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PROCURADORIA-GERAL DE JUSTICA
RESOLUCAO N° 2.320/2026 - PGJ, DE 22 DE JUNHO DE 2026
(SEI N° 29.0001.0147367.2024-21)

Disciplina a comunicagao de pesquisa com a
participacao de seres humanos em situagao de
vulnerabilidade (art. 24, § 2° Lei 14.874/24) ao
Ministério Publico do Estado de Sao Paulo.

O PROCURADOR-GERAL DE JUSTICA, no exercicio de suas atribuicoes legais, em especial

as estabelecidas nos arts. 19, X, alineas “a” e “g” e inciso XlI, alinea “c
n°® 734, de 26 de novembro de 1993;

, da Lei Complementar

CONSIDERANDO que a dignidade da pessoa humana constitui fundamento da Republica
Federativa do Brasil, nos termos do art. 1°, inciso lll, da Constituicdo Federal, irradiando-se

como vetor interpretativo para toda a atividade cientifica envolvendo seres humanos;

CONSIDERANDO o disposto no art. 5° da Constituicdo Federal, especialmente a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a integridade fisica e moral, bem como

a vedacgao a tratamentos desumanos ou degradantes;

CONSIDERANDO o disposto no art. 196 da Constituicido Federal, que consagra a saude como
direito de todos e dever do Estado, a ser garantido mediante politicas sociais e econémicas que

visem a redugéo do risco de doenga e de outros agravos;

CONSIDERANDO os principios éticos universais que regem a pesquisa com seres humanos,
consagrados no Cédigo de Nuremberg (1947), especialmente o consentimento voluntario do

participante como elemento absolutamente essencial para a realizacdo de pesquisas;

CONSIDERANDO a Declaracao de Helsinque da Associagcao Médica Mundial, em suas
versodes atualizadas (Revisao 2024), que estabelece diretrizes éticas para pesquisas médicas
envolvendo seres humanos, com énfase na primazia do bem-estar do participante sobre os

interesses da ciéncia e da sociedade;

CONSIDERANDO o Relatério Belmont (1979), editado pela Comissdo Nacional para a

Protecdo de Seres Humanos em Pesquisas Biomédicas e Comportamentais, que fixa os
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principios fundamentais da ética em pesquisa — respeito as pessoas, beneficéncia e justica —

amplamente incorporados em sistemas regulatérios internacionais;

CONSIDERANDO as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisa em Saude Envolvendo
Seres Humanos do Conselho de Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS)
(Versao 2016), que detalham padrbes éticos especialmente aplicaveis a contextos de

vulnerabilidade;

CONSIDERANDO a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO
(2005), que reforga a centralidade da dignidade, dos direitos humanos e das liberdades

fundamentais no desenvolvimento cientifico;

CONSIDERANDO a Convengao Americana sobre Direitos Humanos (Pacto de San José da

Costa Rica) (1969), que assegura a integridade pessoal e a protecao da dignidade humana;

CONSIDERANDO a Resolugdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, que estabelece as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, e a Resolugao
CNS n° 510, de 7 de abril de 2016, aplicavel as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais,

ambos do Conselho Nacional de Saude;

CONSIDERANDO o novo marco regulatério legal das pesquisas com seres humanos no Brasil,

a Lei Federal n® 14.874, de 28 de maio de 2024, que institui o Sistema Nacional de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) e dispde sobre principios, diretrizes e regras para a

conducao de pesquisas por instituicdes publicas ou privadas;

CONSIDERANDO o Decreto Federal n® 12.651, de 7 de outubro de 2025, que regulamenta

parcialmente a referida lei, detalhando procedimentos, fluxos de controle e mecanismos de

supervisao ética das pesquisas;

CONSIDERANDO que o SINEP, afastando-se do modelo anterior centralizado na Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), érgdo colegiado diretamente ligado ao Conselho
Nacional de Saude (CNS), como regulamentava a Resolugdo CNS n° 466/2012, adota uma
estrutura descentralizada composta por Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), instancias
locais, autbnomas e independentes responsaveis pela analise e monitoramento dos protocolos,

e por uma Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), 6rgdo colegiado com funcdes
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normativas, fiscalizatérias e de coordenagao vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e

Inovagcdo em Saude do Ministério da Saude (MS);

CONSIDERANDO que esse redesenho implica maior complexidade operacional e necessidade

de coordenacgao entre multiplos atores institucionais, interna e externamente ao sistema;

CONSIDERANDO que, nesse contexto, ao Ministério Publico foi atribuida nova funcao
fiscalizatdria, pois, na qualidade de 6rgao externo ao SINEP passara a receber comunicacao
das pesquisas com seres humanos em situacao de vulnerabilidade (art. 24, § 2°, Lei Federal n°
14.874/2024);

CONSIDERANDO que a Lei federal n® 14.874/2024 define vulnerabilidade de maneira ampla,

como condi¢gdo na qual pessoa ou grupo de pessoas tenha reduzida a capacidade de tomar

decisdes e de opor resisténcia na situacao de pesquisa, em decorréncia de fatores individuais,
psicolégicos, econdmicos, culturais, sociais ou politicos, observado, em qualquer caso, o

consentimento descrito para situagbes de vulnerabilidade (art. 2°, LVI).

CONSIDERANDO a necessidade de protegdo reforcada a participantes em situagao de
vulnerabilidade, compreendidos como aqueles que, por qualquer circunstancia, tenham sua

capacidade de autodeterminagio reduzida ou estejam sujeitos a maior risco de exploracao;

CONSIDERANDO o principio da precaucao e o dever de prevencao de danos, impondo-se a

adogao de medidas institucionais aptas a evitar riscos indevidos aos participantes de pesquisa;

CONSIDERANDO a funcéo constitucional do Ministério Publico como instituicdo permanente,
essencial a fungao jurisdicional do Estado, incumbida da defesa da ordem juridica, do regime
democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis (art. 127 da Constituicao
Federal);

CONSIDERANDO a necessidade de disciplinar, no ambito do Ministério Publico, a atuacao
diante da comunicacao de pesquisas envolvendo participantes em situacéo de vulnerabilidade,
de modo a assegurar protecao efetiva, coordenacgédo institucional e respeito aos paradmetros

éticos e juridicos aplicaveis;

RESOLVE:
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Art. 1°. Esta Resolugao disciplina o recebimento e a tramitagdo da comunicagéo de pesquisa
com a participacédo de seres humanos em situagédo de vulnerabilidade ao Ministério Publico,
nos termos do art. 24, § 2° da Lei 14.874/2024.

Art. 2°. A atribuigdo para recebimento da comunicagao prevista no art. 1° sera da Promotoria
de Justica da Saude Publica quando a pesquisa constituir ensaio clinico ou qualquer
investigacao cientifica realizada em seres humanos para avaliar a seguranca e eficacia de
novos tratamentos, medicamentos e outras intervengcdes em saude.

Paragrafo unico. Nos demais casos, a atribuicido sera da Promotoria de Justica mais

especializada no assunto da pesquisa.

Art. 3°. A atuagao ministerial observara:

| — o respeito a autonomia, ao consentimento livre e esclarecido e ao assentimento;

Il — a protecao reforgcada de pessoas em situagao de vulnerabilidade;

lll — a presuncéo de regularidade das pesquisas aprovadas pelo sistema CEP/INAEP;

IV — a vedacao de intervencdes desproporcionais;

V — a necessidade de fundamentacio técnica, baseada em provas colhidas, para agdes

extrajudiciais e judiciais.

Art. 4°. A atuacdo do Ministério Publico tera natureza subsidiaria e excepcional, nao
substituindo:

| — a atuagdo dos Comités de Etica em Pesquisa;

Il - a coordenac3o da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP);

Il — a atuagéo das autoridades sanitarias competentes.

Art. 5° A vulnerabilidade serd analisada de forma contextual, inclusive em razdo de
interseccionalidades, considerando fatores individuais, fatores sociais, fatores situacionais e
eventual comprometimento do consentimento.

Paragrafo unico. O pertencimento a grupo especial ndo implica, por si s6, vulnerabilidade

juridica relevante.

Art. 6°. Recebida a comunicagdo, que deve ser protocolada e tramitar no Sistema
Informatizado, o membro do Ministério Publico devera proceder a analise preliminar,

considerando:
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| — a regularidade formal da comunicacgéo;

Il - a identificacao da instituicdo responsavel,

Il — a indicacéo do Comité de Etica em Pesquisa competente;
IV — a caracterizagdo da vulnerabilidade;

V - a existéncia de indicios de irregularidade ética ou legal.

Art. 7°. Na avaliacdo da regularidade ou nao da pesquisa comunicada, o membro do Ministério
Publico deve, especialmente:

| — verificar se a comunicacgao ao 6rgao ministerial foi coassinada pelo pesquisador responsavel
e pelo representante da pessoa que participara da pesquisa, se ha definicdo especifica da
condicao de vulnerabilidade e se foi instruida com o roteiro de participacao;

Il - verificar se foi assinado um adequado TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)
pela pessoa vulneravel ou por seu representante legal, para que seja preservada a autonomia
das decisbes mediante informacdes claras sobre os riscos e os beneficios do procedimento,
constando expressamente a possibilidade de danos e a responsabilidade do pesquisador, do
patrocinador e da instituicdo na qual houver ocorrido a pesquisa de prosseguir com o tratamento
experimental e dar assisténcia em saude pds-ensaio clinico, se houver necessidade;

lll — verificar se foi assinado um adequado Termo de Assentimento pela crianga, adolescente
ou individuo legalmente incapaz em participar voluntariamente da pesquisa na medida de sua
capacidade de compreensao e de acordo com suas singularidades, para a mesma finalidade;
IV — verificar se o projeto e o plano de trabalho foram aprovados pelo Sistema de Controle Etico
(CEP/CONEP) e a pesquisa acompanhada e fiscalizada pela Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa (INAEP), requisitando informacdes destes 6rgaos sempre que necessario,
especialmente quando houver noticia de violagbes de direitos fundamentais, como o de

seguranca terapéutica, sigilo das informacdes e ndo submissao a riscos excessivos.

Art. 8°. Caso nao sejam constatados indicios de irregularidade, a comunicagao de pesquisa

devera ser arquivada mediante decisdo fundamentada.

Art. 9°. Caso sejam constatados indicios de irregularidade, o membro do Ministério Publico
devera:
| — instaurar procedimento administrativo, decretando o sigilo dos dados se necessario;

Il - requisitar informagées ao pesquisador, a instituicdo e ao Comité de Etica em Pesquisa;
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lll - oficiar & Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), para informacdes
complementares e comunicagao das irregularidades para a fiscalizagdo em seu ambito de
competéncia;

IV — adotar medidas extrajudiciais ou judiciais cabiveis.
Art. 10. Tomada a providéncia cabivel, inclusive ajuizamento de ag¢do, o membro do Ministério
Publico comunicara a medida adotada & CONEP e a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

(INAEP).

Art. 11. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo, revogadas as disposicoes

em sentido contrario.

Publicado em: DOESP, Caderno Executivo — Secéo Atos Normativos, 23 de junho de 2026.

dadb
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