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O Sistema de Etica em Pesquisa no Brasil: transformacdes na regulacdo e a necessidade de melhorar a

protecdo e garantir os direitos dos participantes de pesquisa.
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Em 2025, completaram-se 29 anos da Resolugdo CNS Ne
196/96, que instituiu a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)!, representando um marco no processo histérico e no
protagonismo do cenario da Etica em Pesquisa no Brasil. A partir de
sua criacdo, a normatizacdo passou a mobilizar a esfera académica,
motivada primordialmente pela necessidade de proteger os entdo
denominados “sujeitos” ou “voluntarios de pesquisa”. Esse movimento
em prol da protecdo aos participantes ganhou forca por meio de
pesquisadores que almejavam uma regulamentagdo consistente para
coibir abusos. Como resultado dessa articulagdo, surgiram os Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs).

Varios desafios foram enfrentados ao longo desse trabalho. O
Sistema Nacional de Informagdes sobre Etica em Pesquisa (SISNEP) foi
o precursor utilizado para gerenciar e registrar as pesquisas
envolvendo seres humanos. Com a criacdo de inumeros CEPs em varios
locais do Brasil, tornou-se necessario modernizar o sistema de
acompanhamento e avaliacdo dos projetos. Assim, em 2012, a
Plataforma Brasil foi implementada para viabilizar o envio de
documentos por meio de tramitacdo digital e acompanhamento em
tempo real pelo pesquisador, facilitando a analise dos protocolos de
pesquisa e a emissdo dos pareceres consubstanciados.

Segundo dados de 20252, a Plataforma Brasil alcancou mais de
1 milhdo de protocolos cadastrados e mais de 1 milhdo de

pesquisadores registrados.


mailto:joaopaulo.aoliveira@gmail.com
mailto:dalvinabn@gmail.com
mailto:liziafabiola@yahoo.com.br
mailto:patricia.pelegrini@saude.gov.br
mailto:patricia.pelegrini@saude.gov.br

CADERNOS_DE ETICA EM PESTUISA

COMISSKOh‘I’ CIONAL DE ETICA EM PESQUISA

EDITORIAL

Oliveira, Nascimento, Silva, Pelegrini. Cadernos de Etica em Pesquisa 2025; 10: e37

Ao longo de seus 29 anos, o sistema
CEP/CONEP superou desafios criticos, a exemplo
da pandemia de 2020, sem interromper a defesa
dos participantes de pesquisa. Esse percurso
trouxe novas normativas para subsidiar o trabalho
cientifico no Brasil. Entre elas, destaca-se a
Resolucdo CNS n2 647/203, que consolidou a
designacdo dos antigos “sujeitos” ou “voluntarios”
como “participantes da pesquisa”, assegurando-
Ihes a protecdo e protagonismo que lhes sdo
devidos.

A ética em pesquisa com seres humanos no
Brasil atravessa agora um novo momento de
redefinicdo institucional e normativa. Com a
sancdo da Lei n2 14.874, de 28 de maio de 20244, e
a regulamentacdo pelo Decreto n212.651 de 2025,
inicia-se a transicdo de CONEP para a INAEP,
configurando a maior reforma desde o marco em
1996 com a Resolugdo CNS Ne 196/96°. A Instéancia
Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) representa
uma mudanca estrutural no panorama da ética do
pais, alterando o fluxo de tramitacdo e as
competéncias  fiscalizatorias.  Contudo,  é
fundamental assegurar a comunidade cientifica e a
sociedade que essa transicdo administrativa
reafirme o propdsito original de sua criagao:
proteger e garantir os direitos do participante da

pesquisa.

e

Diante desse contexto, a Revista Cadernos
de Etica em Pesquisa reafirma seu compromisso
com a ética na defesa do participante da pesquisa
e continuard a atuar como a ponte de informacao
para todos os atores deste sistema, bem como

para toda sociedade brasileira.
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Nota da Editoria da Revista Caderno de Etica aos (as) leitores (as)

A Revista Caderno de Etica em Pesquisa em 2019 publicou o volume 9, um ano antes da pandemia de
covid-19 e estava se reestruturando quando em 2020 o mundo viveu um dos seus momentos mais
graves que foi a decretagdo do estado emergencial em saude publica em decorréncia da covid-19 que
durou mais de 3 anos. Logo apds veio o estado pds covid -19 com todas as sequelas na esfera da saude
publica bem como também na esfera social. Em 2025 inicia-se um novo momento para a revista que
retorna suas atividades. Os desafios nos pareciam sanados, mas com a publicacdo da Lei n2 14.874/25
regulamentada pelo Decreto 12.651/25 nos trouxe novos desafios. Ndo obstante ao novo cenario, a

Revista Cadernos de Etica mantém seu compromisso de publicar sobre a ética em Pesquisa.
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