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Brasil: Colapso da ética em pesquisa — derrubada de vetos e regulamentacao controversa da Lei 14.874/2024
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CEP/Conep, captura institucional, regulamentag&o opaca, interesses
da industria farmacéutica, controle social na pesquisa

A Lei n® 14.874/2024, que regula a pesquisa com seres humanos
no Brasil entrou em vigor em agosto de 2024, apés sangdo com
vetos pontuais pelo presidente Luiz Inacio Lula da Silva em maio
do mesmo ano [1]. A norma define direitos dos participantes e
obrigacdes de pesquisadores, patrocinadores e instituicdes
envolvidas, especialmente as pesquisas clinicas.

Fruto de intensa pressao de grupos ligados a indUstria
farmacéutica, a nova legislagdo substitu o sistema CEP/Conep,
fragiliza o controle social e flexibiliza salvaguardas éticas
fundamentais, priorizando interesses corporativos em detrimento
da seguranca, dos direitos e da dignidade das pessoas envolvidas
[2]. Os poucos vetos a lei foram posteriormente derrubados pelo
Congresso Nacional [3], o que representou em perda de direitos
aos participantes de pesquisa.

Até a presente data (27/07/2025), a Lei n® 14.874/2024 ainda ndo
foi regulamentada. E urgente que essa regulamentagéo seja
conduzida de forma transparente e participativa, com base em
principios bioéticos e no interesse pablico, que garanta a protecao
efetiva dos participantes de pesquisa e a reconstrucdo de
mecanismos de controle social [2].

A derrubada dos vetos: interesses comerciais acima dos
direitos dos participantes

Em junho de 2025, o Congresso Nacional derrubou os vetos
presidenciais a Lei n® 14.874/2024 [3].

Um dos vetos previa a obrigatoriedade de comunicacdo ao
Ministério Publico em casos de participacdo de pessoas indigenas
em pesquisas. O governo justificou o veto argumentando que tal
dispositivo feria o principio da isonomia e implicava uma tutela
indevida sobre os povos indigenas, em desconformidade com a
legislagdo vigente [3].

Outro ponto critico foi a derrubada do veto ao inciso VI do artigo
33, que trata do acesso a intervenc¢do benéfica apds o
encerramento do ensaio clinico para os participantes que ainda
dela necessitarem [3]. O dispositivo restabelecido limita o
fornecimento gratuito do medicamento experimental a até cinco
anos apds sua disponibilizacdo comercial. O governo havia
justificado o veto apontando que a interrupcéo da oferta do
medicamento fere os direitos dos participantes [3]. Com a
derrubada do veto, essa restri¢do foi mantida, marcando um
retrocesso frente a Resolugdo CNS n° 466/2012, que garantia o
acesso ao tratamento por tempo indeterminado, desde que
necessario e benéfico ao participante, e sob responsabilidade do
patrocinador [4].

A revogacéo desse veto foi celebrada por entidades do setor
farmacéutico [5,6], como a Interfarma, que a consideraram
essencial para fortalecer o ambiente de pesquisa clinica no Brasil.
Segundo a entidade, o dispositivo vetado representava um
entrave a inovacao [6]. Ja a Sociedade Brasileira de Bioética
(SBB) se posicionou de forma contréria, afirmando que a
pesquisa ética deve garantir protecdo, dignidade e justica aos
participantes. Para a SBB, a medida revela uma tenséo estrutural
entre os direitos dos participantes e 0s interesses comerciais que
tém orientado a politica cientifica nacional [7].

Durante a sessdo que deliberou sobre os vetos, o senador Hiran
Gongalves (PP-RR), médico e ex-presidente do Conselho
Regional de Medicina de Roraima, celebrou a aprovagéo integral
da lei. Defendeu que ela trara investimentos ao pais e facilitara o
acesso da populacdo mais pobre a medicamentos inovadores [3].
Essa visdo, no entanto, é problematica do ponto de vista ético: ao
confundir pesquisa com tratamento e justificar o uso de
populagbes vulneraveis como campo de testes, ignora-se que 0
acesso a saude € um direito constitucional, a ser garantido por
politicas pablicas, e ndo pela légica do mercado global de ensaios
clinicos. Exaltar a diversidade geografica e étnica como
vantagem competitiva desconsidera os riscos de exploracéo ética
em contextos de desigualdade estrutural.

Regulamentacao sob pressdo e sem participacio da sociedade
A crise ética que marca a atual conjuntura da pesquisa —em
especial a pesquisa clinica - no Brasil exige uma resposta urgente
e responsavel. Cabe ao Poder Executivo regulamentar a Lei n°
14.874/2024 com vistas a mitigar seus impactos negativos,
fortalecer a protecdo dos participantes e preservar a soberania
nacional [2]. Esse processo, no entanto, precisa ser inclusivo,
com participacédo social efetiva, consultas pablicas e
compromisso com o interesse coletivo.

No entanto, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e do
Complexo Econdmico-Industrial da Satde (SECTICS), vinculada
ao Ministério da Salde e responsavel pela nova Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa, parece ter conduzido 0 processo
de forma opaca. Em entrevista ao portal JOTA, a secretaria
Fernanda De Negri afirmou que o texto da regulamentacdo esta
finalizado e que sua publicacdo esta prevista para até setembro de
2025 [8]. A proposta, segundo ela, foi construida com base em
normas internacionais e experiéncias estrangeiras de sucesso,
adaptadas ao contexto brasileiro [8].

Contudo, o processo da construcdo do decreto se deu com a
participacdo limitada do Conselho Nacional de Salde (CNS)
através da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
orgdo até entdo central no sistema de avaliagdo ética.

Uma fonte ouvida pela equipe da Salud y Farmacos relatou que
membros da Conep tomaram conhecimento do estagio avangado
da regulamentacdo apenas por meio de noticias veiculadas na
imprensa especializada ligada ao setor farmacéutico.



Nova regulamentacdo da lei n°® 14.874/2024 foi apresentada
ao CNS e a Conep

Em 17 de julho de 2025, a SECTICS apresentou, durante reunido
conjunta do CNS e da Conep, o documento intitulado Racional
do Decreto que regulamenta a Lei n® 14.874/2024 [9]. A proposta
institui formalmente o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (SINEP), marcado por uma reconfiguracao
da governanca ética no pais.

A nova estrutura é composta por duas instancias [9]:

e | — Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP);

e Il — Instancia de Analise Etica, representada pelos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs). A coordenacio, organizacio e
estruturacdo do SINEP ficam sob responsabilidade direta do
Ministério da Salde, mais especificamente da SECTICS/MS.

Entre os destaques da proposta, esta a criacdo do Sistema
Brasileiro Integrado de Pesquisas (SIBIP) — uma plataforma
eletrdnica destinada ao cadastro, registro, monitoramento e
andlise das pesquisas com seres humanos. Coordenado pelo
Ministério da Saide em parceria com a Anvisa, o0 SIBIP visa
integrar os fluxos ético e regulatorio dos nsaios clinicos,
superando a limitacGes histdricas da falta de articulacdo entre o
sistema CEP/Conep com a vigilancia sanitaria (Anvisa),
especialmente no monitoramento de eventos adversos em ensaios
clinicos.

Subprdinar a ética em pesquisa a SECTICS é problematica, uma
vez que ela ndo tem condicdes técnicas de legislar sobre outros
tipos de pesquisas giue ndo a pesquisa biomédica.

Um dos pontos sensiveis da apresentacdo foi a composicdo da
INAEP, que se estrutura em dois eixos [9]:

e Indicacdes por Orgéos Publicos e

o Especialistas da Sociedade.

No que se refere ao eixo | — Indicagdes por Orgaos Publicos, a
proposta prevé 16 membros, sendo: 6 representantes da
SECTICS/MS, 4 do CNS, 2 do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (MCTI), 1 do Ministério da Educacéao
(MEC), 1 da Anvisa e 2 representantes do Conselho das
Fundagdes Estaduais de Amparo a Pesquisa (FAPs) [9]. Essa
composicao revela a predominancia do SECTICS em relacéo ao
MEC, além de néo incluir representantes da Capes ou do CNPgq.

Jé o eixo Il — Especialistas da Sociedade contempla a
participagdo de 20 especialistas da sociedade civil com notério
saber e atuagdo na area de ética em pesquisa, sendo 10 titulares e
10 suplentes [9]. A proposta enfatiza a valorizacdo da
multidisciplinaridade e da pluralidade, com vistas a decisdes
mais sensiveis as diversas realidades socioculturais do pais. A
selecdo desses especialistas sera feita por meio de processo
publico e contard com mecanismos técnicos que assegurem
diversidade regional, racial e de género. Como critérios de
elegibilidade, exige-se titulo de doutorado ou experiéncia minima
de 10 anos em ética em pesquisa, 0 que refor¢a 0 compromisso
técnico e qualificado dos representantes da sociedade.

Embora alguns pontos do decreto dialogam com préticas ja
adotadas pela Conep — como a classificagdo de risco e a
acreditacdo de CEPs para pesquisas de alto risco — a deficiencia
da participacéo do controle social, neste caso representado pelo
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CNS, na elaboracédo do decreto, bem como de um amplo processo
de consulta publica fragiliza a legitimidade do processo.

Uma fonte do Ministério da Salde ouvida por Salud y Farmacos
destacou que a proposta liderada pela SECTICS ndo contempla a
perspectiva da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO, de caréater internacional, tampouco a
composicao parece ser ideal. Por esse e outros motivos, o
ministro da Sadde teria expressado preocupagdo com a
representatividade prevista na composicdo da INAEP, avaliando-
a como insuficiente e solicitando a revisdo da proposta, com a
recomendacdo de que parte do documento seja desconsiderada.

O decreto em questdo [9] — cuja redacdo final ainda nédo foi
publicada — parece mais preocupado em destravar pesquisas
clincias do que em proteger sujeitos de pesquisa ha sua
multiplicidade de campos de conhecimento — especialmente das
ciéncias sociais e humanas.

Respeitar o legado do Sistema CEP/Conep e superar seus
problemas

O Sistema CEP/Conep, embora seja uma conquista ética e social
de relevéncia historica, encontra-se diante de um paradoxo
estrutural. Seu ideal — a protecdo dos participantes e a garantia
do controle social sobre a pesquisa — convive com préaticas
marcadas pela burocratizagdo, insuficiéncia de recursos, pela
captura de tempo e recursos em tarefas de baixo impacto e
pesquisas de baixo risco, pela fragilidade na fiscalizagdo efetiva e
por um modelo de governanga pouco transparente e pouco
democratico, especialmente na esfera da Conep. Basta notar o
pouco dialogo com os CEPs e quase inexisténcia de consultas
publicas nas elaboracdes de suas normativas. Além disso, seu
I6cus no CNS tende a priorizar a logica biomédica frente aos
outros tipos de pesquisa, como as da ciéncias socieais e humanas.

O Sistema CEP/Conep opera com sérias deficiéncias de recursos
materiais e financeiros, bem como em uma formagao sélida em
ética em pesquisa para boa parte de seus membros. Ha uma
tensdo permanente entre a perpetuagdo — com membros que
estdo ha mais de 20 anos nos mesmos CEPs e na Conep, criando
zonas de conforto e redes de favorecimento — e a rotatividade
excessiva, que compromete a qualidade das avaliagdes nas
instituicdes locais.

Grande parte dos membros dos CEPs e até da Conep ingressa no
sistema sem formacao prévia em ética em pesquisa. O ingresso
no sistema ndo exige nenhuma formagao minima em ética,
bioética ou metodologia de pesquisa. A maioria dos membros
aprende na pratica, reproduzindo procedimentos e,
frequentemente, vicios locais. A capacitagdo é muitas vezes feita
de modo informal, o que compromete a profundidade e rigor da
analise ética. Iniciativas como o Projeto de Qualificagdo via
PROADI-SUS se mostraram insuficientes e suscitam criticas
guanto a sua concepgao e execugdo.

O modelo baseado no voluntariado dos membros dos CEPs e da
Conep ¢é insustentavel. No que se refere a avaliagdo de protocolos
complexos de ensaios clinicos, um trabalho altamente
especializado, complexo e exige capacitagdo constante, é
realizado sem remuneracdo direta (ou apenas com compensacdes
indiretas de carga horaria). Isso gera sobrecarga, baixa



atratividade, dificuldades de renovacédo de quadros e compromete
a qualidade das analises éticas.

Outro problema critico é o modelo de acreditacdo implementado
pela Conep, que criou “mini-Coneps” responsaveis por avaliar
protocolos complexos — sobretudo ensaios clinicos patrocinados
pela industria farmacéutica — concentrados majoritariamente no
estado de Sao Paulo. Essa descentralizacdo de analise de
protocolos de alto risco para CEPs institucionais especificos
fragiliza o controle social e aumenta os riscos de conflitos de
interesse, uma vez que as industrias tendem a buscar centros de
pesquisa com CEPs que aprovem mais rapidamente seus
protocolos. Isso contribui para a transformacéo da ética em
pesquisa em um mercado competitivo entre comités, sem
garantia de monitoramento eficaz ou de padrdes minimos de
qualidade.

Pesquisas de alto risco para os participantes, especialmente
ensaios clinicos com financiamento privado, deveriam ser
submetidas a uma andlise centralizada e altamente especializada,
com atribui¢fes semelhantes as exercidas pela Anvisa. 1sso, no
entanto, ndo elimina a importancia da analise dos CEPs locais,
que deveriam atuar de forma articulada, com mecanismos de
comunicagdo entre si, garantidos pela plataforma eletronica
(SIBIP), especialmente no caso de pesquisas multicéntricas. Essa
integracdo garantiria a autonomia dos CEPs locais e permitiria o
funcionamento como um verdadeiro “Sistema” de avaliagdo ética
— 0 que, atualmente, ndo ocorre.

Além disso, permanece a preocupacao com a hegemonia da
légica biomédica sobre os demais campos de producdo cientifica,
tendéncia ja observada no Sistema CEP/Conep e que tudo indica
sera mantida na nova configuracéo do sistema. Embora a Lei n°
14.874/2024 tenha sido concebida inicialmente para
regulamentar a pesquisa clinica, acabou por abarcar todos os
tipos de pesquisa com seres humanos, impondo a diversidade
epistemoldgica uma perspectiva ética centrada nos paradigmas
biomédicos.

Pesquisas com seres humanos que ndo envolvem intervencdes
biomédicas — como entrevistas, etnografias, grupos focais e
estudos sobre politicas publicas ou comportamento — tém sido
avaliadas segundo 0s mesmos critérios e linguagens usados para
experimentos com medicamentos ou dispositivos [10]. Isso tem
gerado criticas entre cientistas sociais, que apontam a
inadequagdo do paradigma biomédico para avaliar “protocolos
sociais”, geralmente de risco minimo e com natureza
metodoldgica distinta [10]. A critica ndo é a protecao ética em si,
mas ao modelo hegemdnico, que desvaloriza os aportes das
ciéncias sociais, impde barreiras a aprovacdo de pesquisas
importantes.

Esse problema € recorrente no Sistema CEP/Conep e precisa ser
superado. Parte da solucdo passa por uma governancga ética que
extrapole os limites do Ministério da Salde e do CNS. A
centralizagdo do novo sistema na SECTICS/MS, com
participacdo apenas secundaria de outras pastas e instituicdes
fundamentais a ciéncia brasileira — como os Ministérios da
Educacdo, da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo, de outros
colegiados do controle social, como do Conselho Nacional de
Educacdo e do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia além
da CAPES e do CNPq, sequer mencionados no documento [8] —
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tende a perpetuar os obstaculos enfrentados por pesquisas nas
areas das ciéncias humanas e sociais. Uma governanca ética
unificada é desejavel, desde que respeite e incorpore as
especificidades dos diversos modelos de producéo de
conhecimento e amplie a participacdo interministerial e de
controle social.

Diante desse cenario, impde-se como urgente a mobilizacdo da
sociedade civil, dos érgaos de controle social e das diversas
comunidades cientificas para exigir transparéncia no processo de
regulamentacdo e assegurar que a ética em pesquisa ndo seja
reduzida a uma perspectiva exclusivamente biomédica. E
fundamental garantir que o novo sistema reconheca e respeite a
pluralidade de métodos, abordagens e valores éticos que
permeiam as diferentes areas do conhecimento e que supere 0s
conhecidos problemas do Sistema CEP/Conep, porém
respeitando a necessidade de ampla participacdo do controle
social e de consultas publicas.

Governanga ética integrada e plural: aprendendo com outras
experiéncias

A proposta de regulamentago da Lei n® 14.874/2024 afirma estar
inspirada em experiéncias internacionais, como as dos Estados
Unidos, Canada, Reino Unido, Franga, Alemanha e México [9].
A ideia de alinhar o Brasil as chamadas “boas praticas globais” ¢
apresentada como um passo de modernizacdo, com foco na
celeridade, na digitalizagdo dos fluxos e na integracdo com a
Anvisa [9]. No entanto, para que essa modernizagao seja ética e
tecnicamente consistente, é necessario compreender de forma
critica e contextualizada o funcionamento de sistemas de outros
paises, valorizando seus acertos e evitando suas armadilhas. Uma
dos acertos é incluir outras perpectivas para além da biomédica.

No Canadé, a governanca central da ética em pesquisa com seres
humanos esta ancorada no Painel Interagéncias sobre Etica na
Pesquisa (Interagency Advisory Panel on Research Ethics —
PRE), responsavel por formular e revisar a Tri-Council Policy
Statement: Ethical Conduct for Research Involving Humans
(TCPS 2). Essa politica é obrigatdria para instituicbes que
recebem financiamento das trés principais agéncias federais de
fomento — CIHR (Canadian Institutes of Health Research),
NSERC (Natural Sciences and Engineering Research Council), e
SSHRC (Social Sciences and Humanities Research Council).

Na Noruega a governanca da ética em pesquisa é centralizada
pelas Comissbes Nacionais de Etica em Pesquisa (FEK),
compostas por trés comités independentes — para ciéncias
médicas, ciéncias naturais/técnicas, e ciéncias humanas e sociais
— além de uma Comisséo Nacional para investigagdo de ma
conduta. Todos vinculados ao Ministério da Educagdo e
Pesquisa.

Como visto, no Brasil a governanca ética da pesquisa esta
fortemente concentrada no Ministério da Saude, seja no CNS e
no SECTICS/MS. Essa centralizacdo tende a reforcar a
predominancia do modelo biomédico de ética em pesquisa, em
detrimento de outras abordagens. No entanto, experiéncias
internacionais demonstram que é possivel estruturar um sistema
ético integrado, eficaz e plural. Para isso, é fundamental que o
Brasil preserve e fortalega os CEPs nas institui¢@es locais,
assegurando que tenham condic@es técnicas, operacionais e de
autonomia para avaliar pesquisas condizente com seu corpo



técnico. Um CEP hospitalar, por exemplo, pode ndo ter um corpo
técnico capaz de avaliar uma pesquisa antropoldgica, por
exemplo.

Paralelamente, é essencial que ensaios clinicos e protocolos de
maior risco sejam submetidos a analises centralizadas por grupos
especializados, compostos por profissionais com conhecimento
técnico em ética em pesquisa, direito, metodologia cientifica e
regulacdo sanitaria. Uma avaliacdo consistente de projetos de alto
risco nao pode ficar a critério de voluntario que, embora possa ter
boa intengdo, podem néo ter capacidade técnica. Essas instancias
especializadas devem atuar de forma articulada com a Anvisa e
com os CEPs locais, promovendo multiplas camadas de analise,
capazes de garantir celeridade sem abrir méo da protecdo dos
participantes, da qualidade cientifica e da legitimidade ética.

Diante do cenario apresentado, é urgente que a regulamentacao
da Lei n° 14.874/2024 seja conduzida com total transparéncia,
ampla participago social e compromisso inegocidvel com a
protecdo dos participantes de pesquisa. O Brasil ndo pode aceitar
um modelo de governanca ética que reduza a diversidade do
conhecimento humano a I6gica biomédica, nem tampouco um
sistema que priorize os interesses comerciais em detrimento da
dignidade e dos direitos das pessoas.

Sem controle social efetivo, escuta qualificada de sociedades
cientificas, entidades de defesa dos participantes de pesquisa, dos
direitos humanos e reconhecimento da pluralidade
epistemoldgica, a ética em pesquisa no Brasil ndo sera
fortalecida; estard, ao contrario, mantendo antigos problemas e
caminhando em dire¢do a um franco colapso. A regulamentagéo
da pesquisa com seres humanos exige dialogo amplo, que ouca
especialmente, mas ndo apenas, o Sistema CEP/Conep, como a
sociedade como um todo, e deve priorizar incondicionalmente a
protecdo dos participantes das pesquisas. Sem isso, a promessa
de inovagdo se tornara sindnimo de vulneragao.
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Resumo

O ano de 2024 marcou 0 60° aniversario da Declaracéo de
Helsinque (DoH) da Associacdo Médica Mundial (WMA).
Coincidentemente, a WMA publicou a 82 revisao deste
documento histérico que orienta a pesquisa médica envolvendo
seres humanos. Uma das principais mudancas nesta tltima
revisdo diz respeito & nocdo de vulnerabilidade, que sempre foi
central para o ética da DoH. O termo “vulnerabilidade” foi
explicitamente introduzido na 5° revisdo, publicada em 2000, que

lista cinco grupos vulneraveis. As revisdes posteriores alteraram
significativamente a forma como a vulnerabilidade ¢ retratada e
entendida no documento. Este artigo traca a conceituacéo da
vulnerabilidade nas varias versdes da DoH, culminando na sua 82
revisdo, publicada recentemente. Exploramos os principios que
fundamentam cada revisdo e examinamos como esses principios
influenciaram e foram influenciados por discursos éticos mais
amplos. Por fim, abordamos alguns dos desafios que as revisfes
futuras deverdo enfrentar para garantir que o documento
permaneca internamente coerente e aplicavel na pratica, tanto
para pesquisadores quanto para comités de ética em pesquis
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A Associacdo Médica Mundial (AMM) adotou uma nova versao
da Declaracdo de Helsinque (DH) durante sua 75% Assembleia
Geral, em outubro de 2024 [1]. Embora a revisdo tenha
introduzido mudancas positivas relacionadas aos direitos
humanos dos participantes de pesquisa, persistem retrocessos
significativos. Essas preocupacdes foram destacadas durante as
consultas publicas pela Redbioética, uma rede interdisciplinar
sem fins lucrativos de especialistas em bioética, criada em 2003
com o apoio da UNESCO, que submeteu recomendacfes [2] com
base na Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(DUBDH) da UNESCO [3].

Entre os avangos da DH de 2024, estd a ampliag¢&o dos principios
éticos para além dos médicos, abrangendo também as equipes e
organizacgdes de pesquisa, ampliando, assim, a responsabilidade
ética [4]. Além disso, 0 reconhecimento das “diversas
desigualdades estruturais” na pesquisa em satide ¢ a énfase na
participacdo dos sujeitos e das comunidades em todas as etapas
promovem a equidade e a justiga social. O conceito de
vulnerabilidade também foi refinado para refletir suas dimensdes
dindmicas, contextuais e sociais [4]. No entanto, esses avancos
sdo atenuados por preocupacdes éticas persistentes.

A pandemia da Covid-19 evidenciou a importancia de manter
padrdes éticos rigorosos durante emergéncias, especialmente em
relacdo a intervencgdes ndo comprovadas. A DH de 2024 inclui
avancos relevantes, como a exigéncia de que intervencdes ndo
comprovadas respeitem salvaguardas éticas. Contudo, ndo
incorpora vérias das medidas propostas pela Redbioética,
incluindo a revisdo ética obrigatéria, 0 monitoramento continuo
de seguranca e a obrigatoriedade de relato de estudos
observacionais realizados em contextos ndo regulados. A
auséncia dessas disposi¢des enfraquece a supervisao,
compromete o equilibrio entre riscos e beneficios e coloca em
risco a seguranca dos participantes.

Um dos problemas persistentes na DH de 2024 continua sendo a
flexibilidade quanto ao uso de placebos — ou da auséncia de
tratamento — em ensaios clinicos. Seu uso é permitido em
circunstancias “justificadas metodologicamente”, desde que os
pacientes “ndo sejam submetidos a riscos adicionais de danos
graves ou irreversiveis em decorréncia da ndo administracéo da
melhor interven¢do comprovada” [1]. No entanto, a interpretacao
dessa clausula continua ambigua, 0 que mantém as preocupacées
éticas sobre padrdes duplos na pesquisa médica internacional [5].
As alteraces introduzidas no paragrafo sobre o uso de placebo
na DH de 2013, mantidas na versdo de 2024, “foram
presumivelmente introduzidas para permitir comparagdes entre
intervencgoes utilizadas em paises com poucos recursos,
comparando tratamentos existentes com novos” [...] [6].
Defendemos diretrizes mais rigidas e acreditamos que o0 uso de

placebo deve ser limitado a situacBes em que ndo exista
tratamento comparador comprovado, eficaz e seguro [2,4]. Essa
posicao baseia-se nos principios de respeito a dignidade humana
e aos direitos humanos, e afirma que a prote¢do aos participantes
da pesquisa deve sempre prevalecer [3].

Outra questdo critica € o acesso pds-estudo a tratamentos que se
mostraram seguros e eficazes. Embora a DH de 2024 reconheca
essa necessidade, ndo fornece um marco claro para sua
implementacéo, deixando uma lacuna significativa. E
preocupante que a versao de 2024 da DH transfira a decisdo
sobre 0 acesso pds-estudo aos comités de ética em pesquisa, 0
que pode enfraquecer as protecdes, particularmente em paises
com sistemas de supervisao ética menos robustos. A Redbioética
tem defendido compromissos mais firmes por parte dos
patrocinadores para garantir que os participantes da pesquisa,
especialmente em paises de baixa e média renda, tenham acesso
as intervencdes apds a conclusdo dos estudos [2,4], em
consonancia com o principio do “compartilhamento de
beneficios” da DUBDH [3].

E importante destacar que a Associacdo Médica do Uruguai
apresentou mocg0es contrérias aos paragrafos sobre uso de
placebo e acesso pds-estudo durante a 752 Assembleia Geral da
AMM, em outubro de 2024. Apesar do apoio limitado, as
associa¢Oes médicas da Alemanha e da Holanda defenderam a
proposta original, para evitar entraves a “pesquisa necessaria”
[7]. As mogBes uruguaias foram rejeitadas.

A Redbioética expressa sua preocupac¢ao com a versdo 2024 da
DH e une-se a esforcos para ampliar seu impacto [2,4], instando
os Estados a adotarem normas que vao além da versdo atual e
estejam mais alinhadas a DUBDH e ao mais alto nivel de
protecdo aos participantes.

*As opinides expressas sdo exclusivamente dos signatarios e ndo
refletem necessariamente as posi¢des da UNESCO, e portanto,
ndo sdo vinculativas para a organizacéo.
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Resumo

Em 2024, uma nova legislacdo introduziu mudangas
significativas nas regras, procedimentos e instituicfes que regem
a ética em pesquisa no Brasil. Um dos seus objetivos era limitar
as obrigacGes dos patrocinadores em relagdo ao acesso pos-
ensaio (Post Trial Access, PTA). Porém, um veto presidencial
enfraqueceu essa reforma. O veto manteve a obrigacdo indefinida
dos patrocinadores de fornecer a intervencgdo testada até que ela
se tornasse disponivel no Sistema Unico de Satide. No Brasil,
onde os tribunais frequentemente ordenam o financiamento

publico de tratamentos ndo incluidos nas listas e protocolos do
sistema de salde, uma redugdo substancial nas obrigacdes de
PTA dos patrocinadores provavelmente aumentaria os litigios
que buscam PTA financiada pelo Estado. Essa dindmica adiciona
uma camada extra de complexidade a anélise ética da
regulamentacéo da PTA no Brasil, uma vez que seu impacto
distributivo no sistema publico de salde deve ser considerado.
Sendo assim, qualquer argumento para reduzir as obrigagdes de
PTA dos patrocinadores deve ir além de simplesmente
demonstrar que os patrocinadores ndo tém uma obrigac&o ética
de fornecer aos participantes acesso indefinido a intervencao
testada ou que tal obrigacdo desestimula a pesquisa. Deve
também apresentar um argumento forte sobre por que o Estado, e
n&do os patrocinadores, deve arcar com a responsabilidade de
financiar a PTA.

EUA extingue comité federal de ética em pesquisa com seres humanos
Salud y Farmacos
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Um comité consultivo de especialistas que, por mais de duas
décadas, assessorava 0 Departamento de Salde e Servicos
Humanos dos Estados Unidos (HHS) em questdes emergentes de
natureza ética e legal relacionadas a pesquisa com seres humanos
foi oficialmente encerrado, segundo divulgado pela StatNews [1].

O comité, conhecido como Secretary’s Advisory Committee on
Human Research Protections (SACHRP), era composto por 11
especialistas voluntérios em bioética e regulacdo em pesquisa.
Suas reunifes periddicas — geralmente trés por ano — tinham
como objetivo oferecer recomendacdes ao Office for Human
Research Protections (OHRP), érgdo responsavel por zelar pela
protecdo de participantes de pesquisas apoiadas pelo HHS, tanto
nos Estados Unidos quanto em mais de 13.000 institui¢des no
exterior.

Desde sua criacdo em 2003, 0 SACHRP desempenhou um papel
estratégico no desenvolvimento de diretrizes e na andlise de
temas éticos complexos e contemporaneos. Entre suas
contribuigBes destacam-se recomendagdes para tornar 0s
processos de consentimento informado mais acessiveis e

compreensiveis, 0 incentivo & inclusdo de gestantes em ensaios
clinicos — tradicionalmente excluidas de estudos —, além da
discussdo sobre os limites éticos no uso de dados de satde
anonimizados em pesquisas envolvendo inteligéncia artificial. O
comité também teve atuacdo destacada no contexto da pandemia
de COVID-19, elaborando recomendaces éticas para pesquisas
com vacinas e tratamentos emergenciais.

Além de monitorar o cumprimento das normas federais, 0 OHRP
é responsavel por orientar e capacitar os Comités de Etica em
Pesquisa (IRBs, na sigla em inglés). No entanto, segundo aponta
o texto original, as atividades tanto do OHRP quanto do
SACHRP vém sendo prejudicadas por décadas de
subfinanciamento, o que compromete a atuacao técnica e
educativa desses 0rgaos.

Apesar de 0 mandato do SACHRP estar previsto até outubro de
2026, um e-mail enviado aos membros do comité informou o
encerramento de suas atividades a partir de 31 de mar¢o de 2025.
A decisdo integra um conjunto mais amplo de cortes promovidos
pelo governo federal, com estimativa de demisséo de até 10.000
trabalhadores do HHS.

A dissolucdo do comité levanta preocupagdes sobre 0 impacto da
desestruturagdo institucional em éreas sensiveis da pesquisa


https://jme.bmj.com/content/medethics/e

biomédica, particularmente no momento em que novas
tecnologias e desafios éticos emergem com forca e exigem
orientacdo técnica qualificada.

Alguns acreditam que muitos dos cortes drasticos do atual
governo Trump terdo a infeliz consequéncia de diminuir a
prioridade dada & ética e a bioética.
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Resumo

Desde a sua criacdo, os Comités de Etica em Pesquisa (CEPS),
dedicados a avaliacdo ética de protocolos de pesquisa, tém sido
tradicionalmente encarregados de encontrar um equilibrio
delicado entre a protecdo dos direitos dos participantes e a
promocéo do progresso cientifico. Na Europa, esses 6rgdos
evoluiram significativamente ao longo do tempo, moldados por

um quadro regulatério dinamico que culminou no Regulamento
(UE) 536/2014, plenamente aplicavel desde 2022. Com foco no
cenario italiano, uma década apds a adocdo do Regulamento
(2014-2024), este artigo tem como objetivo esclarecer em que
medida a evolugdo do referido marco normativo afetou o espago
de reflexdo dos CEPs no processo de revisdo ética de ensaios
clinicos, essencial para a protecéo dos direitos dos participantes
da pesquisa. Embora centrada no caso italiano, a anélise é
pertinente para o contexto europeu mais amplo, uma vez que 0
Regulamento é Unico e os desdobramentos em um Estado-
Membro podem repercutir nos demais.

Australia: As variadas percepcoes sobre o valor de um estatistico, de “critico” a “desnecessario em 99,9% das aplicagées”: um
estudo nacional sobre comités de ética em pesquisa com seres humanos (The varying perceptions of a statistician’s value, from
“critical” to “not needed for 99.9% of applications”: A national study of human research ethics committees)

Barnett A, White N, Collyer T. (2025, January 30)
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Atualmente, grande parte das pesquisas médicas e em saude é
desperdigada devido a desenhos de estudo ou andlises
inadequadas. Os projetos de pesquisa poderiam ser aprimorados
com a revisdo especializada de um estatistico qualificado.

O processo de revisao ética € uma etapa ideal para essa
contribui¢do; porém, ndo sabemos quantos comités de ética na
Australia tém acesso a um estatistico qualificado. Para responder
a essa pergunta, entramos em contato com todos 0s comités de
ética em pesquisa com seres humanos no pais.

Sessenta por cento dos comités tinham acesso a um estatistico
qualificado, seja como membro pleno do comité ou como
consultor externo disponivel quando necessario; no entanto, esse
percentual caiu para 35% quando consideradas apenas as
qualificagdes estatisticas formais. Muitos comités contam com

pesquisadores com elevada habilidade numérica em vez de
estatisticos qualificados, pois consideram a experiéncia em
pesquisa e o treinamento avangado em estatistica como
equivalentes.

Os comités sem acesso a estatisticos tendem a atribuir a
responsabilidade pelo desenho do estudo a outras partes, como 0s
préprios pesquisadores, patrocinadores do ensaio e institui¢ées.
Alguns presidentes de comités consideram a contribuicéo
estatistica formal essencial para o trabalho do comité. Contudo,
também é comum a crenca de que a revisao estatistica se aplica
apenas a certos desenhos de estudo, e que estudos “simples” ou
“pequenos” ndo precisam passar por essa avaliagdo. Observamos
uma variagao surpreendente nas préaticas e nas posturas em
relacdo ao uso de estatisticos nos comités de ética em pesquisa. O
elevado nimero atual de estudos aprovados sem reviséo
estatistica expde o risco de se autorizar pesquisas que, na melhor
das hip6teses, desperdicardo recursos €, na pior, poderdo causar
danos devido a evidéncias falhas
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.Indignacao do més: o chocante abandono dos ensaios clinicos financiados pela USAID
(Outrage of the Month: The Shocking Abandonment of Ongoing USAID-Funded Clinical Trials)
Health Letter, Marco de 2025
https://www.citizen.org/article/outrage-of-the-month-the-shocking-abandonment-of-ongoing-usaid-funded-clinical-trials/
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Em fevereiro de 2025, como parte da tentativa do governo Trump
de fechar a Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento
Internacional (USAID), os ensaios clinicos financiados pela
agéncia foram abruptamente suspensos, colocando em risco 0s
participantes dos ensaios e a integridade das pesquisas.

Mais de 30 estudos que j& haviam recrutado voluntarios foram
suspensos, incluindo ensaios de tratamentos para malaria, célera,
tuberculose e infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), informou 0 New York Times. Alguns dos ensaios tinham
milhares de participantes.

Suspender ensaios clinicos em andamento por motivos que nao
sdo cientificamente validos € uma violacao flagrante da ética da
pesquisa clinica e contraria 0 bom senso. Quando os ensaios sdo
interrompidos antecipadamente, geralmente é por um motivo
valido, como o medicamento ou dispositivo médico em estudo ser
mais eficaz do que o previsto, claramente ineficaz ou prejudicial.
Suspender um ensaio devido a retirada repentina do
financiamento por parte do governo era, até agora, algo inédito.

Os Estados Unidos séo signatarios da Declaracdo de Helsinque da
Associagdo Médica Mundial, que estabelece os principios éticos
para pesquisas envolvendo seres humanos. Os pesquisadores tém
obrigacdes éticas e deveres de cuidado com os participantes
humanos em pesquisas, incluindo cuidar deles durante todo o
ensaio, garantir seu acesso a cuidados médicos, monitorar sua
seguranca e divulgar publicamente os resultados em tempo hébil
para que as informagdes possam avancar o conhecimento médico.

Um pesquisador estadunidense que teve que interromper um
estudo que envolvia 11 mulheres gravidas em Lesoto disse a
revista Science:

“Me sinto envergonhado porque as pessoas que concordaram em
trabalhar comigo foram prejudicadas... Elas assinaram um acordo
em que nos forneceriamos ultrassons, testes de sifilis e outras
coisas, e acompanhariamos seus bebés por 6 meses. E... n6s
descumpriremos esse contrato”.

E em um artigo opinativo, dois bioeticistas da Escola Bloomberg
de Salde Publica da Universidade Johns Hopkins escreveram:

Dizer a um pesquisador médico que ele deve abandonar
abruptamente os participantes de um estudo é semelhante a dizer

a um cirurgido que ele ndo pode tratar um paciente que apresentou
uma infecgéo pos-operatoria resultante de uma cirurgia realizada
na semana anterior. Todos os cddigos de ética médica proibem
isso. E por motivos 6bvios.

Quando um estudo é interrompido precocemente,
independentemente do motivo, a descontinuacéo deve ser
controlada. Os requisitos incluem explicar aos voluntarios o
motivo pelo qual o estudo esta sendo encerrado precocemente,
fornecer cuidados médicos adequados e, potencialmente, o
tratamento da pesquisa ou outras opc¢des de tratamento, e remover
quaisquer dispositivos medicos experimentais que possam ter sido
colocados no corpo dos participantes.

Até o final de fevereiro, a¢des judiciais estavam em andamento
para reiniciar o financiamento da USAID, incluindo os ensaios
clinicos suspensos. Porém, o resultado do litigio e os efeitos
duradouros da interrupcao da pesquisa permanecem incertos.
Mesmo que alguns dos ensaios clinicos possam ser recuperados, o
préprio fato de terem sido abandonados no meio do caminho é
chocante e pode minar a confianca na pesquisa médica. Embora
eu espere que o governo Trump aprenda com esse erro grave, ndo
estou confiante de que ele ira.

Nota de Salud y Farmacos: Um artigo publicado no New York
Times nos leva a refletir sobre as repercussées da decisdo do
governo Trump de suspender os estudos financiados pela USAID
em outros paises e no avanco cientifico. Para muitos, ficou claro
que ndo podem confiar nos EUA e temem que isso afete a
capacidade de seus centros de pesquisa de continuar trabalhando
em suas comunidades. Pesquisadores na Africa do Sul disseram
que ganhar a confianca das pessoas, especialmente da populacéo
negra, foi dificil, porque o apartheid realizou experimentos
médicos com pessoas negras durante os anos do dominio branco

[2].

E dificil saber o nimero total de ensaios suspensos ou quantas
pessoas sdo afetadas, pois a rapida demoligdo da USAID apagou
0s registros publicos. Além do site desativado, a agéncia ndo tem
mais um departamento de comunicacdes, e a ordem de suspenséo
das atividades proibe declaragdes publicas sobre o que aconteceu.

As ordens de suspensdo afetam projetos de pesquisa que deveriam
responder a questdes importantes sobre os tratamentos do HIV ou
da tuberculose, onde a retirada imediata de medicamentos néo s6
elimina tratamentos que poderiam salvar vidas, mas também corre
o risco de exacerbar ou criar cepas resistentes aos medicamentos,
podendo deixar os participantes em piores condi¢des do que se
ndo tivessem participado no estudo e gerar riscos adicionais e
inaceitaveis para o resto da comunidade [3].
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A “pausa” também afetou os estudos com dispositivos
experimentais que precisam ser monitorados, para verificar como
afetam o bem-estar do participante e decidir o momento oportuno
para retird-los [3].

A Times identificou mais de 30 estudos congelados que ja
contavam com voluntarios sob a supervisao de pesquisadores [2],
entre os quais se incluem estudos sobre:

e 0 tratamento da malaria em criangas menores de 5 anos em
Mocambique

e 0 tratamento da célera em Bangladesh

e um método de deteccao e tratamento do cancer do colo uterino
no Malaui

e 0 tratamento da tuberculose em criancas e adolescentes no Peru
e na Africa do Sul

e 0 apoio nutricional para criancas na Etidpia

e as intervencdes para o desenvolvimento infantil precoce no
Camboja

e as formas de apoiar mulheres gravidas e lactantes para reduzir a
desnutricdo na Jordania

e uma tecnologia de vacina de ARNm para o HIV na Africa do
Sul

Na Inglaterra, cerca de 100 pessoas receberam uma vacina
experimental contra a malaria em dois ensaios clinicos, mas se
desenvolverem uma reacdo adversa, ndo tém mais a quem
recorrer. Agora, se a vacina causar uma reacdo adversa, elas néo
terdo mais acesso ao pessoal do ensaio clinico, e estava previsto
acompanha-las durante dois anos para avaliar a seguranc¢a da
vacina. A malaria continua sendo uma das principais causas de
mortalidade infantil em todo o mundo; 600.000 pessoas morreram
devido a doenga em 2023. A vacina atual protege as criangas
contra aproximadamente um tergo dos casos de maléria [2].

Uma cientista que trabalhou no ensaio manifestou esperanca de
que os parceiros da Universidade de Oxford, onde o estudo estava
sendo realizado, estivessem reorganizando o pessoal para poder
responder se algum participante adoecesse. Mas ela foi demitida
na semana passada e ndo tem mais acesso as informac@es sobre o
ensaio. Ela falou sob condicdo de anonimato por medo de
comprometer suas chances de trabalhar em pesquisas sobre
malaria que os EUA possam realizar no futuro [2].

Se a ordem de suspensdo dos trabalhos tivesse sido dada no final
deste ano, os voluntarios recém-vacinados poderiam ter ficado
numa situacdo ainda mais precéria. Estava previsto que fossem
deliberadamente infectados com maléria para verificar se a vacina
experimental os protegia da doenga [2].

A Dra. Sharon Hillier, professora de doengas contagiosas ha
Universidade de Pittsburgh, dirigiu até esta semana um ensaio de
cinco anos e US$125 milhdes financiado pela USAID para avaliar
a seguranca e eficacia de seis novos produtos para a prevengéo do
HIV. Estes incluiam inje¢Bes bimestrais, inser¢bes vaginais de
dissolugdo rapida e anéis vaginais. Com o estudo suspenso, ela e
seus colegas ndo podem processar amostras biolégicas, analisar 0s
dados que ja haviam coletado, nem comunicar as descobertas aos
participantes ou as agéncias governamentais dos paises onde o0s
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ensaios foram realizados, conforme exige a Declaracéo de
Helsinque [2].

“Nos traimos a confianga dos ministérios da saude ¢ das agéncias
reguladoras dos paises onde trabalhdvamos, bem como das
mulheres que aceitaram participar dos nossos estudos, as quais foi
dito que receberiam atendimento”, declarou a Dra. Hillier.
“Nunca vi nada parecido em meus 40 anos de pesquisa
internacional. E pouco ético, perigoso e imprudente” [2].

Inclusive os ensaios que ndo foram financiados totalmente ou
parcialmente pela USAID foram afetados pelo caos, porque
utilizavam infraestrutura médica ou de desenvolvimento apoiada
pela agéncia que ja ndo esta operacional. Os encerramentos
também tém consequéncias comerciais. Muitos desses ensaios
foram realizados em colaboracdo com empresas farmacéuticas
americanas, que testavam produtos que esperavam vender no
exterior [2].

Outro ensaio relacionado ao HIV, chamado CATALYST, conta
com milhares de voluntarios em cinco paises que testam um
farmaco injetavel chamado cabotegravir, de acdo prolongada.
Agora, 0s participantes ndo terdo cabotegravir suficiente para
impedir uma nova infec¢do, mas havera o suficiente em seus
sistemas para que, se contrairem o virus, ele possa mutar
facilmente e se tornar resistente aos farmacos, afirmou o Dr.
Kenneth Ngure, presidente eleito da Sociedade Internacional de
AIDS [2].

Dois bioeticistas publicaram um artigo na Statnews no qual
afirmam que, no minimo, seria necessario fazer as duas coisas a
seguir [3].

Em primeiro lugar, enquanto se resolve o destino da USAID nos
tribunais, deve-se continuar o financiamento dos centros de
pesquisa clinica para garantir que aqueles que estdo participando
dos estudos ndo corram riscos médicos e para garantir que 0s
cddigos éticos profissionais mais basicos sejam cumpridos. Se for
necessario suspender um estudo, o encerramento deve ser seguro,
gradual e responsavel. Isso implica retirar os dispositivos médicos
experimentais dos corpos dos participantes quando ndo for mais
possivel monitorar sua seguranca. Significa identificar uma
maneira de continuar fornecendo um suprimento razoavel de
tratamentos de pesquisa ou identificar opcGes alternativas de
tratamento para os participantes que receberam os cuidados
médicos necessarios durante o estudo. E significa explicar a eles
que o projeto de pesquisa para o qual generosamente doaram seu
tempo e seu corpo foi suspenso abruptamente.

Em segundo lugar, os profissionais médicos que cumpriram suas
obrigacdes éticas com 0s participantes da pesquisa, conforme
exigido pelas regulamentacdes federais dos EUA, bem como
pelos codigos de ética profissionais e internacionais, devem ter a
certeza de que ndo havera repercussfes para eles ou para suas
institui¢des por aderirem a essas regras e normas enquanto 0s
programas forem sendo gradualmente eliminados, mesmo que tal



comportamento pareca estar em conflito com a ordem de
suspensdo das atividades.
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Na altima década, entidades privadas furtivas em todo o mundo
industrializaram a produc¢do, venda e disseminagdo de pesquisas
académicas falsas, prejudicando a literatura cientifica sobre a
qual todos, de médicos a engenheiros, confiam para tomar
decisbes que podem afetar vidas humanas.

E extremamente dificil ter uma dimens&o exata do problema [1].
Cerca de 55.000 artigos académicos ja foram retratados até agora
por diversos motivos, mas cientistas e empresas que investigam a
literatura cientifica em busca de sinais reveladores de fraude
estimam que h& muito mais artigos falsos em circulagdo —
possivelmente até varias centenas de milhares [2-4]. Essas
pesquisas falsas podem confundir e atrapalhar estudos legitimos,
com os pesquisadores tendo que percorrer densas equacdes,
evidéncias, imagens e metodologias para descobrir que foram
inventadas.

Mesmo quando os artigos falsos sdo descobertos — geralmente
por “detetives amadores” que dedicam seu proprio tempo para
isso — 0s periddicos académicos geralmente demoram a se
retratar, permitindo que estes estudos manchem o que muitos
consideram sacrossanto: a vasta biblioteca global de trabalhos
académicos que apresentam novas ideias, analisa outras
pesquisas e discutem descobertas [5].

Esses artigos falsos estdo atrasando pesquisas que ajudam
milhdes de pessoas com medicamentos e terapias que salvam
vidas, desde o cancer até a COVID-19. Dados de analistas
mostram que campos relacionados ao cancer e a medicina séo
particularmente mais atingidos, enquanto areas como filosofia e
arte sdo menos afetadas. Alguns cientistas chegaram a abandonar
o trabalho de suas vidas porque ndo conseguem manter o ritmo
dado o numero de artigos falsos que precisam combater.

O problema reflete uma mercantilizagdo mundial da ciéncia.
Universidades, e os financiadores de suas pesquisas, ha muito
tempo usam a publicacdo regular em periddicos académicos
como condicdo para promocdes e estabilidade no emprego,
gerando o mantra “publicar ou perecer” (“publish or perish” no
original em inglés).

Agora, porém, os fraudadores se infiltraram no setor de
publicagdes académicas para priorizar lucros em detrimento de
conhecimento. Armados de destreza tecnolégica, agilidade e
vastas redes de cientistas corruptos, eles estdo produzindo artigos
falsos sobre tudo, desde genes obscuros ao uso da inteligéncia
artificial na medicina [6-8].

Esses artigos sdo absorvidos pela literatura cientifica global mais
rapidamente do que podem ser eliminados. Cerca de 119.000
artigos de periédicos académicos e documentos de conferéncias
s8o publicados toda semana, ou mais de 6 milhes por ano [9].
As editoras estimam que, na maioria dos periddicos, cerca de 2%
dos artigos submetidos — mas ndo necessariamente publicados —
sdo provavelmente falsos, embora esse nimero possa ser muito
maior em algumas publicac¢des [10].

Embora nenhum pais esteja imune a essa pratica, ela é
particularmente acentuada nas economias emergentes, onde 0s
recursos para fazer ciéncia de boa-fé sdo limitados e onde os
governos, ansiosos para competir em escala global, incentivam o
“publicar ou perecer”.

Como resultado, hd uma movimentada economia subterranea
online para todas as coisas relacionadas a publicagdo académica.
Autoria, citagBes, até editores de periddicos académicos estdo a
venda [11]. Essa fraude é tdo predominante que tem seu préprio
nome: “paper mills” (“fabricas de artigos™), uma expressdo que
remete a “term-paper mills”, nome dado nos EUA a pratica em
que os alunos trapaceiam pedindo que outra pessoa escreva 0s
trabalhos académicos de fim de periodo para eles [12].

O impacto sobre as editoras é profundo. Em casos de grande
visibilidade, artigos falsos podem prejudicar os resultados

10


https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2825290
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2825290
https://www.nytimes.com/2025/02/06/health/usaid-clinical-trials-funding-trump.html
https://www.nytimes.com/2025/02/06/health/usaid-clinical-trials-funding-trump.html
https://www.statnews.com/2025/02/16/usaid-shutdown-stop-work-order-clinical-trials-ethics/
https://www.statnews.com/2025/02/16/usaid-shutdown-stop-work-order-clinical-trials-ethics/
https://theconversation.com/artigos-falsos-contaminam-a-literatura-cientifica-alimentam-uma-industria-corrupta-e-atrasam-pesquisas-legitimas-248632
https://theconversation.com/artigos-falsos-contaminam-a-literatura-cientifica-alimentam-uma-industria-corrupta-e-atrasam-pesquisas-legitimas-248632

financeiros de um periddico [13]. Indexadores cientificos
importantes — bancos de dados de publicaces académicas dos
quais muitos pesquisadores dependem para fazer seu trabalho —
podem excluir da lista periédicos que publicam muitos artigos
suspeitos [14]. Ha uma critica crescente de que as editoras
legitimas poderiam fazer mais para rastrear e colocar na lista
negra os periddicos e autores que publicam regularmente artigos
falsos que, as vezes, sdo pouco mais do que frases encadeadas
geradas por inteligéncia artificial [15].

Para entender melhor o escopo, as ramificacGes e as possiveis
solugdes desse ataque em metastase a ciéncia, n6s — um editor
colaborador do Retraction Watch, um site que informa sobre
retratacGes de artigos cientificos e topicos relacionados [16], e
dois cientistas da computacdo da Université Toulouse I11-Paul
Sabatier e da Université Grenoble Alpes da Franca,
especializados em detectar publicacdes falsas — passamos seis
meses investigando as fabricas de artigos [17,18].

Isso incluiu, para alguns de nds, em momentos diferentes,
vasculhar sites e publicacdes em midias sociais, entrevistar
editoras, editores, especialistas em integridade de pesquisa,
cientistas, médicos, sociélogos e detetives cientificos envolvidos
na tarefa de Sisifo de limpar a literatura. 1sso também envolveu,
para alguns de nos, a triagem de artigos cientificos em busca de
sinais de falsificacdo.

O que emergiu foi uma crise profundamente enraizada que fez
com que muitos pesquisadores e formuladores de politicas
pedissem uma nova maneira para as universidades e muitos
governos avaliarem e recompensarem académicos e profissionais
da salde em todo o mundo.

Assim como sites altamente tendenciosos que publicam
reportagens disfarcadas para parecerem objetivas estdo corroendo
o jornalismo baseado em evidéncias e ameacando a democracia,
a ciéncia falsa esta destruindo a base de conhecimento sobre a
qual a sociedade moderna se apoia [19].

Como parte de nosso trabalho de deteccdo dessas publicacdes
falsas, o coautor Guillaume Cabanac desenvolveu o Problematic
Paper Screener, um sistema automatizado que analisa 130
milhGes de artigos académicos novos e antigos todas as semanas
procurando nove tipos de pistas indicativas de que um artigo
pode ser falso ou conter erros [20-22]. Uma pista importante é
uma “frase torturada” — uma redacdo estranha gerada por um
software que substitui termos cientificos comuns por sinbnimos
para evitar a deteccao de plagio direto de um artigo legitimo.

Uma molécula obscura
Frank Cackowski da Wayne State University, em Detroit, estava
confuso [23].

O oncologista estava estudando uma sequéncia de reacdes
quimicas nas células para ver se elas poderiam ser um alvo para
medicamentos contra o cancer de préstata. Um artigo de 2018 de
2018 no American Journal of Cancer Research [24] despertou seu
interesse quando ele leu que uma molécula pouco conhecida
chamada SNHG1 poderia interagir com as rea¢es quimicas que
ele estava explorando. Ele e seu colega pesquisador da Wayne
State Steven Zielske iniciaram uma série de experimentos para
saber mais sobre a ligacdo. Surpreendentemente, eles
descobriram que ndo havia nenhuma ligagéo [25].
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Enquanto isso, Zielske comecou a desconfiar do artigo. Ele
observou que dois graficos que mostravam resultados de
diferentes linhagens de células eram idénticos, o que “seria como
despejar 4&gua em dois copos com os olhos fechados e os niveis
sairem exatamente iguais”. Outro grafico e uma tabela no artigo
também continham, inexplicavelmente, dados idénticos.

Zielske descreveu suas dividas em uma publicagdo anénima em
2020 no PubPeer, um férum online em que muitos cientistas
relatam possiveis desvios de conduta em pesquisas, € também
entrou em contato com o editor da revista [26,27]. Pouco tempo
depois, a revista retirou o artigo citando “materiais e/ou dados
falsificados™ [28].

“A ciéncia ja ¢ dificil o bastante com as pessoas realmente sendo
verdadeiras e tentando fazer um trabalho real”, diz Cackowski,
que também trabalha no Karmanos Cancer Institute em
Michigan. “E ¢ realmente frustrante perder seu tempo com base
nas publicagdes fraudulentas de alguém”.

Ele se preocupa com o fato de que as publicacdes falsas estdo
atrasando “pesquisas legitimas que, no futuro, afetardo o
atendimento ao paciente e o desenvolvimento de medicamentos”.

Os dois pesquisadores acabaram descobrindo que 0 SNHG1
parece ter um papel importante no cancer de prostata [29],
embora ndo da maneira que o artigo suspeito sugeria. Mas esse
era um tépico dificil de estudar. Zielske examinou todos os
estudos sobre SNHGL1 e cancer - cerca de 150 artigos, quase
todos de hospitais chineses - e concluiu que “a maioria” deles
parecia falsa. De acordo com Zielske, alguns relataram o uso de
reagentes experimentais, conhecidos como primers, que eram
“totalmente sem sentido”, ou tinham como alvo um gene
diferente do que o estudo dizia. Ele entrou em contato com varios
dos periddicos, recebeu poucas respostas. “Simplesmente parei
de acompanhar”.

Os muitos artigos questionaveis na area também dificultaram a
obtencéo de financiamento para suas pesquisas, contou Zielske.
A primeira vez que enviou um pedido de recursos para estudar o
SNHGH, foi rejeitado, com um revisor dizendo que “o campo
estava lotado”, lembrou. No ano seguinte, ele explicou em seu
pedido que a maior parte da literatura provavelmente vinha de
fabricas de artigos. Ele conseguiu o financiamento.

Hoje Zielske aborda novas pesquisas de forma diferente do que
costumava fazer: “Néo se pode simplesmente ler o resumo
(abstract) e acreditar nele. Eu meio que presumo que tudo esta
errado”.

Periddicos académicos legitimos avaliam os artigos antes de
serem publicados fazendo com que outros pesquisadores da area
os leiam cuidadosamente. Esse processo conhecido como
“revisao por pares” foi projetado para impedir a disseminagao de
pesquisas com falhas, mas esta longe de ser perfeito.

Os revisores doam seu tempo voluntariamente, normalmente
presumem que a pesquisa é real e, portanto, ndo procuram por
sinais de fraude. E algumas editoras podem tentar selecionar
revisores que considerem mais propensos a aceitar artigos, pois
rejeitar um manuscrito pode significar a perda de milhares de
dolares em taxas de publicacédo [30].



“Mesmo revisores bons e honestos se tornaram apaticos” devido
ao “volume de pesquisas ruins que passa pelo sistema”, conta
Adam Day, que dirige a Clear Skies, uma empresa de Londres
que desenvolve métodos baseados em dados para ajudar a
identificar artigos e revistas académicas falsos. “Qualquer editor
pode dizer que recebeu relatorios em que era ébvio que o revisor
ndo tinha lido o artigo.”

Com a IA, eles ndo precisam fazer isso: Uma nova pesquisa
mostra que muitas revisdes passaram a ser escritas pelo ChatGPT
e ferramentas semelhantes [31].

Para agilizar a publica¢do do trabalho uns dos outros, alguns
cientistas corruptos formam “cartéis” de revisdo por pares [32].
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Ja as fabricas de artigos podem até criar falsos revisores fazendo-
se passar por cientistas reais para garantir que seus manuscritos
sejam publicados. Outras subornam editores ou infiltram agentes
seus nos conselhos editoriais de periédicos [33, 34].

Marfa de los Angeles Oviedo-Garcia, professora de marketing da
Universidade de Sevilha, na Espanha, dedica seu tempo livre a
busca de revisGes por pares suspeitas em todas as areas da
ciéncia, centenas das quais ela sinalizou no PubPeer [35].
Algumas dessas revisdes tém o tamanho de um tweet, outras
pedem que os autores citem o trabalho do revisor, mesmo que
ndo tenha nada a ver com a pesquisa em questdo, e muitas se
assemelham a outras revisfes por pares para estudos muito
diferentes - evidéncia, a seu ver, do que ela chama de “fabricas
de revisao” (review mills, no original em inglés) [37].

PHQ-VIGAD-V: Assessments to Identity Signals of
Depression and Anxiety from Patient Video Responses

3. Globally, those 3 review reports require 8 [ NG S 2rticles to be cited.
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Comentario do PubPeer de Maria de los Angeles Oviedo-Garcia
apontando que um relatorio de revisdo por pares € muito

semelhante a dois outros relatorios. Ela também indica que os
autores e as citacfes de todos os trés sdo anénimos ou a mesma
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pessoa - ambas marcas registradas de artigos cientificos falsos Integrity, organizacdo sem fins lucrativos controladora do

[38] Retraction Watch) [39]. Também ndo esta claro exatamente
quantos artigos de baixa qualidade, plagiados ou inventados

“Uma das lutas mais desafiantes para mim é manter a fé na foram gerados pelas fabricas de artigos.

ciéncia”, conta Oviedo-Garcia, que diz a seus alunos para

buscarem pelos artigos no PubPeer antes de confiarem demais Mas é provavel que o nimero seja significativo e esteja

neles. Seu trabalho de pesquisa ficou mais lento, acrescenta ela, crescendo, dizem os especialistas. Uma fabrica de artigos ligada a

porque agora ela se sente obrigada a procurar pelos relatdrios de Russia na Letonia, por exemplo, afirma em seu site ter publicado

revisdo por pares dos estudos que usa em seu trabalho. Muitas “mais de 12.650 artigos” desde 2012 [40, 41].

vezes ndo ha nenhum, porque “pouquissimos periddicos

publicam esses relatdrios de revisido”, diz Oviedo-Garcia. Uma analise de 53.000 artigos enviados a seis editoras - mas ndo
necessariamente publicados - constatou que a proporg¢éo de

Um problema absolutamente enorme artigos suspeitos variou de 2% a 46% entre os periddicos [42]. E

Né&o se sabe ao certo quando as fabricas de artigos comegaram a a editora americana Wiley, que retirou mais de 11.300 artigos
operar em grande escala. O artigo mais antigo retratado devidoa  falsos e fechou 19 periddicos altamente afetados em sua antiga

suspeita de envolvimento dessas entidades foi publicado em divisdo Hindawi, informou recentemente que sua nova
2004, de acordo com informag8es do Retraction Watch Database,  ferramenta de deteccéo de artigos vindos destas paper mills emite
gue contém detalhes sobre dezenas de milhares de retratagdes . alertas de até 1 em cada 7 submissdes [43, 44].

(O banco de dados é operado pelo The Center for Scientific
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Day, da Clear Skies, estima que cerca de 2% dos varios milhdes ja publicados. Em 2023, “tivemos quase 4.000 casos”, disse ela.
de trabalhos cientificos publicados em 2022 vieram de fabricas “E metade deles era sobre fabricas de artigos”.

de artigos [45]. Alguns campos sdo mais problematicos do que

outros. O nimero esta préximo de 3% em biologia e medicina e, Jennifer Byrne, uma cientista australiana que dirige um grupo de

em alguns subcampos, como o cancer, pode ser muito maior, pesquisa para melhorar a confiabilidade da pesquisa médica,
revela Day. Apesar da maior conscientizagio atual, “ndo vejo apresentou testemunho em uma audiéncia do Comité de Ciéncia,
nenhuma mudanga significativa na tendéncia”, disse ele. Com Espaco e Tecnologia da Camara dos Deputados dos EUA em
métodos aprimorados de deteccdo, “qualquer estimativa que eu julho de 2022 [47, 48]. Ela destacou que 700, ou quase 6%, dos
fizer agora sera para mais”. 12.000 artigos de pesquisa sobre cancer examinados tinham erros
que poderiam indicar o envolvimento de fabricas de artigos.
O problema das paper mills ¢ “absolutamente enorme”, avaliou Byrne fechou seu laboratdrio de pesquisa sobre cancer em 2017
Sabina Alam, diretora de Etica e Integridade Editorial da Taylor porque 0s genes sobre 0s quais ela passou duas décadas
& Francis, uma grande editora académica [46]. Em 2019, pesquisando e escrevendo tornaram-se alvo de um nimero
nenhum dos 175 casos de problemas éticos que os editores enorme de artigos falsos [49]. Um cientista desonesto que
encaminharam a sua equipe versou sobre fabricas de artigos, falsifica dados € uma coisa, disse ela, mas uma fabrica de artigos

disse Alam. Estes casos incluem tanto submissdes quanto artigos  poderia produzir dezenas de estudos falsos no mesmo tempo que
sua equipe levaria para publicar um Unico estudo legitimo.
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“A ameaga das fabricas de artigos a publicagdo cientifica e a
integridade ndo tem paralelo em meus 30 anos de carreira
cientifica. S6 no campo da ciéncia genética humana, 0 nimero de
artigos potencialmente fraudulentos pode exceder 100.000
trabalhos originais”, escreveu ela aos legisladores, acrescentando:
“Essa estimativa pode parecer chocante, mas provavelmente é
conservadora”.

Em uma area de pesquisa genética - o estudo de RNA nédo
codificante em diferentes tipos de cancer - “estamos falando que
mais de 50% dos artigos publicados sdo de paper mills”, disse
Byrne. “E como nadar no lixo”.

Em 2022, Byrne e seus colegas, incluindo dois de nés,
descobriram que pesquisas genéticas suspeitas, apesar de ndo
terem impactado imediatamente no atendimento ao paciente,
ainda informam o trabalho de outros cientistas, incluindo aqueles
que realizam ensaios clinicos [50]. As editoras, no entanto,
costumam demorar a retratar os artigos fraudados, mesmo
quando alertadas sobre sinais 6bvios de fraude [51]. Descobrimos
que 97% dos 712 artigos de pesquisa genética problematicos que
identificamos permanecem sem corre¢do na literatura [52].

Quando as retrata¢es acontecem, geralmente sdo gragas aos
esfor¢os de uma pequena comunidade internacional de “detetives
amadores” como Oviedo-Garcia e aqueles que publicam no
PubPeer.

Jillian Goldfarb, professora associada de engenharia quimica e
biomolecular da Universidade de Cornell e ex-editora da revista
Fuel, da editora cientifica Elsevier, lamenta a forma como a
editora lidou com a ameaga das fabricas de artigos.

“Eu estava avaliando mais de 50 artigos todos os dias”, disse ela
em uma entrevista por e-mail. Embora tivesse tecnologia para
detectar plagio, envios duplicados e alteragdes suspeitas de
autoria, isso ndo era suficiente. “Nao ¢ razoavel pensar que um
editor, que normalmente ndo tem esse trabalho em tempo
integral, possa detectar essas coisas lendo 50 artigos ao mesmo
tempo. A falta de tempo, além da pressédo das editoras para
aumentar as taxas de submissdo e citagbes e diminuir o tempo de
revisdo, coloca os editores em uma situacao impossivel”.

Em outubro de 2023, Goldfarb pediu demissao de seu cargo de
editora do periddico Fuel. Em uma postagem no LinkedIn sobre
sua decisdo, ela citou o fato de a empresa nao ter removido
dezenas de artigos potencialmente produzidos por paper mills
que ela havia sinalizado; a contratacdo de um editor principal que
supostamente “se envolveu em esquemas de artigos e citagdes
falsas”; e sua proposta de candidatos a cargos editoriais “com
fichas longas no PubPeer e mais retratagcdes do que a maioria das
pessoas tem de artigos em seus curriculos, e cujos nomes
aparecem como autores em sites de venda de artigos” [53].

“Isso diz a mim, a nossa comunidade e ao publico que eles
valorizam mais a quantidade de artigos e o lucro do que a
ciéncia”, escreveu Goldfarb.

Em resposta a perguntas sobre a demissdo de Goldfarb, um porta-
voz da Elsevier disse ao The Conversation que “leva muito a
sério todas as alegacOes sobre ma conduta de pesquisa em nossas
revistas” e esta investigando as alegagdes de Goldfarb. O porta-
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V0z acrescentou que a equipe editorial do Fuel tem “trabalhado
para fazer outras mudancas no periddico para beneficiar autores e
leitores™.

‘Nao ¢ assim que funciona, amigo’

As ofertas de negdcios se acumulam ha anos na caixa de entrada
de Jodo de Deus Barreto Segundo, editor executivo de seis
periodicos publicados pela Escola Bahiana de Medicina e Saude
Publica em Salvador, Brasil. Varias delas vinham de editoras
suspeitas que estavam a caga de novos periodicos para adicionar
a seus portfélios. Outras vieram de académicos sugerindo
negdcios suspeitos ou oferecendo suborno para publicar seus
artigos.

Em um e-mail de fevereiro de 2024, um professor assistente de
economia na Poldnia explicou que dirigia uma empresa que
trabalhava com universidades europeias. “Vocé estaria
interessado em colaborar com a publicagdo de artigos cientificos
de cientistas que colaboram comigo?”, perguntava Artur Borcuch
[54]. “Em seguida, discutiremos possiveis detalhes e condi¢des
financeiras [56].”

Um administrador de universidade no Iraque foi mais franco:
“Como incentivo, estou preparado para oferecer um "subsidio”
de US$ 500 para cada artigo aceito enviado ao seu estimado
periddica”, escreveu Ahmed Alkhayyat, diretor do Centro de
Pesquisa Cientifica da Universidade Islamica, em Najaf, e
gerente do “ranking mundial” da escola [57, 58].

“Nao ¢ assim que funciona, amigo”, rebateu Barreto Segundo.

Em um e-mail enviado ao The Conversation, Borcuch negou
qualquer intencdo inadequada. “Minha fun¢do é mediar os
aspectos técnicos e processuais da publicagdo de um artigo”,
disse Borcuch, acrescentando que, ao trabalhar com vérios
cientistas, ele “solicitava um desconto ao escritorio editorial em
nome deles”. Informado de que a editora brasileira ndo cobra
taxas de publicacdo, Borcuch disse que ocorreu um “erro” porque
um “funcionario” enviou o e-mail por ele “para diferentes
revistas”.

Os periodicos académicos tém diferentes modelos de negocio.
Muitos séo baseados em assinaturas e ndo cobram dos autores
pela publicacdo, mas cobram taxas pesadas pela leitura dos
artigos. Bibliotecas e universidades também pagam grandes
quantias pelo acesso.

Um modelo de acesso aberto de rapido crescimento - em que
qualquer pessoa pode ler o artigo - inclui taxas de publicagéo
caras cobradas dos autores para compensar a perda de receita na
venda do acesso aos artigos. Esses pagamentos ndo devem ter o
objetivo de influenciar a aceitacdo ou ndo de um manuscrito.

A Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica, entre outras, ndo
cobra dos autores nem dos leitores, mas a editora empregadora de
Barreto Segundo é uma pequena participante do grande negécio
de publicacdes académicas, que gera cerca de US$ 30 bilhdes por
ano com margens de lucro de até 40% [59, 60]. As editoras
académicas ganham dinheiro, em grande parte, com as taxas de
assinatura de institui¢des como bibliotecas e universidades,
pagamentos individuais para acessar artigos e taxas de acesso



aberto pagas pelos autores para garantir que seus artigos sejam
gratuitos para qualquer pessoa ler.

O setor é lucrativo o bastante para atrair atores inescrupulosos
ansiosos por encontrar uma maneira de desviar parte dessa receita
[61].

Commission Arrangement: In consideration of my services, I propose a commission of
30% (Negotiable) for each manuscript I successfully bring to Revista Pesquisa em
Fisioterapia for publication. This commission will be calculated based on the
publication fees generated by the manuscripts I submit.
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Ahmed Torad, professor da Universidade de Kafr EI Sheikh, no
Egito, e editor-chefe do Egyptian Journal of Physiotherapy, pediu
uma comissdo de 30% por cada artigo que repassou a editora
brasileira [52, 53]. “Essa comissao sera calculada com base nas
taxas de publicacdo geradas pelos manuscritos que eu enviar”,
escreveu Torad, observando que ele se especializou “em conectar
pesquisadores e autores com periddicos adequados para
publicagdo” [54].

Trecho do e-mail de Ahmed Torad sugerindo uma propina. Captura de tela feita pelo The Conversation, CC BY-ND

Aparentemente, ele ndo percebeu que a Escola Bahiana de
Medicina e Salde Publica ndo cobra taxas dos autores.

Assim como Borcuch, Alkhayyat negou qualquer intengdo
impropria. Ele disse que houve um “mal-entendido” por parte do
editor, explicando que o pagamento que ele ofereceu era para
cobrir supostas taxas de processamento de artigos. “Algumas
revistas pedem dinheiro. Portanto, isso é normal”, disse
Alkhayyat.

Torad explicou que enviou sua oferta como fonte de artigos em
troca de uma comissédo para cerca de 280 periddicos, mas forgou
ninguém a aceitar 0s manuscritos. Algumas recusaram sua
proposta, disse ele, apesar de cobrarem regularmente dos autores
milhares de d6lares para publicar. Ele sugeriu que a comunidade
cientifica ndo se sentia confortavel em admitir que a publicacéo
académica se tornou um negécio como qualquer outro, mesmo
que isso seja “Obvio para muitos cientistas”.

Todas as ofertas indesejadas tiveram como alvo um dos
periddicos editados por Barreto Segundo, The Journal of
Physiotherapy Research, logo depois que ele foi indexado no
Scopus, um banco de dados de resumos e citacfes de propriedade
da editora Elsevier.

Juntamente com o Web of Science da Clarivate, 0 Scopus se
tornou um importante selo de qualidade para publicagdes
académicas em todo o0 mundo. Os artigos em periddicos
indexados sdo dinheiro no banco para seus autores: eles ajudam a
garantir empregos, promogdes, financiamentos e, em alguns
paises, até receber recompensas em dinheiro. Para académicos ou
médicos de paises mais pobres, eles podem ser uma passagem
para o Norte Global [65].

Considere o Egito, um pais atormentado por duvidosos ensaios
clinicos. As universidades desse pais geralmente pagam aos
funcionarios grandes quantias por publicagdes internacionais,
com o valor dependendo do fator de impacto da revista [65-70].
Uma estrutura de incentivo semelhante estd embutida nas
regulamentacGes nacionais: Para obter o titulo de professor
titular, por exemplo, os candidatos devem ter pelo menos cinco
publicacdes em dois anos, de acordo com o Conselho Supremo
de Universidades do Egito [71]. Os estudos em periddicos
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indexados no Scopus ou no Web of Science ndo apenas recebem
pontos extras, mas também sdo isentos de um exame mais
minucioso quando os candidatos sdo avaliados. Quanto maior o
fator de impacto do periédico da publicacdo, mais pontos os
estudos recebem.

Com esse foco em métricas, tornou-se comum que 0s
pesquisadores egipcios cortem caminho e tomem atalhos, conta
um médico do Cairo que pediu anonimato por medo de
retaliacdo. A autoria é frequentemente presenteada a colegas que
depois retribuem o favor, ou estudos podem ser criados do nada.
As vezes, um artigo legitimo existente é escolhido da literatura e
os principais detalhes, como o tipo de doenca ou cirurgia, séo
alterados e os nimeros ligeiramente modificados, explicou a
fonte.

Isso afeta as diretrizes clinicas e o atendimento médico,
“portanto, ¢ uma pena”, disse o médico.

A ivermectina, um medicamento usado para tratar parasitas em
animais e humanos, é um exemplo disso [72]. Quando alguns
estudos mostraram que era eficaz contra a COVID-19, a
ivermectina foi aclamada como um “medicamento milagroso” no
inicio da pandemia [73]. As prescrigdes aumentaram e, junto com
elas, as ligagBes para os centros de intoxicacdo dos EUA; um
homem passou nove dias no hospital depois de ingerir uma
formulacéo injetavel do medicamento destinada a gado, de
acordo com os Centros de Controle e Prevencdo de Doencgas dos
EUA (CDC). No fim, quase todas as pesquisas que mostraram
um efeito positivo da ivermectina sobre a COVID-19 tinham
indicios de falsificagéo, informou a BBC e outros - incluindo um
estudo egipcio agora retratado [74, 75]. Sem nenhum beneficio
aparente, os pacientes ficaram apenas com os efeitos colaterais
[76].

A méa conduta em pesquisas ndo se limita as economias
emergentes, tendo recentemente derrubado reitores de
universidades e cientistas de alto nivel em agéncias
governamentais nos Estados Unidos [73, 74]. A énfase na
publicagdo também ndo. Na Noruega, por exemplo, o governo
aloca verbas para institutos de pesquisa, hospitais e universidades
com base em quantos trabalhos académicos os funcionarios


https://images.theconversation.com/files/639546/original/file-20241218-17-nni5mx.JPG?ixlib=rb-4.1.0&q=45&auto=format&w=1000&fit=clip
https://images.theconversation.com/files/639546/original/file-20241218-17-nni5mx.JPG?ixlib=rb-4.1.0&q=45&auto=format&w=1000&fit=clip
https://www.documentcloud.org/documents/25446744-email-from-ahmed-torad-redacted/
http://creativecommons.org/licenses/by-nd/4.0/
https://images.theconversation.com/files/639546/original/file-20241218-17-nni5mx.JPG?ixlib=rb-4.1.0&q=45&auto=format&w=1000&fit=clip

publicam e em quais periédicos [75]. O pais decidiu interromper
parcialmente essa pratica a partir de 2025 [76].

“Ha um enorme incentivo académico e um motivo de lucro”, diz
Lisa Bero, professora de medicina e salde publica no Campus
Médico Anschutz da Universidade do Colorado e editora sénior
de integridade de pesquisa da Colaboracdo Cochrane, uma
organizacdo internacional sem fins lucrativos que produz analises
de evidéncias sobre tratamentos médicos. “Vejo isso em todas as
instituigdes em que trabalhei”.

Porém, no Sul Global, a pratica do “publicar ou perecer” esbarra
em infraestruturas de pesquisa e sistemas educacionais
subdesenvolvidos, deixando os cientistas em uma situacéo dificil.
Para um Ph.D., o médico do Cairo que pediu anonimato conduziu
um estudo clinico inteiro sozinho - desde a compra da medicacéo
do estudo até a randomizacédo dos pacientes, coleta e analise de
dados e pagamento de taxas de processamento de artigos. Em
paises mais ricos, equipes inteiras trabalham em tais estudos, com
a conta chegando facilmente a centenas de milhares de délares.
“A pesquisa ¢ bastante desafiadora aqui”, disse o médico. E por
iSs0O que os cientistas “tentam manipular e encontrar maneiras
mais faceis de realizar o trabalho”.

Institui¢des também manipularam o sistema com o objetivo de
obter melhores posic6es em classificagdes internacionais. Em
2011, a revista Science descreveu como pesquisadores prolificos
dos Estados Unidos e da Europa receberam ofertas de
pagamentos elevados para listar universidades sauditas como
afiliacGes secundérias em artigos [77]. E, em 2023, a Science, em
colaborag¢do com o Retraction Watch, descobriu um enorme
esquema de autocitagdo de uma escola de odontologia de alto
nivel na india que forcava os alunos de graduagéo a publicar
artigos fazendo referéncia ao trabalho do corpo docente [78].

A raiz do problema, e as solucdes

Esses esquemas podem ser rastreados até a adocao de métricas
baseadas em desempenho no meio académico, impulsionada pelo
movimento “New Public Management” (“Nova Administragao
Publica”, em tradugio livre que varreu o mundo ocidental na
década de 1980, de acordo com o socidlogo da ciéncia canadense
Yves Gingras, da Université du Québec a Montréal [79]. Quando
universidades e instituicGes publicas adotaram a gestdo no estilo
corporativo, os artigos cientificos se tornaram “unidades
contabeis” usadas para avaliar e recompensar a produtividade
cientifica, em vez de “unidades de conhecimento” que promovem
nossa percepcdo do mundo ao nosso redor, escreveu Gingras
[80].

Essa transformacéo levou muitos pesquisadores a competir com
base em nimeros em vez de contelido, 0 que tornou as métricas
de publicagdo métricas ruins de proezas académicas [81]. Como
Gingras demonstrou, o controverso microbiologista francés
Didier Raoult, que agora tem mais de uma duzia de retrataces
em seu nome, tem um indice h - uma medida que combina
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nameros de publicacdes e citagdes - que é duas vezes mais alto
do que o de Albert Einstein - “prova de que o indice é absurdo”,
disse Gingras [81-84].

Pior ainda, ocorreu uma espécie de inflagdo cientifica, ou “bolha
cientométrica”, em que cada nova publicacio representa um
incremento cada vez menor no conhecimento [85]. “Publicamos
artigos cada vez mais superficiais, publicamos artigos que
precisam ser corrigidos e pressionamos as pessoas a cometerem
fraudes”, disse Gingras.

Em termos de perspectivas individuais de carreira dos
académicos, o valor médio de uma publicacdo também
despencou, desencadeando um aumento no nimero de autores
hiperprolificos [86]. Um dos casos mais notérios é o do quimico
espanhol Rafael Luque, que em 2023 teria publicado um estudo a
cada 37 horas [87].

Em 2024, Landon Halloran, geocientista da Universidade de
Neuchétel, na Suica, recebeu um pedido de emprego incomum
para uma vaga em seu laborat6rio. Um pesquisador com Ph.D. da
China havia Ihe enviado seu curriculo. Aos 31 anos, o candidato
havia acumulado 160 publica¢fes em periddicos indexados ao
Scopus, 62 delas apenas em 2022, 0 mesmo ano em gue obteve
seu doutorado. De acordo com Halloran, embora o candidato n&o
fosse o tnico “com uma produgao suspeitosamente alta”, ele se
destacou. “Meus colegas e eu nunca encontramos nada parecido
com isso nas geociéncias”, disse.

De acordo com especialistas e as editoras, agora ha mais
conscientizacdo sobre a ameaga das fabricas de artigos e de
outros agentes mal-intencionados no setor. Alguns periddicos
verificam rotineiramente fraudes de imagem [88]. Uma imagem
ruim gerada por 1A que aparece em um artigo pode ser um sinal
de que um cientista tomou um atalho imprudente ou de ter sido
produzido por uma paper mill.

A Cochrane Collaboration tem uma politica que exclui estudos
suspeitos de suas analises de evidéncias médicas [89]. A
organizacdo também esta desenvolvendo uma ferramenta para
ajudar seus revisores a identificar estudos medicos
probleméticos, assim como as editoras comegaram a fazer uma
triagem das submissGes e compartilhar dados e tecnologias entre
si para combater fraudes [90, 91].

Esta imagem, gerada por IA, é uma mistura visual de conceitos
sobre o transporte e a administracdo de medicamentos no corpo.
Por exemplo, a figura superior esquerda é uma mistura sem
sentido de uma seringa, um inalador e comprimidos. E a
molécula transportadora sensivel ao pH na parte inferior esquerda
é enorme, rivalizando com o tamanho dos pulmdes. Depois que
os cientistas detetives apontaram que a imagem publicada ndo
fazia sentido, a revista emitiu uma correcdo. Screen capture by
The Conversation, CC BY-ND [92, 93].
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Figure 1. Examples of current drug delivery strategies for the treatment of NSCLC.
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Este gréfico é a imagem corrigida que substituiu a imagem de 1A
acima. Nesse caso, de acordo com a corre¢do, a revista
determinou que o artigo era legitimo, mas os cientistas haviam
usado A para gerar a imagem que o descrevia [94, 95].

“As pessoas estdo percebendo que isso esta acontecendo na
minha area, esta acontecendo na sua area”, disse Bero, da
Colaboracéo Cochrane. “Portanto, precisamos realmente nos
coordenar e desenvolver um método e um plano geral para acabar
com essas coisas”.

O que fez com que a Taylor & Francis prestasse atencéo, de
acordo com Alam, a diretor de Etica e Integridade Editorial da
editora, foi uma investigacdo de 2020 de uma fabrica de artigos
chinesa feita pela “cientista-detetive” Elisabeth Bik e trés de seus
colegas, conhecidos pelos pseudénimos Smut Clyde, Morty e
Tiger BB8 [96]. Com 76 artigos comprometidos, o Artificial
Cells, Nanomedicine, and Biotechnology da editora, sediada no
Reino Unido, foi identificado como o periddico mais afetado na
investigacdo.

“Isso revelou um campo minado”, diz Alam, que também é
copresidente da United2Act, um projeto langado em 2023 que
reine editoras, pesquisadores e “cientistas-detetives” na luta
contra as fabricas de artigos [97]. “Foi a primeira vez que
percebemos que imagens de arquivo estavam essencialmente
sendo usadas para representar experimentos”.

A Taylor & Francis decidiu auditar as centenas de artigos em seu
portfélio que continham tipos semelhantes de imagens. Ela
dobrou a equipe de Alam dedicada a fazer investigacdes, e
também comecou a monitorar as taxas de submissdo. As fabricas
de artigos, ao que parece, ndo eram clientes exigentes.

“O que eles estao tentando fazer € encontrar uma porta e, se
conseguirem entrar, comegar a fazer as submissoes”, disse Alam.
Setenta e seis artigos falsos de repente parecem uma gota no
oceano. Em um periddico da Taylor & Francis, por exemplo, a
equipe de Alam identificou cerca de 1.000 manuscritos que
tinham todas as marcas de serem provenientes de uma fabrica,
disse.

E em 2023, ela rejeitou cerca de 300 propostas duvidosas para
edigdes especiais. “Impedimos a entrada de muita coisa”, disse
Alam.

Verificadores de fraude

Um pequeno setor de startups de tecnologia surgiu para ajudar
editoras, pesquisadores e institui¢des a identificar possiveis
fraudes. O site Argos, lancado em setembro de 2024 pela
Scitility, um servico de alerta sediado em Sparks, Nevada,
permite que os autores verifiquem se novos colaboradores estdo
envolvidos em retratacdes ou questdes de mé conduta [98, 99].
Ele j& sinalizou dezenas de milhares de artigos de “alto risco”, de
acordo com a revista Nature [100].

A Morressier, uma empresa de conferéncias e comunicactes
cientificas com sede em Berlim, “tem como objetivo restaurar a
confianca na ciéncia melhorando a forma como a pesquisa
cientifica é publicada”, de acordo com seu site. Ela oferece
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ferramentas de integridade que visam todo o ciclo de vida da
pesquisa. OQutras novas ferramentas de verificacdo de artigos
incluem o Signals, da Research Signals, sediada em Londres, € 0
Papermill Alarm, da Clear Skies [91-93].

Mas fraudadores também néo ficaram parados. Segundo Day, em
2022, quando a Clear Skies langou o Papermill Alarm, o primeiro
académico a perguntar sobre a nova ferramenta foi um fabricante
de artigos. A pessoa queria acesso a ferramenta para poder
verificar seus artigos antes de envia-los aos editores, disse Day.
“As féabricas de artigos provaram ser adaptaveis e também
bastante rapidas”, disse.

Dada a corrida armamentista em andamento, Alam reconhece que
a luta contra as fabricas de artigos ndo sera vencida enquanto a
demanda crescente por seus produtos permanecer.

De acordo com uma andlise da Nature [104], a taxa de retratagdo
triplicou de 2012 a 2022, chegando a quase 0,02%, ou cerca de 1
em cada 5.000 artigos. Em seguida, quase dobrou em 2023, em
grande parte devido ao desastre da Hindawi da Wiley [105]. A
publicacdo comercial atual é parte do problema, disse Byrne. Por
um lado, a limpeza da literatura cientifica ¢ um empreendimento
vasto e caro, sem nenhuma vantagem financeira direta. “Os
periddicos e as editoras nunca conseguirdo, no momento, corrigir
a literatura na escala e no prazo necessarios para resolver o
problema das fabricas de artigos”, disse Byrne. “Ou temos que
monetizar as corre¢des de modo que as editoras sejam pagas por
seu trabalho, ou esquecer as editoras e fazer isso n6s mesmos”.

Mas isso ainda néo resolveria o viés fundamental incorporado a
publicacdo cientifica com fins lucrativos: os periddicos ndo sdo
pagos por rejeitar artigos. “NOs os pagamos por aceitar artigos”,
disse Bodo Stern, ex-editor da revista Cell e chefe de Iniciativas
Estratégicas do Howard Hughes Medical Institute, uma
organizagdo sem fins lucrativos e grande financiadora de
pesquisas cientificas em Chevy Chase, Maryland. “Quero dizer, o
que vocé acha que as revistas vao fazer? Elas vao aceitar
artigos”.

Com mais de 50.000 periddicos no mercado, mesmo que alguns
estejam se esforcando para fazer as coisas direito, os artigos ruins
que sdo oferecidos por tempo suficiente acabam encontrando um
lugar para serem publicados, acrescentou Stern [106]. “Esse
sistema ndo tem como funcionar como um mecanismo de
controle de qualidade”, disse ele. “Temos tantos periddicos que
tudo pode ser publicado”.

Na opinido de Stern, o caminho a seguir é parar de pagar as
revistas para que aceitem artigos e comecar a considera-las como
servicos publicos que atendem a um bem maior. “Deveriamos
pagar por mecanismos de controle de qualidade transparentes e
rigorosos”, disse ele.

A revisdo por pares, por sua vez, “deve ser reconhecida como um
verdadeiro produto académico, assim como o artigo original,
porque os autores do artigo e 0s revisores estdo usando as
mesmas habilidades”, disse Stern. Da mesma forma, os
periodicos devem disponibilizar publicamente todos os relatorios
de revisdo por pares, mesmo para manuscritos recusados.
“Quando fazem o controle de qualidade, ndo podem



simplesmente rejeitar o artigo e depois permitir que ele seja
publicado em outro lugar”, disse Stern. “Isso ndo ¢ um bom
servigo”.

Melhores praticas

Stern ndo é o primeiro cientista a lamentar o foco excessivo na
bibliometria. “Precisamos de menos pesquisa, pesquisa melhor e
pesquisa feita pelos motivos certos”, escreveu o falecido
estatistico Douglas G. Altman em um editorial muito citado de
1994 [107]. “Abandonar o uso do numero de publicagdes como
uma medida de capacidade seria um comego”.

Quase duas décadas depois, um grupo de cerca de 150 cientistas
e 75 organizacdes cientificas divulgou a Declaragdo de Séo
Francisco sobre Avaliacdo de Pesquisa, ou DORA,
desencorajando o uso do fator de impacto de periddicos e outras
medidas como indicadores de qualidade [108, 109]. Desde entéo,
a declaragéo de 2013 foi assinada por mais de 25.000 pessoas e
organizagdes em 165 paises [110].

Mas, apesar da declaragdo, estas métricas continuam sendo
amplamente utilizadas atualmente, e os cientistas dizem que ha
um novo senso de urgéncia.

“Estamos chegando a um ponto em que as pessoas realmente
sentem que precisam fazer alguma coisa” devido ao grande
namero de artigos falsos, disse Richard Sever, diretor assistente
da Cold Spring Harbor Laboratory Press, em Nova York, e
cofundador dos servidores de divulgagdo de preprints (artigos
que ainda ndo passaram por revisdo por pares) bioRxiv e
medRXxiv.

Stern e seus colegas tentaram fazer melhorias em sua instituicao.
H& muito tempo, os pesquisadores que desejam renovar seu
contrato de sete anos sdo obrigados a escrever um breve
paragrafo descrevendo a importancia de seus principais
resultados. Desde o final de 2023, eles também foram solicitados
a remover os nomes dos periodicos de suas candidaturas.

Dessa forma, “vocé nunca podera fazer o que todos os revisores
fazem - eu ja fiz isso - olhar a bibliografia e, em apenas um
segundo, decidir: ‘Ah, essa pessoa foi produtiva porque publicou
muitos artigos e os publicou nas revistas certas’”, diz Stern. “O
que importa € se isso realmente fez diferenca”.

Desviar o foco das convenientes métricas de desempenho parece
possivel ndo apenas para institui¢des privadas ricas como o
Howard Hughes Medical Institute, mas também para grandes
financiadores governamentais. Na Australia, por exemplo, o
National Health and Medical Research Council langou em 2022 a
politica “top 10 in 107, visando, em parte, “valorizar a qualidade
da pesquisa em vez da quantidade de publicagoes” [111, 112].

Em vez de fornecer toda a sua bibliografia, a agéncia, que avalia
milhares de solicitagdes de financiamento todos os anos, pediu
aos pesquisadores que listassem no méaximo 10 publicagdes da
Gltima década e explicassem a contribuicdo de cada uma delas
para a ciéncia. De acordo com um relatério de avaliagdo de abril
de 2024, cerca de trés quartos dos avaliadores dos financiamentos
disseram que a nova politica permitiu que eles se concentrassem
mais na qualidade da pesquisa do que na quantidade [113]. E
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mais da metade disse que ela reduziu o tempo gasto em cada
solicitacao.

Gingras, o0 soci6logo da ciéncia canadense, defende a ideia de dar
aos cientistas o tempo necessario para produzir trabalhos
importantes, em vez de um fluxo intenso de publicacdes. Ele é
signatario do Slow Science Manifesto (Manifesto pela Ciéncia
Lenta): “Quando a ciéncia se torna lenta, posso prever que o
numero de retificagdes ¢ o nimero de retratagdes diminuirdo”,
diz ele [114].

Em um determinado momento, Gingras estava envolvido na
avaliacdo de uma organizacdo de pesquisa cuja missdo era
melhorar a seguranca no local de trabalho. Um funcionario
apresentou seu trabalho. “Ele tinha uma frase que nunca
esquecerei”, lembra Gingras. O funcionario comegou dizendo:
“‘Sabe, tenho orgulho de uma coisa: meu indice h ¢ zero’. E isso
foi brilhante”. O cientista havia desenvolvido uma tecnologia que
evitava quedas fatais entre os trabalhadores da construgéo civil.
“Ele disse: ‘Isso € util, e esse é o meu trabalho’. E eu disse:
‘Bravo!””
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e Cerca de 60 a cada 100.000 artigos sdo retratados apds a
publicacdo. Infelizmente, quem os I& ou cita nem sempre esta
ciente de que foram retratados.

Sera que o artigo cientifico que vocé esta prestes a ler foi
retratado pelo periddico ou pelos proprios autores? Embora a
probabilidade disso ocorrer seja baixa, ela tem aumentado. Um
estudo revelou que, entre 1985 e 2014, a taxa de retratacao de
artigos cientificos subiu de cerca de 4 para 60 a cada 100.000
artigos publicados [1]. Outro estudo mostrou que, entre 2000 e
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2020, essa taxa passou de 11 para 45 a cada 100.000 artigos no
caso de publicacfes com autor correspondente afiliado a uma
instituicdo europeia [2]. E, como observam os autores do
primeiro estudo, com frequéncia esses artigos continuam sendo
citados sem qualquer mencéo ao fato de terem sido retratados.
Isso inclui publicacGes baseadas em dados produzidos por ma
conduta cientifica, que foi a razdo mais comum para retratac6es
nas areas de biologia e medicina em 2020 [1].

Ao discutir as causas desse fenémeno, os autores destacam que
muitos artigos continuam acessiveis sem qualquer indicagdo de
que foram retratados. Em primeiro lugar, os editores dos
periddicos nem sempre identificam corretamente os artigos
retratados em seus sites. Embora o Comité de Etica em
Publicac6es (COPE, na sigla em inglés) tenha emitido diretrizes
para ajuda-los nesse processo, essas recomendacdes ainda
precisam ser plenamente aplicadas. Em segundo lugar, os artigos
cientificos costumam estar disponiveis em diversas plataformas
online, incluindo servidores de preprints (antes da revisao por
pares), bases de dados bibliogréficas e sites de editoras [1].

Em abril de 2021, os autores do estudo selecionaram 500 artigos
retratados da base de dados PubMed e verificaram se estavam
devidamente identificados como retratados nas bases Web of
Science, Google Scholar, ResearchGate, Scopus e Sci-Hub, bem
como nos sites das editoras. A proporcdo de artigos nao
identificados como retratados variou entre 25% e 70%,

1.

2.

3.
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dependendo da base consultada. A taxa mais alta de ndo
identificacdo foi encontrada na Sci-Hub, amplamente utilizada
em paises de baixa renda [1].

Existe, no entanto, um recurso especificamente dedicado a
listagem de artigos retratados: o Retraction Watch Database. Essa
base de dados pode ser consultada por softwares de
gerenciamento de referéncias, como o EndNote® e o Zotero®,
que alertam automaticamente os usuarios quando um artigo da
biblioteca digital foi retratado [1,3].

Os autores concluem fazendo um apelo a toda a comunidade
cientifica para que se comprometa com a melhoria da situacéo, a
fim de garantir que dados de artigos retratados nao sejam mais
utilizados para embasar decisGes em salde [1].
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e Como as ferramentas de inteligéncia artificial (IA)
“generativas” produzem contetido com base em informagdes
disponiveis livremente na internet, elas contribuem para a
disseminag&o dos vieses presentes nesses materiais online. Os
desenvolvedores dessas ferramentas tém a responsabilidade de
corrigir esses vieses.

Com sua capacidade de sintetizar rapidamente uma grande
quantidade de dados, a inteligéncia artificial (1A) tem sido
promovida como fonte de progresso em diversos campos,
incluindo a sadde. No entanto, isso depende, entre outros fatores,
da confiabilidade e da completude dos dados processados por
essas ferramentas [1].

Segundo a Defensoria dos Direitos da Franca (institui¢éo
equivalente a uma ouvidoria de direitos civis), “os bancos de
dados processados por algoritmos devem ser representativos da
populacado para evitar que esses algoritmos gerem vieses
discriminatdrios com base nessas informaces, em especial no
que se refere as diferencgas de género e aos diversos
determinantes sociais da saude, como regido, trajetoria de vida
ou status socioecondémico” [2].

A Organizacdo das Nag¢des Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e
a Cultura (Unesco) também alertou que a IA “generativa” pode

23

produzir informagdes que refletem os preconceitos existentes na
sociedade. Um grupo de pesquisadores estudou a ferramenta de
IA generativa ChatGPT 3.5, junto com os modelos GPT-2 e
Llama 2, dois “modelos de linguagem de grande escala” (LLMs,
na sigla em inglés) de cddigo aberto usados por diversas
ferramentas de I A generativa. Eles descobriram que, nos textos
gerados por esses LLMs, nomes femininos eram frequentemente
associados as palavras “lar”, “familia”, “criangas”, “casamento”,
“prostituta” e “gargonete”, enquanto nomes masculinos eram
associados a termos como “negocios”, “executivo”, “salario” e
“carreira”. O GPT-2 e 0 Llama 2 também geravam, com
frequéncia, contelido negativo sobre temas relacionados a
homossexualidade — o que nao foi observado no caso do

ChatGPT [3].

Segundo a Unesco, a IA pode “reforcar estereotipos,
preconceitos e violéncia contra mulheres e meninas”, além de
causar danos concretos, especialmente quando utilizada em
ferramentas de recrutamento de emprego, decisfes de concessdo
de crédito ou definigdo de prémios de seguros, ou até mesmo em
diagnosticos médicos [3].

A Unesco esta conclamando os desenvolvedores de 1A e 0s
formuladores de politicas publicas a atuarem para impedir que a
IA “perpetue (e até amplifique) os vieses humanos, estruturais e
sociais”. O fato de o ChatGPT 3.5 ndo reproduzir os preconceitos
negativos contra a homossexualidade presentes no LLM GPT
que lhe serve de base mostra que a intervencdo humana — por
meio do “aprendizado por reforgo com feedback humano” —



continua sendo essencial para identificar e corrigir os vieses nos

algoritmos usados por ferramentas de 1A [3].
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RESUMO

Nas ultimas duas décadas, fabricantes de medicamentos
triplicaram a intensidade com que patenteiam seus produtos: de
1,86 patentes por principio ativo em 2001 para quase seis
patentes por principio ativo em 2019. Esse aumento levou a
formacgdo de uma densa rede de direitos de propriedade
intelectual sobrepostos, conhecidas como "teias de patentes".
Essas teias podem incluir dezenas ou até centenas de patentes
“secunddarias” pouco inovadoras. Muitas dessas patentes
secundarias se valem de um tipo especial de pedido chamado
“continuagdo” (“CON”), que permite aos fabricantes de
medicamentos de marca gerar novas patentes a partir de uma
patente anterior sem revelar nenhuma novidade. Os CONs
possibilitam a criacdo rapida de patentes de incomodo, pouco
inovadoras, com o objetivo de atrasar ou impedir a entrada de
genéricos no mercado. Este artigo foca no uso de CONs na
criacdo e aplicacdo das teias de patentes farmacéuticas.

Este estudo analisa dados de todos os pedidos de continuagéo
entre 2000 e 2022 (mais de 7,5 milhdes de pedidos de patente)
e os vincula a litigios de patentes no mesmo periodo. Ele
também foca em CONSs apresentados mais de cinco anos apés a
data de prioridade do pedido original (chamados de “Long
CONSs”). Comparando patentes farmacéuticas com outras areas
tecnoldgicas, demonstra-se que os Long CONs geralmente
fazem parte de grandes teias de patentes e sdo componentes
estratégicos relevantes nos litigios promovidos pelas empresas
de marca. Esses dados mostram que as teias de patentes
baseadas em CONs tém impacto desproporcional em litigios e
podem resultar em pregos de medicamentos mais altos por
periodos mais longos.

DISCUSSAO

A industria farmacéutica depende fortemente de CONSs e Long
CON s para construir rapidamente densas teias de patentes, com
0 objetivo de dissuadir ou atrasar a entrada de genéricos. Esses
CONSs normalmente ndo sdo inovadores e tém escopo mais
restrito do que as patentes originais. Além disso, avangcam com
menos rejeicdes substanciais, embora acumulem mais rejeicdes
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por duplicidade 6bvia (ODP), que alegam auséncia de
novidade.

O estudo argumenta que as empresas farmacéuticas geram
grandes teias de patentes baseadas em variagdes ébvias das
invencdes originais. Essas patentes subsequentes sdo aplicadas
e judicializadas para impedir a entrada de medicamentos
genéricos.

Os Long CONS s e as teias de patentes geram pelo menos trés
prejuizos distintos:

(1) subvertem o principio de troca da concesséo de patentes
(quid pro quo);

(2) aumentam o risco para concorrentes por causa da
indefinicdo do escopo de reivindicacéo;

(3) elevam injustificadamente os custos de transacéo, atrasando
ou impedindo a entrada no mercado.

Limitar o uso irrestrito de CONSs tornaria mais eficiente a troca
entre examinadores e solicitantes, encurtaria o tempo para
obtencdo de uma patente e melhoraria a qualidade das patentes
concedidas. Além disso, limitar os Long CONs ajudaria a
restabelecer o principio do sistema de patentes: uma patente
para uma invengdo [1]. Os Long CONs desafiam esse principio
ao permitir patentes praticamente ilimitadas sobre 0 mesmo
produto. O Congresso e o Escritorio de Patentes dos EUA
(PTO) deveriam impedir a formagé&o de teias de patentes
baseadas em tecnologias antigas que dificultam a inovagdo e o
acesso a medicamentos essenciais.

Tentativas anteriores de limitar os CONs falharam. Em 2006,
por exemplo, o PTO propds restringir a submisséo ilimitada de
CON:ss, limitando os requerentes a dois CONs e um pedido
adicional de continuacdo (RCE) [2]. O problema de permitir
pedidos ilimitados para 0 mesmo produto € que o examinador
nunca pode encerrar o processo. Os solicitantes podem
“desgastar” o examinador sobrecarregando seu dossi€ com
versdes similares de um mesmo pedido, o que os incentiva a
conceder as patentes apenas para limpar sua carga de trabalho

3.
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Solugdes Possiveis

A maioria das indUstrias ndo seria afetada por mudancas nas
regras dos Long CONSs, pois 51% de todos os Long CONs vém
de apenas trés setores. Assim, a reforma ndo afetaria a maioria
dos setores. No entanto, muitas dessas solucGes requerem acao
legislativa.

O PTO poderia limitar os CONs a até trés anos apos a primeira
resposta do examinador ao pedido original.

Poderia também proibir o0 uso de CONs de escopo mais restrito
apos dois anos da mesma data.

O PTO poderia abolir o uso de disclaimers para superar
rejeicBes por duplicidade (ODP).

Poderia permitir que os examinadores facam uma rejeicdo final,
cabendo ao solicitante apenas recorrer a PTAB ou ao Tribunal
Federal.

Outra medida seria aumentar as taxas associadas a CONSs que
reivindicam prioridade a mais de um pedido. Embora isso ndo
exija acdo legislativa, apenas taxas muito altas surtiriam efeito,
j& que adiar genéricos por algumas semanas pode valer
centenas de milhdes de dolares.
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CONCLUSAO

Este estudo mostra que as teias de patentes desempenham um
papel importante no portfolio das empresas farmacéuticas. Elas
sdo, em grande parte, construidas com base em CONs e Long
CON:s, presentes de forma desproporcional no setor
farmacéutico. O Congresso e 0 USPTO deveriam agir para
impedir a criagdo dessas teias de patentes que elevam o custo
dos medicamentos sem contribuir com inovag&o.
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Resumo

O texto discute a trajetoria da industria farmacéutica global na
direcéo de tornar-se o que se denomina atualmente de Big
Pharma. Apresenta a configuragdo do Complexo Industrial da
Saude e expde suas dimensBes econbmicas e politicas. Sugere
como determinantes essenciais da transformacao da indUstria
farmacéutica global na Big Pharma o processo de financeirizagdo
da economia politica mundial e a harmonizacao do regime de
propriedade intelectual realizado pela Organizacdo Mundial do
Comércio através do acordo TRIPS. Além disso discute as
mudanc¢as microeconémicas ocorridas no processo produtivo das
empresas. Finalmente aponta que essa trajetria se inscreve no

processo de fragilizacdo da representagdo multilateral construida
no pds Segunda Guerra Mundial durante a década de 1990.

O texto discute a trajetoria da industria farmacéutica global na
direcdo de tornar-se o que se denomina atualmente de Big
Pharma. Apresenta a configuragdo do Complexo Industrial da
Saude e expde suas dimensBes econdmicas e politicas. Sugere
como determinantes essenciais da transformagao da indUstria
farmacéutica global na Big Pharma o processo de financeirizacéo
da economia politica mundial e a harmonizacao do regime de
propriedade intelectual realizado pela Organizacdo Mundial do
Comércio através do acordo TRIPS. Além disso discute as
mudancas microecondmicas ocorridas no processo produtivo das
empresas. Finalmente aponta que essa trajetdria se inscreve no
processo de fragilizacdo da representagdo multilateral construida
no p6s Segunda Guerra Mundial durante a década de 1990.

Johnson & Johnson e a eritropoetina
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2025; 3(3)

Tags: EPO, mortes por eritropoetina, Procrit, anemia induzida por
quimioterapia, oculta¢do de riscos de medicamentos, taticas da
industria para maximizar lucros, ocultagéo de eventos adversos de
medicamentos.

Gardiner Harris acaba de publicar um livro intitulado No More
Tears: The Dark Secrets of Johnson & Johnson (Editora Random
House) e escreveu um resumo para o site Statnews, que
sintetizamos a seguir [1].
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Segundo Harris, a forma como a Johnson & Johnson (J&J)
promoveu a eritropoetina (EPO) causou ainda mais danos aos
consumidores e ao pais do que as empresas envolvidas na crise
dos opioides. Estima-se que o uso da EPO tenha contribuido para
a morte de quase meio milhdo de residentes nos Estados Unidos.

A FDA aprovou a comercializagao da EPO (Procrit) na década de
1980, mas em 2003 o Dr. Michael Henke publicou um artigo

na Lancet concluindo que a EPO poderia estar matando pacientes
com cancer — quase metade deles a recebia para prevenir ou
tratar a anemia causada pela quimioterapia. Posteriormente,
especialistas em oncologia minimizaram a gravidade do achado,
alegando se tratar de casos isolados e recomendando que 0s
pacientes ndo abandonassem a EPO. Henke, no entanto, manteve
sua posicdo de que ndo recomendaria o uso do medicamento em
pacientes oncolégicos, exceto talvez em ensaios clinicos.

Jé& era sabido que a EPO apresentava riscos cardiovasculares e
havia suspeitas de que favorecia o crescimento de tumores. A
maioria dos oncologistas acreditava que os beneficios superavam
0s riscos, pois a J&J ocultou, durante 15 anos, uma crescente
quantidade de dados que apontavam o contréario.

Poucos dias depois, Paul Goldberg, editor da Cancer Letter,
revelou que o estudo de Henke n&o era um caso isolado. Ele
encontrou uma carta publicada dois meses antes na Lancet
Oncology relatando um ensaio clinico com 939 pacientes com
cancer de mama, no qual houve 41 mortes entre os que
receberam Procrit, em comparagdo com 16 no grupo placebo.
Assim como no estudo de Henke, as mortes foram atribuidas
principalmente ao crescimento dos tumores.

Ficou cada vez mais claro que os achados de Henke ndo eram
excecdo: dezenas de pesquisadores trabalhando para ou em nome
da J&J participaram de ensaios com resultados semelhantes.
Quase todos foram mantidos em sigilo, e nenhum dos
pesquisadores teve coragem de denunciar publicamente os riscos.

Em maio de 2004, ap6s a divulgacdo do estudo de Henke e das
revelacBes de Goldberg, a FDA convocou uma audiéncia publica
com especialistas em oncologia. Durante a reunido, um executivo
sénior da J&J admitiu publicamente que a empresa havia
conduzido ao menos cinco estudos que foram interrompidos
porque 0s pacientes que recebiam EPO morriam com mais
frequéncia do que aqueles que recebiam placebo.

Varios processos judiciais revelaram as taticas utilizadas pela
J&J para impulsionar as vendas do Procrit, envolvendo
praticamente todas as institui¢es que ofereciam cuidados
oncologicos.

O fornecimento do Procrit era reembolsado pelo programa
Medicare, que cobre pessoas com mais de 65 anos e pessoas com
deficiéncia nos EUA. O reembolso era calculado com base no
Preco Médio de Venda (Average Wholesale Price — AWP)
informado pela empresa. No entanto, as farmacéuticas cobravam
sistematicamente dos hospitais valores abaixo do declarado.
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Quanto maior a diferenca entre o valor real e o AWP declarado
ao governo, maior o lucro para os hospitais.

Os oncologistas, entdo, comegaram a abrir clinicas de infusao
fora dos hospitais para capturar esses lucros. As farmacéuticas
descobriram que podiam aumentar as vendas ampliando a
diferenga entre o preco real e o ficticio.

Registros internos mostram que representantes da J&J, com o
conhecimento e apoio da alta diregdo, entregaram amostras gratis
de Procrit a médicos e os ajudaram a obter o reembolso integral
desses produtos pelo Medicare e seguradoras privadas. Além
disso, a J&J adicionava aproximadamente 10% a mais de EPO
em cada frasco do que o indicado no rétulo — uma forma de
oferecer medicamento gratuito, que depois era cobrado como se
fosse pago. Alguns hospitais chegaram a contratar farméacias de
manipulagdo para reembalar o medicamento em frascos menores.

Outros representantes relataram que a J&J incentivava quase
todos os oncologistas dos EUA a faturar ao Medicare
medicamentos obtidos gratuitamente. Esse esquema criou fortes
incentivos financeiros para uso excessivo de EPO, o que teria
dobrado o rendimento anual médio dos oncologistas de US$ 300
mil para US$ 600 mil.

Em 2007, um gerente de clinica no estado de Washington ficou
alarmado ao verificar que seus médicos haviam recebido US$ 2,7
milhdes ap6s prescreverem US$ 9 milhdes em EPO da J&J em
apenas um ano. O Wall Street Journal noticiou que 0s
oncologistas ganhavam cerca de US$ 237.885 por cada milhdo de
dolares em Procrit prescrito.

No final de 2007, oito grandes estudos mostraram de forma
convincente que a EPO aumentava o risco de infarto, AVC e
crescimento de tumores. A FDA entdo exigiu a inclusdo de uma
adverténcia de tarja preta (a mais severa) nos medicamentos com
EPO, recomendando o uso da menor dose possivel e
desencorajando seu uso em pacientes para 0s quais se esperava
cura.

E dificil explicar o uso continuo e disseminado da EPO desde
entdo. Seu uso aprovado no tratamento do cancer € limitado a
pacientes que desenvolvem anemia como efeito colateral da
quimioterapia. No entanto, esses pacientes raramente recebem
quimioterapia toxica se ndo houver intencdo curativa — e para
esses casos, a FDA indicou que o uso da EPO ndo é apropriado.

Né&o h& evidéncia de que a EPO melhore a qualidade de vida dos
pacientes, tampouco é adequada para cuidados paliativos.
Transfusfes de sangue simples sdo mais eficazes e seguras.
Portanto, o que a EPO oferece a pacientes oncol6gicos é,
essencialmente, risco de lesdo e morte.

Fonte Original

1. Gardiner, Harris. The Johnson & Johnson cancer drug scandal
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ways exceeds that of prescription opioids. Statnews, 3 de abril de
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Conflitos de Interesse

ImplicacGes e efeitos das taticas da industria farmacéutica para promover o consumo de opioides
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A farmacéutica alema Griinenthal implementou uma estratégia
que incluia o financiamento e a concessao de bolsas a médicos
com o objetivo de aumentar a prescricdo de seus analgésicos
opioides, especialmente o tapentadol na América Latina. Essa
tatica, que envolveu desde o financiamento de estudos clinicos e
a concessao de bolsas até a organizacéo de eventos educacionais,
tem sido criticada por impactar negativamente os habitos de
prescricdo dos médicos, que tendem a retribuir os “favores”
aumentando — muitas vezes sem perceber — prescri¢des
desnecessarias de opioides. Ou seja, reconhece-se que esses
“presentes”, por mais insignificantes que parecam, tém um efeito
sutil e geram conflitos de interesse para os prescritores, que ficam
entre cumprir sua obrigag&o de oferecer o melhor cuidado ao
paciente e satisfazer os interesses da industria.

A estratégia da Griinenthal para aumentar as vendas de opioides
na América Latina é muito semelhante a utilizada por outras
empresas que desencadearam a epidemia de consumo de opioides
que, entre 1999 e 2019, causou mais de meio milhdo de mortes
nos Estados Unidos. Felizmente, e provavelmente com base nas
ligdes aprendidas naquele pais, a comunidade médica latino-
americana tem reagido com preocupacéo diante das téticas de
marketing empregadas pela empresa e da falta de evidéncias
robustas que sustentem as alegac@es sobre a seguranga do
tapentadol [1-2].

A Grunenthal promoveu o tapentadol como uma alternativa mais
segura aos opioides tradicionais, minimizando seus riscos de
dependéncia e destacando um suposto perfil de seguranca
superior. A estratégia surtiu efeito: investigacdes revelam que
essa promogdo levou a um aumento nas prescri¢es do
medicamento. Na Colémbia, por exemplo, o tapentadol foi o
terceiro produto mais vendido da Grinenthal em 2022 e 2023 [2—
3]. No entanto, em escala global, ja foram registrados maltiplos
casos de dependéncia, abuso e outros problemas graves de salde
publica associados ao tapentadol [4]. Especialistas afirmam que
ndo ha provas conclusivas de que o tapentadol seja menos
viciante que outros opioides [5-6].

Diversas investigacdes jornalisticas questionaram as praticas da
empresa [1-2, 5-6], apontando que essas estratégias podem
comprometer a independéncia dos profissionais de saude e
favorecer um aumento nas prescri¢des de opioides — algo que,
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em outros paises, elevou os casos de dependéncia e abuso dessas
substancias.

Em resposta as criticas, a Griinenthal declarou estar
comprometida com o uso médico responsavel dos analgésicos
opioides [7]. A empresa reconhece a importancia de que os
pacientes recebam tratamento adequado para a dor e estejam
cientes dos beneficios e riscos das opg¢des disponiveis. A
Grinenthal enfatiza que as necessidades dos pacientes estdo no
centro do desenvolvimento e uso terapéutico de seus
medicamentos, e publicou um documento no qual, além de
reconhecer o direito das pessoas ao tratamento da dor, declara
que a dor deve ser considerada uma doenca.

A empresa afirma estar comprometida com o desenvolvimento de
analgésicos inovadores com perfis de seguranga aprimorados, por
meio de tecnologias de formulacdo e mecanismos de acdo
diferenciados — incluindo opioides mais seguros e analgésicos
ndo opioides. Além disso, a Griinenthal destaca a importancia de
trabalhar com a comunidade médica patrocinando a educacao
médica continuada, e declara que um de seus objetivos é
minimizar os riscos associados ao uso de opioides e garantir que
0s pacientes que necessitem tenham acesso a tratamentos eficazes
e seguros. Enquanto isso, 0 abuso desses medicamentos continua
aumentando, assim como os multiplos efeitos adversos que seu
uso acarreta.

A estratégia da Griinenthal para promover o tapentadol na
América Latina tem multiplas implicacGes para a saude publica,
tanto no que diz respeito ao acesso ao tratamento da dor quanto
ao risco de um possivel aumento da dependéncia de opioides.

O financiamento concedido aos médicos e as campanhas de
promog&o do tapentadol como uma alternativa mais segura
podem ter contribuido para o aumento das prescri¢fes na regido.
Embora os opioides sejam essenciais no tratamento da dor
oncologica aguda, seu uso inadequado gera dependéncia e abuso
— cOomo ja ocorreu em outros paises, especialmente nos Estados
Unidos, onde a crise dos opioides gerou uma emergéncia de
salde publica.

Na América Latina, onde os sistemas de salde tém capacidade
limitada para lidar com transtornos por uso de opioides, um
aumento descontrolado nas prescrigdes pode gerar um problema
dificil de ser administrado. Por isso, é fundamental manter uma
regulacdo e uma vigilancia mais rigorosas para proteger a satde
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das pessoas expostas ao risco do consumo inadequado de
opioides.

A falta de evidéncias conclusivas sobre 0 menor potencial de
dependéncia do tapentadol torna ainda mais critico esse debate, ja
que sua prescricdo pode estar respondendo mais as estratégias
comerciais do que a evidéncia clinica robusta.

Embora a educacdo médica continuada seja fundamental para
garantir que os profissionais estejam atualizados quanto as
melhores opcOes terapéuticas, é essencial que essa formacéo seja
imparcial, baseada em evidéncias cientificas verificaveis e livre
de conflitos de interesse. A formagdo médica ndo deve ser
financiada pela indUstria farmacéutica, para que esse espago
educacional ndo se transforme em plataforma de promocéo dos
tratamentos mais lucrativos para as empresas.

Se a promogdo do tapentadol levou ao aumento de seu uso na
América Latina, é necessario e urgente que as autoridades de
salde revisem e fortalecam as regulamentagées sobre sua
prescrigdo, com base nas melhores evidéncias cientificas
disponiveis e na experiéncia de outros paises [8]. Isso pode
incluir medidas como: monitoramento mais rigoroso das receitas
médicas, campanhas de conscientizagdo sobre os riscos do uso
prolongado de opioides, e a implementacéo de programas de
manejo da dor que incluam terapias ndo medicamentosas e 0 uso
de analgésicos ndo opioides, quando adequado.

Por outro lado, restringir o0 acesso aos opioides por medo da
dependéncia também pode ter efeitos negativos para pacientes
com dor oncoldgica de dificil controle. Em muitos paises da
América Latina, 0 acesso a analgésicos potentes ainda € limitado,
0 que compromete a qualidade de vida de pessoas com doengas
terminais. A controvérsia em torno do tapentadol destaca a
necessidade de se encontrar um equilibrio entre garantir o acesso
a tratamentos eficazes e prevenir o abuso de opioides.

Concluséo: o caso da Griinenthal na América Latina ressalta a
importancia de estabelecer regulamentagdes sélidas para a
prescricdo adequada de opioides, assegurando que as decistes
médicas se baseiem em evidéncia cientifica e ndo em incentivos
comerciais. Também destaca a necessidade de fortalecer os
sistemas de salde para lidar de forma eficaz tanto com a dor de
dificil controle quanto com os riscos de dependéncia. As
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autoridades de satde da regido devem estar atentas a experiéncia
de outros paises que enfrentaram crises relacionadas ao uso de
opioides, e adotar estratégias que protejam tanto os pacientes que
necessitam desses medicamentos quanto aqueles que correm o
risco de desenvolver transtornos por seu uso inadequado.
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Tags: mudancas de dire¢do na Pfizer, conflitos de interesse entre ex-
funcionarios de agéncias reguladoras e executivos da indUstria
farmacéutica, controvérsia sobre a aprovacao do medicamento
Aduhelm.

A Pfizer anunciou a nomeagé&o de Patrizia Cavazzoni como sua
nova diretora médica [1]. Nessa fungdo, Cavazzoni comandara as

operacdes regulatérias, de farmacovigilancia e de seguranca de
medicamentos da empresa. A contratacdo ocorre logo apos sua
saida da FDA (Agéncia de Alimentos e Medicamentos dos EUA)
em janeiro de 2025.

Cavazzoni possui ampla experiéncia tanto na inddstria
farmacéutica quanto no campo da regulacdo de medicamentos.
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Antes de ingressar na FDA, em 2018, ela ocupou cargos
executivos em empresas como Pfizer, Eli Lilly e Sanofi. J& na
agéncia, atuou como diretora do CDER (Centro para Avaliagdo e
Pesquisa de Medicamentos) entre 2021 e sua rendincia em janeiro
de 2025 — periodo em que participou de decisfes importantes,
incluindo a controversa aprovacdo do Aduhelm, medicamento da
Biogen para o tratamento do Alzheimer.

A saida de Cavazzoni da FDA coincidiu com a nomeagao

de Robert F. Kennedy Jr. como secretério do Departamento de
Salde e Servigcos Humanos dos EUA. Kennedy é um critico
contundente da indUstria farmacéutica e prometeu acabar com as
“portas giratorias” entre a FDA e as empresas que ela regula, com
0 objetivo de restaurar a confianca plblica na agéncia. A
contratacdo de Cavazzoni pela Pfizer gerou criticas de
organizacdes como a Public Citizen, que alegam que esse tipo de
movimentacdo enfraquece a credibilidade da FDA como
instituicdo de salde publica.

Apesar das promessas de reforma regulatéria por parte de
Kennedy, a decisdo da Pfizer de contratar Cavazzoni sinaliza que a
empresa aposta ha manutencdo do status quo. O CEO da

Pfizer, Albert Bourla, destacou a importancia de manter um
didlogo com a nova administragdo, afirmando ja ter se reunido com
Kennedy e enxergado oportunidades de colaboragéo. A nhomeagéo
também evidencia a pratica comum entre grandes farmacéuticas de
recrutar ex-dirigentes da FDA para cargos estratégicos, visando
aproveitar sua experiéncia no setor regulatorio e no
desenvolvimento de medicamentos.

Além disso, outro caso recente chamou atengdo: Troy Tazbaz, até
entdo diretor do Centro de Exceléncia em Salde Digital da FDA,
deixou a agéncia ap6s dois anos e retornou & empresa Oracle como
vice-presidente sénior de planejamento de centros de dados [2].
Sua saida ocorre em um momento em que demissdes vém afetando
os times da FDA responsaveis por avaliar produtos baseados em
inteligéncia artificial (1A). Antes de atuar na FDA, Tazbaz ja havia
trabalhado por cerca de 11 anos com estratégias de data centers em
nuvem da Oracle.
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Recentemente, a Oracle anunciou uma alianca estratégica
chamada Stargate, formada em parceria com a OpenAl e

o Softbank, que prevé investir até 500 bilhdes de dolares em
infraestrutura de IA. Embora seus objetivos ainda ndo estejam
totalmente definidos, ha indicios de que a iniciativa pretende
aplicar 1A a prontuérios eletronicos, com o intuito de auxiliar
médicos na formulagdo de planos de cuidados mais eficazes.

Enquanto esteve na FDA, Tazbaz enfrentou o desafio de propor
formas eficazes de regulamentar o uso da IA na medicina. Ele
defendeu a criacéo de laboratérios de validacdo para desenvolver e
testar algoritmos de 1A em centros especializados — uma proposta
apoiada pela Coalizdo para IA em Salde, organizacao sem fins
lucrativos com forte apoio da indUstria. Ele também liderou
mudancas que aumentam o foco na monitorizagéo pos-
comercializacdo do desempenho de ferramentas de IA, inclusive
no caso de dispositivos baseados em IA generativa, ainda ndo
aprovados pela FDA.

Durante sua gestéo, a FDA publicou um novo guia que permite

a modificacéo pré-autorizada de dispositivos médicos, sem
necessidade de novos tramites regulatorios. “Esse € nosso primeiro
passo em dire¢do a um marco regulatorio muito mais flexivel,
voltado a IA e tecnologias emergentes, projetadas para evoluir
muito mais rapidamente do que os dispositivos médicos
tradicionais”, afirmou Tazbaz sobre as diretrizes para mudangas
planejadas em 2023, classificando-as como uma “diretriz
transformadora”.
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Resumo

Ferramentas de referéncia sdo frequentemente aceitas de
forma acritica como guias equilibrados, objetivos, definitivos
e baseados em evidéncias para o conhecimento médico. No
entanto, durante séculos, livros-texto e manuais estiveram de
diversas formas entrelacados com os interesses da inddstria.
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Este ensaio mostra como essas ferramentas de referéncia
serviram como plataformas para a promocao farmacéutica.

Focando em duas obras de referéncia — The Merck

Manual e The Management of Pain — os autores delineiam as
maneiras complexas e dindmicas pelas quais a Merck &
Company e a Purdue Frederick Company utilizaram textos
médicos de referéncia para avancar seus interesses de mercado
ao longo do século XX.
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A Merck utilizou seu Manual homdnimo inicialmente para
promover seus préprios produtos e, mais tarde, para fortalecer
sua marca durante uma crise de relagdes publicas. A influéncia
da Purdue sobre livros-texto e manuais de prescri¢cdo em
medicina da dor foi menos direta: ao subsidiar a criacdo do
principal livro-texto da area e cultivar boa vontade entre
lideres-chave, a empresa moldou a direcdo de muitas das
ferramentas de referéncia do campo.
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A medida que essas ferramentas evoluem no século XXI,
combinando-se de novas formas com modelos de aprendizado
de maquina, uma perspectiva historica nos alerta para a
influéncia persistente — e as vulnerabilidades — desses
instrumentos de pensamento.

Uso de lideres de opinido chave pela indudstria farmacéutica para promover opioides prescritos: uma revisdo de documentos
internos da inddstria
(Pharmaceutical industry use of key opinion leaders to market prescription opioids: A review of internal industry documents)
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Explor Res Clin Soc Pharm. 2024;16:100543. doi: 10.1016/j.rcsop.2024.100543 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39687444/
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Resumo

Objetivo: As mortes relacionadas ao uso de opioides prescritos
aumentaram 200% entre 2000 e 2014. H& pouca pesquisa sobre
os canais utilizados pelas empresas farmacéuticas para promover
esses medicamentos. Neste estudo, investigamos o uso de lideres
de opinido chave (KOLs, na sigla em inglés) pela industria
farmacéutica.

Meétodos: Realizamos uma revisdo qualitativa retrospectiva dos
primeiros 503 documentos da indUstria de opioides tornados
publicos, disponiveis no Opioid Industry Document

Archive (OIDA) da Universidade da Califérnia em Sao
Francisco. Revisamos documentos incluindo decisdes judiciais,
correspondéncias, depoimentos, estudos clinicos e comunicagoes
corporativas, analisando sua relevancia e codificando-os por
temas.

Resultados: Entre 2001 e 2019, empresas farmacéuticas como
Janssen, Purdue Pharma e Cephalon identificaram, recrutaram e

desenvolveram individuos que chamaram de “lideres de opinido
chave” (LOCs), reconhecendo neles a capacidade de alcancar
publicos estratégicos e influenciar o comportamento de
prescricdo. As empresas identificaram LOCs por meio de
diferentes fontes, como parcerias com agéncias de relacdes
publicas, analise de redes sociais e registros legislativos e
regulatorios. O recrutamento ocorreu por diversos métodos,
incluindo pesquisas para identificar nomes mencionados com
frequéncia por médicos, classificagdes internas baseadas em
simpatia e habitos de prescri¢do de opioides. Esses lideres
atuaram como palestrantes em conferéncias promovendo
produtos opioides de marca, autores de artigos cientificos
favoraveis a prescri¢do de opioides e consultores em estratégias
de marketing.

Concluses: Os LOCs foram utilizados pela indUstria
farmacéutica para aproveitar sua reputacdo com o objetivo de
incentivar profissionais de salide a prescrever mais opioides. E
fundamental garantir que pesquisadores e liderangas da area
médica estejam cientes e criticos em relacdo ao viés da indUstria
movida pelo lucro, e que estejam livres de conflitos de interesse,
a fim de evitar prescri¢des inadequadas e minimizar desfechos
adversos para 0s pacientes

Abuso de medicamentos impulsionado por redes sociais é ameaga a salide publica
Salud y Farmacos
Boletim Farmacos: Etica 2025; 3(3

Tags: publicidade indevida em redes sociais, pressao social, promogéo
do consumo inadequado, abuso de medicamentos, medicamentos
isentos de prescricao (MIP), salde publica.

As redes sociais e a presséo de grupo (influéncia social entre pares,
comum entre jovens em redes sociais) tém promovido o uso
indevido de medicamentos isentos de prescricdo médica (MIP, ou
OTC — Over-The-Counter), por meio da viralizagdo de “desafios”
perigosos. Esses desafios, que circulam principalmente em
plataformas como TikTok e YouTube, muitas vezes envolvem
adolescentes e jovens adultos, e incentivam praticas arriscadas que
podem levar a efeitos adversos graves, inclusive mortes [1].

O texto da FDA descreve dois casos emblematicos:

)
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o Desafio NyQuil Chicken: consiste em cozinhar frango com um
xarope para tosse que contém paracetamol, dextrometorfano e
doxilamina. O processo de fervura pode concentrar 0s principios
ativos do medicamento e liberar vapores toxicos. Mesmo sem
ingerir o alimento, a inalagdo pode causar danos pulmonares e
intoxicacao.

Desafio Benadryl: incentiva a ingestao de grandes quantidades
de difenidramina (um anti-histaminico de venda livre) com o
intuito de provocar alucinag@es. Esse desafio ja resultou em
internacdes hospitalares, convulsdes, faléncia organica e mortes.

Tais desafios representam sérios riscos a salide publica, ao
banalizar o uso incorreto de medicamentos e expor a populacéo,
especialmente os jovens, a danos neuroldgicos e organicos
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potencialmente fatais. A situacdo evidencia a necessidade urgente
de:

e  maior regulagdo sobre o contetido relacionado a
medicamentos nas redes sociais;

campanhas de educacéo sanitaria sobre o uso racional de
medicamentos;

controle mais rigoroso do acesso a esses produtos.

A FDA reforca que medicamentos, mesmo de venda livre, devem
ser utilizados de forma responsavel, conforme indicado na bula
(Drug Facts Label), e recomenda que familias conversem com seus
filhos sobre os riscos, mantenham os medicamentos fora do
alcance de criangas e procurem atendimento imediato em caso de
suspeita de intoxicacao.

Opinido de Salud y Farmacos:

A acessibilidade dos medicamentos MIP nado deve ser subestimada.

Embora os medicamentos de venda livre sejam considerados
seguros, seu uso em doses ou condigdes ndo recomendadas, ou 0
abuso, pode ser letal. Além disso, as plataformas digitais devem
assumir maior responsabilidade na regulacéo de contetidos que
colocam a satde e a vida em risco.

E necessaria uma resposta integrada que combine regulamentagco,
fortalecimento da farmacovigilancia e estratégias de
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conscientizagdo sobre 0 uso adequado de medicamentos para
prevenir essas praticas perigosas.

Sob uma perspectiva cientifica e de satde publica, essa situacao
evidencia uma falha na educacéo sobre o uso apropriado de
medicamentos, bem como a falta de vigilancia, regulacéo e
controle da publicidade em redes sociais, como ja foi demonstrado
em outros casos:

e ;Debe la industria farmacéutica controlarse a si misma?,
publicado em Boletim Farmacos: Etica e Direito 2024; 27 (4);

o Una publicacion en LinkedlIn pone a Vertex en problemas con
MHRA por incumplimiento de regulacion publicitaria del RU,
publicado em Boletim Farmacos: Etica e Direito 2024; 27 (4);

e La FDA amonesta a Exeltis por promocion indebida de Slynd en
las redes sociales, publicado em Boletim Farmacos: Agéncias
Reguladoras 2023; 26 (4).
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