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Orgao: Ministério da Saude/Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

DESPACHO NF° 3, DE 29 DE MAIO DE 2026

O COLEGIADO DA INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA, no uso das competéncias
que lhe conferem o art. 8°, incisos |, Il e IV da Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, que dispde sobre a
pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(Sinep), e o art. 12, inciso VI, da Resolucao n° 01, de 2 de abril de 2026, que aprova o Regimento Interno da
Inaep;

Considerando a missao institucional da Inaep de contribuir para uma cultura de
responsabilidade ética na pesquisa, na protecao dos participantes de pesquisa e no desenvolvimento
cientifico, tecnolégico e inovador;

Considerando o disposto no art. 14, § 7°, da Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, que disciplina
a analise ética da pesquisa que envolva mais de um centro de pesquisa no Pais;

Considerando o art. 27 do Decreto n°® 12.651, de 7 de outubro de 2025, que regulamenta a
aplicacao do protocolo unico e da analise ética centralizada para estudos multicéntricos;

Considerando a necessidade de uniformizar, no ambito do Sinep, a atuagcao dos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs), assegurando os principios da isonomia, eficiéncia, publicidade e padronizagao
procedimental;

Considerando que o Parecer n° 00392/2026/CONJUR-MS/CGU/AGU estabelece distingao
conceitual essencial a adequada interpretacao da matéria, ao reconhecer a existéncia de dois planos
distintos, porém compativeis entre si: 0 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, § 7°, da referida Lei, cujo efeito € a aprovagao, nao aprovacao ou suspensao do
protocolo de pesquisa; € o segundo correspondente ao plano administrativo-institucional, atinente a
analise de viabilidade operacional e conveniéncia institucional, de competéncia da propria 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 nao a pesquisa;

Considerando o consignado no Parecer n°® 00392/2026/CONJUR-MS/CGU/AGU, segundo o
qual 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 propria
instituicao participante ou centro de pesquisa, € nao 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,

Considerando que o Colegiado da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa decidiu na 52
Reuniao Ordinaria de 2026, realizada em 11 de maio de 2026, por unanimidade, pelo nao conhecimento do
recurso de analise ética do protocolo de pesquisa em razao de sua prejudicialidade por perda de objeto,
reconhecendo-se 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 contra decisao de nao aprovagao por CEP
de centro participante, sendo que por forca do art. 14, § 7°, da Lei n°® 14.874/2024, nao ha necessidade de
apreciacgao ética por CEPs locais no caso de pesquisa que envolva mais de um centro de pesquisa no Pais;

Considerando o deliberado e aprovado por maioria na 62 Reunidao Ordinaria da Inaep - ROI n°
6/2026, de 28 de maio de 2026, a Coordenacao da Inaep resolve expedir o presente Despacho de
Orientacgao, destinado a uniformizacao de entendimento no ambito do Sinep, e, para fins de publicidade,



transparéncia e eficiéncia, eu, Coordenadora, determino a sua publicagao, nos seguintes termos:
l. Do Regime de Unicidade do Parecer Etico Unico e Competéncia

a) A andlise ética de projetos de pesquisa com seres humanos que envolvam mais de um centro
de pesquisa no Pais, nos termos do art. 14, § 7°, da Lei n° 14.874/2024 e do art. 27, § 2°, do Decreto n°
12.651/2025, deve ser realizada por um unico comité de ética, preferencialmente o CEP vinculado ao
centro coordenador, que emitira o parecer e notificara sua decisao aos CEPs dos demais centros
participantes.

b) O parecer ético favoravel emitido pelo CEP responsavel pela analise ética da pesquisa
multicéntrica possui eficacia e validade para todos os centros participantes, abrangidos pelo protocolo
aprovado, afastada a necessidade de nova analise ética de mérito sobre o mesmo protocolo.

c) O termo "preferencialmente” constante do § 7° do art. 14 da Lei n°® 14.874/2024 indica que a
vinculagao da analise ética do centro coordenador constitui regra geral prioritaria, sem afastar, de forma
excepcional e mediante motivacao formal e fundamentada, a possibilidade de designacao de CEP diverso,
em observancia aos principios da motivacao, transparéncia, isonomia e impessoalidade.

Il. Da Governanca Colaborativa e Interacao entre Comités

a) E recomendado que o Sinep adote modelo de governanga ética colaborativa, de forma que o
regime de parecer ético unico em pesquisas multicéntricas seja compreendido como um processo de
mutua cooperacao e confilanga entre os comités, e nao como uma imposicao hierarquica.

b) Antes de deliberar definitivamente sobre o protocolo unico, sem prejuizo da unicidade da
analise ética prevista no § 7° do art. 14 da Lei n°® 14.874/2024, recomenda-se a adocao de mecanismos de
interlocugao institucional entre o CEP responsavel pela analise etica e os CEPs das instituicoes
participantes, com vistas a harmonizacao de fluxos, a adequada comunicacao entre os centros envolvidos
e a prevencao de desconformidades operacionais, vedada qualquer forma de reanalise ética paralela do
protocolo aprovado.

c) Com vistas ao aprimoramento da comunicacgao institucional e a adequada compreensao de
especificidades locais relacionadas a execugao da pesquisa multicéntrica, podera o CEP responsavel pelo
parecer ético unico promover interlocucao técnica com CEPs das instituicoes participantes, inclusive para
o compartilhamento de informagdoes relacionadas as condigdes locais de execugcao do estudo, sem
prejuizo da unicidade da analise ética e da competéncia deliberativa exclusiva do CEP responsavel pelo
parecer.

d) Recomenda-se que o CEP vinculado ao centro coordenador assegure prazo para
manifestacao dos CEPs locais de, no minimo, 5 (cinco) dias uteis, a fim de possibilitar o envio de
consideragdes sobre vulnerabilidades especificas das populacdes envolvidas, particularidades regionais
ou arranjos institucionais locais, previamente a emissao do parecer final, observada a necessidade de
cumprimento do prazo de 30 (trinta) dias uteis para deliberacao do CEP, previsto no art. 14 da Lei n°
14.874/2024.

Ill. Da Separagao entre a Analise Etica e Administrativa

a) A instituicao ou centro de pesquisa que, eventualmente, se recuse a participar de pesquisa
multicéntrica, a aderir ao estudo ou a disponibilizar suas instalagdes e infraestrutura, por entender que
inexiste viabilidade, conveniéncia ou interesse institucional para tal participacao, exerce prerrogativa
inserida em sua autonomia didatico-cientifica, administrativa e de gestao financeira e patrimonial,
assegurada pelo art. 207, § 2°, da Constituicao da Republica de 1988.

b) A instituicdo ou centro de pesquisa participante que, apos aderir ao estudo, imponha
exigéncias incompativeis com as normas e diretrizes do Sinep, com potencial repercussao indevida sobre a
regular execucao do protocolo aprovado, podera sujeitar-se as medidas administrativas e regulatérias
cabiveis, especialmente quando a conduta comprometer a governanca, a conducao regular da pesquisa
ou a protecao dos participantes, nos termos dos arts. 26, 27 € 59 da Lei n°® 14.874/2024.

c) As responsabilidades previstas nos arts. 26, 27, 35 e 51 da Lei n°® 14.874/2024 nao se exaurem
com a aprovacgao etica do protocolo pelo CEP competente, constituindo deveres permanentes a serem
observados pelos responsaveis pela pesquisa durante toda a sua execugao e, quando cabivel, apds o seu
encerramento.



d) A observancia ao parecer ético unico nao afasta as responsabilidades das instituicoes
participantes e dos pesquisadores quanto a adequada execugao da pesquisa, inclusive em relagao a falhas
operacionais, omissoes, negligéncia, inadequacao das condicoes locais de execucao ou descumprimento
de obrigacoes que lhes sejam proprias.

e) A responsabilidade pela analise ética e pelo monitoramento da execucao da pesquisa, nos
termos do art. 12 da Lei n°® 14.874/2024, compete ao CEP responsavel pelo parecer ético unico. Nao
obstante, os CEPs das instituicoes participantes permanecem constituidos como instancias de protecao
ética no ambito local, podendo atuar no acompanhamento material da execucao da pesquisa em seus
respectivos centros, especialmente quanto a protecao dos participantes, a observancia das salvaguardas
éticas aprovadas e a comunicacao de eventuais desconformidades ao CEP responsavel e as instancias
competentes, vedada qualquer forma de reavaliagao ética paralela do protocolo aprovado.

f) O fluxo institucional para a recepgao e execugao de pesquisas multicéntricas deve observar a
estrita separacao entre a analise ética e o plano administrativo da pesquisa.

g) A analise ética esta associada a aprovacao do protocolo unico e a continuidade do estudo
sob a perspectiva de protecao aos participantes, que compete ao CEP formalmente responsavel pela
analise unica inicial.

h) O plano administrativo decorre da autonomia didatico-cientifica, administrativa e de gestao

das instituicoes e centros de pesquisa, estando associado a decisao gerencial de aderir, participar ou ceder
suas instalagdes para o estudo.

i) Permanecem possiveis, legitimas e necessarias as autorizacoes institucionais para realizagao
das pesquisas, tais como a emissao da Carta de Anuéncia e as verificacdes de infraestrutura técnica,
organizagao logistica, condi¢cdes operacionais de execucao, dotacao orcamentaria e adequagao as normas
de protecao de dados, nos termos da Lei n°® 13.709/2018 - LGPD.

J) A substituicao da analise realizada pelo CEP por uma estrutura técnico-administrativa de
viabilidade institucional representa um modelo destinado a assegurar a conformidade regulatoria.

k) As providéncias administrativas e as verificagdes locais hao podem converter-se em nova
deliberagcao ética ou analise indireta de mérito sobre protocolo ja apreciado pelo comité competente.
Eventual negativa de anuéncia baseada em discordancia do mérito ético configura vicio de legalidade por
invasao de competéncia da instancia de analise unica.

) E legitimo que a instituicdo participante, no exercicio de sua autonomia, utilize subsidios
técnicos fornecidos por seu CEP local para sopesar a conveniéncia e a viabilidade de sua propria
participacao no estudo.

m) A atuacao do CEP local na hipdtese da alinea anterior dar-se-a em carater estritamente
consultivo, mediante solicitagao da direcao institucional, limitando-se a emissao de manifestacao técnica
interna acerca do conteudo do protocolo ou de aspectos éticos relacionados as condicdes concretas de
execucao da pesquisa no contexto local.

n) A manifestacao consultiva prevista na alinea "m" nao se confunde com reanalise ética, por nao
resultar em juizo decisorio sobre a validade do protocolo no Sinep, funcionando exclusivamente como
parametro interno de avaliacao institucional. Uma vez formalizada a adesao da instituicao a pesquisa, nao
podera o CEP local, hem a administragao institucional, condicionar o inicio da execucao do estudo a
realizagcao de nova avaliagao ética ou revisao do protocolo aprovado.

IV. Das Competéncias Residuais e Monitoramento Local

a) A competéncia decisoria formal pela andlise ética e pelo monitoramento da execucao da
pesquisa multicéntrica, bem como para apreciar eventuais emendas ao projeto original, recai
exclusivamente sobre o CEP responsavel pela aprovacgao inicial.

b) No cenario de analise unica, os CEPs locais das instituicdes participantes atuam na condicao
de instancias de protecao ética inseridas no ambiente onde a pesquisa efetivamente se desenvolve.
Devem exercer o monitoramento material e institucional do estudo sob sua supervisao, sem carater
decisorio sobre o protocolo unico, restando-lhes as seguintes responsabilidades residuais:



b.i. Atuar como canal de recepcao de denuncias para os participantes da pesquisa integrados
em sua instituicao;

b.ii. Receber as notificacdes de eventos adversos graves ocorridos localmente;

b.ii. Proceder ao registro, a qualificacao das informacdes obtidas e ao seu imediato
encaminhamento ao comité coordenador da analise ética e a Inaep; e

b.iv. Acompanhar de forma capilarizada se o protocolo unico aprovado esta sendo cumprido na
instituicao.

c) O CEP local que nao emitiu o parecer de aprovacgao ética original ndo possui competéncia
legal para determinar, de forma auténoma, a suspensao ética da pesquisa ou do protocolo unico. Eventual
ato formal de suspensao ética, de carater unilateral, emanado por CEP de centro participante que nao foi

responsavel pela emissao do parecer de aprovacao ética original, sera considerado nulo por vicio de
competéncia, por comprometer a unidade da analise e gerar inseguranca juridica ao Sinep.

d) Ao identificar irregularidades graves ou riscos iminentes nao previstos aos participantes de
pesquisa no ambito de sua instituicao, o CEP local, no exercicio de seus deveres institucionais de protecao
ética previstos na Lei n° 14.874/2024, devera atuar como instancia de reporte, acompanhamento e
assessoria técnica, adotando as seguintes providéncias:

d.i. Emitir recomendacao técnica, devidamente justificada, a direcao da instituicao ou do centro
de pesquisa para a adocao de medidas de interrupcao imediata das atividades da pesquisa naquele local;
e

d.ii. Comunicar o fato e encaminhar a recomendacao técnica, preferencialmente no prazo
maximo de 24 (vinte e quatro) horas, ao CEP responsavel pela analise ética e a Inaep, para que estas
instancias adotem as medidas pertinentes.

e) A interrupcao local das atividades por ato da autoridade administrativa da instituicao
executora, sob recomendacao técnica do CEP local, nao se confunde com suspensao ética do protocolo,
operando efeitos restritos ao ambito daquela instituicdo, com base no poder de gestao e no dever de
protecao a segurancga.

V. Da Transparéncia e do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

a) De modo a assegurar o principio da transparéncia e o amplo acesso a informagao, no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), € obrigatorio constar de forma clara os canais de contato
(endereco, telefone e e-mail) do CEP responsavel pela analise ética do protocolo unico.

b) Com vistas ao fortalecimento da rede de protecao ao participante de pesquisa, recomenda-
se, de forma complementar, a inclusao do contato do CEP local como canal adicional e compartilhado de
comunicacao e acolhimento, possibilitando ao participante buscar esclarecimentos diretamente na
instituicdo onde o estudo € executado, desde que as informagdes sejam apresentadas de modo a nao
gerar confusao quanto a competéncia decisoria no regime de analise ética unica.

c) A omissao do contato do CEP local no corpo do TCLE nao configura cerceamento do direito
de acesso do participante a instancia ética competente, uma vez que o parametro normativo aplicavel a
transparéncia do Sinep possui carater funcional e de governanca sistémica, e nao natureza estritamente
geografica.

d) Compete ao CEP responsavel pela analise ética unica avaliar as especificidades dos TCLEs
das instituicoes envolvidas, assegurando que as realidades e particularidades locais relevantes sejam
adequadamente contempladas na versao final do documento. Recomenda-se, para esse fim, que o TCLE
de cada instituicao participante reflita a atuagao colaborativa das instancias do Sinep, com a participacao
dos CEPs locais na formulacao e consolidacao de contribuicoes relacionadas as condi¢cdes institucionais,
as caracteristicas regionais e as especificidades dos participantes de pesquisa vinculados a cada centro
participante.

VI. Da Responsabilizagao

a) A submissao da instituicao participante e de seus pesquisadores as deliberacdes do parecer
ético unico do comité responsavel pela analise nao os exonera do dever de vigilancia nem de responder
civil, administrativa, penal ou sanitariamente por falhas na execucao, omissoes, negligéncias, inadequagao



das condicoes locais ou descumprimento de obrigacdes proprias de natureza continua, nos termos dos
arts. 26, 35 e 51 da Lei n°® 14.874/2024.

b) A recusa deliberada, por parte dos CEPs, em aderir ao regime de parecer unico, o
retardamento imotivado no inicio de pesquisas de interesse publico ou a criacao de embaracos
procedimentais por meio de revisdes éticas locais nao previstas em lei caracterizam infracdao de
governanga e descumprimento das normas do Sinep.

c) Diante de indicios de desconformidade ou de resisténcia a aplicacao do regime de analise
unica por parte de um comité local, a Inaep priorizara a mediagcao e a orientagao técnica para o imediato
realinhamento dos fluxos institucionais.

d) Configurada a reincidéncia ou o descumprimento injustificado pelo CEP local apds as acdes
de orientacao, a Inaep adotara as medidas administrativas e providéncias sancionatorias aplicaveis.

VIl. Da Plataforma Brasil

a) Enquanto a Plataforma Brasil mantiver fluxo que exija manifestacao dos CEPs vinculados aos
centros participantes, essa manifestacao devera ser utilizada exclusivamente para fins de registro e
organizagao da tramitagao processual no sistema, sem natureza de nova analise ética, revisao de meérito,
convalidacao ou aprovacao adicional do protocolo multicéntrico ja aprovado pelo CEP responsavel pela
analise ética unica. Para esse fim, recomenda-se o uso do seguinte texto em todos os campos da
Plataforma Brasil:

"Nos termos do art. 14, § 7°, da Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, e do art. 27, 8§ 1° e 2°, do
Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, a analise ética de pesquisa multicéntrica deve ser realizada
por um unico CEP, preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa. Considerando
que o protocolo de pesquisa intitulado [TITULO DO PROJETOI foi aprovado pelo CEP INOME DO CEP QUE
APROVOU O ESTUDOI, no dia [dial] de [més] de [ano], emite-se este parecer unicamente como requisito
operacional da Plataforma Brasil, sendo de conhecimento do colegiado do CEP [INOME DO CEP DO
CENTRO PARTICIPANTE] que o presente documento ndo configura opiniao sobre a qualidade ética do
protocolo de pesquisa’’

VIII. Das Disposicoes Finais

a) Considera-se sem eficacia e, portanto, inaplicaveis no ambito do Sinep os atos normativos ou
regras institucionais de nivel inferior a Lei n°® 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 unico.

b) A Inaep promovera foruns 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) As acoes de capacitacao e integracao interinstitucional priorizarao a analise de estudos de
caso reais e o compartilhamento de metodologias resolutivas para consolidar a cultura de cooperacao em
rede e mutua confianga entre os colegiados.

d) Os comités que desenvolverem mecanismos inovadores de interlocugao prévia,
compartilhamento de subsidios técnicos ou otimizacao integrada de Termos de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLEs) terao suas praticas catalogadas e recomendadas pela Inaep como referenciais de
exceléncia para o Sinep.

IX. Este Despacho entra em vigor em 8 de junho de 2026.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Coordenadora

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



