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1. RELATORIO

A entrada em vigor da Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024, que
instituiu o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, e sua
regulamentacao pelo Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de 2025, demandam a
atualizacao das normas infralegais vigentes, de modo a assegurar coeréncia
normativa, seguranca juridica e efetividade regulatdéria Nesse cenario, a Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (lnaep) detém a competéncia normativa e
deliberativa para disciplinar as matérias afetas ao Sistema.

A necessidade de regulamentacao prépria para as Ciéncias Humanas e
Sociais decorre diretamente do art. 63 da Lei n? 14.874/2024. Ao determinar que
suas disposicoes se aplicam a todas as areas do conhecimento "no que couber" e
exigir que regulamento especifico disponha sobre as CHS, o legislador reconheceu
gue tais investigacdes demandam disciplina compativel com suas caracteristicas
epistemoldgicas, metodoldgicas e éticas.

Alinhado a isso, o Decreto n? 12.651/2025 dedicou capitulo especifico ao
tema, atribuindo a Inaep o dever de editar norma sobre as particularidades dessas
pesquisas. O texto destaca a necessidade de equilibrar a protecao dos participantes
e a viabilidade cientifica dos estudos, além de prever procedimentos diferenciados,
como notificacao ou andlise simplificada, para pesquisas de baixo risco.

A Resolucao CNS n2 510, de 7 de abril de 2016, constitui hoje a principal
referéncia para a analise ética na area. Contudo, sua elaboracao antecede o atual
regime juridico. Embora o novo sistema nacional ndo tenha revogado a necessidade
de diretrizes especificas para os diferentes campos do conhecimento, os dispositivos
da Resolucao CNS n? 510/2016 precisam ser reavaliados a luz da nova legislacao.
Essa atualizacao precisa considerar as marcas distintivas das CHS, tais como:

e A centralidade do dialogo, da observacao, da interpretacao e da
producao compartilhada do conhecimento;

e O uso de métodos qualitativos, etnograficos, documentais, histéricos
e participativos;



e A realizacdo de pesquisas em espacos publicos, institucionais ou com
registros publicos;

e A predominancia de riscos voltados a privacidade, confidencialidade,
exposicao social, estigmatizacao e impactos culturais, em detrimento
dos riscos fisicos ou bioldgicos tipicos dos modelos clinicos.

Ademais, a nova regulamentacao deve responder a desafios
contemporaneos, incluindo pesquisas em ambientes digitais, inteligéncia artificial
aplicada, ciéncia aberta, grandes bases de dados, estudos com povos e
comunidades tradicionais, investigacdes multicéntricas, protecdo de dados pessoais
(LGPD) e novos contextos de vulnerabilidade.

Diante desse panorama, propde-se a instituicao, pela Inaep, de um
Grupo de Trabalho (GT) temporario dedicado a avaliar o cenadrio regulatério e
elaborar propostas de diretrizes para o aperfeicoamento da regulamentacdo ética
das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.

Sob a perspectiva da governanca, o GT especializado subsidiara
tecnicamente as deliberacdes da Instancia Nacional. Isso favorecera que as futuras
normas sejam baseadas em evidéncias, na consulta as comunidades cientificas, na
analise comparada de experiéncias e nos principios da proporcionalidade,
razoabilidade e eficiéncia administrativa.

A criacao deste GT contribuira para promover maior seguranca juridica a
pesquisadores, instituicdes e Comités de Etica em Pesquisa (CEP), reduzindo
assimetrias interpretativas e fortalecendo a previsibilidade das decisbes. A0 mesmo
tempo, preservara os principios constitucionais da liberdade de pesquisa, da
autonomia universitaria, da dignidade da pessoa humana e do desenvolvimento
cientifico nacional.

2. DAS ATRIBUICOES DO GRUPO DE TRABALHO

O Grupo de Trabalho tera como finalidade promover discussao técnica e
institucional sobre as especificidades éticas, metodolégicas e operacionais das
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, de modo a subsidiar a Inaep na
proposicao de normas e diretrizes que assegurem a protecao dos participantes de
pesquisa, respeitem as particularidades epistemoldgicas e metodoldgicas dessas
areas do conhecimento e promovam maior seguranca juridica, eficiéncia regulatéria
e harmonizacdo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa.

O Grupo de Trabalho sera coordenado por membro da Inaep, Joana Marie
Girard Ferreira Nunes, com disponibilidade e reconhecida competéncia técnica na
area das Ciéncias Humanas e Sociais e contara com a participacao de outros
especialistas membro da Inaep designados em razao de sua formacao técnica nas
areas da CHS. A coordenacao poderd, ainda, convidar, entre outros, membros de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), representantes de sociedades cientificas,
instituicdes de ensino e pesquisa, entidades representativas das diversas areas das
Ciéncias Humanas e Sociais, representantes dos participantes de pesquisa, érgaos
governamentais e demais especialistas cuja contribuicao seja considerada relevante
para o desenvolvimento dos trabalhos.

Compete a Coordenadora organizar e dirigir os trabalhos do Grupo,
definir o cronograma de atividades, convidar especialistas e representantes de
instituicdbes para colaborar com temas especificos, consolidar as contribuicdes
recebidas e supervisionar a elaboragao do relatério final e da proposta normativa.

A Coordenacao de Regulacao e Etica em Pesquisa
(CGREP/DECIT/SCTIE/MS) prestard apoio técnico, organizacional e administrativo ao



Grupo de Trabalho. O apoio prestado pela CGREP nao interfere na autonomia técnica
do Grupo de Trabalho nem nas competéncias de sua Coordenacdao e dos demais
membros.

Concluidos os trabalhos, cabera a Coordenadora submeter o relatério
técnico e a proposta normativa ao Colegiado da Inaep, atuando, preferencialmente,
como relator da matéria, sem prejuizo da competéncia do Coordenacdo da Instancia
para designar outro relator, nos termos do Regimento Interno.

O Grupo de Trabalho terd prazo de 180 (cento e oitenta) dias para
conclusao de suas atividades, contado da data da sua formacao, podendo ser
prorrogado, uma Unica vez, por igual periodo, mediante justificativa fundamentada
apresentada por sua coordenadora.

Ao término de suas atividades, o Grupo de Trabalho devera apresentar
relatério técnico circunstanciado contendo:

| - diagnéstico do cendrio regulatério das pesquisas com seres
humanos nas Ciéncias Humanas e Sociais, a luz da Lei n? 14.874, de
2024, e do Decreto n? 12.651, de 2025;

- avaliacao das necessidades de aperfeicoamento da
regulamentacao vigente;

[ - propostas de diretrizes para a regulamentacao ética das
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais;

IV - minuta de ato normativo destinada a atualizacdo, revisao,
substituicdo ou consolidacao da regulamentacao aplicavel as
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais; e

V- relatério de analise regulatéria, contendo a fundamentacao
técnica das propostas apresentadas, seus impactos esperados sobre o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa, pesquisadores, participantes
de pesquisa, instituicdes e Comités de Etica em Pesquisa, bem como
as justificativas para as solucdes regulatérias recomendadas.

3. CONCLUSAO

Por fim, a iniciativa materializa os objetivos da Lei n? 14.874/2024 e do
Decreto n? 12.651/2025 de consolidar um Sistema Nacional capaz de conciliar a
elevada protecao aos participantes com o respeito a diversidade metodoldgica das
diferentes areas do saber.

Cumpre registrar que o tema foi submetido a discussao, tendo havido
manifestacao de interesse de membros em participar do Grupo de Trabalho. A
Coordenadora sera responsavel pela organizacao do Grupo de Trabalho e informara
ao Colegiado sua composicao.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas,
Coordenador(a) da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
02/07/2026, as 11:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da

Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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