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Resumo

Este artigo analisa a evolucao histérica das regulamentacgdes éticas brasileiras sobre pesquisas envol-
vendo seres humanos, discutindo as Resolucées do Conselho Nacional de Saude 1/1988, 196/1996,
466/2012, 510/2016 e a Lei 14.874/2024. Trata-se de pesquisa documental qualitativa com abordagem
historico-critica, comparando os marcos regulatérios nacionais com as principais diretrizes internacio-
nais de ética em pesquisa. Observa-se que, apesar do avanco juridico trazido pela nova lei, persistem cri-
ticas significativas, especialmente quanto a protecdo dos participantes e a independéncia dos comités de
ética em pesquisa. Conclui-se que a nova regulamentacao necessita de ajustes para corrigir lacunas rela-
cionadas a burocratizacao dos processos e a autonomia das instancias éticas brasileiras. Recomenda-se
simplificar procedimentos administrativos, fortalecer a independéncia dos comités de ética em pesquisa
e do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa e alinhar a legislacio brasileira as melhores praticas interna-
cionais, assegurando, assim, protecdo efetiva e continua aos participantes de pesquisas.
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Resumen

Investigacion com seres humanos em Brasil: perspectiva bioética e histérica

Este articulo analiza la evolucién histérica de la regulacién ética brasilefia en materia de investigaciéon
con seres humanos, discutiendo las Resoluciones del Consejo Nacional de Salud 1/1988, 196/1996,
466/2012, 510/2016 y la Ley 14874/2024. Es una investigacion documental cualitativa con enfoque
histérico-critico, que compara estos marcos regulatorios con las principales directrices internacionales
de ética en investigacion. Aunque avanza juridicamente la nueva ley, persisten criticas significativas
sobre la proteccion de los participantes y la independencia de los comités de ética de la investigacion.
La nueva reglamentacion requiere ajustes para corregir lagunas relacionadas con la burocratizacion
de procesos y la autonomia de las instancias éticas brasilefias. Se recomienda simplificar los procedi-
mientos administrativos, fortalecer la independencia de los comités de ética de la investigacién y del
Sistema Nacional de Etica en Investigacion, y alinear la legislacion brasilefia con las mejores practicas
internacionales, para asegurar una proteccién efectiva y continua a los participantes de investigaciones.

Palabras-clave: Etica en investigacion. Comités de ética en investigacion. Bioética.

Abstract

Research involving humans in Brazil: a bioethical and historical perspective

This article analyzes the historical evolution of Brazilian ethical regulations on research involving humans,
discussing the National Health Council Resolutions 1/1988, 196/1996, 466/2012 and 510/2016, in addition
to Law 14,874/2024. It is a qualitative, document-based study with a historical-critical approach, comparing
national regulatory frameworks with key international ethical research guidelines. Although the new law
represents legal progress, significant criticisms remain, particularly regarding participant protection and
the independence of research ethics committees. The study concludes that the new regulation requires
adjustments to address gaps related to bureaucratization of processes and the autonomy of Brazilian
ethical bodies. It recommends streamlining administrative procedures, strengthening the independence
of research ethics committees and the National System of Research Ethics, and aligning Brazilian legislation
with best international practices to ensure effective and continuous protection of research participants.
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A ética na pesquisa com seres humanos é com-
ponente fundamental para a conducao de estudos
que respeitem e protejam a dignidade, a integri-
dade e os direitos dos participantes da pesquisa®.
A regulamentacdo das atividades de pesquisa
comecou a ganhar forca no inicio do século XX,
em resposta a experimentos que envolviam popu-
lacoes vulneraveis em estudos de doencas infecto-
contagiosas. Nesse contexto, a diretriz publicada
pelo governo prussiano em 1901, que regulamen-
tava a participacao de pacientes em experimentos
médicos, com énfase na protecdo de populacdes
vulneraveis, como criancas em clinicas e hospitais,
€ um marco histoérico. Essa diretriz destacou a
necessidade de uma supervisao rigorosa e do con-
sentimento para a participacdo de individuos em
experimentacio cientifica2 O debate sobre expe-
rimentacdo humana se intensificou nas décadas
seguintes, com a consolidacio dos principios éticos
voltados para a protecao da dignidade humana®.

Desde as atrocidades cometidas durante a
Segunda Guerra Mundial, que levaram a formulacdo
do Cddigo de Niiremberg, em 1947, a comunidade
internacional tem trabalhado para estabelecer dire-
trizes que assegurem a protecao das pessoas envol-
vidas em experimentacio cientifica“. Esses esforcos
culminaram na criacdo de documentos orientadores
da ética na pesquisa, como a Declaracdo de Helsinki,
da Associacdo Mundial de Medicina®; o Relatdrio
Belmont, do governo dos Estados Unidos da América
(EUA)¢; as Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Relacionadas a Saude Envolvendo Seres
Humanos, do Council for International Organizations
of Medical Sciences (CIOMS), que fornecem os fun-
damentos éticos para a conducio de pesquisas em
diversas areas do conhecimento’; entre outras.

Ainda nesse contexto, é importante observar
que uma discussdo mais ampla sobre ética em
pesquisa com seres humanos foi impulsionada
pelo artigo seminal de Henry K. Beecher publicado
em 1966 no New England Journal of Medicine®.
Beecher identificou inadequacdes éticas em diver-
sos estudos realizados nos EUA, revelando casos em
que a seguranca e o consentimento dos participan-
tes ndo foram devidamente respeitados, especial-
mente em pesquisas clinicas. Seu artigo expos os
perigos da experimentacao médica sem uma super-
visdo ética adequada, levando a um movimento
global de reforma nas normas de pesquisa®.

No contexto brasileiro, a bioética aplicada a pes-
quisa com seres humanos comecou a se consolidar

com essas discussoes internacionais, o que levou
a criacdo de marcos regulatérios nacionais volta-
dos para a protecao de participantes de pesquisa’.
Assim, no Brasil, a evolucao das diretrizes da ética
na pesquisa com seres humanos reflete um com-
promisso crescente da comunidade de pesquisado-
res brasileiros com a protecao dos participantes da
pesquisa e a promocao de praticas cientificas res-
ponsaveis e eticamente adequadas *°.

Nesse contexto, o ano de 1988 deve ser desta-
cado como um marco histérico e politico: primeiro,
porque houve a promulgacao da Constituicao
Federal, conhecida como “Constituicdo Cidada”,
que estabeleceu como principio a dignidade da
pessoa humana e reconheceu direitos fundamen-
tais e humanos; e, segundo, porque houve a publi-
cacio, pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e
do Ministério da Salde, da Resolucdo 1/1988 1%,
primeira resolucdo de pesquisa envolvendo seres
humanos do pais, que ressaltava o respeito aos
direitos dos participantes de pesquisa.

Essa resolucao foi substituida, posteriormente,
pela Resolucao CNS 196/1996'2, que também foi
fundamental para fortalecer e consolidar os princi-
pios e procedimentos para a conducao de pesquisas
eticamente adequadas no territorio brasileiro 23,
Outro marco na regulamentacao de pesquisas cli-
nicas no Brasil foi a Resolucdo CNS 251/1997 %,
que estabeleceu diretrizes especificas para estudos
clinicos com novos medicamentos. Essa resolucido
trouxe orientacdes sobre o processo de desen-
volvimento e avaliacdo de novas substancias,
garantindo que os ensaios clinicos seguissem os
padroes éticos estabelecidos nacional e internacio-
nalmente. Muitos pontos abordados na Resolucao
CNS 251/1997 **, como a necessidade de garantir o
consentimento livre e esclarecido e a protecdo de
grupos vulneraveis, continuam a ser rediscutidos
na Lei 14.874/2024 %,

A resolucao foi posteriormente revisada, atuali-
zada e substituida pela Resolugdo CNS 466/2012 ¢,
e correlatas, que incorporou os avancos cienti-
ficos e tecnoldgicos de até entao, além de refor-
car a importancia do processo de consentimento
informado, bem como a protecdo dos grupos
vulneraveis'’. A Resolucdo CNS 510/2016* foi
introduzida como um complemento a Resolucao
466/2012%?, com o objetivo de abordar particu-
laridades de pesquisas com metodologias prove-
nientes das areas de ciéncias humanas e sociais 2.
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Ela reconhece a diversidade metodolégica des-
sas areas e adapta os procedimentos éticos para
melhor refletir as necessidades e desafios desse
campo do conhecimento. Apesar das criticas e con-
trovérsias que acompanharam sua implementacao,
a Resolucdo CNS 510/2016 8 foi um passo impor-
tante para a inclusdo de diferentes perspectivas
cientificas no debate sobre a adequacio da ética
em pesquisas envolvendo seres humanos *°.

No cendario normativo brasileiro, é importante,
ainda, destacar o papel da Agéncia de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), criada pela Lei 9.782/1999 2,
que, por meio de suas Resolucdes da Diretoria
Colegiada (RDC), em particular a RDC 9/2015%,
regulamenta a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos no pais, entre outros. Cabe desta-
car que as RDC da Anvisa tém forca de lei, diferen-
temente das resolucdes publicadas pelo CNS.

A promulgacdo da Lei 14.874/2024% traz
mudancas significativas ao cenario normativo para
a conducao das pesquisas envolvendo seres huma-
nos no Brasil. A primeira razao é a forca de lei em
substituicao as resolucoes do CNS, que orientavam,
mas nao obrigavam, procedimentos e principios em
pesquisas com seres humanos. Esta nova legislacdo
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos e introduz novos requisitos
e procedimentos para a conducio de pesquisas
envolvendo seres humanos. Contudo, é importante
destacar que o processo de elaboracido e aprovacao
da lei foi marcado por debates intensos e conflitos
politicos importantes, além de pressodes de dife-
rentes setores econdmicos e académicos, especial-
mente da indUstria farmacéutica, colocando em
questdo aspectos criticos como a autonomia dos
6rgaos reguladores e possiveis impactos negativos
na protecao dos direitos dos participantes.

Neste artigo, exploraremos a evolucdo histo-
rica das resolucdes brasileiras de ética na pesquisa,
apresentando um quadro comparativo das seme-
Ihancas e das diferencas entre as resolucées do CNS
e os termos da lei, e ofereceremos recomendacoes
baseadas em experiéncias internacionais para o
aprimoramento da ética em pesquisa no Brasil.

Método

Trata-se de pesquisa documental, com abor-
dagem qualitativa e perspectiva histérico-critica.

Foram analisadas resolucdes brasileiras relacionadas
a ética em pesquisa com seres humanos, especifi-
camente as Resolucdes CNS 1/19881, 196/19962,
251/1997%,466/2012% e 510/2016%, além da recente
Lei 14.874/2024 %, Esses documentos foram selecio-
nados por sua relevancia historica e impacto na for-
mulacdo dos principios bioéticos da experimentacao
cientifica com seres humanos no contexto brasileiro.
A andlise comparativa e critica teve como referéncia
marcos internacionais, especialmente a Declaracdo
de Helsinki®, as Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Relacionadas a Saude Envolvendo Seres
Humanos (CIOMS)? e a Declaracéo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da Organizacdo das
Nacoes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura
(Unesco) %. A abordagem empregada foi qualitativa,
com énfase em uma perspectiva histérico-critica,
por meio da analise documental comparativa entre
as normas brasileiras e as recomendacodes interna-
cionais. Por tratar-se de analise documental que
nao envolveu coleta direta de dados com seres
humanos, o estudo dispensa apreciacao por comité
de ética em pesquisa.

Revisao histoérica e critica

Contexto internacional

A ética em pesquisas com seres humanos tem
suas origens em eventos historicos que desta-
caram a necessidade de diretrizes robustas para
proteger os participantes de experimentacao
cientifica. Um dos primeiros marcos histéricos na
regulamentacao de pesquisas com seres huma-
nos foi o Coédigo Prussiano de 19012, que esta-
beleceu diretrizes para experimentos médicos,
com foco na protecdo de populagdes vulneraveis,
como criancas, especialmente em estudos de
doencas infectocontagiosas. Essa regulamentacio
pioneira precedeu o mais conhecido Cddigo de
Ntiremberg, desenvolvido em 1947 como resposta
a atrocidades cometidas pelos médicos nazistas
durante a Segunda Guerra Mundial %2>, O Cédigo
de Niiremberg consolidou os principios éticos de
experimentacdo, com dez diretrizes essenciais,
incluindo consentimento voluntario dos participan-
tes e a necessidade de experimentacido prévia em
animais antes da testagem de novos procedimen-
tos em seres humanos, visando garantir a segu-
ranca e a adequacao ética dos estudos*®.
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A Declaracéao de Helsinki>, publicada pela
primeira vez em 1964 pela Associacido Médica
Mundial, expandiu esses principios e se tornou um
dos documentos mais influentes na ética em pes-
quisa com seres humanos?. A declaracio enfatiza
a importancia do consentimento informado, a revi-
sdo ética por comités independentes e a prioridade
do bem-estar dos participantes sobre os interes-
ses da ciéncia e da sociedade. Ao longo dos anos,
a Declaracdo de Helsinki passou por diferentes
revisdbes para se adaptar aos avancos cientificos
e as mudancas nos contextos sociais e politicos,
mantendo-se como uma referéncia para as normas
éticas internacionais de experimentacao cientifica
envolvendo seres humanos?.

Outro documento importante nesse contexto
é o Relatdrio Belmont, publicado em 1979 pela
Comissdao Nacional para a Protecdo de Sujeitos
Humanos de Pesquisa Biomédica e Comportamental
nos Estados Unidos ®%. O relatorio propde trés prin-
cipios para o desenvolvimento eticamente ade-
quado de pesquisas com seres humanos: respeito
pelas pessoas, beneficéncia e justica®. Esses princi-
pios orientam a conducao de pesquisas com seres
humanos, assegurando que os participantes sejam
tratados com dignidade e que os beneficios e ris-
cos das pesquisas sejam distribuidos de maneira
justa®?%®, Um marco anterior a esse relatério foi
artigo publicado por Henry K. Beecher em 19662
que destacou as inadequacdes éticas em diversas
pesquisas nos EUA e evidenciou a necessidade
de uma discussdao ampla sobre os riscos a que os
participantes de pesquisa estavam sendo expos-
tos sem consentimento adequado. As revelacoes
de Beecher?®?® foram fundamentais para a cria-
cdo do Relatdrio Belmont e para o estabelecimento
de diretrizes éticas mais rigorosas. O Relatorio
Belmont, que também destaca a importancia do
consentimento informado e da revisao ética conti-
nua das pesquisas, foi recentemente revisado com
vistas a adequacdes aos novos desafios impostos
pela ética em pesquisas®.

Além desses marcos, as Diretrizes Eticas Interna-
cionais para Pesquisas Relacionadas a Saude envol-
vendo Seres Humanos, desenvolvidas pelo Conselho
de Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médi-
cas em colaboracao com a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), fornecem orientacdes para a condu-
cado de pesquisas em diversos contextos, sobretudo
em paises em desenvolvimento *2. Um dos capitulos

dessa diretriz foi escrito pela Sociedade Brasileira
de Medicina Tropical e pela Associacao Brasileira de
Antropologia, que, em 1986, publicaram o Cddigo
dos Direitos de Satide das Comunidades, focado na
protecdo das comunidades envolvidas em pesqui-
sas 3. As diretrizes do CIOMS abordam questdes
como a equidade no recrutamento de partici-
pantes, a protecdo de populacdes vulneraveis e a
necessidade de revisdo ética independente dos
protocolos de pesquisa®*. Essas diretrizes comple-
mentam e expandem os principios estabelecidos
pela Declaracéo de Helsinki, adaptando-os a dife-
rentes cenarios culturais e socioeconémicos.

Outro marco é a Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, aprovada pela Unesco
em 200523, que ampliou a perspectiva bioética tra-
dicional, enfatizando a dignidade humana, os direi-
tos fundamentais, a justica social e a equidade.
No contexto brasileiro, esses principios estido
refletidos, ainda que parcialmente, nas Resolucoes
CNS 196/1996 %2, 466/2012* e 510/2016 *® e mais
recentemente na Lei 14.874/2024 %, especial-
mente no que tange a protecao de grupos vulne-
raveis e ao respeito a autonomia e dignidade dos
participantes das pesquisas.

Esses documentos internacionais estabelecem
um quadro de referéncia essencial para a ética
em pesquisas com seres humanos, influenciando
a formulacdo de diretrizes e regulamentacdes
em diversos paises, incluindo o Brasil. Ao con-
textualizar a evolucdo das normativas brasileiras
de ética na pesquisa, é possivel compreender os
avancos e desafios enfrentados pelo pais na pro-
mocao de praticas de pesquisa responsaveis e eti-
camente adequadas.

Contexto nacional

No Brasil, o primeiro marco regulatério for-
mal para pesquisas envolvendo seres humanos
foi a Resolucdo CNS 1/19881'%, que estabeleceu
as bases para a criacdo de normas éticas no pais.
Publicada logo apés a promulgacao da Constituicao
Federal de 1988, essa resolucao refletiu o contexto
de reorganizacao social e politica, incluindo a cria-
cdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, além da consagra-
¢ao dos direitos fundamentais e sociais.

A Resolucdo CNS 1/1988 !* trouxe diretrizes for-
mais para a ética em pesquisa no Brasil, mas ainda
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apresentava fragilidades, uma vez que o marco
regulatorio era baseado em resolucdes e carecia
de estrutura normativa mais robusta e integrada.
Desse ponto inicial em diante, a regulamentacao
da ética em pesquisas evoluiu, culminando em
resolucdes como a CNS 196/1996 %%, que consoli-
dou principios de bioética no pais apresentados
pioneiramente em 1988.

A criacdo da Resolucdo CNS 196/1996 % foi
motivada pelo crescente reconhecimento da neces-
sidade de diretrizes claras para a protecao dos parti-
cipantes de pesquisas, em consonancia com avancos
internacionais na area . Inspirada por documentos
como o Cddigo de Niiremberg e a Declaracdo de
Helsinki, a Resolugao CNS 196/1996 buscou alinhar
o Brasil aos padroes éticos globais, garantindo que
pesquisas cientificas respeitassem os direitos e a
dignidade de seus participantes 3.

Entre os principais progressos, destacam-se a
introducao do conceito de consentimento livre e escla-
recido, a protecao de grupos vulneraveis e a criacao
dos comités de ética em pesquisa (CEP)*. Esses
comités, formados por membros de diversas areas
do conhecimento, sdo os responsaveis, até a pre-
sente data, por revisar e aprovar protocolos de pes-
quisa, assegurando que estudos sejam conduzidos de
maneira eticamente adequada e responsavel.

No entanto, a resolucdo também enfrentou
criticas. A burocratizacdo excessiva foi apontada
como um obstaculo para a conducado de pes-
quisas, especialmente em instituicdes com menos
recursos. Além disso, a generalizacdo das normas
para diferentes tipos de pesquisas e areas do
conhecimento foi vista como inadequada, uma vez
que nao levava em conta as especificidades meto-
dolégicas das ciéncias humanas e sociais. Houve
criticas também a falta de clareza em alguns ter-
mos e definicbes, o que levou a interpretacoes
variadas e inconsistentes entre os CEP %,

Outro marco na regulamentacdo das pesquisas no
Brasil foi a Resolucdo CNS 251/1997 **, que estabe-
leceu diretrizes especificas para a conducao de
pesquisas clinicas com novos medicamentos,
representando avanco significativo ao detalhar
procedimentos para pesquisas farmacéuticas,
incluindo a necessidade de garantir a seguranca
dos participantes e a transparéncia nos proces-
sos de aprovacao dos ensaios clinicos. A resolu-
cao estabeleceu parametros para a conducao de
estudos que envolvem novas substancias, exigindo

que os ensaios fossem avaliados de forma ética e
rigorosa, e tornou-se referéncia para a regulamen-
tacao de pesquisas clinicas no Brasil.

A Resolucdo CNS 466/2012%* é uma atualiza-
¢a0 necessaria da Resolucao 196/1996. O con-
texto histérico de sua criacao foi marcado por
avancos cientificos e tecnolégicos significativos,
que demandaram revisao das diretrizes éticas para
acompanhar as novas realidades da pesquisa .
Além disso, reconheceu-se a necessidade de for-
talecer a protecao dos participantes de pesquisa e
de integrar as normas brasileiras as melhores pra-
ticas internacionais.

A Resolucdo CNS 466/2012* promoveu varios
avancos importantes, como a introducdo de novos
termos (por exemplo, “termo de assentimento”,
voltado para criancas, adolescentes e individuos
legalmente incapazes) e o detalhamento do pro-
cesso de obtencao do consentimento livre e escla-
recido, reforcando a necessidade de linguagem
clara e acessivel. Outro avanco foi o fortalecimento
dos CEP, com énfase na formacdo continua dos
membros e na independéncia desses comités?.
No entanto, a resolucdo também enfrentou criticas,
como a duplicidade de avaliacdes, especialmente
para pesquisas multicéntricas, que precisavam
ser aprovadas tanto pelos CEP locais quanto pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) .
Isso foi visto como um entrave para o inicio célere
de pesquisas. Além disso, a influéncia da indas-
tria farmacéutica na formulacdo das normas foi
criticada, com preocupacoes de que as novas exi-
géncias fossem vistas como um “gargalo regulato-
rio” que diminuiria a competitividade do Brasil em
pesquisas clinicas internacionais *.

Em elaboracdo desde 2008, a Plataforma Brasil,
um sistema eletrénico para a submissdo e moni-
toramento de pesquisas, foi instrumentalizada e
implementada com a publicacdo da Resolucao CNS
466/20124°_ A plataforma buscou centralizar e agi-
lizar o processo de avaliacdo ética, aumentando a
transparéncia e a eficiéncia. Além disso, a resolucao
reforcou a independéncia dos CEP, assegurando
que eles pudessem atuar de maneira autbnoma
e imparcial, sem interferéncias externas que com-
prometessem a avaliacdo ética.

A Resolucdo CNS 510/2016* foi publicada
em um contexto marcado por debates intensos
e conflitivos sobre a regulamentacdo ética nas
ciéncias humanas e sociais?’. Como a Resolucio
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CNS 466/2012 ¢ abordava principalmente pesqui-
sas biomédicas, a necessidade de uma normativa
especifica para as ciéncias humanas e sociais ficou
evidente 14!, Esse contexto foi caracterizado por
divergéncias entre diferentes grupos académicos
e a Conep, refletindo tensdes sobre a adequacao
das diretrizes éticas a particularidades metodolé6-
gicas dessas areas .

A Resolucdo CNS 510/2016*8 focou especifica-
mente em pesquisas em ciéncias humanas e sociais,
reconhecendo a diversidade metodolégica e a natu-
reza menos intervencionista dessas areas“®. A reso-
lucdo adaptou os procedimentos éticos para refletir
melhor as praticas dessas disciplinas, introduzindo
termos e processos especificos, como “assenti-
mento livre e esclarecido”, e permitindo formas
variadas de registro do consentimento (escrito,
audio e visual). No entanto, recebeu criticas sig-
nificativas. Pesquisadores dessas areas argumen-
taram que, apesar dos avancos, a resolucao ainda
nao reconhecia plenamente as particularidades
metodoldgicas e contextuais das ciéncias humanas
e sociais. A ambiguidade nas dispensas de avalia-
cao pelo sistema CEP/Conep também foi criticada,
levando a interpretacdes inconsistentes e varia-
coes na aplicacao das normas pelos CEP.

A Resolucido CNS 510/2016 *® foi passo impor-
tante para alinhar o Brasil com os padrdes
globais em ciéncias humanas e sociais ?’. As dire-
trizes internacionais, como as estabelecidas pela
American Anthropological Association* e a British
Sociological Association*, também enfatizam a
flexibilidade e a adaptacdo dos processos éticos
a especificidades das disciplinas que compdéem o
campo das ciéncias humanas e sociais. No entanto,
é fundamental destacar o papel da Anvisa nas pes-
quisas clinicas, especialmente no que diz respeito
a ensaios clinicos com medicamentos: ela tem a
responsabilidade de avaliar a seguranca, a eficacia
e a qualidade dos medicamentos investigacionais,
garantindo que os ensaios clinicos sigam padroes
éticos e cientificos rigorosos. Sua competéncia na
regulacdo desses estudos é essencial para asse-
gurar que os resultados dos ensaios sejam con-
fidveis e que os direitos dos participantes sejam
protegidos. Apesar do reconhecimento dessas par-
ticularidades, as metodologias, bem como as tipo-
logias adotadas em sua redacao, ndo sdo descritas,
pois seriam reguladas em publicacbes posteriores -
o que nao foi feito até o presente momento.

Lei 14.874/2024

AlLei 14.874/2024 %, que dispde sobre a pesquisa
com seres humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos, foi resul-
tado de um complexo processo legislativo, iniciado
em 2015. Esse processo envolveu a elaboracao de
propostas iniciais, debates publicos, audiéncias
com especialistas e diversas revisdes antes da apro-
vacao final. O objetivo de regular situacées envol-
vendo pesquisas com seres humanos por meio de
uma lei é garantir e proteger os direitos dos parti-
cipantes de pesquisas, bem como assegurar maior
seguranca juridica nas relagoes estabelecidas nesse
contexto. A nova regulamentacao busca fornecer
base legal s6lida para a conducao de pesquisas,
respondendo aos desafios éticos e legais que emer-
giram com os avancos tecnolégicos e cientificos das
Gltimas décadas.

A comunidade cientifica e académica reagiu de
maneira ambigua a tramitacao e promulgacao da lei.
Enquanto alguns viram a lei como um avanco neces-
sario para garantir maior seguranca juridica a pes-
quisas envolvendo seres humanos, outros criticaram
varias de suas disposicoes. As criticas se concentra-
ram na potencial perda de direitos dos participantes
de pesquisa, na centralizacao da Conep na Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
0 que poderia comprometer sua independéncia,
e no impacto das novas normas sobre a burocratiza-
cao e a eficiéncia dos processos de aprovacao ética.

Para facilitar a compreensdo das mudancas
ao longo do tempo, o Quadro 1 compara os prin-
cipais aspectos das Resolucdes CNS 196/1996 2,
466/2012 e 510/2016'® e da Lei 14.874/2024 %%,
resumindo as caracteristicas e criticas, visando faci-
litar a comparacao e a analise critica dos avancos
e desafios enfrentados na regulamentacao ética
da pesquisa no Brasil.

As diversas resolucoes e a Lei 14.874/2024 %
refletem a evolucao continua e dinamica dos prin-
cipios e praticas éticas em pesquisa no Brasil. A lei
reafirma a importancia do consentimento livre e
esclarecido, detalhando os requisitos para sua
obtencao e assegurando a protecao de grupos vul-
neraveis. A lei também introduz diretrizes especifi-
cas para o uso de placebo e para a continuidade do
tratamento pés-ensaio clinico. No entanto, ha preo-
cupacoes de que a implementacao pratica dessas
disposicoes seja insuficiente para garantir a prote-
cao total dos direitos e bem-estar dos participantes.
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Quadro 1. Comparacao dos principais aspectos das Resolu¢des CNS 196/1996, 466/2012, 510/2016 e

Lei 14.874/2024

Aspectos
Fundamentacgio e

principios basicos

Definicbes e ter-
mos

Aspectos éticos

Comités de ética
em pesquisa

Processo de con-
sentimento livre e
esclarecido

Direitos e prote-
¢do dos partici-

pantes

Isencbes de ava-
liacdo

Sistema Nacio-
nal de Etica em
Pesquisa

Prazos e eficiéncia

Protegdo dos par-
ticipantes

Responsabilidades
e capacitacao

Criticas

Resolucio 196/1996 2

Principios de autono-
mia, ndo maleficéncia,
beneficéncia e justica

Introduz termos basi-
cos como “pesquisa” e
“consentimento”

Consentimento livre e
esclarecido, protecao
a grupos vulneraveis

Criacdo e regulamen-
tagdo dos CEP

Estabelece requisitos
basicos

Assisténcia e indeniza-
¢ao em caso de danos

Nao especificado

Nao especificado

Nao especificado

Protecao geral

Responsabilidade ge-
ral do pesquisador e
da instituicdo

Burocracia excessiva;
generalizacio das nor-
mas; falta de clareza

Resolucao 466/20121

Atualiza principios e
inclui equidade e dig-
nidade humana

Introduz termos como
“termo de assenti-
mento”

Detalha o consenti-
mento e a protecao
dos participantes

Reforca independéncia
e formacgdo continua
dos CEP

Detalha processo de
consentimento e reco-
menda uso de lingua-
gem clara

Assisténcia integral e
reforco na protecao
dos dados

Nao especificado

Nao especificado

Nao especificado

Reforca protecdo de
privacidade e confi-
dencialidade

Refor¢a formacao con-
tinua dos membros
dos CEP

Duplicidade de ava-
liacdo; influéncia da
industria; protecao
excessiva

Resolucio 510/2016

Foca as especificidades
das ciéncias humanas
e sociais

termos
para
humanas

Introduz
especificos
ciéncias
e sociais

Adapta os procedi-
mentos éticos para
ciéncias humanas e
sociais

Representatividade de
membros das ciéncias
humanas e sociais

Adapta consentimen-
to as realidades das
ciéncias humanas
e sociais

Gestao de riscos e pro-
tecdo detalhada para
ciéncias humanas

Isencdes para algumas
pesquisas de opinido e
informacdes publicas

Complementar a Re-
solucdo CNS 466/2012

Nao especificado

Protecdo  detalhada
para ciéncias humanas
e sociais

Responsabilidade dos
pesquisadores nas
ciéncias humanas

Falta de reconheci-
mento das especifici-
dades; ambiguidade
nas isencoes

Lei 14.874/2024 "

Introduz o Sistema Na-
cional de Etica em Pes-
quisa; mais detalhada

Termos  detalhados
como “biobanco”,
“biorrepositorio”

Mantém e detalha
processos de consen-
timento e protecao

Estrutura integrada e
supervisio pelo Siste-
ma Nacional

Detalha ainda mais o
processo de consenti-
mento

Continuidade de tra-
tamento pods-ensaio
clinico

Define isencdes espe-
cificas e processos di-
ferenciados

Criacdo do Sistema
Nacional de Etica em
Pesquisa

Introduz prazos es-
pecificos para analise
ética

Protecdo robusta e
continuidade de trata-
mento

Responsabilidades
claras e capacitacao
continua

Perda de direitos; con-
trole social e indepen-
déncia; burocratizacao

A Lei 14.874/2024 % mostra alinhamento em
muitos aspectos com boas praticas internacionais,
como as diretrizes do CIOMS e a Declaracéo de
Helsinki, mas carece de mecanismos efetivos

para garantir a protecao continua dos participan-
tes ap6s o término dos estudos. Em paises com
regulamentos avancados, como os Estados Unidos
e os membros da Unido Europeia, hd maior
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énfase na transparéncia e na prestacao de contas
(accountability), aspectos que ainda precisam ser
fortalecidos na lei brasileira.

A lei introduz diretrizes para a continuidade do
tratamento apés o término dos ensaios clinicos,
mas a implementacao pratica dessas disposicoes
ainda gera incertezas. A garantia de acesso con-
tinuo a tratamentos pode ser crucial para par-
ticipantes que deles se beneficiaram durante a
pesquisa, evitando a interrupcao abrupta e poten-
cialmente prejudicial.

A falta de clareza sobre a responsabilidade
financeira e logistica para a continuidade dos trata-
mentos pos-estudo é falha critica na lei brasileira.
Em locais com regulamentacdes mais robustas,
como a Unido Europeia, documentos como o
Regulamento UE 536/2014“ sobre ensaios clinicos
estabelecem exigéncias claras segundo as quais os
patrocinadores de pesquisas sdo responsaveis por
garantir a continuidade do tratamento para os par-
ticipantes ap6s o término do estudo. Da mesma
forma, nos EUA, a Food and Drug Administration,
por meio de sua Regulamentacdo CFR 312.42%,
exige que patrocinadores assegurem a continui-
dade do tratamento em ensaios clinicos quando
houver beneficio comprovado para os partici-
pantes. Esses exemplos destacam a necessidade de
o Brasil fortalecer suas disposicoes nesse sentido.

A Lei 14.874/2024 % introduz prazos especificos
para a andlise ética e procedimentos de recurso,
visando aumentar a eficiéncia. No entanto, a buro-
cratizacao excessiva na analise por parte dos comi-
tés de ética em pesquisa continua a ser obstaculo
significativo. A centralizacdo dos processos pode
levar a atrasos, especialmente em pesquisas de
emergéncia ou estratégicas.

A interpretacdo da lei e sua futura regulamenta-
¢3o deve considerar a necessidade do pais de desen-
volver e ser um polo de pesquisas clinicas, pois,
sendo o pais com o maior sistema de satude publica
gratuita e universal do mundo, o Sistema Unico de
Saude, o Brasil deve desenvolver tecnologias na area
da saude que sejam inovadoras e acessiveis.

Consideragoées finais

Etica é fundamental para garantir que estudos
cientificos respeitem a dignidade, os direitos e o
bem-estar de participantes de pesquisas. Praticas

eticamente adequadas sdo essenciais ndo ape-
nas para proteger individuos, mas também para
assegurar integridade, confianca e credibilidade
da pesquisa cientifica. A denominacdo utilizada
pela nova lei, “pesquisa com seres humanos”,
difere da terminologia adotada anteriormente em
resolucdes, como “pesquisa em seres humanos”.
Enquanto a pesquisa “em” seres humanos sugere
que o foco da investigacao é o préprio ser humano,
a pesquisa “com” seres humanos pode envolver
estudos em que o foco ndo é diretamente o ser
humano. A expressao “pesquisa envolvendo seres
humanos” seria mais abrangente e adequada,
pois cobre tanto estudos diretamente focados no
ser humano quanto aqueles que utilizam seres
humanos como participantes de contextos mais
amplos de investigacdo. A evolucao das regula-
mentacoes de ética na pesquisa no Brasil reflete
um compromisso continuo com esses principios,
embora haja espaco para melhorias significativas.

Este artigo revisou a evolugao das regulamenta-
coes éticas em pesquisa no Brasil, desde a Resolucdo
CNS 1/19881' até a Lei 14.874/2024 . A Resolu-
¢do CNS 1/1988 ' foi pioneira ao estabelecer diretri-
zes mais amplas para a protecao dos participantes
de pesquisa, introduzindo principios fundamentais
que abrangeram uma ampla gama de estudos e
temas, além de estabelecer os primeiros marcos
regulatérios para a conducdo de pesquisas no Brasil.
A Resolucdo CNS 196/1996 consolidou esses princi-
pios criando os CEP e formalizando os mecanismos
de protecdo ética. A Resolucdo CNS 466/2012 ¢
atualizou e expandiu esses principios, reforcando
a necessidade de consentimento livre e esclare-
cido e integrando avancos tecnolégicos, como a
Plataforma Brasil. A Resolucdo CNS 510/2016 1,
embora complementar, focou as particularidades
das ciéncias humanas e sociais, adaptando os pro-
cedimentos éticos para essas areas.

A Lei 14.874/2024* consolidou e expandiu
essas diretrizes. No entanto, também trouxe criti-
cas sobre a protecdo dos direitos dos participantes,
a independéncia dos 6rgaos de fiscalizacdo e a
burocratizacdo dos processos.

Sao recomendacodes para o aprimoramento das
praticas e politicas de ética em pesquisa no Brasil:
e Fortalecimento da independéncia dos CEP e

da Conep: assegurar que os CEP e o Sistema

Nacional de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos operem de maneira independente de
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influéncias politicas e econdémicas, sobretudo
da industria farmacéutica. Isso pode ser alcan-
¢ado por meio de mecanismos de governanga
que garantam a autonomia dessas instituicoes.

e Simplificacdo dos processos administrativos:
reduzir a burocracia sem comprometer a pro-
tecdo dos participantes. Isso pode incluir a
implementacdo de sistemas eletrénicos mais
eficientes para a submissao e revisao de pro-
tocolos, bem como a definicdo de prazos
mais claros e razoaveis para a avaliacdo ético-
-metodolégica dos protocolos de pesquisa.

e Garantia de acesso poés-estudo: estabelecer
normas claras sobre a responsabilidade finan-
ceira e logistica para a continuidade dos trata-
mentos apos o término dos estudos, garantindo
que os participantes continuem a receber cui-
dados adequados.

e Capacitacao continua dos membros dos CEP:
promover a formacao continua dos membros
dos CEP para assegurar que estejam atualiza-
dos com os Ultimos avancos cientificos e éticos.
Isso inclui a participacdo em workshops, cursos
e conferéncias nacionais e internacionais.

e Adocido de padroes internacionais: harmonizar
as regulamentacdes brasileiras com os padroes
internacionais, como as diretrizes do CIOMS,
a Declaracdo de Helsinki e as Boas Praticas de
Pesquisa Clinica, para assegurar que o Brasil
mantenha sua competitividade e integridade
no cenario global de pesquisa. Deve-se observar

que a nova lei ndo impede a adocdo desses
padroes; ao contrario, ela oferece a estrutura
para que essas praticas sejam implementadas
de maneira eficaz. E importante destacar tam-
bém o papel da Anvisa, uma das cinco agéncias
de vigilancia sanitaria no mundo que integram
o Comité Gestor do Conselho Internacional
de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano,
reforcando o compromisso do Brasil com os mais
altos padrdes internacionais em ensaios clinicos.
Em conclusdo, a promulgacdo de uma lei que
tem como objetivo primordial orientar e normati-
zar pesquisas envolvendo seres humanos no pais
evidencia a importancia do tema e de seu con-
texto. Entretanto, muitos sdo os desafios, como a
interpretacao e regulacio da Lei 14.874/2024 % em
conformidade com o respeito aos direitos humanos,
aos direitos fundamentais e aos direitos sociais,
em especial ao direito a salide e ao acesso a tecno-
logias de salide inovadoras para todos os brasileiros.
Assim, pesquisas envolvendo seres humanos,
considerando nossas peculiaridades e caracteris-
ticas, devem considerar, além do ambito normativo
nacional, experiéncias internacionais e o direito
internacional no planejamento de modelos de
gestao, de boas praticas e de politicas para a ava-
liacdo de projetos de pesquisa. O importante nesse
contexto, no entanto, é ndo perder de vista o mais
importante: a garantia, o respeito e a protecdo dos
direitos de participantes de pesquisas.
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