DEBATE

https://doi.org/10.22239/2317-269X.02479

UlsQe©

tedehate

sociedade, ciéncia tecnologia

Consentimento informado em debate: impactos da
Lei n° 14.874/2024

Informed consent under debate: Impacts of Law No. 14.874/2024

Sergio Carlos Assis de Jesus
Junior'!*

Daniele Fernandes de Aguiar'

José Cerbino Neto'

' Departamento de Pds-Graduagao
em Ciéncias Médicas, Instituto D’Or
de Pesquisa e Ensino (IDOR), Rio de
Janeiro, RJ, Brasil

Laboratorio de Pesquisa em Imunizacao
e Vigilancia em Saude (LIVS), Instituto
Nacional de Infectologia (INI),
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz),
Rio de Janeiro, RJ, Brasil

* E-mail: sergioassis.ictus@gmail.com

Recebido: 14 abr 2025
Aprovado: 05 dez 2025

Como citar: Assis de Jesus Junior SC,
Aguiar DF, Cerbino-Neto J. Consentimento
informado em debate: impactos da Lei
n° 14.874/2024. Vigil Sanit Debate, Rio
de Janeiro, 2026, v.14: €02479.
https://doi.org/10.22239/2317-269X.02479

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

RESUMO

Introducdo: Apromulgacdo da Lei n°® 14.874/2024 representa um marco historico na regulacao
da pesquisa clinica no Brasil, conferindo forca de lei a principios éticos anteriormente
estabelecidos apenas por resolucées. Essa transformacao busca oferecer maior seguranca
juridica e celeridade aos processos regulatorios, a0 mesmo tempo em que impde novos
desafios a protecdo e a autonomia dos participantes de pesquisa. Objetivo: Analisar
criticamente o marco regulatorio estabelecido pela Lei n° 14.874/2024, com énfase em seus
efeitos sobre o processo de obtencao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
em pesquisas clinicas realizadas no Brasil. Método: Trata-se de uma analise normativa e
critica do novo arcabouco legal conduzida por meio de uma revisao narrativa da literatura
a luz das diretrizes nacionais anteriores e de parametros éticos internacionais, com o
proposito de identificar avancos institucionais, riscos operacionais e lacunas de aplicacéo
que impactam diretamente a protecdo dos participantes. Resultados: A nova legislacao
consolida e substitui normativas historicas, como as Resolucdes CNS n° 196/1996 e n°
466/2012, conferindo maior forca juridica as diretrizes éticas e introduzindo dispositivos
para a centralizacdo da andlise ética, reducdo da burocracia e agilidade da tramitacao
regulatdria. Conclusdes: Apesar desses avancos, que podem ampliar a atratividade do pais
para pesquisas clinicas, persistem desafios importantes - sobretudo no que diz respeito
a efetividade do TCLE diante das desigualdades regionais, educacionais e socioculturais
da populacdo brasileira. A contribuicao inédita deste estudo reside na problematizacao
do possivel descompasso entre os pressupostos normativos da Lei n° 14.874/2024 e as
condicdes reais de compreensdo do TCLE por parte dos participantes. Ao fazé-lo, o
manuscrito busca preencher uma lacuna ainda pouco explorada na literatura: a analise
critica da efetividade ética da nova legislacdo no plano da comunicacao, da autonomia e da
justica no recrutamento e no consentimento em contextos diversos e vulneraveis.

PALAVRAS-CHAVE: Ensaio Clinico; Legislacio de Medicamentos; Vigilancia Sanitaria; Etica
em Pesquisa; Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; Medicamentos

ABSTRACT

Introduction: The enactment of Law No. 14,874/2024 marks a historic milestone in the
regulation of clinical research in Brazil, granting the force of law to ethical principles
previously established only through resolutions. This transformation aims to provide
greater legal certainty and expedite regulatory processes while posing new challenges to
the protection and autonomy of research participants. Objective: This manuscript aimed
to critically examine the regulatory framework established by Law No. 14,874/2024, with
a focus on its impact on the process of obtaining the Informed Consent Form (ICF) in
clinical research conducted in Brazil. Method: It offered a normative and critical analysis
of the new legal structure in light of previous national guidelines and international ethical
standards, with the purpose of identifying institutional advancements, operational risks,
and implementation gaps that directly affect the protection of research participants.
Results: The new legislation consolidates and replaces historic regulations, such as CNS
Resolutions No. 196/1996 and No. 466/2012, by granting greater legal force to ethical
guidelines and introducing mechanisms for the centralization of ethical review, reduction
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of bureaucratic barriers, and acceleration of regulatory procedures. Conclusion: Despite these advances, which may increase the
country’s attractiveness for clinical trials, significant challenges remain, particularly regarding the effectiveness of the ICF in light of
Brazil’s regional, educational, and sociocultural inequalities. The original contribution of this study lies in its critical reflection on the
potential disconnect between the normative assumptions of Law No. 14,874/2024 and the actual conditions for ICF comprehension
by research participants. By doing so, the manuscript seeks to address a gap still scarcely explored in the literature: the ethical
effectiveness of the new law in terms of communication, autonomy, and justice in participant recruitment and informed consent across

diverse and vulnerable contexts.

KEYWORDS: Clinical Trial; Drug Legislation; Health Surveillance; Research Ethics; Informed Consent Form; Drugs

INTRODUCAO

A promulgacao da Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024, marca
um ponto de inflexdo na trajetoria regulatoria da pesquisa cli-
nica no Brasil, respondendo a uma demanda histérica do setor
por maior seguranca juridica, previsibilidade e celeridade nos
tramites éticos e administrativos. Desde a década de 1990, esse
campo esteve normatizado por instrumentos infralegais, como a
Resolucao do Conselho Nacional de Saide (CNS) n° 196, de 10 de
outubro de 1996, que instituiu o sistema Comité de Etica em Pes-
quisa e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP), e
posteriormente pela Resolucao CNS n° 466, de 12 de dezembro
de 2012, que fortaleceu os principios de respeito a dignidade,
autonomia e protecdo de grupos vulneraveis. Apesar de sua
importancia normativa e de seu papel estruturante, essas reso-
lucdes careciam de forca de lei, o que frequentemente gerava
inseguranca juridica, inconsisténcias interpretativas e disputas
de competéncia.

A principal distincao entre resolucoes e leis reside justamente
no seu poder normativo: enquanto resolucoes emanam de 6rgéos
colegiados e possuem carater orientador, a legislacdo federal
é elaborada pelo Congresso Nacional, possui forca coercitiva e
vincula de forma inequivoca todos os atores envolvidos'. Com
a entrada em vigor da Lei n° 14.874/2024, estabelece-se, por-
tanto, um marco legal robusto, capaz de uniformizar proce-
dimentos, reduzir disputas e assegurar maior estabilidade as
decisbes regulatorias. Na pratica, isso significa menor margem
para interpretacoes divergentes e maior clareza quanto as res-
ponsabilidades institucionais, o que é particularmente relevante
em um campo tao sensivel quanto o da ética em pesquisa envol-
vendo seres humanos.

Essa transformacao normativa posiciona o Brasil em maior ali-
nhamento com modelos regulatorios consolidados internacio-
nalmente, como os observados na Unido Europeia e nos Estados
Unidos, favorecendo nao apenas o ambiente de pesquisa local,
mas também a insercdo do pais em consércios multicéntricos e
estudos de larga escala. Ao mesmo tempo, impde novos desafios:
a conversao de principios éticos consolidados em dispositivos
legais requer cautela e vigilancia critica constante para que a
formalizacao da ética ndo resulte na sua burocratizacao.

A luz desse cenario, este trabalho teve como objetivo analisar
criticamente os efeitos da Lei n°® 14.874/2024 sobre o processo
de obtencao e compreensao do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) em pesquisas clinicas realizadas no Brasil.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

METODO

Este estudo adota uma revisao normativa e critica para examinar
os impactos da Lei n° 14.874/2024 sobre o processo de obtencao
do TCLE em pesquisas clinicas no Brasil. A analise foi conduzida a
luz de diretrizes nacionais prévias e de parametros éticos inter-
nacionais, contemplando documentos regulatorios, marcos nor-
mativos e publicacdes cientificas que abordam o consentimento
informado, da ética em pesquisa e da regulagao de estudos cli-
nicos. O método consistiu na interpretagao critica desses instru-
mentos, buscando identificar avancos, riscos e lacunas operacio-
nais relevantes ao contexto brasileiro.

Foi realizada uma revisao narrativa da literatura, adequada ao
carater exploratorio do estudo, abrangendo documentos oficiais
(leis, resolucdes e diretrizes nacionais e internacionais) por con-
sulta direta a repositorios e sitios oficiais (em especial da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Ministério da Saude
e CNS), bem como artigos cientificos publicados em periédicos
especializados. As fontes foram selecionadas por relevancia
tematica, priorizando materiais que discutem aspectos éticos,
juridicos e operacionais do TCLE e da regulacao de pesquisas cli-
nicas. Foram utilizadas palavras-chave relacionadas a “consenti-
mento informado”, “ética em pesquisa”, “regulacao da pesquisa
clinica” e “Lei n° 14.874/2024”, com consultas a bases de dados,
como Scientific Electronic Library Online (SciELO) e PubMed.

Conduziu-se entdao uma busca dirigida e deliberadamente res-
trita para identificar manuscritos cujo foco central fosse o TCLE
nas suas dimensdes ética, juridica e operacional, contemplando
publicagdes em portugués, inglés e espanhol. A busca inicial
recuperou 112 registros, os quais foram submetidos a dedupli-
cacao e triagem por titulos, resumos e posterior leitura integral,
aplicando como critério de pertinéncia que o TCLE constituisse
o objeto principal de analise ou que o texto tratasse explicita-
mente de aspectos éticos, legais ou operacionais do processo
de consentimento em pesquisa. Excluiram-se estudos de carater
estritamente empirico sem discussdao normativa e documentos
sem texto completo disponivel.

Em atencao ao objetivo de uma revisdo normativa e critica, que
privilegia fontes de alta densidade analitica, 14 artigos foram
considerados adequados para inclusao final. Paralelamente,
procedeu-se um levantamento direcionado em repositorios
institucionais oficiais (Anvisa, Ministério da Satde e CNS) para
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identificacao de atos normativos e orientadores como leis, Reso-
lugoes de Diretoria Colegiada (RDC), instrucées normativas, por-
tarias e notas técnicas, selecionados quando sua aplicabilidade
incidia diretamente sobre conteudo, requisitos formais, prote-
¢ao de populagdes vulneraveis e/ou procedimentos de submis-
s&o e avaliacao ética, os quais foram integrados a analise critica
como referéncia normativa.

Nao foi estabelecido um recorte temporal rigido, pois a ana-
lise demandou a incorporacao tanto de documentos histdricos
fundamentais (ex.: Cddigo de Nuremberg, Declaracdo de Hel-
sinque) quanto de textos recentes, incluindo a prépria Lei n°
14.874/2024. A selecdo considerou critérios de pertinéncia e ali-
nhamento com os objetivos do estudo. O tratamento das infor-
macoes seguiu um processo de analise critica e interpretativa,
articulando a comparacao entre o novo marco legal e as nor-
mativas anteriores, bem como sua compatibilidade com padroes
éticos internacionais.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Novo marco legal

A promulgacao da Lei n° 14.874/2024 constitui um marco juri-
dico de grande relevancia na regulacdo da pesquisa clinica no
Brasil, ao consolidar e transformar diretrizes anteriormente
estabelecidas por resolucoes em obrigacdes legalmente vincu-
lantes. Entre as inovacdes introduzidas, destaca-se a criacao
do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(SINEP), estrutura normativa que centraliza a coordenacao do
sistema ético nacional, define atribuicdes claras entre os 6rgaos
envolvidos e estabelece prazos legais para a avaliacao de proto-
colos pela Anvisa e pelos CEPs.

A nova instancia nacional de ética, no ambito do SINEP, assume
funcdes estratégicas: elaboracao de normativas complementa-
res, credenciamento e fiscalizacao de CEPs, monitoramento da
efetividade do sistema e formacao continua de seus membros.
Além disso, atua como instancia recursal em casos de discordan-
cia entre pesquisadores e CEPs, fortalecendo a seguranca juri-
dica dos processos decisorios.

Outro avanco significativo se refere a centralizacdo da analise
ética em estudos multicéntricos, permitindo que um Unico CEP
conduza a avaliacao ética valida para todos os centros partici-
pantes. Tal medida visa reduzir a duplicidade de analises e har-
monizar pareceres, contribuindo para maior eficiéncia regula-
toria. Em paralelo, a exigéncia de que pesquisas de maior risco
sejam avaliadas exclusivamente por CEPs previamente acredi-
tados introduz um novo patamar de qualificacao e responsabili-
dade, elevando o nivel de escrutinio ético sobre estudos poten-
cialmente mais complexos e sensiveis.

Adicionalmente, a legislacdo contempla dispositivos voltados a
equidade na analise ética, sobretudo para pesquisas envolvendo
grupos especiais, ao prever a inclusdo, sempre que possivel, de
representantes dos grupos populacionais diretamente envolvidos
e de consultores familiarizados com seus contextos socioculturais.
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Essa previsao busca assegurar uma leitura ética mais situada, sen-
sivel as especificidades linguisticas, culturais e tradicionais das
comunidades participantes - em consonancia com os principios
internacionais de justica e respeito a diversidade.

Os impactos esperados dessa nova configuracdo normativa
incluem a racionalizacdo dos fluxos de submissao e analise, a
ampliacao da previsibilidade regulatéria e o fortalecimento da
posicao do Brasil como ambiente atrativo e ético para o desen-
volvimento e conducédo de pesquisas clinicas ao reduzir a buro-
cracia e proporcionar maior seguranca juridica aos pesquisado-
res e patrocinadores?.

Essas mudancas visam nao s6 aumentar a eficiéncia dos processos
de pesquisa, mas também reforcar a protecao dos participantes,
garantindo que as pesquisas sejam conduzidas de forma ética e
transparente, em consonancia com as melhores praticas interna-
cionais de pesquisa clinica.

Contudo, tais avancos estruturais, embora promissores, deman-
dam atencdo quanto a sua implementacdo efetiva, especial-
mente no que diz respeito a protecao concreta dos participantes.

A luz desses aspectos, algumas das alteracées introduzidas pela
nova lei incidem diretamente sobre o processo de consentimento
informado, exigindo uma analise minuciosa de seus desdobra-
mentos para a pratica ética cotidiana.

Desafios ao consentimento informado suscitados pela lei

AlLein®14.874/2024 constitui um avanco normativo importante ao
promover maior celeridade nos processos regulatorios e ao alinhar
formalmente a pesquisa clinica brasileira a padrées internacionais
de governanca ética. No entanto, a efetividade dessa legislacao
no tocante a protecado dos participantes - especialmente no pro-
cesso de consentimento informado - depende de sua capacidade
de dialogar com as desigualdades estruturais do pais. Diversidades
regionais, assimetrias educacionais, barreiras linguisticas e vul-
nerabilidades sociais sao fatores que, se nao forem devidamente
considerados, podem esvaziar o conteldo substantivo do TCLE,
convertendo-o em mera formalidade procedimental.

A promessa de uma protecao ética robusta, implicita nos dispo-
sitivos da nova lei, exige mais do que a padronizacao normativa:
demanda estratégias concretas para garantir a inteligibilidade
do consentimento em contextos reais, plurais e, frequente-
mente, marcados por baixa literacia em saide. O desafio ético
central reside, portanto, em assegurar que o consentimento nao
seja apenas livre no plano juridico, mas verdadeiramente infor-
mado no plano cognitivo e relacional - condicao essencial para a
legitimidade das pesquisas envolvendo seres humanos.

Este artigo propde uma analise critica das implicacdes da Lei
n° 14.874/2024 sobre o processo de consentimento informado,
com énfase nas tensdes entre os avancos estruturais da legisla-
cdo e os obstaculos persistentes a sua aplicagao equitativa. Ao
examinar os efeitos das novas disposicoes legais sobre a clareza,
a acessibilidade e a efetividade do TCLE, o estudo busca con-
tribuir para o debate regulatoério ao evidenciar a necessidade
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de mecanismos complementares para que a protecao ética seja
de fato alcancada, sobretudo entre os grupos em situacao de
maior vulnerabilidade.

Revisao de literatura

Histérico do TCLE

O TCLE é um alicerce das normas éticas que regem as pesqui-
sas clinicas tanto no Brasil quanto no cenario internacional,
sendo essencial para garantir que os participantes estejam devi-
damente informados sobre os riscos, beneficios e direitos que
envolvem sua participacdo em um estudo®. Sua origem remonta
as diretrizes globais e regionais estabelecidas ao longo do século
XX, em resposta a praticas antiéticas em experimentos com
seres humanos, como o Codigo de Nuremberg (1947) e a Declara-
cao de Helsinque (1964).

A exigéncia do consentimento informado resguarda a autonomia

dos sujeitos de pesquisa, protegendo sua dignidade e integri-
dade, além de ser um mecanismo fundamental para a promo-
cao da transparéncia e responsabilidade ética nas investigacoes
cientificas em seres humanos®. Consolidado a partir de marcos
regulatorios internacionais, como o Cdédigo de Nuremberg e a
Declaracao de Helsinque, o TCLE reflete um compromisso com
praticas cientificas responsaveis, especialmente em resposta a
historicos abusos cometidos em nome da ciéncia®¢.

No Brasil, o TCLE foi inicialmente regulamentado pela Resolucao
CNS n° 196/1996, que estabeleceu o consentimento informado
como requisito obrigatdrio para todas as pesquisas envolvendo
seres humanos. Este documento foi posteriormente revogado
pela Resolucao CNS n° 466/2012, que reiterou os principios éti-
cos de respeito a dignidade humana, protecao aos participantes
e promocao de sua autonomia’.

A Resolucao CNS n° 466/2012 destacou que o TCLE deve ser
claro, acessivel e compreensivel a todos os participantes, e que
os pesquisadores tém a responsabilidade de garantir que o con-
sentimento seja obtido de maneira livre, sem coercao ou influén-
cia indevida. A resolucdo também abordou aspectos importantes
relacionados a protecédo de grupos vulneraveis, como criancas,
idosos e pessoas com deficiéncias, determinando que o consenti-
mento deve ser ajustado para atender as necessidades especifi-
cas desses grupos. Em complemento, a Resolucao CNS n° 510, de
7 de abril de 2016, especificou os requisitos éticos para pesquisas
nas areas de ciéncias sociais e humanas, reforcando a importan-
cia do consentimento em estudos que envolvam seres humanos
em contextos menos clinicos, mas igualmente sensiveis®.

Esses marcos legais foram inspirados nas Diretrizes Internacio-
nais de Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP), adotadas globalmente
como um padrédo de qualidade na conducéo de pesquisas clini-
cas. As diretrizes ICH-GCP enfatizam que o TCLE é um docu-
mento que assegura a protecao dos direitos, seguranca e bem-
-estar dos participantes, além de garantir que os estudos sejam
conduzidos de maneira ética e em conformidade com as normas
regulatodrias internacionais®.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Assis de Jesus Junior SC et al.

Consentimento informado em debate: impactos da Lei n° 14.874/2024

Impacto global e prdticas locais

No cenario internacional, o consentimento informado tornou-se
uma pratica essencial na pesquisa clinica, sendo regulado por
documentos globais como o ja mencionado Codigo de Nuremberg
e a Declaracado de Helsinque, além das ICH-GCP. Esses documen-
tos definem a obrigacao dos pesquisadores de garantir que todos
os participantes compreendam plenamente os riscos e beneficios
de um estudo antes de consentirem em participar.

Estudos historicos, como o Estudo Tuskegee nos Estados Unidos
(1932-1972), no qual homens afro-americanos foram deliberada-
mente deixados sem tratamento para sifilis, ilustram os perigos
das praticas antiéticas e a importancia do consentimento infor-
mado para evitar a repeticao de tais atrocidades®. Outros exem-
plos, como o Estudo Willowbrook (1956-1970), no qual criancas
com deficiéncia mental foram propositalmente infectadas com
hepatite para estudo da doenca, e o Experimento de Radiacao
em Cincinnati (1960-1971), no qual pacientes com cancer foram
expostos a altos niveis de radiacdo sem o seu conhecimento,
reforcam o papel crucial do TCLE como barreira contra a explo-
racao dos participantes' .

Embora ancoradas em diretrizes internacionais consagradas,
as praticas de consentimento informado no Brasil enfrentam
desafios estruturais relacionados as profundas desigualdades
sociais, educacionais e territoriais que caracterizam o pais. A
Lei n° 14.874/2024, ao buscar desburocratizar processos, con-
ferir maior agilidade a aprovacao de estudos e reforcar a segu-
ranca juridica para pesquisadores e patrocinadores, avanca no
plano normativo?. Contudo, sua efetividade ética dependera da
capacidade de reconhecer e acomodar a heterogeneidade dos
contextos locais - especialmente em estudos multicéntricos com
analise ética unificada.

Em particular, é indispensavel que o processo de elaboracéo,
apresentacao e obtencédo do TCLE seja sensivel as barreiras lin-
guisticas, culturais e cognitivas dos participantes. A padronizacao
formal dos documentos e procedimentos nao pode obscurecer a
necessidade de estratégias adaptativas, sob risco de comprome-
ter o principio da autonomia e reduzir o consentimento a um ato
meramente formal. Assim, a harmonizacdo regulatoria s6 sera
ética e operacionalmente robusta se vier acompanhada de meca-
nismos que garantam a inteligibilidade do TCLE nos diferentes
territorios em que a pesquisa sera conduzida.

Estudos recentes

Estudos recentes sobre a regulamentacdao do consentimento
informado em diversos paises destacam como diferentes legisla-
cOes se adaptaram para aprimorar a protecao dos participantes
de pesquisa. Por exemplo, no Reino Unido, a implementacao do
Regulation (EU) 2017/745 sobre dispositivos médicos introduziu
mudancas significativas na forma como o consentimento é obtido
e processado, com um foco particular na transparéncia e na
comunicacdo com os participantes'?. Na Australia, o Australian
Human Research Ethics Guidelines revisou as praticas de consen-
timento, especialmente para grupos vulneraveis, aumentando
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os requisitos para garantir que as populacgoes indigenas e rurais
tenham pleno entendimento de sua participacao®.

No contexto brasileiro, a promulgacao da Lei n° 14.874/2024
introduz disposicdes que tém o potencial de transformar signi-
ficativamente o processo de obtencao do TCLE. Ao buscar agi-
lizar a tramitacdo regulatoria e promover a convergéncia com
padroes éticos internacionais, a legislacdo responde a antigas
demandas do campo da pesquisa clinica. No entanto, sua efe-
tividade pratica dependera da forma como tais diretrizes serao
operacionalizadas frente aos desafios persistentes do pais, como
os altos indices de baixa escolaridade, desigualdade de acesso
a informacdo e barreiras linguisticas e culturais que afetam
amplas parcelas da populacao?.

Essas tensdes evidenciam que, embora os avancos normativos
sejam relevantes, permanecem lacunas importantes entre o con-
sentimento idealizado pelas normas e o consentimento possivel
nas condicoes concretas de muitos cenarios de pesquisa. Para o
TCLE ser verdadeiramente livre, esclarecido e acessivel, em con-
sonancia com os principios da bioética e com os compromissos
assumidos pelo Brasil em foruns internacionais, é imprescindivel
adotar abordagens comunicacionais mais inclusivas, estratégias
adaptadas aos diferentes niveis de letramento em saude e ins-
trumentos que permitam aferir a compreensao de forma siste-
matica e ética.

Analise das mudancas trazidas pela Lei n°® 14.874/2024

Essa nova lei representa um passo significativo de amadureci-
mento e evolucado na regulamentacao da pesquisa clinica no Bra-
sil, trazendo disposicoes simultaneamente mais abrangentes e
mais especificas em relacdo as normativas anteriores. Seu escopo
integra e atualiza principios éticos, operacionais e regulatorios
acumulados ao longo de diferentes resolucoes e diretrizes, nao
se limitando a substituicao ou alteracdo de um Unico dispositivo,
como a Resolugao CNS n° 466/2012.

Neste sentido, a analise aqui apresentada nao se propde a realizar
um comparativo direto ou esquematico entre instrumentos norma-
tivos isolados, mas sim a situar a nova lei em um contexto mais
amplo de desenvolvimento regulatorio, no qual a evolucao é melhor
compreendida pela soma das transformacgoes historicas e pela con-
solidacdo de padroes éticos e de boas praticas internacionais.

Centralizacdo da aprovacao ética em estudos multicéntricos

A previsdo de centralizacdo da analise ética em estudos multi-
céntricos, disposta no Art. 14, § 7°, da Lei n° 14.874/2024, cons-
titui um dos dispositivos mais inovadores do novo marco regula-
torio. Essa medida busca racionalizar o processo de submissao,
reduzir a duplicidade de analises e conferir maior celeridade a
aprovacao de protocolos, especialmente em pesquisas de grande
escala. Contudo, sua implementacao levanta preocupacées rele-
vantes quanto a preservacao da sensibilidade ética as especifici-
dades socioculturais e educacionais dos contextos locais.

A utilizacdo de um Unico CEP para a analise de todos os centros
envolvidos levanta dlvidas praticas e normativas, sobretudo no
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que diz respeito a adaptacdo do TCLE as realidades regionais. A
uniformizacao do TCLE pode ser logisticamente eficiente, mas
compromete a inteligibilidade do documento quando aplicado a
populacoes com diferentes niveis de letramento, idiomas locais
ou particularidades culturais. Em cenarios com alta prevaléncia
de analfabetismo funcional ou barreiras comunicacionais, o risco
de consentimentos formais, mas nao compreendidos se torna eti-
camente inaceitavel.

A legislacdo reconhece, em seu Art. 24, § 1°, a necessidade de
adequar a comunicacdo a capacidade de compreensao do par-
ticipante, e, no Art. 18, § 1°, exige linguagem acessivel, espe-
cialmente para grupos vulneraveis. No entanto, nao oferece
diretrizes operacionais para garantir que, em estudos multicén-
tricos, essas exigéncias sejam cumpridas em diferentes locali-
dades. Faltam, por exemplo, critérios claros sobre a possibili-
dade e a forma de submissao de versoes adaptadas do TCLE por
centro participante, bem como sobre a responsabilidade por
essas adaptacoes.

A auséncia de normatizacdo detalhada gera uma série de incer-
tezas: cabe ao centro coordenador garantir a adequacao do
TCLE aos contextos locais ou essa tarefa recaira sobre cada cen-
tro participante? A avaliacdo ética dessas versoes sera centra-
lizada por um Unico CEP, mesmo que alheio as especificidades
regionais, ou havera papel complementar dos CEPs locais para
assegurar contextualizacdo adequada? Essas lacunas regulato-
rias podem comprometer nao apenas a legitimidade do consen-
timento, mas também a confianca da populacdo na conducéo
ética da pesquisa.

Em sintese, embora a centralizacdo da analise ética represente
um ganho potencial de eficiéncia, ela so sera eticamente valida
se acompanhada de salvaguardas normativas e operacionais que
assegurem a adaptacao contextual do TCLE e a efetiva protecao
da autonomia dos participantes em todos os centros envolvidos.

Assinatura exclusiva do pesquisador responsavel

A exigéncia legal de que apenas o pesquisador responsavel assine
o TCLE, conforme disposto no Art. 18, § 1° da Lei n® 14.874/2024,
suscita importantes questionamentos do ponto de vista ético-
-operacional. Embora a medida pretenda reforcar a responsa-
bilizacao pelo processo de consentimento, sua aplicacao literal
contradiz a propria finalidade da lei, que é otimizar os proce-
dimentos regulatdrios e aumentar a eficiéncia na conducao de
estudos clinicos.

Em estudos multicéntricos ou em unidades com grande volume
de participantes, restringir a assinatura do TCLE ao investigador
principal torna-se logisticamente impraticavel. Essa exigéncia
pode gerar atrasos significativos na inclusao de participantes,
comprometer o cumprimento dos cronogramas de recrutamento
e sobrecarregar de maneira desproporcional o pesquisador res-
ponsavel, efeitos colaterais que comprometem tanto a eficiéncia
quanto a viabilidade do estudo. Do ponto de vista ético, essa
concentracao de atribuicoes pode, paradoxalmente, fragilizar a
qualidade do processo de consentimento, ja que limita a atuacao
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de membros da equipe que estao em contato direto com os par-
ticipantes e que, muitas vezes, conduzem de fato a explicacao
do estudo.

A assinatura do TCLE nao € um mero ato formal, mas um marco
de responsabilizacao e de confirmacao de que o participante foi
adequadamente esclarecido sobre os objetivos, riscos e impli-
cacdes da pesquisa. No entanto, ndao ha qualquer justificativa
técnica, ética ou normativa que sustente a exclusividade da assi-
natura pelo pesquisador principal, desde que os demais profissio-
nais envolvidos estejam formalmente autorizados, capacitados e
registrados como membros da equipe do estudo. Ao contrario,
a flexibilizacdo responsavel da assinatura, desde que acompa-
nhada da devida delegacao e registro institucional, é compativel
com os principios de autonomia, eficiéncia e qualidade ética.

Aauséncia de diretrizes complementares que regulamentem essa
exigéncia restringe a adaptabilidade dos centros de pesquisa,
especialmente aqueles com estrutura organizacional mais com-
plexa. Para o dispositivo legal cumprir seu objetivo de proteger o
participante sem comprometer a operacionalidade da pesquisa,
seria necessario estabelecer critérios claros para delegacdo
da assinatura a membros habilitados da equipe, garantindo ao
mesmo tempo rastreabilidade, capacitacao e supervisao ética.

Propostas para regulamentacdo ética da Lei n° 14.874/2024

Assinatura do TCLE

A premissa de que somente o investigador principal pode assinar
o TCLE, embora pareca ter o objetivo de centralizar a respon-
sabilidade final, gera desafios significativos para a conducao de
estudos multicéntricos. Em pesquisas de grande porte, essa obri-
gacdo resulta em gargalos logisticos, atrasos no recrutamento e
aumento dos custos, dificultando a eficiéncia desejada. Tal rigi-
dez contraria o propdsito da Lei n° 14.874/2024, que visa simpli-
ficar e otimizar processos para tornar o Brasil um ambiente mais
competitivo para a pesquisa clinica.

Retomar a flexibilizacao prevista em resolucées anteriores, como
a Resolucao n° 466/2012, que permitia a delegacao da obtencao
do consentimento a membros qualificados da equipe, apresenta-
-se como uma alternativa segura e eficiente. Esse modelo oferece
uma base sélida para garantir que a responsabilidade seja compar-
tilhada, permitindo que a assinatura do TCLE possa ser realizada
por subinvestigadores capacitados. Dessa forma, a operacionaliza-
¢&o dos estudos pode ocorrer de forma mais agil, sem comprome-
ter os padrées éticos e a qualidade do consentimento.

Permitir que subinvestigadores qualificados assinem o TCLE favo-
rece nao apenas a eficiéncia operacional, mas também mantém
0 compromisso ético com os participantes. Esses profissionais
sao plenamente capacitados para garantir que o consentimento
seja informado, proporcionando aos voluntarios o entendimento
adequado dos riscos e beneficios do estudo. A adogdo de uma
abordagem mais flexivel, como a delegacao de funcdes e a possi-
bilidade de revisao local do TCLE, contribui para equilibrar agili-
dade e protecdo ética, alinhando a legislacao com seu verdadeiro
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objetivo: otimizar os processos de pesquisa sem comprometer a
seguranca dos envolvidos.

Centralizacdo da aprovacado ética

A centralizacdo da analise ética em estudos multicéntricos, pre-
vista na Lei n° 14.874/2024, representa um avan¢o normativo
importante na direcao da desburocratizacao e da harmonizacao
dos processos de aprovacdo de pesquisas clinicas. No entanto,
sua efetiva implementacdo traz a tona uma questdo central:
como operacionalizar o TCLE de forma ética, acessivel e adap-
tada as realidades locais, sem comprometer a eficiéncia regula-
toria pretendida pela norma?

A utilizacdo de um Unico TCLE padronizado para todos os cen-
tros participantes levanta duvidas sobre sua capacidade de
refletir as especificidades culturais, socioeconémicas e edu-
cacionais das diferentes populacdes envolvidas. Em um pais
marcado por profundas desigualdades regionais, pressupor a
uniformidade da compreensao entre participantes de contextos
tao diversos €, no minimo, problematico. A eficacia do modelo
centralizado dependera da existéncia de mecanismos que asse-
gurem a contextualizacao do TCLE sem diluir os ganhos opera-
cionais buscados pela legislacao.

Neste cenario, surge a proposta de individualizacdo do TCLE
no interior de uma submissdo centralizada: versoes especificas
do documento, ajustadas a realidade de cada centro partici-
pante, poderiam ser integradas ao dossié unificado submetido
ao Comité de Etica coordenador. Contudo, essa alternativa traz
novos desafios regulatorios e operacionais: quem sera responsa-
vel por adaptar o TCLE a cada contexto? O centro coordenador
centralizara a submissdo de todas as versdes? O Comité de Etica
responsavel pela analise centralizada sera capaz - técnica e
logisticamente - de avaliar a adequacao contextual de multiplas
versoes do TCLE? Ou sera necessario um modelo hibrido, com
revisao complementar pelos CEPs locais?

Essas perguntas nao sao meramente procedimentais, mas tocam
o nucleo da legitimidade do consentimento: a capacidade de
garantir que cada participante, independentemente de sua ori-
gem geografica ou condicao sociocultural, compreenda de forma
plena e livre os termos da pesquisa a qual sera submetido. A
auséncia de diretrizes claras sobre como conciliar a centralizacao
normativa com a diversidade empirica dos cenarios de pesquisa
pode gerar inconsisténcias éticas e assimetrias de protecéo.

Diante disso, impoe-se a necessidade de um esforco colaborativo
entre centros coordenadores, investigadores locais, Comités de
Etica e instancias reguladoras para construir solucdes equilibra-
das. Modelos hibridos de analise ética - que combinem a racio-
nalizacao do processo com salvaguardas de contextualizacao -
devem ser considerados em situacoes em que a centralizacao
absoluta possa comprometer a inteligibilidade e a validade do
consentimento. Afinal, o compromisso com a eficiéncia regula-
toria ndo pode eclipsar a responsabilidade primaria da ética em
pesquisa: proteger, de forma equitativa, a autonomia e a digni-
dade de todos os participantes.
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CONCLUSOES

A promulgacao da Lei n° 14.874/2024 representa um marco regu-
latorio relevante para a pesquisa clinica no Brasil, ao responder
a necessidade de racionalizar processos, reduzir prazos e con-
ferir maior seguranca juridica aos envolvidos. Entretanto, sua
aplicacdo pratica, particularmente no que se refere ao TCLE,
exige atencao rigorosa para que a simplificacdo regulatoria nao
esvazie o conteldo ético do consentimento, nem o converta
em mera formalidade documental. A centralizacdo da analise
ética, por mais eficiente que seja em termos operacionais, ndao
pode desconsiderar as diferencas culturais, linguisticas e edu-
cacionais que caracterizam os mdltiplos contextos em que os
estudos clinicos sdo conduzidos.

O desafio central da nova legislacao consiste em equilibrar a
busca por agilidade regulatéria com a manutencao de salvaguar-
das éticas robustas, especialmente no que diz respeito a pro-
tecado das populagdes vulneraveis. A adocdo de um TCLE padro-
nizado em ambito nacional, sem previsdo clara de adaptacéo
contextual, corre o risco de comprometer a inteligibilidade do
documento e, com isso, a propria validade do consentimento.
Do mesmo modo, a exigéncia de assinatura exclusiva do pesqui-
sador responsavel, embora bem-intencionada do ponto de vista
da responsabilizacao, impde barreiras operacionais em estudos
multicéntricos e de grande escala, sem trazer ganhos proporcio-
nais a protecao dos participantes.

Esses pontos revelam uma tensao persistente entre os principios
da eficiéncia regulatoria e da ética da pesquisa, e demonstram
que solucdes simplificadoras, se mal calibradas, podem gerar
novos riscos em vez de resolvé-los. Nesse sentido, medidas como
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