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RESUMO
O presente estudo teve como objetivo investigar as orientagdes dos financiadores da pesquisa
para gestdo de dados produzidos em contexto de colaboracdo cientifica internacional no
campo da saude. A metodologia consistiu na pesquisa bibliografica em fontes de informacéo
nacionais e internacionais que forneceu as bases teoricas da pesquisa e permitiu identificar o
National Institutes of Health e a European Commission como o0s principais financiadores
mundiais da pesquisa em salde. Utilizou a pesquisa documental a fim mapear e analisar os
documentos normativos emitidos pelos financiadores com politicas para gestdo de dados de
pesquisa em saude. A analise dos documentos baseou-se em uma estrutura de avaliacdo de
politicas de dados que contemplou as categorias grau de aplicacdo do documento e cobertura
de critérios. Identificou-se que ambos financiadores possuem politicas recomendatorias para
gestdo de dados como também compulsorias que se ndo atendidas podem impedir a concessao
de financiamento. Verificou-se que dentre os critérios contemplados na estrutura de avaliagéo,
0 NIH e a EC abordaram totalmente os critérios de escopo, monitoramento de conformidade e
sangdes, suporte, repositérios e centros de dados, custo, compartilhamento e acesso e questdes
éticas relativas aos dados de pesquisa. Constatou-se que os financiadores reconhecem que
algumas questdes relativas a gestdo dos dados requerem negociacao e construcdo de acordos
entre 0s parceiros antes do inicio de um projeto colaborativo. Verificou-se a existéncia de
orientagdes para gestdo de dados produzidos em contextos colaborativos, sem, no entanto, ser
possivel verificar se eram aplicadas igualmente em colaborac6es internacionais. Concluiu-se
que a lacuna de normativas para gestdo de dados produzidos nesses contextos pode provocar
confrontos normativos, uma vez que possivelmente os pesquisadores participes dessas
colaboragGes resgatardo suas normas nacionais e institucionais para sustentar a realizagéo da
pesquisa. Constatou-se ainda que na perspectiva das politicas dos financiadores a maior parte
das responsabilidades com as questdes relacionadas a gestdo dos dados gerados na
investigacdo centraliza-se na figura do coordenador do projeto, mesmo a pesquisa sendo

realizada pelo trabalho colaborativo entre pesquisadores.

Palavras-chaves: Acordos de Cooperacdo Cientifica e Tecnologica. Colaboracdo Cientifica

Internacional. Dados de Pesquisa em Saude. Politicas de Gestdo de Dados de Pesquisa.
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ABSTRACT

This study aimed to investigate the guidelines of research funders for data management
produced in the context of international scientific collaboration in the field of health. The
methodology consisted of bibliographic research on national and international sources of
information that provided the theoretical basis of the research and allowed identifying the
National Institutes of Health and the European Commission as the main global funders of
health research. It used the documentary research in order to map and analyze the normative
documents issued by funders with policies for health research data management. The analysis
of the documents was based on a data policy evaluation framework that contemplated the
degree of document application and criteria coverage. It was identified that both funders have
recommendatory policies for data management as well as compulsory policies that if not met
can prevent the granting of funding. It was verified that among the criteria contemplated in
the evaluation structure, the NIH and the CE fully addressed the scope criteria, compliance
monitoring and sanctions, support, repositories and data centers, cost, sharing and access and
ethical issues related to the research data. It was found that funders recognize that some data
management issues require negotiation and agreement building among partners before a
collaborative project can begin. Guidelines for data management produced in collaborative
settings were found to exist, but it was not possible to verify that they were also applied in
international collaborations. It was concluded that the lack of norms for the data management
produced in these contexts can provoke normative confrontations, since possibly the
researchers participating in these collaborations will rescue their national and institutional
norms to support the realization of the research. It was also found that in the perspective of
the policies of the funders most of the responsibilities with the issues related to the
management of the data generated in the research are centered in the figure of the project
coordinator, even though the research is carried out by collaborative work among researchers.

Keywords: Scientific and Technological Cooperation Agreements. International Scientific

Collaboration. Health Research Data. Research Data Management Policies.
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1 INTRODUCAO

A pesquisa cientifica envolve cada vez mais esforcos interdisciplinares,
interinstitucionais e internacionais a fim de ampliar o conhecimento cientifico e solucionar os
problemas sociais. Na emergéncia de novos desafios globais como as alteragfes climaticas,
biodiversidade, alimentagdo, seguranca energética e hidrica e saide global, a Royal Society
(2011, p. 72, traducdo nossa') considera ser imperativa a “cooperagdo internacional em larga
escala devido a natureza e magnitude das potenciais consequéncias desses problemas.
Nenhum pais ou disciplina cientifica sera capaz de oferecer solugdes completas”.

Em relatério emitido pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) é relatado o aumento
da publicacdo da pesquisa em salde como resultado da colaboracgdo internacional. Ainda que
0s paises de alta renda continuem a desempenhar um papel de destaque na maioria dos
estudos, os cientistas de paises de renda média e baixa estdo cada vez mais envolvidos em
parcerias internacionais, sendo a parcela de crescimento de coautorias internacionais com
pesquisadores brasileiros ainda vagoroso (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2014).
Estudos mais recentes apontaram que o Brasil ocupava a quarta posicdo mundial de paises
que mais colaboraram internacionalmente na pesquisa em resposta a emergéncia de saude
publica da infeccdo pelo virus Zika em 2015, sendo os Estados Unidos da América (EUA) o
principal colaborador, seguido pela Inglaterra, Franga e Alemanha (OLIVEIRA et al., 2020).

As colaboracbes em pesquisa entre paises abrangem um escopo complexo de
consideracBes legais e regulatorias que precisam ser reconhecidas e negociadas, a fim de
evitar choques normativos e garantir um horizonte normativo que sustente a realizagcdo dos
compromissos e responsabilidades assumidos, conforme afirmam Bohnhorst et al. (2011) e
Jesus (2019). Os desafios mais proeminentes em colaboracdes entre paises decorrem da
necessidade de pesquisadores e instituicdes atenderem a demandas de diferentes sistemas
nacionais de pesquisa que variam em quatro principais dimensfes: organizagdo e
financiamento das pesquisas; ambientes legais e normativos; regulamentacdo e supervisao e;
educacdo e treinamento (ANDERSON, 2011b). Varia¢@es internacionais nessas areas podem
levar a expectativas diferentes sobre a condugdo da pesquisa, comprometendo a qualidade e
integridade da pesquisa (ANDERSON, 2011b).

! No original: “[...] international co-operation on a large scale because of the nature and magnitude of the
potential consequences of these problems. No one country or scientific discipline will be able to offer complete
solutions” (ROYAL SOCIETY, 2011, p. 72).
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Direcionando a discussdo para dimensdo normativa, Jesus (2019, p. iv) explica que
atores envolvidos em colaboragBes internacionais estdo, por vezes, sujeitos a uma
“pluralidade normativa e possiveis diferengas e/ou variagdes normativas em torno de questdes
que potencialmente afetam a integridade da pesquisa”, como a concepcdo do projeto de
pesquisa, gestdo de dados de pesquisa e materiais de pesquisa, anélise e protecao de dados,
propriedade intelectual, conflitos de interesse, pesquisas envolvendo seres humanos e animais,
entre outras. Entre essas questdes, discute-se nesse estudo as politicas para a gestdo de dados
de pesquisa gerados no contexto da colaboracdo cientifica internacional, ou seja, o conjunto
de recomendacgdes, normas, diretrizes, regras, entre outros instrumentos normativos.

Os dados de pesquisa tém assumido protagonismo central no processo de comunicagao
na ciéncia, dado o seu potencial de apoiar a transparéncia, reprodutibilidade na pesquisa e
possivel reuso para nova producdo de conhecimento. Ha pelo menos uma década, instituicGes
académicas, financiadores da pesquisa em saude e os principais periédicos da area emitiram
declaracGes nas quais ratificaram que as estratégias de gestdo de dados sdo preponderantes
para garantir o compartilhamento, acesso e reuso de dados de pesquisa, de modo a maximizar
0 conhecimento e os seus beneficios para a saude (WELLCOME TRUST, 2012; 2016).

Gestdo de dados de pesquisa € um termo genérico que envolve 0s processos de coleta,
selecdo, estruturacdo, nomeacdo, interpretacdo, analise, backup, armazenamento, preservacéo,
compartilhamento, acesso, abertura e todas demais agdes que garantam a seguranga e reuso
dos dados e contribuam para a integridade da pesquisa (GIFFELS; VOLLMER; BIRD, 2010;
SCHOPFEL et al., 2018). Segundo Say4o e Sales (2015, p. 16), “é uma das areas essenciais
na conduta responsavel da pesquisa nos ambientes cientificos atuais”, sendo associada a
beneficios como garantia da confiabilidade, integridade e replicabilidade dos dados; protecdo
de investimentos financeiros empregados na coleta dos dados; suporte a disponibilizacdo dos
dados da pesquisa para o escrutinio e/ou verificacdo por outros pesquisadores; diminuicdo de
perdas ou esforgos duplicados para recriar dados perdidos (DOUCETTE; FYFE, 2013).

Nessa perspectiva, nos ultimos anos, financiadores internacionais da pesquisa,
expressivamente os dos Estados Unidos e do Reino Unido e, mais recentemente em nivel
nacional, passaram a estabelecer recomendacdes e exigéncias mandatorias em politicas de
dados com o propésito de “reordenar as condutas dos pesquisadores ¢ das instituicdes de
pesquisa em relacdo a gestdo e a disponibilidade dos dados” (SAYAO; SALES, 2018, p.
4188). Como condigdo para concessdo de financiamento, pesquisadores e instituicoes
precisam atender a requisitos, cada vez mais compulsorios, relacionados a gestdo dos dados,

como a elaboragéo do Plano de Gestéo de Dados (PGD), de acordo com Veiga et al. (2019).
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Os dados de pesquisa séo o cerne das colaboragdes internacionais em pesquisa. O uso
desses dados requer o conhecimento acerca das implicagdes do acesso e compartilhamento
dos dados por diferentes atores e das preocupacdes culturais, legais, politicas e técnicas
determinantes para manutencdo da privacidade, confidencialidade e seguranca dos dados
(NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE, 2018).

A necessidade de harmonizacdo das préticas de gestdo de dados no &mbito dos acordos
estabelecidos entre parceiros individuais e institucionais envolvidos em colaboracGes
internacionais foi reconhecida em documentos deliberativos como a “Declaragdao de Montreal
sobre a integridade da pesquisa em colaboragdes de pesquisa entre fronteiras”, de 2013. O
documento “Practical guide to the international alignment of research data management”2
emitido pela Science Europe (2018), também aborda a necessidade de identificar a
coordenacao de responsabilidades com a gestdo dos dados entre os parceiros envolvidos em
projetos colaborativos. Nesse contexto, um ndmero crescente de projetos de pesquisa,
principalmente realizados em contextos internacionais, estd adotando politicas de gestdo e
compartilhamento de dados para chegar a uma abordagem comum entre os paises envolvidos
(SHEARER, 2015).

N&o obstante, os principais financiadores da pesquisa cientifica reconhecem que a
adesdo dos pesquisadores as politicas de dados € um grande desafio em virtude das diferencas
significativas de infraestruturas disponiveis para viabilizar a gestdo e compartilhamento dos
dados e das préaticas diversificadas para o tratamento dos dados que estdo enraizadas na
cultura de cada disciplina (SHEARER, 2015).

Sobre a questéo, Pisani et al. (2018) citam como exemplo a area genémica, na qual a
gestdo de dados é uma préatica consolidada, pois financiadores além de incentivarem o
compartilhamento de dados, investiram fortemente no desenvolvimento de padrdes e outras
formas de infraestrutura. No entanto, na pesquisa em saude, Pisani e Abouzahr (2010)
verificam que a gestdo de dados € uma atividade subvalorizada e subfinanciada, oferecendo
prejuizos a pesquisa. Além da caréncia de infraestruturas, particularidades como a protecao de
dados sensiveis e confidenciais, preocupacfes eticas quanto a integridade e privacidade dos
sujeitos da pesquisa, restricGes legais e regulatorias especificas dos paises, interesses
comerciais e contratuais podem se tornar obstaculos determinantes para o compartilhamento
de dados de pesquisa em saude (PISANI; ABOUZAHR, 2010; SANTOS et al., 2017).

’Nova versdo publicada em 27 de janeiro de 2021. Disponivel em: https://www.scienceeurope.org/our-
resources/practical-guide-to-the-international-alignment-of-research-data-management/. Acesso em: 27 jan.
2021.
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As colaboragdes cada vez mais “inter” — interdisciplinares, interinstitucionais e
internacionais — podem tornar a gestdo dos dados produzidos nesses contextos ainda mais
complexa. Wang, Gopfert e Stark (2016) problematizam os possiveis desacordos em projetos
interdisciplinares, visto que a gestdo dos dados ainda € caracterizada a partir de uma
perspectiva disciplinar, no qual cada dominio possui seus proprios conjuntos de metadados.
Nas colaboragdes interinstitucionais, a gestdo de dados pode tornar-se problemaética uma vez
que as instituicbes envolvidas geralmente possuem sua propria organizacdo e sistemas
técnicos, além de seus pesquisadores terem entendimentos diferentes do que realmente sdo
“dados de pesquisa” (WANG; GOPFERT; STARK, 2016). No contexto da colaboragéo
internacional, a conformidade das atividades de gestdo de dados pode ser dificultada, pois as
politicas podem ou nao existir de forma abrangente (BRINEY; GOBEN; ZILINSKI, 2015).

Finkel et al. (2020) afirmam que a gestdo de dados de pesquisa ndo € uma atividade
necessaria apenas para atender ao objetivo abrangente da ciéncia aberta de garantir o acesso
amplo aos resultados de pesquisa produzidos pelo financiamento puablico, mas também
desempenha papel crucial para o sucesso das pesquisas individuais e colaborativas.
Particularmente na pesquisa colaborativa, é fundamental uma infraestrutura que permita o
compartilhamento de dados entre os pesquisadores envolvidos, tornando a gestdo dos dados
uma atividade chave na conduta responsavel da pesquisa (GIFFELS; VOLLMER; BIRD,
2010; CURDT; HOFFMEISTER, 2015).

No entanto, em sua pesquisa Jesus (2019) verifica certo desconhecimento dos
pesquisadores envolvidos em projetos colaborativos internacionais quanto as normas relativas
a gestdo de dados de suas instituicbes. Giffels, Vollmer e Bird (2010) explicam que embora a
adoc¢do de boas praticas de gestdo de dados de pesquisa pareca ser um elemento 6bvio e
essencial para qualquer investigacao cientifica, em muitos casos, o conjunto total ou parcial
dessas praticas é negligenciado. Segundo Wallis (2012), existem muitas visdes sobre a gestdo
de dados de pesquisa a partir de uma perspectiva de “cima para baixo”, ou seja, a partir das
expectativas dos financiadores de pesquisa e curadores de dados. Todavia, as funcbes e
responsabilidades com a gestdo de dados, na maioria das vezes, ndo sdo claras para os
pesquisadores e produtores de fontes primarias para pesquisa (WALLIS, 2012).

Para Sallans e Lake (2014), uma das barreiras para as préaticas de gestdo de dados € a
abrangéncia das informacOes oferecidas nos documentos normativos dos financiadores da
pesquisa referentes a maneira como o pesquisador deve realizar as atividades relacionadas a
gestdo e curadoria de dados. Terry, Littler e Olliaro (2018) convalidam essa percepc¢do na

pesquisa em saude ao ressaltarem que ainda existe pouca conformidade nas politicas das
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agéncias e instituicbes de fomento, devido as orientagBes genéricas e aos recursos limitados
oferecidos pelos financiadores para apoiar os pesquisadores a implementacédo das politicas no
cotidiano do trabalho cientifico.

Por outro lado, a satde publica, considerada um direito do cidaddo, necessita de novas
solugdes para o acesso e reuso de dados de pesquisa para “subsidiar conhecimentos mais
integrados sobre os determinantes e os condicionantes da saide, bem como o enfrentamento
de emergéncias sanitarias” (SANTOS et al., 2017, p. 14). Sendo assim, Pisani e Abouzahr
(2010) declaram que o estabelecimento ou melhorias de praticas de gestdo de dados de
pesquisa para subsidiar o processo de compartilhamento é o primeiro passo para reduzir a
chances de perda de dados, que na area da saude publica, pode traduzir-se em expectativas de
tempo de vida menores ou vidas menos saudaveis.

Nessa perspectiva, por um lado, observa-se que embora o nimero de politicas para
gestdo de dados de pesquisa emitidas principalmente por financiadores da pesquisa tenha
crescido nos ultimos anos, ainda existe uma baixa adesdo dos pesquisadores em atividades
relacionadas a gestdo de dados de pesquisa no campo da saude. Por outro lado, observa-se que
os pesquisadores envolvidos em colaboracdo cientifica internacional podem enfrentar desafios
em virtude das variacOes e/ou diferencas normativas em torno de questdes relativas a gestao
de dados de pesquisa, que podem resultar em efeitos deletérios sobre a integridade da
pesquisa. Diante dessas consideracfes iniciais, a pergunta que norteia a pesquisa é: como 0s
financiadores da pesquisa em saude orientam a gestdo de dados de pesquisa aos pesquisadores
gue estdo em programas ou projetos de pesquisas colaborativas internacionais?

A expectativa dessa dissertacdo foi de fornecer um panorama das recomendacgdes e
exigéncias relacionadas a gestdo de dados de pesquisa estabelecidas pelos financiadores de
pesquisa em salde, contribuindo para um maior conhecimento a respeito das politicas e/ou
normativas que precisam ser atendidas para garantir a realizacdo dos compromissos e
responsabilidades com o tratamento dos dados gerados no &mbito da colaboracédo cientifica
internacional.

Olhar para as politicas dos financiadores pode ser um primeiro passo para observar a
existéncia de lacunas de normativas ou recomendagfes que pode tornar a gestdo dos dados um
desafio nesse tipo de empreendimento cientifico, no qual possivelmente pesquisadores de
diferentes paises precisardo equacionar divergéncias de entendimentos e equalizar praticas
sobre aspectos da gestdo dos dados da pesquisa que ndo foram abordados previamente no
ambito dos instrumentos normativos e estruturas regulatorias fornecidas pelos financiadores

como condicdo para realizacdo da pesquisa.
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1.1 OBJETIVOS

Para responder a questdo da pesquisa, este estudo teve como objetivo principal
investigar as orientacdes dos financiadores da pesquisa para gestdo de dados produzidos em
contexto de colaboracéo cientifica internacional no campo da saude. Para atingir esse objetivo
geral, os objetivos especificos da pesquisa foram:

a) Caracterizar os principais financiadores da pesquisa em salde;

b) Identificar e analisar as orientacbes para a gestdo de dados nos documentos
normativos dos financiadores da pesquisa em saude;

c) Mapear e analisar as responsabilidades com a gestdo de dados produzidos em

pesquisas colaborativas envolvendo pesquisadores de diferentes paises;

1.2 JUSTIFICATIVA

Como observado, os pesquisadores e instituicdes envolvidos em colaboracbes
internacionais de pesquisa devem estar especialmente atentos, dentre outros aspectos, as
questdes normativas que podem afetar a integridade da pesquisa. Dentre as questdes que
precisam ser reconhecidas e negociadas por esses pesquisadores e instituicdes, discute-se
nesta pesquisa a gestdo de dados de pesquisa, uma tematica que desencadeia uma série de
desafios para a seara cientifica no que se refere a coleta, organizacdo, analise, preservacéo,
compartilhamento, acesso, abertura e reuso dos dados de pesquisa.

A proposta de realizar um estudo que analise como a gestdo de dados de pesquisa é
orientada por financiadores da pesquisa em salde em contextos de pesquisas colaborativas
internacionais tem a intencdo de contribuir para o campo tedrico da area, fazendo avancar o
conhecimento acerca das recomendacdes e exigéncias enderecadas a pesquisadores quando
trabalham nesse tipo de empreendimento cientifico.

A discussdo no contexto institucional € propicia em um momento em que a Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz), a maior instituicdo de Ciéncia & Tecnologia (C&T) em Saude do
Brasil, esta preocupada em adaptar-se as novas praticas de producgéo cientifica desencadeadas
pelo movimento do acesso aberto e Ciéncia Aberta e cada vez mais se torna uma instituicéo
estratégica do Estado brasileiro expressiva no cenario global da sadde, envolvida em ac6es de
cooperagéo internacional.

A temaética ainda encontra aderéncia na relevancia social, uma vez que as estratégias

de gestdo de dados de pesquisa oferecem maior seguranga aos investimentos financeiros
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publicos ao mitigar a possibilidade de perda de dados e a necessidade de duplicagdo de
esforgos para recria-los quando perdidos, visto que embora o valor real dos dados de pesquisa
ndo seja determinado pelo custo empreendido no processo de coleta, ele se torna evidente na
economia de recursos despendidos em pesquisas subsequentes. Além disso, as estratégias de
gestdo de dados sdo fundamentais para tornar os dados de pesquisa em salde localizaveis,
acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis para pesquisas voltadas para a qualidade de vida da
populacéo brasileira e potenciais subsidios para o aperfeicoamento de politicas publicas. As
estratégias de gestdo de dados de pesquisa também podem otimizar a resposta da ciéncia para
sociedade, acelerando descobertas cientificas como vacinas e medicamentos.

Ainda importa mencionar que pelas questdes levantadas, esta pesquisa esta alinhada ao
Programa de P6s-Graduacdo em Informacdo e Comunicacdo em Saude (PPGICS) do Instituto
de Comunicacdo e Informacdo Cientifica e Tecnoldgica em Saude (ICICT/FIOCRUZ),
especificamente como uma producdo da linha 1 — “Produgdo, Organizacdo e Uso da
Informagdo em Saude”, no eixo “regimes de produgdo, regulacdo e novas dinamicas de
pesquisa cientifica em saude”.

Para o desenvolvimento do estudo, foram construidos oito capitulos. O primeiro
capitulo, de caracter introdutorio, apresenta o tema, questdo de pesquisa, objetivos e
justificativa. O segundo capitulo se dedica ao tema da colaboracédo cientifica internacional,
seu papel na pesquisa em satde e algumas consideragdes acerca dos desafios inerentes a esse
tipo de empreendimento. O terceiro capitulo aborda as normas sociais da ciéncia e discute,
brevemente, os temas da conduta responsavel na pesquisa e integridade da pesquisa. O quarto
capitulo versa a respeito da gestdo de dados de pesquisa, abordando os principais fatores que
impulsionaram o tema, as principais iniciativas governamentais e politicas de dados de
financiadores da pesquisa cientifica, seguida de uma breve discussdo acerca do que sdo dados
de pesquisa, gestdo, curadoria e preservacdo de dados, repositorios de dados, padrdes de
metadados e os principios FAIR, um acrdénimo para Findable, Accessible, Interoperable e
Reusable. O quinto capitulo descreve os procedimentos metodoldgicos adotados para atingir
0s objetivos desta pesquisa, que teve como trabalho empirico a analise dos documentos
normativos dos financiadores da pesquisa em salde com politicas para a gestdo dos dados de
pesquisa. O capitulo seis e sete apresentam, respectivamente, os resultados obtidos e a
analise. Por fim, o capitulo oito apresenta as consideracgdes finais acerca do tema estudado, as

limitacdes da pesquisa e possiveis caminhos para novos estudos.
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2 A CIENCIA E O TRABALHO COLABORATIVO

O trabalho colaborativo cientifico é caracterizado pela cooperacdo entre cientistas que
compartilham entre si a investigacdo cientifica. Segundo Ziman (1979), a “ciéncia ¢
conhecimento puUblico”, que passa por analise critica e avaliagdo dos cientistas que
determinam sua validade enquanto cientifico e universalmente aceito. O autor caracteriza a
ciéncia como uma atividade social, sendo permeada pela interacdo entre cientistas que se
organizam de formas especificas, compartilham informacdes entre si e cumpre sua funcao
dentro do sistema que transforma o conhecimento em propriedade publica. Desse modo, a
ciéncia ndo é realizada por um Unico individuo, mas por um grupo de cientistas que
colaboram mutuamente e fiscalizam as contribuic@es de cada um.

Na visdo de Meadows (1999), a colaboracdo cientifica pode ser vista desde 0s
primérdios da pesquisa. Beaver e Rosen (1978) identificam que as primeiras colaboragdes
foram desenvolvidas em resposta a profissionalizacdo da ciéncia durante o século XVII,
constituindo-se um novo estilo de pesquisa associado as transformacgdes ocorridas durante a
Revolucao Cientifica. Para os autores, a “profissionalizacao” provocou mudangas estruturais
dentro da ciéncia, redefinindo como a mesma era feita, quem a fazia, onde era feita, quem a
financiava, quais eram as pretensdes de seus participantes e como se tornavam cientistas.

Anteriormente a Segunda Guerra Mundial, a ciéncia era feita por individuos isolados
em seus laboratorios de pesquisa que, embora recorressem a seus pares, em geral realizavam
suas pesquisas em isolamento pessoal (MEADOWS, 1999). A partir do “Projeto Manhathan”
que desenvolveu a bomba atdbmica, a ciéncia, nas palavras de Schwartzman (1976, sem
paginacdo) “parece dar um salto para a ‘big science’, caracterizada pelos grandes or¢camentos
e pela complexidade das atividades da pesquisa” envolvendo o trabalho coordenado de
milhares de pessoas. Como afirma Price (1986), a mudanca ocorrida na forma de colaboracéo
entre os cientistas caracterizou a passagem da “little science” para a “big science”.

Para Price (1986), a estrutura e dindmica do trabalho cientifico s&o identificadas em
um amplo espectro de colaboracdo que ocorre em colégios invisiveis. O autor afirma que um
colégio invisivel é constituido por um grupo de cientistas de uma area de interesse em comum
que, em niveis locais, nacionais e internacionais, contribuem materialmente para pesquisas
sobre determinado assunto, compartilham informacGes e outras materiais de pesquisa de
forma informal e formal com outros pesquisadores, encontram-se em eventos cientificos,
podendo também administrar fundos de pesquisa, controlar o prestigio pessoal e o destino de
novas ideias cientificas (PRICE, 1986).
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Meadows (1999) afirma que a nogdo de trabalho em colaboracdo enquanto uma
atividade orientada foi desenvolvida durante a primeira metade do século XX, quando
surgiram os primeiros grupos de cientificos formados por um pesquisador sénior, assistentes
de pesquisa, estudantes de doutorado e técnicos, sendo intensificada apds a Segunda Guerra
Mundial. Segundo Price (1986), os esforgos empregados na guerra for¢caram o surgimento de
nacleos de pesquisadores orientados ao trabalho colaborativo. Reconhecidas as
potencialidades da ciéncia no pos-guerra, Velho (2011) ressalta uma transformacéo radical na
percepcao e a imagem que o publico tinha sobre a ciéncia. A autora afirma que a ciéncia passa
a desempenhar um papel estratégico como for¢a produtiva, 0 que a tornou tema de grande
relevancia e interesse entre nagoes.

Nessa perspectiva, Lima, Velho e Faria (2007) afirmam que as colaboracdes
cientificas comecam a ocorrer entre pesquisadores de uma mesma instituicdo e, em outros
casos, por colegas de instituicdes diferentes de uma mesma regido ou pais e, na
contemporaneidade, sobretudo no periodo entre 1988 a 2001, “a colaboragao internacional
cresceu muito mais rapidamente do que a colaboracdo entre as instituicdes dentro das
fronteiras nacionais” (LIMA; VELHO; FARIA, 2007, p. 51).

Para Meadows (1999), as razdes béasicas do trabalho colaborativo encontram-se no
préprio crescimento e especializacdo da pesquisa. Anderson (2011a) considera que
atualmente, a pesquisa tornou-se, em certa medida, uma empresa global onde equipes
transnacionais realizam projetos de pesquisa em conjunto, devido a uma multiplicidade de
fatores econébmicos, cognitivos e sociais internos ao empreendimento cientifico que serdo
brevemente abordados adiante. Segundo Luukkonen, Persson e Sivertsen (1992), esses fatores
acrescidos das iniciativas financeiras governamentais para viagens e programas de ciéncia
aprimoram a colaboracdo cientifica, especialmente a colaboracdo internacional, tornando-a

objetivo politico entre as nacdes.

2.1 COOPERACAO E COLABORACAO CIENTIFICA INTERNACIONAL

Na medida em que a globalizacéo e a internacionalizagcdo expandem na perspectiva de
formagdo de uma comunidade global, diversos setores da sociedade passaram por
transformacfes em suas estruturas e mecanismos de funcionamento. Nesse contexto, a
cooperagédo internacional tornou-se um elemento essencial das relagGes internacionais, uma
vez que “[...] ndo sdo apenas os mercados para produtos, servicos e recursos financeiros de

um pais que se abrem por meio da cooperacdo, mas também, e talvez até mais importante, a
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cooperacdo possibilita o intercAmbio de pessoas, experiéncias e conhecimentos” (JESUS,
2019, p. 68), por meio da cooperacdo cientifica internacional.

Conforme destacado pela Royal Society (2011, p. 6, tradugdo nossa®), “o intercAmbio
de ideias, conhecimentos e habilidades cientificas estdo mudando o foco da ciéncia do nivel
nacional para o global”. Para Braga (1974) e Lima, Velho e Faria (2007), a ciéncia é uma
tarefa internacional que cresce exponencialmente em escala global, de tal modo que a
cooperacdo cientifica internacional tornou-se fundamental para a garantia da qualidade da
ciéncia moderna e para o sucesso da pesquisa cientifica. A disponibilizacdo do conhecimento
cientifico em periédicos disponiveis globalmente e o envolvimento dos pesquisadores em
projetos de pesquisa com parceiros de outros paises sdo alguns dos multiplos aspectos que
imprimem a ciéncia um carater internacional e colaborativo (LIMA; VELHO; FARIA, 2007).

A cooperacdo cientifica pode envolver a participacdo pesquisadores de diferentes
paises e atores heterogéneos, como universidades, empresas, consorcios, agéncias de fomento,
entre outros (JESUS, 2019). Segundo Georghiou (1998), a cooperacdo cientifica internacional
é expressa através do intercambio entre pesquisadores, incluindo bolsas de estudo; oficinas ou
outras reunides; projetos ou redes cooperativas; oferta de acesso ou compartilhamento de
custos de instrumentos cientificos ou instalacGes de grande escala; parcerias entre laboratorio;
participacdo em programas nacionais do pais colaborador; estabelecimento de laboratérios
subsidiarios no pais parceiro; e patrocinio ou participagdo em programas nacionais.

A cooperacdo cientifica abrange tanto atividades formais representadas por grandes
instalacBes, programas especificos de apoio e atividade regidos por acordos cientificos,
quanto atividades informais como a interacdo dos cientistas em viagens, comunicacdes e
trocas de ideias e materiais, sem incorporar a esse relacionamento um contrato formal
(GEORGHIOU, 1998). Segundo Jesus (2019, p. 69), a cooperacdo cientifica internacional
“tem sido um relevante meio para alavancar a internacionalizagcdo da ciéncia e da pesquisa,
sendo a colaboragdo cientifica internacional um dos muitos modos de realizacdo da
cooperagéo internacional, podendo assumir uma variedade de arranjos e atividades”. A autora
ainda ressalta que o aumento da colaboracéo cientifica internacional expressa evidéncias da
intensificacdo da dimens&o global da ciéncia.

A colaboracdo cientifica pode ser entendida como o “[...] trabalho conjunto de

pesquisadores para atingir um objetivo comum de produzir novos conhecimentos cientificos”

% No original: “[...] exchange of scientific insight, knowledge and skills, they are changing the focus of science
from the national to the global level” (ROYAL SOCIETY, 2011, p. 6).
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(KATZ; MARTIN, 1997, p. 7, traducdo nossa*). Sonnenwald (2007, p. 645, traducdo nossa)
complementa ao considera-la como “a interagdo que se situa em um contexto social entre dois
ou mais cientistas, a qual facilita a partilha do proposito e da acdo de execucdo de tarefas,
respeitando um objetivo superordenado e compartilhado mutuamente”. Esse contexto social
envolve “elementos como revisdo por pares, sistemas de recompensa, colégios invisiveis,
paradigmas cientificos e politicas cientificas nacionais e internacionais, como tambem normas
disciplinares e institucionais” (SONNENWALD, 2007, p. 645, traducao nossa6).

O colaborador na pesquisa é o individuo que trabalha cooperativamente ao longo do
desenvolvimento da pesquisa ou em parte significativa do processo; aquele cujo nome consta
na proposta original da pesquisa; aquele que é responsavel por um ou mais elementos
principais da pesquisa (KATZ; MARTIN, 1997). Em outros casos, também se consideram
colaboradores aqueles responsaveis por ideias, hipdteses originais e interpretacdo teérica bem
como o proponente do projeto inicial e/ou agenciador de fundos. Para Vanz (2009),
geralmente, sdo excluidos aqueles que fizeram contribui¢des insignificantes e aqueles que nao
sdo considerados propriamente pesquisadores, como técnicos e assistentes de pesquisa.

Segundo Katz e Martin (1997), a colaboracdo pode acontecer em Varios niveis a
depender dos contextos em que é desenvolvida. Em um nivel bésico, sdo as pessoas que
colaboram e ndo as instituicdes, desta forma a parceria entre dois ou mais pesquisadores é a
unidade bésica da colaboracdo cientifica. A colaboracdo também pode ocorrer em outros
niveis — entre pesquisadores de um mesmo laboratério ou departamento de uma mesma
instituicdo; entre instituicdes; entre campos disciplinares; e entre espacos geograficamente
separados. Esses Ultimos niveis de colaboracdo sdo mais promovidos em vez de colaboracGes
em nivel interindividual (KATZ; MARTIN, 1997). Portanto, entende-se que as colaboracGes
podem ocorrer em niveis disciplinares, setoriais, institucionais, nacionais e internacionais.

Importa sinalizar que a colaboracdo cientifica ndo é sinbnima de equidade em
pesquisa, devido a razdes pragmaticas, ou seja, “sO se procura uma colaboracdo quando se
acredita que se tem algo a ganhar” (VELHO, 2001, p. 62). Silva (2007) explica que a
colaboracdo em pesquisa implica a existéncia de um ator principal como o responsavel pelo

projeto ou programa de pesquisa, enquanto os outros membros da equipe sdo atores

* No original: “[...] the working together of researchers to achieve the common goal of producing new scientific
knowledge” (KATZ; MARTIN, 1997, p. 7).

® No original: “[...] interaction taking place within a social context among two or more scientists that facilitates
the sharing of meaning and completion of tasks with respect to a mutually shared, superordinate goal”
(SONNENWALD, 2007, p. 645).

® No original: “[...] elements such as peer review, reward systems, invisible colleges, scientific paradigms, and
national and international science policies, as well as disciplinary and university norms” (SONNENWALD,
2007, p. 645).
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coadjuvantes que se limitam a assisténcia técnico-cientifica e formagdo de recursos humanos
para a pesquisa; a utilizagdo de equipamentos e outros recursos oferecidos pelos “donos da
pesquisa”; a possibilidade de oferecer ambientes em seu territorio para servir de observacéo e
coleta de dados pelo pesquisador principal. Grande parte dos projetos colaborativos
internacionais que envolvem paises do Norte e do Sul possui esse perfil, no qual paises
desenvolvidos definem ou controlam a agenda de pesquisa, 0 financiamento, o0 gerenciamento
do programa ou projeto, a prioridade nos resultados, entre outras questdes (DODSON, 2017).

A respeito das razGes para a colaboracdo em pesquisa, Sonnenwald (2007) destaca a
crescente especializagcdo da ciéncia, o elevado grau de complexidade dos instrumentos
cientificos e técnicos e a necessidade de abordagens transdisciplinares e multidisciplinares
para resolver problemas complexos. Para Anderson (2011a), o alto custo para administracao
das infraestruturas complexas de pesquisa executadas na ‘big science’ também tem
estimulado aos pesquisadores e instituicdes a colaborarem. Em alguns casos, as colaboragdes
sdo incentivadas, pois muitos cientistas precisam trabalhar com outros parceiros para acessar
0s ultimos desenvolvimentos em seu campo (ROYAL SOCIETY, 2011).

A colaboracdo cientifica internacional, caracterizada pela “pesquisa realizada em
conjunto por cientistas cujas principais afiliacdes institucionais estdo em diferentes paises”
(ANDERSON, 2011a, traducéo nossa’) tem sido influenciada por trés principais fatores: a)
econdmicos relacionados ao custo das pesquisas, vantagens de compartilhar e manter recursos
e investimentos financeiros de pesquisa, e um sentido mais amplo, a possibilidade de aumento
da produtividade; b) cognitivos ligados as necessidades dos cientistas no acesso a novos
conhecimentos tanto interno como externo ao seu campo disciplinar, o que gera redes de
colaboragdo multidisciplinares; c) sociais ligados a rede de relacionamento entre os cientistas
devido a proximidades pessoais, afinidades tematicas, emocionais ou ideoldgicas
(LUUKKONEN; PERSSON; SIVERTSEN, 1992).

Para Wagner et al. (2001), a proximidade geografica, a economia, 0s lagos historicos,
a linguagem e os equipamentos de pesquisa, bancos de dados e laboratorios também sao
fatores que impulsionam as colaboragdes cientificas internacionais. A preméncia em
solucionar os desafios globais do século XXI, como a saude global, tem estimulado o
estabelecimento de parcerias entre pesquisadores, instituicbes de pesquisa e nacdes,

impulsionando “[...] estratégias cientificas nacionais e multinacionais e de muitos mecanismos

"No original: “[...] research pursued jointly by scientists whose primary institutional affiliations are in different
countries” (ANDERSON, 2011a, p. 1).
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de financiamento” (ROYAL SOCIETY, 2011, p. 7, tradugdo nossa®). Wagner et al. (2001)
consideram que os problemas transfronteirigcos, como o controle de doencas, s&o um dos
principais motivos para as colaboracGes internacionais. Nessa perspectiva, procurou-se, na

secdo seguinte, compreender o papel desse empreendimento cientifico na pesquisa em salde.
2.2 COLABORACAO CIENTIFICA NA PESQUISA EM SAUDE

A pesquisa cientifica e tecnologica em salude refere-se a atividades de investigacao
cientifica que resultam em “produtos e processos que contribuem para promover, manter ou
recuperar a saude dos seres humanos” (GUII\/IARAES; SOUZA; SANTQOS, 2012, p. 241). De
forma geral, Guimardes (2006) considera que a pesquisa em salde pode ser dividida em
quatro segmentos de pesquisa: clinica, biomédica, em salde publica e a tecnoldgica em salde.

Com excecdo da pesquisa voltada para fins militares, o setor saude mobiliza a maior
quantidade de financiamento no mundo, contabilizando em 2005, cerca de US$ 160,3 bilhGes
destinados a pesquisa em saude, distribuidos de forma bastante heterogénea entre os paises de
renda alta e renda média ou baixa (GUIMARAES; SOUZA; SANTOS, 2012). Nesse periodo,
0s EUA, Reino Unido, Japdo, Alemanha e Franca eram responsaveis por 72,5% da producéo
total da pesquisa em salide, enquanto o Brasil, China, Russa, Turquia e Africa do Sul foram
responsaveis por 4,4% do output bibliografico mundial (GUIMARAES, 2006).

De acordo com Buss e Leal (2009), o processo de globalizacdo tem criado grandes
disparidades, produzindo problemas sociais e na salde, principalmente nos paises a margem
dos circuitos centrais da economia global. Nessa perspectiva, a partir da década de 1990
foram impulsionados empreendimentos colaborativos na pesquisa em satde global diante das
alegacdes de que as colaboragfes internacionais tém o potencial de desempenhar um papel
significativo no tratamento das disparidades globais em satde (PARKER; KINGORI, 2016).

De acordo com Buss (2013), a satde global se constitui um tema de grande interesse
internacional no século XXI. A saude global tem como base a saude publica com foco na
salde da coletividade, na interdisciplinaridade e acGes de promocao, prevencdo e recuperacao
da salde humana e a saude internacional que materializa a saide como assunto tratado
politicamente pelas nagdes, Estados e governos (BUSS; TOBAR, 2017; RIBEIRO, 2016).

A saude global “envolve disciplinas além das ciéncias da satde e que promove a

colaboragéo interdisciplinar” com foco “na melhoria de condi¢des de saude ao redor do

8 No original: “[...] national and multinational science strategies and many funding mechanisms” (ROYAL
SOCIETY, 2011, p. 7).
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mundo, na reducdo de disparidades e protecdo contra ameacas globais que ndo respeitam
fronteiras nacionais” (RIBEIRO, 2016, p. 24). Buss e Leal (2009) assinalam que o Brasil tem
participado ativamente no cenario da saude global por meio do que se tem chamado de

% sobretudo no contexto da cooperacdo sul-sul‘®, firmando acordos de

“diplomacia da saude
cooperagdo com alguns paises da América do Sul e Africa. No contexto brasileiro, Buss
(2013) cita a Fiocruz que por meio do Centro de Relagdes Internacionais em Saude (CRIS)
tem dado maior organicidade a sua ja ampla funcao de cooperacdo internacional em salde.

As redes de colaboracdo, mecanismos estratégicos para a cooperacao internacional,
sdo de grande importancia no desempenho das instituicdes de C&T em Saude, uma vez que a
“pesquisa cientifica e o desenvolvimento de inovacdes para a area da saude sdo cada vez mais
multidisciplinares e complexos, a insercdo em redes de cooperacdo € condicdo essencial para
o sucesso organizacional” (FONSECA; FONSECA, 2015, p. 188). Segundo a autora, as
colaboracGes sdo empreendimentos promissores em respostas as situagdes de emergéncia na
salde publica, na promogdo de inovacdes e servicos em salde, no desenvolvimento de
produtos e instrumentos de qualidade para os sistemas de salde.

Em que pese as cooperacgdes sul-sul tenham recebido crescente atencdo dos paises em
desenvolvimento do hemisfério sul, como bem lembram Buss e Ferreira (2010), a maior parte
das atividades de cooperacdo internacional em salde ainda reflete as relagcdes de poder do
mundo globalizado, nas quais a ‘assisténcia’ internacional ¢é ‘provida’ pelos paises
desenvolvidos ¢ ‘recebida’ pelos paises em desenvolvimento. Na pesquisa em salde, grande
atencdo foi dada aos projetos de colaboracdo internacional norte-sul, nos quais 0s paises
desenvolvidos contribuem com recursos financeiros, conhecimentos, laboratérios de ponta e
outros recursos especiais, enquanto os parceiros de paises em desenvolvimento fornecem
conhecimento clinico local e outros conhecimentos contextuais (LUCAS, 2005).

Na pesquisa médica, por exemplo, o financiamento e o gerenciamento de ensaios
clinicos estdo além do escopo e da capacidade de apenas uma nacdao (ANDERSON, 2011a).
Particularmente para essa pesquisa, as colaboragdes internacionais sdo importantes, pois
permite 0 agrupamento de dados, conhecimentos e recursos, promove a produgdo e troca de
conhecimento entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento, além de padronizar medidas

e reduzir a duplicacdo de pesquisas (VANNI et al., 2014). Nessa perspectiva, Ferreira et al.

% Trata-se de campo novo de conhecimento e prética, cujo objeto é a sadde e suas negociagdes internacionais
(BUSS, 2013).

10«1 é o processo de parceria econdmica, comercial, social ou de outra natureza que se estabelece
(idealmente), trazendo vantagens muituas para os paises em desenvolvimento parceiros, geralmente localizados
no Hemisfério Sul” (BUSS, 2011).
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(2017) defendem que o enfrentamento dos desafios globais na salude deve ser realizado por
meio de atividades em que pesquisadores de diferentes paises colaborem em projetos
estratégicos e que assegurem beneficios académicos e sociais para 0s paises participantes.

Todavia, cabe considerar que na pesquisa colaborativa internacional em saude corre-se
0 risco de haver certa desigualdade entre os parceiros envolvidos, na ocasido de colaboradores
de paises desenvolvidos explorarem as vulnerabilidades dos cientistas e instituicdes dos
paises em desenvolvimento, concentrando a pesquisa nos interesses das instituicdes
patrocinadoras, ao invés das necessidades locais do pais anfitrido (LUCAS, 2005).

A respeito do que se tem discutido, Parker e Kingori (2016) exemplificam por meio do
exame de colaboragdes internacionais de pesquisa em salde global entre pesquisadores
americanos, europeus e os da Africa Central, que o papel mais frequente dos pesquisadores
africanos era fornecer amostras e conduzir trabalho de campo, ndo o projeto de pesquisa.
Essas questdes vém sendo discutidas no ambito da ‘governanga ética’ para a garantia de altos
padrBes éticos em colaboracBes de pesquisa em salde global. Buss e Ferreira (2010) ainda
complementam defendendo que o atual modelo de cooperacdo internacional dominante sé
sera efetivamente modificado se também forem alteradas as estruturas e regras da governanca

global em saude.

2.3 DESAFIOS NAS COLABORAGCOES CIENTIFICAS INTERNACIONAIS

Atores envolvidos em colaboracdes estdo, por vezes, sujeitos a desafios que em casos
extremos podem até impedir o progresso da ciéncia e da pesquisa (ANDERSON, 2011b;
VASCONCELOS et al.,, 2012). Muitos sdo os desafios para a realizacdo das pesquisas
internacionais, como a selecdo de parceiros, areas e prioridades de pesquisa; distribui¢do de
responsabilidades; produtividade das equipes que lidam com demandas de diferentes
estruturas administrativas e regulatorias; diferencas normativas entre os sistemas de pesquisas
dos quais os pesquisadores fazem parte; padrdes e mecanismos de supervisao distintos no que
tange a garantia da integridade da pesquisa, entre outros (ANDERSON, 2011b; JESUS,
2019). Na pesquisa em saude, Parker e Kingori (2016) relatam que na visao dos pesquisadores
a conducdo de uma pesquisa colaborativa internacional constitui-se um complexo
entrelacamento de preocupacdes cientificas, sociais, politicas e éticas.

Anderson (2011a) e Jesus (2019) consideram que o entusiasmo dos financiadores em
esforgos conjuntos e a ansia em “tornar-se global” geralmente ocultam as complicagdes e

desafios culturais, epistémicos, linguisticos, normativos, entre outros, inerentes a pesquisa
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colaborativa. Anderson e Steneck (2011, sem paginacéo, traducdo nossa’') ressaltam que as
“abordagens desconhecidas para treinamento, complicagdes legais e regulatérias e diferengas
de financiamento e administracdo colocam desafios a colaboracdo que sdo agravados pela
necessidade de satisfazer os requisitos de diferentes sistemas de pesquisa”.

Pesquisadores oriundos de diferentes sistemas nacionais de pesquisa também podem
enfrentar possiveis desacordos em face das diferencas de entendimentos e praticas no que diz
respeito a determinacdo de autoria, custddia dos dados de pesquisa, transferéncia de materiais
entre colaboradores, laboratorios e instituicdes, patentes, privacidade, propriedade intelectual,
comunicacdo de resultados, entre outros (JESUS, 2019). Isso porque, as colaboracGes
possivelmente envolvem pesquisadores com diferentes experiéncias disciplinares e
institucionais e que seguem tradicdes e normais informais para lidar com aspectos dessas
dimensGes (SONNENWALD, 2007). Anderson (2011b) e Jesus (2019) consideram que
formas diferentes de abordar essas questfes podem levar a expectativas e posturas conflitantes
na prética cientifica entre os atores envolvidos em empreendimentos colaborativos cientificos
internacionais, com efeitos indiretos ou diretos sobre a integridade da pesquisa.

Nesse contexto, Jesus (2019) chama atencdo para os desafios que podem emergir a
partir de questdes de natureza normativa, como o direito e licenca de propriedade intelectual,
disseminacéo e gestdo de dados de pesquisa e distribuicdo de responsabilidades com respeito
as violacdes legais, entre outras questdes que precisam ser reconhecidas e negociadas a fim de
evitar conflitos. Para Jesus e Gonzalez de Gémez (2018), a dimensdo normativa constitui-se
uma potencial zona de conflitos e “choques” normativos gerados pela presenca de uma
pluralidade de documentos normativos em torno de questbes relacionadas a integridade da
pesquisa, que por suas possiveis diferencas e variacdes pode ndo ser facilmente harmonizada.
Sendo assim, dimensdo normativa € “[...] um espaco em que o equacionamento, por meio de
negociacgoes, entre discordia e harmonia podera levar (ou ndo) a uma situacdo que possibilite a
realizagdo da colaboragdo cientifica internacional” (JESUS, 2019, p. 83).

Portanto, a colaboracdo em pesquisa, ndo exclusivamente a internacional, envolve
desafios que precisam ser equacionados. Ainda cabe ressaltar que a pesquisa colaborativa ndo
se desassocia das normas e préaticas cientificas tradicionais, conforme afirma Sonnenwald
(2007). Nesse contexto das normas ligadas a propria atividade cientifica, Jesus (2019) destaca

as normas sociais da ciéncia. Sendo assim, o proximo capitulo se ocupa em abordéa-las.

1 No original: “Unfamiliar approaches to training, legal and regulatory complications, and differences in
funding and administration pose challenges for collaborations that are then compounded by the need to satisfy
the requirements of different research systems” (ANDERSON; STENECK, 2011, sem paginacao).
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3 ESTRUTURA NORMATIVA DA CIENCIA

A investigacdo cientifica € um fendmeno orientado por normas e valores de carater
institucional e transnacional e ndo apenas por praticas individuais dos atores envolvidos nessa
atividade. Conforme afirma Kalleberg (2015), o periodo anterior a Segunda Guerra Mundial,
teve o controle institucional da mé conduta na pesquisa realizado de forma informal, com base
no poder de autocorrecdo e autorregulacdo da ciéncia que excluiria individuos considerados
“bad apples”. A autora afirma que atualmente o sistema normativo da ciéncia é mais
supervisionado e contemplado com uma série de instrumentos legais como ouvidoria de
integridade em pesquisa e comités de éticas nas universidades e instituicGes de pesquisa.

O entendimento que se tem hoje sobre ciéncia ¢é fruto de um processo cada vez mais
sociologico que coloca o cientista e a ciéncia como partes integrantes da estrutura e do
dinamismo social. No entanto, a antiga visdo da ciéncia e dos cientistas como entidades
isoladas, autonomas, independente da sociedade e com implicagdes neutras “em si” é para
Morel (1979) fruto da prépria histdria da ciéncia e da sociologia da ciéncia.

Apbs a Segunda Guerra Mundial, instalou-se um clima de tensdo dentro da
comunidade cientifica em virtude do papel da C&T na construcdo do aparato militar fascista
no periodo entre guerras (VELHO, 2011). Para a autora, a ideia de ciéncia autbnoma, ou seja,
fora dos processos sociais, coloca-a vulneravel a ideologias e projetos politicos. Havia uma
ansiedade presente entre os cientistas sobre as implicacbes morais do Projeto Manhattan,
responsavel por inaugurar uma nova relacédo entre ciéncia e Estado (MOREL, 1979).

Conforme aponta Velho (2011), uma parte influente da comunidade cientifica comeca
a distanciar-se da ciéncia aplicada e focaliza na chamada ciéncia basica. Essa nog¢do “basica”
e separada da sociedade tenta colocar a ciéncia “fora do alcance dos governos totalitarios e,
analogamente, de qualquer outra forma de interferéncia social” (VELHO, 2011, p. 136). Na
pesquisa basica ocorre a “busca desinteressada pelo novo, procura de conhecimento
universalmente valido, sem considerar a sua possivel importancia para a solucéo de problemas
praticos” (STORER, 1975, 130).

Em uma tentativa de estabelecer um complexo de valores e normas morais para “os
homens da ciéncia”, o trabalho “Science and the Social Order” (1938) do proeminente
socidlogo da ciéncia Robert K. Merton foi o primeiro delineamento da estrutura normativa de
autorregulacéo da ciéncia, considerado um marco para a historia da ciéncia moderna. Storer
(1975) considera que a estruturacdo da ciéncia determinada por um conjunto de normas e

valores forneceu a estrutura para grande parte da pesquisa “basica” em ciéncia.
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As criticas feitas a comunidade cientifica, visto que muitos cientistas tinham as maos
‘sujas’ devido ao Projeto Manhatthan, convidam-na a uma autocritica: a conscientiza¢do da
ciéncia como elemento integrante da sociedade e das obrigacdes e interesses correspondentes
(MERTON, 1968). Diante dos ataques a integridade da ciéncia, Merton (1968 p. 651) assinala
que os cientistas passam a reconhecer “sua dependéncia de certos tipos de estrutura social”.
Para Merton (1968, p. 651) “uma institui¢do que sofre ataques tem que examinar de novo seus
fundamentos, revisar seus objetivos, buscar sua explicagdo racional”.

Para Merton (1968) era necessario transformar o isolacionismo otimista da ciéncia em
participacdo realista no conflito revolucionario das culturas, desse modo, o sociélogo reafirma
0 ethos da ciéncia moderna, conceituando-o como um “complexo de valores e normas
afetivamente tonalizado, que se considera como constituindo uma obrigacdo moral para o
cientista” (MERTON, 1968, p. 652). Essas normas sdo expressas “em forma de prescrigdes,
proscricOes, preferéncias e permissdes, que se legitimam em relagdo com valores
institucionais”; seriam transmitidas “pelo preceito e pelo exemplo e refor¢ados por sangdes” e
assimiladas “em graus variaveis pelo cientista, formando assim uma consciéncia cientifica”
(MERTON, 1968, p. 653).

Nessa direcéo, Velho (2011, p. 137) afirma que “para justificar que pessoas carregadas
de interesses, e sujeitas as relagdes sociais e influéncias culturais mais variadas sejam capazes
de produzir conhecimento objetivo” as normais sociais de Merton sdo fundamentais para
modelar e normatizar o comportamento dos membros da comunidade cientifica a fim de
garantir a producédo de conhecimento isento de valores e influéncias sociais.

Os quatro imperativos morais béasicos propostos por Merton funcionam como um
sistema de autorregulacdo interno da ciéncia, descritos como normas, que forneceram uma
base para relacdes sociais da ciéncia, sendo elas: universalismo, comunismo ou comunalismo,
desinteresse e ceticismo organizado (MERTON 1968). Conforme aponta Veiga (2017), a
essas normas foram acrescidas por Merton e seus seguidores a originalidade, individualismo,
humildade, imparcialidade, independéncia e neutralidade emocional.

O “universalismo” estabelece que a aceitacdo e a rejeicdo de pretensdes a verdade,
guaisquer que sejam suas origens, devem ser submetidas a critérios impessoais
preestabelecidos consoantes com a observacdo e com o conhecimento pré-estabelecido. Para
Merton (1968, p. 654), “o imperativo de universalismo tem raizes profundas no carater
impessoal da ciéncia”, assim a ciéncia nao deve depender dos atributos pessoais ou sociais do

cientista.
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O “comunismo” ou “comunalismo” defende que o conhecimento cientifico é produto
da colaboracdo social e destinado & comunidade. O autor defende que o Unico direito do
cientista a sua propriedade intelectual limita-se a gratiddo e a estima institucional. Merton
ainda sublinha a importancia do cientista em comunicar suas descobertas a comunidade, uma
vez que “o conceito institucional da ciéncia como parte do dominio publico estd ligado ao
imperativo da comunicagdo dos resultados. O segredo é a antitese dessa norma; a plena e
franca comunicagdo ¢ o seu cumprimento” (MERTON, 1968, p. 658).

O “desinteresse” prevé gue a atividade do cientista seja orientada ao interesse coletivo
da ciéncia. Segundo Merton (1968, p. 660-661), 0 desinteresse “tem firme alicerce no carater
publico e testdvel da ciéncia e podemos supor que esta circunstancia contribui para a
integridade do homem e da ciéncia” de modo que “os cientistas tém, mais cedo ou mais tarde,
prestar contas perante aos seus colegas” (MERTON, 1968, p. 661).

O “ceticismo organizado” exige que o conhecimento seja submetido a escrutinio de
critérios empiricos e l6gicos (MERTON, 1968). Deste modo, para a pesquisa ser aceita no
corpo de “conhecimento garantido”, € necessario que passe por uma vigilancia reciproca entre
0s pares que obriga o cientista a receber as contribuicdes de seus pares no seu campo de
estudo, “para tornar conhecida a sua avaliagdo e também para ser igualmente critico de seu
proprio trabalho antes de continuar a partilha-lo com outros” (STORER, 1975, p. 125).
Portanto, o cientista deve duvidar de suas préprias descobertas, bem como as de outros.

Todavia, ainda que a instituicdo da ciéncia fosse regida por valores e normas centrais
que formam a base da atividade cientifica, a natureza desta energia é orientada ao tipo de meta
que direciona a ciéncia, sendo enderecada a busca e ampliacdo de conhecimentos validos
(MERTON, 1968). Foi entdo que, em 1957, Merton salientou que o reconhecimento
profissional € a unica recompensa legitima pela realizacdo da ciéncia e propicia a
realimentacdo para o engajamento do cientista na pesquisa: a norma da originalidade da
descoberta é de grande importancia capital para a motivacao dos cientistas (STORER, 1975).

A ciéncia com seu sistema de alocar recompensas pelo papel desempenhado pelo
cientista relativo as contribuic¢fes cientificas inéditas intensifica a competicdo no campo, o
gue para Merton (1957) desperta possiveis comportamentos desviantes na atividade cientifica.
Para o autor “nessa situacao de estresse, todo tipo de comportamento adaptativo € colocado
em acao, sendo que alguns deles estdo muito além dos mores da ciéncia” (MERTON, 1957, p.

659, traducio nossa'?).

12 No original: “In this situation of stress, all manner of adaptive behaviors are called into play, some of these
being far beyond the mores of Science” (MERTON, 1957, p. 659).
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Os quatro imperativos institucionais especificados por Merton estabelecem “uma base
para o comportamento profissional do cientista individual, de forma a garantir ndo apenas o
funcionamento da ciéncia, mas também uma base para a relagdo entre ciéncia e sociedade”
(JESUS, 2019, p. 87). No entanto, alguns autores observam que nem sempre a atividade
cientifica segue esses nobres padrdes, sobretudo porque a instituicdo da ciéncia é permeada
por um sistema de recompensas que envolve prestigio, autoridade e reconhecimento. Ainda
que o trabalho de Merton seja referéncia das normas que orientam o comportamento dos
cientistas e do proprio desenvolvimento do conhecimento cientifico, uma série de revisitacdes

as formulagdes sobre o ethos da ciéncia foi realizada.

3.1 0 ETHOS DA CIENCIA REVISITADO

Parece haver um consenso entre apoiadores e criticos as normas sociais da ciéncia em
concordar que as formulacGes mertonianas forneceram um dos fundamentos tedricos mais
significativos para a sociologia da ciéncia moderna. Ainda que as normas do ethos da ciéncia
ndo tenham perdido sua funcdo, essas foram e ainda sdo revisitadas por autores
contemporaneos que buscam revisar o modelo de fazer ciéncia.

Para Stehr (1978) a maior parte das criticas as formulacGes mertonianas foi
influenciada pelo trabalho seminal “The structure of scientific revolutions” de Thomas Kuhn
(1962), que fornece uma teoria alternativa das relacdes da ciéncia, a partir das observacdes
feitas durante sua estadia no Center for Study in the Behavioral Sciences (1958-1959). Os
relatos de Kuhn sobre as divergéncias manifestadas entre os cientistas sobre a natureza dos
problemas reputados legitimos até a escolha de métodos justificaveis foram basilares para as
argumentacdes pds mertonianas. Diversos autores da nova sociologia da ciéncia propuseram
interpretacdes conceituais a partir da revisitacdo as normas mertonianas. Destaca-se aqui as
“contra-normas” do tedrico organizacional americano lan Mitroff (1974a; 1974b).

A analise de Mitroff em seu livro intitulado The Subjective Side of Science (1974a)
parte da premissa que embora o ethos cientifico tenha sido fundamental para a ciéncia, sua
aplicabilidade na atividade cientifica pode parecer um tanto ingénua (CUPANI, 1998).
Mitroff (1974a, 1974b) questiona explicitamente a validade funcional do ethos cientifico para
0 avanco do conhecimento cientifico, uma vez que sustenta o0 entendimento que tais normas
ndo representam, de maneira exclusiva, a racionalidade cientifica. Neste sentido, Mitroff
“enfatiza a importancia de conjuntos de normas conflitantes como condi¢es para a

possibilidade de racionalidade e crescimento na ciéncia” (STEHR, 1978, p. 181).
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Na década de 1970, Mitroff (1974b) investiga as atitudes e comportamento de
quarenta e dois cientistas que participaram nas missoes “Apollo” da NASA por
aproximadamente quatro anos, concluindo que os cientistas seguem tanto as normas como as
contra normas, a depender da natureza do problema. Nas palavras de Mitroff (1974b, p. 594,
traducdo nossa’®), “enquanto que as normas convencionais da ciéncia sd0 dominantes para
problemas bem estruturados, as contra normas propostas aqui parecem ser dominantes para
problemas mal estruturados”. Mitroff (1974b) evidencia a prevaléncia das contra normas entre
0s cientistas que trabalhavam no Projeto Apollo, especialmente o particularismo em vez do
universalismo, o solitarismo contrapondo ao comunismo ou comunalismo, o interesse no
lugar do desinteresse, e 0 dogmatismo organizado em oposi¢ao ao ceticismo organizado.

O “particularismo” demonstra que as caracteristicas sociais e psicoldgicas do cientista
sdo fatores importantes que influenciam como seu trabalho serd julgado. O “solitarismo”
prevé o sigilo como um ato moral necessario. O “interesse” considera que os cientistas
esperam que seus colegas alcancem o interesse préprio na satisfagdo do trabalho e prestigio
em servir suas comunidades especiais de interesse. Por fim, o “dogmatismo organizado”
guando o cientista acredita em suas proprias descobertas com total convicg¢do, duvidando das
de outras pessoas com todo o seu valor (MITROFF, 1974b).

Para Veiga (2017, p. 32), enquanto a “analise de Merton buscava um ponto de vista da
ciéncia institucionalizada, sem levar em conta os aspectos cognitivos, [...] a analise de Mitroff
busca um ponto de vista psicoldgico, levando em conta o comportamento individual do
cientista”. Tal comportamento do cientista ¢ de extrema relevancia quando se discute a ma
conduta na pesquisa. De acordo com Jesus (2019), as normas mertonianas parecem, por vezes,
ser consideradas superficialmente pelos pesquisadores, em situagcdes complexas no cotidiano
da pesquisa, que possuem comportamentos ndo correspondentes a sua ‘versdo literal’.

Desde as formulacBes mertonianas no periodo pds-guerra, a ciéncia passou por
extensas mudancas tecnoldgicas, sociais e financeiras que suscitaram um amplo debate ético
na pesquisa sobre novas questdes para garantir que a pesquisa seja conduzida com
responsabilidade (GONZALEZ DE GOMEZ, 2017). H4 um grande movimento dentro da
comunidade cientifica para estabelecer novas diretrizes para garantir a integridade do
processo de pesquisa. Desse modo, a seguir, serdo contempladas algumas consideracfes

envolvendo a conduta responsavel na pesquisa e a integridade da pesquisa.

3 No original: “Whereas the conventional norms of science are dominant for well-structured problems, the
counter-norms proposed here appear to be dominant for ill-structured problems” (MITROFF, 1974b, p. 594).
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3.2 CONSIDERACOES EM TORNO DA CONDUTA E INTEGRIDADE DA PESQUISA

Embora a ciéncia dispusesse de mecanismos internos de autorregulacdo providos por
processos de validacdo, entre as décadas de 1970 e 1990 sao relatados os primeiros casos de
ma conduta na pesquisa, identificados na conducgdo de estudos envolvendo seres humanos e
na fabricacdo de dados e falsificacdo de registros de pacientes, levando o Congresso
Americano a realizar uma série de audiéncias publicas (JESUS, 2019). A autora sublinha a
iniciativa como primeiro esforco para o exame sistematico sobre os tipos de comportamento
desviante que afetam a integridade da pesquisa e o inicio da intervencdo de atores externos a
comunidade cientifica, como parlamentares e representantes da midia.

A partir de uma série de mobilizaces em torno do problema da mé conduta na
pesquisa, foi evidenciada uma “ruptura na concepgdo de que as normas sociais da ciéncia,
implicitas e internalizadas pelos pesquisadores e cientistas, e a autorregulacdo da ciéncia
seriam suficientes para garantir a integridade da pesquisa” (JESUS, 2019, p. 110), implicando
em um grande movimento de conscientizacdo entre as instituicGes sobre a necessidade de
formalizacdo de politicas, codigos de ética, cddigos profissionais, entre outros mecanismos.

Russo (2014) afirma que a preocupacdo em torno da ética e a integridade na pesquisa
comegou a ser tornar assunto de interesse, em virtude dos alertas feitos pelas principais
revistas cientificas sobre casos de fraudes cientificas. Segundo a autora, muitos casos foram
descobertos e rapidamente publicizados, chamando a atencdo ndo s6 das instituicdes, como
também da sociedade em geral, que pleiteava por respostas das instituicbes de pesquisa
envolvidas. Em decorréncia, nos Gltimos anos formuladores de politicas e comunidade
cientifica vém pesquisando formas de rotular, estudar e responder a comportamentos de
pesquisa que estdo aquém da conduta responsavel (RUSSO, 2014).

O termo “mé conduta em pesquisa” ¢ entendido como a “fabricacado, falsificacdo ou
plagio na proposicdo, realizacdo ou revisdo de pesquisas ou no relato de resultados de
pesquisas” (OFFICE OF SCIENCE AND TECHNOLOGY POLICY, 2000, sem paginagao,
traducdo nossa'*). Segundo Steneck (2007), a fabricacéo est4 associada ao registro ou relato
de dados ou resultados inventados; falsificacdo estd na falta de precisdo no registro da
pesquisa devido a manipulacédo (alteracdo e omissdo) de materiais, equipamentos ou processos

de pesquisa; a apropriacéo de ideias, resultados, processos e resultados de pesquisa de autoria

Y No original: “Research misconduct is defined as fabrication, falsification, or plagiarism in proposing,
performing, or reviewing research, or in reporting research results” (OFFICE OF SCIENCE AND
TECHNOLOGY POLICY, 2000, sem paginacéo).
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de outra pessoa sem dar crédito é considerada plagio. Assim, fabricacéo, falsificacdo e plagio
compdem-se o entendimento que se tem hoje sobre fraude cientifica (RUSSO, 2014).

Entre os mais influentes trabalhos sobre mau comportamento do cientista na pesquisa,
esta o “Scientists behaving badly”, no qual Martinson, Anderson e De Vries (2005, p. 737)
verificaram que entre 3.300 pesquisadores entrevistados 0,5% admitiram “falsificar” ou
“cozinhar” dados da pesquisa, 1% usavam “ideias de outrem sem obter permissdo ou dar o
devido crédito”, 5,3% com falha “em apresentar dados que contradizem a propria pesquisa
anterior” e 12,8% negligenciaram “o uso de dados defeituosos por outros ou interpretagdo
questionavel dos dados”. Para os autores, esses comportamentos apresentam maiores ameagas
para ciéncia do que aquelas causadas por casos de “ma conduta”, como fraude.

Segundo Kalleberg (2015), geralmente, casos de ma conduta estdo relacionadas com
praticas questionaveis de pesquisa, no entanto essa € menos grave. Praticas questionaveis de
pesquisa sdo “agdes que violam os valores tradicionais da empresa de pesquisa ¢ que podem
ser prejudiciais ao processo de pesquisa” (NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCE,
ENGINEERNG AND MEDICINE, 1992, p. 28). Nessa defini¢do, pratica questionavel da
pesquisa esta separada de ma conduta na pesquisa (fabricacdo, falsificacdo e plagio), pois
“nao danificam diretamente a integridade do processo de pesquisa” (NATIONAL
ACADEMIES OF SCIENCE, ENGINEERNG AND MEDICINE, 1992, p. 28).

Uma ampla gama de préticas esta incluida nessa categoria, como a deturpagdo que
ocorre quando o pesquisador ndo apresenta de maneira honesta suas contribui¢cbes ou
deturpam a originalidade das publica¢fes, publicando uma mesma informacdo mais de uma
vez, produzindo o fenémeno de salamizagdo™®; imprecisdo que decorre de inconsisténcias ou
descuidos em informacdes contidas em notas de rodapé ou referéncias bibliograficas; e o viés
evidente em situacdes em que o pesquisador toma decisdes ou apresenta evidéncias que ndo
decorreram de razdes cientificas ou académicas (STENECK, 2006).

Segundo Steneck (2006, p. 54, traducdo nossa'®), a conduta responsavel da pesquisa
“representa o ideal que institui¢des e individuos se esforcam para encontrar”. Os termos
“conduta responsavel da pesquisa” e “integridade da pesquisa” sdo usados por instituigdes e
formuladores de politicas para se referir a uma ampla gama de areas da pesquisa, ética
profissional e responsabilidade pessoal (CASSIMIRO, 2017, p. 37). O primeiro termo,

normalmente usado pelo governo federal, refere-se a condugdo da pesquisa em “conformidade

15 0 fendmeno da salamizago ocorre quando os resultados de uma pesquisa sio “fatiados’ em pedagos pequenos
de modo a aumentar o nimero de publicacdes (KALLEBERG, 2015).

18 No original: “[...] represents the ideal standard institutions and individuals endeavor to meet” (STENECK,
2006, p. 54).
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com as normas, codigos e diretrizes de sua profissdo, [bem como] as diretrizes, politicas,
regras e regulamentos de seus empregadores (universidades, instituicbes de pesquisa) e do
governo (publico)”, enquanto o segundo termo, usado com mais frequéncia por institutos de
pesquisa para referir-se a0 comportamento do pesquisador, ¢ definido como “a qualidade de
possuir e aderir firmemente a altos principios morais e padrdes profissionais” (STENECK,
2006, p. 55).

A concepcdo sobre integridade da pesquisa pode variar de maneira significativa,
devido as experiéncias dos pesquisadores em pesquisa, origens nacionais, institucionais e seus
niveis de hierarquia estrutural da ciéncia (ANDERSON, 2018). Nesse contexto, as
conferéncias mundiais sobre integridade da pesquisa tornaram-se um importante mecanismo
para alinhar dispositivos legais sobre ma conduta na pesquisa e integridade da pesquisa.

A declaracdo elaborada como resultado da Terceira Conferéncia Mundial sobre
Integridade da Pesquisa, realizada em Montreal, Canadd, em 2013, reconheceu que as
colaboracBes apresentam desafios para a conduta responsavel da pesquisa, uma vez que sdo
empreendimentos que podem envolver diferencas substanciais nos sistemas regulatorio e
juridico, estruturas organizacionais e de financiamento, culturas de pesquisa e abordagens ao
treinamento. Dentre as responsabilidades assumidas pelos atores envolvidos em pesquisas
colaborativas internacionais visando garantir da integridade da pesquisa, a declaragédo
estabelece que “os parceiros colaboradores devem chegar a um acordo, no inicio e mais tarde,
conforme necessario, sobre o uso, gestdo, compartilhamento e propriedade de dados,
propriedade intelectual e registros de pesquisa” (WORLD CONFERENCE ON RESEARCH
INTEGRITY, 2013, sem paginacéo, traducio nossa'’).

Nessa perspectiva, Jesus (2019, p. 145) considera a integridade da pesquisa como um
termo guarda-chuva que engloba uma série questdes inerentes a conduta ética na pesquisa
como “pesquisa envolvendo seres humanos e animais, concep¢do do projeto de pesquisa,
gestdo de dados e de materiais de pesquisa, analise de dados, publicacdo, préaticas de autoria,
revisdo por pares, mentoria, conflitos de interesse, entre muitos outros”. Dentre essas
questdes, a gestdo de dados de pesquisa € de particular interesse para esta pesquisa.

Dados de pesquisa s&o considerados a base da inferéncia e da investigacdo cientifica,
pois trazem subsidios que possibilitam a testagem de teorias e hipoteses; a identificacdo de
novas areas de investigacdo; entre outras possibilidades (STENECK, 2007). Saydo e Sales

" No original: “Collaborating partners should come to agreement, at the outset and later as needed, on the use,
management, sharing and ownership of data, intellectual property, and research records” (WORLD
CONFERENCE ON RESEARCH INTEGRITY, 2013, sem paginagio).
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(2015) consideram a gestdo desses dados uma das &reas centrais na conduta responsavel da
pesquisa, dessa forma, suas praticas devem ser acordadas antes da coleta dos dados,
considerando questdes referentes a propriedade, colecdo, armazenamento e compartilhamento,
como forma de garantir a integridade do processo da pesquisa (STENECK, 2007).

Essas questdes vém sendo reconhecidas por governos e 6rgaos de pesquisa, COmo 0
Reino Unido, que no ambito do seu Escritério de Integridade da Pesquisa reconhece que as
organizagOes devem oferecer suporte administrativo para auxiliar os pesquisadores na coleta e
armazenamento de forma segura e acessivel dos dados, que por sua vez, devem considerar
como os dados serdo coletados, analisados e gerenciados, e como e de que forma os dados
relevantes serdo disponibilizados para os outros (UK RESEARCH INTEGRITY OFFICE,
2009, p. 17, traducdo nossa). A Royal Netherlands Academy of Arts and Sciences (2013),
preocupada com a confianca publica na ciéncia, também advoga pela gestdo de dados na
pratica cientifica, pois a mesma oferece suporte a disponibilizacdo dos dados da pesquisa para
0 escrutinio e/ou verificagdo por outros pesquisadores.

Dessa forma, boas praticas de gestdo de dados fornecem suporte para analise de dados
posteriores; permite o reuso; possibilita a agregacdo de um conjunto de dados para analise; e
subsidia a reproducdo dos resultados de pesquisa (READ et al., 2019). No entanto, Pimple
(2002), analisando os elementos da conduta responsavel da pesquisa, assinala que as questdes
relacionadas a gestdo de dados sdo complexas e multivalentes, tornando-a uma pratica
negligenciada, ainda que seja essencial ao método cientifico. Sallans e Lake (2014) e Read et
al. (2019) esbocaram algumas das principais razdes pelas quais 0s pesquisadores ndo aderem
as praticas de gestdo de dados na pesquisa, tais como: falta de tempo devido as pressdes de
concessao e publicacdo; falta de recursos financeiros para realizar a atividade; a pouca ou
nenhuma experiéncia nas atividades de gestdo; as informacGes oferecidas em documentos
normativos das agéncias de fomento sobre a modo como o pesquisador devem realizar as
atividades relacionadas a gestao sdo vagas e limitadas.

Consequentemente, o0s servicos de dados sdo orientados, superficialmente, por
requisitos oferecidos de forma limitada pelos financiadores, concentrando-se, principalmente,
nos requisitos que subsidiam o compartilhamento e menos nos aspectos ideais das melhores
praticas de gestdo. Para Sallans e Lake (2014), os requisitos que focam no interesse dos
financiadores para o compartilhamento de dados, levam a produtos insatisfatorios e, ao fim e
ao cabo, ndo alteram realmente o comportamento e habilidades dos pesquisadores, tampouco
melhoram a pratica de gestdo. Introduzida a problematica da gestdo dos dados, na préxima

secdo analisou-se com mais detalhamento as questdes em torno da tematica.
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4 GESTAO DE DADOS DE PESQUISA: EMERGENCIA DE UMA AGENDA DE
PESQUISA

Nos Ultimos anos, a gestdo de dados de pesquisa foi introduzida na agenda de pesquisa
de vérios paises, na qual atores do meio cientifico estdo investigando as melhores formas para
a construgdo de uma infraestrutura que viabilize a curadoria, preservagao por longo prazo,
compartilhamento, uso e reuso de dados. Os fatores que influenciaram o surgimento das
demandas pela gestdo de dados por parte dos governos, agéncias de fomento, formuladores de
politicas, instituicGes de pesquisa e periddicos sdo muitos e por vezes seguem direcdes
ligeiramente diferentes. Reconhecé-los torna-se essencial para posicionar o fazer cientifico do
pesquisador em um contexto inevitavelmente politizado (COX; VERBAAN, 2018).

A gestdo de dados ndo é uma nova pratica que emergiu nos Gltimos anos, sendo
observada a partir da década de 1960 em bibliotecas universitarias do Reino Unido, como
afirma Lewis (2010). Todavia, a prevaléncia de dados em pesquisas digitais foi a responsavel
por abrir um novo conjunto de possibilidades para a ciéncia do século XXI e despertar o
interesse nas atividades de curadoria e preservacao de dados (LEWIS, 2010; BRINEY, 2015).

Parte expressiva da literatura sobre a emergéncia de uma agenda de pesquisa em torno
da gestdo de dados localiza como principal fator a mudanga no modus operandi da ciéncia
intimamente ligada as tecnologias digitais que culminou no surgimento de um novo modelo
de ciéncia mais colaborativo, mais computacional e mais intensivo em dados (TENOPIR et
al., 2014; COX; VERBAAN, 2016; COX et al., 2017).

Na década de 1990, surge uma nova onda de big science amparada por tecnologias
digitais, facilitando a exploracdo e producéo de dados sem precedéncias na histéria da ciéncia.
O novo cenario foi caracterizado pelo aumento da informatizacdo do processo de pesquisa,
por meio de estruturas organizacionais virtuais baseadas em rede, novas ferramentas, métodos
e instrumentagdo para coleta e andlise de dados em grande escala, novos padrbes de
colaboracéo e comunicacgéo dos resultados de pesquisa (JANKOWSKI, 2009).

Albagli, Appel e Maciel (2014) explicam que no final do século XX a incorporagéao de
uma vertente computacional na ciéncia desencadeou uma producdo exponencial de pesquisas
baseadas no uso intensivo de dados (data-intensive), emergindo o0 conceito e-Science.
Segundo Borgman (2012), o crescimento de dados nas disciplinas da big science, como
genbmica, astronomia e fisica, além de proporcionar o surgimento de novos campos de
estudo, como biologia computacional, astroinformatica, e humanidades digitais, desencadeou

0 novo modelo de ciéncia. A e-Science foi principalmente institucionalizada em iniciativas
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emergentes na Europa, particularmente do Reino Unido, quando John Taylor em 1999 cunhou
0 termo para definir uma “ciéncia cada vez mais desenvolvida por meio de colaboragdes
globalmente permitidas pela Internet, usando grandes cole¢des de dados, recursos
computacionais em escala tera e visualiza¢do de alto desempenho” (TAYLOR, 2002, apud
FRY; SCHROEDER; DEN BESTEN, 2009, p. 4, traducdo nossa*®).

Antecipadamente previsto por Hey e Trefethen (2003), o chamado “diluvio de dados”
gerado pela e-Science desencadeou novas preocupacdes sobre como os dados de pesquisa
deveriam ser capturados, selecionados e mantidos para uso futuro. Esse diltvio instaurou nas
instituicOes de pesquisa a necessidade de desenvolver de politicas, infraestruturas e servicos
para a gestdo dos dados, com o objetivo de auxiliar os pesquisadores desde a criacdo até a
preservacdo dos dados (PINFIELD; COX; SMITH, 2014).

A e-Science, reconhecida por Gray (2007) como o quarto paradigma cientifico que
representa, antes, um continuum dos trés paradigmas anteriores (ciéncia experimental, ciéncia
tedrica, simulacdo por computadores, respectivamente) trouxe para dentro da comunidade
cientifica novas preocupacfes para o desenvolvimento de técnicas e tecnologias necessarias
para executa-la. O novo modelo de ciéncia exige do cenario da pesquisa uma variedade de
recursos tecnoldgicos para a gestdo dos dados e servicos ao pesquisador visando a garantia da
estabilidade, da integridade cientifica e da colaboracéo cientifica (SCHMILLEN, 2015).

Contudo, Borgman (2012) afirma que a alegacdo de um quarto paradigma parece
atraente, mas tende a exceder. Wilbanks (2009, p. 210) ressalta que a e-Science ndo é uma
mudanga de paradigma no sentido kuhniano, visto que “os dados ndo estdo varrendo a velha
realidade”, na verdade, imputam as metodologias e préaticas cientificas um conjunto de novos
desafios para exportar, transmitir e integrar o conhecimento. O autor explica que os dados néo
sdo considerados como um método em si, mas um recurso valioso para qualquer paradigma.

Avancando na discussao, Cox e Verbaan (2018) e Corti et al. (2019) ressaltam que a
introducdo das tecnologias digitais e da Internet, além de implicar mudancas no processo de
pesquisa, também tornou viavel a ideia de dados abertos ao facilitar o compartilhamento de
dados. O desfecho bem-sucedido do Projeto Genoma Humano (1990-2003), a partir de
esforco internacional para identificar e mapear o genoma humano mostrou como a abertura e
o0 intercambio de informac@es — incluindo dados de pesquisa — poderia aumentar rapidamente
a velocidade das descobertas cientificas (RAY, 2014; CORTI et al., 2019).

8 No texto original: “science increasingly carried out through distributed global collaborations enabled by the
Internet, using very large data collections, terascale computing resources and high performance visualization”

(TAYLOR, 2002 apud FRY; SCHROEDER; DEN BESTEN, 2009).
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Nos primeiros dias do sequenciamento, as tentativas de patentear'® e transformar em
commodity 0 genoma humano provocaram grande tensdo sobre o controle da informagéo
cientifica (BORGMAN, 2015). Ainda que a partir da década de 1980 tenham surgido
relatorios ponderando as razfes para aprimorar o compartilhamento e curadoria de dados, foi
0 estabelecimento de politicas para 0 acesso aberto aos dados do genoma humano um ponto
de virada nas préticas cientificas de compartilhamento de dados (BORGMAN, 2015).

Nessa perspectiva, a literatura revela que o crescente interesse na gestdo de dados esta
fortemente imbricado ao movimento de acesso aberto e se encontra em um espectro mais
amplo de discussbes sobre o futuro da ciéncia que reverberam uma reforma da prética de
pesquisa orientada pelos pressupostos da “ciéncia aberta” (COX; VERBAAN, 2018).

Entre as décadas de 1980 e 1990 do século passado, o sistema de comunicacdo
cientifica foi abalado pela chamada crise dos periddicos impulsionada pela impossibilidade
das bibliotecas universitarias (sobretudo, norte-americanas) manterem suas colecdes de
periddicos e atenderem a demanda crescente de seus usuérios em virtude do aumento no custo
das assinaturas dos periédicos (MUELLER, 2006).

Naquele contexto, a insatisfacdo da comunidade académica frente a lucratividade das
empresas editoriais na publicacdo dos periodicos cientificos aliada ao advento da internet e as
alternativas oferecidas pelas tecnologias de informagdo e comunicacdo (TIC), que quase
suprimiam as editoras do fluxo de comunicagdo, impulsionou 0 movimento pelo acesso aberto
ao conhecimento cientifico (MUELLER, 2006; CARDOSO; JACOBETTY; DUARTE,
2012).

Segundo Veiga (2017), o movimento pelo acesso aberto foi formalmente iniciado em
2002 com a “Budapest Open Access Initiative (BOAI)”, que o definiu como a disponibilidade
livre e irrestrita a producdo cientifica (BUDAPEST, 2002). A declaracdo propbs duas
estratégias para viabilizar o acesso a producdo cientifica: a via verde (green road) que se
refere ao autoarquivamento de artigos publicados em periddicos em um repositério de acesso
aberto pelo autor; e a via dourada (golden road), que consiste na publicagdo da producéo
cientifica em periddicos cientificos de acesso aberto (VEIGA, 2017).

No ano seguinte, surgem duas outras declaracOes: a Declaracdo Bethesda e a
Declaracdo de Berlim. Pampel e Dallmeier-Tiessen (2014) afirmam que a Declaracdo de
Berlim é considerada uma referéncia central para as demandas de acesso e compartilhamento

dos resultados de pesquisa, visto que ampliou a nog¢do de acesso aberto para além do acesso

19 De acordo com Borgman (2015), uma das motivacBes para a discussdo foi 0 aumento da mercantilizacéo das
informagdes associadas as mudancas nos regimes de propriedade intelectual nas décadas de 1970 e 1980.
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livre & literatura cientifica revisada por pares, incluindo os “[...] resultados de pesquisas
cientificas originais, dados brutos e metadados, materiais de origem, representacdes digitais
de materiais pictoricos e graficos e materiais académicos multimidia” (BERLIN, 2003, sem
paginacdo, traducdo nossa®’). Segundo Cavalcanti e Sales (2017), o objetivo do alargamento
da nocéo de acesso aberto aos dados de pesquisa®* é colaborar na dinamica da pesquisa em
escala global, eliminando etapas j& realizadas por outros pesquisadores, além de impactar na
economia de recursos ao evitar a duplicacdo de pesquisas com propdsitos similares.

Cabe ressaltar que uma das primeiras declaracées®® em prol do acesso aberto aos
dados de pesquisa foi no campo da satde, com a publicacdo da Declaragdo de Helsinque, em
1964, que expressou principios éticos para pesquisas médicas envolvendo sujeitos humanos,
incluindo pesquisas sobre material e dados humanos identificaveis. Destacam-se também 0s
Principios de Bermudas (Bermuda Principles), firmados em 1996, que representaram um
acordo entre os pesquisadores e suas agéncias financiadoras sobre a importancia de se
compartilhar de forma répida, gratuita e aberta os dados de sequéncias genéticas de genes
antes da publicacdo, conforme explicam Fitzgerald, Fitzgerald e Pappalardo (2011). Segundo
Veiga (2017, p. 57), os principios representam “uma conquista significativa da transferéncia
do que se pensava ser privado para o bem publico”.

Diante da expansdo do conceito de acesso aberto a publicacdo e aos resultados de
pesquisa que atualmente incorporam colecOes de dados de pesquisa, importa assinalar que o
regime de abertura da ciéncia ndo se restringe exclusivamente aos resultados de pesquisa
subjacentes aos artigos cientificos, antes, observa-se um alargamento da no¢do de abertura
para todo o processo cientifico sob o auspicio do movimento da ciéncia aberta (CARDOSO;
JACOBETTY; DUARTE, 2015).

A ciéncia aberta advoga uma maior visibilidade e transparéncia para o processo da
pesquisa visando melhorar a eficiéncia da ciéncia, defendendo o acesso aos cadernos de
laboratério, codigos de software, workflow, metodologias, protocolos, estratégias,
instrumentos e ferramentas de observacdo e coleta de dados (ALBAGLI, 2015; SAYAO;
SALES, 2018). Nesse sentido, Guimardes (2014, p. 142) salienta que “o comprometimento

% No original: “[...] original scientific research results, raw data and metadata, source materials, digital
representations of pictorial and graphical materials and scholarly multimedia material” (BERLIN, 2003, sem
paginacdo, on-line).

! As iniciativas para o acesso aberto aos dados tém raizes ainda mais antigas, datadas desde a década de 1950,
sobretudo apds as contribui¢es advindas da criagdo do World Data Center (WDC), pelo International Council of
Science (ICSU), em 1957 (AVENTURIER; ALENCAR, 2016; COSTA, LEITE, 2017).

22 Disponivel em: http://oad.simmons.edu/oadwiki/Declarations_in_support_of OA. Acesso em: 12 jan. 2021.
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com a abertura ndo é, necessariamente, um preceito ético, antes, faz parte do sistema de
recompensa da ciéncia”.

Albagli (2015, p. 14) observa que ciéncia aberta “ndo expressa simplesmente um novo
ciclo de revitalizacdo do ethos mertoniano de uma ciéncia desinteressada, em contraposicdo
ao endurecimento dos regimes de propriedade intelectual a partir da década de 1980, na
verdade, reflete novos modos de pensar e de exercer a cientificidade. A ciéncia aberta traz
para 0 empreendimento cientifico uma maior preocupacdo em promover a transparéncia,
produtividade e reprodutibilidade da pesquisa, de forma colaborativa e apoiada em recursos
tecnoldgicos que permitam a colaboracdo online, simultdnea, a distancia e de modo visivel e
aberto a ampla contribuicdo (ALBAGLI; CLINIO; RAYCHTOCK, 2014). Sendo assim,
Vicente-Saez; Martinez-Fuentes (2018, p. 7, traducdo nossa®) a conceituam como “o
conhecimento transparente e acessivel que é compartilhado e desenvolvido através de redes
colaborativas”.

Fecher e Friesike (2013) defendem que a ciéncia aberta envolve uma infinidade de
dindmicas dentro do campo cientifico que parte desde o direito democréatico de acesso ao
conhecimento financiado por recursos publicos (acesso aberto as publicacbes e aos dados de
pesquisa), passando por uma demanda por uma melhor participacdo da sociedade na ciéncia
(ciéncia cidadd), até o desenvolvimento de ferramentas colaborativas (plataformas de midia
social para cientistas). Para os autores, os dados de pesquisa abertos possibilitam a
reutilizacdo e validacdo da ciéncia, enquanto o acesso aberto a publicacdo cientifica
contrapde-se as “politicas editoriais que buscam cercear o acesso a literatura cientifica pela
cobranca de assinaturas com precgos elevados” (ALBAGLI; CLINIO; RAYCHTOCK, 2014,
p. 437).

Embora as tecnologias digitais aliadas aos pressupostos da ciéncia aberta tenham
beneficiado a comunicacao da ciéncia, uma parte relevante do trabalho cientifico realizado na
chamada “cauda longa” (long tail) da ciéncia ndo esta visivel e acessivel para sociedade e a
comunidade cientifica (SAYAO; SALES, 2018). Na cauda longa, o trabalho cientifico é
conduzido por individuos ou pequenas equipes de pesquisadores que produzem grande
quantidade de pequenas colecdes de dados, mas com caracteristicas heterogéneas devido as
suas variagdes de conteudo, estrutura e representagdes (BORGMAN, 2015), tornando a gestéo
desses dados desafiadora. Para Sales e Saydo (2019a), o foco de atencdo de financiadores e

formuladores de politicas, instituicBes de pesquisa e da propria sociedade direciona-se a

2 No original: “Open Science is transparent and accessible knowledge that is shared and developed through
collaborative networks” (VICENTE-SAEZ; MARTINEZ-FUENTES, 2018, p. 7).
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segmentos da big science, provocando certa invisibilidade e opacidade de dados e outros
produtos gerados na pequena ciéncia (small science).

Na big science sdo coletadas centenas de gigabytes de dados que tendem a ser
homogéneos devido a coleta ser automatizada, a adesdo aos procedimentos uniformes e
padrbes de estruturagdo para formato dos dados e a disponibilizacdo em repositorios de dados
especificos, como na &rea da gendmica que dispde do GenBank, facilitando a recuperagdo por
outros cientistas (HEIDORN, 2008; BORGMAN, 2015). No entanto, na cauda longa had uma
falta de padrGes nos quais basear a infraestrutura compartilhada e de recursos para
desenvolver e sustentar os dados compartilhnados (BORGMAN, 2015). A caréncia de politicas
institucionais e infraestruturas tecnolégicas e gerenciais, a falta de interesse, visto que a
organizacdo de dados ndo € objeto de prestigio académico e a falta de reconhecimento das
atividades pelos sistemas de recompensa sdo alguns dos obstaculos que impedem as praticas
de gestdo e compartilhamento de dados nesse segmento, tornando-os subutilizados e
eventualmente perdidos (SAYAO; SALES, 2018).

Contudo, Heidorn (2008, p. 282, traducéo nossa>*) considera o acesso a esses dados
um fator crucial para o progresso da ciéncia, pois “parece mais provavel que a ciéncia
transformadora venha mais provavelmente da cauda do que da cabeca”. Sales e Sayao (2019a)
ainda defendem que “a disponibilidade e o acesso aos dados da cauda longa ¢ um elo
essencial para o principio da autocorrecdo da ciéncia”, pois permite a verificagdo, revisio e
validacao das pesquisas e reconhecimento dos vieses das publicacdes académicas.

Compartilham de tal percepcdo Williams, Bagwell e Zozus (2017) ao afirmarem que
historicamente, muitas das préaticas de gestdo de dados decorreram da necessidade em apoiar a
reprodutibilidade da pesquisa, entendida como a “capacidade de um pesquisador duplicar os
resultados de um estudo anterior usando 0s mesmos materiais usados pelo pesquisador
original” (NATIONAL SCIENCE FOUNDATION, 2015, p. 3, traducdo nossa®®). Cox e
Verbaan (2018) constatam que uma crise na reprodutibilidade da pesquisa, refletindo na perda
de confianca na integridade da pesquisa e na necessidade de uma maior transparéncia no
processo de investigacdo, intensificou as motivacOes para a gestdo de dados em disciplinas

como a hiomedicina e psicologia, que apresentavam casos de falsificacdo e fabricacdo de

?* No original: “It seems likely that transformative science is more likely to come from the tail than the head”
(HEIDORN, 2008, p. 282).

% No original: “refers to the ability of a researcher to duplicate the results of a prior study using the same
materials and procedures as were used by the original investigator” (NATIONAL SCIENCE FOUNDATION,
2015, p. 3).
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dados que inviabilizaram a reproducgdo dos estudos. Isso levou alguns periddicos a exigirem a
disponibilizagédo de dados como forma de avaliar os resultados de pesquisa (COX, 2015).

Borgman (2012) ainda afirma que a reproducdo de um estudo confirma que o dinheiro
publico foi gasto devidamente. Segundo Costa (2017b), o papel do Estado no financiamento
do setor da C&T mostrou que pesquisas desenvolvidas com recursos publicos sdo bens que
pertencem a todos, por isso precisam ser amplamente acessiveis. Bhardwaj e Banks (2019)
explicam que muitas organizacdes de fomento a pesquisa sao federais ou possuem sua missao
voltada para o publico, assim, para que a organizacao e o publico obtenham o retorno sobre o
investimento, os dados devem ser adequadamente gerenciados e disponibilizados. Desse
modo, Tenopir et al. (2011) consideram que o financiamento publico é a principal motivacéo
para a preservacao dos dados, visando maximizar os recursos empreendidos para a coleta.

Nessa perspectiva, Latham (2017) salienta que uma das principais razdes para a gestao
de dados esta relacionada ao recurso financeiro destinado as pesquisas. A pressdo exercida
por financiadores de pesquisa para a gestdo de dados coincidiu, aproximadamente, com a
recessdo econémica global dos anos 2000, quando muitas instituicGes de pesquisa tiveram
orcamentos reduzidos (BRINEY, 2015). Nesse periodo, em virtude da necessidade de
justificar o dinheiro publico investido nas pesquisas, visto que o mesmo deve ser utilizado
para servir ao bem publico (BORGMAN, 2012), muitas agéncias internacionais de fomento
comecaram a declarar a questdo como prioridade. Briney (2015) comenta que ao exigir a
gestdo dos dados, os financiadores podem conter a perda de dados importantes, além de
prestar contas aqueles que pagam pela pesquisa. Como beneficio adicional, o autor acrescenta
que a reutilizacdo de dados significa que a mesma quantia em dinheiro resultard em mais
pesquisas, uma vez que os dados custam mais para coletar do que para reutilizar.

O argumento do bem publico € explicito nos principios da Organisation for Economic
Co-operation and Development (OECD)®®. No nivel politico, um fator chave para as
mudancas atuais nas politicas pode ser localizado na virada do século, quando a OCDE
comecou a explorar os dados de pesquisa. Apoés iniciativas formais pelo acesso aberto com as
declaracGes BBB (Budapeste, Bethesda e Berlim), em janeiro de 2004, paises signatérios da
OCDE assinaram a “Declaration on access to research data from public funding” no qual
reconheceram a importancia do acesso aberto e uso irrestrito de dados para promover o

progresso e contribuir para novas descobertas e inovagdes (SHEARER, 2015).

% Organizagao para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE).
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Em 2007, com vista a reforgar o acordo de 2004, a OECD publicou um conjunto de
principios e diretrizes em “OECD Principles and Guidelines for access to research data from
public funding” no qual declara que os dados de pesquisa financiada por recursos publicos sao
um bem puablico e devem ser disponibilizados abertamente com o minimo de restricbes
possiveis, de maneira oportuna e responsavel, sem prejudicar a propriedade intelectual
(ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, 2007).

Desde a declaracdo da OECD, Jones (2012) e Shearer (2015) observam gue o impeto
para a gestdo de dados como forma de maximizar o investimento publico é aparentemente
retdrico na maioria das politicas de dados adotadas pelos paises signatarios da declaracdo. No
cenario em que emergem essas politicas observa-se, por um lume altruista, que a motivagéo
dos governos e agéncias de fomento repousa na ampliacdo do acesso aos dados de pesquisa
para aumentar a velocidade e reprodutibilidade da ciéncia. Outra motivacdo ndo muito
explicita nas politicas é a de que os financiadores passam a reconhecer que dados bem
gerenciados e preservados podem expandir as possibilidades de comercializagdo de suas

pesquisas financiadas. A seguir, apresenta-se um panorama do surgimento dessas politicas.

4.1 POLITICAS DE FINANCIADORES INTERNACIONAIS E NACIONAIS

Nas primeiras duas décadas do século XXI, em reconhecimento & necessidade de
tornar acessiveis os dados produzidos com recursos publicos, observa-se uma tendéncia de
governos e agéncias de financiamento nacionais e internacionais em desenvolver arcabougos
normativos para promover o compartilhamento de dados, visando obter maiores beneficios
das pesquisas que financiam. As chamadas politicas de dados, também conhecidas na
literatura internacional como “Research Data Management and Sharing Policies” (RDM)
comecaram a ser adotadas por governos, financiadores de pesquisa e instituicdes académicas.

No entendimento de Pryor (2014), uma politica de RDM é uma declaragdo publica de
comprometimento dos principais stakeholders para a implantacdo de medidas para fornecer os
recursos e infraestrutura necesséria para habilitar a politica. E um documento que reflete um
guadro normativo mais amplo em ambito governamental ou internacional, referindo-se, na
maioria das vezes, a declaracdes publicas de governos que abordam agendas mais amplas de
dados abertos (NEYLON, 2017). Segundo Shearer (2015), essas politicas tém os objetivos de
melhorar a eficiéncia da pesquisa, apoiar o reuso de dados para novos insights e descobertas,

fomentar a colaboracéo e facilitar uma maior transparéncia do processo de investigagéo.
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Dependendo do contexto, elas podem ter carater recomendatério ou obrigatério,
podem sofrer variacbes em termos de motivagdes, cobertura, responsabilidades e requisitos
bem como podem oferecer disposicdes especificas de acordo com a regido, agéncia ou
dominio no qual sdo emitidas (SHEARER, 2015). Portanto, Shearer (2015) sustenta que
mesmo que haja requisitos comuns entre as politicas, ocasionalmente pode haver maior énfase
em alguns aspectos em detrimento de outros. Assim uma politica predominantemente voltada
para 0 compartilhamento basear-se-4 em préaticas para oferecer suporte ao acesso e reuso dos
dados, enquanto uma politica baseada na administracdo de dados provavelmente atear-se-a em
funcdes e responsabilidades envolvidas na gestdo dos dados (SHEARER, 2015).

Ainda para Shearer (2015), os ambientes politicos como maior maturidade de registros
de politicas e outros instrumentos normativos sobre gestdo e compartilhamento de dados de
pesquisa sdo 0 Reino Unido e os EUA, embora a Australia, a Unido Europeia (European
Union — EU), Canadé e Alemanha tenham avangado na discussdo. Recentemente, iniciativas
brasileiras também comecaram a ser exploradas na literatura nacional.

No Reino Unido, ainda na década de 1990, agéncias de fomento a pesquisa como
Wellcome Trust e Economic and Social Research Council (ESRC) emitiram politicas de
dados que, além de exigirem métodos adequados para a gestdo de dados, esperavam que 0S
institutos de pesquisa estabelecessem provisfes para o financiamento publico recebido nas
pesquisas (BORGMAN, 2012; LATHAM, 2017). No entanto, a questdo avangou a partir de
novembro de 2000, com a implementacdo do principal Programa de e-Science (e-Science
Core Program) destinado a estabelecer um conjunto de ferramentas — incluindo infraestrutura,
middleware e documentacédo — para facilitar os projetos de e-Science (LEWIS, 2010).

Em 2003, em um relatério encomendado pelo Joint Information Systems Committee
(JISC), ficou evidente a necessidade do desenvolvimento de uma estratégia nacional para
gestdo e infraestrutura dados cientificos e da criacdo um centro de curadoria digital (LYON,
2007). Em resposta, o JISC e o Engineering and Physical Sciences Research Council
(EPSRC) financiaram a criagdo do Digital Curation Centre (DCC), em 2004, um centro
proativo na gestdo e curadoria de dados de pesquisa. Os modelos para planos de gestédo de
dados do DCC sdo amplamente usados como base para muitos dos documentos de
planejamento desenvolvidos em instituicdes de pesquisa internacionais (BORGMAN, 2012).

Jones (2012) averiguou dois principais picos no desenvolvimento de politicas de dados
de financiadores do Reino Unido: o primeiro movimento em 2007, quando o UK Medical
Research Council (UK MRC), Biological and Biomedical Sciences Research Council

(BBSRC) e o Wellcome Trust introduziram novas politicas de dados com referéncias aos
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principios e diretrizes divulgados pela OECD; o segundo, em 2011, ap0s a pesquisa
financiada pelo Research Council UK (RCUK) intitulada “Common Principles on Data
Policy”, que ratificou a importancia das instituicdes de pesquisa desenvolverem politicas e
planos de dados, além de outras medidas para preservar dados de valor reconhecido e criar
metadados para facilitar sua recuperacdo (PRYOR, 2014). Jones (2012) também destacou a
declaracdo de proposito conjunta sobre o compartilhamento de dados de pesquisa para
melhorar a satde pUblica®’, assinada em 2011 por grandes financiadores da pesquisa em
salde, como um instrumento fortalecedor dos requisitos de gestdo e compartilhamento de
dados no contexto britanico.

Atualmente, a politica de dados de pesquisa do Reino Unido € estruturada pelo
Concordat on Open Research Data, desenvolvido por um grupo de multiplos stakeholders do
Reino Unido. O Concordat estabelece dez principios que cobrem questdes como a gestdo e
curadoria de dados; questdes legais e éticas e as restricdes no acesso aos dados; habilidades e
treinamentos; custos e financiamento; e a necessidade de revisdo regular das politicas e outros
documentos normativos (CORTI et al., 2019). Para os autores, a énfase dada a esses
principios é ligeiramente diferente nas politicas de dados dos financiadores do Reino Unido.

No contexto norte-americano, podem-se rastrear declaracdes publicas para a gestdo de
dados de pesquisa desde a década de 1990, quando o Office of Science and Technology
Policy (OSTP) da Casa Branca publicou em 1991 declaracdes de politica sobre gestdo de

18, visando facilitar o acesso amplo e aberto a dados

dados para pesquisa sobre mudanca globa
de qualidade para pesquisas de mudancas globais.

J& no inicio dos anos 2000, o Congresso Americano comecou a indagar as agéncias
federais de fomento a pesquisa a respeito do alto custo gasto para a coleta de dados em
diferentes projetos que, aparentemente, eram conectados ou apoiavam um ao outro
(MULLINS, 2014). Nesse contexto, as principais agéncias de financiamento como o National
Institutes of Health (NIH) e a National Science Foundation (NSF) responderam as questdes
com acdes variadas.

O NIH foi uma das primeiras agéncias a emitir uma politica sobre o compartilhamento
de dados de pesquisa, em 2003, adicionando um requisito de Plano de Compartilhamento de
Dados (PCD) para doagfes acima de $500.000,00 para projetos de pesquisas submetidos aos

institutos (BORGMAN, 2012). Ja a NSF realizou uma série de audiéncias e designou uma

%" Disponivel em: https://wellcome.org/what-we-do/our-work/sharing-research-data-improve-public-health-full-
joint-statement-funders-health. Acesso em: 15 jun. 2020.
%8 Disponivel em: http://www.gcrio.org/USGCRP/DataPolicy.html. Acesso em: 12 jan. 2021.
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equipe a comando de Daniel Atkins, entdo diretor da Escola de Informagao da University of
Michigan, para analisar quais eram os desafios na gestdo de dados, especialmente na
mineracdo e como o desperdicio de dados poderiam ser evitado (MULLINS, 2014).

O seminal Relatdrio Atkins, publicado em 2003 reuniu, pela primeira vez, os desafios
para a cyberinfrastructure: identificagdo, descricdo, localizacdo, preservacdo e
compartilhamento de grandes quantidades de dados. Para atender a demanda de evitar que o
dinheiro pablico fosse desperdicado em duplicacdo de esforgos para novas coletas de dados, a
NSF, junto a agéncias federais e a Library of Congress (LC) alocaram recursos para a criacdo
de bibliotecas digitais voltadas aos servigos de dados (MULLINS, 2014). Nessa perspectiva,
Goben e Griffin (2019) observaram que a partir da primeira década do século XXI, os
bibliotecarios académicos foram motivados a desenvolver servigcos e pesquisas sobre gestdo
de dados de pesquisa a fim de atender as demandas de pesquisadores envolvidos em projetos
financiados por institui¢cdes de pesquisa e agéncias de fomento.

Pryor (2014, p. 13, traducéo nossa”®) ainda afirmou que “o movimento de mudanga
nos EUA ocorreu menos como consequéncia de mandatos ou ordens do que de iniciativas
surgidas na propria comunidade de suporte a pesquisa”. O autor explica que desde o
surgimento da pesquisa intensiva em dados, bibliotecarios comegaram a reestruturar
infraestruturas técnicas e humanas, além de assumirem liderancas em programas
multidisciplinares como o Data Conservancy e DataNet Observation Network for Earth
(DataONE), lancados no ambito do programa Sustainable Digital Data Preservation and
Access Network Partners (DataNet) da NSF.

Em maio de 2010, a NSF divulgou sua Politica de Compartilhamento de Dados,
exigindo que as propostas enviadas a partir de 18 de janeiro de 2011 incluissem um
documento suplementar com no maximo duas paginas rotuladas como “Plano de Gestdo de
Dados” com informacdes referentes aos tipos de dados coletados e disposi¢des para o
arquivamento, compartilhnamento e acesso dos dados (MULLINS, 2014). Segundo Borgman
(2012), o requisito NSF para o envio do PGD foi um ponto de inflexao, pelo menos nos EUA,
ao tornar o documento como parte do processo de revisdo por pares.

N&do obstante as politicas do NIH (2003) e da NSF (2010) que se aplicavam a um
grupo consideravel de pesquisadores, suas diretrizes ndo eram sistémicas em todo o sistema
de financiamento a pesquisa dos EUA (BRINEY; GOBEN; ZILINSKI, 2017). Um marco

regulatério para as politicas de dados dos financiadores estadunidenses foi 0 memorando

¥ No original: “[...] the movement for change in the USA has come about less as a consequence of mandates or
dictates than from iniciatives arising within the research support community itself” (PRYOR, 2014, p. 13).
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“Expanding Public Access to the Results of Federally Funded Research”, divulgado pelo
OSTP, em 2013.

Por meio do memorando, o OSTP determinou que as agéncias federais com mais de
U$ 100 milhdes em despesas de pesquisa e desenvolvimento (P&D) garantissem 0 acesso
publico aos dados e publica¢des produzidas com financiamento do governo federal bem como
exigia que seus pesquisadores elaborassem um PGD para pesquisas financiadas, com
previsdes para a preservacao e o acesso a dados cientificos (HOLDREN, 2013). Desde entdo,
algumas as agéncias sujeitas a diretiva do Governo promulgaram requisitos em resposta ao
memorando do OSTP, enquanto outras esbogaram planos preliminares como o desenvolvido
pelo NIH, com vista ao estabelecimento de politicas e abordagens para melhorar o
compartilhamento e gestdo de dados de pesquisa (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH,
2015b).

A governo australiano também se moveu com relativo dinamismo para fornecer
servigos e infraestrutura nacional para facilitar a coleta, geracdo, manipulagdo, curadoria,
acesso e disseminacdo de dados de pesquisa, com a criacdo do Australian National Data
Service (ANDS)®, em 2007 (TRELOAR; CHOUDHURY; MICHENER, 2012). Segundo
Krahe et al. (2020), apesar da falta de politicas adotadas pelos principais financiadores de
pesquisa federais, um importante instrumento normativo para o estabelecimento de boas
praticas de gestdo de dados é o “Code for the Responsible Conduct of Research”,
desenvolvido pelo Australia’s National Health and Medical Research Council (NHMRC),
Australian Research Council (ARC) e Universities Australia, em 2007. Além de enfatizar
boas préticas de gestdo de dados de pesquisa e materiais primarios, o codigo ressalta a
importancia de as instituicdes adotarem politicas institucionais que tratem da propriedade,
armazenamento, retencdo e acesso apropriado pela comunidade cientifica (CORTI et al.,
2019). Observa-se que diferentemente de outros paises que geralmente vinculam a gestdo de
dados a abertura e ao compartilhamento de dados, a Austrdlia adota uma abordagem
diferenciada, ao abordar o tratamento dos dados no ambito das boas praticas cientificas para
conduta responsavel na pesquisa.

No contexto europeu, 0s setes primeiros programas de financiamento a pesquisa e
inovacéo da EU, careciam de uma politica para os dados de pesquisa. Segundo Whyte (2012),
a mudanca comecou em outubro 2010, quando Neelie Kroes, a época vice-presidente da

European Commission (EC), anunciou o langamento do relatorio “Riding the Wave: how

% Treloar, Choudhury e Michener (2012) discutem o surgimento, principios, objetivos do ANDS, um dos
investimentos mais significativos da Australia em infraestrutura de dados de pesquisa.



53

Europe can gain from the rising tide of scientific data” que abordava o cenario e desafios
associados aos dados cientificos. O relatorio expressou a importancia da gestdo de dados nos
programas de financiamento e recomendou que agéncias da EU solicitassem um PGD para
todos os projetos financiados futuramente, a fim de obter uma visdo estratégica do valor dos
dados produzidos (SPICHTINGER; SIREN, 2018).

A partir de 2011, a EC realizou uma série de audiéncias a fim de compreender como
poderia contribuir para circulacdo de conhecimento e acesso e preservacdo de informacgdes
cientificas na era digital (EUROPEAN COMMISSION, 2012b). No ano seguinte, a EC
publicou recomendacBes sobre o acesso e a preservacdo da informacdo cientifica,
incentivando todos os Estados-membros ao desenvolvimento de capacidades para 0 acesso
aberto aos resultados da investigacdo financiados com fundos publicos (EUROPEAN
COMISSION, 2012b). Apobs outras consultas, a Comissdo implantou no oitavo Programa-
Quadro, conhecido como Horizon 2020 (H2020), um projeto piloto de dados de pesquisa
abertos, o Open Research Data (ORD) Pilot, com a expectativa que os dados fossem
depositados em um repositorio apropriado para acesso e reutilizacdo dos dados gerados no
ambito do programa.

No Canada, a gestdo de dados se tornou uma prioridade para agéncias governamentais
e instituicdes de pesquisa nos Ultimos anos. No ambito das iniciativas financiadas pelo
governo, em 2015, o Canadian Institutes of Health Research (CIHR), o Natural Sciences and
Engineering Research Council of Canada (NSERC) e o Social Sciences and Humanities
Research Council (SSHRC), coletivamente conhecidos como “Trés-Agéncias”, apresentaram
um esboc¢o de declaracdo de principios de gestdo de dados com as expectativas gerais das
agéncias relativas ao tratamento de dados de pesquisa e as responsabilidades dos
pesquisadores, instituicdes e financiadores em atender a esses principios. Atualmente, as trés
agéncias estdo revisando uma nova politica de gestdo de dados de pesquisa alinhada com o
estado de prontiddo da comunidade de pesquisa canadense (CANADA, 2019, on-line). Além
disso, a Canadian Association of Research Libraries (CARL), no ambito da rede Portage®
lancada em 2015, tem adotado uma abordagem coordenada entre partes interessadas para a
construcdo de uma cultura nacional de gestdo de dados de pesquisa no pais.

Na Alemanha, a preméncia em se abordar o tratamento destinado os dados de pesquisa
financiada por recursos publicos, inicialmente, materializou-se na sétima recomendagao

“Safeguarding and Storing of Primary Data” enunciada no memorando “Proposals for

3! Fonte: https://portagenetwork.ca/.
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Safeguarding Good Scientific Practice”, publicado pela German Research Foundation
(Deutsche Forschungsgemeinschaft [DFG]) em 1998, recentemente substituido pelo codigo
de conduta ‘“Guidelines for Safeguarding Good Research Practice” (DEUTSCHE
FORSCHUNGSGEMEINSCHAFT, 2019).

Em 2009, a DFG emitiu recomendagbes para 0 armazenamento seguro e
disponibilidade de dados, solicitando aos pesquisadores que descrevessem como o0s dados
seriam disponibilizados para futuras reutilizacées (PRYOR, 2012). Em 2010, como parte de
sua iniciativa intitulada “Digital Information”, a Alliance of German Science Organisations
(2010), que redne os principais institutos de pesquisa e financiadores alemées, anunciou um
conjunto de principios para o tratamento de dados de pesquisa referentes a seguranca,
acessibilidade, diferencas entre disciplinas cientificas, reconhecimento cientifico, ensino e
qualificacdo, uso de padrdes e desenvolvimento de infraestrutura.

Especialmente no que diz respeito ao desenvolvimento de uma infraestrutura nacional,
é oportuno citar a atual iniciativa alemd intitulada “National Research Data Infrastructure”,
fruto de um acordo firmado entre o governo federal e os estados federados em novembro de
2018, que visa desenvolver um sistema nacional para a gestdo de dados de pesquisa, incluindo
a padronizacdo dos dados de acordo com os principios FAIR (ORGANISATION FOR
ECONOMIC COOPERATION AND DEVELOPMENT, 2020).

No Brasil, observa-se um alargamento da discussdo nas instituicbes de pesquisa a
partir do reconhecimento da Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo
(FAPESP) de que a gestdo de dados configura-se uma pratica indispensavel e preponderante
na investigagdo cientifica (HENNING, 2019). Em 2017, a agéncia tornou o PGD um
documento obrigatério para determinadas modalidades e chamadas de projetos de pesquisa
submetidas a instituicio (FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO
PAULO, 2017).

No cenério brasileiro, ainda destaca-se a rede de apoio a gestdo e abertura de dados de
pesquisa em saude, fruto de uma iniciativa internacional maior chamada GO FAIR que “busca
o0 desenvolvimento de um ambiente global compartilhado voltado para a pesquisa e inovagéao
baseadas em dados” (VEIGA; QUEIROZ, 2019, sem paginagdo). Conforme explicam Veiga e
Queiroz (2019, sem paginagdo), a Rede de Implementacdo GO FAIR Brasil Saude ¢ “uma
rede tematica responsavel pela elaboracdo de estratégias de implementacdo dos principios
FAIR no campo da saude”, coordenada pelo ICICT da Fiocruz.

Diante do exposto, observa-se que a gestdo de dados é uma questdo de recorrente

preocupacdo de governos, organizacgdes financiadoras e académicas e comunidade cientifica
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em geral. Um ponto de partida para compreender a gestdo de dados de pesquisa € examinar a
nogdo complexa de dados, ou melhor, conforme sinaliza Borgman (2015), quando sdo dados.

4.2 DADOS DE PESQUISA NO CONTEXTO DA PESQUISA EM SAUDE

O termo dados (data) surgiu na metade do século XVII derivado da palavra datum em
latim, utilizada para se referir a “Gnica pega de informacdo’ (SEMELER; PINTO, 2019). Para
Borgman (2007, p. 119-120, traducéo nossa®?), dados sd0 “uma representacdo reinterpretavel
de informacdes de maneira formalizada, adequada para comunicacdo, interpretacdo, ou
processamento”, que se materializam em “fatos, nameros, letras, ¢ simbolos que descrevem
um objeto, ideia, condi¢do, situacdo ou outros fatores” (NATIONAL RESEARCH
COUNCIL, 1999, p. 15). Segundo Semeler e Pinto (2019, p. 118), os dados podem ser
“simbolos e representagdes de informacdo e conhecimento representaveis”, no entanto, ndo
devem ser equiparados a informagdes ou conhecimentos, uma vez que “os dados ndo tém
nenhum valor ou significado quando estdo isolados” (COSTA, 2017a, p. 56).

A diversidade de dados de pesquisa entre dominios evidencia a complexidade em
delimita-los, uma vez que séo provenientes de especificos dominios disciplinares, criados para
diferentes propdsitos e contextos (cientificos ou ndo), por diferentes comunidades académicas
e cientificas, por diferentes tecnologias e por meio de diferentes processos (SALES; SAYAO,
2019a). Dados de pesquisa sdo provenientes de qualquer investigacdo cientifica sistematica
envolvendo um processo de observacdo, experimento ou teste de hipéteses, que quando
produzidos no contexto e interpretados produzirdo novos conhecimentos (PRYOR, 2012).

Uma definicdo amplamente disseminada para o termo é a proposta pela OECD que 0s
definem como “[...] registros factuais (resultados numéricos, registros textuais, imagens e
sons) utilizados como fontes primarias para pesquisa cientifica e que sdo comumente aceitos
na comunidade cientifica como necessarios para validar resultados da pesquisa”
(ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, 2007, p.
13, traducdo nossa®®). No ambito da pesquisa em satde, o NIH entende que dados finais de
pesquisa sdo 0 conjunto de dados computadorizados. Em um estudo clinico, os dados de

pesquisa seriam o conjunto de dados computadorizados subjacentes as publicacdes, ndo 0s

2 No original: “[...] A reinterpretable representation of information in a formalized manner suitable for
communication, interpretation, or processing” (BORGMAN, 2007, p. 119-120).

% No original: “factual records (numerical scores, textual records, images and sounds) used as primary sources
for scientific research, and that are commonly accepted in the scientific community as necessary to validate
research findings” (ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, 2007, p.
13).
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relatdrios de patologia ou outros documentos de fontes clinicas. A agéncia também considera
dados brutos e varidveis derivadas como dados finais de pesquisa (NATIONAL
INSTITUTES OF HEALTH, 2003, on-line).

E importante sinalizar que as definices concebidas pelo NIH (2003) e OECD (2007)
sd0 consoantes em ndo considerar como dados de pesquisa os cadernos de laboratério,
conjuntos de dados parciais, analises preliminares, rascunhos de artigos cientificos, planos
para pesquisas futuras, relatorios de revisdo por pares, comunicacdes com colegas ou objetos
fisicos, como cepas de bactérias e animais de teste, géis ou amostras de laboratdrio.

Segundo Shamoo e Resnik (2015), as amostras bioldgicas do organismo (sangue,
tecido, células, etc.) linhas celulares, l1aminas, géis, animais de laboratério sdo considerados
materiais de pesquisa, enquanto os dados de pesquisa incluiriam as informacbes genémicas
derivadas desses materiais (isto €, sequéncias de acido desoxirribonucleico [DNA]). Portanto,
0s procedimentos para materiais de pesquisa sdo regidos por legislacdes diferentes daquelas
tratadas para os dados de pesquisa (SHAMOO; RESNIK, 2015). No entanto, ndo ha consenso
na literatura sobre essas limitagdes, uma vez que muitas politicas de dados de pesquisa
incluem esses materiais de pesquisa em suas defini¢des de dados.

Sobre a questdo, Jorge (2018) alerta sobre a necessidade de diferenciagcdes entre 0s
materiais e dados de pesquisa no ambito das estratégias e planos institucionais, defendendo
que ambos os assuntos ndo podem ser discutidos isoladamente, uma vez muitos estudos,
inicialmente apoiam-se na analise dos materiais de pesquisa para em seguida gerar os dados
para a pesquisa em saude.

Na pesquisa em saude, os dados de pesquisa refletem desdobramentos éticos, politicos
e legais que precisam ser reconhecidos para preservar direitos fundamentais como
privacidade, intimidade e honra dos sujeitos da pesquisa. Briney (2015) explica que dados que
contenham informacdes de identificacdo pessoal estdo sujeitos a legislacdo vigente em ambito
nacional que rege como os dados devem ser tratados. Essa legislacdo varia de pais para pais,
logo, ndo existe uma estratégia comum que esteja em conformidade legislativa entre os paises
envolvidos em um estudo. Portanto, é fundamental que pesquisadores que se deparem com
possiveis desacordos normativos consultem os especialistas sobre os requisitos especificos
das leis que se aplicam os tipos de dados gerados na pesquisa (BRINEY, 2015).

No que diz respeito a legislacdo brasileira, € importante ressaltar a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) que embora ndo se aplique a dados pessoais académicos,
prevé que o tratamento de dados pessoais podera ser realizado em estudos por érgdo de

pesquisa, garantindo, sempre que possivel, a anonimizacao desses dados (BRASIL, 2018).
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Nessa direcdo, verifica-se que determinados tipos de dados, sejam sensiveis ou
confidenciais, podem apresentar altos riscos se forem disponibilizados abertamente. Além
disso, existem dados que ndo foram criados para fins de investigacdo cientifica como os dados
governamentais, de registros médicos e dados de pacientes no prontudrio medico, mas quando
usados para fins de andlise e validacdo de resultados de pesquisa originais sdao dados com o
potencial para pesquisa (JORGE, 2018; SAYAO, SALES, 2019b).

Diante desse cenario, Sales e Sayao (2019b) prop6e uma categorizacao para os dados
a partir de oito caracteristicas: quanto a origem, os dados de pesquisa, podem ser
observacionais, experimentais e computacionais e os dados para pesquisa, séo classificados
como governamentais, registros e transacionais; quanto ao grau de processamento,
classificam-se ~ como  dados  brutos/primérios/crus,  dados  intermediarios/pré-
processados/secundarios e dados finais/processados/terciarios; quanto a abordagem,
classificam-se como qualitativos e quantitativos; quanto a natureza, podem ser nimero,
multimidia, software, visualizacdo, textual, artefato e processo; quanto ao nivel de
sensibilidade, classificam-se como dados ndo sensiveis/ostensivos, dados confidenciais e
dados pessoais (anonimizados ou sensiveis); quanto a materialidade, sao classificados como
dados digitais e dados fisicos; quanto a perenidade, sdo classificados como dados
candnicos/referenciais e dados episodicos; quanto a abertura, em termos de grau de abertura,
podem ser fechado, aberto, parcialmente aberto e embargado e em termos de tipo de licencas
para reuso, como exemplo, a creative commons.

Nesse horizonte, Saydo e Sales (2015) afirmam que a categorizacdo dos dados de
pesquisa possibilita a identificacdo de quais estratégias de arquivamento e preservacdo
deverdo ser escolhidas e quais sdo suas especificidades durante tratamento dos dados. Os
autores explicam que a heterogeneidade dos dados deve ser considerada durante a formulacéo
de estratégias de gestdo de amplo espectro que fornecam opcdes gerenciais e tecnoldgicas
para 0 arquivamento persistente e para a curadoria digital. Na pesquisa em saude, questdes
éticas e legais tambeém precisam ser abordadas durante o gerenciamento de dados, visando

maximizar seu o valor, enquanto protege os sujeitos da pesquisa.
4.3 GESTAO, CURADORIA E PRESERVACAO DE DADOS DE PESQUISA
Pesquisadores tém enfrentado desafios relacionados ao tratamento de dados de

pesquisa, sobretudo, nas areas relacionadas a gestdo, curadoria e preservacdo de dados de

pesquisa (WHYTE; TEDDS, 2011). A gestdo de dados de pesquisa € uma questdo complexa,
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pois envolve varias atividades realizadas por diferentes atores. Segundo Cox, Pinfield e Smith
(2014), a gestdo de dados de pesquisa consiste no conjunto de atividades e processos
associados ao ciclo de vida dos dados, envolvendo o projeto e criagdo de dados,
armazenamento, seguranca, preservacdo, recuperacdo, compartilhamento e reutilizagéo,
consideracdes éticas, legais e estruturas de governanga. Tem o objetivo de “[...] garantir uma
verificacdo confidvel dos resultados e permitir pesquisas novas e inovadoras, baseadas nas
informagdes existentes” (WHYTE; TEDDS, 2011 p. 1, traducéo nossa>").

A gestdo de dados € considerada um processo ativo que agrega valor aos dados ao
longo do seu ciclo de vida para além do previsto inicialmente por seus criadores, por meio de
estratégias que permitam que tais recursos digitais permanecam detectaveis, acessiveis e
inteligiveis para pesquisas futuras. Para Sayao e Sales (2015, p. 5), a gestdao de dados “tem um
papel crucial como facilitador nos processos de compartilhamento dos dados, na garantia da
sustentabilidade e acessibilidade dos dados em longo prazo”. Segundo Carlson (2014), a
gestdo ocorre nos estagios “ativos” do ciclo de vida dados, ou seja, no periodo em que os
pesquisadores estdo produzindo e fazendo uso dos dados para seus propésitos de pesquisa.

O planejamento é fase crucial no processo, sendo formalmente descrito por meio de
acdes e compromissos assumidos no PGD, um documento cada vez mais solicitado por
financiadores da pesquisa para a concessao de bolsas. De acordo com Veiga et al. (2019, p.
29), 0 PGD “é uma ferramenta para apoiar na solucdo de problemas de gestdo por ser um
documento formal, dindmico e vivo que descreve detalhadamente como os dados de pesquisa
serdo tratados durante todo o ciclo de vida da pesquisa e possivelmente apds a sua conclusdo”.
Os melhores planos séo periodicamente revisados conforme necessidades ou mudangas nos
protocolos, politicas, tecnologias e equipe ao longo do ciclo da pesquisa (MICHENER, 2015).

Importa mencionar que ha um amplo reconhecimento de que os planos podem ser de
maior interacdo com maquinas e mais programaveis (PRINCIPE et al., 2020). Conforme
expressaram Veiga et al. (2019, p. 28), 0 modelo de PGD acionavel por maquina “permite a
participacdo de forma continua e dindmica de atores envolvidos em todo o processo de
gestdo”, como pesquisadores, revisores éticos, financiadores, bibliotecarios de dados, entre
outros. De acordo com os autores, 0s PGD acionaveis por maquinas possibilitam que partes
do documento sejam geradas e compartilhadas automaticamente e que as informacoes
contidas nele sejam mais facilmente recuperadas, compartilhadas e reutilizadas por outros

servigos de informacdo e/ou pesquisadores.

% No original: “[...] ensure reliable verification of results, and permits new and innovative research built on
existing information” (WHYTE; TEDDS, 2011 p. 1).
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Para a execucgdo de atividades voltadas para o gerenciamento de dados, agéncias e
organizacOes de pesquisa estdo adotando modelos de ciclo de vida de dados. Segundo
Pennock (2007) e Tenopir et al. (2011), o ciclo de vida dos dados permite a verificacdo da
proveniéncia dos dados digitais, sendo agora visto como complementar ao ciclo de vida da
pesquisa. Os modelos de ciclo de vida fornecem uma estrutura para considerar as operagoes
que precisam ser executadas em um registro de dados ao longo de sua vida Gtil, minimamente
incluindo as etapas de criacdo, uso ativo, avaliacdo e selecdo, transferéncia, armazenamento e
preservacdo, acesso e reutilizacdo (PENNOCK, 2007) e garantindo a manutencdo da
autenticidade, confiabilidade, integridade e usabilidade do dado (HIGGINS, 2008).

Vérios modelos de ciclo de vida dos dados como o Curation Lifecycle Model do DCC
e o Data Lifecycle do DataONE foram documentados na literatura analisada. As revisdes
realizadas por Ball (2012) e Cox e Tam (2018) sugerem que esses modelos possuem suas
particularidades e objetivos especificos, visto que enquanto alguns séo especificos para um
campo ou instituicdo académica, outros procuram generalizar para qualquer forma de
pesquisa; enquanto alguns descrevem com mais detalhes as etapas de criacao e reutilizacédo de
dados, outros sdo mais enfaticos nas etapas de curadoria de dados.

A abordagem do ciclo de vida dos dados vem sendo empregada na modelagem da
curadoria digital como um mecanismo que auxilia na definicdo e ilustragdo dos processos
complexos que ocorrem em distintos estagios dos dados na pesquisa, garantindo que todas as
etapas necessarias sejam identificadas e planejadas, e necessarias aces sejam implementadas,
na sequéncia correta (HIGGINS, 2008; WALLIS, 2012; RAY, 2014).

Conforme assinalam Sayéo e Sales (2012, p. 184), a curadoria digital compreende a
“gestdo atuante e a preservacdo de recursos digitais durante todo o ciclo de vida de interesse
do mundo académico e cientifico, tendo como perspectiva o desafio temporal de atender a
geracdes atuais e futuras de usudrios”, sendo os dados digitais um dos muitos tipos de
recursos digitais (WALLIS, 2012). Orientada aos dados de pesquisa, Sayao e Sales (2012, p.
179) informam que a curadoria digital “envolve a gestdo de dados de pesquisa desde o seu
planejamento, assegurando a sua preservacdo por longo prazo, descoberta, interpretagdo e
reuso”.

E oportuno esclarecer que, embora a gestio e curadoria sejam conceitos amplamente
discutidos, a maneira como se sobrepdem e se relacionam ainda estd em discussdo. Na visdo
de Wallis (2012), a gestdo de dados tende a implicar nas fungdes de armazenamento e

documentacdo, enquanto a curadoria abrange um conjunto mais amplo de atividades de
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suporte a reprodutibilidade e reuso de dados. No entanto, a autora reconhece que o termo
gestdo de dados é, atualmente, um termo mais significativo para a comunidade cientifica.

Koltay (2017) entende que a curadoria digital inclui a curadoria de dados e a
preservacdo digital. No que diz respeito a curadoria de dados, o autor a considera como uma
extensdo das atividades de gerenciamento de dados, pois inclui servigcos adicionais para
preservar e agregar valor aos dados, permitindo a reutilizacdo. No empreendimento cientifico,
a agregacdo de valor € um fator significativo para a tdo almejada obtencdo de impacto
(PRYOR, 2012). Estudos recentes demonstraram que pesquisadores que compartilham dados
em arquivos publicos recebem mais citagcbes (PIWOWAR; VISION, 2013).

De acordo com Carlson (2014), durante o processo de curadoria os dados néo estéo
mais sendo desenvolvidos e, geralmente, sdo administrados por terceiros, como um
gerenciador de repositorio que desenvolve acdes para aumentar o valor e a utilidade dos
dados. A curadoria de dados inclui o arquivamento, definido por Lord e Macdonald (2003, p.
12, traducdo nossa®) como “uma atividade de curadoria que garante que os dados sejam
adequadamente selecionados, armazenados e acessados e que sua integridade ldgica e fisica
seja mantida ao longo do tempo, incluindo seguranca e autenticidade”. A curadoria de dados
conecta 0 primeiro uso ao uso secundario dos dados, pois garante “que os resultados do
projeto sejam adequados para arquivamento e que 0s ativos de pesquisa valiosos permanecam
adequados para reutilizagdo” (WHYTE; TEDDS, 2011, sem paginacao, tradugao nossa36).

Conforme escrevem Nascimento, Araujo e Arellano (2020, p. 530), a preservacao
digital visa “[...] assegurar a longevidade dos objetos digitais em seus acervos e garantir que
permane¢am disponiveis, recuperaveis e compreensiveis pelo tempo que se fizer necessario”.
Lord e Macdonald (2003) a consideram como uma atividade realizada dentro do
arquivamento na qual itens especificos de dados sdo mantidos ao longo do tempo para que
eles ainda possam ser acessados e compreendidos através de mudancas na tecnologia. Whyte
e Tedds (2011) explicam que a preservacdo estd em garantir que os dados de pesquisa
permanegam acessiveis por longo prazo para 0 uso secundario.

Portanto, observa-se que os dados de pesquisa para revelarem e transmitirem
conhecimento por longo tempo exigem acGes de gestdo, curadoria e preservacdo constantes ao

longo do ciclo de vida, que se iniciam na fase de planejamento do projeto de pesquisa, com a

% No original: “A curation activity which ensures that data is properly selected, stored, can be accessed and that
its logical and physical integrity is maintained over time, including security and authenticity” (LORD;
MACDONALD, 2003, p. 12).

% No original: “[...] that project results are fit to archive, and that valued research assets remain fit for reuse”
(WHYTE; TEDDS, 2011, sem paginac&o).
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formulacdo do PGD até depésito dos dados em um repositdrio adequado (SAYAO; SALES,
2015; 2016). Os repositorios digitais demonstram-se instrumentos estratégicos para a gestéo,
compartilhamento e reuso dos dados, pois, segundo Saydo e Sales (2015), garantem a
preservacdo ativa dos materiais digitais por longo prazo, permitindo que colecdes de dados
mantenham suas carateristicas de autenticidade, integridade e proveniéncia bem como sejam

recuperadas, usadas, reusadas, compartilhadas e citadas por pesquisadores.

4.4 REPOSITORIOS DE DADOS, PADROES DE METADADOS E OS PRINCIPIOS FAIR

Os repositorios digitais estdo inseridos em um contexto de surgimento de ferramentas
alternativas para a comunicacdo da ciéncia livre de barreiras de acesso. Segundo Weitzel
(2006, p. 59), um repositorio digital pode ser compreendido como “um arquivo digital que
retne uma cole¢ao de documentos digitais”. Os repositorios digitais, sejam eles institucionais
ou tematicos, visam promover, respectivamente, o acesso livre e irrestrito a literatura
cientifica e académica de uma instituicdo ou de um dominio do conhecimento.

Existe uma diversidade de conteudos e formatos que podem ser armazenada nos
repositérios, sendo os institucionais 0s mais abrangentes, incluindo tanto producdo cientifica
avaliada por pares como artigos cientificos e outras tipologias que ndo foram submetidas ao
processo formal de validacdo da ciéncia, como preprints, dados de pesquisa, entre outros
arquivos multimidias (VEIGA, 2017).

Diante da amplitude de exigéncias compulsorias das agéncias de fomento e
pressupostos da Ciéncia Aberta, as universidades e instituicdes de pesquisa comecam a
expandir os servicos oferecidos por seus repositorios institucionais — tradicionalmente
voltados para publicacdes digitais — para o dominio heterogéneo e complexo dos dados,
implementando sistemas de repositorios digitais para os dados de pesquisa, nas mais variadas
configuracdes, plataformas tecnoldgicas e modelos de gestio (SAYAO; SALES, 2016).

Os repositorios digitais de dados de pesquisa sd0 uma extensdo dos repositorios
digitais, sendo “mantidos por conjuntos de a¢des que viabilizem o armazenamento de dados
visando a otimizacdo da coleta pelos pesquisadores, o que amplia as potencialidades de reuso
destes dados” (MONTEIRO; SANT’ANA, 2018, p. 162).

De acordo com a revisao de Pampel et al. (2013), os repositorios de dados podem ser
classificados como institucionais, disciplinares, multidisciplinares e orientados por projetos.
Esses repositorios podem ter requisitos especificos como: assunto dominio/pesquisa; licenca

para acesso aos dados e seu reuso; formato de arquivo e estrutura de dados; metadados de
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descri¢do; embargo; precos; ligacdo com periddicos; atribuicdo de identificacdo como o
Identificador de Objeto Digital (Digital Object Identifier — DOI) (AVENTURIER;
ALENCAR, 2016). Neste contexto, cita-se a iniciativa Registry of Research Data
Repositories (re3data.org), um registro global de repositorios de dados de pesquisa que
abrange repositorios de dados de diferentes areas do conhecimento. Costa (2017b) afirma que
cerca de 49% dos repositorios registrados no re3data.org é relacionado as ciéncias da vida.

Saydo e Sales (2016) observam que a implementacao de repositdrios de dados amplia
a visibilidade dados, permitindo que sejam consultados e citados; permite a troca de
experiéncia e o compartilhamento dos dados; oferece um ambiente tecnoldgico, gerencial e de
padronizacdo propicio para a preservacdo de longo prazo; contribui para a formacdo da
memoria cientifica das instituicGes; oferece sistema de armazenamento seguro, esquemas de
backup e seguranca fisica; proporciona um ambiente apropriado para 0s processos de
curadoria digital (avaliacdo, de adicdo de valor, reformatacdo, agregacdo e recriagcdo de
dados); aumenta o grau de reuso e reinterpretacdo dos dados; entre outros beneficios.

E importante salientar que os repositorios de dados sdo um dos muitos meios para ser
compartilhar dados, outras formas sdo: publicacdo ou documento ampliado, que disponibiliza
no proprio documento links para material suplementar, como um conjunto de dados; artigos
de dados (data papers), publicados com revisdo por pares em um periédico de artigos
tradicionais que aceite artigos de dados; ou periddicos de dados (data journals), com revisdo
por pares, que sO publicam artigos de dados (VEIGA, 2017). Além disso, Aventurier e
Alencar (2016) ainda acrescentam que a depender da disciplina, os dados de pesquisa podem
ser depositados em um ou mais repositorios que permitam o seu acesso.

Repositorios de dados tém significativa importancia no contexto da colaboracao
cientifica internacional. Lee et al. (2009) apontam que os repositérios de dados permitem
maior colaboracdo entre disciplinas e em maiores escalas, ao passo que proporcionam aos
pesquisadores a producdo de conhecimento livre de barreiras, por meio de informagdes
abertamente acessiveis aos envolvidos em tal empreendimento cientifico. Repositorios bem
estruturados permitem construir uma melhor compreensdo dos problemas cientificos e
tecnoldgicos de importancia social e identificagdo de solugdes sustentaveis (LEE et al., 2009).

Para a implementagdo e funcionamento dos repositorios de dados é indispensavel o
estabelecimento de padrdes e ferramentas que permitam a descri¢do e divulgacdo dos dados
de pesquisa (COSTA, 2017b). Nesse contexto, os metadados sdao fundamentais para a
descri¢do padronizada dos dados, de modo a torna-los compreensiveis agora e no futuro. A

auséncia de metadados e documentacdo adequada que descreva o0s contextos e ferramentas
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utilizadas para sua criagdo, armazenamento, adaptacao e analise, tornam os dados de pesquisa
sem valor e improvaveis de serem descobertos, interpretados, gerenciados e efetivamente
usados e reusados, conforme ressaltam Sayéo e Sales (2016).

De forma geral, 0 termo “metadados” ¢ utilizado para denotar “dados sobre dados”
(BUCKLAND, 2006), no entanto, 0 mesmo possui uma definicdo mais ampla, sendo um
“conjunto de informacgdes essenciais, padronizadas e estruturadas que documentam os dados
explicando sobre a proveniéncia, origem, propdsito, autores, instituicdes envolvidas, termos
de uso e detalhes técnicos e estruturais” (SAYAO; SALES, 2015, p. 29).

Saydo e Sales (2015) atestam que grande parte dos repositérios incluem campos de
metadados complementares para cada conjunto de dados depositado, de acordo com algum
formato ou esquema que facilite a busca e a troca de metadados (interoperabilidade) entre
repositorios. Entre os esquemas mais usados para descri¢cdo dos dados de pesquisa, 0s autores
citam o Dublin Core, um padrdo de metadados aplicavel a varias disciplinas que fornece um
esquema simples para a descricdo de recursos da internet composto campos descritivos para
autor, resumo, assunto, totalizando quinze elementos (SAYAO, SALES, 2015). Vidotti et al.
(2017, p. 228) afirmam que os padrdes de metadados permitem “garantir que a descrigdo do
recurso informacional seja recuperada e interoperavel por diferentes sistemas de informagao”.

Repositorios de dados, padrdes de metadados, identificadores persistentes, politicas e
PGD sdo os principais servicos e infraestruturas no ecossistema dos dados FAIR
(EUROPEAN COMMISSION, 2018c) um acrénimo para Findable, Accessible, Interoperable
e Reusable (localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reusaveis) (WILKINSON et al., 2016).

Em um workshop realizado na Holanda em 2014, especialistas, agéncias de fomento a
pesquisa, editores cientificos e outros atores reuniram-se para discutir a importancia de se
melhorar a infraestrutura de suporte a reutilizacdo de dados académicos (WILKINSON et al.,
2016). Segundo Wilkinson et al. (2016), esse encontro foi marcado pelo primeiro movimento
para esbocar um conjunto de principios e praticas orientadores visando facilitar a descoberta,
acesso, integracdo, reutilizacdo e citagdo de dados gerados no contexto da e-Science.
Posteriormente, os principios foram ajustados e publicados pelo grupo FORCE11%.

Conforme informam Henning et al. (2019), cada letra do acrénimo remete a um
conjunto de especificacdes que requerem conhecimentos técnicos e estruturais distintos. Os
principios FAIR s&@o constituidos por 15 principios que consideram que os dados e 0s

metadados devam ser: localizaveis, sendo Unico e persistentemente identificavel; acessiveis,

%" Fonte: https://www.forcel1.org/group/fairgroup/fairprinciples.
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na medida em que pode ser sempre obtido por méaquinas e 0s seres humanos; interoperaveis,
sendo acionaveis por maquinas, utilizando vocabularios compartilhados e/ou ontologias e
sinteticamente analisados e semanticamente acessiveis a maquina e por fim, reusaveis, na
medida em que sdo suficientemente bem descritos e podem ser automaticamente (ou com o
esforco humano minimo) vinculado ou integrado com outras fontes de dados, facilitando a
citacdo adequada (FORCE11, [20147]).

Henning (2019, sem paginacdo) ainda sinaliza que “tais principios, embora criados
dentro do contexto da ciéncia aberta, ndo tem a pretensdo de impor padrdes, muito menos de
tratar de questdes morais e éticas relativas a abertura”. Na verdade, esses principios FAIR
servem para orientar “boas praticas de gestdo, compartilhamento, interoperabilidade voltados,
quando possivel, para o reuso dos dados” (HENNING, 2019, sem paginagao).

De acordo com Hodson (2018), a implementacdo dos principios FAIR requerer
mudancas na prética e cultura de pesquisa de muitas comunidades, instituicbes de pesquisa e
financiadores. Em 2018, a Comissdo Europeia emitiu um relatério com quinze recomendacdes
prioritarias para tornar os dados FAIR uma realidade, entre as questdes apontadas esta a
necessidade de se desenvolver estruturas de interoperabilidade para o compartilhamento FAIR
dentro de disciplinas e pesquisas interdisciplinares (EUROPEAN COMMISSION, 2018c).

A comissdo defende que as comunidades de pesquisa precisam ser apoiadas para
desenvolver estruturas de interoperabilidade que definam suas praticas para compartilhamento
de dados, formatos de dados, padrdes de metadados, ferramentas e infraestrutura
(EUROPEAN COMMISSION, 2018c). No contexto da pesquisa interdisciplinar, essas
estruturas de interoperabilidade devem ser articuladas em comum e adotar padrdes globais
qguando relevante. Portanto, durante a construcdo de estruturas de interoperabilidade deve-se
considerar a necessidade de apoiar pesquisas que trabalham além das fronteiras disciplinares
tradicionais.

Apresentado o referencial tedrico desta pesquisa, 0 proximo capitulo apresenta o
percurso metodologico delineado para responder a questdo de pesquisa e cumprir 0s objetivos
inicialmente estabelecidos, descrevendo as escolhas metodoldgicas feitas, com vistas a dar

maior transparéncia a todo processo desta pesquisa.
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5 PERCURSO METODOLOGICO

A abordagem metodoldgica aplicada nesta pesquisa parte do entendimento de Gil
(2012, p. 8) que considera 0 método como 0 “caminho para se chegar a determinado fim. E
método cientifico o conjunto de procedimentos intelectuais e técnicos adotados para se atingir
o conhecimento”. Desse modo, este capitulo descreve as escolhas metodoldgicas realizadas
para responder a questdo de pesquisa e atingir os objetivos estipulados.

O objetivo geral da pesquisa foi investigar as orientacbes dos financiadores da
pesquisa para gestdo de dados produzidos em contexto de colaboracdo cientifica internacional
no campo da saude. Para efeito desta pesquisa, foi necessario identificar e analisar as
expectativas e requisitos relacionados a gestdo de dados de pesquisa consubstanciados no

arcabouc¢o normativo dos principais financiadores da pesquisa em saude.

5.1 CARACTERIZACAO DA PESQUISA

Este estudo caracteriza-se como exploratorio-descritivo quanto aos seus objetivos.
Exploratério porque pesquisas desta natureza sdo realizadas em 4&reas com pouco
conhecimento acumulado e sistematizado, o que deste modo permite aproximagao com o tema
(VERGARA, 2011; GIL, 2012). Descritivo porque coleta, organiza e descreve
sistematicamente os dados da pesquisa com a finalidade de expor detalhadamente
caracteristicas do objeto estudado (GIL, 2012). Nessa perspectiva, € importante ressaltar o
carater exploratério do estudo, uma vez que em mapeamento prévio da literatura, nacional e
internacional, verificou-se a escassez de estudos com esta finalidade.

Do ponto de vista da forma de abordagem do problema, a escolha adotada foi a
pesquisa qualitativa, pois o significado dos dados coletados é a preocupagdo central na
abordagem de cunho qualitativo que tem como principal objetivo a percepcdo do fenémeno
dentro do seu contexto (TRIVINOS, 1987). Isso implica que o material coletado seja
predominantemente descritivo para que se possa analisar com profundidade o fendmeno
estudado.

Ja no que se refere aos meios de investigacdo, 0 presente estudo caracteriza-se como
de carater bibliografico e documental. Segundo Lakatos e Marconi (2001, p. 183), a pesquisa
bibliografica “[...] abrange toda bibliografia ja tornada publica em relacdo ao tema estudado,
desde publicagOes avulsas, boletins, jornais, revistas, livros, pesquisas, monografias, teses,

2

materiais cartograficos, etc. [...]”, proporcionando ao pesquisador contato direito com
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contribuicbes de diversos autores sobre determinado assunto. J& a pesquisa documental
distancia-se do carater bibliografico no que tange a natureza das fontes, pois “vale-se de
materiais que ndo receberam ainda um tratamento analitico, ou que ainda podem ser
reelaborados de acordo com os objetivos da pesquisa” (GIL, 2011, p. 51), como politicas,

editais, relatorios, procedimentos, diretrizes, entre outros documentos dessa natureza.

5.2 DEFINICAO DE CRITERIOS PARA COLETA E ANALISE DE DADOS

Para a operacionalizacdo da coleta de dados e posterior analise, foi aplicada a pesquisa
bibliogréafica com vista estritamente a construcdo das bases tedricas da pesquisa, a partir de
uma revisdo de literatura do conhecimento, proporcionando a apropriacdo dos conceitos
fundamentais para este estudo. Em um segundo momento do estudo, a pesquisa documental
foi utilizada para a coleta de documentos que fornecem informages suficientes para realizar
inferéncias a respeito de como os financiadores da pesquisa em salde orientam a gestdo de
dados produzidos no ambito de projetos ou programas de pesquisa de abrangéncia

internacional. A seguir, as op¢des metodoldgicas sdo detalhadamente expostas.

5.1.1 Pesquisa bibliogréafica

Para a pesquisa bibliografica foram selecionadas as seguintes fontes de informacdes
internacionais e nacionais: SCOPUS (via portal Capes), Medical Literature Analysis and
Retrieval System Online (Medline) via PUbMED, Base de Dados Referenciais de Artigos de
Periddicos em Ciéncia da Informacdo (BRAPCI) e a Biblioteca Digital Brasileira de Teses e
Dissertacdes (BDTD). E importante destacar que o Google Académico (Google Scholar)
também foi utilizado como um motor de busca complementar.

A base SCOPUS foi selecionada pelo carater multidisciplinar que abrange documentos
das mais variadas areas do conhecimento cientifico como ciéncia, tecnologia, medicina,
ciéncias sociais, artes e humanidades. A Medline/PUbMED foi selecionada em virtude da sua
cobertura tematica na area médica e biomédica internacional. A BRAPCI foi selecionada por
ser uma das fontes de informacdo mais relevantes para area da Ciéncia da Informacdo no
Brasil, desse modo a partir da busca foi possivel identificar o que esta sendo abordado no pais
sobre o tema da pesquisa. A BDTD, mantida pelo Instituto Brasileiro de Informacdo em
Ciéncia e Tecnologia (IBICT), foi escolhida por ser uma fonte de informacg&o de acesso livre

as teses e dissertacdes defendidas no ambito de instituicdes brasileiras de ensino superior. O



67

Google Académico foi utilizado como ferramenta auxiliar no processo da busca bibliogréfica,
pois fornece uma visdo geral e aberta das publicagdes em diferentes fontes e tipos
documentais.

Para a concretizacdo da pesquisa bibliografica, foi selecionada uma série de conceitos
que julgamos representativos para a construcdo da revisao de literatura. Desta forma, a busca
sistematica envolveu tanto termos controlados utilizados pelas bases de dados, bem como
linguagem natural, na auséncia de vocabulario controlado. O quadro 1 apresenta os blocos

conceituais para a construcao da pesquisa, as palavras chaves-chaves e sindbnimos utilizados

nas bases pesquisadas e a adaptacdo dos termos para o portugués e inglés.

Quadro 1 — Termos selecionados para a busca bibliografica

Idiomas Bloco de conceitos Palavras-chaves Sinbnimos
Portugués | Colaboracao cientifica | Colaboracéo cientifica Colabor_a(;ao em pesqw?a;
pesquisa colaborativa;
e N Research collaboration;
R Scientific Scientific o )
Inglés ; . collaboration in research;
collaboration collaboration . )
collaborative research;
A Colaboracao Colaboracao . .
Portugués . . . . Pesquisa internacional
internacional internacional
o International International .
Inglés : . International research
collaboration collaboration
Portugués | Cooperacdo cientifica | Cooperacao cientifica Cooperagdo em pesquisa
Research cooperation;
Inglés Scientific cooperation | Scientific cooperation cooperation in research;
Cooperative research;
Portugués Cooperagao Cooperagao Cooperacao global;
internacional internacional
A International International .
Inglés . . Global cooperation;
cooperation cooperation
Portugués Dados de pesquisa Dados de pesquisa Dados C'gg;{;?gs: Dados
Inglés Research data Research data Scientific data; digital data
- Gestéo de dados de Gestdo de dados de | Gestdo de dados cientificos;
Portugués . . : .
pesquisa pesquisa Curadoria de dados;
Inalés Research data Research data Scientific data management;
g management management Data curation;
Portugués Pesquisa em saude Pesquisa em saude Pesquisa _med,lc_a; Pesqmsa
biomédica;
Inglés Health research Health research _I\/Iedlc_al research; ]
Biomedical research;
Financiador de pesquisa;
Portugués | Agéncia de fomento Agéncia de fomento | Financiamento em pesquisa;
Fomento a pesquisa;
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Research Funders;
Inglés Funding agencies Funding agencies Research funding; Research
promotion;

Fonte: Adaptado a partir de Estevao (2019).

Ap0s a selecdo dos termos mais representativos do tema da pesquisa para a construcao
das estratégias de busca, os procedimentos subsequentes foram buscas simples e combinadas
de acordo com as especificidades de cada fonte de informacdo selecionada. Nas fontes de
informacdo nacionais BRAPCI e BDTD (IBICT), procederam-se buscas simples e, quando
possiveis, combinadas no campo que busca no titulo, palavra-chave e resumo, sem 0 uso de
filtros. Na base de dados internacionais SCOPUS e Medline/PUbMED foram realizadas
buscas combinadas com os termos expostos no quadro 1 a partir do campo especifico que
busca no titulo, resumo, palavras-chave. Cabe esclarecer que ndo foram identificados
descritores no Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) e no Medical Subject Headings
(MeSH), sendo assim, optou-se pelo uso de termos livres nas estratégias de busca realizadas
na Medline/PUbMED.

Efetuada a pesquisa bibliografica, os dados coletados foram descarregados em formato
CSV e exportados para o formato XLS na ferramenta Excel. A etapa seguinte consistiu na
limpeza dos dados a partir de: 1) remocdo de duplicatas; 2) analise do titulo, resumo e
palavras-chaves. Em seguida, foi realizada a leitura integral dos documentos selecionados
para a construcdo do referencial tedrico desta pesquisa, que foi complementado com artigos,
dissertacdes, teses, livros e relatorios recuperados em buscas exploratérias no Google

académico.

5.1.2 Pesquisa documental

A pesquisa documental foi utilizada para operacionalizacdo da segunda etapa da
pesquisa. O primeiro procedimento para a caracterizagdo dos principais financiadores da
pesquisa em saude foi a selecdo de uma fonte que fornecesse informacdes suficientes para tal,
o que foi obtido na etapa da pesquisa bibliografica quando foi identificado o artigo “The 10
largest public and philanthropic funders of health research in the world: what they fund and
how they distribute their funds” de Viergever e Hendriks (2016). Esse estudo foi ent&o o

ponto de partida para identificar as principais organizacGes publicas e filantropicas de

% |dentificou-se o referido artigo na pesquisa de Jorge (2018) que com base no estudo verificou iniciativas e
praticas desenvolvidas por atores que participam e financiam pesquisas em sadde para o compartilhamento e
abertura de dados nas rotinas cientificas, mas também em situac6es de emergéncias em satde publica.
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financiamento a pesquisa em saude no mundo bem como entender o que elas financiam e
como distribuem seus recursos. Ainda que os dados coletados pelos autores sejam referentes
ao periodo entre novembro de 2013 e agosto de 2014, esse estudo foi 0 que sistematicamente
ofereceu informacdes para servir como fonte ao elencar os principais financiadores da
pesquisa em saude mundialmente. O quadro 2 a seguir fornece o ranking dos dez primeiros
financiadores, de acordo com o total de gastos anuais em pesquisa em saude relativos ao ano
de 2013.

Quadro 2 — Principais financiadores da pesquisa em salde

Ranking Financiador Gastos Pais/Sede
1° NIH US$ 26,081.3 bilhdes EUA
2° EC US$ 3717.7 bilhdes Bélgica
3° UK MRC US$ 1321.5 bilhdes Inglaterra
4° Institut National de la Santé et de I

la Recherche Médicale (Inserm) US$ 1041.2 bilhdes Franca
5° United States Department of _—

Defense (US DoD) US$ 1017.7 bilhdes EUA
6° Wellcome Trust US$ 909.1 milhdes Inglaterra
7° CIHR US$ 883.6 milhdes Canada
8° NHMRC US$ 777.6 milhdes Australia
9° Howard Hughes Medical Institute A

(HHMI) US$ 752.0 milhdes EUA
10° DFG US$ 630.6 milhGes | Alemanha

Fonte: Adaptado a partir de Viergever e Hendriks (2016).

Considerando o tempo delimitado para a realizacdo desta pesquisa, foram selecionados
apenas os dois primeiros financiadores da pesquisa em salde para analise, quais sejam: NIH e
EC. Vale a pena destacar que ndo foi objetivo da pesquisa realizar uma analise comparativa
entre os dois financiadores selecionados, pois embora as instituicdes selecionadas financiem a
pesquisa em salde, as mesmas apresentam caracteristicas diferentes em seus respectivos
sistemas de financiamento. Enquanto o NIH é uma agéncia norte-americana majoritariamente
de fomento interno, a EC € uma instituicdo europeia que representa e defende os interesses da
EU que, por sua vez, dispde de programas de financiamento partilhados entre os Estados-
membros que a compde. Importa ainda ressaltar que durante a revisdo de literatura foi
possivel perceber que tanto o NIH como a EC ja haviam considerado a questdo dos dados de
pesquisa no ambito de suas politicas de concessdo. Desse modo, foi relevante para esta
pesquisa identificar e analisar o(s) marco(s) normativo(s) das politicas para gestdo de dados

de pesquisa dentro dessas instituicdes.



70

Em seguida, para mapear e analisar os documentos normativos dos financiadores da
pesquisa em saude com politicas para gestdo dos dados de pesquisas financiadas, o segundo
procedimento consistiu em identificar nos portais eletrdnicos (sites) de cada financiador o
arcabouco normativo formalizado e instituido por seu corpo institucional. As estratégias
empregadas para localizar esses documentos foram: buscas pelos termos ‘data sharing’, ‘data
management’ OU ‘data policies’ e consultas na se¢do de politicas de cada financiador. Durante
a busca foi possivel verificar a diversidade de documentos normativos com politicas para a
gestdo de dados de pesquisa, incluindo guias, normas, declaracdes, politicas, diretrizes entre
outros.

Para ainda atingir segundo objetivo especifico da pesquisa, foi necessario delimitar
quais elementos descritos nas politicas seriam analisados. Para tanto, o terceiro procedimento
metodoldgico foi a realizacdo de leituras técnicas de modelos de estrutura de avaliacdo de
politicas de dados de pesquisa® presentes na literatura recuperada, com vistas a construir um
modelo que fosse significativo para a analise do objeto de estudo que esteve centrado na
gestdo de dados de pesquisa em saude, no contexto da colaboracao cientifica internacional.

E oportuno esclarecer que os modelos analisados, a principio, foram propostos para a
andlise de politicas institucionais, no entanto, foi possivel extrair deles elementos-chaves para
a analise de politicas de financiadores. Também cabe sinalizar que o modelo foi utilizado para
avaliacdo das politicas no sentido mais amplo, ou seja, considerou-se por politica 0 conjunto
de recomendacdes, normas, diretrizes e regras emitidos pelos financiadores como condicdo
para a concessao de recursos financeiros na pesquisa. Os elementos-chaves identificados
foram agrupados na categoria grau de aplicacdo e cobertura de critérios, conforme ilustra o

quadro 3 a seguir.

% 0s modelos de avaliacdo de politicas de dados de pesquisa consultados foram os propostos por Digital
Curation Centre ([2012?]), Horton e Digital Curation Centre (2016) e Monteiro (2019). O modelo final utilizado
na pesquisa também foi complementado por elementos-chaves de politicas de dados de pesquisa identificados no
estudo elaborado por Hodson e Molloy (2015), a pedido do Committee on Data of the International Science
Council — CODATA.
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Quadro 3 — Estrutura de avaliacdo de politicas de dados de pesquisa
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Fonte: Adaptado a partir de Digital Curation Centre ([2012?]), Hodson e Molloy (2015), Horton e Digital
Curation Centre (2016) e Monteiro (2019).

A primeira categoria de analise referiu-se ao grau de aplicacdo dos documentos
analisados, que pdde ser classificado como “recomendatério” quando o documento dispde de
orientacdes e sugestdes que se ndo cumpridas pelo pesquisador ndo impedem o recebimento
de fomento a pesquisa; “mandatorio” para documentos que apresentam exigéncias e
obrigagdes que precisam ser atendidas para o financiamento e; “ndo identificado” quando o
documento ndo apresenta o carater recomendatério, nem o mandatério.

A segunda categoria de analise compreendeu a cobertura de critérios no que diz
respeito aos “aspectos gerais”, “planejamento e infraestrutura” e “disponibilizagdo e reuso”. A
graduacdo da cobertura seguiu a escala proposta pelo modelo do Digital Curation Centre
([20127]; 2016) e aplicado por Monteiro (2019) em que a escala de “cobertura total” foi
utilizada para o critério que atendia a sua descri¢do completa; “cobertura parcial” para o
critério que atendia parcialmente a sua descri¢do completa e; “nenhuma cobertura” quando 0
documento ndo fornecia informaces referentes ao critério analisado.

Conforme descrito no quadro 4 a seguir, os elementos da subcategoria “aspectos
gerais” referem-se aos compromissos, definigcdes e aspiragdes dos principais stakeholders para
a implantacdo de medidas que visam habilitar a politica. A subcategoria “planejamento e
infraestrutura” compreende 0S elementos essenciais para a implantagdo de medidas que

fornecam as estratégias, ferramentas, recursos e infraestrutura para tornar os dados
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preservados por longo prazo. A subcategoria “disponibilizagido e reuso” envolve os esforgos
necessarios para tornar os dados localizaveis, acessiveis, interoperdveis e reusaveis pela

comunidade cientifica e sociedade em geral.

Quadro 4 — Descricdo dos elementos-chaves da categoria “cobertura de critérios” presentes na

estrutura de avaliagdo de politicas de gestdo de dados de pesquisa

Critérios Elemento Descricao
Definicéo Oferece definicbes dos termos principais da
gestio de dados, ou seja, “dados”,
“documentacao”, “dados de pesquisa abertos”,
“dados FAIR”, etc.
Escopo Especifica a quem se destina a politica e quais

Aspectos gerais

dados de pesquisa devem ser contemplados

Responsabilidades

Estabelece as responsabilidades dos stakeholders
para garantir a preservacdo, disponibilidade e
reutilizacdo dos dados

Monitoramento de
conformidade e
sancoes

Indica como o cumprimento sera monitorado,
quais relatorios necessarios e quais sancoes
podem ser impostas

Planejamento e
infraestrutura

Plano de Gestdo de
Dados

O financiador recomenda ou exige um PGD
como parte de todas as propostas de pesquisa

Suporte Define o papel que a instituicdo desempenha no
suporte a gestdo dos dados

Curadoria/ Fornece estipulagdes sobre manutencéo de longo

Preservacao de prazo e preservacao de resultados de pesquisa

longo prazo

PadrGes de Fornece recomendacBes sobre os padrdes de

metadados metadados que devem ser apropriados, ricos, de

alta qualidade e estar em conformidade com as
normas e boas praticas da comunidade

Repositorios e
centros de dados

Prevé o depdsito de dados em um repositorio
para garantir o acesso e preservacdo ou data
center para curadoria de dados nao publicados

Custo

Declaragéo sobre os custos da gestdo dos dados

Disponibilizacao
e reuso

Limite de tempo

Declaracdo sobre os prazos para tornar o
conteudo acessivel e a duracdo minima que 0s
dados devem ser mantidos (preservados)

Propriedade

Declaragéo sobre propriedade institucional dos
dados da pesquisa

Compartilhamento/
Acesso

Declaragéo sobre como os dados serdo acessados
e dispobilizados/compartilhados

Reuso Declaragédo sobre tipos de licenciamento e
praticas de citacdo de dados
Etica Declaracdo sobre o uso ético/reutilizagdo de

dados pessoais

Fonte: Adaptado a partir de Digital Curation Centre ([2012?]), Hodson e Molloy (2015), Horton e Digital
Curation Centre (2016) e Monteiro (2019).
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Na etapa de pré-analise, as informacdes dos documentos recuperados de cada
financiador foram organizadas em planilhas no editor da Microsoft Excel (2010), com
metadados referentes a institui¢cdo financiadora, titulo do documento, tipologia documental,
data de publicacdo e endereco eletronico do documento analisado. Cada planilha possui a
estrutura de avaliacao de politicas de dados de pesquisa descrita no quadro 3.

Para a andlise dos dados, procedeu-se com uma leitura na integra dos documentos,
com a finalidade de reunir informacbes que fornecessem respostas aos elementos
contemplados dentro de cada categoria. Em seguida, foram extraidos dos documentos
analisados os trechos significativos as categorias analisadas e posteriormente organizados nas
respectivas planilhas. Sobre a andlise das politicas para gestdo de dados de pesquisa
materializadas nos documentos normativos recuperados € importante mencionar que tais
documentos foram analisados conjuntamente na avaliacdo final. Desse modo, se um critério
era coberto totalmente em pelo menos um dos documentos analisados, a avaliacdo final do
critério em questdo corresponderia a “cobertura total”. Cabe ainda sinalizar que a analise dos
documentos foi realizada de forma individualizada em virtude das particularidades de cada
instituicdo, conforme mencionado anteriormente.

A partir dos critérios analisados, buscou-se identificar se entre os elementos
contemplados na estrutura coexistiam especificacfes para a gestdo de dados de pesquisa em
salde quando produzidos no ambito da pesquisa colaborativa internacional. Embora nédo
exclusivamente, tal analise deu énfase ao critério “Responsabilidades™, visando identificar se
os financiadores da pesquisa apresentam politicas relativas as responsabilidades dos
pesquisadores participes de pesquisas colaborativas internacional no campo da salde quanto
ao gerenciamento dos dados produzidos.

O processo de gestdo dos dados coletados nesta pesquisa estad descrito no Plano de
Gestdo de Dados, elaborado a partir do modelo simplificado fornecido pela Fiocruz (apéndice
A). O conjunto de dados gerados durante a etapa da pesquisa documental bem como o PGD
da pesquisa foram depositados na comunidade da Fiocruz, disponivel no repositério
multidisciplinar de acesso aberto Zenodo e estdo registrados sob o DOI
10.5281/zen0d0.4469810.

Apresentado o percurso metodologico desta pesquisa, 0s proximos capitulos

apresentam, respectivamente, os resultados obtidos e a analise dos materiais coletados.
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6 APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Este capitulo apresenta os resultados obtidos nesta pesquisa, que teve o proposito de
investigar se os principais financiadores da pesquisa em salde dispdem de politicas para
gestdo de dados de pesquisa especificas para pesquisadores envolvidos em colaboracGes
cientificas internacionais. As duas se¢Ges do capitulo apresentam, respectivamente, uma
contextualizacdo das principais caracteristicas institucionais dos dois financiadores da
pesquisa em salde definidos para o estudo, identificagdo dos principais marcos normativos
das instituicbes para o campo de dados de pesquisa, seguida de uma breve descricdo dos
documentos normativos mapeados com politicas para gestdo de dados de pesquisa.

6.1 NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH (NIH)

O NIH, parte do Departamento de Salde e Servigos Humanos dos Estados Unidos (US
Department of Health and Human Services — HHS), € a maior agéncia norte-americana de
pesquisa biomédica, com a missao de “buscar conhecimento fundamental sobre a natureza e o
comportamento dos sistemas Vvivos e a aplicagdo desse conhecimento para melhorar a salde,
prolongar a vida e reduzir doengas e deficiéncias” (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH,
2019c, p. 1-40). O NIH é formado por 21 institutos e 6 centros*® e um escritorio central (Office
of the Director — OD).

Os institutos e centros (ICs) possuem missdes distintas que se concentram em agendas
particulares de pesquisa, geralmente orientadas a doencas ou sistemas corporais especificos.
Cerca de 80% do orcamento do NIH é concedido pelos ICs que dispGem de orcamentos e
estratégias de financiamento especificas para atender suas respectivas missdes e prioridades
de pesquisa. Os ICs financiam variados tipos de subvencdes, acordos de cooperagdo e
contratos que apoiam a pesquisa médica (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2019a,
on-line). Em geral, os subsidios do NIH sdo concedidos a organizagBes nacionais ou
estrangeiras, publicas ou privadas, com ou sem fins lucrativos (NATIONAL INSTITUTES
OF HEALTH, 2019c), embora a maior parte do financiamento seja destinada a organizagoes
de pesquisa nos Estados Unidos (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2021, on-line).

Muitos dos ICs possuem programas de colaboracgdes internacionais vinculados em

seus sitios eletrénicos, apoiando e financiando pesquisadores dentro e fora dos Estados

0 Disponivel em: https://www.nih.gov/institutes-nih/list-nih-institutes-centers-offices. Acesso em: 20 nov. 2020.
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Unidos em programas internacionais (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2018, on-
line), como o U.S.—Brazil Collaborative Biomedical Research Program*!, um programa de
pesquisa colaborativa com financiamento conjunto entre institutos do NIH, Ministério da
Saude (MS) e o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacées (MCTIC) do Brasil.

O OD do NIH é o responsavel por definir a politica da agéncia e por planejar,
coordenar e administrar os programas e demais atividades realizadas pelos ICs (NATIONAL
INSTITUTES OF HEALTH, 2019b, on-line). O escritorio é formado por escritorios
especificos® para lidar com questdes cientificas e administrativas, como o Office of
Extramural Research (OER*) e o Office of Science Policy (OSP**) que exercem lideranca no
desenvolvimento de politicas e/ou normativas para o compartilhamento e gestdo de dados.

O OER é um escritério de apoio a comunidade extramural de pesquisa do NIH, ou
seja, pesquisadores externos que recebem recursos financeiros da agéncia. O escritorio é
responsavel por fornecer recursos oficiais para todas as fases do financiamento de pesquisa e
por garantir a integridade cientifica, responsabilidade publica e administracdo eficaz do
portfélio de pesquisa externa do NIH (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2020a, on-
line). O dérgdo elabora instrumentos normativos como politicas, orientacGes, procedimentos e
planos de apoio a comunidade receptora de recursos e aos ICs do NIH, de modo a guiar os
pesquisadores no processo de obtencdo de financiamento e compreensdo de politicas e
procedimentos federais (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 20204, on-line). Dentre os
documentos normativos emitidos pelo OER, destaca-se uma série de politicas de
compartilhamento e orientacdes relacionadas a recursos de pesquisas financiadas pelo NIH®.

Ja 0 OSP é um escritério de assessoramento do OD voltado para o desenvolvimento de
politicas sobre questdes que incluem biosseguranca, testes genéticos, compartilhamento de
dados gendmicos, protecdo de individuos, organizacdo e gestdo do NIH e os resultados e valor
da pesquisa financiada pela agéncia. O OSP conta com varios escritérios e programas para
lidar com as questbes cientificas, éticas, juridicas, sociais e de seguranca que afetam a
pesquisa biomédica, como a Divis&o de Politica de Compartilhamento de Dados Cientificos*®,

responsavel por desenvolver politicas de pesquisa biomédica e recomendaces no d&mbito de

* Disponivel em: https://grants.nih.gov/grants/guide/rfa-files/RFA-AI-18-054.html. Acesso em: 15 nov. 2020.
*2 Disponivel em: https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/nih-almanac/office-director-nih. Acesso em: 15
nov. 2020.

*% Disponivel em: https://grants.nih.gov/aboutoer/intro2oer.htm. Acesso em: 17 nov. 2020.

* Disponivel em: https://osp.od.nih.gov/about-us/. Acesso em: 16 nov. 2020.

** Disponivel em: https://grants.nih.gov/policy/sharing.htm. Acesso em: 15 nov. 2020.

*® Disponivel em: https://osp.od.nih.gov/scientific-data-sharing/. Acesso em: 20 nov. 2020.
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dois programas especificos: Genomica e Salde’ e Gestdo de Dados de Pesquisa®®
(NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, [20207], on-line).

O Programa Gendmica e Saude é responsavel por analisar as questdes cientificas,
éticas e sociais da pesquisa genetica, especialmente as implicacBes da area gendmica na
salde, emitindo recomendacdes e politicas sobre questdes relevantes levantadas na pesquisa
gendmica e tecnologias emergentes, além de promover por meio da colaboracdo entre os IC e
entre agéncias a implementacdo da medicina gendmica.

Ja o Programa de Gestdo de Dados é responsavel por fornecer recomendacfes e
documentos deliberativos do NIH sobre questdes associadas a gestdo e compartilhamento de
dados, como a ciéncia de dados, acesso publico, ciéncia aberta e big data. Além disso, 0
programa endossa 0s sete principios para promover o acesso a dados cientificos e descobertas
de pesquisa apoiadas pelo governo federal por meio da cooperagdo cientifica internacional,

emitidos no relatério elaborado pela National Science and Technology Council (2016):

1. O progresso cientifico e a colaboragéo se beneficiam de um compromisso
inicial e continuo com o estabelecimento, descri¢do, curadoria, manutencao,
validacdo, descoberta, acessibilidade e distribuicdo de dados cientificos.

2. Os dados cientificos devem ser disponibilizados abertamente na medida
permitida por lei e sujeitos & privacidade, confidencialidade, seguranca e
outras restrices apropriadas (por exemplo, reconhecendo interesses
proprietérios, informagdes comerciais confidenciais e direitos de propriedade
intelectual).

3. Dados cientificos com suporte do governo devem estar disponiveis
gratuitamente sempre que possivel.

4. Os parceiros em atividades cooperativas de ciéncia e tecnologia
internacionais devem estabelecer um plano de gestdo de dados no inicio do
projeto que considere o ciclo de vida completo dos dados cientificos.

5. As agéncias federais devem encorajar a interoperabilidade técnica e
juridica para facilitar o compartilhamento internacional de dados cientificos
apoiados pelo governo, usando formatos compativeis, publicamente
disponiveis e de cddigo aberto.

6. Os dados cientificos (e publica¢bes) apoiados pelo governo devem ser
disponibilizados o mais cedo possivel, com o tempo de divulgacdo e a
duracéo de qualquer periodo de uso exclusivo explicitamente definido.

7. As agéncias federais devem trabalhar com parceiros internacionais de
ciéncia e tecnologia para adotar politicas e padrdes de dados que incentivem
0 compartilhamento aberto de dados para atividades colaborativas
(NATIONAL SCIENCE AND TECHNOLOGY COUNCIL, 2016, p. 2).

Os principios devem ser considerados por agéncias federais ao emitirem politicas e

posicionamentos sobre compartilhamento e acesso aos dados. O governo dos EUA reconhece

* Disponivel em: https://osp.od.nih.gov/scientific-sharing/genomics-and-health/. Acesso em: 20 nov. 2020.
*8 Disponivel em: https://osp.od.nih.gov/scientific-sharing/scientific-data-management/. Acesso em: 20 nov.
2020.
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que os dados de pesquisa abertamente acessiveis contribuem para o progresso cientifico e a
colaboracdo internacional, sendo recursos catalisadores da inovagdo. Os principios ratificam o
posicionamento do governo em aumentar 0 acesso aberto aos dados gerados por agéncias
federais ou por recursos publicos, visando promover a cooperacgéo internacional em C&T para
enfrentar os desafios globais (NATIONAL SCIENCE AND TECHNOLOGY COUNCIL, 2016).

O OSP também participa do NIH Data Science Policy Council (DSPC*), conselho
responsavel por abordar os desafios e oportunidades do big data e ciéncia de dados na
pesquisa biomédica, incluindo a administracao responsavel dos dados, questdes bioéticas para
0s sujeitos da pesquisa e o publico no que se refere a gestdo, acesso e compartilhamento de
dados, visando maximizar os possiveis beneficios publicos obtidos pela utilizagdo de dados.

Dentro da estrutura do OD do NIH cabe ressaltar que ha outros escritorios que embora
ndo tenham a funcdo de emitir politicas para a gestdo de dados, sdo responsaveis por
coordenar relevantes iniciativas e elaborar documentos para 0 campo dos dados de pesquisa
no NIH, como o Office of Data Science Strategy (ODSS) que lidera a implementacéo do
Plano Estratégico do NIH para Ciéncia de Dados (Strategic Plan for Data Science)*! e o
Office of Strategic Coordination (OSC®) que coordena programas relacionados aos dados,
como o Big Data to Knowledge (BD2K)* e o New Models of Data Stewardship>*, iniciativas

voltadas para desenvolver um ecossistema moderno de dados biomédicos.
6.1.1 Marcos normativos das politicas do NIH para gestdo de dados de pesquisa

O compromisso do NIH em garantir que os resultados de pesquisas financiadas pela
agéncia sejam compartilhados com a comunidade da pesquisa pode ser rastreado desde a
década de 1990%°, com a emissdo da politica® para a disseminacdo de recursos de pesquisa
desenvolvidos com fundos federais para servicos de salde publica. Desde 1996, o NIH exige

o compartilhamento de dados em vérias areas, como sequéncias de DNA, informacdes de

* Disponivel em: https://osp.od.nih.gov/scientific-sharing/nih-data-science-policy-council/. Acesso em: 20 nov.
2020

*® Disponivel em: https://datascience.nih.gov/about/odss. Acesso em: 19 nov. 2020.

*! Disponivel em: https://datascience.nih.gov/strategicplan. Acesso em: 19 nov. 2020.

>2 Disponivel em: https://commonfund.nih.gov/. Acesso em: 21 nov. 2020.

>3 Disponivel em: https://commonfund.nih.gov/bd2k. Acesso em: 21 nov. 2020.

> Disponivel em: https://commonfund.nih.gov/data. Acesso em: 21 nov. 2020.

% Segundo o National Research Council (2002), os dados de pesquisa foram incorporados nas discussées do
governo a partir da emenda Shelby que solicitava ao Office of Management and Budget (OMB) alteracdo da
Circular A-110, que estabelecia requisitos para concessdes e acordos cooperativos do governo, exigindo que as
agéncias federais garantissem que os dados produzidos com recursos publicos fossem disponibilizados por meio
dos procedimentos estabelecidos na Lei de Liberdade de Informacéo (Freedom of Information Act — FOIA).

% Disponivel em: https://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/not96-184.html. Acesso em: 23 nov. 2020.
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mapeamento e coordenadas cristalograficas (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH,
1996). Nesse periodo, o PCD ja era um requisito do NIH para alguns programas, como o
projeto Genoma Humano.

No que diz respeito ao compartilhamento de dados gerados em outras areas do
dominio da saude financiadas pelo NIH, a questdo parece ter sido impulsionada a partir de
marco de 2002, quando o NIH solicitou comentarios sobre seu projeto de declaragdo sobre
compartilhamento de dados de pesquisa (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2002).
Os requisitos declarados no documento eram aplicados a pesquisadores externos e internos
que buscavam financiamento em bolsas, acordos de cooperagdo e contratos. O documento
também reconhecia que os direitos e privacidade dos participantes da pesquisa deveriam ser
protegidos em todos os momentos. A declaracdo estava alinhada as politicas de muitas
revistas cientificas que publicavam as descobertas de pesquisas apoiadas pelo NIH.

Em decorréncia do pedido, o NIH recebeu e analisou uma série de comentarios de
organizacOes cientificas e do publico em geral. Entdo, em 23 de fevereiro de 2003, o NIH
divulgou a “Final NIH statement on sharing research data” endossando o compromisso em
compartilhar os dados gerados por pesquisas financiadas, a fim de permitir a rapida traducéo
dos resultados da pesquisa em conhecimento, produtos e procedimentos para melhorar a
salde. A declaracdo também considerou as mudancas que haviam sido feitas naquele periodo
para os padrfes de privacidade de informacgdes de saude individualmente identificaveis da
Regra de Privacidade do HHS (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2003a). O que se
seguiu a politica geral do NIH para o compartilhamento de dados foi 0 surgimento gradativo
de uma série de politicas com foco em tematicas especificas no ambito dos institutos, centros,
divisdes e programas do NIH, totalizando atualmente 17 politicas especificas em vigor®’.

Importa também sinalizar que desde 2015 o NIH articula-se para expandir sua Politica
de Compartilhamento de Dados, compromisso firmado no documento “NIH Public Access
Plan for Increasing Access to Scientific Publications and Digital Scientific Data from NIH
Funded Scientific Research”, publicado em 2015 como resposta ao memorando do OSTP de
2013 (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2015b). A partir de entdo, o NIH emitiu
rascunhos, guias e informag6es suplementares para um novo projeto de politica, seguido de
solicitacbes de comentarios publicos a comunidade em geral sobre a gestdo de dados e
estratégias e prioridades de compartilhamento de dados.

%" Disponivel em: https://www.nIm.nih.gov/NIHbmic/nih_data_sharing_policies.html. Acesso em: 23 nov. 2020.
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Em 29 de outubro de 2020, o NIH emitiu a nova Politica do NIH para gestdo e
compartilhamento de dados, que exigira que pesquisadores financiados pelo NIH apresentem
um plano de gestdo e compartilhamento de dados. A nova politica endossa a importancia de
boas praticas de gestdo de dados e ratifica a importancia de maximizar o compartilhamento de
dados de pesquisas financiadas ou conduzidas pelo NIH, considerando as limitages ou
excecoes justificadas para ndo fazé-lo (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2020b).

6.1.2 Mapeamento de documentos normativos do NIH com politicas para gestdo de

dados de pesquisa

A politica de compartilhamento do NIH imp6s requisitos sobre os dados de pesquisas
financiadas ou conduzidas pela agéncia como parte dos termos e condi¢cGes para
financiamento. Em decorréncia, documentos orientadores foram emitidos pela agéncia para
auxiliar os pesquisadores a atenderem a politica, abordando questdes como elementos-chaves
para PCD, repositérios de dados, padrdes de dados e compartilhamento de dados genémicos.

O quadro 5 abaixo apresenta o arcabouco normativo recuperado para posterior analise.

Quadro 5 — Documentos normativos do NIH com politicas para gestdo de dados de pesquisa

Titulo do documento Data de publicacéo
1. Final NIH Statement on Sharing Research Data Fevereiro de 2003
2. NIH Data Sharing Policy and Implementation Guidance Margo de 2003

3. NIH Genome-Wide Association Studies (GWAS) Policy (Policy
for Sharing of Data Obtained in NIH Supported or Conducted Agosto de 2007
Genome-Wide Association Studies (GWAS))

4. Key Elements to Consider in Preparing a Data Sharing Plan
Under NIH Extramural Support

Dezembro de 2009

5. Data Standards and Common Data Elements Resource Guide Setembro de 2011

6. Data Repositories Resource Guide Setembro de 2012

7. NIH Genomic Data Sharing Policy Agosto de 2014

8. Guidance for Investigators in Developing Genomic Data Julho de 2015
Sharing Plans

9. NIH Grants Policy Statement (NIHGPS)>® Dezembro de 2019

Fonte: Elaboracéo propria.

O primeiro documento considerado para analise foi a “Final NIH Statement on
Sharing Research Data”, publicada em 2003 como uma extensdo da secdo sobre

compartilhamento de recursos de pesquisa da Politica de Concessdes do NIH. Em vigor até 25

%8 publicada originalmente em outubro de 1998, a NIHGPS é revisado na virada de cada novo ano fiscal.


https://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-03-032.html
https://grants.nih.gov/grants/policy/data_sharing/data_sharing_guidance.htm#def
https://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-07-088.html
https://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-07-088.html
https://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-07-088.html
https://grants.nih.gov/grants/sharing_key_elements_data_sharing_plan.pdf
https://grants.nih.gov/grants/sharing_key_elements_data_sharing_plan.pdf
https://grants.nih.gov/grants/sharing_data_standards_guide.doc
https://grants.nih.gov/grants/data_repositores_samples.doc
https://osp.od.nih.gov/scientific-sharing/policies/
https://osp.od.nih.gov/wp-content/uploads/NIH_Guidance_Developing-GDS_Plans.pdf
https://osp.od.nih.gov/wp-content/uploads/NIH_Guidance_Developing-GDS_Plans.pdf
https://grants.nih.gov/policy/nihgps/index.htm

80

de janeiro de 2023, a politica aplica-se aos candidatos que buscam recursos para pesquisa
acima de US$ 500 mil ddlares em custos diretos em qualquer ano do periodo do projeto
proposto por meio de doacdes, acordos de cooperagdo ou contratos (NATIONAL
INSTITUTES OF HEALTH, 2003a). De acordo com a politica, esses pesquisadores devem
apresentar um PCD ou declarar porque o compartilhamento de dados ndo é possivel. A
politica prevé que especificas chamadas de programas podem solicitar o PCD para
solicitagbes com custos diretos inferiores a US$ 500 mil dolares em um dnico ano
(NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2003a).

O segundo documento recuperado foi o guia “NIH Data Sharing Policy and
Implementation Guidance”, no qual € fornecida uma série de recomendacfes para a
implementacdo de sua politica de compartilhamento de dados. O guia declara que todos 0s
dados gerados na pesquisa devem ser considerados para o compartilhamento, embora os
dados exclusivos sejam particularmente importantes (NATIONAL INSTITUTES OF
HEALTH, 2003b, on-line). O quadro 6 abaixo mostra algumas diferenciagdes conceituais

para a definicdo de alguns tipos de dados de gerados nas pesquisas apoiadas pelo NIH.

Quadro 6 — Defini¢des concebidas pelo NIH para alguns tipos de dados de pesquisa

Termo Definicdo
Dados de
pesquisa

finais
Dados de Conjuntos de dados que ndo podem ser distribuidos ao publico em geral,
pesquisa devido a questdes de confidencialidade do participante, licenciamento de
restritos terceiros ou acordos de uso ou consideracdes de seguranca nacional.

Dados que ndo podem ser replicados prontamente, como os dados

Registros factuais de materiais comumente aceitos na comunidade
cientifica como necessarios para validar os resultados da pesquisa.

Dados de : " . -
esquisa gerados em pesquisas que sao muito caras para replicar; em estudos de
e?(clgsivos populagdes ou momentos Gnicos, como desastres naturais; em estudos de

fendmenos raros, como doencas metabodlicas raras.
Fonte: Adaptado a partir de National Institutes of Health (2003b, on-line).

Sobre o compartilhamento de dados pessoais, 0 documento considera que os dados,
antes de compartilhados, devam ser redigidos (redacdo de dados) para remover todos 0s
identificadores diretos (por exemplo, nome, endereco, nimeros de telefone) e indiretos
(informacdes que podem levar a revelacdo dedutiva das identidades dos participantes)
(NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2003b, on-line). O guia também aborda métodos
para compartilhamento de dados que garantem o controle de acesso por terceiros, conforme

detalhado no quadro 7 a seguir.
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Quadro 7 — Métodos previstos pelo NIH para o compartilhamento de dados de pesquisa

Metodo Descricao
Sob os auspicios do
investigador
principal

Os investigadores podem enviar um CD com os dados ao solicitante
ou postar os dados em seu site institucional ou pessoal.

Os investigadores podem compartilhar os dados em uma instalacéo
de arquivo de dados, um local onde dados legiveis por maquina sao
adquiridos, manipulados, documentados e finalmente distribuidos
para a comunidade cientifica para anélise posterior.

Arquivo de dados

Em virtude de questdes de confidencialidade, licenciamento,
acordos de uso ou consideracdes de seguranca nacional que proibem
a redistribuicdo dos dados, os investigadores podem compartilhar
dados em um enclave de dados, um ambiente controlado e seguro
no qual os pesquisadores qualificados podem realizar andlises
usando recursos de dados restritos.

Enclave de dados

Os investigadores podem desenvolver um modo misto para
Modo misto compartilhar dados que permita mais de uma verséo do conjunto de
dados e fornece diferentes niveis de acesso dependendo da verséo.

Fonte: Adaptado a partir de National Institutes of Health (2003b, on-line).

O NIH também considera o fornecimento de documentacdo para cada conjunto de
dados compartilhado independentemente do método escolhido, visando garantir que outros
possam compreender e usar o conjunto de dados de forma devida. Essa documentacdo deve
fornecer informagdes a respeito da metodologia e os procedimentos usados para coletar o0s
dados, detalhes sobre codigos, definicdes de varidveis, localizagdes de campos variaveis,
frequéncias e semelhantes (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2003b, on-line).

O terceiro documento ¢ a “NIH Genome-Wide Association Studies (GWAS) Policy”,
uma politica relativa ao compartilhamento de dados de estudos de associacdo gendémica
ampla® gerados em pesquisas financiadas ou apoiadas pelo NIH. A politica aplica-se a
pesquisas de associacdo de todo o genoma, utilizando materiais genéticos e dados coletados
prospectivamente e retrospectivamente. A politica aborda o0s procedimentos de
compartilhamento de dados GWAS, principios de acesso a dados, propriedade intelectual e
questdes relacionadas a protecdo dos participantes da pesquisa em todas as fases do estudo
(NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2007). De modo a maximizar a disponibilidade de

recursos que facilitem a pesquisa biomédica, a politica propds a criagdo de um repositério de

% Termo traduzido com base nos DeCS/MeSH. Um GWAS ¢ “qualquer estudo de variacio genética em todo o
genoma humano que é projetado para identificar associag@es genéticas com caracteristicas observaveis (como
pressdo sanguinea ou peso), ou a presenga ou auséncia de uma doenca ou condi¢do” (NATIONAL INSTITUTES
OF HEALTH, 2007, on-line).
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dados centralizado no NIH, conhecido como The database of Genotypes and Phenotypes
(dbGaP) para arquivar e distribuir informac6es basicas sobre GWAS apoiado pelo NIH e
conjuntos de dados genotipo-fenotipo disponiveis para estudos secundarios. O repositério
também aceita conjuntos de dados GWAS fornecidos por outras fontes (NATIONAL
INSTITUTES OF HEALTH, 2007).

A politica estabelece que todos os pesquisadores que recebem financiamento do NIH
devem enviar para o repositorio dbGaP dados e informacgdes descritivas sobre os estudos,
essas ultimas em acesso aberto. Para preservar a privacidade dos participantes da pesquisa e a
confidencialidade dos dados gendmicos, a politica prevé a redacdo de dados em nivel
individual (genotipicos e fenotipicos) antes de serem disponibilizados (NATIONAL
INSTITUTES OF HEALTH, 2007). Nos termos desta politica, o acesso aos dados GWAS ¢
controlado. Os Comités de Acesso aos Dados do NIH (NIH Data Access Committees —
DACSs) sdo 0s responsaveis por permitir o acesso aos dados apenas para utilizacbes em
pesquisas que sejam consistentes com o consentimento do participante (NATIONAL
INSTITUTES OF HEALTH, 2007).

O quarto documento recuperado para a analise foi o “Key Elements to Consider in
Preparing a Data Sharing Plan Under NIH Extramural Support”, elaborado para auxiliar
candidatos extramurais do NIH na preparacdo do PCD. De acordo com o documento, 0s
candidatos devem descrever quais e quando dados serdo compartilhados; quem terd acesso
aos dados; onde serdo localizados os dados a serem compartilhados e; como os investigadores
irdo localizar e acessar os dados (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2009).

O quinto documento foi o “Data Standards and Common Data Elements Resource
Guide”, desenvolvido para fornecer suporte a comunidade extramural do NIH na
identificacdo de recursos Uteis para padrdes de dados e elementos de dados comuns utilizados
por programas dos ICs do NIH. O uso de padrdes de dados apropriados e elementos de dados
comuns garante que os dados possam ser amplamente compartilhados entre os bancos de
dados (interoperabilidade) e usados da maneira ideal na pesquisa (NATIONAL INSTITUTES
OF HEALTH, 2011). Os padr6es e elementos comuns recomendados foram: Common Data
Elements, do National Institutes of Neurological Disorders and Stroke (NINDS); CTEP
Common Data Elements, do National Cancer Institute (NCI); Health Information Technology
and Health Data Standards do National Library of Medicine (NLM); Enterprise Vocabulary
Services (EVS) do NCI; Cancer Biomedical Informatics Grid (caBIG) Data Standards, do
NCI e; National Database for Autism Research (NDAR) — Standards, do Mental Health Data
Archive.
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O sexto documento “Data Repositories Resource Guide” fornece exemplos de
repositérios de dados consistentes com as politicas de compartilhamento que podem ser
usados para compartilhar dados gerados no ambito dos programas financiados pela agéncia,
sendo eles: dbGaP, desenvolvido para arquivar, curar e distribuir informacdes produzidas por
estudos que investigam a interacdo de gendtipo e fendtipo; NDAR, repositério de dados de
pesquisa sobre o autismo; The National Institute on Aging Genetics of Alzheimer's Disease
Data Storage (NIAGADS), repositorio nacional de dados genotipicos que facilita o acesso de
dados genotipicos a investigadores para o estudo da genética da doenca de Alzheimer tardia
(NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2012).

O sétimo documento é a “Genomic Data Sharing (GDS) Policy”, publicada como
extensdo da GWAS Policy, de 2007, considera tipos de dados gendmicos adicionais. A politica
estabelece diretrizes que garantam o compartilhamento amplo e responsavel de dados
gendmicos humanos ou ndao humanos em grande escala gerados em todas as pesquisas na area
financiadas pelo NIH, independentemente do nivel e mecanismo de financiamento
(NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2014).

A politica prevé que todos os candidatos a pesquisas na area gendmica,
independentemente da quantidade solicitada, fornecam um Plano de Compartilhamento de
Dados Gendmicos (PCDG) no momento da aplicacéo e, posteriormente, enviem um plano
mais detalhado ao IC financiador antes da concessdo. Para efeitos da politica, dados
genémicos em grande escala incluem os dados GWAS, matrizes de polimorfismos de
nucleotideos Unicos® (Single Nucleotide Polymorphisms — SNP), dados de sequéncia
gendmica, transcriptbmica, epigenémica e de expressao genética. A politica também indica

repositérios para dados gendmicos humanos e ndo humanos, conforme ilustra figura 1.

Figura 1 — Repositorio de dados genémicos humanos e ndo humanos recomendados pelo NIH
Dados gendmicos Dados genémicos
ndo humanos GenBank humanos
Trace Archive
European Nucleotide Archive (ENA)

WormBase

Zebrafish Model

Organism Database

(ZFIN) Sequence Read Archive (SRA) Cancer
DNA Data Bank of Japan (DDBJ) Genome Hub
Mouse Genome (CGHub)

Gene Expression Omnibus (GEO)

Informatics (MGI)
Array Express

Fonte: Adaptado a partir de National Institutes of Health (2014).

% Termo traduzido com base nos DeCS/MeSH.
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O oitavo documento é o “Guidance for Investigators in Developing Genomic Data
Sharing Plans”, um guia que descreve as informacdes que deverdo ser fornecidas em um
PCDG, documento estipulado na politica GDS. Os pesquisadores que buscam recursos
financeiros em pesquisas que gerem dados gendmicos humanos e ndo humanos em grande
escala devem descrever: quais tipos de dados gerados; quais repositorios os dados serdo
submetidos e, para dados humanos, quais formas de acesso (irrestrito ou controlado); o
cronograma de envio e liberacdo de dados; revisdes do comité de revisao institucional; uso
apropriado dos dados; quais mecanismos alternativos para o compartilhamento de dados
quando for solicitada a exce¢do a submissdo de dados por ndo atender aos critérios de
Certificacdo Institucional (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2015a).

Por fim, o ultimo documento selecionado para analise foi a “NIH Grants Policy
Statement ”’, uma fonte da politica da agéncia para os termos e condicdes de financiamento do
NIH concedido a organizagOes nacionais e estrangeiras. O item 8.2 do documento aborda a
disponibilidade de resultados de pesquisa, discutidos em consequéncia em politicas
especificas sobre acesso publico as publicacdes cientificas, compartilhamento de recursos de
pesquisa, propriedade intelectual e produtos de pesquisa provisérios. O documento aborda a
Politica de Acesso Publico do NIH que exige aos beneficiarios que tornem as publicactes
cientificas revisados por pares acessiveis ao publico pelo PubMed Central (PMC)*
(NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2019c).

No que diz respeito ao compartilhamento de recursos de pesquisa financiada pelo
NIH, a politica prevé que os investigadores os tornem disponiveis para fins de pesquisa a
individuos qualificados dentro da comunidade cientifica. No entanto, o NIH considera os
direitos dos destinatarios e contratados de eleger e reter o titulo das invencGes desenvolvidas
com financiamento federal, conforme estabelecido na Lei Bayh-Dole (NATIONAL
INSTITUTES OF HEALTH, 2019c). Sobre o compartilhamento de dados, a politica ratifica
que os direitos e privacidade dos participantes da pesquisa devem ser protegidos, dessa forma,
os dados disponibilizados devem estar livres de identificadores que permitam identificar a
identidade dos sujeitos da pesquisa (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 2019c).

Cabe destacar que a nova politica de gestdo e compartilhamento de dados nao foi
considerada para posterior analise, visto que a mesma apenas se tornara parte dos termos e

condicdes de financiamento do NIH a partir de 25 de janeiro de 2023.

%1 0 PMC, mantido pelo NLM do NIH, é um arquivo digital gratuito de literatura de periédicos biomédicos e de
ciéncias biolégicas em texto completo e contem links para outras bases de dados de pesquisa, como GenBank e
PubChem. Fonte: https://publicaccess.nih.gov/fag.htm#753.
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6.2 EUROPEAN COMMISSION (EC)

Fundada em 1958, a Comissao Europeia, 6rgdo executivo politicamente independente
da EU, é responsavel por elaborar as propostas legislativas europeias e por executar as
decisdes do Parlamento Europeu e do Conselho da EU. A estrutura organizacional da EC é
composta por departamentos especificos (conhecidos como dire¢fes-gerais), departamentos
de servicos e agéncias executivas, cada um responsavel por dominios especificos.

Entre as agéncias executivas, responsaveis por gerenciar programas instituidos pela
Comissdo, destaca-se a Agéncia do Conselho Europeu de Pesquisa (European Research
Council Executive Agency — ERCEA) destinada a administracdo dos programas de pesquisa
da EU e por implementar a estratégia do Conselho Europeu de Pesquisa (European Research
Council — ERC), um o6rgao publico de financiamento da pesquisa cientifica e tecnoldgica
europeia e um componente emblematico nos ultimos dois Programas-Quadro de Investigacao
e Desenvolvimento Tecnoldgico da EU.

Diante da variedade de financiamento® oferecidos pela EU para a pesquisa e a
inovacdo, optou-se por mapear 0os documentos normativos no @mbito do Oitavo Programa-
Quadro da EC (H2020), pois, conforme apontado na revisdo de literatura foi no ambito do
programa que a preocupacao acerca da necessidade de uma infraestrutura e politicas para
gestdo de dados de pesquisa foi ampliada. O H2020 é considerado o principal e maior
programa de financiamento de pesquisa e inovacao da EU com cerca de 80 bilhdes de euros
para recursos financeiros distribuidos ao longo de sete anos, compreendido entre 2014 e 2020.

Criado pelo Regulamento (EU) n° 1291/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho
da EU, o programa H2020 visa promover a cooperacao internacional em matéria de ciéncia,
tecnologia e inovacao, de modo a contribuir para alcancar os objetivos da Estratégia Europa
2020 no sentido de reforcar a competitividade, contribuir para enfrentar os desafios societais e
apoiar as politicas externas da EU (EUROPEAN UNION, 2013b). Para tanto, o programa tem
seu financiamento centralizado em areas centrais como saude, alteragbes demograficas, bem-
estar, seguranca alimentar, energia, acdo climética, entre outras.

No H2020, a cooperagdo internacional em investigacdo e inovagdo é uma prioridade
transversal, de acordo com a estratégia da EU (EUROPEAN COMMISSION, 2012a). Isso
significa que parceiros internacionais (investigadores individuais, empresas, organizacdes de

pesquisa, universidades, organiza¢Oes ndo governamentais, etc.), independentemente do local

%2 Disponivel em: https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-
programmes-and-open-calls_pt. Acesso em: 13 nov. 2020.
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de estabelecimento ou residéncia, podem participar da maioria das oportunidades de
financiamento do programa que envolve projetos colaborativos entre os Estados-membros e
paises associados®®, acBes de apoio a investigadores individuais, parcerias publico-privadas,
entre outras (EUROPEAN COMMISSION, 2014). Os projetos colaborativos sdo aqueles
realizados por consorcios de organizacdes que trabalham juntas em areas especificas, com no

minimo trés participantes de trés diferentes Estados-Membros da EU ou paises associados.

6.2.1 Marcos normativos das politicas do H2020 para gestédo de dados de pesquisa

Desde sua criagdo em 2007, o ERC defende e promove o acesso aberto aos resultados
de pesquisas financiadas por recursos publicos, incluindo a disponibilizacdo de publicacGes
cientificas revisadas por pares e dados de pesquisa primarios na internet de forma gratuita.

Esse incentivo revestiu-se em uma obrigacéo formal®

para subvencgdes concedidas pelo ERC
ainda no &mbito do Sétimo Programa-Quadro realizado entre 2007 e 2013.

No H2020, a base juridica para o acesso aberto é prevista no Regulamento (EU) n°
1291/2013. O regulamento estabelece que o acesso aberto aos dados de pesquisa resultantes
do financiamento publico deve ser promovido, respeitando as restricdes acerca da
privacidade, da seguranca nacional e dos direitos de propriedade intelectual (EUROPEAN
UNION, 2013b). Em resposta ao estipulado pelo legislador, durante o primeiro programa de
trabalho (2014-2015) do H2020, a Comissdo implementou o projeto-piloto para dados de
pesquisa abertos (piloto ORD), em areas selecionadas do programa com vistas a maximizar o
acesso e a reutilizacdo dos dados de pesquisa gerados pelos projetos financiados, levando em
consideracdo o equilibrio entre questdes como abertura e protecdo de informacdes cientificas,
comercializacdo e direitos de propriedade intelectual, privacidade, seguranca, gestdo e
preservacdo de dados (EUROPEAN COMMISSION, 2018b).

Na versédo revisada do programa de trabalho de 2017, o piloto ORD foi estendido a
todas as areas tematicas do H2020, a fim de tornar os dados de pesquisa abertos como a opgéo
padrdo (‘open data as the default’). A participacdo no piloto tornou-se, em principio, 0

padrdo, embora mantenha opg¢des de auto excluséo, realizada por meio de uma alteragdo no

% De acordo com os termos do Regulamento n° 1290/2013, pais associado é um pais terceiro que é parte em um
acordo internacional com a Unido (EUROPEAN UNION, 2013a). Os paises associados participam sob as
mesmas condicbes que os Estados-membros da EU. Uma lista dos paises associados estd disponivel em:
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/3cpart/n2020-hi-list-ac_en.pdf

% 0O acesso aberto tornou-se uma obrigacéo formal por meio da Clausula Especial n° 39 do documento FP7
Grant Agreement - List of Special Clauses. Disponivel em:
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/fp7/92570/fp7-lga-clauses_en.pdf. Acesso em: 25 nov. 2020.
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acordo de subvencdo, em qualquer estidgio do ciclo de vida do projeto, desde a fase de
aplicacdo até ap6s a assinatura acordo de subvencdo (EUROPEAN COMMISSION, 2017b).
Desta forma, os beneficiarios tém o direito de decidir ndo participar do piloto sem prejuizos
na fase de avaliacdo de propostas, no entanto precisam declarar razdes legitimas®™ para ndo
fornecer acesso aberto aos dados de pesquisa.

O piloto ORD possui como pilares o desenvolvimento do PGD e a disponibilizagédo
dos dados de pesquisa em acesso aberto, quando possivel (EUROPEAN COMMISSION,
2019). O PGD ¢é um documento obrigatdrio para os projetos participantes do piloto ORD, no
qual especificardo quais dados serdo abertos, a menos que optem por sair do piloto, neste
caso, a Comissdo encoraja 0s pesquisadores a enviar um PGD voluntariamente, se for
relevante para a pesquisa planejada (EUROPEAN COMMISSION, 2017c). O plano devera
detalhar quais dados serdo gerados no projeto, se e como eles serdo explorados ou
disponibilizados para verificagcdo e reutilizagdo e, como eles seréo curados e preservados,
abordando aspectos relevantes para tornar os dados FAIR (EUROPEAN COMMISSION,
2017b).

A participacdo no piloto ndo obriga que todos os dados sejam abertos, ou seja, a
participacdo é flexivel, respeitando ao principio ‘as open as possible, as closed as necessary’
(tdo aberto quanto possivel, tdo fechado quanto necessario), “aberto” a fim de promover a
reutilizagdo e acelerar a pesquisa e “fechado” para salvaguardar a privacidade dos sujeitos,

interesses comerciais e questdes de confiabilidade e seguranca.

6.2.2 Mapeamento de documentos normativos do H2020 com politicas para gestdo de

dados de pesquisa

Para a execucdo das politicas de dados de pesquisa abertos do H2020, a EC
desenvolveu orientacfes especificas sobre gestdo de dados. Conforme apontam Spichtinger e
Siren (2018), a principal abordagem da politica de dados da EU se refere ao acesso aberto, no
entanto a gestdo de dados foi incorporada no escopo da politica, uma vez que a viabilizagdo

do acesso aos dados requer estratégias de gestdo adequada, incluindo documentagdo,

% Algumas das razdes sdo discriminadas no Anexo L do Programa de Trabalho de 2017 do H2020, quais sejam:
a) Incompatibilidade com a obrigacdo do Horizon 2020 de proteger resultados que devem ser explorados
comercial ou industrialmente; b) Incompatibilidade com a necessidade de confidencialidade em relacdo a
questbes de seguranca; c) Incompatibilidade com regras de prote¢do de dados pessoais; d) Incompatibilidade
com o objetivo principal do projeto; €) Se o projeto ndo ira gerar/coletar quaisquer dados de pesquisa; f) existem
outras razdes legitimas para ndo participar (EUROPEAN COMMISSION, 2017c).
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descricdo de metadados, armazenamento, curadoria e preservacdo dos dados, entre outras
atividades.

Dessa forma, ainda que os documentos normativos recuperados que abordem os dados
de pesquisa no ambito do programa de financiamento europeu H2020 sejam majoritariamente
direcionados as questdes de compartilhamento e acesso aberto, tais documentos fornecem
diretrizes para o gerenciamento dos dados de projetos participantes do piloto ORD. No quadro

8 a seguir sdo apresentados os documentos normativos recuperados para a analise.

Quadro 8 — Documentos normativos do H2020 com politicas para gestdo de dados de

pesquisa

Data de

Titulo do documento . .
publicacdo

1. Multi-Beneficiary Model Grant Agreement: ERC Starting Grants,
Consolidator Grants, Advanced Grants and Synergy Grants | Outubro 2017
(H2020 ERC MGA — Multi)

2. Multi-Beneficiary General Model Grant Agreement (H2020 Outubro de
General MGA — Multi) 2017

3. H2020 Programme AGA — Annotated Model Grant Agreement Junho 2019

4. Guidelines to the Rules on Open Access to Scientific Publications
and Open Access to Research Data in Horizon 2020

5. Guidelines on FAIR Data Management in Horizon 2020 Julho de 2016

6. Guidelines on Implementation of Open Access to Scientific
Publications and Research Data in projects supported by the | Abril de 2017
European Research Council under Horizon 2020

7. Open Research Data and Data Management Plans — Information
for ERC grantees

8. Horizon 2020 projects working on the 2019 coronavirus disease
(COVID-19), the severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
(SARS-CoV-2), and related topics: Guidelines for open access to

publications,data and other research outputs
Fonte: Elaboracéo propria (2020).

Marco de 2017

Julho de 2019

Abril de 2020

O Modelo de Acordo de Subvengdo do ERC (H2020 ERC MGA — Multi) para
projetos financiados pelo ERC no H2020 e o Modelo Geral de Acordo de Subvencdo do
H2020 (H2020 General MGA — Multi) estabelecem a base juridica para o acesso aberto as
publicacdes cientificas e aos dados de pesquisa em seus artigos 29.2 e 29.3, respectivamente.
O item 29.2 que trata do acesso aberto as publicacdes prevé que os dados necessarios para
validar os resultados de pesquisa devem ser depositados concomitantemente as suas

publicacdes cientificas revisadas por pares, preferencialmente em um repositorio de dados.


https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/mga/erc/h2020-mga-erc-multi_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/mga/erc/h2020-mga-erc-multi_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/mga/erc/h2020-mga-erc-multi_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/mga/gga/h2020-mga-gga-multi_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/mga/gga/h2020-mga-gga-multi_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/amga/h2020-amga_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/oa_pilot/h2020-hi-oa-pilot-guide_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/oa_pilot/h2020-hi-oa-pilot-guide_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/oa_pilot/h2020-hi-oa-data-mgt_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/oa-pilot/h2020-hi-erc-oa-guide_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/oa-pilot/h2020-hi-erc-oa-guide_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/oa-pilot/h2020-hi-erc-oa-guide_en.pdf
https://erc.europa.eu/sites/default/files/document/file/ERC_info_document-Open_Research_Data_and_Data_Management_Plans.pdf
https://erc.europa.eu/sites/default/files/document/file/ERC_info_document-Open_Research_Data_and_Data_Management_Plans.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/oa-pilot/h2020-guidelines-oa-covid-19_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/oa-pilot/h2020-guidelines-oa-covid-19_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/oa-pilot/h2020-guidelines-oa-covid-19_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/oa-pilot/h2020-guidelines-oa-covid-19_en.pdf
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Esse requisito ndo esta relacionado a abertura dos dados, mas a gestdo deles, visto que os
repositérios de dados sdo um das estratégias para a gestdo e preservacao dos dados gerados
pela pesquisa cientifica. (EUROPEAN RESEARCH COUNCIL, 2017c; EUROPEAN
COMMISSION, 2017d).

A abertura é discutida no item 29.3 que apresenta os requisitos legais para o acesso
aberto aos dados de pesquisa especificamente para projetos participantes do piloto ORD, com
orientacdes ligeiramente diferentes entre os termos dos modelos de acordo H2020 do ERC e
do H2020. Os documentos sdo consoantes em estabelecer que os beneficiarios do ERC e da
EC participantes do piloto ORD devem: a) realizar o depdsito de dados digitais em um
repositério de dados de pesquisa, adotando medidas que permitam, de forma rapida e gratuita
a terceiros, 0 acesso, mineracdo e exploracdo de (i) dados e metadados necessarios para
validar os resultados apresentados em publicac6es cientificas e (ii) outros dados e metadados
associados conforme especificados no PGD; b) fornecer informacdes sobre as ferramentas e
instrumentos disponiveis através do repositorio escolhido, para que torne exequivel a
validacdo dos resultados da pesquisa e, quando possivel, os mesmos deverdo ser
disponibilizados (EUROPEAN RESEARCH COUNCIL, 2017c; EUROPEAN
COMMISSION, 2017d).

No entanto, o0 H2020 General MGA — Multi apresenta disposicGes especificas para o
contexto da pesquisa em salde. No item 29.3 o documento acrescenta que caso seja
previamente estabelecido no programa de trabalho, os beneficiarios envolvidos com acdes de
salde que participam do piloto ORD devem depositar dados de pesquisa em repositorios de
dados e fornecer em acesso aberto aos dados relevantes para atender uma emergéncia de
salde publica, quando solicitado pela Comissdo e dentro do prazo definido. A excecdo
acontece quando a Comissdo substitui a obrigacdo de acesso aberto por direitos de acesso
especial para terceiros que precisam dos dados para atender a emergéncia de salde publica, o
que inclui o direito de acesso, mineracgdo, exploracéo e reproducdo dos dados gratuitamente
(EUROPEAN COMMISSION, 2017d). Em situacdo de emergéncia em saude publica,
pesquisadores que ndo sdo participantes do piloto ORD podem ser solicitados a depositar
dados de pesquisa digital em um repositério de dados ou conceder direitos de acesso
especificos a terceiros que precisam dos dados para lidar com o cenario emergente
(EUROPEAN COMMISSION, 2017d).

Os dois documentos assinalam que a participagdo do piloto ndo obriga que todos 0s
dados sejam abertos. Apesar das exigéncias descritas acima, os beneficiarios que participam

do piloto ORD né&o devem fornecer acesso aberto a conjuntos de dados especificos se isso for



90

contra as obrigacgdes de: i) proteger os resultados (incluindo pedidos de patente); ii) garantir a
confidencialidade; iii) garantir a seguranca e; iv) proteger dados pessoais. Os pesquisadores
ndo tém de garantir acesso aberto a partes especificas dos dados de pesquisa se a realizacao do
objetivo principal da pesquisa (para projetos H2020) ou se a realizacdo de um dos objetivos
da pesquisa (para projetos ERC financiados no ambito do H2020) for prejudicada ao tornar 0s
dados abertamente acessiveis (EUROPEAN RESEARCH COUNCIL, 2017c; EUROPEAN
COMMISSION, 2017d). Neste caso, tanto 0 ERC como a EC prevé que os pesquisadores
expliqguem os motivos para ndo abrir os dados no PGD (EUROPEAN COMMISSION, 2019).

O terceiro documento recuperado foi “H2020 Programme AGA”, um guia do usuario
de caréater informativo que visa explicar aos candidatos e aos beneficiarios o0 modelo geral de
contrato de subvencdo do H2020. O documento fornece politicas para o compartilhamento de
dados de pesquisa em contexto de emergéncia em saude publica. No contexto de a¢des H2020
voltadas para emergéncias em salde publica, 0 PGD é um documento obrigatorio que deve
ser apresentado como anexo a proposta ou, 0 mais tardar, antes da assinatura de concesséao de
financiamento (EUROPEAN COMMISSION, 2019).

O quarto documento foi 0 “Guidelines to the Rules on Open Access to Scientific
Publications and Open Access to Research Data in Horizon 2020 que dispde diretrizes sobre
0 acesso aberto a publicacdes cientificas e dados a serem seguidas por pesquisadores com
projetos financiados pelo H2020. Define acesso aberto aos dados de pesquisa como o direito
de acessar e reutilizar dados de pesquisa digital (EUROPEAN COMMISSION, 2017a). O
documento apresenta o fluxo para o acesso aberto a publicacBes cientificas e aos dados no

contexto mais amplo de divulgacgéo e exploracdo, conforme mostra a figura 2 abaixo.

Figura 2 — Fluxos para 0 acesso aberto a publicacdes cientificas e aos dados de pesquisa no

contexto mais amplo de divulgacdo e exploracéo
Acesso aberto |

P Plano de Deciséo de disseminar | | Publicacdes via dourada
E disseminacéo ou compartilhar <Tou b Acesso aberto |
S ' ' via verde
0 Resultados | Depositar d_ados '
U de pesquisa de pesquisa
I Planode | , S Acesso e/ou
E Gestao de Decisao de explorar/ Patenftear (O(;‘ reuso restrito
Dados proteger outra forma de
protecéo)

Fonte: Adaptado a partir de European Commission (20173, p. 4).
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A ilustracdo mostra que os requisitos de acesso aberto ndo implicam na obrigagédo de
publicar os resultados da pesquisa, sendo assim ndo impede que os pesquisadores explorem os
resultados comercialmente, por exemplo, através da patente. No entanto, se 0s pesquisadores
optarem pela publicacdo como o meio de disseminagdo ou compartilhamento, o deposito das
publicacdes cientificas em um repositorio e o acesso aberto a essas publicaces torna-se uma
obrigacdo. Nesse contexto, a Comissao orienta fortemente que os pesquisadores depositem, ao
mesmo tempo, os dados de pesquisa necessarios para validar os resultados apresentados nas
publicacGes cientificas depositadas, visando garantir a adequada gestdo de dados
(EUROPEAN COMMISSION, 2017d; EUROPEAN COMMISSION, 2017a).

J& 0 acesso aberto aos dados de pesquisa ndo € uma obrigacdo no &mbito do programa
H2020, no entanto estd sendo ampliado pelo piloto ORD, conforme visto anteriormente. O
piloto ORD aplica-se, principalmente: a) aos dados subjacentes (os dados necessarios para
validar os resultados apresentados em publicacdes cientificas), incluindo os metadados
associados (ou seja, metadados que descrevem os dados de pesquisa depositados) e; b)
quaisquer outros dados (por exemplo, dados selecionados ndo diretamente atribuiveis a uma
publicacdo, ou dados brutos), incluindo os metadados associados, conforme especificado e
dentro dos prazos estabelecidos no PGD, ou seja, de acordo com o julgamento individual de
cada projeto/beneficiario (EUROPEAN COMMISSION, 2017a).

O documento nédo aborda a gestdo de dados, no entanto, orienta que participantes do
piloto ORD considerem as diretrizes publicadas pela EC no documento “Guidelines on FAIR
Data Management in Horizon 2020”. Dessa forma, o quinto documento considerado para
analise fornece um conjunto de orientacdes para os beneficiarios do H2020 para tornar 0s
dados de pesquisa FAIR, a fim de garantir uma gestdo efetiva dos dados (EUROPEAN
COMMISSION, 2016). De acordo com European Commission (2016), os participantes do
piloto ORD devem elaborar o PGD com descri¢des acerca do ciclo de vida da gestdo de dados
gerados por um projeto financiado. Com a finalidade de torna-los FAIR, os pesquisadores
devem informar no documento: a) o tratamento dos dados de pesquisa durante e apos o final
do projeto; b) quais dados seréo coletados, processados e/ou gerados; c) qual metodologia e
padroes serdo aplicados; d) se os dados serdo compartilhados/tornados em acesso aberto e; e)
como os dados serdo curados e preservados (inclusive apos o final do projeto).

O documento fornece um novo modelo de PGD (ANEXO A) inspirado no conceito
FAIR, cuja utilizacdo é recomendada, mas voluntaria. O modelo é estruturado em um
conjunto de perguntas que devera ser respondido de acordo com o grau de detalhamento

exigido pelo projeto, no entanto, ndo é necessario que todas as respostas sejam detalhadas na
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primeira versdo do PGD que tem de ser entregue no primeiro semestre de implementagéo do
projeto (EUROPEAN COMMISSION, 2016). A Comissdo considera o PGD como um
documento vivo, deste modo, estabelece que o documento seja atualizado conforme o
desenvolvimento do projeto e ocorréncia de mudancas significativas. A atualizacdo deve ser
feita no minimo no tempo da avaliacdo periddica do projeto (EUROPEAN COMMISSION,
2016).

Como suporte complementar ao desenvolvimento do PGD, a Comissdo orienta que 0s
pesquisadores utilizem os padroes de metadados desenvolvidos pelo Metadata Standards
Directory Working Group (MSDWG), do Research Data Alliance (RDA)®. O RDA fornece
um diretério de padrbes de metadados para dados de pesquisa que pode ser pesquisado em
busca de padrées especificos de disciplinas e ferramentas associadas.

Para o deposito de publicacBes e dados, a Comissdo orienta o uso do registro de
repositério Re3data®’, recurso de informacdo para identificar o repositério de dados de
pesquisa mais apropriado de acordo com a disciplina académica, mantido pelo DataCite; o
Zenodo®, repositorio aberto para a preservagdo e compartilhamento de publicacdes, dados e
softwares que ndo fazem parte dos repositorios institucionais ou teméaticos de comunidades de
pesquisa, atualmente mantido pelo Open Access Infrastructure for Research in Europe
(OpenAIRE)® e pelo European Organization for Nuclear Research (CERN) e; o
ScienceMatters’®, uma plataforma de publicacdo cientifica que divulga observacdes nicas e
validadas junto aos dados subjacentes as publicacdes. No que se refere a selecdo de licenca
adequada para o reuso dos dados da pesquisa, a Comissdo orienta 0 uso do assistente de
licencas do servico EUDAT B2SHARE ™.

No entanto, as diretrizes dispostas nos documentos acima ndo séo aplicadas em toda

sua extensao a acdes financiadas pelo ERC. Portanto, para a implementacao do acesso aberto

% O RDA é uma iniciativa dirigida pela comunidade da pesquisa iniciada em 2013 pela EC, pela NSF e pelo
National Institute of Standards and Technology (NIST) do governo americano e pelo Australian Government’s
Department of Innovation com o prop6sito de construir uma infraestrutura social e técnica para permitir o
compartilhamento aberto e a reutilizacdo de dados (RESEARCH DATA ALLIANCE, 2016).

®” Disponivel em: https://www.re3data.org/. Acesso em: 19 set. 2020.

% Disponivel em: https://zenodo.org/. Acesso em: 19 set. 2020.

% O OpenAIRE é uma iniciativa financiada pela EU que visa apoiar a implementacdo das politicas de acesso
aberto da EC. A infraestrutura técnica OpenAIRE atua como um agregador de metadados que descrevem objetos
do ciclo de vida da pesquisa que sdo depositados em repositdrios institucionais ou tematicos (por exemplo,
ArXiv e o Europe PMC), em sistema de informagdo de editoras e periddicos de acesso aberto, em repositorios
hibridos (por exemplo, Zenodo), em registros de entidades (por exemplo, OpenDOAR, Re3data e CORDA),
entre outros tipos de fontes de dados (OPENAIRE, 2020, on-line).

"% Disponivel em: https://www.sciencematters.io/. Acesso em: 19 set. 2020.

™t O EUDAT B2SHARE é um servico baseado na web para armazenamento e publicacéo de conjuntos de dados,
destinado a cientistas europeus. Disponivel em: https://eudat.eu/services/userdoc/b2share-usage. Acesso em: 19
set. 2020.
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e do piloto ORD no ambito do H2020, o ERC divulgou o documento “Guidelines on
Implementation of Open Access to Scientific Publications and Research Data in projects
supported by the European Research Council under Horizon 2020, no qual explicita que €
dever dos beneficiarios das subvengdes do ERC concedidas no ambito do H2020 a garantia de
acesso aberto, gratuito e em linha para qualquer usuario a todas as publicacdes cientificas
revisadas por pares relacionadas aos seus resultados das pesquisas financiadas como também
a adocdo de melhores préaticas para preservacdo dos arquivos de dados de pesquisa produzidos
ao longo da investigacdo de modo a viabilizar o compartilhamento dos mesmos com outros
pesquisadores quando nao vinculados as restricdes de direitos autorais, requisitos de
confidencialidade ou clausulas contratuais (EUROPEAN RESEARCH COUNCIL, 2017b).

O documento aborda a obrigatoriedade de um PGD para projetos ERC que participam
do piloto ORD que detalhe questbes para tornar os dados FAIR e outras questbes para
alocacdo de recursos e segurancga de dados. Para tanto, a Agéncia Executiva do ERC emitiu
diretrizes de implementacgéo e um modelo de PGD (ANEXO B).

No que se refere ao repositorio adequado para o depoésito de publicacdes cientificas e
dados subjacentes as publicacdes (necessarios para validar os resultados), 0 ERC recomenda a
utilizac&o de repositdrios tematicos, quando existirem, como o Europe PubMed Central? para
publicacdes no dominio das ciéncias da vida, o arXiv'® para publicacdes de Ciéncias Fisicas e
de Engenharia, o OAPEN library™ para o depésito de monografias, capitulos de livros e
outras publicacBes de texto longo e o Zenodo que pode ser usado na inexisténcia de
repositorios institucionais ou tematicos da comunidade de pesquisa a qual o beneficiario faz
parte (EUROPEAN RESEARCH COUNCIL, 2017b).

Para apoiar os pesquisadores com projetos financiados pelo ERC nos esfor¢cos em
adotar boas préaticas de gestdo de dados de acordo com as particularidades de seus respectivos
campos disciplinares, com base no trabalho do seu Grupo de Trabalho sobre Acesso Aberto,
Gestdo de Dados de Investigacdo e Ciéncia Aberta, o Conselho Cientifico do ERC publicou o
documento “Open Research Data and Data Management Plans — Information for ERC
grantees”. O sétimo documento considerado para a analise aborda requisitos para elaboracéo
de PGD, depésito de dados, repositorios gerais para dados, preparacdo de metadados e dados,
além de apresentar informac6es especificas para os dados de pesquisa abertos e deposicéo de

dados nos dominios das Ciéncias da Vida, Ciéncias Sociais e Humanas e Ciéncias Fisicas e

"2 Disponivel em: http://europepmc.org/About. Acesso em: 20 set. 2020.
7 Disponivel em: https://arxiv.org/. Acesso em: 20 set. 2020.
" Disponivel em: https://www.oapen.org/. Acesso em: 20 set. 2020.
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Engenharia. Diante da amplitude e variedade de préaticas e padr8es com relagdo a gestéao,
armazenamento e compartilhamento de dados entre as disciplinas, o ERC estabelece um
conjunto de requisitos comuns entre os campos para a elaboracdo dos PGD de modo a atingir
aos principios FAIR, quais sejam, descricdo do conjunto de dados, padrées de metadados,
nome e identificador persistente para os conjuntos de dados, metodologia de curadoria,
preservacdo e compartilhamento de dados (EUROPEAN RESEARCH COUNCIL, 2019).

No contexto da pesquisa em saude, a Comissdo emitiu um conjunto de diretrizes
especificas para o acesso aberto as publicacfes, dados e outros resultados de pesquisas que
trabalham com o tema da COVID-19, SARS-CoV-2 e tdpicos relacionados, no ambito dos
projetos financiados pelo programa H2020, como propdsito torna-los possivelmente usados
no avango da pesquisa e no enfrentamento a pandemia. Desse modo, 0 oitavo documento
considerado para a andlise “Horizon 2020 projects working on the 2019 coronavirus disease
(COVID-19), the severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), and
related topics: Guidelines for open access to publications, data and other research outputs”
excede 0s requisitos de acesso aberto e obrigacdes legais consagradas no Acordo de
Subvencédo do H2020, a fim de abordar a atual situacdo de emergéncia em saude publica.

O documento apresenta o cenario geral de esforgos relacionados ao compartilhamento
de dados no contexto da COVID-19, apoiadas pela European Open Science Cloud (EOSC)™,
como as iniciativas EMBL-EBI COVID-19 Research Data, RDA Working Group on COVID-
19, OpenAIRE’s Zenodo COVID-19 community, OpenAIRE’s COVID-19 Gateway, GO-
FAIR’s Virus Outbreak Data Network (VODAN) e BIP! Finder for COVID-19.

O documento aborda também os principios FAIR, diretrizes para acesso aberto a
publicacbes, aos dados e outros produtos de pesquisa, PGD, infraestruturas de pesquisa
europeia, recursos Uteis como diretrizes do Conselho Europeu de Protecdo de Dados
(European Data Protection Board — EDPB), publicacdo e recursos de dados, padrdes,
repositérios e catalogos de dados, ferramentas para criagdo de PGD e outros servigos de
suporte (EUROPEAN COMMISSION, 2020).

O conjunto de politicas para gestdo de dados de pesquisa identificadas nos documentos

apresentados nesta secdo sera analisado a seguir.

™ A EOSC é uma iniciativa da EC que visa dar & Uni&o uma lideranca global na gest&o de dados de pesquisa e
garantir que os cientistas europeus colham todos os beneficios da ciéncia baseada em dados (EUROPEAN
COMMISSION, 2018a).
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7 ANALISE DOS RESULTADOS

Nesta secdo faz-se uma analise dos resultados obtidos no estudo a partir da avaliacéo
das politicas para gestdo de dados de pesquisa em saude materializadas nos documentos
normativos, a partir do modelo de avaliacdo que contempla as categorias grau de aplicagéo e
cobertura de critérios. Em seguida, apresenta algumas considerac@es acerca dessas politicas
para o contexto da colaboracdo cientifica internacional que foram observadas a partir da

analise dos critérios estipulados.
7.1 ANALISE DAS POLITICAS PARA GESTAO DE DADOS DE PESQUISA DO NIH

Foram analisados nove documentos normativos do NIH com politicas expressas para
gestdo de dados de pesquisa, sendo seis de carater generalista e trés de carater mais especifico
na area gendmica. A respeito dessa documentacdo analisada, importa salientar que grande
parte da atencdo da agéncia foi orientada ao aspecto do compartilhamento. A avaliacdo geral

do conjunto das politicas € sintetizada no quadro 9 e discutida na sequéncia.

Quadro 9 — Avaliacdo geral das politicas para gestdo de dados de pesquisa do NIH
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Fonte: Elaboracdo propria a partir da anélise dos documentos normativos.

No que diz respeito a andlise da primeira categoria “grau de aplicagdo” verificou-se
gue os documentos apresentavam tanto politicas recomendatérias como mandatorias. O
quadro 10 a seguir retne politicas que eram consoantes entre documentos e seus respectivos

graus de aplicacdo identificados.
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Quadro 10 — Grau de aplicagdo das principais politicas para gestdo de dados no NIH

Politicas identificadas Grau de aplicacéo
Abordar o compartilhamento de dados no
momento da inscri¢do
Elaborar PCD Mandatdrio, salvo excecdo
Abordar o compartilhamento de dados no
documento de consentimento livre e esclarecido
Compartilhar os dados de pesquisa Mandatorio, salvo excecao
Redigir, desidentificar e anonimizar dados
sensiveis antes do compartilhamento

Permitir acesso aos dados de pesquisa Recomendatorio, salvo excecao
Fonte: Elaboracdo propria a partir da analise dos documentos normativos.

Mandatério

Mandatério

Mandatério

A politica para abordar o compartilhamento de dados no momento da inscri¢cdo é
mandatoria para pesquisadores que concorrem a uma concessao ou enviam uma solicitacdo de
financiamento ao NIH acima do valor de US$500 mil dolares por ano, embora a deciséo de
compartilhd-los ou ndo caiba aos candidatos que deverdo discriminar as razdes para quando
optam nao fazé-lo. Nessa perspectiva, pondera-se que 0s projetos com investimentos menores,
por via de regra, ndo precisam considerar o compartilhamento de dados, o que pode provocar
certa invisibilidade a esses recursos de pesquisa e duplicacdo de esforcos por terceiros para
coleta de dados semelhantes. No entanto, cabe sinalizar que em documentos especificos da
area gendmica verificou-se que a politica de considerar o compartilhamento de dados ainda no
momento da inscricdo é mandatdria para todas as pesquisas que pretendem gerar dados, sem
limitacdo de recursos financeiros solicitados.

Em seguida, observou-se que o PCD é um documento obrigatério apenas para oS
pesquisadores que consideram compartilhar os dados no momento da inscrigdo, ou seja,
aqueles que declaram ndo ser possivel o compartilhamento ficam desobrigados de atender a
politica de elaboracdo do documento. Tal politica também demonstrou ser compulsoria para
pesquisas que geram dados gendmicos humanos e ndo humanos.

A natureza sensivel dos dados gerados nas pesquisas biomeédicas destaca a importancia
do processo de consentimento do sujeito da pesquisa para uso dos dados tanto em estudos
prospectivos como retrospectivos. ldentificou-se como politica mandatéria no NIH que
durante o processo de consentimento livre e esclarecido os pesquisadores informem aos
participantes da pesquisa sobre o subsequente compartilhamento dos dados obtidos em
repositorios de dados para fins de pesquisas futuras. Importa destacar que o NIH delega ao
comité de ética em pesquisa da instituicdo requerente a responsabilidade por determinar se um

estudo é apropriado para ser submetido ao repositério de dados.
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Observou-se que o compartilhamento de dados de pesquisa € uma politica mandatoria
no NIH, que deve ser atendida de tal maneira que preserve a privacidade dos sujeitos e proteja
a confidencialidade de seus dados. A excecdo a politica acontece quando os pesquisadores,
ainda no momento da inscricdo declaram ndo ser possivel fazé-lo, conforme escrito
anteriormente.

Nos documentos analisados, verificou-se que a politica de redigir, “desidentificar” e
“anonimizar” dados pessoais sensiveis para reduzir o risco de identificacdo dos sujeitos da
pesquisa mostrou-se ser compulséria para pesquisas que se propdem a disponibilizacdo de
dados em ambientes recomendados pelo NIH. E importante salientar que a recomendagéo do
uso de repositorio de dados para o compartilhamento foi identificada em politica para dados
GWAS em 2007 e para outros tipos de dados, a indicacdo aparece em documentos de carater
recomendatorio a partir de 2009. Nos documentos emitidos em 2003, que ainda vigoram nos
termos e condicOes atuais para financiamento no NIH, os ambientes recomendados para
compartilhamento de dados sdo os arquivos e enclaves de dados e site institucional ou
pessoal, 0 que pode denotar certa descontextualizacdo com as praticas atuais da ciéncia aberta
e colaborativa.

A respeito da politica de acesso aos dados de pesquisa, verificou-se que a mesma
possui carater recomendatério visando maximizar os beneficios do compartilhamento. No que
diz respeito a questdo do acesso, observa-se consideravel énfase dada a implementacdo de
estratégias de protecdo consistentes para salvaguardar a privacidade dos sujeitos da pesquisa
por meio de niveis de acesso aos dados compartilhados em repositorios ou outros centros de
dados, de modo a mitigar as chances de divulgacdo de informacBes que possam levar a
revelacdo dedutiva das identidades dos participantes. Importa destacar que acesso publico aos
dados de pesquisa pode ser tornar mandatério para solicitacdes por meio da FOIA.

Dando prosseguimento, a segunda categoria analisada foi “cobertura de critérios”, na
qual foi possivel verificar o tipo de cobertura (total, parcial ou nenhuma) dada aos critérios
contemplados nas seguintes subcategorias: a) Aspectos gerais: definicdo, escopo,
responsabilidades, monitoramento de conformidades e sancbes; b) Planejamento e
Infraestrutura: PGD, suporte, curadoria/preservacdo de longo prazo, padroes de metadados,
repositorios e centro de dados e custo; c¢) Disponibilizacdo e reuso: limite de tempo,
propriedade, compartilhamento/acesso, reuso e éetica. Cabe relembrar que na avaliacdo final
do conjunto de documentos analisados optou-se por considerar a cobertura mais completa

(total ou parcial) identificada em cada critério.



98

A cobertura dos critérios contemplados na subcategoria “aspectos gerais” por

documento é ilustrativamente demonstrada no gréfico 1.

Gréafico 1 — Porcentagem de cobertura da subcategoria “aspectos gerais” por critério (NIH)
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Fonte: Elaboracdo prépria a partir da anélise dos documentos normativos.

Conforme demonstra a ilustracdo acima, os documentos normativos com politicas

mandatdrias e recomendatorias para gestdo de dados de pesquisa do NIH oferecem cobertura

total para os seguintes critérios:

a)

b)

Escopo: os documentos mencionam que todos os dados gerados pela pesquisa
financiada pela agéncia devem ser considerados para o compartilhamento quando
possivel, principalmente aqueles que nao sdo facilmente replicados. Também foi
possivel identificar que as politicas se aplicam a pesquisas basicas, estudos clinicos
e outros tipos de pesquisa que envolve seres humanos ou ndo, conforme a quantia
de financiamento fornecido ou area da pesquisa.

Monitoramento de conformidade e san¢des: verificou-se que a conformidade com
as politicas e regulamentos para os dados de pesquisa sdo0 monitoradas por meio
dos programas dos ICs e o ndo cumprimento dos termos que regem O
financiamento para pesquisa do NIH pode resultar na retencdo de financiamento.
Os documentos também abordam a necessidade de relatérios que descrevam 0s

progressos no planejamento para o compartilhamento dos dados.

Dando prosseguimento a analise da subcategoria “aspectos gerais”, verificou-se que 0S

documentos abordaram parcialmente os seguintes critérios:

a)

Definigdo: os documentos analisados fornecem defini¢Ges gerais sobre o que séo
“dados de pesquisa”, apresentando exemplos do que podem ser considerados ou

ndo dados da pesquisa em estudos clinicos e pesquisas associadas ao genoma. No
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entanto, durante a andlise dos documentos ndo foi possivel identificar
consideracOes acerca dos dados de pesquisa abertos ou dados FAIR, conceitos
centrais para promover a reprodutibilidade da pesquisa.
b) Responsabilidades: os documentos ndo discriminam claramente em secédo
especifica a distribuicdo de responsabilidades com a gestdo de dados entre 0s
envolvidos na pesquisa. No entanto, é possivel observar que a maior parte das
responsabilidades destinam-se aos pesquisadores e suas instituicdes que devem
atender aos requisitos para o compartilhamento dos dados de acordo com as leis,
regulamentos, regras e politicas aplicaveis no NIH. As responsabilidades do NIH
concentram-se nas atividades de supervisdo de implementacdo da politica e

fornecimento de servigos de dados.

Avancando na analise, o grafico 2 mostra a porcentagem de cobertura dos critérios

contemplados na subcategoria “planejamento e infraestrutura”.

Gréfico 2 — Porcentagem de cobertura da subcategoria “planejamento e infraestrutura” por

critério (NIH)
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Fonte: Elaborac&o prépria a partir da andlise dos documentos normativos.

Tendo como referéncia o grafico acima, pode-se observar que 0s seguintes critérios

foram abordados totalmente:

a) Suporte: os documentos apontam para infraestruturas tecnoldgicas, padrbes de
dados, ontologias, entre outros recursos desenvolvidos dentro de programas dos ICs
que compdem o NIH, visando garantir a interoperabilidade entre os bancos de
dados desenvolvidos para o arquivamento e compartilhamento de dados.

b) Repositorios e centros de dados: os documentos analisados evidenciam a

preocupacdo do NIH em proporcionar um ambiente seguro e padronizado que
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garantam a qualidade dos dados por longo prazo, permitindo o acesso e reuso dos
dados em pesquisas futuras. Indica¢bes de repositorios de dados sdo fornecidas,
embora o NIH reconheca a diversidade desses ambientes de acordo com a
disciplina e o proposito da pesquisa, deixando a critério do pesquisador a escolha
do repositério mais apropriado.

Custo: solicitagdes para recursos financeiros para o tratamento e compartilhamento

dos dados de pesquisa sdo elegiveis para pedidos de concessdo no NIH.

No segundo momento da andlise da subcategoria “planejamento e infraestrutura”,

verificou-se que 0s documentos com politicas para a gestdo de dados de pesquisa abordaram

parcialmente os critérios a seguir:

a)

Plano de Gestdo de Dados: O documento PGD ndo foi identificado como um
requisito para financiamento em nenhum dos documentos analisados. Em seu lugar,
é solicitado o PCD que enfatiza os aspectos da disponibilizacdo e reutilizagdo dos
dados. Cabe considerar que apesar da expressiva énfase no compartilhamento,
percebe-se que o NIH também reconhece a necessidade de elaboracdo, durante o
planejamento para o compartilhamento, da documentacao dos dados (metodologia e
os procedimentos usados para coletar os dados), uma préatica determinante para a

qualidade e preservacéo dos dados.

b) Curadoria/Preservacao por longo prazo: os documentos analisados carecem de

politicas a respeito da curadoria e preservacdo dos dados de pesquisa por longo
prazo. Tal auséncia pode provocar o depdsito de dados em ambientes
descompromissados com a longevidade dos dados para reuso futuro. Por outro lado,
0s documentos com orientacdes para area de gendmica abordam brevemente as
vantagens de se dispor de um repositorio central no NIH, pois permite o controle de
padrdes e qualidade de dados genotipicos e fenotipicos incluidos e garante o
compromisso com a manutencgdo dos dados apos a concluséo do estudo.

Padrbes de metadados: ndo foram identificadas politicas para o uso de padrdes de
metadados especificos para a descricdo dos dados, no entanto, o NIH mostra-se
preocupado com a interoperabilidade entre bancos de dados, fornecendo uma lista

de padrdes de dados que permitem a comunicacao entre sistemas.

Dando sequéncia a analise das subcategorias, o grafico 3 ilustra a porcentagem de

cobertura dos critérios contemplados na subcategoria “Disponibilizagao ¢ Reuso™.



101

Gréfico 3 — Porcentagem de cobertura da subcategoria “disponibilizagdo e reuso” por critério
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Fonte: Elaboracdo propria a partir da anélise dos documentos hormativos.

D

iante dos resultados retratados no grafico acima, observa-se que 0s critérios

abordados totalmente foram:

a)

Limite de tempo: ha declaracdes para que o compartilhamento de dados ndo seja
realizado apds a aceitagdo para publicacdo das principais descobertas do conjunto
de dados final, embora a disponibilidade anterior possa ser exigida aos dados
genémicos. O NIH ainda prevé periodo de embargo de 30 a 60 dias para as
instituicGes exercerem seus direitos de propriedade intelectual. O financiador em
questdo ainda espera que os dados sejam mantidos por um periodo de trés anos ap6s

0 encerramento de uma concessao ou acordo de contrato.

b) Propriedade: os documentos informam que os beneficiarios detém os direitos sobre

c)

os dados resultantes de um projeto apoiado por uma subvencao, de tal modo que a
titularidade de quaisquer invengfes ou descobertas desenvolvidas ao abrigo dos
respectivos acordos pode ser exercida conforme a Lei Bayh-Dole e as politicas da
agéncia, exceto as sequéncias de DNA de ocorréncia natural que ndo podem ser
patenteadas nos Estados Unidos.

Compartilhamento/Acesso: 0s documentos abordam mdaltiplas formas para o
compartilhamento de dados, desde o envio de CD com os dados ao solicitante até o
depdsito em repositérios de dados. Os dados coletados ou gerados a partir de
pesquisas envolvendo sujeitos humanos devem ser compartilhados por meio de
estratégias eficazes para minimizar os riscos de divulgacdo ndo autorizada de
identificadores pessoais. O compartilhamento ndo € condicdo para 0 acesso aos
dados, que pode ser irrestrito ou controlado. Importa ressaltar que o documento de

consentimento informado &€ um importante instrumento no qual a instituicdo
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candidata determinara a adequacdo do depdsito de dados em repositorios
designados pelo NIH e do nivel de acesso em que os dados serdo disponibilizados.
d) Etica: os documentos abordam o uso e reuso de dados pessoais, ratificando que a
garantia dos direitos e privacidade dos individuos deve ser considerada e acordada
no ambito do comité de ética em pesquisa das instituicbes candidatas. Para
pesquisas que envolvam o compartilhamento de dados pessoais, deve-se pensar
cuidadosamente o desenho do estudo, os documentos de consentimento informado
e a estrutura do conjunto de dados antes do inicio do estudo. Como uma medida
para salvaguarda as informagdes de saude individualmente identificaveis, o NIH
ainda orienta aos pesquisadores que obtenham um certificado de confidencialidade
para se isentarem de liberacdo de dados sob uma das solicitacées do FOIA e como
uma medida adicional de protecdo contra futura divulgacdo forcada para estudos

que planejam coletar dados de associagcdo ao genoma.

Finalizando a andlise da tltima subcategoria “disponibilizacdo e reuso”, verificou-se

que os documentos normativos do NIH cobrem parcialmente o seguinte critério:
a) Reuso: nos documentos analisados ndo foram identificadas indicagdes de licenca de
uso para o reuso dos dados de pesquisa. Quanto a citagdo de dados, o NIH
considera que tal prética deve feita para reconhecer a fonte de dados na qual a

pesquisa se baseia.

Diante do exame das politicas recomendatérias e mandatdrias do NIH, pode-se afirmar
que a agéncia demonstra forte compromisso com as questdes éticas e legais inerentes a
estudos que produzem dados a partir de seres humanos, chamando atencdo dos pesquisadores
para a garantia da integridade e privacidade dos sujeitos da pesquisa.

Por outro lado, as politicas ndo foram consistentes em descrever as responsabilidades
dos pesquisadores, do financiador, dos curadores de dados, e outros atores envolvidos no
processo da pesquisa, 0 que abre espacgo para interpretacdes conflitantes e distribuicdo de
funcdes e responsabilidades desequilibrada, sobretudo, entre os pesquisadores, os principais
responsaveis pelos dados.

Por fim, chama-se a atencéo para a insuficiéncia de abordagens para temas em voga na
comunidade cientifica como os dados FAIR (principalmente padrdes de metadados e licencas
de uso), PGD e abertura de dados, o0 que pode estar relacionado a data de emissdo de alguns

documentos analisados que constam de mais de uma década sem atualizag&o.
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7.2 ANALISE DAS POLITICAS PARA GESTAO DE DADOS DE PESQUISA NO
AMBITO DO PROGRAMA HORIZON 2020

Foram analisados oito documentos normativos em vigor da EC no ambito do programa
de financiamento H2020, sendo quatro aplicaveis a todos os beneficidrios do programa, trés
direcionados aos pesquisadores financiados pelo ERC em projetos do H2020 e um documento
para beneficiarios do programa H2020 com projetos de pesquisa associados a COVID-19. O
quadro 11 abaixo sintetiza a avaliacdo do conjunto de politicas para gestdo de dados de

pesquisa identificado nos documentos normativos do programa.

Quadro 11 — Avaliacdo geral das politicas para gestao de dados de pesquisa do H2020

Grau de -
o Cobertura de critérios
aplicacdo
. . . Disponibilizacao e
Aspectos gerais | Planejamento e infraestrutura P reuso ¢
» 3
L o
S T |8 |E
8lg 3|3 S |€ € 2
o o ] T n j- -‘% D o —
o= S < o o 18 % O | = © o [<B)
S S Sl Eo|y S I S S
= © =T | SOl E|ow I
o | E = 5] o s o o I
S| - - — o) E S (D B [<B} " — = e} —_
cl| = "E Q [3] c = DO Oo| T = [«B) @ | =
ol Q9 ] 2B = S ol »n |8 o ||t
El8|3 | clels|SsE|T Llec|ao =5 o289
8lS|le|=|3|F|sSseE|lcsT|3|SESC|5|a8|B|E|S/EL|S|8
o8 |w | o | R|DB|LesE | 8Sc T 55| 08|35 (2| ca || s
O | =— o © [+ - —
xSl Z0lulr|l=23|la0ld|lO0Oala |l |O|ldla|lOo< ||
e o O o o @ ® ® o e 0|0 o > e

Fonte: Elaboracdo propria a partir da anélise dos documentos normativos.

A primeira categoria analisada foi a “grau de aplicagdo” na qual foi possivel verificar
que as politicas para gestdo de dados de pesquisa do programa de financiamento H2020 sdo
tanto de carater recomendatério como mandatério. Essas politicas cobrem todas as areas
tematicas do programa e seu grau de aplicacdo varia a depender da participacdo ou nédo do
projeto no piloto ORD, conforme mencionado anteriormente.

No contexto da pesquisa em saude, observou-se que 0s projetos voltados para a¢des de
salde participantes do piloto ORD e o0s projetos voltados para emergéncias em salde publica
devem atender a politicas compulsorias (embora existam excec¢des as regras), enquanto 0s
projetos ndo participantes sdo fortemente orientados a atender as politicas para gestdo dos

dados que, em algumas circunstancias, tornam-se obrigatorias.
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Durante a andlise foi possivel verificar quatro principais politicas recorrentes
relacionadas a gestdo de dados de pesquisa enderecadas aos beneficiarios do H2020
envolvidos em projetos de aces de salde e os respectivos grau de aplicacdo das politicas,
conforme mostra o quadro 12. A analise delimitou-se nas recomendacdes e exigéncias para a
gestdo de dados de pesquisa em saude, embora as mesmas se apliquem a todas as areas do

programa H2020.

Quadro 12 — Grau de aplicacéo das principais politicas para gestdo de dados de pesquisas

envolvidas em a¢des de satde no H2020

Acdes de saude

Voltadas para

Participantes Nao eMeraéncias
Politicas identificadas no Piloto participantes de gau de
ORD no Piloto ORD s
publica

Grau de aplicacéo
Elaborar o PGD Mandatério Recomendatorio Mandatorio

Depositar dados subjacentes as
publicacBGes em repositdrio de Mandatério | Recomendatério | Mandatério

dados
Disponibilizar em acesso Mandatorio, Mandatério por Mandatério,
aberto os dados de pesquisa salvo excecao excecao salvo excecao
Fornecer informacdes, através
do repositorio, sobre Néo

Mandatério N&o se aplica

ferramentas e instrumentos de identificado

validagao dos resultados
Fonte: Elaboragdo propria a partir da anélise dos documentos normativos.

A politica de elaboracdo do PGD € mandatdria para projetos participantes do piloto
ORD e projetos envolvidos em acdes de resposta a emergéncia em salde publica, embora seja
recomendado que o0s projetos que optam por sair do piloto ORD enviem o PGD
voluntariamente. Para Spichtinger e Siren (2018), a obrigatoriedade de elaborar um PGD para
projetos participantes do piloto ORD pode proporcionar a Comissdo e as suas agéncias maior
monitoramento sobre a avali¢do das praticas de compartilhamento de dados e evolucdo das
competéncias de gestdo de dados na pesquisa da EU.

A politica de depdsito de dados em repositorios € mandatoria para projetos
participantes do piloto ORD e projetos voltados para emergéncias em salde publica. Para
projetos de agdes de saude que ndo participam do piloto ORD, mas que optam pela publicacdo
como o canal de disseminacdo de resultados no contexto amplo de divulgacéo e exploracéo da
informagdo cientifica, tal politica é fortemente recomendada, mas néo obrigatoria, exceto se a
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CE reconhecer que os dados gerados na acgdo sdo relevantes para lidar com a emergéncia em
salde publica.

Nessa perspectiva, verificou-se que a politica de depdsito de dados de pesquisa em
repositorios de dados é orientada para atingir dois propostos diferentes. O primeiro objetivo
visa garantir a gestdo dos dados, 0 que torna o deposito mandatério para projetos ORD e
projetos voltados para emergéncia em salde publica e fortemente recomendado para projetos
que ndo participam do piloto. O segundo objetivo visa facilitar o acesso aberto, o que torna a
politica mandatoria para projetos ORD e voltados para emergéncia em salde pablica e pode
se tornar mandatoria para projetos ndo participantes do ORD se os dados forem relevantes
para situagdes de emergéncia em saude publica. No entanto, mesmo nessas situagdes 0 acesso
aberto aos dados de pesquisa pode ndo ser concedido em alguns casos.

Dessa forma, a politica de permitir o acesso aberto aos dados gerados em projetos de
acOes de saude participantes do piloto ORD e voltados para emergéncias em saude publica é
mandatoria, salvo excecdes. Para projetos de acfes de salde que ndo participam do piloto
ORD tal politica pode se tornar mandatoria por excec¢do, ou seja, caso 0 acesso aberto se faca
necessario para lidar com uma emergéncia em saude publica. Observa-se que mesmo 0 acesso
aberto aos dados de pesquisa constituindo-se em uma politica mandatéria para projetos
financiados pelo programa H2020 para atender as aspiracdes do cenario de emergéncia em
salde publica, os pesquisadores ndo sdo obrigados a fornecé-lo tendo em vista as razGes

descritas no quadro 13.

Quadro 13 — Razdes para a ndo concessao de acesso aberto aos dados de pesquisas
financiadas pelo programa europeu H2020

Acdes de saude
Artigo Razées Partici_pantes _N_éo Emergépcias
no piloto participantes em saude
ORD no piloto ORD publica
27 Protecdo dos resultados X X X
Prejuizo ao objetivo
rincipal da pesquisa (EC « . Né&o
293 gu umpdos ogjet?vos d(a : X Ndo se aplica identificado
pesquisa (ERC)
Concesséo de direitos de
29.3 | acesso especiais para X Nao se aplica X
terceiros
36 Confidencialidade X X X
37 Seguranca dos dados X X X
39 Protecdo de dados pessoais X X X

Fonte: Adaptado de European Commission (2019).
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Por fim, identificou-se que a politica de fornecer informacdes, através do repositdrio,
sobre ferramentas e instrumentos de validacdo dos resultados € mandatoria apenas para 0s
projetos participantes do piloto ORD. Nao foi possivel identificar se a politica era aplicada
aos projetos voltados para emergéncia em salde publica.

A partir da anélise do grau de aplicacdo das politicas, foi possivel observar que
pesquisadores com projetos que ndo participam do piloto ORD ficam desobrigados de enviar
um PGD com as informacGes de como os dados serdo explorados, disponibilizados, curados e
preservados para fins de verificagdo e reutilizacdo. Além disso, esses pesquisadores, ao
optarem pela exploragdo/protecdo dos dados no contexto mais amplo de divulgacdo e
exploracdo da informacéo cientifica, também ficam desobrigados de realizar o depoésito dos
dados de pesquisa em um repositorio. Nesse contexto, pode-se inferir que a gestdo dos dados
produzidos pode vir a ser uma atividade negligenciada em virtude da auséncia de um
documento que formalize o compromisso do pesquisador com o tratamento desses recursos
digitais e da desobrigacdo de depositar os dados em um ambiente tecnoldgico, gerencial e de
padronizacdo propicio para a preservacdo de longo prazo (repositorios de dados).

A segunda categoria analisada foi “cobertura de critérios”. A porcentagem de critérios

cobertos na primeira subcategoria “Aspectos gerais” é fornecida no grafico 4 a seguir.

Grafico 4 — Porcentagem de cobertura da subcategoria “aspectos gerais” por critério (EC)
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Fonte: Elaboracdo prépria a partir da anélise dos documentos normativos.

Diante dos resultados retratados no grafico acima, as politicas para gestdo de dados de
pesquisa do H2020 identificadas nos documentos normativos oferecem cobertura total para os
seguintes critérios:

a) Definigdo: os documentos apresentam defini¢des acerca dos conceitos “dados de

pesquisa”, “dados de pesquisa abertos”, “dados FAIR”, além de fornecerem

exemplos de tipos de dados de pesquisa gerados pela pesquisa digital.
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b) Escopo: os documentos especificam que os tipos de dados cobertos pela politica
sdo os dados subjacentes a publicacdo cientifica e outros dados conforme
especificado no PGD e a quem ela se destina, ou seja, aos beneficiarios
financiados ou cofinanciados no &mbito do H2020.

c) Monitoramento de conformidade e sang¢des: os documentos declaram que os dados
de pesquisa abertos serdo monitorizados ao longo do H2020 e qualquer
descumprimento as obrigacdes presentes no artigo 29 do modelo de acordo de
subvencdo que trata da disseminacdo dos resultados, acesso aberto e visibilidade

do financiamento da EU pode levar a reducgéo da subvencao.

Dando continuidade a subcategoria “aspectos gerais”, verificou-se que as politicas

analisadas cobrem parcialmente o seguinte critério:

a) Responsabilidades: os documentos definem as responsabilidades dos pesquisadores
com o gerenciamento dos dados, envolvendo uma série de compromissos que
deverdo ser assumidos no PGD, embora ndo tenha secao especifica que aborda esse
critério. Os compromissos assumidos pela EC concentram-se no fornecimento de
servigos de gestdo de dados. Nao foram identificadas as responsabilidades de outros
stakeholders para garantir a preservacéo, disponibilidade e reutilizacdo dos dados.

Avancando na analise das subcategorias, o grafico 5 ilustra a porcentagem de

cobertura dos critérios contemplados na subcategoria “Planejamento e infraestrutura”.

Gréfico 5 — Porcentagem de cobertura da subcategoria “Planejamento e infraestrutura” por
critério (EC)

mTotal mParcial = Nenhuma
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Fonte: Elaboragdo propria a partir da analise dos documentos normativos.

Conforme mostra o grafico acima, a segunda subcategoria de analise “Planejamento e
g g 1)

Infraestrutura” apresentou cobertura total para todos os critérios, conforme descrito abaixo:
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Plano de Gestdo de Dados: os documentos normativos analisados demonstram que
tanto a EC quanto o ERC preveem a elaboragéo do PGD e estabelecem os prazos de
envio do documento (diferentes para projetos ORD e projetos voltados para
emergéncia em salde publica) e o periodo de revisao do documento. Os
documentos também oferecem as informagdes necessarias para a composi¢do do
PGD, visando tornar os dados de pesquisa gerados em projetos H2020 localizaveis,

acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis (FAIR).

b) Suporte: os documentos analisados informam que a EC nédo oferece atualmente sua

c)

propria ferramenta online para PGD. Por outro lado, a Comissdo e o ERC fornecem
aos seus beneficiarios modelos de PGD inspirados nos principios FAIR, bem como
permite o uso de ferramentas online para a criagdo do plano. A Comissdo também
fornece suporte por meio de servicos técnico e profissional especificos para o
gerenciamento dos dados (incluindo um assistente de licenca para dados de
pesquisa) e recomenda sempre que for adequado e possivel o uso de infraestruturas
de pesquisa europeias para doencgas emergentes, como a COVID-19.

Curadoria/Preservacdo de longo prazo: os documentos estabelecem que o0s
beneficiarios verifiquem se o repositério escolhido para o depdsito dos dados da
pesquisa é sustentavel ao longo do prazo, ou seja, considerem 0 armazenamento
seguro dos dados; a descricdo de forma padronizada com o uso de padrdes de
metadados; a localizacdo, por meio do uso de um identificador persistente e; a

acessibilidade e reutilizacdo dos dados regidos por uma licenca.

d) Padrées de metadados: 0s documentos preveem que os beneficiarios fagam o uso de

padrdes de metadados especificos aceitos em sua comunidade de pesquisa, quando
existentes. No entanto, o ERC reconhece que nem todas as disciplinas possuem
padrdes de metadados estabelecidos, desse modo, considera o Dublin Core como
um padrdo minimo para a descricdo de dados de pesquisa. Ja a EC orienta que seus
beneficiarios busquem obter informacdes sobre padrées de metadados disciplinares
no DCC e no Research Data Alliance Metadata Directory.

Repositorios e centros de dados: os documentos analisados revelam que as politicas
para repositorios e centros de dados ndo sdo prescritivas, desse modo, a decisdo
final sobre em qual ambiente depositar os dados gerados permanece com o
pesquisador. O ERC orienta que seus beneficiarios no programa H2020 facam o
depdsito de dados em repositorios institucionais, desde que tenham uma politica de

dados que garanta o suporte para armazenamento e compartilhamento de dados no
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futuro. Nos documentos analisados do ERC e EC, o Zenodo é o principal
repositério indicado para o deposito de dados gerados no &mbito do H2020, embora
haja a indicacdo do Dryad, Figshare, entre outros. A EC oriente seus beneficiarios
a buscarem repositdrios mais adequados aos seus campos disciplinares no
Re3data.org, na EUDAT Collaborative Data Infrastructure (EUDAT CDI) e os
certificados pelo Core Trust Seal. Para o dominio das ciéncias da vida, 0 ERC
recomenda que os pesquisadores localizem repositorios de dados apropriados na
lista do National Center for Biotechnology Information (NCBI)"® do NIH.

f) Custo: os documentos declaram que os beneficiarios devem garantir recursos e
planejamento orcamentario para gerenciamento de dados no PGD. Para tanto, a
Comissao declara que os custos relacionados a implementacéo do piloto ORD (por
exemplo, custos para fornecer acesso aberto, gestdo de dados de pesquisa, curadoria
e armazenamento de dados) séo elegiveis se incorridos antes do final da acdo e se
todas as outras condicGes de elegibilidade forem cumpridas. J& o ERC no &mbito do
H2020 ndo prevé aos beneficiarios que decidem participar do piloto nenhum
financiamento adicional para atividades de gestdo de dados, enquanto para 0 acesso

aberto os custos sdo elegiveis.

Dando sequéncia a analise das subcategorias, o grafico 6 ilustra a porcentagem de

cobertura dos critérios contemplados na subcategoria “Disponibilizacdo e Reuso”.

Gréfico 6 — Porcentagem de cobertura da subcategoria “Disponibiliza¢do e Reuso” por

critério (EC)
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Fonte: Elaboracdo prépria a partir da analise dos documentos normativos.

Quanto a cobertura de critérios da subcategoria “Disponibilizagdo e reuso”, as

politicas analisadas cobrem totalmente 0s seguintes critérios:

’® Disponivel em: https://www.ncbi.nIm.nih.gov/guide/sitemap/. Acesso em: 19 dez. 2020.
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a) Compartilhamento/Acesso: 0s documentos analisados mostram que as politicas
para o compartilhamento e acesso ndo sdo prescritivas, mas sugerem que 0S
pesquisadores financiados pelo ERC e pela EC sigam as melhores praticas,
mantendo os dados FAIR para serem compartilhados com outros pesquisadores
sempre que ndo houver restricdes. Quanto ao acesso, 0 ERC e a EC reconhecem
que nem todos os dados podem ser abertos, permitindo que os projetos financiados
optem por sair do piloto ou aqueles que escolham permanecer possam definir no
PGD quais os controles e limites de acesso. Importa destacar que as condi¢fes para
o0 compartilhamento e acesso podem ser alteradas em situacdo de emergéncia em
salde publica.

b) Etica: os documentos declaram que caso 0s projetos apresentem questdes éticas ou
legais que podem afetar o compartilhamento de dados deverao trata-las no contexto
da revisdo de ética ao se candidatar a bolsa. Os beneficidrios do ERC devem
fornecer informacgfes sobre as medidas tomadas para salvaguardar e proteger os
dados sensiveis no PGD, embora também possa ser solicitados a enviarem um PGD
de ética a Equipe de Etica da ERCEA. A EC considera que os dados pessoais
devem ser processados de acordo com a legislacdo nacional e da EU aplicavel, por
exemplo, o Regulamento Geral de Protecdo de Dados ([General Data Protection
Regulation — GDPR).

Dando prosseguimento a analise da subcategoria “Disponibilizagdo e reuso”, as

politicas avaliadas possuem cobertura parcial para os seguintes critérios:

a) Limite de tempo: a abordagem para o limite de tempo para o depdsito de dados €
frequentemente descrita nos documentos como ‘““o mais rapido possivel”, embora as
politicas considerem que embargos sejam permitidos e caso solicitados (visando
garantir o tempo habil para publicacdo ou solicitacdo de patente), a justificativa e o
tempo aplicado devera ser especificado no PGD. Em situacfes de emergéncia em
salde publica, a disponibilizacdo e acesso aos dados sdo previstos no mais tardar,
no prazo de 30 dias apds a geracdo. No contexto da pandemia COVID-19, dados de
pesquisa relevantes para lidar com a pandemia devem ser depositados e acessiveis
imediatamente. O tempo de duragdo minima de preservacdo dos dados nao foi
considerado nas politicas.

b) Propriedade: os documentos analisados ndo versam sobre a propriedade que a

instituicdo a qual beneficiario faz parte possui sobre os dados, embora prevejam
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que, em alguns casos, 0s pesquisadores possam atrasar ou limitar o acesso aos
dados da pesquisa para garantir a protecdo da propriedade intelectual.

c) Reuso: os documentos apontam para 0 aumento da reutilizacdo de dados por meio
de Licenca de Atribuicdo Creative Commons (CC BY 4.0) aos dados depositados,
ou por renuncia a todos os interesses associados a direitos autorais e protecdo de
banco de dados usando a ferramenta CCO de dominio publico. Dessa forma, os
beneficiarios devem declarar no PGD como os dados serdo licenciados, quando
serdo depositados para a reutilizacdo, por quanto tempo permanecerdo reutilizaveis
e justificativas para caso o reuso dos dados gerados ndo seja permitido. Quanto as
praticas de citacdo de dados, ndo foram identificadas orientacdes especificas sobre
0 mecanismo para atribuir crédito aos conjuntos de dados nos documentos da EC.
Ja ERC identifica que a citacdo formal dos dados é um critério cada vez mais
solicitado pelos editores, desse modo, orienta seus beneficidrios no ambito do
H2020 a consulta de um material externo.

A anélise das politicas do H2020 permitiu verificar que o programa esta alinhado ao
novo cenario cientifico de mudancas para todo o ciclo de vida da pesquisa, como novas
preocupacOes acerca de como garantir que os dados sejam adequadamente gerenciados,
compartilhados e preservados, tanto no decorrer como apds a finalizacdo do projeto da
pesquisa.

De forma geral, as politicas do H2020 sdo abrangentes, apresentando recomendacdes
genéricas para a gestdo dos dados gerados em projetos de diferentes areas financiadas. No
entanto, também apresentam algumas orientacfes para dados de pesquisa em um nivel mais
disciplinar como no campo da saude, com disposi¢es acerca de questdes éticas e legais
relacionadas aos dados sensiveis e especificidades para o compartilhamento e acesso aos
dados de pesquisa em situacfes de emergéncia em salde publica que visam acelerar a
disponibilizacdo dos dados para a comunidade cientifica.

7.3 CONSIDERACOES ACERCA DA GESTAO DE DADOS DE PESQUISA EM SAUDE
NO CONTEXTO DA PESQUISA COLABORATIVA INTERNACIONAL

O cerne dessa pesquisa foi compreender se os financiadores da pesquisa em salde
dispdem de politicas especificas para a gestdo de dados de pesquisas realizadas em

colaboragbes entre pesquisadores de diferentes paises. Nessa perspectiva, importa sinalizar
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que os dois financiadores analisados apresentaram particularidades em seus respectivos
sistemas de financiamento para colaboragdes internacionais, desse modo, cabe relembrar que
ndo se objetivou elaborar um estudo comparado entre as duas agéncias analisadas, dadas as
suas caracteristicas Unicas: o NIH, de carater regional, que financia predominantemente
projetos desenvolvidos nos EUA e a EC, de carater multi-territorial, que fornece
financiamento a projetos desenvolvidos por paises europeus ou organizagdes internacionais.
Nesse sentido, se ndo cabe falar em diferencas ja que ndo sdo comparaveis, pela sua natureza,
cabe sinalizar as caracteristicas de cada uma delas na sua abordagem de financiamento no
campo da salde.

Na agéncia de fomento norte-americana NIH foi possivel perceber que a colaboracéo
internacional em pesquisa é realizada de formas diferentes entre os ICs. Sendo assim, alguns
institutos consideram que a colaboracdo internacional em pesquisa acontece quando ha uma
concessao nacional com um componente estrangeiro, em que um pesquisador de uma
instituicdo dos Estados Unidos trabalha em colaboracdo com um pesquisador empregado por
uma organizacao de outro pais. Outros ICs afirmam realizar a colaboracdo internacional por
meio de programas’’ bilaterais com paises selecionados em apoio a iniciativas globais de
salde ou apoiando pesquisadores dos Estados Unidos e dos paises de baixa e média renda,

1", em programas de treinamento ou de pesquisas’®

conforme definido pelo Banco Mundia
realizadas entre acordos cooperativos. E importante ressaltar que essas atuagdes identificadas
ndo refletem, necessariamente, aos mecanismos de outros ICs que compdem a agéncia.

Durante a analise dos documentos normativos do NIH n&o foram identificadas
politicas para a gestdo de dados de pesquisas realizadas no ambito da colaboracédo cientifica
entre instituicdes e pesquisadores de diferentes paises. No entanto, verificou-se que o critério
“Responsabilidades”, analisado na subcategoria “Aspectos Gerais”, apresentou uma questao
relevante para projetos de pesquisas realizados no ambito de consorcio constituido pela
organizacdo beneficidria do financiamento do NIH e por uma ou mais organizacGes
colaboradoras responsaveis por realizar partes das atividades da pesquisa financiada.

Nesses tipos de empreendimentos colaborativos, o beneficiario, destinatario direto e
principal do financiamento do NIH e responsavel perante a agéncia pelo desempenho do

projeto, é responsavel por estabelecer um acordo formal com cada participante do consoércio

" Disponivel em: https://www.nhlbi.nih.gov/about/translation-research-implementation-science/inequities-

global-health. Acesso em: 10 dez. 2020.
’® Disponivel em: https://datahelpdesk.worldbank.org/knowledgebase/articles/906519. Acesso em: 10 dez. 2020.
" Disponivel em: https://www.fic.nih.gov/Funding/Pages/Collaborations.aspx. Acesso em: 10 dez. 2020.
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para negociar 0s arranjos necessarios para atender aos requisitos cientificos, administrativos,
financeiros e de relatorios do subsidio. Entre outras disposi¢des para garantir a conformidade
com todos os regulamentos e politicas federais aplicaveis e facilitar o empreendimento
colaborativo, o acordo de consorcio devera incluir disposicfes em torno de questdes com
efeitos sobre a gestdo dos dados, como:
a) a propriedade e disponibilizacdo dos dados produzidos no ambito do acordo de
consorcio, abordando se esses recursos estardo disponiveis gratuitamente para
outros pesquisadores na comunidade cientifica ou serdo fornecidos apenas a
pesquisadores especificos.
b) o compartilhamento de dados e invencdes e a politica de patentes do NIH, incluindo
a exigéncia de comunicar as invencdes ao beneficiario (coordenador) e que essa
disposicdo seja aplicavel a cada participante do consércio e seus funcionarios, a fim
de assegurar que os direitos das partes do acordo de consércio sejam protegidos e
que o beneficiario possa cumprir suas responsabilidades para com o NIH.

Embora ndo tenha sido possivel verificar politicas para gestdo de dados de pesquisas
realizadas em um cenério de colaboracdo internacional, a exigéncia para que atores
envolvidos em projetos colaborativos interinstitucionais celebrem um acordo de consoércio
abordando questdes como propriedade, disponibilizacdo e compartilhamento de dados denota
certo reconhecimento do NIH quanto a necessidade de negociacdo e construcdo de acordos
em torno de questdes relacionadas a gestdo dos dados gerados em pesquisas colaborativas.

No programa de financiamento europeu H2020, a colaboracdo em pesquisa é
reconhecida como uma condicdo fundamental para o desenvolvimento das pesquisas
financiadas. Os projetos colaborativos de pesquisa e inovacdo devem envolver minimamente
trés Estados-Membros da EU ou paises associados, embora muitas areas do H2020
consideram a colaboracdo internacional uma prioridade para atingir os propdésitos da pesquisa,
envolvendo pesquisadores de outras partes do mundo.

A anélise realizada nos documentos do programa H2020 permitiu perceber que no
arranjo dos projetos colaborativos de pesquisa e inovagdo do H2020 (consércios de

organizagdes), o coordenador® e os beneficiarios®, oriundos de Estados-membros ou paises

8 O coordenador é o beneficiario que é ponto de contato central da Comisséo/Agéncia e representa o consorcio,
responsavel por coordenar e gerir a subvengdo (EUROPEAN COMMISSION, 2019).

81 Beneficiarios sdo as entidades juridicas que assinam o Acordo de Subvengdo com a Comissdo/Agéncia, ou
seja, participam num projeto apoiado por uma subvencdo da EU e sdo sujeitos a totalidade dos termos e
condicbes do acordo (EUROPEAN COMMISSION, 2019).
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associados, ndo sdo 0s Unicos participantes nesses empreendimentos que podem envolver
também os chamados terceiros envolvidos na acdo® (incluindo parceiros internacionais,
subcontratados, terceiros que ddo contribuicbes em espécie, entre outros). Esses atores,
embora ndo assinem o contrato de subvencdo e, portanto ndo sejam beneficiarios, ao
participarem do projeto de pesquisa estdo indiretamente vinculados a maioria das obrigacdes
do contrato.

E importante pontuar que os beneficiarios sdo os principais atores nos consorcios de
pesquisa, portanto, devem, em conjunto, contribuir para a execucdo harmoniosa da
subvencdo. Para tanto, os beneficiarios do H2020 também devem celebrar um acordo de
consorcio que fixe os respectivos direitos e obrigagdes relativos a execucdo da pesquisa. A
partir da avaliacdo das politicas do H2020, identificou-se que determinados critérios para
gestdo de dados de pesquisa apresentaram especificidades para o contexto de pesquisas
colaborativas realizadas no ambito dos consorcios nacionais e internacionais, conforme sera
analisado a seguir.

Quanto ao critério “Responsabilidades”, contemplado na subcategoria ‘“Aspectos
Gerais”, verificou-se que 0s compromissos que deverdo ser assumidos com as atividades de
gestdo de dados estdo concentrados nas figuras do coordenador e beneficirios. Importa
assinalar que ndo foram identificadas declaracbes sobre o0s compromissos e as
responsabilidades dos terceiros envolvidos na acdo, uma vez que sob os termos do acordo de
subvencao, cabe ao beneficiario garantir que as obrigacdes de seus terceiros envolvidos sejam
cumpridas. A figura 1 a seguir apresenta a distribuicdo das principais responsabilidades
identificadas durante analise dos documentos quanto as atividades relacionadas a gestdo dos
dados no &mbito dos consorcios.

82 Os terceiros envolvidos na agdo séo outras entidades que participam da ac&o, mas n&o assinam o Acordo de
Subvencdo, portanto, ndo sdo beneficiarios (EUROPEAN COMMISSION, 2019). N&o ha vinculo contratual
formal, ou seja, ndo estdo formalmente vinculados aos termos e condi¢cBes do acordo. No entanto, ao
participarem do consorcio e por meio das obrigagBes dos beneficiarios a que estdo associados, passam a estar
vinculados, indiretamente, a maioria das obrigacdes do acordo.
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Figura 3 — Distribuicdo das principais responsabilidades identificadas para a gestdo de dados
de pesquisa no ambito dos consorcios de pesquisa (EC)

e Revisar e aprovar 0 PGD

e Enviar a Comissdo o PGD e as versdes atualizadas dentro dos prazos
estipulados por ela
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e Depositar dados de pesquisa em repositorios de dados, o
mais rapido possivel
e Fornecer acesso abertos aos dados de pesquisa, sempre
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Fonte: Elaboragdo propria a partir da analise dos documentos normativos.

No que diz respeito especificamente a responsabilidade de elaboracdo do PGD, infere-
se que os beneficiarios da acdo podem elaborar o documento, ou seja, sao autores do plano, no
entanto, o coordenador é o responsavel por revisa-lo e apresentd-lo a Comissdo. Essa
inferéncia baseia-se no dever dos beneficiarios de apresentar ao coordenador do projeto
quaisquer documentos ou informacdes exigidas pela Comisséo, conforme declarado no artigo
41.2 do Modelo de Acordo de Subvencgédo do H2020.

Dando prosseguimento a analise, foram identificadas algumas recomendaces para o
critério analisado “Plano de Gestdo de Dados”, referente a subcategoria “Planejamento e

Infraestrutura”, conforme compiladas no quadro 14 a seguir.

Quadro 14 — Recomendac6es para a elaboracdo de PGD de projetos colaborativos no ambito
do H2020

Recomendacdes Descricéo

O PGD deve ser atualizado sempre que surgir mudangas nas
politicas (por exemplo, novo potencial de inovagdo, deciséo de
Atualizacao solicitar uma patente) ou na composicdo do consorcio (por
exemplo, entrada de novos membros do consorcio ou saida de
membros antigos).

Definicdo de um
cronograma de
revisao

E recomendado que o consorcio defina no PGD um cronograma
para revisdo do documento.
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Harmonizacao
com o acordo de
consorcio

A politica para gestdo de dados deve refletir o estado atual dos
acordos de consorcio sobre gestao de dados.

Definicdo de O PGD de um consorcio devera especificar quem sera o
responsabilidades | responsavel pelo gerenciamento de dados no projeto.

Fonte: Elaboragdo propria a partir da analise dos documentos normativos.

Quanto a subcategoria “Disponibilizacio e Reuso”, no critério “Propriedade” a
Comissao declara que os interesses de protecdo de dados, especialmente comerciais, deverao
ser equilibrados entre os beneficiarios participantes no projeto. A Comissdo também prevé
que os beneficiarios tomem providéncias especiais em relacdo aos resultados produzidos por

seus subcontratados, terceiros vinculados e parceiros internacionais, considerando que:

Se um terceiro gerar resultados, o beneficiario em causa deve obter todos o0s
direitos necessarios (transferéncia, licencas ou outros) do terceiro, para poder
respeitar as suas obrigacdes como se esses resultados fossem gerados pelo
préprio beneficiario. Na impossibilidade de obtencdo dos direitos, o
beneficiario deve abster-se de utilizar o terceiro para gerar os resultados
(EUROPEAN COMMISSION, 2019, p. 237, tradugéo nossa®).

Na perspectiva dos dados de pesquisa, infere-se que a reivindicacédo de direitos sobre
os resultados gerados por terceiros envolvidos na acdo possivelmente pode ser tornar um
problema que necessite ser abordado nas instancias de negociacfes entre 0os membros de um
consorcio de pesquisa.

Por fim, no que diz respeito ao critério “Compartilhamento/Acesso”, a Comissao
orienta que os beneficiarios facam uso de protocolos harmonizados em colaboracdo com
outros atores da pesquisa para facilitar o fornecimento do acesso aberto imediato a todos os
dados de pesquisa relevantes para o enfrentamento de emergéncias de salde publica. Ainda
sobre o critério analisado, a Comissdo possibilita que em consorcios com multiparticipantes,
beneficiarios especificos mantenham seus dados em acesso fechado, caso as justificativas
estejam no acordo de consorcio firmado entre os membros e em conformidade com os
motivos para a ndo concessao do acesso previstos no programa H2020. Para os consorcios de
pesquisa nacionais e internacionais, O ERC também permite que seus beneficiarios no ambito

do H2020 criem e utilizem bancos de dados visando promover a pesquisa na comunidade,

8 No original: “If a third party generates results, the beneficiary concerned must obtain all necessary rights
(transfer, licences or other) from the third party, in order to be able to respect its obligations as if those results
were generated by the beneficiary itself. If obtaining the rights is impossible, the beneficiary must refrain from
using the third party to generate the results” (EUROPEAN COMMISSION, 2019, p. 237).



117

embora o depdsito adicional dos dados em um repositorio publico seja altamente
recomendado para garantir curadoria, preservacao e localizagédo de longo prazo.

Mediante o exame das politicas para gestdo de dados de pesquisa emitidas pelo NIH e
EC foi possivel constatar que esses financiadores antecipadamente reconhecem em seus
documentos normativos que algumas questdes relacionadas aos dados de pesquisa precisam
ser negociadas entre os pesquisadores envolvidos em colaboragdes cientificas (ndo
necessariamente internacional). Portanto, dispdem no rol de suas normativas, orientacfes
especificas como a definicdo de direitos e responsabilidades quanto a propriedade,
compartilhamento e acesso aos dados, harmonizacdo e atualizagdo das expectativas descritas
no PGD com a realidade das praticas vigentes de gestdo dos dados no ambito dos consoércios

da pesquisa.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo investigou as orientacGes dos financiadores da pesquisa para gestdo de
dados produzidos em contexto de colaboracao cientifica internacional no campo da saude. As
colaborag@es internacionais sdo uma realidade académica, sobretudo na pesquisa em salde, na
qual facilitam a producdo de conhecimento com o potencial de contribuir para a melhoria das
condicdes de vida e saude da populacdo mundial. Considerou-se que as variacbes de
entendimentos entre os atores envolvidos nesses contextos a respeito de questdes relacionadas
a gestdo dos dados que ndo foram previamente abordadas e estabelecidas nos documentos
normativos podem impactar diretamente a qualidade e integridade da pesquisa.

Desse modo, para atingir os propositos desta pesquisa, em um primeiro momento foi
necessaria a identificacdo dos principais financiadores da pesquisa em satde. A partir de uma
revisdo de literatura, foi possivel identificar os dez maiores financiadores publicos e
filantropicos de pesquisa em salude no mundo. A partir desse universo inicial, foram
selecionados os dois primeiros do ranking mundial, ou seja, o NIH e a EC.

Algumas particularidades foram notadas nos dois financiadores no que diz respeito ao
sistema de financiamento em pesquisa. Verificou-se que o NIH ndo expressa com clareza a
natureza das pesquisas colaborativas internacionais que financia e demonstra priorizagdo de
financiamento para projetos de pesquisas desenvolvidas por pesquisadores e instituicdes
norte-americanas. Por outro lado, a EC, no ambito do H2020, explicita de forma mais
contundente que o financiamento de projetos colaborativos com pesquisadores de Estados-
membros e paises associados € uma prioridade para alavancar a internacionalidade da
pesquisa colaborativa.

Em seguida, a fim de constatar se as politicas para gestdo de dados de pesquisa
emitidas pelos financiadores selecionados apresentavam especificacBes para o contexto da
pesquisa colaborativa internacional, realizou-se 0 mapeamento dos documentos que
materializavam essas normativas. Nesse momento da pesquisa foi necessario delimitar um
instrumento que possibilitasse a analise das politicas, de modo que fosse possivel identificar
as especificag0es em questdo. A partir de uma revisao da literatura, foi identificada e adaptada
para este estudo uma estrutura de avaliacdo de politicas de dados de pesquisa, que permitiu
analisar o grau de aplicacdo das politicas e cobertura de critérios abordados.

O exame das politicas para a gestdo de dados demonstrou que Vvarios requisitos para
essa atividade fazem parte das condigdes de concessdo de financiamento nas pesquisas

promovidas pelo NIH e EC. Os financiadores abordam de forma particular questdes



119

relacionadas a gestdo de dados, como a curadoria/preservacdao, compartilhamento, PGD,
padrGes de metadados, repositorios, acesso, abertura e questbes éticas, por meio de
recomendacdes e/ou obrigaces que se ndo atendidas podem resultar na retencdo de fundos.
Os financiadores também consideraram em suas politicas disposicdes para os dados de
pesquisa em salde, considerando a necessidade de equilibrar as demandas de acesso e
abertura dos dados e salvaguarda da privacidade dos sujeitos da pesquisa.

A respeito da cobertura fornecida para os critérios elencados na estrutura de avaliacéo,
verificou-se que o NIH cobre totalmente 60% e a EC 73% dos critérios analisados. Esse
resultado pode estar relacionado ao fato da atuagéo preponderante da EC no desenvolvimento
de politicas recentes para dados de pesquisa que atendam aos pressupostos do movimento
pelo acesso aberto as publicacBes cientificas e aos dados de pesquisa bem como pela ciéncia
aberta que traz para o cenério cientifico novas praticas mais colaborativas, abertas e
transparentes para todo o processo da pesquisa.

No decorrer da analise, foram identificadas especificacbes para a gestdo dos dados
produzidos no contexto da pesquisa colaborativa, geralmente referida como consércio de
pesquisa. Importa sinalizar que as diferencas nos mecanismos de financiamento de pesquisa
dificultaram a identificacdo da dimensdo da ‘internacionalizagdo’ das pesquisas de natureza
colaborativa financiadas por essas instituicdes. Embora os financiadores tenham apresentado
consideracOes acerca de questdes envolvendo a gestdo de dados produzidos em ambientes
colaborativos, ndo foi claramente explicitado, sobretudo nos documentos do NIH, se essas
pesquisas poderiam envolver pesquisadores de diferentes paises. Portanto, conclui-se que essa
lacuna de politicas especificas para a gestdo de dados produzidos em colaboracdes
internacionais podem colocar os pesquisadores em situacdes de conflitos normativos, uma vez
que possivelmente colocardo ‘em jogo’ as normas de seus paises e institui¢des.

Nos documentos normativos de ambos os financiadores foi possivel identificar uma
responsabilidade comum para participantes de projetos de pesquisas colaborativas, qual seja:
a necessidade de celebragcdo de um acordo de consorcio que, entre muitas questdes cientificas,
administrativas e financeiras, estabelega os respectivos direitos e obrigagdes com questoes
relacionadas a gestdo de dados de pesquisa. Esse requisito demonstra que tanto o NIH como
EC reconhecem que questdes relativas a gestdo de dados de pesquisa, como a propriedade,
compartilhamento e acesso podem provocar interesses discordantes entre os participantes,
desse modo, antecipam esse possivel cenario de conflito, ratificando a importancia da

negociacao de acordos antes do inicio do projeto.
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Especificamente nos documentos da EC, outro aspecto que pdde ser observado foi a
caréncia de informacOes a respeito da distribuicdo de funcbes e responsabilidades dos
pesquisadores internacionais nos consorcios de pesquisa com as atividades de gestdo de
dados. Entretanto, importa sinalizar que a ndo identificacdo de responsabilidades ndo significa
que esses pesquisadores ndo desempenham quaisquer atribuicdes na pratica.

Ainda sobre a questdo, cabe considerar que 0s pesquisadores envolvidos em projeto
colaborativo, seja internacional ou ndo, em algum momento da pesquisa coletam, produzem e
utilizam os dados da pesquisa. No entanto, as politicas do NIH e EC parecem centralizar
grande parte das responsabilidades na figura do coordenador, o elo entre o financiador e o
consorcio de pesquisa. Desse modo, pode-se concluir que o cenédrio da pesquisa é
colaborativo, envolvendo atores heterogéneos como instituicGes de pesquisa (nacionais e
internacionais), industrias, entre outros, mas a responsabilizagdo com as atividades de gestdo
dos dados é individual e centralizada na figura de um pesquisador (coordenador), em
detrimento da responsabilizacdo coletiva e distribuida entre todos os pesquisadores produtores
de dados. Essa constatacdo merece ser investigada e confirmada em estudos futuros.

Portanto, uma possibilidade de pesquisa futura esta em investigar a questdo desta
pesquisa diretamente com grupos de pesquisas formalmente institucionalizados de
colaboragdo cientifica internacional no campo da salde, a fim de verificar como 0s
pesquisadores distribuem as responsabilidades e atribuicdes com a gestdo dos dados e
negociam os possiveis desafios que podem emergir sobre questdes relativas aos dados da
pesquisa em salde que ndo foram previamente considerados nas politicas vigentes do
financiador do projeto.

Cabe salientar que os resultados apresentados nesta pesquisa ndo caracterizam todas as
politicas para gestdo de dados das instituicbes de fomento a pesquisa em saude. Uma
limitacdo da pesquisa foi ndo analisar o cendario brasileiro, isso porque as escolhas
metodolégicas adotadas para identificar os principais financiadores da pesquisa em salde
restringiram o exame apenas do cenario norte-americano e europeu. Essa limitagdo suscita a
necessidade de investigar a questdo no ambito das instituicbes de financiamento brasileiras
que participam no financiamento de colaboragfes internacionais no campo da saude.

Em contrapartida, vale destacar que quando instituicdes nacionais recebem
financiamento do NIH e da EC para o desenvolvimento de suas pesquisas estdo,
automaticamente, responsabilizadas para seguir o0s critérios estabelecidos por esses
financiadores. Portanto, ainda que ndo tenha sido investigado como os financiadores da

pesquisa em saude no Brasil orientam a gestdo dos dados produzidos em contextos de
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colaboracdo internacional, a pesquisa apresentou o cenario de politicas para a gestdo dos
dados que devem ser conhecidas e cumpridas por pesquisadores que recebem financiamento
para projetos individuais ou estdo envolvidos em projetos colaborativos internacionais
financiados por essas organizacoes.

Uma possivel contribuicdo desta pesquisa foi colaborar no entendimento acerca dos
requisitos enderecados aos pesquisadores participantes de colaboracdes cientificas
internacionais no que diz respeito a gestdo de dados de pesquisas a partir da perspectiva do
financiador, de modo a proporcionar aos pesquisadores envolvidos nesse tipo de
empreendimento cientifico maior compreensao acerca do seu papel no tratamento dos dados,
com vistas a tornar a pesquisa mais credivel, com maior integridade, mais eficiente,

colaborativa e mais responsiva aos desafios da sociedade.
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Durante a execuc¢do do projeto

Resumo do projeto

No contexto contemporaneo da ciéncia, os dados de pesquisa tém assumido um protagonismo central no
processo de comunica¢do na ciéncia, dado o seu potencial de apoiar a transparéncia, reprodutibilidade na
pesquisa e possivel reuso para nova producgdo de conhecimento. No campo da salde, h4 pelo menos uma década,
financiadores internacionais de pesquisa comegaram a exigir o compartilhamento de dados de maneira a
maximizar os beneficios a salde e a sociedade. H4 um nimero crescente de recomendagdes e exigéncias sobre a
gestdo de dados nascidos de projetos financiados por agéncias de fomento a pesquisa, com o objetivo de tornaros
dados compartilhdveis e reutilizdveis por outros pesquisadores. Em contextos de colaboracdo cientifica
internacional, que caracterizam a pesquisa do século XXI, a gestdo de dados de pesquisa tornou-se um dos
tépicos durante o processo de pesquisa que precisa ser reconhecido e negociado entre os envolvidos neste
empreendimento cientifico para atender aos requisitos de diferentes sistemas de pesquisa a fim de garantir a
qualidade e integridade da pesquisa. Nessa perspectiva, este projeto de pesquisa, de carater exploratdrio-
descritivo  com  abordagem  qualitativa, teve como  objetivo  principal  investigar  as
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orientacfes dos financiadores da pesquisa para gestdo de dados produzidos em contexto de colaboracéo
cientifica internacional no campo da salde. A metodologia proposta consistiu na pesquisa documental para
mapear 0s documentos normativos explicitos de agéncias e instituicGes de fomento a pesquisa em salde que
fornecem orientacfes sobre a gestdo de dados de pesquisa, a fim de identificar as recomendacfes e exigéncias
gue estdo sendo enderegadas aos pesquisadores envolvidos em projetos colaborativos internacionais. A analise
dos documentos baseou-se em uma estrutura de avaliagdo de politicas de dados de pesquisa, adaptada a partir de
modelos presentes na literatura, que contemplou as categorias grau de aplicacdo do documento e cobertura de
critérios. A expectativa dessa dissertacdo foi de fornecer um panorama das recomendagdes e exigéncias
relacionadas a gestao de dados de pesquisa estabelecidas pelos financiadores de pesquisa em saude, contribuindo
para um maior conhecimento a respeito das politicas e/ou normativas que precisam ser atendidas para garantir os
compromissos e responsabilidades assumidos para o tratamento dos dados gerados no ambito de pesquisas
colaborativas internacionais.

Palavras-chave:

Gestdo de dados de pesquisa

Acordos de Cooperacéo Cientifica e Tecnoldgica
Dados de pesquisa

Politicas de gestdo de dados

O projeto tem financiamento?

Sim

CAPES - Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior

Descricdo dos dados coletados ou retiso de dados existentes

Seus dados serado coletados e/ou Produzidos:
Sim

Explique quais metodologias ou softwares serdo utilizados se novos dados forem coletados ouproduzidos:

Os dados da pesquisa foram coletados por meio de pesquisa documental. Os dados provenientes da pesquisa
documental foram extraidos de documentos normativos emitidos pelos financiadores da pesquisa em salde
(National Institutes of Health e European Commission) com politicas para gestdo dos dados de pesquisa. A
pesquisa documental foi realizada nos sitios eletrénicos dos financiadores e as estratégias de busca empregadas
para localizar esses documentos foram: buscas pelos termos ‘data sharing’, ‘data management’ ou ‘data policies’
e consultas na secdo de politicas de cada financiador. Os documentos recuperados sao de formato DOC e PDF,
mas também foram identificadas politicas e normativas no prdprio sitio eletrénico do financiador em linguagem
HTML. Para cada financiador foi criado um arquivo em formato XLS, no software Excel (2010), com planilhas
referentes a analise de cada documento recuperado, além de graficos e quadros gerados a partir das analises
realizadas. As planilhas referentes aos documentos analisados contém metadados referentes ao nome do
financiador, titulo do documento, tipologia documental, data de publicacéo e endereco eletrénico do documento
analisado bem como a estrutura de avaliacdo de politicas de dados
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de pesquisa, que contemplou as seguintes subcategorias: a) Grau de aplicacdo do documento: recomendatdrio,
mandatorio e nédo identificado; b) Cobertura de critérios: aspectos gerais; planejamento e infraestrutura e;
disponibilizacdo e reuso. Abaixo da estrutura de avaliacdo das politicas, foram dispostas as orientagGes
especificas para a gestdo de dados produzidos em contextos de colaboragdo cientifica internacional quando
identificadas durante a analise dos documentos. Os arquivos gerados na pesquisa documental foram intitulados
como "documentos_normativos_NIH_202101" e "documentos_normativos_EC_202101".

Seus dados serdo reutilizados de outras fontes:
Nao

Quais os tipos de dados que serdo coletados, produzidos ou reutilizados?
- Textuais

Quais os formatos de dados que serdo coletados, produzidos ou reutilizados?

- CSV - Comma-Separated Values
- DOC - Document Format

- PDF - Portable Document Format
- XLS - Excel Binary File Format

Qual o volume aproximado dos dados coletado, produzidos ou reutilizados:
Maior que 10 GB e menor que 100 GB

Documentacao e Qualidade dos Dados

Indique os metadados especificos, se houver:

Os metadados usados para localizar os dados serdo os utilizados pelo repositério de dados Zenodo, ambiente
onde os dados serdo depositados. Os metadados especificos utilizados nos arquivos de dados foram: nome do
financiador; titulo do documento; tipologia documental; data de publicagdo; endereco eletronico e; categorias de
andlise das politicas de dados de pesquisa, que foi dividida em duas subcategorias: 1) grau de aplicagdo do
documento: a) recomendatorio; b) mandatério; ¢) ndo identificado. 2) cobertura de critérios: a) aspectos gerais: i)
definico; ii) escopo; iii) responsabilidades; iv) monitoramento de san¢des e conformidades. b) planejamento e
infraestrutura: i) plano de gestdo de dados (PGD); ii) suporte; iii) curadoria/preservacdo por longo prazo; iv)
padrbes de metadados; v) repositorios e centros de dados; vi) custo. ¢) disponibilizacdo e reuso: i) limite de
tempo; ii) propriedade; iii) compartilhamento/acesso; iv) reuso; v) ética.

Armazenamento e Backup durante o processo de pesguisa

Onde os dados serdo armazenados:

- Dispositivos de Armazenamento Externos como pendrive
- Laptops

-PCs

- Servicos de Nuvem Privado
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Requisitos L egais e Eticos

A equipe tem ciéncia das normas relacionadas a avaliagdo ética na pesquisa:
Sim

A pesquisa envolve tratamento de dados em que se exija avaliacao ética:
Né&o

A equipe esté familiarizada com a legislacé@o sobre o tratamento e protecao dos dados pessoais:
Sim

A pesquisa envolve tratamento de dados pessoais:
Né&o

Hé previséo de periodo de embargo relacionado ao direito autoral:
Sim

A pesquisa envolve outras categorias de dados que exijam periodo de embargo para sua disponibilizacao:
Né&o

Informe a licenca a ser aplicada a base de dados:
CC-BY - Creative Commons Attribution 4.0 International

Compartilhamento de Dados e Preservacdo a longo prazo

A pesquisa prevé compartilhamento de dados:
Sim
Como e quando os dados serdo compartilhados:

O compartilhamento dos dados foi realizado no repositdrio Zenodo, durante o processo da pesquisa.

Existem possiveis motivacgdes para submeter os dados a periodos de embargo no compartilhamento
dedados:

Sim

Qual motivo para embargo:

- Outro

Outro motivo para embargo:

O conjunto de dados depositado no repositério Zenodo estard em acesso fechado até a aprovacdo da
dissertacdo para validacdo da pesquisa e publicagdo de artigo cientifico para a comunicacdo dos resultados da

pesquisa.

Qual o tempo estimado de embargo:
6 meses
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ANEXO A — Componentes do PGD FAIR para projetos do Horizon 2020

Componente 5
. Questdes a serem tratadas
1. Resumo de Indique o proposito da coleta / geracdo de dados;
dados Explique a relacdo com os objetivos do projeto;
Especifique os tipos e formatos de dados gerados / coletados;
Especifique se os dados existentes estdo sendo reutilizados (se
houver);
Especifique a origem dos dados;
Indique o tamanho esperado dos dados (se conhecido);
Descreva a utilidade de dados: para quem sera Util;
2. Dados FAIR Descreva a descoberta de dados (fornecimento de metadados);
2.1. Tornar os Descreva a capacidade de identificagdo dos dados e consulte o
dados mecanismo de identificacdo padrdo. Vocé usa identificadores
localizaveis persistentes e exclusivos, como identificadores de objeto digital?
(incluindo Esboco de convengdes de nomenclatura usadas;

disposicdes para

metadados)

Descreva a abordagem da palavra-chave de pesquisa;

Descreva a abordagem para um controle de verséo claro;

Especifique os padrbes para a criacdo de metadados (se houver). Se
ndo houver padrGes em sua disciplina, descreva que tipo de

metadados sera criado e como;

2.2 Tornando os
dados acessiveis

abertamente

Especifique quais dados serdo disponibilizados abertamente. Se
alguns dados forem mantidos fechados, forneca uma justificativa
para isso;

Especifique como os dados serdo disponibilizados;

Especifiqgue quais métodos ou ferramentas de software sédo
necessarios para acessar os dados. A documentacdo sobre o software
é necessaria para acessar os dados incluidos? E possivel incluir o
software relevante (por exemplo, em codigo-fonte aberto)?
Especifique onde os dados e metadados associados, documentacao e
cddigo serdo depositados;

Especifique como o acesso sera fornecido caso haja alguma restricao;
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2.3. Tornando
0S dados

interoperaveis

Avalie a interoperabilidade de seus dados. Especifique quais
vocabularios, padrGes ou metodologias de dados e metadados vocé
seguird para facilitar a interoperabilidade;

Especifique se vocé usara vocabulério padrdo para todos os tipos de
dados presentes em seu conjunto de dados, para permitir a
interoperabilidade interdisciplinar? Se ndo, vocé fornecera

mapeamento para ontologias mais comumente usadas?

2.4. Aumente a
reutilizacdo de
dados (por meio
de licencas de

esclarecimento)

Especifique como os dados serdo licenciados para permitir a maior
reutilizacéo possivel,

Especifigue quando os dados serdo disponibilizados para
reutilizacdo. Se aplicavel, especifique por que e por qual periodo um
embargo de dados é necessario;

Especifique se os dados produzidos e/ou utilizados no projeto podem
ser utilizados por terceiros, principalmente ap6s o término do
projeto? Se a reutilizacdo de alguns dados for restrita, explique por
que,

Descrever processos de garantia de qualidade de dados;

Especifique por quanto tempo os dados permanecerao reutilizaveis;

3. Alocacdo de

recursos

Faca uma estimativa dos custos para tornar seus dados justos;
Descreva como voceé pretende cobrir esses custos;

Identifique claramente as responsabilidades pelo gerenciamento de
dados em seu projeto;

Descreva os custos e o valor potencial da preservacao a longo prazo;

4. Seguranca

Aborde a recuperacao de dados, bem como armazenamento seguro e

de dados transferéncia de dados confidenciais;

5. Aspectos A ser abordado no contexto da revisdo de ética, se¢do de ética do

éticos Description of the Action (DoA) e resultados de ética. Incluir
referéncias e aspectos técnicos relacionados, se ndo forem cobertos
pelo anterior;

6. Outro Consulte outros procedimentos nacionais/ financiadores/ setoriais/

departamentais para gestdo de dados que vocé esta usando (se

houver);

Fonte: European Commission (2016).
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ANEXO B - Componentes do PGD para projetos financiados pelo ERC no ambito do

Horizon 2020

Componentes PGD

Questdes a serem tratadas

1. Sumério

Referéncia e nome do conjunto de dados;
Origem e tamanho esperado dos dados gerados/
coletados;

Tipos e formatos de dados;

2. Tornando os dados

localizaveis

Descrigdo do conjunto de dados: metadados,

identificadores persistentes e Unicos, por exemplo, DOI,

3. Tornando os dados
abertamente

acessiveis

Quais dados serdo disponibilizados abertamente e se
alguns conjuntos de dados permanecerem fechados, 0s
motivos para 0 Nao acesso;

Onde os dados e metadados associados, documentacéo e
cadigo sao depositados (repositorio?);

Como os dados podem ser acessados (sdo fornecidas

ferramentas / métodos de software relevantes?);

4. Tornando os dados

interoperaveis

Quais dados padréo ou especificos de campo e
vocabularios e métodos de metadados serdo usados;

5. Aumentar a
reutilizacédo dos

dados

Quais dados permanecerdo reutilizaveis e por quanto
tempo, esta previsto um embargo;
Como os dados séo licenciados;

Procedimentos de garantia de qualidade dos dados;

6. Alocacoes de
recursos e seguranca

dos dados

Custos estimados para tornar os dados do projeto em
acesso aberto e valor potencial de preservacao de dados
em longo prazo;

Procedimentos para backup e recuperacao de dados;
Transferéncia de dados confidenciais e armazenamento
seguro em repositorios para preservacdo e curadoria de

longo prazo;

Fonte: European Research Council (2017a).



