INFORME TECNICO
Despacho n2 05/2026 da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

Foi publicado no Didrio Oficial da Unido de 03 de julho de 2026 o Despacho n2 05/2026,
aprovado por unanimidade pelo Colegiado da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep).

O documento apresenta o entendimento institucional da Inaep sobre a conducdo ética de
estudos de bioequivaléncia, biodisponibilidade e outros estudos farmacocinéticos
envolvendo medicamentos com potencial citotéxico, genotéxico, teratogénico, mutagénico
ou de elevada toxicidade sistémica.

O Despacho ndo cria novas obrigacdes, mas relne e torna publico como a Inaep entende que
a Lei n? 14.874/2024 deve ser aplicada na analise ética desses estudos. Com isso, ganham-se
previsibilidade, uniformidade nas decisdes e seguranca juridica para todos os envolvidos.O
entendimento d foi construido considerando a legislacdo vigente, evidéncias cientificas e
referéncias regulatdrias nacionais e internacionais aplicaveis ao tema, a partir da analise de
uma consulta técnica submetida a Inaep.

Principio orientador

A protecdo do participante de pesquisa deve prevalecer sobre interesses cientificos,
regulatérios, comerciais ou operacionais. Esse é um dos fundamentos da Lei n2 14.874/2024
e dos tratados internacionais de direitos humanos incorporados ao ordenamento juridico
brasileiro.

Competéncia da Inaep

A competéncia da Inaep para expedir o Despacho decorre diretamente da Lei n2 14.874/2024,
que atribui & Instancia Nacional a coordenacdo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
(Sinep), bem como a funcdo de estabelecer entendimentos e promover a uniformizacdo da
analise ética em ambito nacional.

O Regimento Interno da Inaep também prevé a expedicdo de Despachos que expressem o
entendimento aprovado pelo Colegiado.

Finalidade da publicagao

Ao tornar publicos os critérios utilizados na andlise ética, o Despacho atende ao principio da
transparéncia da administracdo publica, reduz interpretacdes divergentes e favorece a
adocdo de critérios uniformes na analise de protocolos semelhantes.

Além disso, a publicidade e transparéncia das decisGes permite que pesquisadores,
participantes de pesquisa, patrocinadores e Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) conhecam
previamente os parametros éticos considerados pela Instancia Nacional.



Por que esse tema é importante?

Os medicamentos abordados no Despacho podem apresentar riscos importantes, como
toxicidade sistémica, genotoxicidade, mutagenicidade, teratogenicidade e alteracGes
hormonais ou reprodutivas. Nesses casos, a avaliacdo ética exige anadlise criteriosa da selecdo
dos participantes e as medidas necessarias para minimizar os riscos da pesquisa.

Principais orientagoes
Entre os principais pontos estao:

e Sempre que houver viabilidade cientifica e metodoldgica, os estudos de
bioequivaléncia, biodisponibilidade relativa, biodisponibilidade absoluta e demais
estudos farmacocinéticos envolvendo medicamentos com potencial citotdxico,
genotodxico, teratogénico, mutagénico ou de elevada toxicidade sistémica a indicagao
é que sejam conduzidos em pacientes que possuam indicacao clinica para o uso do
medicamento investigado, assegurando-se condicdes adequadas de seguranca e
monitoramento clinico.

e A protecdo da dignidade, da seguranca, dos direitos e do bem-estar dos participantes
de pesquisa deve prevalecer sobre interesses cientificos, tecnoldgicos, regulatdrios,
operacionais, logisticos ou comerciais, orientando todas as decisdes relacionadas a
analise ética desses estudos.

e Ainclusdo de voluntarios sadios é admitida apenas em carater excepcional, quando
houver justificativa cientifica e ética robusta, demonstracdo de que ndo existem
alternativas metodoldgicas cientificamente validas, ado¢do de medidas reforcadas de
minimizac¢do de riscos e aprovacdo prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e da instancia competente do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (Sinep).

e A inclusdo de voluntdrios sadios ndao pode ser justificada por conveniéncia
metodolégica, operacional, logistica ou econémica, nem por ser mais radpida, simples
OU Menos onerosa.

Riscos reprodutivos e hormonais

O Despacho também traz orientacdes especificas para estudos com medicamentos com
potencial de interferéncia hormonal, toxicidade reprodutiva, teratogenicidade e
mutagenicidade, reforcando a necessidade de medidas proporcionais de prevencdo da
exposicdo reprodutiva e de informacdo adequada aos participantes.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Sobre o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o documento estabelece que os
riscos sejam apresentados de forma clara, objetiva e em linguagem acessivel, compativel com



a complexidade dos medicamentos estudados, de modo que o participante compreenda
adequadamente as informac0es e possa exercer sua autonomia de forma livre e esclarecida.

Destinatarios
As orientagOes destinam-se a todos os integrantes do Sinep, incluindo:

e Comités de Etica em Pesquisa (CEPs);
e pesquisadores;

e patrocinadores;

e centros de pesquisa;

e instituicdes de pesquisa;

e demais interessados.

Cada protocolo continuara sendo analisado individualmente, mas os critérios do Despacho
passam a servir de referéncia para a andlise ética desses estudos.

Efeitos do Despacho

Com a publicacdo, o entendimento aprovado pelo Colegiado passa a orientar a andlise ética
dos estudos abrangidos pelo documento, respeitadas as competéncias dos CEPs e dos demais
integrantes do Sinep.

O Despacho torna publicos os parametros éticos a serem observados na analise dos estudos
por ele abrangidos, nos termos da Lei n® 14.874/2024, do Decreto n? 12.651/2025 e das
demais normas aplicaveis.

Vigéncia

Os efeitos do Despacho sao validos a partir da data de sua publicacdo. Veja a publicagdo no
documento anexo.



