade civil.

Ao longo dos anos, a legislacao brasileira sobre
ética em pesquisa evoluiu, incorporando novos
principios e diretrizes internacionais. Posterior-
mente, outras resolucées do CNS, como a 466/12,
aprimoraram os critérios de avaliacao e expandi-
ram a atuacao dos CEPs, reforcando a importancia
da ética em todas as etapas da pesquisa cientifica.
E, mais recentemente, com a promulgagao da Lei
n.14.874/2024, a legislacao brasileira avanca na
instituicdo de um Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos.

Assim, com o foco nesta nova legislacao, e
considerando os principios do Governo Aberto e
da propria Ciéncia Aberta como contexto que sub-
sidiam a promulgacao da Lei n.14.874/2024, a per-
gunta norteadora do presente artigo foi compreen-
der de que maneira ela dialoga com os preceitos
da Ciéncia Aberta, respondendo ou apresentando
diretrizes para os desafios postos no campo do
acesso aberto aos dados cientificos? Como objetivo
geral, procurou-se realizar descrigoes sistematicas
e qualitativas sobre os termos da Lei 14.874/2024

para compreensao e interpretacao das suas dire-
trizes. E os objetivos especificos foram: 1) mapear
as contribuicoes da nova redagao e suas possiveis
limitagoes; 2) identificar as convergéncias com os
preceitos da Ciéncia Aberta, com foco no fomento
ao acesso aberto aos dados cientificos; e, 3) analisar
os aspectos da escrita considerando as diretrizes
da Linguagem Simples.

2 0S COMITES DE ETICA EM PESQUISA
E A CIENCIA DA INFORMAGAO NO
CONTEXTO DA CIENCIA ABERTA

A Comunicacao Cientifica (CC) e a Ciéncia da
Informacao (Cl) sao areas interconectadas que
desempenham papéis cruciais no avango do
conhecimento e na disseminacao de descobertas
cientificas. Meadows (1999), traduz a CC como um
elemento conclusivo do fazer ciéncia, destacando
que uma pesquisa cientifica nao divulgada nao
pode ser considerada finalizada, pois ndo alcancou
seu objetivo primeiro, que é estar disponivel para
ser analisada, aceita pelos pares e pronta para ser
Util a quem ou a qual situacao couber (Meadows,
1999). Por outro lado, a Cl estuda a gestao, o arma-
zenamento, a recuperacao e a disseminagao de
informacoes. Alem disso, como nos aponta Aradjo
(2018, p. 37), é inerente a Ciéncia da Informacao
o dialogo e a troca com as mais diferentes areas
do conhecimento, caracteristica que inflige a si,
e as demais, novos olhares e atuacoes. Esta dis-
ciplina abrange a criagao de sistemas eficientes
para organizar dados e informagoes, garantindo
que sejam facilmente acessadas e utilizadas por
aqueles que precisam delas, preocupando-se
com a preservacao de dados e a implementacao
de praticas que assegurem a integridade e a con-
fiabilidade das informagoes ao longo do tempo
(Dudziak, 2008). Assim, a interacao entre CC e Cl
é essencial para garantir que os avangos cientificos
sejam adequadamente documentados, organiza-
dos e acessiveis.
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Nesse cenario, que envolve a producao, orga-
nizacao e disseminagao responsaveis do conheci-
mento cientifico, destaca-se a funcao dos Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs). Estes 6rgaos, sem se
limitar apenas a esse ambito, avaliam protocolos
de pesquisa para garantir que estejam em confor-
midade com os principios éticos, como o respeito
a dignidade humana, a garantia de consentimento
livre e esclarecido, e a protecao dos dados pes-
soais dos participantes, independente da area do
conhecimento a qual pertenca a pesquisa a ser
desenvolvida. E, um dos principais instrumentos
analisados pelos CEPs é o Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido (TCLE).

0 TCLE desempenha um papel fundamental
para o avanco da ciéncia, pois estabelece uma base
ética e transparente para a conducao de pesquisas

que envolvem seres humanos. Esse documento &
crucial para garantir que os participantes de uma
pesquisa estejam plenamente informados sobre
os objetivos, métodos, riscos, beneficios e direitos
associados ao estudo, permitindo-Ihes tomar uma
decisdo consciente sobre sua participacao. Mas
para a CC também se faz fundamental um TCLE
bem elaborado, pois, acoes futuras de comunica-
cao cientifica ou de compartilhamento de dados de
pesquisa, como exemplo de demandas colocadas
pelo movimento da Ciéncia Aberta, dependerao
dele para se viabilizar ou nao.

Assim, a partir das Resolucdes CNS n.196/1996
e n.466/2012, bem como da lei n.14.874/2024,
elaboramos a Tabela 1 para evidenciar como essa
relacao entre o TCLE e a CC aparece nas redacoes
de maneira multifacetada:

Tabela 1 - Relagao entre o TCLE e os principios da Comunicacéo Cientifica

Tema

Objetivo

Validac3o Etica

Como o TCLE é um pré-requisito para a aprovagao ética de uma pesquisa,
o0 pesquisador ao divulgar sua pesquisa deve sempre destacar que houve o
consentimento dos sujeitos da pesquisa, demonstrando que os padroes éti-
cos foram respeitados e seguidos. Isso reforca a credibilidade dos achados e
a legitimidade do processo de pesquisa.

Transparéncia e Confianca

0 TCLE promove a transparéncia ao informar os participantes sobre todos
os aspectos relevantes da pesquisa. Isso ndo apenas protege os direitos dos
participantes, mas também fortalece a confianca da sociedade civil, conside-
rando as relagoes de rede entre os sujeitos, na integridade e na ética das pes-
quisas cientificas. Uma CC clara e honesta € essencial para que se estabelega
essa confianca.

Promogao do Letramento Cientifico

0 TCLE exige que os pesquisadores comuniquem informagces complexas de
maneira compreensivel para os participantes. Ele & fundamental para pro-
mover a capacidade do sujeito de reconhecer e replicar as questtes que estao
sendo investigadas cientificamente, e que o envolve.

Garantia da Protecdo dos dados
do Sujeito da pesquisa

0 TCLE garante que os participantes saibam como seus dados serdo usa-
dos, armazenados e protegidos, em acordo com a Lei Geral de Protegdo de
Dados (LGPD - lei n°13.709/2018); informagao importante, também, para o
processo de divulgagao dos resultados da pesquisa, por demonstrar que as
praticas de pesquisa estiveram alinhadas com principios éticos e legais.

Fonte: Elaborado pela autora com base nos documentos legais: Resolugoes
CNS n.196/1996 e n.466/2012, e na Lei n.14.874/2024.
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0 que a Tabela acima nos revela é que, histo-
ricamente, o TCLE é uma peca central na inter-
face entre ética e comunicacao cientifica, e que
o texto da Lei n. 14.874/2024 aborda de maneira

mais especifica as tematicas relacionadas a ambos.

2.1 Dificuldades para a efetivagao do
Acesso Aberto aos Dados de pesquisa

A Ciéncia Aberta depende da eficacia dos sis-
temas de gestao da informacao para garantir que
os dados cientificos sejam acessiveis, reutilizaveis
e preservados de forma sustentavel (Santos; Hen-
ning; Almeida, 2017). Em especial, no que tange o
acesso aberto aos dados de pesquisa, sao diversas
as dificuldades que se desenham para a efetivagao
da pratica entre os pesquisadores e instituicoes
de pesquisa:

1. Resisténcia Cultural e Institucional: A
mudanca para uma cultura de comparti-
Ihamento pode ser lenta e encontrar resis-
téncia, porque ainda é bastante comum o
pensamento de competicdo, medo de ter
os dados ou a exclusividade da pesquisa
‘roubados’ e/ou 0 “medo do novo” ou medo
de adotar novas praticas por parte de
cientistas. Assim como, ainda necessita de
muitas acoes de capacitagao e apoio tec-
noldgico e recursos humanos, por parte das
instituicoes, para apoiar os pesquisadores
nesta fase de mudanca de cultura.

2. Falta de Incentivos: Ainda s3o poucos os
periodicos cientificos que exigem o com-
partilhamento dos dados da pesquisa, por
outro lado, os sistemas tradicionais de ava-
liacao académica ainda se mantém preso
ao modelo tradicional de CC, super valori-
zando publicagoes em periodicos de acesso
fechado/pago, em detrimento do acesso
aberto. Sem incentivos reais e reconhe-
cimento institucional, a mudanca cultural

caminha mais lentamente na comunidade
de pesquisadores.

3. Questoes Legais: Direitos autorais e paten-
tes podem complicar a disponibilizagao
de conteddos em acesso aberto ou ainda
0 acesso aos dados de pesquisa; assim
como a privacidade e confidencialidade dos
dados. Desta maneira, faz-se necessario
uma oferta maior de acbes de capacitacao
dos pesquisadores para entendimento das
leis nacionais e internacionais que envol-
vem o0 acesso, a protecao de dados pes-
soais, a protecao dos direitos autorais e a
ética, por exemplo. Desvendar ou desmis-
tificar sozinho essas questdes legais pode
ser desafiador e/ou desencorajador para
muitos pesquisadores.

4. Qualidade e Padronizacao dos Dados:
Novamente a necessidade de capacita-
cao dos pesquisadores se coloca como
uma demanda urgente, pois a auséncia
de padroes uniformes para a coleta, for-
matacao e descricao dos dados dificulta
a reutilizacdo de conjuntos de dados por
qualquer sujeito interessado, como preco-
niza a Ciéncia Aberta.

S. Infraestrutura Tecnologica: A criacao e
manutencao de infraestruturas adequa-
das para armazenar e compartilhar gran-
des volumes de dados necessita de inves-
timentos significativos em tecnologia e
recursos humanos especializados, o que
pode ser um desafio para muitas institui-
coes e pesquisadores.

Superar essas dificuldades exige um esforco
coordenado e colaborativo entre governos, ins-
tituicoes de pesquisa, financiadores, e também
da comunidade cientifica de todas as areas do
conhecimento, pois as praticas no campo da Cién-
cia Aberta superam os limites de uma ou outra
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area do conhecimento, sendo eficaz a todas. Neste
sentido, a troca entre Ciéncia Aberta e a Cl, pode
ajudar na superacao das dificuldades expostas
acima, promovendo a adogao de praticas abertas
na comunidade cientifica, bem como a elaboracao
de TCLE adequados a esta nova ordem cientifica.

3 METODOLOGIA

Para atingir os objetivos propostos, adotou-se
a Analise de ConteUdo conforme a metodologia de
Laurence Bardin (2011), reconhecida por sua efica-
cia em proporcionar uma compreensao detalhada
e estruturada de conteudos qualitativos comple-
x0s. Ao seguir um procedimento sistematico e
rigoroso, essa abordagem possibilita aos pesqui-
sadores extrair insights relevantes e confiaveis dos
dados, o que contribui para uma interpretacao mais
fundamentada e precisa do conteido investigado.
Além disso, esse método é especialmente Util na
identificacao de temas e categorias, facilitando a
analise em pesquisas qualitativas.

Assim, com base em Bardin (2011), a pesquisa
seguiu as etapas descritas a seguir:

1. Definicao do foco tematico e brainstor-
ming inicial: A leitura preliminar da lei
n° 14.874/2024 permitiu a elaboracao de
um brainstorming, que posteriormente
foi agrupado em topicos como diretrizes,
dUvidas suscitadas e impressoes sobre a
redacao do texto.

2. Organizacao e codificagao dos temas: Com
os objetivos da pesquisa estabelecidos, pro-
cedeu-se a codificagao dos temas, por meio
da identificacdo e marcacao de unidades de
sentido no texto, utilizando cores para des-
tacar os assuntos relacionados aos objetivos
especificos do estudo.

3. Constituicao das categorias de analise:
Os conteUdos foram sistematizados em
categorias analiticas formuladas a partir da
identificacao dos temas centrais, facilitando
a organizacao e a interpretacao dos dados.

4 DA ANALISE DA LEI: IMPRESSOES
E REPRESENTAGOES

A leitura inicial da lei mostrou-se um desa-
fio devido a sua extensao e presenca de termos
técnicos, em um primeiro momento atribuidos
a area médica mas que, posteriormente, obser-
vou-se haver proximidade, também, com a area
do Direito. Diversas observacoes foram feitas no
material impresso, durante a leitura inicial (brains-
torming), gerando dividas iniciais sabidamente
precipitadas, mas que tiveram como objetivo se
deixar “invadir por impressoes, representacoes,
emogoes, conhecimentos e expectativas” (Franco,
2008, p. 52J; que posteriormente contribuiram
para a configuracao das categorias de analise.

Assim, as categorias de analise apresentadas a
seguir foram elaboradas com o objetivo de aten-
der as exigéncias da pesquisa, conforme esperado
em uma producao académica. Alem disso, buscam
responder a preocupagao com a forma como o
conhecimento disseminado pela nova legisla-
¢ao chega a sociedade, promovendo sua ampla
divulgacao. Dessa maneira, pretende-se garantir a
populacao o direito a informacao e, em uma pers-
pectiva mais ampla, contribuir para a promocao
da justica social'

41 Categoria A: Organizagao do texto
e apresentagao do conteiido

Tema IA: Da disposicao do conteddo

1 Termo utilizado considerando o conceito apresentado por Rawls (1997), que se baseia na ideia de distribuicao equitativa da riqueza produzida na
sociedade, inclusive informacional, e de igual acesso a oportunidades e direitos. (Referéncia: RAWLS, John. Uma Teoria da Justica. Traducao de Almiro

Pisetta e Lenita M. R. Esteves. Sao Paulo: Martins Fontes, 1997)
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A Lei se apresenta em 09 capitulos e 65 arti-
gos, e, apesar da sua extensao, a redacao utili-
zada em sua definicao é bastante simples: “Dispoe
sobre a pesquisa com seres humanos e institui
o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos”. Em contraponto ao seu Artigo 1,
essa definicao pode ser considerada insuficiente:
“Art.1° Esta Lei dispGe sobre principios, diretrizes
e regras para a conducao de pesquisas com seres
humanos por instituicdes publicas ou privadas e
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos.”

E comum em documentos legais (leis, portarias,
normas, por exemplo), que o texto traga, logo no
inicio, uma lista de termos com os significados que
o legislador considera como traducao do conceito,
a fim de dirimir possiveis entendimentos diversos
ao que se espera alcancar com a legislagao promul-
gada. Comumente essa parte do texto & chamada
de “Considerando” que pode ser traduzido como
“Glossario”. Na Lei 14.874/2024 sao apresentados
56 termos organizados em ordem alfabética.

Essa organizacdo alfabética dos “Considerando”,
separou termos que se complementam ou que
poderiam, ser agrupados, facilitar a compreensao
do leitor por serem correlatos (exemplo: consen-
timento livre e esclarecido / termo de consenti-
mento livre e esclarecido); além disso, adotou-se
termos que sdo sindnimos ou que poderiam ter
sido padronizados de um Unico jeito para se evi-
tar a adogao mdltipla (exemplo: “dados-fonte”
e “documento-fonte”). Também, observa-se na
redacao que alguns termos que sao comuns no
meio académico foram substituidos por outros nao
muito difundidos (exemplo: caderno de campo ou
caderno de pesquisa por “brochura do investigador
ou pesquisador”).

Além disso, no que tange a apresentacao do
conteudo, a estrutura da lei poderia ser reorgani-
zada para melhorar a clareza. Dividir o texto em

secoes e subsecoes bem definidas, com subtitu-
los explicativos, pode ajudar na navegagao e na
compreensao das diferentes partes da legislacao.
Como observamos no brainstorming, os titulos das
secdes nao representam o conteddo apresentado,
e sendo a lei extensa isso & um fator que dificulta
sua analise e compreensao, ainda mais por tratar-
-se dos capitulos iniciais da Lei. Além disso, a partir
do Capitulo IV, eles sao apresentados sem a subdi-
visdo em secdes, ainda que tenham varios artigos,
como é o caso dos capitulos IV e VI. Este ponto,
por sua vez, & um item que sugere pouca rigidez
na apresentacao e organizacao do conteddo.

Além dos itens destacados acima, a adocao de
resumos ou introducdes ao inicio de cada secao,
apresentando os principais pontos de forma sim-
plificada, também poderiam contribuir para uma
melhor compreensao da redacao e sdo técnicas
orientadas pela legislacao brasileira que trata da
adocao da Linguagem Simples, como vemos a
seguir, ao analisar o proximo tema:

Tema 2A: Da Linguagem Simples

A linguagem simples desempenha papel crucial
na democratizacao do conhecimento e na promo-
¢ao da inclusao e justica social no Brasil. A lingua-
gem simples se refere ao uso de uma linguagem
clara, direta e acessivel, facilitando a compreensao
de informagoes complexas por parte de diferentes
pUblicos, independentemente de sua formacao aca-
démica ou nivel de letramento. Na comunicacao de
leis, o uso de linguagem simples é especialmente
importante para garantir a compreensao dos direi-
tos pela populagao mais carente e, assim, avancar
na promogao da justica social em nosso pais, mar-
cado pela desigualdade em todos os aspectos da
vida em sociedade. Na perspectiva dos avancos
cientificos e tecnologicos é igualmente importante,
pois promove sua difusao e utilizagao por toda a
sociedade, favorecendo um maior impacto social
da ciéncia, como preconiza a Ciéncia Aberta.
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No contexto brasileiro, a legislacao e as politicas
pUblicas tém reconhecido a importancia da acessi-
bilidade linguistica da informacao. O direito a infor-
macao clara e compreensivel esta alinhado com
principios constitucionais que garantem o acesso
a educacao e a informacao para todos os cidadaos.
Isso inclui a obrigagao das instituicoes pUblicas e
privadas de fornecer informacoes de maneira
acessivel e inclusiva, promovendo a transparéncia
e a participacdo cidada, pelos principios da Lin-
guagem Simples que, em acordo com as orien-
tacoes aos legisladores, que constam no Manual
da Camara dos Deputados, devem se pautar nas
seguintes diretrizes:

Orientacdes para adocao da Linguagem
Simples:

- redigir frases curtas e em ordem
direta;

- organizar o texto para que as infor-
macoes mais importantes aparecam
primeiro;

- desenvolver uma ideia por paragrafo;
- usar sindnimos de termos técnicos

e de jargoes ou explica-los no proprio
texto;

- evitar palavras estrangeiras que nao
sejam de uso corrente;

- organizar o texto de forma esquema-
tica quando couber, com o uso de listas,
tabelas e graficos.

(Camara dos Deputados, 2023)

0 texto da Lei 14.874/2024 revela algumas areas
que poderiam ser aprimoradas para tornar o texto
mais acessivel; a exemplo do que foi apresentado
no topico anterior, a substituico de termos pac-
tuados por outros menos conhecidos (“brochura
do pesquisador” no lugar de “caderno de campo”,
por exemplo). Alem disso, a escolha pela inclusao
de termos em latim, como “caput’ (que aparece
19 vezes no corpo do texto), “ad hoc” (que aparece

01 vez) e “post mortem” (que aparece 02 vezes
no texto), poderia ser traduzido por expressao em
portugués que melhor a definisse, o mesmo pode
ser estendido a adogao de palavras em portugués
pouco usuais, ou mais rebuscadas, como veremos
com a Tabela a seguir:

Tabela 2 - Analise de termos pela
perspectiva da Linguagem Simples

Repetigao ~ N
Termo no texto Sugestao de substituigao
renUncia 2 desistir
isencao 1 liberar
prejuizo (essa expres-
dano 7 S30 aparece no
texto 10 vezes)
C0assinarao 1 assinarao juntos
inspecao 3 investigagao
incumbe 1 é de responsabilidade
designado 2 indicado
. o descumprimento/
inobservancia 2 S
desobediéncia
da ensejo 1 tera como consequéncia

Fonte: Elaborado pela autora com
base na Lei n.14.874/2024.

E importante destacar sobre a Tabela 2, que os
termos foram destacados apds analisar que seu
contexto correspondia, diretamente, aos artigos
que tratam sobre os direitos dos cidadaos partici-
pantes das pesquisas e que, portanto, podem ser
pessoas com o mais alto grau de ensino ou, ent3o,
pessoas semi letradas e/ou analfabetas. Portanto,
ainda que a Lei, pela sua tematica, possa parecer
de interesse apenas das instituicdes de pesquisa
ou correlatas, e de pesquisadores (portanto, com
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formacao superior), & necessario considerar
a possibilidade de ser de interesse de um
pUblico mais diversificado, como ja descrito
acima. Além disso, a propria lei sinaliza a
possibilidade de participagao de “um repre-
sentante dos participantes de pesquisa” nos
Comités de Etica (Art. 9, inciso VI,

Observou-se, também, que a linguagem
juridica foi frequentemente utilizada, além
de termos técnicos e jargdes da area médica,
o0 que torna a compreensao mais complexa
para o pUblico ndo especializado. Isso pode
criar barreiras inclusive para pesquisadores
de outras areas, gestores e o pUblico em geral,
pois pode dificultar que compreendam ple-
namente os requisitos e as implicagoes da
lei, além de sugerir que as demais areas do
conhecimento nao estao contempladas com
a criacdo do “Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos”.

Diante disso, 0 que se conclui com a analise
deste Tema 2A: Da Linguagem Simples, € que a
Lei 14.874/2024 poderia se beneficiar de uma
redacao mais clara e direta, incluindo exem-
plos praticos visando ajudar a esclarecer o uso
dos termos técnicos juridicos e/ou médicos e,
desta forma, demonstrando preocupacao com
a adogao dos principios da Linguagem Simples.

4.2 Gategoria B: Enquadramento
da Ciéncia Aberta na Lei

Tema 1B: Apresentacao e acées de fomento

Para esta analise examinou-se como a Lei n°
14.874/2024 aborda os aspectos da Ciéncia Aberta,
especialmente no que tange o acesso aos dados de
pesquisa, visando a comunicacao cientifica e sua repli-
cabilidade, bem como, se a Lei pode influenciar a pra-
tica da Ciéncia Aberta entre os pesquisadores. Espe-
cificamente sobre ser promotora da Ciéncia Aberta,
entendemos que o governo brasileiro descuidou-se do
seu papel de promotor, pois, sequer a expressao “Cién-
cia Aberta” aparece no texto da lei. Porém, indireta-
mente, percebe-se diversas acoes que favorecem que,
sendo de interesse do pesquisador ou da instituicao,
as demandas da Ciéncia Aberta possam ser atendidas.

A presenca de mecanismos legais que possam sal-
vaguardar pesquisador e sujeito da pesquisa nas acoes
de acesso aberto, protecao de dados, e suporte para
pesquisadores sao cruciais para promover a transpa-
réncia e a colaboracao na pesquisa cientifica; portanto,
estamos sim diante de um importante e relevante ins-
trumento legal para o futuro da Ciéncia Aberta no Brasil.

Na tabela a seguir demonstramos essa correlacao
entre os temas abordados na lei, e os principios da
Ciéncia Aberta.

Tabela 3 - Conexao entre os termos da Lei n® 14.874/2024, com os principios da Ciéncia Aberta

Tema

Artigo correspondente

Objetivo

Responsabilidade Social

Cap. I, secao lell;
Cap. IV, Art. 26 e 27

A pesquisa cientifica responsavel deve sempre reconhe-
cer o papel dos participantes e o respeito pelos seus direi-
tos. Ao enfatizar as questoes éticas e as responsabilidades
dos pesquisadores, demonstram um compromisso com a
sociedade, que é vital para o avanco da ciéncia de forma
justa e equitativa.




N\ APESQUISA, AETICAE 0 ACESSO A0S DADOS CIENTIFICOS: UMA ANALISE DA LEI14.874/2024 PELO PRISMA DA CIENCIA ABERTA

Tema

Artigo correspondente

Objetivo

Ftica e Responsabilidade

Cap. IV, Art. 26
e 27, Cap. VI

0 monitoramento adequado da pesquisa é fundamental
para a garantia dos processos e do respeito as legislagoes.
Pela perspectiva da ética na pesquisa e dos principios da
Ciéncia Aberta, assegurar os direitos dos participantes da
pesquisa e zelar por seu bem-estar e sua seguranca é
fundamental para a acao futura de comunicagao cientifica
e 0 acesso aos dados da pesquisa de forma ética e segura.

Reutilizacao de Dados
da pesquisa

Art. 40, incisos X e
XI: Art. 45; Art. 48;

A Ciéncia Aberta incentiva a reutilizagdo de dados de
pesquisa para fomentar novas descobertas e inovagdo.
0 TCLE deve abordar a possibilidade de reutilizagao de
dados, assegurando que os participantes entendam e
consintam com a potencial reutilizagao de suas informa-
¢Oes em futuros estudos. Isso ndo so respeita os direitos
dos participantes, mas também facilita a criacao de uma
base de dados robusta e reutilizavel.

Fonte: Elaborado pela autora com base na Lei n.14.874/2024.

Em resumo, conforme a Tabela 3,
diversos conceitos abordados na Lei
14.874/2024 fazem referéncia ao movi-
mento da Ciéncia Aberta, ainda que nao
diretamente. Principalmente ao garantir
aos participantes da pesquisa o devido
esclarecimento sobre sua participacao,
sobre o uso dos seus dados, sobre a pos-
sibilidade de reutilizacao e replicabilidade
da pesquisa; bem como, destacando a
necessidade de equilibrar a transparéncia
e 0 acesso aos dados com a protecao e o
respeito aos direitos dos participantes.

Essa conexao entre a Lei 14.874/2024 e
a Ciéncia Aberta, como vimos com a Tabela
3, se da, essencialmente, através do TCLE.
Neste sentido, uma redacao cuidadosa e
ética do TCLE é crucial para a pratica bem-
-sucedida da Ciéncia Aberta, garantindo que
o compartilhamento de dados beneficie a
ciéncia e a sociedade sem comprometer a
confianca e a privacidade dos individuos
envolvidos na pesquisa e a ética na ciéncia.

Tema 2B: Incentivo e Fomento aos dados abertos

Ainda que n3o traga em sua redacao a possibilidade
(ou porque n3o, o dever) do pesquisador comunicar sua
pesquisa, a Lei n°14.874/2024 estabelece requisitos para a
inclusao de informacdes sobre os processos e metodologias
da pesquisa (Art. 3, inciso I}, promovendo a transparéncia e
favorecendo a replicabilidade dos estudos cientificos. Assim,
é coerente afirmar que a referida Lei apoia o principio da
Ciéncia Aberta de permitir que outros pesquisadores pos-
sam verificar e reutilizar os dados de pesquisa realizadas
com seres humanos.

Na mesma direcao, & um fator de destaque positivo
que a Lei possua um capitulo que trate sobre a criacdo de
repositorios, especificamente, de “Biobancos” (Cap. VII -
Do Armazenamento e da Utilizacao de Dados de Material
Biologico Humano), apresentando diretrizes, inclusive, para
a utilizacao desse material por outros pesquisadores ou ins-
tituicGes nacionais e internacionais. Porém, ela ndo aborda
a necessidade de se adotar praticas de interoperabilidade e
padronizacao de indexacao, acoes que facilitam a reutiliza-
cao e a integracao dos dados, alinhando-se as diretrizes da
Unesco (2021) sobre a melhoria do acesso e da integragao
das informacoes cientificas para o acesso aberto aos dados.
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Tema 3B: Desafios e falhas potenciais

A publicacao da Lei n. 14.874/2024 corresponde
aos interesses da comunidade cientifica, em espe-
cial dos diversos atores do campo da pesquisa com
seres humanos, sendo uma legislacao discutida e
aguardada desde 2017, quando foi proposta atra-
vés do PL 7082/2017. Porém, a natureza do tema
justifica analises cautelosas sobre os termos da
lei e seus desdobramentos, que, no caso deste
trabalho foi investigar como se da o dialogo com
os preceitos da Ciéncia Aberta, respondendo ou
apresentando diretrizes para os desafios postos
no campo do acesso aberto aos dados cientificos.

Portanto, a partir do Tema 3B: Desafios e falhas
potenciais, a analise evidenciou alguns desafios que
precisam ser superados, bem como, algumas falhas
na apresentacao dos termos da Lei, no que tange a
um posicionamento mais efetivo em prol da pro-
mocao da Ciéncia Aberta, apresentados a seguir:

1. Engajamento e educagao: seria importante
constar, entre as obrigagoes do pesquisa-
dor, o0 atendimento as diretrizes da Ciéncia
Aberta; bem como a orientagao aos CEPs
da necessidade de realizar capacitacoes
em tematicas de interesse do pesquisador,
como sobre o TCLE por exemplo, e outras
alinhadas aos principios da Ciéncia Aberta.

2. Desigualdade entre Areas: A lei nao trata de
maneira uniforme todas as areas do conhe-
cimento, desconsiderando as especificida-
des e necessidades Unicas de cada campo.
Areas como as ciéncias sociais e as ciéncias
da satde podem ter requisitos e aborda-
gens diferentes em relagao ao comparti-
lhamento de dados e a ética. Em seu Art.
63 a Lei cita a necessidade de um Regu-
lamento “sobre eventuais especificidades
das pesquisas em Ciéncias Humanas”, mas

nao informa a quem compete a responsa-
bilidade por sua elaboragao e nem fala de
prazos. A ANPEd?, em Nota pUblica sobre a
Lei 14.874/2024, considera que “ha necessi-
dade da criacao de um modelo de avaliacao
ética referenciado nas Ciéncias Humanas e
Sociais” e diz aguardar as proximas agoes
do Governo brasileiro nesta direcao.

3. Infraestrutura e Recursos: A Lei nao aborda
suficientemente sobre quais os recursos
necessarios para a implementacao e tra-
balho dos CEPs, bem como as demais
diretrizes, como a construcao dos Bioban-
cos. A auséncia de suporte financeiro ou
infraestrutura adequada pode dificultar a
aplicacao efetiva das normas estabelecidas,
especialmente para instituicoes menores
ou menos equipadas.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

Em resumo, a Lei n° 14.874/2024 estabelece
um marco importante com a criacao do Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Huma-
nos. Ainda inova ao possibilitar aos pesquisado-
res participar de reunido do colegiado a fim de
dar esclarecimentos sobre sua pesquisa. Se faz
importante, também, ao promover a melhoria
dos processos de analise dos projetos de pes-
quisa, descrevendo os procedimentos de como
vai funcionar o trabalho dos CEPs, apresentando
um maior detalhamentos dos prazos para emissao
do parecer, se comparado com os instrumentos
legais anteriores, sendo portanto, em diferentes
aspectos, um avanco para a comunidade cientifica.

Contudo, diversas foram as criticas levanta-
das pela comunidade académica e profissional,
especialmente da comunidade médica, que recai-
ram sobre a Lei 14.14.874/2024, principalmente

2 ANPEd: Associacao Nacional de Pés-graduagao e Pesquisa em Educacao. Nota disponivel em: https://anped.org.br/nota-da-anped-sobre-a-lei-no-
-14-874-2024-sistema-nacional-de-etica-em-pesquisa-com-seres-humanos/. Acesso em: 22 jun. 2024.
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decorrente do desmantelamento da rede de Comi-
tés de Etica em Pesquisa (CEP), como constataram
Hellmann e Guedert (2024) e Silva e Melo (2024),
0 que ocasionou em fragilidades para a garantia
da ética na pesquisa e bem estar dos voluntarios,
contrariando valores preciosos para a Ciéncia
Aberta, que prega a existéncia de uma ciéncia que
respeite todas as pessoas.

Também, a Lei n°14.874/2024 estabelece dire-
trizes significativas para a promogao do acesso
aos dados de pesquisa, e pode ter implicagoes
importantes para a comunicacao cientifica frente
as demandas da Ciéncia Aberta no Brasil. Porém,
pela perspectiva de atuar na promocao da Cién-
cia Aberta, mostra-se bastante timida ao evitar
orientar os CEPs a realizar agoes de capacitacao
dos pesquisadores para o atendimento das dire-
trizes da Ciéncia Aberta, por exemplo. A auséncia
absoluta da expressao “Ciéncia Aberta” no texto da
Lei, € uma forte evidéncia da fragilidade do com-
prometimento com a tematica.

Entendemos que o processo de construcao do
TCLE é uma oportunidade para educar os parti-
cipantes sobre os principios da Ciéncia Aberta e a
importancia do compartilhamento de dados. Essa
educacao pode aumentar o engajamento e a acei-
tacao dos participantes em relagao a abertura de
dados, promovendo uma cultura de transparéncia
e colaboracao na pesquisa cientifica; por isso que
a auséncia de diretrizes para a promocao dessas
capacitacoes pode ser considerado um prejuizo
para o Brasil, uma vez que pactuamos um compro-
misso com a Ciéncia Aberta através da Declaracao
para o Governo Aberto (Brasil, 2011).

Neste contexto, o profissional bibliotecario pode
desempenhar um papel fundamental na capacita-
cao dos pesquisadores para a elaboracao do TCLE,
orientando-os sobre as melhores praticas de ges-
tao, preservacao e compartilhamento de dados em
conformidade com os Principios FAIR (Findable,
Accessible, Interoperable, Reusable) e, também,

esclarecendo as possiveis dificuldades dos pes-
quisadores na submissao do TCLE nas platafor-
mas governamentais, por exemplo. Ao atuar como
facilitador do acesso a informacao e da compreen-
sao dos aspectos éticos e técnicos envolvidos, o
bibliotecario contribui para a construcao de Termos
claros, compreensiveis e alinhados as diretrizes da
Ciéncia Aberta, fortalecendo a transparéncia e a
reprodutibilidade da pesquisa cientifica.

0 papel do bibliotecario se torna ainda mais
estratégico em instituicoes de saude, onde as
pesquisas envolvem dados sensiveis e informa-
coes pessoais que demandam rigorosos cuidados
éticos e legais. Nessas situacoes, o bibliotecario
auxiliaria na garantia de que os TCLEs contemplem
a protecao adequada da privacidade dos partici-
pantes e o uso responsavel dos dados, alinhando
0 processo as normas vigentes e aos principios
da Ciéncia Aberta. Essa atuacao contribui para a
construcao de pesquisas mais seguras, confiaveis
e socialmente responsaveis, especialmente diante
da complexidade e da sensibilidade inerentes aos
estudos em saude. Porém, procurando assegurar
que a pesquisa e seus dados estejam acessiveis e
reprodutiveis. Estando o bibliotecario da area de
saUde atualizado com as mais modernas ferra-
mentas disponiveis, deve assumir o compromisso
de sempre apresenta-las aos pesquisadores, auxi-
liando na utilizacdo de cada uma, evidenciando
suas contribuicoes nos processos de anonimizagao
ou pseudonimizagao dos conjuntos de dados. Dessa
forma, o bibliotecario atuara suprindo a lacuna da
Lei n®14.874/2024, fomentando a Ciéncia Aberta e
seus beneficios para a ciéncia e para a sociedade.

Outro fator de destaque na analise da Lei n°
14.874/2024 é que sua redacgao pode ser complexa
e dificil de entender para pessoas fora do con-
texto juridico e cientifico. A adocao de principios de
linguagem simples na elaboracao e revisao da lei
ajudaria a garantir que seus preceitos fossem mais
acessiveis e compreensiveis para todos os publicos,
facilitando sua implementacao e cumprimento.
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Novamente, aqui compete ao profissional biblio-
tecario estar atento e atuante como facilitador no
processo de compreensao da informacao, promo-
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