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A Lein® 14.874/2024 e a necessidade de
regulamenta¢do da pesquisa com seres humanos

no Brasil
Andrey Vilas Boas de Freitas

A promulgacio da Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024,
marca um avanco significativo na regulamentacao da pesquisa com
seres humanos no Brasil. Esta legislacao estabelece diretrizes éticas
e procedimentos rigorosos para a conducao de pesquisas, além de
instituir o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (SINEPSH). No entanto, apesar dos avancgos, diversos
aspectos da lei necessitam de regulamentacdao para garantir a sua
plena eficacia.

Um dos aspectos a serem regulamentados ¢ a composi¢cao
e as competéncias do SINEPSH. A Lei n°® 14.874/2024 institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, mas
carece de detalhamento sobre a composicio do SINEPSH, suas
competéncias especificas e os critérios para a escolha de seus
membros. Uma alternativa sugerida seria regulamentar a
composi¢ao do SINEPSH com base em exemplos internacionais,
como o Comité de Etica da Unido BEuropeia *, que inclui
especialistas de diversas areas, representantes da sociedade civil e
membros independentes. A escolha dos membros poderia seguir
critérios de qualificacio académica e experiéncia pratica em ética
de pesquisa, garantindo diversidade e representatividade.

Uhttps:/ /www.planalto.gov.bt/ccivil_03/_Ato2023-
2026/2024/1.ei/1.14874.htm

2 The Independent Ethical Committee - European Commission (europa.eu)
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Outro ponto que necessita de regulamentacao é o processo
de consentimento informado. A lei aborda o consentimento
informado, mas nao especifica os requisitos minimos para sua
obtencao, especialmente em contextos vulneraveis ou com
populacoes especificas, como criangas ou pessoas com deficiéncia.
Uma alternativa seria inspirar-se em diretrizes como as da
Declaracao de Helsinki e do CIOMS (Council for International
Organizations of Medical Sciences)’, que estipulam a necessidade de
processos adaptados ao nivel de compreensiao dos participantes,
incluindo consentimento informado por escrito e, em certos casos,
audiovisuais. A regulamenta¢ao deve garantir que o consentimento
seja um processo continuo, com revisoes periddicas durante a
pesquisa.

A protecao de dados pessoais e privacidade também é um
aspecto que precisa ser regulamentado. A protecio de dados
pessoais dos participantes de pesquisa ¢ mencionada na lei, mas
falta um detalhamento sobre como as informacoes devem ser
coletadas, armazenadas e compartilhadas, especialmente em
estudos multicéntricos ou internacionais. A regulamentacao pode
seguir o modelo da GDPR (General Data Protection Regulation) da
Uniao Europeia, impondo regras estritas sobre a anonimizac¢ao dos
dados, a limitacao do acesso a informacoes sensiveis e o direito dos
participantes de acessarem e controlarem seus dados. E importante
assegurar que as institui¢coes de pesquisa estejam em conformidade

com a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD) do Brasil.

A fiscalizacao e as penalidades sio outro ponto que exige
regulamentacao. A lei estabelece penalidades para violagdes das
diretrizes de pesquisa, mas nao especifica os mecanismos de
fiscalizacao, nem os critérios para a aplicacao de penalidades. A
regulamentacao poderia detalhar as competéncias das comissoes

3 https://cioms.ch/
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de ética locais ¢ do SINEPSH na fiscalizacao continua das
pesquisas, incluindo auditorias peridédicas e mecanismos de
dentincia andénima. A aplicacio de penalidades deve ser
proporcional a gravidade da violagao e incluir desde adverténcias
até a suspensao de licencas de pesquisa.

Por tim, a responsabilidade e a reparacao em caso de danos
também necessitam de regulamentacao. A responsabilidade dos
pesquisadores e das instituicdes em caso de danos aos participantes
nao ¢é totalmente clara na lei, especialmente no que tange a
reparacao de danos fisicos, psicolégicos ou materiais. Uma
alternativa seria basear-se em normas como as do NIH (National
Institutes of Health) dos Estados Unidos *, que estipulam a
obrigatoriedade de seguros de responsabilidade civil para pesquisas
envolvendo seres humanos. A regulamentacio deve prever
mecanismos claros e céleres para a reparacao de danos, além de um
fundo de compensagao para vitimas em casos de insolvéncia dos
responsavets.

Em conclusio, a Lei n° 14.874/2024 é um marco
importante, mas sua eficicia depende de uma regulamentacao
detalhada e bem estruturada. A adog¢ao de melhores praticas
internacionais pode contribuir para um sistema robusto de
protecdo aos participantes de pesquisa no Brasil, equilibrando o
avanco cientifico com a defesa dos direitos humanos. A
regulamentacao desses aspectos criticos nao sé fortalecera o
SINEPSH, como também garantira que o Brasil se alinhe aos mais
altos padroes éticos globais em pesquisa cientifica.

* https:/ /www.nih.gov/
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