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PUBLICADO DECRETO
REGULAMENTADOR DA LEI SOBRE
PESQUISA COM SERES HUMANQOS

No dia 08 de outubro de 2025 foi publicado o Decreto n°12.651/2025. Trata-se do aguardado regulamento da Lei n° 14.874/2024,
que trouxe para a alcada legal a disciplina sobre pesquisa com seres humanos.

A Lei havia deixado alguns pontos chave a serem definidos em regulamento, o que ainda estava gerando certa inseguranca
ao setor. Agora, o Decreto prevé expressamente que:

*  As normas do Conselho Nacional de Saude (CNS) que ndo contrariem a Lei e o Decreto seguirdo validas até a publicacdo
das novas normas regulamentadoras pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa;

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) continuara a atuar como instancia recursal até a posse dos membros

da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa;

Até que seja feita nova avaliacdo pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, consideram-se credenciados e acreditados

os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) j& credenciados e acreditados para andlise ética em pesquisa com seres humanos.

Destacamos também outros aspectos centrais trazidos pelo Decreto:

l. A lInstancia Nacional de Etica em Pesquisa serd coordenada pela drea técnica de ciéncia e tecnologia do Ministério da
Salde. Aguarda-se a publicagcdo de ato préprio acerca do seu funcionamento, procedimentos deliberativos, membros

etc.

Il. O drgdo éinstalado com quérum minimo composto pela maioria absoluta dos indicados, entre eles:

*

6 representantes indicados pelo Ministério da Saude (obrigatério: um Coordenador da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa e um Coordenador substituto);

6 representantes indicados pelo CNS;

2 representantes indicados pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo;

1 representante indicado pelo Ministério da Educacgdo;

1 representante indicado pela Anvisg;

2 representantes indicados pelo Conselho Nacional das Fundagdes Estaduais de Amparo a Pesquisa; e

15 representantes especialistas com notdrio saber e atuag¢do relevante na drea de ética em pesquisa com seres
humanos, a serem selecionados por meio de processo seletivo publico, com mandatos de 3 anos (permitida a
recondugdo).

lll. Definicdo de critérios para a classificacdo do grau de risco em pesquisas com seres humanos, sujeitas a diferente
tramitagao dos protocolos de pesquisa correspondentes.

IV. Normas especificas da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa disciplinardo:

*

o credenciamento e a acreditacdo dos CEPs;

a elaboragdo, apresentacao e analise ética do plano e do programa de fornecimento de tratamento pds-estudo;
o plano de acompanhamento e assisténcia aos participantes de ensaio clinico descontinuado;

o funcionamento de biobancos e biorrepositérios.
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V. Previsdo de plataforma mantida pelo Ministério da Salde que integra cadastro, protocolo, informacgdo e andlise de
pesquisas com seres humanos — a exemplo da Plataforma Brasil prevista pela Resolugdo CNS n° 466/2012 — com base
de dados publica e atualizagdo periddica das pesquisas, assegurando a protecdo de informacdes confidenciais e de
dados pessoais (inclusive sensiveis), com acesso restrito as instancias autorizadas, em consonancia com a Lei Federal n°
13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados — LGPD).

VI. Determina que os CEPs assegurem confidencialidade e controle de acesso a documentos e dados dos protocolos, bem
como que materiais bioldgicos e dados sejam usados apenas para a finalidade do projeto, salvo autorizagdo expressa no
TCLE para pesquisas futuras, observada a LGPD e normas da Instancia Nacional.

VIl. Havendo tratamento de dados pessoais — inclusive sensiveis — na conducdo das pesquisas, devem ser observadas as
disposi¢8es da LGPD, com definicdo de base legal, finalidade especifica, medidas de seguranca e salvaguardas para dados
sensiveis.

VIII. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Satide instituird grupo de trabalho
até 07/11/2025 para elaborar procedimentos complementares e regulamentares relativos ao funcionamento da Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa e & implementacdo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

IX. Especificamente quanto a pesquisas clinicas, é prevista a possibilidade de um procedimento integrado de avaliagdo ética
e sanitéria, entre a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa e a Anvisa.

X. Possibilidade de o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos instituir grupos técnicos consultivos,
visando a subsidiar os processos de credenciamento, acreditacdo e supervisdo dos CEPs. Seus membros poderdo ser
designados para realizar auditorias, emitir relatérios, propor recomendagdes e avaliar a conformidade das instituicdes
com as normas aplicaveis.

Espera-se que a aplicagdo pratica do Decreto n° 12.651/2025, ainda que em periodo de transi¢cdao até o pleno funcionamento
da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, permita avaliar a suficiéncia da atual disciplina normativa a respeito de pesquisas
com seres humanos.

Ao mesmo tempo, tramita no STF a ADI 7875, protocolada pela Sociedade Brasileira de Bioética, questionando a
constitucionalidade da Lei n° 14.874/2024. Segundo a entidade, a norma transferiria ao SUS o custeio dos tratamentos apds a
conclusdo de estudos clinicos, ndo asseguraria a participagdo da sociedade na governanga da etica em pesquisa, fragilizaria o
consentimento informado de participantes de pesquisas etc.

O caso aguarda relatdrio a ser elaborado pelo Ministro Cristiano Zanin e pode impactar o novo arcabougo legislativo e
regulatdrio aplicdvel as pesquisas com seres humanos como um todo.
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