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RESUMO

A ética em pesquisa com seres humanos no Brasil é regida por um sistema normativo
robusto, o Sistema CEP/CONEP, que se alinha a principios internacionais (autonomia, bene-
ficéncia, ndo-maleficéncia e justica), garantindo a prote¢do dos participantes de pesquisa.
Nesse contexto, o presente estudo, de natureza bibliogréifica e documental e cardter anali-
tico-descritivo, buscou contextualizar a criag3o e o papel do CEP da Faculdade Unimed no
ecossistema da salde suplementar, ao mesmo tempo em que analisou o impacto regula-
tério da transicdo legislativa brasileira. Os achados demonstram a relevancia do CEP da Fa-
culdade Unimed para a consolidacdo da credibilidade cientifica e institucional do Sistema
Unimed. Com relagdo ao marco regulatério, a recente Lei n? 14.874/2024 introduz inova-
¢Oes cruciais, como prazos definidos para a andlise ética e a obrigatoriedade de planos de

acesso pds-estudo. Essa nova legislacdo visa modernizar o sistema e posicionar o Brasil
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de forma mais competitiva no cendrio internacional de ensaios clinicos. Apesar dos desa-
fios de operacionalizagdo e da necessidade de regulamentagdo para preservar os avangos
éticos, essa transicdo regulatéria representa uma oportunidade estratégica para o pais se
consolidar como referéncia em pesquisa clinica e na incorporagdo responsavel de novas

tecnologias.

Palavras-chaves: Lei n?14.874/2024. Satide Suplementar. CEP/CONEP. Etica em Pesquisa.

INTEGRATING CARE AND RESEARCH IN
THE UNIMED SYSTEM: THE CEP’S ROLE
IN ENSURING ETHICS AND SCIENTIFIC
EXCELLENCE

ABSTRACT

Ethics in research involving human subjects in Brazil is governed by a robust regulatory sys-
tem, the CEP/CONEP System, which aligns with international principles (autonomy, beneficen-
ce, non-maleficence, and justice), ensuring the protection of research participants. In this con-
text, the present study, bibliographic and documentary in nature and analytical-descriptive in
character, sought to contextualize the creation and role of the CEP at Faculdade Unimed in the
supplementary healthcare ecosystem while analyzing the regulatory impacts of a transition
in Brazilian legislation. The findings demonstrate the CEP’s relevance at Faculdade Unimed to
consolidate scientific and institutional credibility at Unimed System. Regarding to the regu-
latory framework, recent Law n. 14,874/2024 introduces crucial innovations, such as defined
deadlines for ethical review and the mandatory requirement for post-study access plans. This
new legislation aims to modernize the system and to position Brazil more competitively in
the international clinical trial scenario. Despite challenges in implementation and the need for
regulation to preserve ethical advances, this regulatory transition represents a strategic oppor-
tunity for the country to consolidate itself as a reference in clinical research and in responsible

incorporation of new technologies.

Keywords: Law n. 14,874/2024. Supplementary Health. CEP/CONEP. Research Ethics.
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1. INTRODUCAO

A ética em pesquisa com seres humanos
constitui um dos pilares da ciéncia biomé-
dica moderna, fundamentada em marcos
internacionais como o Cédigo de Nurem-
berg e a Declaragdo de Helsinque. Esses
documentos consagraram principios uni-
versais — autonomia, beneficéncia, ndo ma-
leficéncia e justica — que, somados a nor-
mas de organismos multilaterais, orientam
a conducgdo responsavel da pesquisa clini-

ca em todo o mundo.

No Brasil, tais principios foram incorpo-
rados a um arcabougo normativo sélido,
expresso na Resolu¢do do Conselho Na-
cional de Saldde (CNS) n® 466/2012 (BRA-
SIL, 2012) e operacionalizado pelo Sistema
CEP/CONEP, composto de Comités de Eti-
ca em Pesquisa (CEPs) coordenados pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP). Esse modelo é reconhecido por
capilaridade, rigor metodolégico e trans-
paréncia e viabilizado pela Plataforma Bra-
sil. Em sua atuagdo, o sistema assegura a
protecdo dos participantes de pesquisa,
legitima socialmente a producdo cientifica
e cria um ambiente regulatério capaz de

sustentar inovagdo com responsabilidade.

Nesse contexto, a expansdo da salde
suplementar no campo da pesquisa clini-

ca, exemplificada pelo CEP da Faculdade
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Unimed, representa um avango estraté-
gico. Mais do que uma instancia regula-
téria, o CEP atua como nucleo articulador
entre ética, ciéncia e pratica assistencial,
garantindo andlises céleres, aderentes ao
perfil epidemiolégico da populagdo e em
conformidade com padrdes internacionais.
Ao institucionalizar a ética em pesquisa
dentro do maior sistema cooperativista de
salde do pais, a Faculdade Unimed fortale-
ce a credibilidade cientifica da rede, amplia
sua autonomia e cria condig¢des para a in-
corporagao responsavel de novas tecnolo-
gias diagndsticas e terapéuticas. Além dis-
so, favorece a formagdo de pesquisadores,
fomenta parcerias com universidades e a
inddstria e amplia a participacdo em en-
saios multicéntricos globais, consolidando
a salde suplementar como protagonista

na produgdo de conhecimento de impacto.

Por fim, a promulgacdo da Lei n®
14.874/2024 (BRASIL, 2024) atualiza o
marco regulatério da pesquisa clinica no
Brasil, introduzindo prazos definidos para
andlise ética, obrigatoriedade de planos
de acesso pods-estudo e descentraliza-
¢do normativa, que fortalece os CEPs no
ambito do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa. Essas mudangas ampliam a atra-
tividade do Brasil para estudos de frontei-
ra, particularmente em areas emergentes,

como terapias avangadas, biotecnologia
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e inteligéncia artificial aplicada a sadde.
Contudo, também exigem investimentos
em monitoramento, padronizagdo e go-
vernanga ética, a fim de evitar assimetrias
regionais e garantir que a incorporagao de
inovagdes tecnolégicas ocorra de forma

segura e equitativa.

Nesse cendrio, este estudo teve como
objetivo contextualizar a criagdo e o papel
do CEP da Faculdade Unimed no ecossiste-
ma da salde suplementar, ao mesmo tem-
po em que analisou o impacto regulatério
da transi¢do legislativa de ética em pes-

quisa envolvendo seres humanos no Brasil.

2. METODOLOGIA

Trata-se de um artigo de andlise des-
critiva, de natureza bibliografica e docu-
mental. As informagdes foram coletadas
de fontes secundaérias, compreendendo: (a)
a analise da legislacdo federal de pesquisa
clinica (Resolugdo CNS n? 466/2012 e a re-
cém-promulgada Lei n? 14.874/2024); (b)
a literatura cientifica sobre ética em pes-
quisa clinica; e (c) dados documentais para
andlise de protocolos do CEP da Faculdade
Unimed referentes ao periodo de instala-
¢do, de julho de 2023 até agosto de 2025.
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3. DESENVOLVIMENTO

3.1. A Etica em Pesquisa com Seres Hu-

manos

A ética em pesquisa com seres huma-
nos consolidou-se, ao longo do século XX,
como um eixo fundamental da ciéncia bio-
médica moderna. O impacto de abusos his-
téricos, como os experimentos nazistas e
o estudo de Tuskegee, levou a formulagdo
de marcos regulatérios internacionais, a
exemplo do Cédigo de Nuremberg (1947) e
da Declaracdo de Helsinque (1964). Esses
documentos estabeleceram principios de
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia
e justica, que se tornaram referéncias uni-
versais e norteiam a conduc¢3do responsavel
da pesquisa clinica mundialmente (DHAI,
2014; CARLSON, BOYD, WEBB, 2004).

O contexto internacional evidencia a
crescente interdependéncia entre ciéncia,
sociedade e regulagdo ética. Organismos
multilaterais, como a Organizagao Mun-
dial da Sadde (OMS) e a Organizagdo das
Nacdes Unidas para Educacdo, Ciéncia e
Cultura (UNESCO), tém atuado na formula-
¢do de diretrizes globais e na protecao dos
participantes de pesquisa, especialmente
em paises em desenvolvimento. Tais es-
forcos buscam reduzir desigualdades e
assegurar que populagdes vulneraveis ndo

sejam exploradas em projetos internacio-
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nais, promovendo padrdes minimos éticos
compartilhados (GHOOI, 2011).

Ao mesmo tempo, a relevancia da ética
em pesquisa vai além da protecdo individual
dos participantes, abrangendo também a
confianca social na ciéncia. A existéncia de
comités independentes de revisdo ética,
como os Institutional Review Boards (IRBs)
nos Estados Unidos e as estruturas
semelhantes em paises europeus, garante
controle externo e transparente sobre os
projetos de pesquisa. Esse processo forta-
lece a legitimidade da producdo cientifica e
contribui para sua aceitagao e aplicabilidade
em contextos clinicos e de sadde publica
(BELMONT REPORT, 1979).

No cendrio contemporaneo, caracterizado
pela globalizagdo dos ensaios clinicos e
pela emergéncia de tecnologias disruptivas,
como edi¢do gendmica e inteligéncia artifi-
cial aplicada a salde, a ética em pesquisa
adquire relevancia ainda maior. O desafio
estd em manter principios universais de
respeito aos direitos humanos, adaptando-
os a novas realidades cientificas e sociais.
Assim, o equilibrio entre inovacdo e protecdo
ética permanece como objetivo estratégico

para a ciéncia internacional.
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3.2. Principios Eticos e Marco Regula-

torio no Brasil

A ética em pesquisa com seres huma-
nos no Brasil é regulada por um sistema
normativo robusto, alinhado a principios
internacionais, mas adaptado a realidade
sociocultural e institucional do pais. Os
principios fundamentais da bioética — au-
tonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia
e justica — orientam a protec¢do dos par-
ticipantes e asseguram que os beneficios
sociais da ciéncia ndo sejam alcangados
em detrimento da integridade (HAMMER,
2016).

O marco central é a Resolugdo CNS n®
466/2012, que atualizou a Resolugdo n®
196/1996, estabelecendo diretrizes mais
amplas, como a obrigatoriedade do Ter-
mo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), a anélise de riscos e beneficios, a
relevancia social dos estudos e o respeito a
diversidade cultural (NOVOA, 2014).

Outro pilar é o Sistema CEP/CONEP. Os
CEPs, instalados em institui¢des de ensino
e pesquisa, avaliam inicialmente a maioria
dos protocolos, enquanto a CONEP analisa
projetos de maior complexidade ou impac-
to. Esse modelo descentralizado, porém
articulado, garante capilaridade e padro-
nizacdo no julgamento ético dos estudos
(SILVA et al,, 2025). A implementagdo da



Artigos

Articles

Plataforma Brasil modernizou e conferiu
maior transparéncia ao processo, tornan-
do-se um sistema eletrénico unificado
para submeter, tramitar e acompanhar pro-
jetos. Tal ferramenta promoveu eficiéncia
e rastreabilidade, reduzindo burocracias e
ampliando acessibilidade (BARBOSA; COR-
RALES; SILBERMANN, 2014).

Apesar dos avangos alcangados, o sis-
tema de avaliagdo ética no Brasil ainda
enfrenta desafios, como a morosidade
na andlise de protocolos multicéntricos,
a sobrecarga de CEPs em regides menos
estruturadas e a necessidade de constan-
te capacitagdo de avaliadores (BARBOSA;
CORRALES; SILBERMANN, 2014; SILVA;
MELO, 2024). Ainda assim, o modelo bra-
sileiro é reconhecido internacionalmente

como referéncia em rigor e organizacao.

3.3. CEP da Faculdade Unimed: compro-
misso com integridade ética em estudos

com seres humanos

A criagao do CEP na Faculdade Unimed,
credenciado pela CONEP em 09/03/2023 e
oficialmente instalado em julho do mesmo
ano, iniciou um compromisso institucional
com a integridade cientifica. O periodo ini-
cial demonstrou a rapida e eficaz entrada
do comité em operagdo, atuando como um
marco regulatério para a pesquisa na ins-
tituicao.
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Composto de um colegiado interdisci-
plinar, incluindo duas representantes de
participantes de pesquisa, a equipe de-
monstrou abordagem plural e comprome-
tida. Cada parecer consubstanciado, espe-
cialmente em documentos sensiveis como
o TCLE, foi minuciosamente elaborado.
Essa atencdo reflete a qualidade do traba-
lho e a adesdo as diretrizes e as normas da
CONEP, consolidando o rigor ético da ana-

lise.

Dos 39 protocolos de pesquisa anali-
sados até o momento, 15 (38,5%) foram
emitidos com pendéncias. Sob uma dtica
de qualidade, esse dado reflete a primazia
do CEP da Faculdade Unimed em proteger
os participantes de pesquisa. A atengdo ao
TCLE, ponto central na avaliagdo, é a base
ética e legal que garante a autonomia do
participante de pesquisa. A linguagem cla-
ra e acessivel do termo assegura que a de-
cisdo de participar seja verdadeiramente
informada, o que demonstra o cuidado do
comité. O investimento na elaboragdo cui-
dadosa do protocolo é um compromisso
primordial do pesquisador. Ao fortalecer a
qualidade do material submetido, o profis-
sional ndo apenas acelera a aprovacgdo de
seu estudo, mas, acima de tudo, reforga o
rigor ético da pesquisa e consolida a credi-

bilidade institucional do sistema.



Artigos

Articles

3.4. O Papel Estratégico dos CEPs no

Sistema Unimed

A pesquisa clinica envolvendo seres hu-
manos é elemento central para produzir
conhecimento cientifico aplicado, desen-
volver novos tratamentos e consolidar po-
liticas de salde baseadas em evidéncias.
No Brasil, além do papel tradicionalmente
exercido por universidades e centros de
referéncia, o Sistema Unimed, maior rede
cooperativista de saide do pais, tem am-
pliado de maneira expressiva sua atuagao
nesse campo. Essa expansdo demonstra o
compromisso da salide suplementar com a
inovagdo cientifica e a integragdo entre as-
sisténcia e pesquisa, gerando impacto di-
reto tanto na prética clinica quanto na pro-
dugdo de evidéncias (CASTRO et al., 2024).

Nesse contexto, a criagdo do CEP da
Faculdade Unimed constitui marco insti-
tucional de grande relevancia. Ao interna-
lizar a andlise ética no ambito da salde su-
plementar, a Unimed fortalece autonomia
cientifica e reforca o compromisso com a
protecdo dos participantes de pesquisa. O
CEP exerce fungdes mdltiplas: avaliar con-
formidade ética de protocolos, acompa-
nhar execugdo, incentivar boas praticas de
pesquisa e promover formagdo continuada
de pesquisadores, contribuindo para a con-

solidagdo de uma cultura ética e cientifica
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dentro da instituigdo (MORAES; NUNES,
2024).

A presenca de um CEP préprio também
possibilita que a Unimed estabelega pro-
cessos mais dgeis e contextualizados, ade-
quados a realidade de sua rede assistencial
e ao perfil epidemiolégico da populagdo
atendida. Isso garante maior proximidade
entre a prética clinica cotidiana e a pesqui-
sa aplicada, ao mesmo tempo em que am-
plia a capacidade de resposta da instituicao
as demandas emergentes em salde, como
doengas infecciosas, condi¢des crénicas
e cuidados em especialidades cirdrgicas.
Essa articulagdo coloca a Unimed em posi-
¢do diferenciada no ecossistema da sadde

suplementar brasileira.

Além de exercer a funcdo de andlise éti-
ca, o CEP da Faculdade Unimed desempe-
nha papel estratégico na consolidacdo da
credibilidade cientifica e institucional do
sistema, criando condicdes para estabele-
cer parcerias com universidades nacionais
e internacionais, centros de exceléncia em
pesquisa e a inddstria farmacéutica (Figu-
ra 1). Essa inser¢do em redes colaborativas
fortalece a capacidade da Unimed de par-
ticipar de estudos multicéntricos de rele-
vancia global, ampliando sua visibilidade
cientifica e sua contribuicdo para o avango

da Medicina baseada em evidéncias.
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Figura 1: O papel central do CEP da Faculdade Unimed na pesquisa clinica.
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Fonte: Autoria prépria.

Nesse contexto, o fortalecimento do pa-
pel dos CEPs no Sistema Unimed deve ser
compreendido como um diferencial compet-
itivo e de governanga no campo da pesquisa
clinica. Mais do que instancias regulatdrias,
os CEPs atuam como vetores de qualidade
cientifica, inovagdo e sustentabilidade, asse-
gurando que os estudos sejam conduzidos
com rigor metodolégico, prote¢do dos par-
ticipantes e relevancia social. Dessa forma,
a Unimed consolida-se n3o apenas como
protagonista da salide suplementar, mas
também como importante agente no avango
da ciéncia brasileira em consonancia com

padrdes internacionais de ética e exceléncia.
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Formagao de
pesquisadores

3.5. Transicdo Regulatdria na Pesquisa

Clinica Brasileira

A Lei n? 14.874/2024 estabelece um
novo marco regulatério para a pesquisa
clinica no Brasil, modernizando o sistema
nacional de avaliagdo ética. Entre as ino-
vagdes mais relevantes estd a definicdo
de prazos objetivos para a tramitacao dos
protocolos: até 30 dias Uteis para avalia-
¢do ética pelos CEPs e 90 dias Uteis para
revisdo sanitaria pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), medidas que
buscam otimizar o tempo de andlise do
sistema e ampliar a previsibilidade regula-
téria (AGENCIA SENADO, 2024). Além dis-
so, a legislagdo institui o Sistema Nacional

de Etica em Pesquisa com Seres Humanos,


Stamp


Artigos

Articles

conferindo maior protagonismo aos CEPs
e aproximando a analise ética da realidade
local das institui¢des, sem abrir m3o da ar-

ticulagao nacional.

Outro ponto central da lei é a obrigato-
riedade de apresentar um plano de acesso
pés-estudo, ja no momento da submissdo
do protocolo. Essa medida assegura que
participantes acessem a continuidade do
tratamento experimental apds o término
do ensaio, sempre que houver beneficio
clinico comprovado e inexistirem alternati-
vas terapéuticas adequadas (SILVA; MELO,
2024). Ao combinar celeridade processu-
al, descentralizag3o normativa e compro-
misso ético, a Lei n? 14.874/2024 posi-
ciona o Brasil de forma mais competitiva
no cendrio internacional, fortalecendo sua
atratividade para ensaios multicéntricos e
reafirmando a importancia de proteger a
dignidade e os direitos dos participantes

de pesquisa.

Apesardosavangos,alein?14.874/2024
traz desafios expressivos de operacionali-
zagdo. A auséncia, até o momento, de regu-
lamentacdes complementares detalhadas
pelo Executivo gera ambiguidade norma-
tiva, especialmente quanto a coexisténcia
entre o novo modelo e o Sistema CEP/CO-
NEP, ainda indispensdvel em areas com-
plexas como pesquisas genéticas, repro-

ducdo humana e estudos com populagdes
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indigenas. Soma-se a isso a necessidade
de criar mecanismos eficazes de monito-
ramento e avaliagdo continua, capazes de
assegurar transparéncia, rastreabilidade e
uniformidade no cumprimento dos novos

prazos e exigéncias.

Nesse cendrio, a lei deve ser compreen-
dida simultaneamente como uma oportu-
nidade estratégica e um desafio institucio-
nal: de um lado, consolida o Brasil como
polo para a pesquisa clinica internacional,
fortalecendo a inovacgdo cientifica e a com-
petitividade do sistema de salde; de outro,
reforca a necessidade de uma transicdo
regulatdria gradual e bem planejada, que
preserve os avangos éticos conquistados
ao longo das dltimas décadas pelo Siste-
ma CEP/CONEP. Apenas a conjugacao en-
tre inovagdo regulatdria, rigor ético, e ca-
pacidade operacional permitird que o pais
avance de forma sustentdvel e segura no

campo da pesquisa clinica.

4. CONCLUSOES

Este estudo apresenta algumas limita-
¢oes. A andlise da Lei n214.874/2024 é, por
natureza, preliminar, dada a auséncia de
regulamentagdes complementares deta-
lhadas que definirdo sua coexisténcia pra-
tica com o Sistema CEP/CONEP. Além dis-
so, a perspectiva do trabalho é focada na

experiéncia de um Unico Comité de Etica
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em Pesquisa (CEP da Faculdade Unimed), o
que, embora confira profundidade a anali-
se institucional, contextualiza os achados
a realidade da salde suplementar coope-
rativista, os quais ndo devem ser generali-
zados para o sistema CEP/CONEP publico

sem a devida cautela.

N3o obstante as limitacdes metodo-
légicas e a especificidade da andlise ins-
titucional, a pesquisa clinica envolvendo
seres humanos é fundamental para a ino-
vacgdo cientifica e para a produgdo de evi-
déncias que orientem a prdatica médica. No
Brasil, esse processo é regulado pelo Sis-
tema CEP/CONEP, que garante a protegdo
dos participantes, e a conformidade ética
dos protocolos, alinhando-se a principios
universais como autonomia, beneficéncia,
ndo maleficéncia e justica. Nesse cenario, o
Sistema Unimed, maior rede cooperativis-
ta de salde do pais, tem ampliado sua atu-
a¢do no campo da pesquisa clinica, aproxi-
mando a pratica assistencial da geragdo de

conhecimento cientifico.

A criacdo do CEP da Faculdade Unimed
representa um marco estratégico para a
salide suplementar. Esse comité possibili-
ta a andlise ética local de protocolos, res-
peitando as especificidades institucionais
e fortalecendo a autonomia cientifica do
sistema. Além de avaliar projetos, o CEP

desempenha papel de formacao, incentivo
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as boas praticas de pesquisa e garantia de
conformidade regulatéria, o que favorece
parcerias com universidades, inddstrias e
redes de pesquisa clinica nacionais e inter-

nacionais.

Com essa iniciativa, o Sistema Unimed
reforca sua capacidade de integrar assis-
téncia e ciéncia, colocando a ética em pes-
quisa como pilar central estratégico. O en-
volvimento ativo dos CEPs garante maior
agilidade e adequagdo dos estudos as ne-
cessidades reais da populagdo atendida, ao
mesmo tempo em que consolida a credibi-
lidade cientifica e institucional do sistema.
Dessa forma, a pesquisa clinica na Unimed
contribui ndo apenas para o fortalecimento
da salde suplementar, mas também para o
avanco da ciéncia brasileira em consonan-
cia com padrdes internacionais de qualida-

de e rigor ético.
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