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1. RELATORIO

Trata-se de manifestacdo que analisa a conveniéncia e a oportunidade de
publicizacao de Despacho que objetiva uniformizar, no ambito do Sinep, a atuacao
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) quanto & analise ética Unica de projetos de
pesquisa com seres humanos que envolvam mais de um centro de pesquisa no Pais,
de modo a assegurar a aplicacao dos principios da isonomia, eficiéncia, publicidade
e padronizacao procedimental.

A andlise Unica tem previsao legal no art. 14, § 72, da Lei n?
14.874/2024, o qual dispde que “a anadlise ética da pesquisa que envolva mais de
um centro de pesquisa no Pais sera realizada por um Unico CEP, preferencialmente
aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que emitird o parecer e
notificard de sua decisdo os CEPs dos demais centros participantes”, previsao
reforcada pelo art. 27, § 22, do Decreto n? 12.651/2025.

As orientacOes contidas no Despacho tém respaldo no Parecer n.
00392/2026/CONJUR-MS/CGU/AGU e na decisao emitida na 52 Reuniao Ordindria da
Inaep, realizada em 11 de maio de 2026, na qual o Colegiado da Instancia Nacional
de Etica em Pesquisa decidiu, por unanimidade, pelo ndo conhecimento do recurso
de analise ética do protocolo de pesquisa CAAE: 84275524.8.2007.0005, em razao
de sua prejudicialidade por perda de objeto, reconhecendo a plena validade e
eficacia do parecer favoravel emitido pelo CEP Coordenador para todos os efeitos
éticos e legais. Isso porque se tratou de recurso a decisdo de nao aprovacao por CEP
de centro participante, sendo que, por forca do art. 14, § 72, da Lei n? 14.874/2024,
nao ha necessidade de apreciacao ética por CEPs locais no caso de pesquisa que
envolva mais de um centro de pesquisa no Pais.

Assim, a presente proposta de despacho em discussao tem por objeto
harmonizar o entendimento e orientar os procedimentos relativos a analise ética
Unica em pesquisas multicéntricas no Pais. A medida visa subsidiar a transicao para



o modelo de protocolo Unico, otimizando a articulacao e a parceria entre os Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs) envolvidos.

2. ANALISE

A consolidacdo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (Sinep) exige a superacao de entraves, em consonancia com a nova
arquitetura legal que estabelece a realizacdo unificada da andlise ética de pesquisas
multicéntricas no Pais por um Unico Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador. Nesse modelo, compete
ao CEP coordenador emitir o parecer consubstanciado definitivo e comunicar sua
decisao aos CEPs das demais instituicoes participantes.

A adocao desse fluxo unificado busca racionalizar recursos publicos e
institucionais, promover maior isonomia entre os centros participantes e conferir
celeridade ao desenvolvimento cientifico nacional, sem qualquer mitigacdao das
salvaguardas destinadas a protecao dos participantes da pesquisa. Para que tal
modelo alcance plena efetividade, mostra-se imprescindivel substituir a légica da
desconfianca e do retrabalho por um ambiente institucional pautado na cooperacao
mutua, na responsabilidade compartilhada e no respeito as autonomias locais, em
consonancia com os principios da eficiéncia administrativa e da seguranca juridica.

Nesse contexto, a proposta de despacho encontra amparo na
competéncia legal da Inaep e consonancia com o ordenamento juridico aplicavel a
pesquisa com seres humanos no Brasil, fundamentanda-se em dois pilares
normativos recentes e hierarquicamente superiores.

O primeiro deles é o art. 14, § 72, da Lei n? 14.874/2024, que determina
expressamente que a analise ética de pesquisas envolvendo mais de um centro de
pesquisa no Pais deve ocorrer de forma unificada. A norma legal evidencia a
intencao do legislador de superar a fragmentacao deciséria e a duplicidade de
procedimentos no sistema de revisao ética nacional.

Em complemento, o art. 27 do Decreto n? 12.651/2025 regulamenta de
forma especifica a aplicacao do protocolo Unico e estabelece, assim, os mecanismos
necessarios para que a centralizacdao da analise ética seja implementada de maneira
formal, uniforme e vinculante.

Dessa forma, por se tratar de aplicacao direta de lei federal e de decreto
regulamentador, a harmonizacao e orientacao propostas por este despacho nao
configura mera faculdade administrativa, mas representa o estrito cumprimento do
principio da legalidade, bem como a observancia obrigatéria do novo regime juridico
instituido para a ética em pesquisa no Brasil.

A matéria tratada no Despacho foi levada a Consultoria Juridica do
Ministério da Saldde, que se manifestou por meio do Parecer n. 00392/2026/CONJUR-
MS/CGU/AGU, em cujo bojo estabelece distincdo conceitual essencial a adequada
interpretacao da matéria, ao reconhecer a existéncia de dois planos distintos nesse
tipo de analise, porém compativeis entre si: o primeiro correspondente ao plano
ético, relacionado a analise da conformidade ética do protocolo de pesquisa, de
competéncia exclusiva do CEP, nos termos dos arts. 13 e seguintes da Lei n?
14.874/2024, submetido, nas pesquisas multicéntricas, ao regime de parecer unico
previsto no art. 14, § 79, da referida Lei, cujo efeito é a aprovacao, ndao aprovagao ou
suspensao do protocolo de pesquisa; e o segundo correspondente ao plano
administrativo-institucional, atinente a andlise de viabilidade operacional e
conveniéncia institucional, de competéncia da prépria instituicao participante ou
centro de pesquisa, decorrente da autonomia didatico cientifica, administrativa e de
gestao, assegurada pelo art. 207, §2°, da Constituicao Federal de 1988, com
abrangéncia sobre infraestrutura, capacidade operacional, conformidade com a Lei



n? 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD), adequacao as normas institucionais e
conveniéncia administrativa, cujo efeito se materializa por meio da emissao, ou nao,
de Carta de Anuéncia institucional para adesao ou ndo a pesquisa.

Ainda segundo o Parecer, os procedimentos administrativos de
verificacao de conveniéncia e viabilidade institucional da pesquisa podem coexistir
com a analise ética prevista na Lei n? 14.874/2024, desde que realizados pela
prépria instituicdo participante ou centro de pesquisa, e ndao pelo CEP, abrangendo
aspectos relacionados a infraestrutura, capacidade operacional e demais condicdes
necessarias a execucao local do estudo, podendo resultar na emissao de Carta de
Anuéncia institucional.

Apds o delineamento sobre o Regime de Unicidade do Parecer Etico
Unico e Competéncia do CEP; Governanca Colaborativa e Interacdo entre Comités;
Separacdo entre a Andlise Etica e Administrativa; Competéncias Residuais e
Monitoramento pelo CEP Local; Transparéncia e Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE); Responsabilizacao e Plataforma Brasil; o referido Despacho da
Inaep:

a. considera sem eficacia e, portanto, inaplicdveis no ambito do Sinep os atos
normativos ou regras institucionais de nivel inferior a Lei 14.874/2024, que
estabelecam a obrigatoriedade de dupla revisao ética ou ritos de convalidacao
local para protocolos de pesquisas multicéntricas ja aprovados por parecer
dnico;

b. compromete-se a promover féruns nacionais, seminarios técnicos e plataformas
de dialogo interinstitucional com o objetivo de integrar e alinhar a atuacao dos
comités coordenadores e locais do Sinep;

c. informa que as acdes de capacitacao e integracao interinstitucional priorizarao a
andlise de estudos de caso reais e o compartilhamento de metodologias
resolutivas para consolidar a cultura de cooperacao em rede e mutua confianca
entre os colegiados;

d. comunica que os comités que desenvolverem mecanismos inovadores de
interlocucao prévia, compartilhamento de subsidios técnicos ou otimizacao
integrada de Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) terao suas
praticas catalogadas e recomendadas pela Inaep como referenciais de
exceléncia para o Sistema;

e. orienta que, enquanto a Plataforma Brasil mantiver fluxo que exija manifestacao
dos CEPs vinculados aos centros participantes, essa manifestacao deverd ser
utilizada exclusivamente para fins de registro e organizacao da tramitacao
processual no sistema, sem natureza de nova andlise ética, revisdo de mérito,
convalidacao ou aprovacao adicional do protocolo multicéntrico ja aprovado pelo
CEP responsdavel pela analise ética Unica, razao pela qual recomenda, para esse
fim, o uso de texto padronizado proposto no Despacho em todos os campos da
Plataforma Brasil.

Importa ressaltar que o CEP local do centro participante nao perde sua
relevancia. Sua atuacao se deslocada para uma modelo de Governanca Colaborativa
pautado na mdtua confianca. Sob essa légica, a atuacao do Comité local é
preservada por meio de competéncias importantes, mantendo-o como a instancia
capilarizada de protecao ética no ambiente onde o estudo se desenvolve, com a



atribuicao de acolher denulncias de participantes locais, qualificar informacdes sobre
eventos adversos graves e acompanhar o cumprimento do protocolo na ponta.

Sob o ponto de vista bioético, a proposta de despacho nao reduz a
protecao dos participantes da pesquisa. O modelo proposto substitui uma ldgica
fragmentdria e potencialmente contraditéria por uma cooperativa de
responsabilidades compartilhadas. Tal desenho institucional se alinha a importantes
principios bioéticos contemporaneos. O principio da beneficéncia é promovido ao
reduzir atrasos indevidos no desenvolvimento de pesquisas potencialmente
relevantes para a saude publica e para o avanco cientifico. O principio da nao
maleficéncia é fortalecido mediante a manutencdo de estruturas locais de vigilancia
continua, capazes de identificar riscos emergentes na execucdao do estudo. O
principio da justica manifesta-se na uniformizacao nacional dos critérios éticos,
reduzindo desigualdades decisérias entre instituicbes e assegurando tratamento
isondmico aos protocolos multicéntricos. J& o principio da autonomia é preservado
tanto em relacao aos participantes da pesquisa, mediante fortalecimento da
transparéncia e da rede de comunicacao ética, quanto em relacao as instituicdes
participantes, gue mantém sua esfera legitima de deliberacdao administrativa.

Ressalta-se que o Despacho ¢é destinado a uniformizacdo de
entendimento no ambito do Sinep, e para fins de publicidade, transparéncia e
eficiéncia na aplicacao do novo marco regulatério de pesquisa com seres humanos.
Ele obedece a cronologia das leis vigentes até maio de 2026, tem amparo em
parecer da Advocacia-Geral da Uniao (AGU), preserva a autonomia de gestao das
instituicbes de pesquisa, nos termos da Constituicao Federal, e busca pacificar o
ecossistema de pesquisas com seres humanos no Brasil, sem desproteger o
participante de pesquisa.

Por fim, submeto a este Colegiado a proposta de Despacho de
Orientacao sobre analise ética Unica de projetos de pesquisa com seres humanos
que envolvam mais de um centro de pesquisa no Pais, com inicio de vigéncia
previsto para 08 de junho de 2026.

3. VOTO

Diante de todo o exposto, VOTO pela aprovacao e publicacao do
Despacho de Orientacao sobre andlise ética Unica de projetos de pesquisa com seres
humanos que envolvam mais de um centro de pesquisa no Pais.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
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