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RESUMO

O presente Grupo Tematico (GT) propde uma analise critica e abrangente da Lei n2
14.874/2024, que institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, com
o objetivo principal de avaliar seus impactos na conducdo da pesquisa cientifica no Brasil. A
legislacdo, ao estabelecer novos parametros para a ética em pesquisa, demanda uma analise
aprofundada de suas implicagdes praticas, tedricas e metodoldgicas, visando a uma
compreensao multifacetada de seus efeitos. O GT visa examinar a efetividade da lei na
protecdo dos participantes da pesquisa, bem como seus potenciais efeitos sobre a inovagao
cientifica e o desenvolvimento tecnolégico. Serdo abordadas questdes cruciais como a
operacionalizacao do consentimento livre e esclarecido, a avaliagdo da relagao risco-beneficio
inerente a cada protocolo de pesquisa, a prote¢do de grupos vulneraveis e a regulamentacao
do uso de dados e material biolégico humano. Para tanto, o GT adotara uma abordagem
metodoldgica mista, combinando rigorosamente a revisdao bibliografica especializada, a
analise documental exaustiva da legislacdao correlata, estudos de caso representativos e
pesquisa empirica qualitativa. A analise dos dados coletados buscara identificar padrdes,
contradigdes, divergéncias e desafios na implementacdo da lei, bem como suas consequéncias
para a pratica da pesquisa. A interdisciplinaridade sera um eixo central na conduc¢3ao dos
trabalhos do GT, fomentando o didlogo construtivo e o intercambio de conhecimentos entre
pesquisadores de diversas areas do conhecimento, membros de Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) e representantes da sociedade civil. Acreditamos que a diversidade de perspectivas e
experiéncias contribuird para uma analise mais completa e aprofundada da Lei n@
14.874/2024 e seus impactos na pesquisa cientifica com seres humanos.

PALAVRAS-CHAVE: Etica em Pesquisa. Legislacio como Assunto. Comités de Etica em
Pesquisa. Financiamento da Pesquisa. Protocolos de Ensaio Clinico como Assunto. Avaliacdo
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de Resultados em Cuidados de Saude.

ABSTRACT

This Thematic Group (TG) proposes a critical and comprehensive analysis of Law No.
14,874/2024, which establishes the National System of Ethics in Research Involving Human
Subjects, with the primary objective of evaluating its impacts on the conduct of scientific
research in Brazil. The legislation, by setting new parameters for research ethics, necessitates
an in-depth analysis of its practical, theoretical, and methodological implications, aiming for a
multifaceted understanding of its effects. The TG aims to examine the effectiveness of the law
in protecting research participants, as well as its potential effects on scientific innovation and
technological development. Crucial issues will be addressed, such as the operationalization of
free and informed consent, the evaluation of the risk-benefit ratio inherent in each research
protocol, the protection of vulnerable groups, and the regulation of the use of data and human
biological material. To this end, the TG will adopt a mixed-methods approach, rigorously
combining specialized literature review, exhaustive documentary analysis of related
legislation, representative case studies, and qualitative empirical research. The analysis of the
collected data will seek to identify patterns, divergences, and challenges in the
implementation of the law, as well as its consequences for research practice.
Interdisciplinarity will be a central axis in the conduct of the TG's work, fostering constructive
dialogue and the exchange of knowledge among researchers from various fields of knowledge,
members of Research Ethics Committees (RECs), and representatives of civil society. We
believe that the diversity of perspectives and experiences will contribute to a more complete
and in-depth analysis of Law No. 14,874/2024 and its impacts on scientific research involving
human subjects.

KEYWORDS: Ethics, Research. Legislation as Topic. Ethics Committees, Research. Research
Financing. Clinical Trial Protocols as Topic. Outcome Assessment, Health Care.



