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RECOMENDACAO N° 15 DE 06 DE NOVEMBRO DE 2025.

Recomenda alteragbes ao Decreto n° 12.651, de 7
de outubro de 2025, que regulamenta a Lei n°
14.784, de 28 de maio de 2024, que dispbe sobre a
pesquisa com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de FEtica em Pesquisa com Seres
Humanos.

O Pleno do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua Trecentésima
Septuagésima Segunda Reunido Ordinaria, realizada nos dias 05 e 06 de
novembro de 2025, e no uso de suas competéncias regimentais e atribuicbes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n® 8.142, de
28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de
2012; pelo Decreto n°5.839, de 11 de julho de 2006, e cumprindo as disposi¢cdes
da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacao
brasileira correlata; e

Considerando que a Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 196,
estabelece a "saude como direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducéo do risco de doenca
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para
sua promocgéao, protecao e recuperagao”;

Considerando que o artigo primeiro da CF88 estabelece que o Estado
Democratico de Direito tem como um de seus fundamentos, a dignidade da
pessoa humana e em seu artigo quinto que todos sédo iguais perante a lei, sem
distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranca e a propriedade;

Considerando que a Carta Magna também estabelece em seu artigo sexto
que se constituem como direitos sociais a educagéo, a saude, a alimentacao, o
trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a
protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados;

Considerando a Lei 8.080/1990 que em seu artigo 15, inciso XI, determina
que a Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal devem ser responsaveis pela
elaboracdo de normas para regular as atividades de servigos privados de saude,
tendo em vista a sua relevancia publica;

Considerando que a Lein®8.142, de 28 de dezembro de 1990, dispde que
o CNS, 6rgao colegiado composto por representantes do governo, prestadores
de servigo, profissionais de saude e usuarios, em carater permanente e
deliberativo, atua na formulacdo e no controle da execucéo da Politica Nacional
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de Saude, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, nas estratégias e
na promocao do processo de controle social em toda a sua amplitude, no ambito
dos setores publico e privado (Art. 2° da Resolugdo CNS n° 407, de 12 de
setembro de 2008);

Considerando que o paragrafo 1° do artigo 17 da Lei Complementar n°®
141/2012 estabelece a necessidade de pactuacdo na Comissao Intergestores
Tripartite e aprovacdo pelo Conselho Nacional de Saude de programacdes e
politicas publicas no ambito do SUS, especialmente no que envolve os critérios
de transferéncias de recursos fundo a fundo;

Considerando que de acordo com o Art. 33 da Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, "os 6rgaos e entidades administrativas, em matéria relevante,
poderao estabelecer outros meios de participacédo de administrados, diretamente
ou por meio de organizacoes e associacdes legalmente reconhecidas”;

Considerando a Resolugdo N° 453/2012 em sua segunda diretriz
estabelece que o Conselho Nacional de Saude deve respeitar 0s principios da
democracia, acolhendo as demandas da populacéo aprovadas nas Conferéncias
de Saude, e em consonancia com a legislacéao;

Considerando que cabe ao CNS "aprovar normas sobre ética em
pesquisas envolvendo seres humanos e outras questées no campo da bioética
e acompanhar sua implementacao", conforme prevé o seu Regimento Interno,
aprovado por meio da Resolucdo CNS n° 765, de 19 de dezembro de 2024;

Considerando que a Resolugcdo CNS n° 647, de 12 de outubro de 2020,
dispbe sobre as regras referentes a regulamentacao do processo de designacao
e atuacao dos membros de CEP indicados por entidades do controle social e
apresenta definicdes sobre a participacdo de Representante de Participantes de
Pesquisa (RPP);

Considerando o disposto na Resolugédo CNS n° 466, de 12 de dezembro
de 2012, que incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, referenciais
da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado;

Considerando a Resolucdo CNS N° 719/2023 que homologou as
propostas aprovadas na 172 Conferéncia Nacional de Saude, entre elas, garantir
a manutencdo do sistema CEP/CONEP (Comité de Etica em pesquisa e
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) ligados ao Conselho Nacional de
Saude para garantir o controle social nas diretrizes da pesquisa clinica com seres
humanos e que 0 acesso as terapias ap0s 0s ensaios clinicos sejam mantidos;
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Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecao
devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e 0 engajamento ético, que € inerente
ao desenvolvimento cientifico e tecnologico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar
em beneficios, atuais e potenciais para o ser humano, para a comunidade na
qual esta inserido e para a sociedade, nacional e universal, possibilitando a
promogdo do bem-estar e da qualidade de vida e promovendo a defesa e
preservacao do meio ambiente, para as presentes e futuras geracées;

Considerando os documentos que constituem os pilares do
reconhecimento e da afirmacao da dignidade, da liberdade e da autonomia do
ser humano, como o Cédigo de Nuremberg, de 1947, e a Declaracéo Universal
dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das
grandes descobertas cientificas e tecnoldgicas dos séculos XX e XXI, em
especial a Declaracdo de Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975,
1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e
Politicos, de 1966; a Declaracao Universal sobre o Genoma Humano e os
Direitos Humanos, de 1997; a Declaracdo Internacional sobre os Dados
Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos, de 2004;

Considerando que a Lei 14.874 de 28 de maio de 2024 e o decreto 12.651
de 07 de outubro de 2025 destruiu o0 sistema de regulacéo ética existente no
Brasil, constituido por 912 CEPs e a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
para substitui-lo por um outro sistema, tirando o controle social da avaliacdo
ética;

Considerando que o decreto que regulamenta a Lei propde que a
instancia nacional de ética em pesquisa (INAEP) seja predominantemente
composta por 10 vagas do Poder Executivo, 2 vagas de representantes das
Fundacdes Estaduais de Amparo a Pesquisas, 15 vagas de pesquisadores, e
apenas 6 vagas para o CNS, sem representacao de participantes de pesquisa,
sem articulacdo com os CEPs, sem uma definicdo clara do perfil que sera
privilegiado, conferindo ao poder executivo a escolha;

Considerando que o decreto adota padrdes excludentes com exigéncia de
gue os especialistas selecionados deverdo possuir titulo de doutorado ou
experiéncia profissional de, no minimo, dez anos de atuacdo em comité de ética

#

0 -




= Conselho Na’ciunal. ||
<’ de Saude SUS

em pesquisa com seres humanos ou em analise, conducéo e elaboracédo de
protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos;

Considerando que a composicao da INAEP tal como proposta no decreto
introduz a possibilidade de conflito de interesse no sistema, e conforme
preconizam as autoridades que se manifestam no controle da integridade
institucional o manejo de situacdes de conflito deve se estabelecer antes que 0s
conflitos sejam claros e possam influenciar decisdes. E que o interesse primario
da SECTICS é justamente o desenvolvimento da ciéncia e tecnologia e do
complexo econémico-industrial da saude, ha um potencial conflito com a maxima
protecdo dos participantes de pesquisa, finalidade do sistema de avaliacéo ética,
com evidente conflito entre essas duas atividades

Considerando que o papel do Estado é equilibrar é proteger os mais
vulneraveis e ndo submeter um ao outro, em especial o que conta com o poder
econdbmico submeter o controle social, as diretrizes de direitos humanos, as
regulacdes éticas internacionais

Considerando que o decreto € omisso quanto a uma coordenac¢ao
adjunta, e a presenca do CNS pode minorar o efeito de falta de credibilidade no
arranjo proposto pela Lei.

Considerando que ha no Supremo Tribunal Federal (STF) uma Acéo
Direta de Inconstitucionalidade (ADI) no. 7875, ajuizada pela Sociedade
Brasileira de Bioética (SBB) que € a principal acdo em defesa do sistema de
regulacao ética criado pelo Conselho Nacional de Saude em 1996;

Considerando que, uma vez que a Lei seja considerada inconstitucional,
os efeitos da Lei e do decreto cessam e abre-se uma nova era de negociacgoes;

Considerando que, engquanto a lei e o decreto estiverem em vigor, 0 CNS
nao podera compactuar com 0s retrocessos ja notados e anunciados em suas
Reunibes Ordinarias, o Conselho propde as seguintes recomendacfes de
alteracdo do quadro normativo desenhado até o presente, durante a vigéncia da
Lei n°14.874/2024 e do Decreto n°12.651/2025;

Recomenda
A Casa Civil e ao Ministério da Saude:

.  Garantir ao CNS um numero de vagas equivalente ao total de
representantes do Poder Executivo e das Fundacdes de Amparo a
Pesquisa, com participagdo em 12 representantes indicados pelo
Conselho;
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[I. Indicar uma coordenacdo adjunta do CNS para a INAEP, contribuindo
para uma governancga compartilhada com o controle social,

[ll.  Garantir participacdo representativa de representante de participante de
pesquisa (RPP) entre os “especialistas com notorio saber e atuacgéo
relevante na area de ética em pesquisa” na INAEP;

IV. Respeitar a Resolu¢cdo CNS 446/2011, incluindo a indicacdo dos CEPs
para compor o grupo de “especialistas com notdério saber e atuagao
relevante na area de ética em pesquisa”;

V. Assegurar a participacao da Conep no processo de formacgéo e educacéo
continuada dos membros dos CEPs e nos processos de credenciamentos
dos CEPs;

VI. Reconhecer a Conep como instancia recursal de carater permanente,
garantindo meios para investigacdo e encaminhamento de denuncias, em
especial de participantes de pesquisa.

VII.  Assumir compromisso com as resolucdes vigentes do CNS relativas a
ética em pesquisa, sua funcdo regimental, e o respeito a essa funcéo,
garantindo que novas normativas nao representem retrocesso dos
processos de ética em pesquisa. Que as novas resolucées/normativas
sejam aprovadas pelo CNS.

Pleno do Conselho Nacional de Saude, em sua Trecentésima Septuagésima
Segunda Reunido Ordinaria, realizada nos dias 05 e 06 de novembro de 2025.
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