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RESUMO

A Lei n° 14.874/2024 e o Decreto n°® 12.651/2025 reformularam a regulagdo da pesquisa clinica com seres humanos no
Brasil, substituindo o modelo baseado nas resolugcdes do CNS e no sistema CEP/Conep. O novo marco buscou aumentar
a seguranca juridica e agilizar a aprovagdo de estudos, com redu¢ido de prazos, andlise centralizada de pesquisas
multicéntricas, novas regras para acesso pos-estudo e remuneragdo de voluntarios. Apesar dos avangos operacionais,
especialistas apontam riscos relacionados a redugdo do controle social, & prote¢io de participantes vulneraveis, a
autonomia dos pacientes e a possiveis conflitos de interesse na analise ética.

Palavras-chave. Pesquisa Clinica, Etica em Pesquisa, Experimentagdo Humana.

ABSTRACT

Law No. 14,874/2024 and Decree No. 12,651/2025 reshaped the regulation of clinical research involving human beings in
Brazil, replacing the model based on CNS resolutions and the CEP/Conep system. The new framework aimed to increase
legal certainty and streamline the approval of studies through reduced deadlines, centralized analysis for multicenter
research, and new rules for post-study access and volunteer compensation. Despite the operational advancements,
specialists point out risks related to the reduction of social control, the protection of vulnerable participants, patient
autonomy, and potential conflicts of interest in ethical analysis.
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A produgdo de conhecimento cientifico e o desenvolvimento de novas tecnologias em saude
dependem substancialmente da realizagdo de ensaios clinicos robustos e eticamente fundamentados.

A governanga ética da pesquisa com seres humanos no Brasil foi institucionalizada em outubro
de 1996, com a promulgagdo da histérica Resolugdo n°® 196, do Conselho Nacional de Saude (CNS)".
Esse ato normativo criou formalmente a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e estruturou
o Sistema CEP/Conep, integrando os comités de ética locais a um colegiado centralizado, independente
e dotado de forte representacao da sociedade civil. Posteriormente atualizado pela Resolu¢ao CNS n°
466/2012%, esse modelo pautou-se nos mais rigorosos preceitos bioéticos internacionais, estabelecendo
salvaguardas exemplares como a gratuidade obrigatéria do fornecimento poés-estudo por tempo
indeterminado e a proibi¢ao da remunera¢do de voluntarios. Contudo, por se tratar de um arcabougo
baseado exclusivamente em resolu¢des administrativas, o sistema passou a sofrer pressdes crescentes
da comunidade médica e da industria farmacéutica global, que apontavam inseguranca juridica e uma
excessiva lentiddo gerada pela dupla tramitacao obrigatéria de protocolos multicéntricos. Esse embate
historico entre o rigor do controle social e a demanda por competitividade cientifica culminou, apds
quase trés décadas, na edicdo da Lei n° 14.874/2024°, que encerrou a era regulatéria do CNS para
inaugurar um novo marco normativo de forga federal.

O objetivo desse estudo foi apresentar a nova legislagdo e seu decreto regulamentador e pontuar as
principais fragilidades e desafios a serem considerados a partir desse novo sistema normativo.

Aprovada em 28 de maio de 2024, a Lei n° 14.874 que dispde sobre a pesquisa com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos® estabeleceu o Marco
Legal da Pesquisa Clinica com Seres Humanos no Brasil. A legislagdo substituiu o antigo modelo
regulatdrio, que era baseado em resolugdes administrativas (como as normas do CNS), conferindo
maior seguranga juridica ao setor.

Em relagdo as normativas anteriores, a Lei n°® 14.874/2024 diminuiu os prazos para andlise ética
estabelecendo o prazo maximo de 30 dias tteis para a emissdo do parecer consubstanciado de projetos
pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) a partir da aceitagdo dos documentos. Definiu também o limite
de 90 dias uteis para a manifestagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) sobre peti¢des
de ensaios clinicos de novos medicamentos e, para temas de relevancia publica ou emergéncias, os prazos
podem ser reduzidos para até 15 dias, bem como extinguiu a obrigatoriedade da dupla tramitacdo para
estudos multicéntricos e a analise passou a ser centralizada em um tnico CEP coordenador’.

Relativamente ao fornecimento do medicamento pos-estudo, a nova lei estabeleceu que o
patrocinador deve submeter um Plano de Acesso Pés-Estudo e que o fornecimento gratuito do medicamento
experimental ao participante deixa de ser obrigatério por tempo indeterminado e passa a ter regras de
encerramento, como: a introdu¢ao comercial do medicamento no pais, decorrido o prazo de cinco anos de
comercializagdo, ou caso ele seja incorporado ao SUS’.

A nova lei manteve o voluntariado altruista (gratuito) como regra geral, mas abriu uma excegao
regulamentada para permitir a compensa¢ao financeira de voluntarios sadios em estudos de fase I ou

de bioequivaléncia (testes iniciais de seguranga de novas moléculas ou genéricos) e também autorizou
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a inclusdo de participantes em pesquisas clinicas de urgéncia ou emergéncia médica extrema (onde o
paciente esteja inconsciente e nao haja familiar disponivel no tempo habil), sem a assinatura prévia do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), desde que a intervengao seja essencial para tentar
salvar a vida do individuo. Por fim, assegurou o direito a assisténcia integral a saude em caso de danos
decorrentes do estudo e tipificou a responsabilidade civil do patrocinador e do pesquisador por eventuais
prejuizos causados aos participantes da pesquisa’.

O detalhamento pratico e a operacionalizacao da Lei n® 14.874/2024° vieram com a publica¢ao
do Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025°. Foi por meio deste decreto que o Governo Federal
estabeleceu, com mais clareza, as regras e o funcionamento do novo modelo de pesquisa clinica. Este
decreto definiu a competéncia do Ministério da Satde para estruturar, organizar e fiscalizar o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep). O sistema passou a ser formalmente
dividido em duas instancias operacionais: a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) que é o
6rgdo central administrativo de cardter normativo e recursal, e a Instncia de Anélise Etica, composta
de maneira descentralizada pelos CEPs. Adicionalmente, este dispositivo criou uma matriz de
classificacao de risco para as pesquisas (divididos em baixo, moderado ou alto risco). Os critérios de
enquadramento levam em conta a invasividade dos procedimentos, o potencial de dano ao voluntario,
a natureza da intervencgdo, o uso de dados sensiveis e o envolvimento de populagdes vulneraveis. Dessa
classificagdo derivam dois tipos de comités: os CEPs Credenciados, que sdo autorizados a analisar
e aprovar pesquisas classificadas como de baixo e moderado risco, e os CEPs Acreditados, que sao
centros com estrutura mais robusta, autorizados a emitir pareceres sobre ensaios clinicos de alto risco.
Este decreto determinou a criagdo de uma plataforma eletronica nacional e unificada destinada a
gerenciar, receber e proteger os documentos de pesquisa, que substituira a Plataforma Brasil, hoje
utilizada para essa finalidade. Toda a comunicagdo, submissao de protocolos, analises éticas, emissoes
de pareceres e feedbacks aos investigadores principais devem tramitar de maneira digital e transparente
por esse sistema oficial®.

A regulamentacdo trouxe regras explicitas em conformidade com a Lei Geral de Protegdo de Dados
(LGPD) para blindar o uso de informagdes pessoais e sensiveis dos participantes®. Além disso, detalhou que
os materiais biologicos e amostras genéticas coletados s6 podem ser estritamente utilizados na pesquisa
especifica para a qual foram autorizados, proibindo o reaproveitamento indiscriminado, a menos que o
voluntario conceda consentimento explicito e prévio no TCLE para armazenamento e uso futuro®.

Para tentar mitigar as criticas sobre a perda de protegdo aos participantes, o decreto reforgou
a obrigatoriedade de procedimentos metodologicos adaptados para a defesa de populagdes sob
condigdes especiais de vulnerabilidade. Foram listadas exigéncias protetivas rigidas para pesquisas
que envolvam criangas, adolescentes, gestantes, lactantes, povos indigenas, pessoas com deficiéncia e
pessoas privadas de liberdade®.

A consolida¢do desse novo ordenamento juridico da pesquisa clinica - estabelecida pela Lei
n° 14.874/2024° e detalhada pelo Decreto n° 12.651/2025° gerou intensos debates na comunidade

cientifica e bioética. Se por um lado a industria e parte da comunidade médica celebraram o ganho de
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agilidade, por outro, sanitaristas e algumas organizagdes cientificas apontam retrocessos criticos na
protecdo aos participantes.

Os principais pontos de atengdo e riscos gerados pelo novo sistema normativo sao apresentados
a seguir.

Substituicio do controle democratico: o Decreto n° 12.651/2025° consolidou a migragdo da
governancga ética da pesquisa. A antiga Conep, vinculada ao CNS, contava com forte representagao
de usuarios e associagdes de pacientes, o que garantia um debate descentralizado focado na defesa da
sociedade civil”®.

Perda de independéncia: com a criagdo da Inaep/Sinep vinculada diretamente a estrutura
administrativa do Ministério da Saude, existe o risco de encolhimento da participagdo social e uma potencial
vulnerabilidade do 6rgao central a pressdes politicas ou econdmicas para a aprovagao acelerada de estudos®’.

Desamparo a pacientes cronicos e raros: pela regra anterior, o patrocinador deveria fornecer o
tratamento experimental gratuitamente e por tempo indeterminado se houvesse beneficio ao participante.
A nova lei restringe essa obrigacao, estipulando marcos de encerramento, como o teto de cinco anos apos a
introduc¢do comercial do farmaco no pais’.

Sobrecarga financeira do SUS: caso o medicamento nao seja incorporado ao SUS apds o
prazo de cinco anos, o paciente podera ficar desassistido. Isso tende a for¢ar a judicializacao da
saude ou transferir uma despesa obrigatdria e de alto custo para o Estado, desonerando a industria
farmacéutica privada®.

Violagao potencial da autonomia: a permissdo para incluir individuos inconscientes e em cenarios
de urgéncia médica extrema em ensaios clinicos, sem a assinatura prévia do TCLE pelo individuo ou
familiar, é vista como um risco de violagdo da autonomia em momentos de alta vulnerabilidade’.

Monetizagao de riscos em popula¢does vulneraveis: a possibilidade de conferir compensagio
financeira para voluntarios em estudos de Fase I ou bioequivaléncia gera receios em um pais com profundas
desigualdades socioeconémicas. O temor de especialistas é que a remuneracao deixe de ser apenas um
ressarcimento e se transforme em um atrativo financeiro, induzindo pessoas de baixa renda a participarem
e aceitarem riscos de toxicidade desconhecida em testes iniciais’.

Potencial conflito de interesse na analise ética: a analise de protocolos para estudos multicéntricos
por um unico CEP impede a avaliagdo por parte de todas as instituicoes em que ocorre a pesquisa e da aos
pesquisadores a faculdade de escolher de acordo com sua conveniéncia onde submeter o protocolo, sendo
inclusive recomendada a escolha do CEP da instituigdo em que atua o pesquisador principal, o que pode
contribuir para uma patente escalada de conflito de interesses'.

A busca pela insercdo competitiva do Brasil no mercado internacional de farmacos trouxe
transformagdes profundas que transcendem a mera otimizagdo de prazos e acendem debates éticos no
campo bioético e na pratica médica. O principal desafio da implantacido da nova legislagdo é conciliar
a agilidade regulatdria com salvaguardas éticas robustas, especialmente na protecio de populagdes
vulneraveis, propiciando que a pesquisa clinica no pais seja conduzida de maneira ética, justa, transparente

e benéfica para toda a sociedade.
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