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1 Introdugao

O presente Relatdrio Final tem o objetivo de apresentar, de forma sistematizada,
atividades, discussdes, encaminhamentos e produtos desenvolvidos pelo Grupo de
Trabalho Tempordrio (GTT) instituido no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), com vistas a apoiar o processo de
implementac3o do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep) e
da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep).

O (GTT) foi instituido pela Portaria SECTICS/MS n2 85, de 14 de outubro de 2025,
e teve sua composicdo definida pela Portaria de Pessoal SECTICS/MS n2 31, de 24 de
outubro de 2025, reunindo representantes do Ministério da Saude, da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satide (CNS) e de outras instancias
estratégicas, com carater consultivo, técnico e propositivo.

As atividades do Grupo foram desenvolvidas no periodo previsto na Portaria de
instituicdo, conforme cronograma de trabalho aprovado e registrado em ata, com a
realizagdao de reunides ordindrias e extraordinarias, cujas memdrias aprovadas integram
o conjunto documental de referéncia deste Relatério. A atuacdo do GTT ocorreu em
contexto de transicao normativa e institucional, a luz da Lei n2 14.874, de 28 de maio de
2024, e do Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de 2025, que redefiniram competéncias,
fluxos e responsabilidades no Sistema CEP/Conep, com a previsdo de instalacdo da Inaep.

No periodo de atuacdo do GTT, a Secretaria responsavel passou por alteracdo em
sua denominacdo institucional. Assim, neste Relatério, utiliza-se a sigla SECTICS/MS ao se
referir aos atos normativos, aos documentos e as comunicagdes produzidos a época de
sua vigéncia, notadamente as Portarias que instituiram e compuseram o GTT. A sigla
SCTIE/MS é empregada quando da referéncia a denominacdo atualmente vigente da
Secretaria no ambito do Ministério da Saude, preservando-se, dessa forma, a fidelidade
historica e juridica dos atos administrativos mencionados.

Este documento constitui Relatério Final do Grupo de Trabalho Temporario (GTT),
conforme previsto no art. 62, §19, da Portaria SECTICS/MS n2 85/2025, consolidando os
principais resultados alcancados, os produtos técnicos elaborados, bem como os
encaminhamentos estratégicos e as recomendacdes formuladas para subsidiar a
continuidade do processo de implementacdo da Instancia Nacional e Etica em Pesquisa
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(Inaep) e o aperfeicoamento do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (Sinep).

1.1 Antecedentes

No Brasil, a regulacdo ética das pesquisas envolvendo seres humanos foi de
responsabilidade do Sistema CEP/Conep, instituido para garantir o respeito aos direitos,
a seguranca e o bem-estar dos participantes de pesquisa. A Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) foi criada em 1996, por meio da Resolugdao n? 196 do Conselho
Nacional de Saude (CNS). A Conep foi responsdvel pela analise ética de protocolos de alta
complexidade e em dareas tematicas especificas, como genética humana, reproducao,
populacdes indigenas e pesquisas internacionais, além de projetos submetidos pelo
Ministério da Saude.

Os CEPs atuam regionalmente, sendo, em fevereiro de 2026, mais de 900 comités
espalhados por todo o pais. O sistema de regulacdo da ética em pesquisa envolvendo
seres humanos foi composto pela Conep e pelos CEP, abrangendo ainda pesquisadores,
instituicdes académicas, centros de pesquisa, fomentadores e, principalmente,
participantes de pesquisa.

O Sistema CEP/Conep consolidou-se ao longo de décadas como arranjo
institucional responsavel pela avaliagdao ética das pesquisas envolvendo seres humanos
no Brasil, constituindo referéncia internacional em matéria de protecao de participantes
de pesquisa.

Esse modelo foi estruturado a partir de normas aprovadas no ambito do Conselho
Nacional de Saude e orientado por principios bioéticos internacionalmente reconhecidos,
como respeito a dignidade da pessoa humana, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e
autonomia.

Ao longo de sua histéria institucional, o sistema CEP/Conep desempenhou papel
fundamental na consolidacdo de padrdes éticos para a pesquisa cientifica no pais,
contribuindo para a protecdo de participantes de pesquisa e para o fortalecimento da
confianga social na atividade cientifica.

A trajetdria institucional do sistema brasileiro de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos evidencia a importancia do didlogo permanente entre comunidade
cientifica, instituicoes publicas e instancias de participacdo social na construcdo de
mecanismos de protecdo ética da pesquisa.
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Nesse contexto, o Conselho Nacional de Saude (CNS) desempenhou
historicamente papel relevante na formulagdo de diretrizes éticas e normativas voltadas
a protecao dos participantes de pesquisa, contribuindo para a consolidacdo de um
sistema nacional de avaliacdo ética reconhecido internacionalmente.

A continuidade desse didlogo institucional constitui elemento fundamental para o
aperfeicoamento permanente do sistema brasileiro de ética em pesquisa e para a
garantia de que o desenvolvimento cientifico ocorra em conformidade com os principios
constitucionais de protecdo da dignidade humana e do direito a saude.

Em 2015, foi proposto o Projeto de Lei do Senado — PLS 200, no Senado Federal,
com vistas a regulamentar e estruturar o sistema de ética em pesquisa no Brasil. Em 2017,
o Projeto de Lei (PL) foi aprovado no Senado e encaminhado para a Camara dos
Deputados, recebendo o registro n? 7082/2017, onde passou por andlises e debates.
Somente em novembro de 2023, apds intensas discussdes e ajustes no texto, o PL foi
aprovado pela Cdmara, sendo necessario o seu retorno ao Senado para apreciacao final.

A aprovagdo definitiva do texto ocorreu em maio de 2024, quando o PL 6007/2023
foi aprovado em plendrio do Senado e sancionado por meio da Lei n2 14.874/2024,
estabelecendo o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep), que
inclui os CEP e a nova Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep). A lei reforca a
obrigatoriedade da aprovacdo ética para toda pesquisa que envolva seres humanos e
determina a elaboracdo de normas complementares para temas especificos, como
analise de projetos em ciéncias humanas e sociais, além da governanca do sistema.

A linha do tempo abaixo sintetiza os principais marcos do processo normativo que
resultou na criacdo do novo Sistema, instituido pela Lei n? 14.874/2024. O percurso
destaca a evolugdo normativa desde a criacdo da Conep até a criacdo do novo modelo
regulatério.
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Figura 1 — Linha do tempo do marco legal do Sistema CEP/Conep e do Sinep

I I —— I I
Atualizagéo de norma - PL é enviado para a Camara PL é aprovada pelo Senado Federal Portaria SECTICS/MS N° 85/2025 Publicagao do Decreto n°
Revogagdo da Res. CNS N° dos Deputados e passa a tratar ealein®14.874/2024 é institui o grupo de trabalho temporario 12.708/2025, que modifica a
196/1996 e publicagdo Res. CNS de pesquisas com seres sancionada pelo Presidente em (GTT) para apoiar o processo de estrutura regimental do
N° 446/2011 e n° 466/2012 humanos (PL 7082/2017) 24/05, com veto (VET n°® 13/2024) implementagéo do Sinep e da Inaep Ministério da Saide
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) ) PL é aprovado em 29/11 pela Publicagéo do Decreto n° Portaria de pessoal Publicagéo da Portaria
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Fonte: elaboracgdo proépria.
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2 Fundamentacgao Legal e Normativa

Este item apresenta o arcabouco legal, normativo e juridico que fundamentou a
instituicdo, a composicdo, o funcionamento e as delibera¢des do Grupo de Trabalho
Temporario (GTT). Os diplomas legais, os atos administrativos e as manifestagdes juridicas
listados a seguir orientaram a atuacdo do GTT, especialmente no que se refere a
implementac3o do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep), a
transicdo institucional da Conep para a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) e
a garantia da continuidade do servico publico de avaliacdo ética em pesquisa durante o
periodo transitorio.

Quadro 1 — Fundamentacao legal, normativa e juridica

NORMA FINALIDADE/OBJETICO

Lei n 14.874, de 28 de maio de 2024 Estabglece principios, diretrizes e regre?s para
pesquisas com seres humanos no Brasil.

Regulamenta dispositivos relacionados ao

Decreto n2 12.651, de 7 de outubro de 2025 Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.

1 (o]

;(o);tsana IECTIES IS 2, e (W e e iz Instituiu o Grupo de Trabalho Temporario (GTT).

Analise juridica sobre atribui¢des institucionais

durante o periodo de transicao.

DESPACHO N2 04061/2025/CONJUR- Encaminhamentos juridicos relacionados a

MS/CGU/AGU de 24 de outubro de 2025 implementacdo da Lei.

Designa os membros titulares e suplentes do

Grupo de Trabalho Temporario (GTT) responsavel

por apoiar a implementacdo do Sinep e Inaep.

Ajustes institucionais relacionados a estrutura do

Parecer n? 01264/2025

Portaria de Pessoal SECTICS/MS n2 31, de 24 de
outubro de 2025

Decreto n2 12.708, de 31 de outubro de 2025 Ministério da Saude, incluindo expressamente a
Inaep.

PARECER N2 01334/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU  Complementacdo juridica sobre funcionamento

de 04 de novembro de 2025 do Sinep.

Recomendacgdo n2 15 CNS, de 06 de novembro de = Recomendacdes institucionais sobre ética em

2025 pesquisa.

Fonte: elaboracgdo prépria.

Grupos de Trabalho Temporarios constituem instrumentos amplamente utilizados
na Administracdo Publica Federal para subsidiar processos de formulacdo, transicao ou
reorganizacao de politicas publicas e arranjos institucionais complexos. Sua instituicdo
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permite reunir diferentes expertises técnicas, juridicas e administrativas em um espacgo
estruturado de didlogo, anadlise e proposicao, especialmente em contextos que
demandam decisGes coordenadas, avaliacdo de impactos e mitigacdo de riscos
institucionais.

Dessa forma, a criagdo do GTT constituiu etapa estratégica e indispensavel no
processo de transi¢ao institucional voltado a implementa¢dao do Sinep e da Inaep. Em
contextos de reestruturagao normativa e organizacional, como o que se apresenta, o GTT
assumiu papel fundamental na articulacdo técnica, administrativa e juridica para a
transicdo entre o modelo vigente e o novo arranjo institucional proposto.

O GTT atuou como espaco qualificado de didlogo interinstitucional, permitindo a
analise critica das normas existentes, a identificacdo de lacunas operacionais e a
proposicdo de solugBes que assegurem continuidade, seguranca juridica e coeréncia
sistémica durante o periodo de transicdo. Além disso, sua atuacdo contribuiu para a
construcdo gradual e participativa das bases operacionais do novo sistema, mitigando
riscos de descontinuidade, sobreposicdo de competéncias ou inseguranca decisoria.

Dessa forma, o GTT ndo se limitou a uma instdncia meramente consultiva ou
administrativa, mas configurou-se como instrumento determinante de governanca
transitoria, voltado a organizacdo, coordenacdo e consolidacdo das mudangas
institucionais necessarias a plena implementacao do Sinep e da Inaep.

A Lei n2 14.874, de 28 de maio de 2024, instituiu um novo marco legal para a
pesquisa com seres humanos no Brasil ao estabelecer principios, diretrizes e regras gerais
aplicaveis as pesquisas conduzidas por instituicdes publicas e privadas, bem como ao criar
o Sinep. A norma reafirma, em seu Artigo 79, inciso |, a centralidade da protecao da
dignidade, dos direitos, da seguranca e do bem-estar do participante da pesquisa, que
devem prevalecer sobre os interesses cientificos ou sociais, e consolida fundamentos
éticos essenciais, como a voluntariedade da participacdo, o consentimento livre e
esclarecido, a avaliacao favoravel da relacdo risco-beneficio, a confidencialidade de dados
e a observancia das boas praticas clinicas.

No plano institucional, a Lei organiza a governanca da avaliagdo ética em pesquisa
estruturando o Sinep em duas instancias complementares: a Inaep, de carater normativo,
regulador, fiscalizador e recursal; e as instancias de anadlise ética representadas pelos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs). Com isso, define-se um sistema de credenciamento
e acreditacdo dos CEPs conforme o grau de risco das pesquisas, estabelece-se a
centralizacdo da analise ética das pesquisas multicéntricas em um Unico comité e fixam-
se prazos para a emissdo de pareceres, com vistas a assegurar maior previsibilidade
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11

administrativa, sem prejuizo da protecao ética dos participantes. Esse arranjo esta
ilustrado na Figura 1 a seguir:

Figura 1 — Estrutura do Sinep com duas instancias complementares

Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (Sinep)

Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa
(Inaep)

Instancia de Analise
Etica em Pesquisa

CEP Credenciado CEP Acreditado
(baixo/médio risco) (alta risco)

Fonte: elaboragdo propria.

A Lei de ética em pesquisa envolvendo seres humanos também promove avancos
relevantes na protecdo dos participantes de pesquisa, ao disciplinar temas como a
inclusdo de pessoas em situacdo de vulnerabilidade, a vedacdo a remuneracao indevida,
0 uso ético de placebo, a responsabilizacdo do patrocinador e do pesquisador por danos
decorrentes da pesquisa e a garantia de assisténcia e indenizacdo. No mesmo sentido, a
Lei avanca ao reconhecer as especificidades das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais
(CHS), incorporando principios e diretrizes éticas compativeis com suas metodologias
prdéprias, seus riscos diferenciados e seus contextos de produc¢ao do conhecimento.

Destacam-se, ainda, as regras sobre o armazenamento e a utilizacdo de dados e
material biolégico humano, a publicidade e a transparéncia das pesquisas e a articulagao
com a regulagdo sanitaria. Em seu conjunto, a Lei n2 14.874/2024 representa uma
atualizagdo estrutural do modelo brasileiro de regulagdo ética da pesquisa, buscando
conciliar a promog¢dao do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico com padrdes de
protecdo aos participantes e seguranca juridica institucional.
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12

Em atendimento a referida normativa, foi editado o Decreto n? 12.651, de 7 de
outubro de 2025, que regulamenta a Lei n? 14.874/2024 e operacionaliza o Sinep,
detalhando sua organizacdo, suas competéncias e seus instrumentos de funcionamento.

No planoinstitucional, o Decreto define a estrutura do Sinep, composto pela Inaep
e pelos CEPs, sob a coordenagdao do Ministério da Saude. Estabelece as competéncias
normativas, deliberativas, fiscalizatorias e educativas da Instancia Nacional, bem como
sua composicdao plural e interdisciplinar, com participagdo de representantes
governamentais, do controle social e da comunidade cientifica. O Decreto regulamenta,
ainda, os processos de credenciamento e acreditacdo dos CEPs conforme o grau de risco
das pesquisas, introduz critérios objetivos para a classificacdo de risco, disciplina a
centralizacdo da analise ética de pesquisas multicéntricas e prevé a priorizacdo de
pesquisas estratégicas para o Sistema Unico de Satde (SUS) e para o enfrentamento de
emergéncias em saude publica, com prazos diferenciados de analise.

Adicionalmente, o Decreto detalha instrumentos operacionais essenciais a
implementacdo do Sistema, como a criacao de plataforma eletronica nacional integrada
para registro; tramitacdo e acompanhamento das pesquisas com seres humanos;
fortalecimento da transparéncia e da integridade dos processos e regulamentacdo de
temas sensiveis, incluindo a protecao de participantes em situacdo de vulnerabilidade;
continuidade do tratamento pés-ensaio clinico; uso e armazenamento de dados e
material bioldgico humano; e especificidades das pesquisas em ciéncias humanas e
sociais. Ao prever disposicdes transitorias, inclusive a atuagdo temporaria da Conep como
instancia recursal e a instituicao de grupo de trabalho para apoiar a implementac¢ao do
Sistema, o Decreto n2 12.651/2025 confere concretude ao novo marco legal, viabilizando
a transicdo ordenada para o Sinep e para a plena instalacdo da Instancia Nacional de Etica
em Pesquisa.

No ambito da reorganizacdo administrativa do Ministério da Saude, destaca-se o
Decreto n2 12.708, de 31 de outubro de 2025, que altera a estrutura regimental do
Ministério da Saude, incluindo expressamente a Inaep em sua organizagdo administrativa,
bem como promove o remanejamento e a designacdo de cargos a sua futura
operacionalizacdo, razdo pela qual € mantido como referéncia normativa neste Relatério.

Tratadas as normativas, o Ministério da Saude editou portarias essenciais para dar
inicio a implementacado do novo sistema de pesquisa com seres humanos, sendo elas a
Portaria SECTICS/MS n2 85, de 14 de outubro de 2025, a qual instituiu o Grupo de
Trabalho Temporario (GTT), e a Portaria de Pessoal SECTICS/MS n2 31, de 24 de outubro
de 2025, dispOe sobre a composicdo do GTT e designa funcdes aos membros.
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A Portaria SECTICS/MS n2 85, de 14 de outubro de 2025, institui o Grupo de
Trabalho Temporario (GTT), no ambito do Ministério da Saude, com a finalidade de
subsidiar e apoiar o processo de implementacdo do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (Sinep) e o funcionamento da Instancia Nacional de Etica
em Pesquisa (Inaep), em consondncia com a Lei n? 14.874/2024 e com o Decreto n?
12.651/2025. O ato normativo confere base administrativa formal a atua¢do do GTT como
instancia de apoio técnico e institucional, voltada a consolidagdo do novo arranjo de
governanca da ética em pesquisa no Pais.

No que se refere as suas atribuicdes, a referida portaria confere ao GTT
competéncias voltadas a orientacdo de decisdes operacionais e a garantia da
continuidade das avaliagOes éticas durante o periodo de transicdo das atividades da
Conep para a Inaep. Destacam-se, entre suas fung¢des, o levantamento das resolugées
vigentes que demandem adequacdo ao novo marco legal, a proposicio de normas
complementares necessdrias ao funcionamento do Sinep e da Inaep e a formulacdo de
encaminhamentos relativos a transicdo institucional, assegurando coeréncia normativa,
segurancga juridica e estabilidade administrativa no processo de implementacdo do
sistema.

A portaria disciplina, ainda, a composi¢ao, o funcionamento e o prazo de 3 (trés)
meses de atuacdo do GTT, prevendo reunides periddicas, apoio técnico-administrativo da
SCTIE/MS e a elaboragdo de relatério final com propostas normativas, consolidando o
grupo como instrumento estratégico para a transi¢cao e implementacao do novo sistema
de ética em pesquisa.

Quanto a Portaria de Pessoal SECTICS/MS n? 31, de 24 de outubro de 2025, esta
dispoe sobre a composicdo do GTT, designando seus membros titulares e suplentes e
assegurando a participacdo de representantes institucionais e especialistas envolvidos no
processo de transicao.

Complementarmente, a atuacao do GTT foi orientada por manifestacdes da
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (Conjur/MS), notadamente o Parecer n2
01264/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 19 de outubro de 2025, e o Despacho n2
04061/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 24 de outubro de 2025, que analisam a
continuidade do servico publico e as atribuicdes institucionais durante o periodo de
transicao.

O Parecer n? 01264/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU foi elaborado em resposta a
consulta formulada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
(SCTIE/MS) acerca da aplicacdo da Lei n? 14.874/2024 e do Decreto n? 12.651/2025
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diante de situagGes concretas enfrentadas pela Conep no periodo de transi¢cao para a
Inaep. O Parecer examinou, especificamente, trés questGes: a possibilidade de
formalizacdo de pareceres ja deliberados pela Conep em colegiado, mas ainda nao
assinados; a competéncia para apreciacdo de recursos pendentes de julgamento; e a
definicao da instancia competente para a analise ética de pesquisas, a luz do novo marco
legal e regulamentar.

No que se refere aos pareceres ja deliberados, o Parecer n2 01264 reconhece a
possibilidade de sua formalizacdo, em cardter excepcional, pela coordenacdo da Conep,
por se tratar de ato de natureza formal que apenas exterioriza decisdo previamente
tomada pelo colegiado. Quanto aos recursos pendentes, o Parecer ressalta que, nos
termos do art. 40 do Decreto n? 12.651/2025, a Conep permanece atuando como
instancia recursal até a plena instalagdao da Inaep, conforme segue:

Art. 40. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa continuara a atuar
como instancia recursal até a posse dos membros da Instancia Nacional
de Etica em Pesquisa.

Por fim, a manifestacdo juridica destaca que a Lei n? 14.874/2024 promoveu a
reorganiza¢do das competéncias no ambito do Sinep, atribuindo aos CEPs a anadlise ética
dos protocolos, conforme o grau de risco, observadas as disposicoes legais e
regulamentares vigentes durante o periodo de transicao.

Destaca-se, ainda, o Parecer n2 01334/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 4 de
novembro de 2025, que foi emitido a partir de consulta formulada pela Secretaria-
Executiva do CNS (documento SEI/MS n2 0051041556) acerca das competéncias,
atribuicdes e responsabilidades da Conep durante o periodo transitério que antecede a
plena instituicdao da Inaep e do Sinep. A manifestagao juridica analisa o tema a luz da Lei
n? 14.874/2024 e do Decreto n? 12.651/2025, resgatando o histérico normativo do
sistema CEP/Conep e destacando que o novo marco legal promoveu a reorganizacdo das
instancias de avaliagdo ética com a criagdo de uma Instancia Nacional vinculada ao
Ministério da Saude, dotada de competéncias normativas, deliberativas, fiscalizatérias e
educativas. O Parecer da Conjur/MS reconhece que normas infralegais anteriores
permanecem validas naquilo que ndo contrariem o novo regime legal, conforme previsto
no art. 39 do Decreto n? 12.651/2025. Diz o dispositivo legal:

Art. 39. Até que sejam publicadas as normas regulamentadoras sobre
ética em pesquisa pela Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa,
permanecem validas as normas do Conselho Nacional de Saude que ndo
contrariem o disposto na Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024, e neste
Decreto.
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No exame das atribui¢Ges da Conep apds a publicagdo do Decreto n212.651/2025,
o Parecer n2 01334 conclui que, embora a Lei n2 14.874/2024 nao permita a coexisténcia
permanente da Conep com a Inaep, a auséncia de instalacdo efetiva da nova instancia
impoe, por forga dos principios constitucionais da continuidade do servigo publico, da
eficiéncia e da seguranca juridica, a manutencao proviséria das atividades da Conep.

Nesse sentido, destaca que a Conep continuou exercendo suas fungdes,
especialmente a atuagdao como instancia recursal, conforme disposto expressamente no
art. 40 do Decreto n? 12.651/2025, bem como manteve a pratica de atos administrativos
necessarios a preservacao da regularidade dos processos em curso, inclusive a assinatura
de documentos e Despachos no Sistema Eletrénico de Informacgdes (SEl) por sua
Coordenacao e Secretaria executiva.

O Parecer supracitado ressalta, também, a necessidade de formalizacdo dos
mecanismos de transicdo por ato administrativo especifico, com definicdo clara de
competéncias, atribuicGes, prazos e carater provisério das medidas adotadas, como
forma de assegurar transparéncia, controle e seguranca juridica até a plena
implementacdo da Inaep.

Além dos atos normativos que instituem e regulamentam o Sinep o CNS aprovou
a Recomendagao n? 15, de 06 de novembro de 2025, com o objetivo de recomendar
alteracdes ao Decreto n® 12.651/2025, que regulamenta a Lei n? 14.874/2024, no que se
refere a organizacdo do Sinep.

A Recomendacgdo expressa a posi¢ao institucional com os efeitos do novo marco
normativo sobre o modelo de regulagdo ética até entdo vigente, destacando, de forma
explicita, o entendimento do CNS de que a Lein2 14.874/2024 e o Decreto n2 12.651/2025
promoveram alteracdo no Sistema CEP/Conep, destacadamente em razdo da composi¢do
e do desenho institucional da Inaep.

No campo propositivo, a Recomendacao dirige-se a Casa Civil e ao Ministério da
Saude e apresenta um conjunto de recomendacdes de alteragdo do arranjo normativo,
com vistas a reforcar a participacdo do controle social e a mitigar riscos institucionais
identificados pelo Conselho.

Entre as recomendacdes, destacam-se: a ampliacdo do nimero de representantes
do CNS na composicdo da Inaep, em quantitativo equivalente ao do Poder Executivo e
das Fundac¢des de Amparo a Pesquisa; a indicacdo de coordenacdo adjunta vinculada ao
CNS; a garantia de participacdo de Representante de Participantes de Pesquisa (RPP)
entre os especialistas da Instancia Nacional; o respeito as resolugdes vigentes do CNS,

GOVERNO DO

.“. MINISTERIO DA
SUS n’ E “ I
3-ANOS saup -' |

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



16

inclusive quanto a indicagdo de membros de CEPs; a manutenc¢ao da Conep como
instancia recursal de cardter permanente; e o compromisso de que novas normativas no
campo da ética em pesquisa ndo representem retrocessos e sejam submetidas a
aprovacao do Conselho Nacional de Saude.

Vale pontuar, ainda, que no contexto do processo de transigdo institucional, a
Recomendag¢do n2 15/2025 foi formalizada como expressdo do exercicio do controle
social e do debate democratico acerca da implementagao do novo marco normativo da
ética em pesquisa. Tal manifestacdo ndo se inseriu no ambito de competéncia
deliberativa do GTT, nem configurou posicionamento institucional desse colegiado, sendo
compreendida, todavia, como parte legitima do pluralismo de posi¢cdes inerente ao
processo democratico, que seguird na sua tramitacgdo junto as instancias competentes.

No contexto da implementacdo do novo marco regulatério da ética em pesquisa
envolvendo seres humanos no Brasil, revela-se pertinente registrar o ambiente juridico-
institucional no qual se insere o processo de reorganizacdo normativa do sistema nacional
de avaliacdo ética das pesquisas.

Cumpre registrar, para fins de adequada contextualizacdo institucional do
presente Relatério, que o novo marco legal da ética em pesquisa envolvendo seres
humanos instituido pela Lei n2 14.874 encontra-se submetido ao controle concentrado
de constitucionalidade perante o Supremo Tribunal Federal, no ambito de acdo direta de
inconstitucionalidade atualmente em tramitacdo.

Nesse contexto, o CNS apresentou manifestacao nos autos do referido processo
na qualidade de amicus curiae, nos termos do art. 138 do Cddigo de Processo Civil, e do
art. 79, §29, da Lei n2 9.868/1999.

O registro dessa circunstancia no presente documento possui carater
estritamente informativo e contextual, limitando-se a indicar o ambiente juridico-
institucional no qual se desenvolve o processo de implementacdo do novo Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa (Sinep), ndo constituindo manifestacdo juridica,
interpretacdo normativa ou posicionamento institucional do Grupo de Trabalho
Temporario (GTT) acerca do mérito das controvérsias submetidas a apreciacdo da
Suprema Corte.
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3 Instituicao e Composi¢ao do GTT
3.1 Institui¢ao do Grupo

O Grupo de Trabalho Temporario (GTT) foi instituido pela Portaria SECTICS/MS n2
85, de 14 de outubro de 2025, no ambito do Ministério da Saude, com a finalidade de
subsidiar e ancorar a elabora¢ao de procedimentos complementares e regulamentares
relacionados ao funcionamento da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) e a
implementac3o do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep),
nos termos do Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de 2025, que regulamenta a Lei n2
14.874, de 28 de maio de 2025.

Conforme disposto na referida Portaria, o GTT teve como objetivo central
subsidiar técnica e institucionalmente o processo de transicao da Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep) para a Inaep, atuando no apoio a continuidade das avaliacdes
éticas, na organizacdo dos fluxos operacionais e na identificacdo de necessidades de
adequacdo normativa, com vistas a implementacdo gradual do novo arranjo institucional
estabelecido na legislacdo vigente, contribuindo para a continuidade do servigo publico.

O Grupo de Trabalho foi concebido com natureza temporaria, prazo de
funcionamento previamente definido para trés meses e carater consultivo-propositivo,
nao deliberativo, atuando como instancia de assessoramento técnico a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE/MS), a Conep e as demais instancias
envolvidas no processo de transicao institucional previsto na legislacao vigente.

3.2 Composigao

A composicao do Grupo de Trabalho Temporario (GTT) observou estritamente o
disposto no artigo 32 da Portaria SECTICS/MS n2 85, de 14 de outubro de 2025,
assegurando a participacdo de representantes institucionais estratégicos, especialistas
técnicos e membros com experiéncia no Sistema CEP/Conep, de modo a garantir
pluralidade de perspectivas e qualificacdo técnica aos trabalhos desenvolvidos.

O Grupo foi composto por representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Salude do Ministério da Saude
(Sectics/MS), atualmente denominada Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em
Saude (SCTIE/MS), representantes do seu Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(Decit/SCTIE), da Secretaria Executiva da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), do Departamento de Informacdo e Informatica do SUS da Secretaria de
Informacdo e Saude Digital do Ministério da Saude (DATASUS/Seidigi) e do Conselho
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Nacional de Saude (CNS), contando com membros titulares e suplentes, bem como com
coordenacao e coordenagao-adjunta formalmente designadas, nos termos da Portaria de
Pessoal SECTICS/MS N2 31, de 24 de outubro de 2025. O Quadro 2, a seguir, sintetiza a
composicao do GTT.

Quadro 2 — Composi¢do do Grupo de Trabalho Temporario (GTT)

ORGAO / ENTIDADE REPRESENTADA MEMBRO TITULAR MEMBRO SUPLENTE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao e do Complexo Econdmico- Luciana Simdes Camara Ledo;  Andréa Leite Ribeiro
Industrial da Saude SECTICS
Departamento de Ciéncia e Tecnologia,
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e

~ A Meiruze Sousa Freitas Evandro de Oliveira Lupatini
Inovacdo e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude
Ana Lucia Silva Margal Roseli Mieko Yamamoto
. , Paduello; Nomura;
Conselho Nacional de Saude - CNS S .
Marcia Cristina das Dores . .
. Francisca Valda da Silva
Bandini
Secretdrio-Executivo da Conep: Jodo Paulo Alves Oliveira -
Departamento de Informacao e
IHEAELE ¢ SILE 6 SRR e Paula Xavier dos Santos; Thais Lucena de Oliveira

Informacdo e Saude Digital do Ministério
da Saude

Fonte: elaboracgdo prépria.

A coordenacao do Grupo de Trabalho foi exercida pela representante do
Decit/SCTIE/MS, conforme previsto no inciso | do artigo 32 da Portaria SECTICS/MS n2 85,
Senhora Meiruze Sousa Freitas, cabendo a coordenacdo adjunta a representante do CNS,
senhora Ana Lucia Silva Marcal Paduello, nos termos do § 12 do mesmo dispositivo.

A coordenagdo do GTT competiu a condugdo dos trabalhos do Grupo, a
organizacdo e o acompanhamento das reunides, a articulagdo dos encaminhamentos
interinstitucionais e a consolidacdo dos produtos previstos, inclusive o relatério final das
atividades, em conformidade com as disposicOes estabelecidas.

Os membros titulares e respectivos suplentes foram indicados pelos titulares
maximos dos érgdos que representam e designados por ato da Secretaria da SCTIE/MS,
conforme disposto no § 32 do artigo 32 da referida Portaria. Apenas o Secretdrio-
Executivo da Conep ndo teve suplente.
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Ademais, nos termos do artigo 32, §§ 42 e 52 da normativa citada, o GTT pode
contar, quando necessario, com a participacao de convidados especiais, sem direito a
voto, bem como com aintegracdo de representantes de drgdos governamentais indicados
para compor a Inaep, a partir de sua indicacdo oficial como membros da Instancia.

4 Objetivos do Grupo de Trabalho Temporario (GTT)

O Grupo de Trabalho Temporario (GTT) foi instituido com o objetivo de apoiar
técnica e institucionalmente o processo de implementagdo do Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep) e da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
(Inaep), no contexto da transicao institucional prevista pela Lei n? 14.874, de 28 de maio
de 2024, e pelo Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de 2025.

Em consonancia com o disposto no art. 22 da Portaria SECTICS/MS n2 85, de 14 de
outubro de 2025, os objetivos do GTT abrangeram dimensd&es estratégicas e operacionais,
com foco na continuidade do servigo publico, na seguranca juridica e na estabilidade do
Sistema de Etica em Pesquisa durante o periodo transitério. Segue o dispositivo citado:

Art. 22 Compete ao GTT:

| - auxiliar nas orientagGes acerca das decisdes operacionais e contribuir
para a continuidade das avaliagdes éticas durante a fase de transicao das
atividades da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP para a
INAEP;

Il - realizar levantamento das resolugdes vigentes sobre ética em
pesquisa com seres humanos que necessitem de adequac¢ao em virtude
da publicagdo da Lei n2 14.874, de 28 de maio de 2024, e do Decreto n?
12.651, de 7 de outubro de 2025;

Il - propor normas complementares para apoiar o funcionamento do
SINEP e da INAEP; e

IV - propor encaminhamentos relacionados a transicdo das atividades da
CONEP para a INAEP.

No ambito de suas atribuicdes, o Grupo atuou como instancia de assessoramento
técnico, contribuindo para a orientacdo de decisdes operacionais, para a preservagao da
regularidade das avaliacdes éticas em pesquisa e para a identificacdo de necessidades de
adequacdo normativa decorrentes do novo marco legal e regulamentar.

4.1 Objetivo Geral

O Grupo de Trabalho Temporario (GTT) foi instituido com o objetivo de apoiar o
processo de transicdo entre o modelo vigente de atuacdo da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) e a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), contribuindo
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para a organiza¢do dos fluxos, a mitigacdao de riscos institucionais e a preservacao da
regularidade da avaliagdo ética das pesquisas com seres humanos no pais.

4.2 Escopo de atuagao

Em consonancia com o objetivo geral estabelecido na Portaria SECTICS/MS n@
85/2025, a atuacdo do Grupo de Trabalho Temporario (GTT) desenvolveu-se a partir de
um conjunto de frentes complementares, voltadas a operacionalizagdo e ao
detalhamento técnico do processo de transicdo institucional entre a Conep e a Inaep.

Nesse sentido, o GTT concentrou seus trabalhos no apoio a transi¢ao institucional
Conep — Inaep, mediante a analise dos impactos normativos, operacionais e institucionais
decorrentes da nova legislacdo, bem como na proposicdao de medidas de adequacgao
progressiva compativeis com o marco legal vigente.

O Grupo também atuou no subsidio a decisGes operacionais durante o periodo
transitério, especialmente no que se refere ao tratamento do passivo de protocolos, a
redistribuicdo de processos, a definicdo de fluxos provisérios e a atuacdo dos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) acreditados.

Ademais, foram elaboradas orientac¢des técnicas e Notas Técnicas, com o objetivo
de uniformizar procedimentos, esclarecer duvidas recorrentes da comunidade cientifica
e apoiar a atuacgao das instancias envolvidas, bem como identificar lacunas normativas e
necessidades de regulamentacdo ndo plenamente disciplinadas pela Lei n® 14.874/2024
e pelo Decreto n? 12.651/2025, de modo a subsidiar futuras iniciativas normativas.

Essas frentes de atuacdo estiveram permanentemente orientadas a garantia da
continuidade da avaliacdo ética em pesquisa com seres humanos, a preservacdo da
seguranca juridica e a mitigacdo de riscos institucionais, assegurando que o processo de
transicdo ndo resultasse em paralisacao, inseguranga deciséria ou prejuizos a protecao
dos participantes de pesquisa, aos pesquisadores e as instituicdes.

A definicdo do objetivo geral pela Portaria SECTICS/MS n2 85/2025 conferiu
direcionalidade aos trabalhos desenvolvidos, delimitando um escopo de assessoramento
técnico coerente com o marco legal e regulamentar vigente e alinhado a estabilidade e
ao fortalecimento do Sinep durante a implementacdo das mudancas estruturais previstas.

5 Metodologia de Trabalho

As reunides do Grupo de Trabalho Técnico (GTT) foram conduzidas pela
coordenacao titular ou, em sua auséncia, pela respectiva suplente, em conformidade com
o disposto no art. 32 da Portaria SECTICS/MS n? 85, de 14 de outubro de 2025. Os
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encontros seguiram metodologia previamente estruturada, iniciando-se com abertura
formal e boas-vindas aos participantes, seguidas da apresenta¢dao da pauta da reunido
para apreciacdo e aprovacdao, com possibilidade de inclusdo de pontos adicionais
considerados pertinentes pelos membros.

Como procedimento regular, procedia-se, nesse momento inicial, a leitura,
aprecia¢ao e aprovagdao da ata da reunido anterior. Ressalta-se que a pauta de cada
reunido era encaminhada previamente a todos os integrantes do GTT, com antecedéncia,
e que as respectivas atas eram disponibilizadas aos membros apds a realizacdo de cada
encontro, garantindo transparéncia e registro sistematico das deliberacdes.

Apds a aprovacdo da pauta e da ata, eram iniciadas as discussdes dos temas
previstos, assegurando-se espaco de fala a todas as pessoas presentes. O processo
decisoério, entretanto, restringia-se as pessoas formalmente designadas, conforme
disposto na Portaria de Pessoal SECTICS/MS n2 31, de 24 de outubro de 2025, as quais
competia o direito a voto.

Ao final de cada reunido, eram pactuadas as acdes a serem desenvolvidas até o
encontro subsequente, bem como definida, por meio de votacdo e conforme a
disponibilidade da maioria dos membros, a data da préxima reunido.

As atividades do GTT foram organizadas por meio de reunides ordinarias,
realizadas conforme cronograma previamente pactuado e formalizado, bem como por
meio de reunides extraordindrias, convocadas sempre que necessario, para tratar de
temas urgentes, estratégicos ou que demandassem deliberagao especifica no ambito do
processo de transicao institucional.

A periodicidade das reunides foi definida de modo a assegurar o
acompanhamento continuo dos encaminhamentos, a consolidacdo progressiva das
deliberacGes e a resposta tempestiva as demandas institucionais, admitindo-se ajustes no
cronograma em fung¢ao da complexidade dos temas, da urgéncia regulatéria, da evolugao
dos trabalhos e da disponibilidade de agenda dos integrantes do Grupo.

As pautas das reunides foram organizadas com base em critérios de prioridade
institucional, relevancia normativa, impacto sobre o funcionamento do Sinep e demandas
oriundas das instancias envolvidas, garantindo previsibilidade, foco e racionalidade ao
processo de trabalho.
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5.1 Modalidade de Realizagao

As reunides do GTT ocorreram majoritariamente na modalidade hibrida, como
decisdo metodoldgica voltada a assegurar ampla participagdo dos membros, celeridade
na conducdo dos trabalhos e racionalidade administrativa, em conformidade com o
disposto no Decreto n? 11.371, de 12 de janeiro de 2023, que disciplina a realizacao de
reunides e colegiados no ambito da administracdao publica federal. Essa modalidade
mostrou-se adequada, considerando:

e acomposi¢do interinstitucional do Grupo;
e a necessidade de celeridade na tomada de decisoes;
e as limitagGes logisticas e temporais do periodo de transicao.

A possibilidade de realizacdo de reunides presenciais foi debatida ao longo dos
trabalhos, reconhecendo-se sua relevancia institucional e simbdlica, ainda que a dinamica
virtual e hibrida tenha se mostrado mais adequada as necessidades operacionais do
periodo.

5.2 Processo de Discussao e Deliberagao

O processo de discussdo e deliberacdo do Grupo de Trabalho fundamentou-se na
analise colegiada dos temas incluidos em pauta, na escuta qualificada das diferentes
instancias representadas e na busca de consensos, respeitadas as competéncias
institucionais e os limites normativos de atua¢ao do Grupo.

As discussdes contaram com o acompanhamento técnico-juridico da assessoria do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit/SCTIE/MS), bem como com a participa¢do
institucional de representantes do Gabinete do Ministro da Saude, contribuindo para a
qualificacdo dos debates, a seguranca juridica dos encaminhamentos e o alinhamento
com as diretrizes da Administracao Publica Federal.

O consenso foi compreendido como a concordancia substantiva entre os
membros presentes, aferida pela auséncia de objecGes relevantes ou pela pactuacdo
interinstitucional dos encaminhamentos propostos. Eventuais divergéncias técnicas ou
institucionais, quando existentes, foram registradas de forma transparente nas meméorias
das reunides.

As deliberacdes do GTT tiveram carater consultivo e propositivo, ndo vinculante,
e foram formalizadas por meio de encaminhamentos registrados em memodria,
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recomendagdes técnicas e proposi¢des dirigidas as instancias competentes, observados
os limites legais e regimentais aplicaveis.

5.3 Instrumentos de Trabalho

Para assegurar a organizacdo, a rastreabilidade deciséria, a transparéncia e a
padronizacdo dos procedimentos, o GTT utilizou, como principais instrumentos
metodoldégicos:

v Memdrias das reunides, elaboradas pela assessoria técnica da Secretaria
Executiva da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), contendo sintese
das discussdes, manifestacdes relevantes, deliberacbes e encaminhamentos,
posteriormente submetidas a apreciacdo e aprovacdo dos integrantes,
constituindo o registro oficial das decisGes e dos encaminhamentos do Grupo.

v" Notas Técnicas, elaboradas para subsidiar decisbes operacionais, orientar fluxos
transitorios, esclarecer duvidas da comunidade cientifica e apoiar a atua¢do dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e das instancias envolvidas.

v' Consultas e deliberagcbes por correio eletrdnico, utilizadas de forma
complementar e excepcional, especialmente para validacdo de textos, ajustes
pontuais, aprova¢ao de documentos e encaminhamentos que demandaram maior
agilidade entre as reunides, com posterior registro e consolidagdo nos
instrumentos formais do GTT.

v' Formuldrio de consulta aos CEPs, para a realizacdo de diagndstico do seu
funcionamento, por meio de consulta direta aos comités credenciados e
acreditados.

5.4 Apoio da Secretaria Executiva da Conep

O Grupo de Trabalho Tempordério (GTT) contou com apoio técnico, administrativo
e operacional da Secretaria Executiva da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), acompanhada pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econbémico-Industrial da Saude do
Ministério da Sdude (Sectics/MS), sendo essa a atual Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (SCTIE/MS), bem como da Consultoria Juridica do Ministério da Saude
(Conjur/MS).

Esse apoio integrou-se a metodologia de trabalho do GTT e foi fundamental para
assegurar a organizacdo, a padronizacdo e a seguranca juridica das atividades
desenvolvidas, contribuindo, entre outros aspectos, para:
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e aorganizacdo e o apoio logistico as reunides;

e aelaboragdo, consolidagdo e guarda das memorias;

e asistematizacdo e andlise de informacodes técnicas;

e aelaboracdo e revisdo de Notas Técnicas;

e ainterlocugdo qualificada com instancias do Ministério da Saude, da Conep, do
CNS e dos demais atores e institui¢des interessadas no Sinep.

6 Plano de Trabalho do Grupo de Trabalho Temporario (GTT)

O Plano de Trabalho do Grupo de Trabalho Temporario (GTT), instituido no ambito
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE/MS), anterior Sectics,
por intermédio do seu Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit), foi estruturado em
formato matricial e planilhado, organizando as atividades do grupo em seis eixos
tematicos, em que cada eixo contemplou um conjunto de atividades articuladas, voltadas
a andlise, sistematizacdo e proposicao de encaminhamentos relacionados ao Sistema de
Etica em Pesquisa.

A matriz elaborada teve como finalidade orientar e coordenar o desenvolvimento
das atividades do GTT, assegurando o acompanhamento das entregas previstas e a
articulacdo entre os diferentes temas abordados no escopo do grupo.

6.1 Eixos Tematicos do Plano de Trabalho

Quanto a sua estrutura geral, a matriz foi organizada por eixos de atuacdo, nos
guais descreveram-se as atividades a serem desenvolvidas, os produtos ou as entregas
esperadas, os indicadores para monitoramento e o status das a¢Ges. Essa organizagdo
permitiu a visualizacdo integrada do planejamento e do andamento dos trabalhos do GTT.

6.1.1 Eixo: Gestao do Passivo de Protocolos da Conep

O Grupo de Trabalho acompanhou a situacdo do passivo de protocolos de
pesquisa oriundos da Conep, especialmente em decorréncia da vigéncia imediata do
Decreto n? 12.651/2025 e das limitagdes operacionais do periodo de transi¢do. Foram
discutidas estratégias para evitar a paralisacdo das andlises éticas e garantir
previsibilidade aos pesquisadores e as instituicdes (Quadro 3)
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Quadro 3 — Tratamento do passivo processual

TRATAMENTO DO PASSIVO PROCESSUAL

Objetivo Especifico

- Identificar a totalidade
dos protocolos em
tramitagao;

- Mapear a distribuicao
por tipo de pesquisa e
situacdo processual;

- Orientar decisdes
operacionais e garantir a
continuidade das
avaliagOes éticas durante
a fase de transicao;

- Dimensionar o volume
e a complexidade dos
processos em curso;

- Subsidiar a definicdo de
critérios para
classificacao e, se
aplicavel, redistribuicao
dos protocolos aos CEPs,
considerando a natureza
da pesquisa e a
capacidade instalada das
instituicdes.

Fonte: elaboragdo prépria.

Atividades /
Acoes

- Realizar
levantamento
completo dos
protocolos
ativos no
sistema;

- Classificar os
protocolos por
tipo de
pesquisa, area
tematica e
situacao
processual;

- Consolidar os
dados em
planilha
unificada;

- Identificar
gargalos e
propor
critérios para
redistribuicao;

Prazos /
Cronograma

- Inicio:
outubro/2025

-Até a
instalacdo da
Inaep

Produtos /
Entregas
Esperadas

- Planilha
consolidada de
protocolos em
tramitacao;

- Relatdrio
analitico sobre o
passivo
processual e
tempos médios
de tramitacao;

- Proposta de
priorizagdo e
redistribuicdo de
processos.

6.1.2 Eixo: Redistribuigao de Protocolos aos CEPs Acreditados

25

Indicadores de
Acompanhamento

- Numero total de
protocolos
levantados;

- Percentual de
protocolos
classificados por
tipo de pesquisa;

- Tempo médio de
tramitagao
identificado;

- Relatdrio validado
pela coordenacao

Foi pactuado e acompanhado o processo de redistribuicio de protocolos de
pesquisa considerados de risco elevado para analise pelos Comités de Etica em Pesquisa

| MINISTERIO DA
SAUDE

GOVERNO DO

Rall=

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



26

(CEPs) acreditados, com base em critérios previamente definidos, como capacidade
operacional, composi¢do dos colegiados, frequéncia de reunides e expertise tematica dos
comités, juntamente com o apoio de Notas Técnicas elaboradas por técnicos do
Decit/SCTIE/MS. O GTT monitorou a implementagdo desse fluxo e a comunicagdo com os
CEPs envolvidos, conforme demonstrado no Quadro 4 a seguir:

Quadro 4 — Classificagdo de risco

CLASSIFICAGAO DE RISCO

Produtos / Indicadores de
Entregas Acompanhamento

_— p

ObjetI’V.O Atividades / A¢oes EH

Especifico Cronograma

- Distribu i S'ubn?eter a

L . primeira Nota , .

ir o passivo de Técnica n® Ol para Inicio:

processos - P 30/10/2025
rotocolados; aprovagao e

P " wvalidagdo do GTT.

- Iniciar a

proposicao

preliminar de - Elaborar proposicao- Aprovagao da

classificacdao de preliminar de primeira nota

risco, classificacdo de risco técnica até 03

considerando acom base naleie de novembro de

Lei Decreto; 2025

14.874/2024 e
o Decreto n®
12.651/2025;

- Garantir que
a redistribuicao
dos processos
seja realizada
conforme os
novos

- Submeter a Nota - Proposicao
Técnican®02 para preliminar da
aprovacao, seguindo (classificacao de

04061/2025/CONJURe o decreto: até

DalAEtos -MS/CGU/AGU 15/11/2025
legais;
- Apoiar a
zgitse Pelos | b ARECER Ne
acreditados 01264/2025/CONJUR
' -MS/CGU/AGU
assegurando

coeréncia com

o DESPACHO N@ risco segundo a lei

Esperadas

- Nota Técnica n° 01

- Aprovagao
da primeira
Nota

Técnica: até
03/11/2025

classificacdo;

processos; e
publicizacdo

- Mapa de

aprovada com a

distribuicdo dos

redistribuicdo dos
- Proposi¢aoprocessos aos CEPs

preliminar acreditados.
de

classificagao

de risco: até

15/11/2025

- Nota Técnica n° 02

aprovada.
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0 NOVOo marc
regulatorio;

(0}

- Convidar os

membros ad

hoc da Conep
para apoiar os

CEPs
acreditado n
analises,
guando
requeridos.

as

Fonte: elaboragdo prépria.

6.1.3 Eixo: Arcabougo Normativo e Técnico
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O Grupo de Trabalho realizou atividades destinadas ao mapeamento e a analise

do arcabougo normativo e técnico aplicdvel ao novo Sistema de ética em pesquisa

(Quadro 5). A matriz previu a identificacdo de dispositivos legais, regulamentares e

operacionais, bem como a elaboracdo de diagnéstico técnico-normativo.

Quadro 5—-

Diagndstico normativo e técnico

DIAGNOSTICO NORMATIVO E TECNICO

Objetivo
Especifico

- Mapear,
organizar e
classificar as
normas
vigentes que
fundamentam
a atuacdo da
Conep;

Atividades /
Agoes

Prazos /
Cronograma

- Levantar e
catalogar
todas as
normas e
resolucdes do
CNS
relacionadas a
ética em
pesquisa;

- Inicio:
novembro/2025

GOVERNO DO

Produtos / Indicadores de
Entregas Acompanhamento
Esperadas
- Inventario
completo das
- Percentual de normas
normas e .
o analisadas;
resolucdes
vigentes;
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- Avaliar, de
forma
sistematica,
quais
dispositivos
devem ser
mantidos,
revisados ou
extintos;

- Assegurar a
continuidade
regulatoria e
a coeréncia
técnica no
processo de
transicao
para a Inaep;

- Avaliar a
aderéncia ao
Novo marco
legal de ética
em pesquisa

-Conclusao
prevista:
janeiro/2026

- Identificar
sobreposicdes,
lacunas e
dispositivos
obsoletos;

- Classificar
cada norma
guanto a
necessidade
de
manutencao,
revisao ou
extingao;

- Atribuir
prioridade de
atualizagdo de
(1a3)
conforme
urgéncia e
impacto

- Identificar
normas
obsoletas que
devem ser
reformuladas
com
prioridade
pela Inaep

Fonte: elaboragao prépria.

6.1.4 Eixo: Pontos da Lei e Regulamentagao

- Tabela de
classificagdo com
indicagdo de
manutencao,
revisao ou
extincao;

- Relatério
técnico de
diagnostico e
recomendacdes

28

- Numero de dispositivos
classificados por categoria
(manter/revisar/extinguir);
- Relatério final validado
pela coordenagao

O Plano de Trabalho contemplou ac¢bes direcionadas a analise de pontos

especificos da legislacdo e dos atos regulamentares relacionados a tematica do GTT, com

planilhas de natureza analitica e documental, contendo indicadores vinculados a

conclusdo, validacdo e consisténcia técnica das entregas.
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Nesse contexto, a partir do levantamento realizado, o GTT procedeu a

sistematizacao do arcabougo normativo identificado, com vistas a organizar as normas e

subsidiar as etapas subsequentes de analise e priorizagdo.

Quadro 6 — Pontos da Lei 14.874/2024 que explicitamente demandam regulamentacao

PONTOS DA LEI 14.874/2024 QUE EXPLICITAMENTE DEMANDAM REGULAMENTAGAO

Objetivo Especifico

- Identificar os
trechos da Lei
14.874/2024 que
necessitam de
regulamentacao
adicional pela Inaep;

- Mapear os temas
prioritarios que
devem ser
detalhados por atos
infradocumento
(infra-decreto);

- Determinar os
aspectos a serem
definidos por meio
de processos
participativos;

- Subsidiar a
elaboracdo de
normas
complementares e
instrumentos
regulamentares da
Inaep;

- Priorizar a analise
normativa com base
na relevancia e
impacto
operacional.

Atividades / Prazos /
Agoes Cronograma
- Analisar - Inicio:
integralmente o novembro/2025
texto da Lei

14.874/2024 e do

Decreto

12.651/2025;

- Identificar - Conclusao
dispositivos que prevista:
carecem de janeiro/2026

detalhamento
regulatorio;

- Classificar os
temas prioritarios
para
regulamentacao;

- Atribuir
prioridade de
atualizagao de (1 a
3) conforme
urgéncia e
impacto

Fonte: elaboracgdo prépria.

Produtos /
Entregas
Esperadas

- Relatdrio dos
trechos que
demandam
regulamentacgao;

- Tabela de temas
prioritarios e

aspectos a serem
regulamentados;

| MINISTERIO DA
SUS R

Indicadores de
Acompanhamento

- Percentual de
dispositivos
analisados;

- Numero de temas
prioritarios
identificados;

- Relatério
aprovado pelo GTT
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6.1.5 Eixo: Monitoramento do Fluxo e da Capacidade de Absorgao pelos CEPs

O GTT acompanhou, de forma continua, a capacidade de absor¢ao dos protocolos
redistribuidos aos CEPs acreditados, discutindo os indicadores de acompanhamento, a
necessidade de transparéncia dos dados agregados e a importancia do monitoramento
para ajustes nos fluxos e processos de trabalho (Quadro 7).

Quadro 7 — Panorama geral da situagao dos CEPs no Brasil

PANORAMA GERAL DA SITUACAO DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEPs) NO BRASIL

Objetivo Atividades / Prazos / Produtos / Entregas Indicadores de
Especifico Acgoes Cronograma Esperadas Acompanhamento
- Levantar e - Construir - Inicio: - Formulario - Percentual de CEPs
consolidar formulario novembro/2025  padronizado para gue enviaram
informacdes padronizado para coleta de informacdes;
sobre os CEPs no  requerimento das informacgdes dos
Brasil; informacgdes CEPs;

necessarias ao

diagndstico dos

CEPs;
- I[dentificar - Aplicar o - Conclusdo - Relatdrio de - Numero de CEPs
necessidades de | formulario aos prevista: diagnéstico pontuados;
capacitagdo e CEPs janeiro/2026 preliminar com

infraestrutura
para atendimento
da Lei
14.874/2024 e do
Decreto
12.651/2025;

- Subsidiar agdes
de fortalecimento
e planejamento
estratégico da
Inaep;

- Conhecer o
desempenho
inicial dos CEPs
credenciados e
acreditados.

credenciados e
acreditados;

- Analisar o
formulario ja
enviados para
pontuagao
preliminar;

- Consolidar os
dados em
relatério de
diagnéstico;

pontuacdo dos CEPs;

- Mapa de
necessidades de
capacitagao e
infraestrutura;

Recomendacdes
estratégicas para
fortalecimento dos
CEPs.

| MINISTERIO DA
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- Percentual de CEPs
com lacunas de
infraestrutura ou
capacitacao
identificadas;

- Relatorio validado
pelo GTT
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- Identificar
prioridades de
capacitacgao,
infraestrutura e

suporte técnico;
Fonte: elaboragdo prépria.

6.1.6 Eixo: Panorama da Plataforma Brasil

Foram discutidas as limitacdes e possibilidades da Plataforma Brasil no contexto
da redistribuicdo de protocolos e da implementacao de novos fluxos transitérios. O Grupo
de Trabalho avaliou solu¢des operacionais possiveis dentro das restricdes do sistema
vigente, reconhecendo que ajustes estruturais mais amplos deverao ser considerados no
desenvolvimento da plataforma de pesquisas com seres humanos, no ambito do Sinep.

Quadro 8 — Panorama geral sobre o funcionamento da Plataforma Brasil e contribuicées
para a plataforma de pesquisa com seres humanos

PANORAMA GERAL SOBRE O FUNCIONAMENTO DA PLATAFORMA BRASIL E A CONTRIBUICOES PARA
A PLATAFORMA DE PESQUISA COM SERES HUMANOS

Objetivo Atividades / Prazos / Produtos / Indicadores de
Especifico Acgoes Cronograma Entregas Acompanhamento
Esperadas

- Levantar as
funcionalidades
atuais da
Plataforma Brasil,

incluindo cadastro
- Levantar e

de pesquisadores - Relatdrio de
e documentar as
e instituicdes, . , . levantamento | - Percentual de
. funcionalidades | - Inicio: . .
registro e . das funcionalidades mapeadas;
o existentes da novembro/2025 . .

tramitacdo de funcionalidades
Plataforma .

protocolos de . atuais;
Brasil;

pesquisa,
distribuicdo entre
CEPs e Conep, e
histoérico de
pareceres e
submissoes;
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- Propor pequenas
adequacgoes, se
viavel, da
plataforma
refletindo a nova
estrutura
organizacional e
competéncias da
Inaep;

- Avaliar se ha
rastreabilidade
dos protocolos
herdados da
Conep;

- Assegurar
continuidade
plena do sistema
durante e apods a
transigao,
evitando
descontinuidade
que comprometa
a tramitacao de
protocolos de
pesquisa.

- Mapear fluxos
de cadastro,
submissdo e
tramitacdo de
protocolos;

- Identificar
ajustes
necessarios na
interface e nos
fluxos de
trabalho;

- Propor
inclusdo de
filtros
especificos por
categoria de
pesquisa;

- Validar
rastreabilidade
dos protocolos
herdados da
Conep;

Fonte: elaboragao prépria.

- Conclusao
prevista:
janeiro/2026

- Documento
com propostas
de adequagdes
de interface,
fluxos e filtros;

- Manutengao
e continuidade
operacional da
plataforma;

6.1.7 Eixo: Medidas adicionais ao andamento da transicao

32

- Numero de ajustes
propostos implementaveis;

- Validacdo do relatério
pela equipe técnica;

Monitoramento de
continuidade operacional
durante testes.

Além do exposto, a matriz reuniu atividades complementares e transversais as

demais frentes de trabalho do GTT, incluindo articulagdes institucionais, acbes de apoio

e demandas especificas identificadas ao longo do desenvolvimento dos trabalhos (Quadro

9). As atividades, os produtos e os indicadores foram descritos de forma alinhada as

necessidades emergentes para o momento de transicado.
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Quadro 9 — Outras a¢gdes do GTT

OUTRAS ACOES

Objetivo Especifico Atividades / Prazos / Produtos / Indicadores de

Acgoes Cronograma Entregas Acompanhamento

Esperadas

- Registrar novas
- ldentificar e demandas . o
. o . oo o - Lista de agdes N
implementar acdes  identificadas - Conclusao adicionais - Percentual de ac¢des
adicionais que se durante o prevista: adicionais aprovadas pelo

aprovadas e

tornem necessarias desenvolvimento | janeiro/2026 . GTT;
implementadas;

durante o trabalho  do trabalho do
do GTT; GTT;

- Submeter
- Garantir propostas de - Percentual de ac¢des
aprovacao pelo GTT  acgbes adicionais implementadas e
de todas as acdes a aprovacao do concluidas dentro do prazo.
adicionais; GTT;

- Assegurar que
todas as agoes
sejam concluidas
dentro do prazo

estabelecido.
Fonte: elaboracgdo proépria.

- Implementar as
acoes
aprovadas;

7 Reunides do Grupo de Trabalho Temporario (GTT)

O ciclo inicial de reunies do Grupo de Trabalho Temporario (GTT), instituido pela
Portaria SECTICS/MS n2 85/2025, inseriu-se no conjunto de agbes voltadas a
implementac3o do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep) e
a estruturacdo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), no contexto da
transicdo das atribuicdes historicamente exercidas pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep). Desde os primeiros encontros, os debates concentraram-se na analise
do novo marco legal estabelecido pela Lei n2 14.874/2024 e pelo Decreton? 12.651/2025,
bem como na identificagcdo dos principais desafios institucionais, juridicos e operacionais
decorrentes da reorganizacdo do sistema de avaliacdo ética das pesquisas envolvendo
seres humanos no pais.

Ao longo do periodo, o GTT consolidou-se como instancia técnica de apoio,
dedicada a andlise do arcabougo normativo vigente, a identificacdo de lacunas
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regulatorias e a proposicao de subsidios destinados a assegurar a continuidade da
prestacdao do servico publico de avaliagao ética. Dentre os principais temas tratados,
destacaram-se o enfrentamento do passivo de protocolos de pesquisa em tramita¢do na
Conep, especialmente aqueles classificados como de risco elevado, o acompanhamento
da redistribuicdo desses processos aos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) acreditados,
a analise do passivo de denuncias e a definicdo de fluxos institucionais no contexto da
transicdo para a Inaep. Também foram debatidas questdes relativas a pesquisas
envolvendo participantes em situacdo de vulnerabilidade, a interlocucdo com érgaos
externos e aos desafios iniciais de estruturacdo da Instancia, reafirmando-se, ao longo das
reunides, o compromisso com a preservac¢do do legado do Sistema CEP/Conep, com o
fortalecimento da participacdo social e com a condu¢ao de uma transigao institucional
responsavel, transparente e juridicamente segura. O conjunto dessas discussdes e
encaminhamentos consolidou bases técnicas e institucionais relevantes para o inicio das
atividades da Inaep e para o aprimoramento continuo do Sinep, conforme demonstrado
a seguir.

7.1 Reuniodes Realizadas

7.1.1 12 Reuniao: 30 de outubro de 2025

A 12 Reunido do GTT, realizada em 30 de outubro de 2025, marcou o inicio das
atividades voltadas a implementac¢ao do Sinep e da Inaep, no contexto da transicdao das
atribuicdes atualmente exercidas pela Conep. Apds a apresenta¢ao dos membros, foram
contextualizados o papel do GTT, o marco normativo vigente e os principais desafios
institucionais decorrentes da Lei n? 14.874/2024 e do Decreto n? 12.651/2025, com
destaque para a necessidade de assegurar a continuidade das avaliages éticas durante o
periodo de transicao.

No curso da reunido, foram analisadas propostas e demandas apresentadas
relacionadas a governanca da Inaep, a participacao do controle social, a preservacdo das
resolucdes do Conselho Nacional de Saude (CNS) sobre ética em pesquisa e as condicoes
de funcionamento dos CEPs. As discussdes evidenciaram a relevancia do debate politico-
institucional em torno da protecdo dos participantes de pesquisa, bem como a
importancia histérica da Conep na consolidacdo do sistema brasileiro de ética em
pesquisa com seres humanos.

Sob a perspectiva juridica, a Consultoria Juridica do Ministério da Saude
(Conjur/MS) apresentou esclarecimentos quanto aos limites legais das propostas em
debate, ressaltando a observancia ao principio da legalidade administrativa e a
conformidade estrita com o arcabougo normativo vigente. Foi destacado que
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determinadas alteragGes estruturais da Inaep e a manutenc¢do da Conep como instancia
permanente paralela ndo encontram respaldo juridico na legislacdao atual, ao passo que
outras medidas podem ser avaliadas quanto a sua viabilidade administrativa e normativa,
desde que compativeis com a Lei e o Decreto em vigor.

De forma transversal, a reunido reafirmou o compromisso institucional dos
membros do GTT com a transparéncia, o didlogo democratico e a protecao ética dos
participantes de pesquisa, reconhecendo a complexidade do processo de transi¢ao e a
necessidade de solucdes técnicas e normativas que garantam seguranca juridica,
continuidade operacional e fortalecimento do Sinep. O encontro evidenciou, ainda, a
importancia da atuacdo coordenada entre o Ministério da Saude, a Inaep, os CEPs, o CNS
e a sociedade civil, como condi¢dao essencial para a consolidagdo do novo modelo
institucional previsto na legislagdo vigente.

A 12 Reunido do GTT aprovou a seguinte pauta:

Abertura da reunido e apresentacdo dos participantes.
Contextualizagao do GTT e transicao Conep — Inaep.
Apresentacgao de propostas e documentos de trabalho.
Discussao dos temas levantados pelo grupo.

Definicdo de encaminhamentos e préximos passos.

o vk wnNPeE

Agendamento da préxima reunido.

Ao final, foram deliberados os seguintes encaminhamentos:

1. Compartilhar os documentos citados e utilizados durante a reunidao com todos
0s participantes.

2. Enviar a memdéria da reunido a todos os membros do GTT,
independentemente de participacdo na reunido.

3. Receber a devolutiva da Nota Técnica pelos membros do GTT até 03/11/2025
(desejavel).
Deliberar sobre o calendario de reunides na proxima reuniao.

5. Deliberar sobre o plano de trabalho na préoxima reunido, pré-agendada para
05/11/2025, das 14h30 as 17h30.

7.1.2 22 Reunido: 7 de novembro de 2025

A 22 Reunido do Grupo de Trabalho Tempordrio (GTT), realizada em 7 de
novembro de 2025, deu continuidade as discussdes relativas a implementacao do Sinep
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e da Inaep, com foco na organizagdo interna dos trabalhos e no enfrentamento dos
desafios operacionais decorrentes do processo de transicao das atribuicdes da Conep.
Inicialmente, foram tratadas questdes administrativas relacionadas a comunicacdo
interna, ao envio prévio de documentos e a validagao da memdria da reunido anterior,
destacando-se a importancia da previsibilidade e da organizacdo para subsidiar as
deliberagdes do grupo.

No ambito politico-institucional, a reunido retomou o debate sobre a
Recomendagdo n? 15/2025 do CNS, construida a partir das discussdes com as demais
entidades, especialmente no contexto da Frente pela Vida. Os participantes destacaram
a relevancia dessas recomendacdes para o processo de transicdo, reconhecendo que
parte das demandas extrapola a competéncia do GTT e depende de decisGes em
instancias superiores, notadamente com o Congresso Nacional, Casa Civil, Ministério da
Saude e do proprio CNS. Ressaltou-se, ainda, o papel do GTT como instancia técnica de
apoio, responsdavel por subsidiar o processo decisério dentro dos limites legais e
institucionais estabelecidos.

A maior parte das discussdes concentrou-se na andlise do passivo de protocolos
de pesquisa em tramitacdao na Conep, com destaque para a redistribui¢cao de pesquisas
de risco elevado aos CEPs acreditados e para o tratamento especifico dos protocolos
relacionados a biobancos, recursos e pesquisas patrocinadas pelo Ministério da Saude.
Foram debatidos os fluxos operacionais adotados, a aplicacdo da classificacdo de risco, o
uso de Notas Técnicas como instrumento de suporte aos CEPs e os limites juridicos da
atuacdo da Conep no periodo transitério, a luz dos pareceres emitidos pela Conjur/MS.
As discussdes evidenciaram preocupag¢des quanto a seguranca juridica, a capacidade
técnica dos CEPs acreditados e a necessidade de preservar a continuidade do servico
publico de avaliacdo ética.

De forma transversal, a reunido evidenciou a complexidade do momento
institucional vivido pelo atual sistema de ética em pesquisa, marcado por inseguranca
juridica, redefinicdo de competéncias e necessidade de adaptagdo a um novo arranjo
normativo. Os membros reiteraram o compromisso com a protecao dos participantes de
pesquisa, com a continuidade das andlises éticas e com a construcdo de soluctes
pragmaticas, respeitando os limites legais e as competéncias do GTT, da Conep, do CNS e
do Ministério da Saude. O debate reforcou a importancia do didlogo interinstitucional, do
planejamento estruturado e da atuacdo coordenada como elementos centrais para a
consolidacdo do novo modelo previsto na legislacdo vigente.

A 22 Reunido do GTT aprovou a seguinte pauta:
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Aprovac¢do da memoria da 12 Reunido do GTT, realizada em 30/10/2025.
Aprovacgao do calendario das préximas reunides do GTT.
Apreciacdo e deliberacdo da proposta de plano de trabalho.

P wnN e

Outros pontos indicados pelos integrantes.
Ao final, foram deliberados os seguintes encaminhamentos:

1. Reenviar a memdria da 12 reunido do GTT a todos os integrantes, inclusive aos
gue ndo participaram, para conhecimento e deliberagao durante a 32 reuniao.
Deliberar, na préxima reunido, sobre o plano de trabalho do GTT.

3. Manter em pauta a possibilidade de elaboracdo de uma 22 Nota Técnica, bem
como a realizagao de um diagndstico normativo com vistas a propor melhorias no
Sistema e a ampliagao do nimero de CEPs acreditados.

4. |dentificar e adiantar os pontos da Lei e do Decreto n? 12.651/2025 que
demandam regulamentacao.

7.1.3 32 Reunido: 19 de novembro de 2025

Na 32 Reunido do GTT, em 19 de novembro de 2025, aprofundou-se o debate
sobre o tratamento dos protocolos de desenvolvimento de biobancos e que ainda
permaneciam no passivo da Conep. Os participantes destacaram que esses protocolos
envolvem questdes técnicas complexas, que extrapolam a andlise ética stricto sensu,
como biosseguranca e vigilancia sanitdria, e que ndo apresentam urgéncia imediata, uma
vez que ndo envolvem recrutamento de participantes ou intervencgdes diretas.
Considerando o numero reduzido de expedientes pendentes e a auséncia de definicao
normativa clara para esse tipo de protocolo no novo marco legal, foi amplamente
debatida a possibilidade de manter esses processos sobrestados até a instalagdo da Inaep,
priorizando outras a¢Ges consideradas mais urgentes no processo de transicao.

A reunido também tratou do panorama atualizado do passivo de protocolos de
pesquisa, com apresentacao detalhada da redistribuicdo de processos aos CEPs
acreditados, acompanhada de Notas Técnicas orientativas, bem como do monitoramento
da tramitacdo desses protocolos. Ademais, houve extensa discussdao sobre denutncias em
apuracdo e sobre os limites de atuacdo da Conep, do GTT e da futura Inaep nesse
contexto, a luz da Lei n? 14.874/2024, do Decreto n? 12.651/2025 e das orientacdes
apresentadas pela Conjur/MS. O debate evidenciou preocupacdes recorrentes com a
seguranca juridica, a continuidade do servico publico e a necessidade de normas de
transicdo mais claras, ressaltando a importancia de cautela na tomada de decisdes e de
alinhamento institucional para evitar riscos administrativos e pessoais aos agentes
publicos envolvidos.
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A 32 Reunido do GTT aprovou a seguinte pauta:

1. Aprovagao da memdria da 12 reunido.
Aprovacdo da memdria da 22 reunido.
Discussdo sobre as possibilidades de encaminhamento das andlises dos protocolos
de desenvolvimento de biobancos que se encontram no passivo da Conep.
Informe sobre o passivo de protocolos de pesquisa da Conep.

5. Informes gerais.

Ao final, foram deliberados os seguintes encaminhamentos:

1. Envio da memdria da 32 reunido a todos os integrantes, inclusive ausentes,
para leitura, sugestdes e deliberacdo na 42 reunido.

2. Elaboracdo da Nota Técnica n? 2, contemplando: i. esclarecimentos sobre o
fluxo envolvendo CEP de origem e CEP acreditado; ii. orientagdes relativas aos
protocolos em que o Ministério da Saude é proponente; iii. complementacdes
a Nota Técnica n? 1, conforme duvidas recebidas.

3. Realizagdo de diagndstico normativo, incluindo: i. consolidagao das normas do
CNS vigentes; ii. identificacdo de lacunas e inconsisténcias geradas pela Lei n2
14.874/2024 e pelo Decreto n? 12.651/2025; iii. levantamento de pontos que
exigem regulamentag¢dao complementar.

4. Compartilhamento com os membros do GTT da lista completa dos protocolos
redistribuidos.

5. Avaliacdo sobre a necessidade de monitorar indicadores consolidados,
incluindo novos indicadores relacionados ao processo de transi¢ao.

6. Realizar as seguintes a¢des sobre denlncia em apuracao, incluindo: i. retornar
a emenda ao CEP de origem; ii. continuar a apuracdo da denuncia pela Conep;
iii. enviar consulta juridica formal a Conjur/MS para garantir seguranca
juridica.

7. Buscar alinhamento com unidades da Fiocruz para possivel recebimento de
protocolos em que o MS seja proponente.

7.1.4 42 Reunido: 28 de novembro de 2025

A 42 Reunido do Grupo de Trabalho, realizada no dia 28 de novembro de 2025,
deu continuidade as atividades de apoio a implementac¢do do Sinep e da Inaep, com foco
na consolidacdo dos trabalhos técnicos em curso. Inicialmente, foram aprovadas, por
consenso, a pauta da reunido e a memoria da 32 reunido, assegurando a regularidade dos
registros e a continuidade metodoldgica das discussGes do grupo.
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Na sequéncia, foi apresentada a etapa preliminar do diagndstico normativo, com
destaque para o levantamento sistematizado das resolugdes, das normas e dos
dispositivos do CNS e da Conep atualmente vigentes. Os membros foram orientados a
analisar esses instrumentos a luz da Lei n? 14.874/2024 e do Decreto n2 12.651/2025,
com vistas a identificacdo de eventuais conflitos normativos, lacunas regulatérias e
definicao de prioridades para futura revisao pela Inaep. O debate reforgou o papel do GTT
como instancia técnica de apoio, responsavel por subsidiar o processo de transicao
normativa de forma organizada e transparente.

A reunido também trouxe informes detalhados sobre a redistribuicdo do passivo
de protocolos da Conep aos CEPs acreditados. Foi relatado o avango significativo na
tramitacdo dos processos, com a conclusdo do primeiro lote e o inicio do segundo,
totalizando cerca de 288 protocolos de risco elevado redistribuidos, todos acompanhados
de Notas Técnicas orientativas. Destacou-se a avaliacdo positiva dos CEPs quanto ao fluxo
adotado, especialmente apds o Encontro de CEPs Acreditados realizado em S3o Paulo,
em 25 de novembro de 2025, bem como a reducdo expressiva do passivo remanescente,
considerado administravel para o momento.

Por fim, a reunido abordou questdes relacionadas as pesquisas envolvendo
participantes em situacdo de vulnerabilidade e a interlocu¢do com o Ministério Publico
(MP). Foram relatadas tratativas recentes com representantes do MP, que manifestaram
preocupacdes quanto a aplicacdo do artigo 24 da Lei n2 14.874/2024 e a comunicagdo de
pesquisas envolvendo grupos vulneraveis. O debate evidenciou a complexidade do tema,
as diferentes interpretacdes possiveis do marco legal e a necessidade de aprofundamento
institucional, ressaltando a importancia de defini¢cdes claras e de futura regulamentacao
infralegal para garantir seguranca juridica, protecdo dos participantes de pesquisa e
adequada articulacdo entre a Inaep, o CNS, a Conep e os demais érgaos relacionados.

A 42 Reunido do GTT aprovou a seguinte pauta:

1. Aprovacgao da pauta da 42 reunido.

2. Aprovacdo da memodria da 32 reunido.

3. Apresentacdo preliminar do diagndstico normativo.

4. Informes sobre redistribuicdo do passivo da Conep e indicadores de
acompanhamento.

5. Atualizacdo sobre tratativas com unidades da Fiocruz.

6. Informes gerais e encaminhamentos finais.

Ao final, foram deliberados os seguintes encaminhamentos:
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1. Envio da memdria da 42 reunido a todos os integrantes, inclusive ausentes, para
leitura, sugestdes e deliberagdo na 52 reunido.

2. Envio da planilha com regulamentos vigentes do CNS/Conep, com o objetivo de
identificar conflitos com a Lei 14.874/2024 e com o Decreto 12.651/2025, além de
priorizar revisdes. Cada membro deve classificar os regulamentos
(alto/médio/baixo). Prazo de envio: 12 de dezembro de 2025.

3. Em elaboragdo, a 22 Nota Técnica, orientando a redistribuicao de protocolos cujo
proponente é o Ministério da Saude. Sera encaminhada posteriormente.

4. Espera de consulta formal via Oficio a SCTIE/MS, a ser encaminhada pela
Promotoria de Justica do Estado de Sdo Paulo, em razdo preocupacdo com
pesquisas envolvendo participantes vulnerdveis, especialmente criancas,
incapazes e populagdes indigenas.

5. Envio do levantamento do passivo de denuncias recebidas pela Conep.

6. Quanto a Recomendacdo n? 15 do CNS, os membros devem identificar os pontos
gue ndo dependem de modificacdo da Lei ou do Decreto, e apresentar uma
proposta para discussao.

7.1.5 52 Reuniado: 15 de dezembro de 2025

A 52 Reunido do GTT, em 15 de dezembro de 2025, deu prosseguimento as
atividades de apoio a implementacdo da Inaep, com a aprovacdo, por consenso, da pauta
e da memoria da 42 reunido. No inicio dos trabalhos, foi apresentada a Portaria n? 1.283,
de 4 de dezembro de 2025, que dispde sobre a designacdao dos membros titulares e
suplentes da Inaep, destacando-se que, nos termos do Decreto n? 12.651/2025, a
Instancia ja se encontra apta a iniciar suas atividades deliberativas, normativas e
operacionais, ainda que em fase inicial de instalacao.

A reunido concentrou parte significativa de seus debates na andlise da
Recomendag¢do n? 15/2025 do CNS. As manifestacGes enfatizaram a necessidade de
considerar, no ambito do GTT e da futura atua¢ao da Inaep, os pontos da Recomendacgao
qgue n3o conflitassem com a Lei n? 14.874/2024 e com o novo Decreto, especialmente
aqueles relacionados a participacdo do controle social, a inclusdo de Representantes de
Participantes de Pesquisa (RPP) e a organizacdo do edital de selecdo de especialistas. O
debate evidenciou o compromisso dos participantes com a preservacao do legado
histérico do Sistema CEP/Conep, com a continuidade da participa¢do social e com a
construcdo de solucdes juridicamente seguras no processo de transi¢do institucional.
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No campo técnico-operacional, foram apresentados informes sobre a priorizagao
de normativas a serem futuramente regulamentadas pela Inaep, a partir de levantamento
sistematizado das resolucdes e atos do CNS e da Conep, bem como sobre a elaboracao
de formulario de consulta dirigida aos CEPs. Destacou-se que o instrumento tem por
objetivo subsidiar um diagndstico nacional do funcionamento dos CEPs, com atengao
especial a participacdo efetiva dos representantes de participantes de pesquisa, a
estrutura administrativa dos comités e as necessidades de fortalecimento institucional,
servindo de base para as ac¢des iniciais da Inaep a partir de 2026.

A reunido também abordou a redistribuicdo do segundo lote de protocolos de
pesquisa de risco elevado aos CEPs acreditados, com avaliacdo positiva quanto a
continuidade do fluxo de analise ética e a atua¢do dos comités envolvidos. Ademais, foi
apresentado panorama consolidado do passivo de denuncias da Conep, com destaque
para a necessidade de tratamento institucional cuidadoso, observancia as normas de
sigilo e definicdo de fluxos claros no contexto da transicdo para a Inaep. As discussdes
reforcaram a importancia de seguranca juridica, de clareza quanto as competéncias das
instancias envolvidas e de coordenac¢do entre o Ministério da Saude, o CNS, a Conep e a
Inaep para assegurar a continuidade das atividades, a prote¢ao dos participantes de
pesquisa e a estabilidade do sistema de ética em pesquisa no pais.

A 52 Reunido do GTT aprovou a seguinte pauta:

Aprovagdo da pauta de 52 reunido do GTT.

Aprovacao da meméria da 42 reunidao do GTT.

Informe Portaria n2 1.283 de 4 de dezembro de 2025.

Discussdo Recomendacdo CNS n2 15 de 6 de novembro de 2025.
Informe sobre a lista de priorizacdo dos regulamentos para a Inaep.
Informe sobre o formuldrio para consulta dirigida aos CEPs.
Informe sobre a redistribuicdo de protocolos de risco elevado aos CEPs
acreditados.

8. Discussao sobre o passivo de denuncias da Conep.

9. Informes gerais.

10. Encaminhamentos.

Nouk~wbNpRE

Ao final, foram deliberados os seguintes encaminhamentos:

1. Envio da memdria da 52 reunido a todos os integrantes do GTT, inclusive aos
ausentes, para leitura, envio de sugestdes e deliberacdo na 62 reunido.
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2. Quanto a Recomendagao n? 15 do CNS, a Coordenadora Meiruze Freitas ird
articular, ainda em 2025, reunido virtual com a Secretaria Fernanda de Negri,
a Conep/CNS e o gabinete, para alinhamento dos encaminhamentos.

3. A data da 62 reunido do GTT serd definida por e-mail e ocorrerd em data
posterior a 15 de janeiro.

4. A 22 Nota Técnica sera encaminhada aos membros do GTT por e-mail para
analise e aprovacao.

5. A tematica relacionada aos membros da Inaep serd pautada na prdoxima
reunido do GTT.

6. Encaminhamento para envio inicial do formuldrio dirigido aos CEPs, em
formato on-line, com orientagao para preenchimento conjunto (coordenacao,
secretaria e RPP); recuperacao do formulario anteriormente elaborado para
os RPP, com vistas a: a) atualizacdo do instrumento e; b) realizacdo de uma
segunda rodada de escuta especifica junto aos RPP, apds o recebimento das
respostas dos CEPs.

7. Quanto ao passivo de denuncias da Conep: registrar apenas informacgdes
macroagregadas sobre o passivo; incluir sintese no relatério final do GTT e
indicar que o acervo sera transferido a Inaep, com sugestao de classificacao
por grau de urgéncia.

7.1.6 62 Reunido: 19 de janeiro de 2026

A 62 Reunidao do Grupo de Trabalho Temporario, no dia 19 de janeiro de 2026, foi
realizada em momento de consolidacdo do processo de trabalho em seguimento pela
Inaep, contando com a participacao de membros do GTT e de integrantes ja designados
para a nova Instancia. No inicio dos trabalhos, foram aprovadas, por consenso, a pauta da
reunido e a meméoria da 52 reunido. A coordenacdo destacou que as atividades do GTT se
encontravam em fase avangada, com foco na sistematizagdo das entregas realizadas e na
organizagao dos subsidios técnicos e institucionais a serem transferidos a Inaep.

Quanto aos informes, foi apresentada a expedi¢do e houve a ampla divulgacdo da
Nota Técnica n? 1/2026-DECIT/SCTIE/MS, elaborada pelo GTT, com orientacSes adicionais
sobre a tramitacdo ética de pesquisas durante o periodo de transicdo. Destacaram-se,
entre outros pontos, a definicdo transitéria de competéncias no Sinep, os procedimentos
relativos ao credenciamento e a prorrogacdo excepcional dos registros de CEPs vencidos
em 2025, bem como o direcionamento provisério dos protocolos em que o Ministério da
Saude figura como instituicdo proponente para CEPs vinculados, especialmente da
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Fiocruz. Também foi informado que os protocolos relacionados a biobancos
permanecerdao sobrestados até que a Inaep esteja formalmente instalada e apta a
deliberar sobre a matéria.

A reunido contou, também, com atualizacdo detalhada sobre a redistribuicdo, aos
CEPs acreditados, dos protocolos de pesquisa classificados como de risco elevado.
Informou-se que, no periodo compreendido entre outubro de 2025 e janeiro de 2026,
foram redistribuidos aproximadamente 643 protocolos, observando-se critérios técnicos
como capacidade operacional, composicdo dos colegiados, frequéncia de reunides e
expertise tematica dos Comités. As discussdes evidenciaram desafios relacionados a
concentracdo regional dos CEPs acreditados, no estado de S3o Paulo, reforcando-se a
compreensao de que a ampliagdo e a descentralizagdo do processo de acreditagao
deverdo constituir prioridades estratégicas da Inaep.

No plano institucional, os debates enfatizaram os limites e o encerramento das
atividades do GTT, diante da existéncia de quérum para a instalacdo da Inaep. Destacou-
se que a nova instancia ja reune condi¢cdes normativas e institucionais para assumir suas
competéncias legais, cabendo ao GTT concentrar-se na consolidacdo e na entrega
organizada de seus produtos finais. Ressaltou-se, de forma reiterada, a relevancia do
relatério final do GTT como registro histdrico, técnico e institucional do processo de
transicdo, devendo contemplar ndo apenas as atividades desenvolvidas, mas também os
desafios, as tensdes e os aprendizados identificados ao longo do periodo, sempre com
centralidade na protecao ética das pessoas participantes de pesquisa.

A 62 Reunido do GTT aprovou a seguinte pauta:

1. Aprovacgao da pauta da 62 reuniao do GTT.

2. Aprovagao da memoria da 52 reunido do GTT.

3. Informes:

3.1 Expedicdo e encaminhamento da 22 Nota Técnica aos CEPs (Nota Técnica n?
1/2026-DECIT/SCTIE/MS).

3.2 Atualizacdo sobre a redistribuicdo dos protocolos de risco elevado aos CEPs
acreditados

4. Encaminhamentos.
Palavra aberta.

6. Encerramento.

Ao final, foram deliberados os seguintes encaminhamentos:
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1. Envio da memédria da 62 reunido a todos os integrantes do GTT, inclusive aos
ausentes, para leitura, envio de sugestdes e deliberacdo na 62 reunido.

2. Relatdrio final do GTT: a coordenacdo consolidard minuta do relatério final a
partir das memodrias ja aprovadas, do plano de trabalho e dos produtos
entregues (incluindo Notas Técnicas e registros de transi¢cao), encaminhando
o texto aos membros do GTT para contribui¢des e validagdao. Caso necessdrio,
serd convocada reunido virtual especifica para apreciacdo do relatédrio,
exclusivamente para fins de fechamento do documento.

3. Recursos sobrestados na Plataforma Brasil: a Secretaria Executiva verificara o
status dos recursos remanescentes e adotara as providéncias necessarias para
gue a tramitacdo e deliberagdao ocorram no ambito da competéncia da Inaep,
incluindo, quando cabivel, a transferéncia de relatoria para membro que
integre formalmente a instancia.

4. Pacote de transicdo para a Inaep: sera organizado e encaminhado a Inaep um
conjunto estruturado de materiais produzidos no periodo do GTT (relatério,
Notas Técnicas, planilhas/painéis de redistribuicdo de protocolos de risco
elevado, orientacdes operacionais e demais registros pertinentes), com vistas
a apoiar a continuidade das a¢Ges e a deliberagdo de matérias ja identificadas
como prioritarias.

5. Reunido inaugural e calendario da Inaep: serd apresentada aos membros a
proposta de realizagdo da primeira reunido da Inaep na primeira semana apds
o Carnaval, com construcdao de cronograma trimestral a ser discutido e
aprovado pelo colegiado, observando-se a necessidade de compatibilizacdo
com a agenda de reunides ordinarias do Conselho Nacional de Saude.

6. Reunido com a Secretaria Fernanda De Negri: sera articulada reunido entre
Secretaria, Conep/CNS e Gabinete, com indicacdo de propostas alternativas de
datas para ajuste de agenda, considerando os compromissos institucionais ja
estabelecidos (inclusive reunides ordinarias do CNS), para alinhamento de
encaminhamentos relacionados ao processo de transicao.

8 Produtos e Entregas do Grupo de Trabalho Temporario (GTT)

No exercicio de suas atribuicdes institucionais, o Grupo de Trabalho Temporario
(GTT) produziu, organizou e sistematizou um conjunto de produtos técnicos e analiticos
destinados a apoiar o periodo de transicdo institucional entre a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep) e a Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep). Essas
entregas tiveram como objetivo central assegurar a continuidade, a regularidade e a
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previsibilidade das atividades do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (Sinep), em um
contexto de reorganizagao normativa e operacional.

Os produtos desenvolvidos pelo GTT estao alinhados a matriz do plano de trabalho
aprovada para o Grupo e refletem as demandas identificadas ao longo do processo de
transicdo, incluindo a necessidade de orientagdo técnica as instancias envolvidas, o
esclarecimento de procedimentos operacionais e a sistematizagdo do arcabougo
normativo aplicavel. As principais entregas realizadas sao descritas a seguir.

8.1 Notas Técnicas

O GTT elaborou e promoveu a publicacdo de duas Notas Técnicas de carater
orientativo, destinadas a subsidiar a tomada de decisdo institucional durante o periodo
transitorio e a oferecer diretrizes técnicas para a condugao das atividades de analise ética
em pesquisa. Essas Notas Técnicas tiveram papel relevante no apoio a gestao do periodo
de transicdo, ao fornecer interpretacdes técnicas e encaminhamentos operacionais
compativeis com o novo marco legal.

As Notas Técnicas trataram, entre outros aspectos, da classificacdo de risco dos
protocolos de pesquisa, da organizacdo e redistribuicio do passivo de pesquisas
anteriormente submetidas a Conep, bem como da definicdo de procedimentos
operacionais aplicaveis durante a fase de implementag¢ao da nova Instancia. Também
tiveram como finalidade oferecer suporte técnico aos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs), com especial atencdo aos CEPs acreditados, contribuindo para a uniformizacdo de
entendimentos e praticas no ambito do Sinep.

8.1.1 Nota Técnica n2 01/2025-GTT

A Nota Técnica n? 01/2025-GTT foi elaborada com a finalidade de estabelecer
orientacOes transitdrias para a tramitacdo e a classificagdo de risco de pesquisas
envolvendo seres humanos no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
(Sinep), a luz das inovagdes introduzidas pela Lei n2 14.874, de 28 de maio de 2024, e pelo
Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de 2025. O documento buscou assegurar seguranca
juridica, conformidade ética e regulatéria, bem como a continuidade da prestacdo do
servico publico durante o periodo de transi¢do institucional entre o Sistema CEP/Conep e
o Sinep.

A Nota contextualiza as alteracdes nas competéncias das instancias de analise
ética, especialmente no que se refere a gradacdo de risco das pesquisas e a distingao
entre CEPs credenciados e CEPs acreditados, atribuindo a estes ultimos a competéncia
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exclusiva para a andlise de pesquisas classificadas como de risco elevado. Destaca-se que,
embora o Decreto n2 12.651/2025 estabeleca tal divisdo de atribui¢Ges, ndo ha defini¢do
normativa objetiva para o conceito de “risco elevado”, o que demanda solucdes
operacionais transitdrias até a edicdo de diretrizes complementares.

Diante das limitagdes gerenciais e tecnoldgicas atualmente existentes, em
especial aquelas relacionadas a Plataforma Brasil, a Nota propds que, durante o periodo
de transicao, sejam considerados como de risco elevado os protocolos passiveis de
enquadramento como dreas tematicas, conforme os critérios da Resolucdo CNS n?
466/2012 e da Carta-Circular Conep n2 172/2017. Essa medida é justificada tanto pela
consolidacdo histérica desses critérios quanto pela viabilidade operacional imediata de
sua aplicacgao.

O documento descreve, ainda, as atribuicdes e o papel estratégico dos CEPs
acreditados, ressaltando sua funcdo central na governanca ética nacional, bem como
apresenta a relacdo dos Comités atualmente acreditados. Também s3o delineadas
orientacdes operacionais para o direcionamento e a tramitacdo dos protocolos de risco
elevado, incluindo um plano de implementacdo em fases e a definicdo de fluxos
especificos para protocolos anteriormente encaminhados a Conep e ainda nao
analisados.

Por fim, a Nota Técnica n® 01/2025-GTT reafirma que as medidas propostas ndo
conflitam com as normas éticas vigentes, preservam os pareceres ja emitidos pelas
instancias competentes e visam garantir uma transicdo institucional ordenada, com
manutencado da regularidade das analises éticas, prote¢ao dos participantes de pesquisa
e estabilidade do Sinep até a plena atuacao da Inaep.

8.1.2 Nota Técnica n? 1/2026-DECIT/SCTIE/MS

A Nota Técnica n? 1/2026-DECIT/SCTIE/MS teve por objetivo estabelecer
orientacdes operacionais e procedimentais no contexto da implementacao da Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), visando assegurar a seguranca juridica, a
continuidade da prestacdo do servigo publico, apds a aprovagdo do racional e das
diretrizes definidas pelos membros do Grupo de Trabalho Temporario (GTT), a partir da
Portaria SECTICS/MS n2 85, de 14 de outubro de 2025.

O documento foi divulgado pela Diretora do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (Decit/SCTIE/MS), na condicdo de coordenacdo do GTT, e responde a
demandas recorrentes apresentadas por Comités de Etica em Pesquisa (CEPs),
pesquisadores e patrocinadores, especialmente quanto a lacunas procedimentais ndo
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exauridas pela legislacao de base, mas necessdrias para o funcionamento regular do Sinep
durante o periodo de transi¢do institucional.

No que se refere a tramitacdo inicial de protocolos de pesquisa de risco elevado,
a Nota Técnica complementa orientagdes anteriores e define procedimentos especificos
a serem observados pelos CEPs credenciados quando da recepg¢ao inicial desses
protocolos. Estabelece-se que, diante das limita¢gdes operacionais da Plataforma Brasil, o
CEP credenciado devera verificar o correto enquadramento do protocolo como drea
temdtica. Confirmado o enquadramento, deverd ser adotado procedimento
administrativo de encaminhamento, sem andlise ética de mérito, mediante emissao
formal de parecer classificado como “Aprovado”, exclusivamente para viabilizar a
transferéncia do protocolo a Inaep e, posteriormente, a um CEP acreditado, explicitando-
se que tal manifestacdo nao autoriza o inicio da pesquisa nem constitui juizo ético
substantivo.

A Nota Técnica também disciplina a tramitacdo de protocolos de pesquisa em que
o Ministério da Saude figure como instituicdo proponente, redefinindo as competéncias
de andlise ética a luz do novo marco normativo. Determina-se que os CEPs credenciados
vinculados a instituicdes do Ministério da Saude passem a analisar protocolos de risco
baixo e moderado, enquanto os CEPs acreditados assumem a anadlise dos protocolos de
risco elevado, incluindo aqueles anteriormente apreciados pela Conep, observadas as
disposicdes transitdrias vigentes.

No tocante a vigéncia do credenciamento dos CEPs, a Nota Técnica estabelece,
em carater excepcional, a prorrogacdao automatica por um ano dos registros de
credenciamento vencidos no exercicio de 2025, com o objetivo de prevenir inseguranga
juridica e assegurar a continuidade do funcionamento regular dos Comités, sem afastar a
obrigacdo de renovagdo formal nos termos da Resolugdo CNS n2 706/2023.

Quanto aos protocolos de desenvolvimento de biobancos, foi identificada lacuna
normativa relevante durante o processo de transicao, razao pela qual se determina, de
forma excepcional e transitéria, o sobrestamento temporario das tramitacdes desses
protocolos, até manifestacdo especifica da Inaep. Para os biobancos ja aprovados e em
situacdo regular, assegura-se a continuidade operacional, vedadas altera¢cdes em sua
governanga ou rotinas sem aprovagdo da instancia competente, reforgcando-se a
responsabilidade institucional das entidades mantenedoras.

Por fim, a Nota Técnica n? 1/2026-DECIT/SCTIE/MS reafirma que as orientagdes
nela consolidadas tém carater instrumental e transitério, destinando-se a preservar a
legitimidade das decisOes, a previsibilidade dos fluxos e a protecdo dos participantes de
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pesquisa durante a implementacao gradual do novo modelo institucional. Destaca-se,
ainda, o compromisso com a transparéncia, o didlogo com a comunidade cientifica e a
consolidagdo progressiva de um Sistema Nacional de Etica em Pesquisa mais eficiente e
alinhado as normas vigentes

8.2 OrientagOes Operacionais aos CEPs

Como parte de suas entregas, o Grupo de Trabalho Temporario (GTT) produziu
orienta¢des operacionais dirigidas aos Comités de Etica em Pesquisa, com o objetivo de
esclarecer procedimentos e reduzir incertezas decorrentes do processo de transicao
institucional. Essas orientacdes buscaram apoiar a atuacdo dos CEPs no cotidiano da
analise ética em pesquisa, diante de altera¢des temporarias nos fluxos operacionais e nas
instancias de referéncia.

As orientagOes operacionais elaboradas pelo GTT contemplaram, em especial:

e Os procedimentos de encaminhamento e redistribuicdo de protocolos de
pesquisa considerados de risco elevado.

e Os esclarecimentos acerca da tramitacao de protocolos de pesquisa durante o
periodo de transi¢ao institucional.

e As respostas a duvidas recorrentes apresentadas pelos Comités de Etica em
Pesquisa e pela comunidade cientifica.

e Asorientacoes relativas a extensao da vigéncia do registro de credenciamento dos
CEPs, com vistas a evitar descontinuidade administrativa e operacional.

De forma geral, essas orientacdes contribuiram para promover maior
previsibilidade, uniformidade de procedimentos e transparéncia no funcionamento do
Sinep durante o periodo transitdrio.

8.3 Propostas de Fluxo Transitdrio

O Grupo de Trabalho formulou propostas de fluxos transitdrios de analise ética
em pesquisa, com vistas a estruturar solucdes provisérias e tecnicamente fundamentadas
para a conducdo das analises éticas, considerando as limitacdes e as exigéncias proprias
do periodo de transicdo institucional.

As propostas de fluxos transitérios elaboradas pelo Grupo de Trabalho
Tempordrio (GTT) contemplaram, em especial:
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e Aredistribuicdo de protocolos de pesquisa anteriormente submetidos a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

e A definicdo de procedimentos operacionais tempordrios aplicaveis durante o
periodo de transigao institucional.

e A mitigacdo de riscos associados a descontinuidade da avaliagdo ética de
pesquisas envolvendo seres humanos.

Tais orientagdes foram concebidas como instrumentos de apoio a gestao
institucional, em conformidade com o marco legal vigente e respeitando as competéncias
das instancias envolvidas.

8.4 Subsidios Técnicos a Conep e a SCTIE/MS

No ambito de suas atividades, o Grupo de Trabalho Temporario (GTT)
disponibilizou subsidios técnicos e analiticos a Conep e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo em Saude (SCTIE/MS), com o objetivo de apoiar a tomada de decisdo e a
conducdo do processo de transicdo institucional.

Os subsidios técnicos elaborados pelo GTT compreenderam, entre outros
aspectos:

e Anadlises de cenarios operacionais relacionados ao funcionamento do Sistema
durante o periodo de transicdo.

e AvaliagOes de riscos institucionais e juridicos associados as mudancas estruturais
e procedimentais em curso.

e Proposicdes técnicas fundamentadas nos pareceres da Consultoria Juridica
(Conjur/MS), bem como no marco legal e infralegal vigente.

O material produzido contribuiu para qualificar as decisdes adotadas no periodo
transitério e para orientar a implementa¢dao das medidas necessdrias a reorganizacao
institucional do Sistema.

8.5 Transferéncia dos Protocolos de Pesquisa

O Grupo de Trabalho Temporario (GTT) acompanhou, analisou e orientou, de
forma continua, o tratamento do passivo de protocolos de pesquisa sob responsabilidade
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), com especial atencdo a defini¢do e
implementacdo de estratégias transitorias para a redistribuicdo dos protocolos
classificados como de risco elevado, de modo a assegurar a retomada e a continuidade
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da tramitagao ética durante o periodo de transi¢do institucional para a Instancia Nacional
de Etica em Pesquisa (Inaep).

No inicio dos trabalhos, foi informado ao GTT que o passivo total acumulado era
da ordem de aproximadamente 430 expedientes processuais, referente a andlise ética de
protocolos de pesquisa. Desse conjunto, cerca de 183 ja contavam com Notas Técnicas
elaboradas pela equipe de consultores da Secretaria Executiva da Conep, constituindo o
primeiro grupo apto a redistribuicdo. Permaneceram, inicialmente, sob responsabilidade
da Conep os protocolos relacionados a biobancos, os recursos éticos e aqueles em que o
Ministério da Saude figurava como instituicdo proponente ou patrocinadora.

8.5.1 Modelo operacional adotado

O modelo de redistribuicdo pactuado no ambito do GTT estabeleceu que a
checagem documental e a elaboracdo das Notas Técnicas permaneceriam sob
responsabilidade da equipe técnica da Secretaria Executiva da Conep, enquanto a analise
ética passaria a ser realizada pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) acreditados. As
transferéncias foram realizadas manualmente por meio da Plataforma Brasil, com apoio
da Secretaria Executiva da Conep para a organizacdo da tramitacdo. As Notas Técnicas
encaminhadas tiveram carater orientativo, sem natureza vinculante.

Ao longo das reunides, foi reiterado que o objetivo central da estratégia nao era
apenas a redistribuicdo do passivo, mas a retomada do fluxo regular de analise ética,
preservando a seguranca juridica e a continuidade do servico publico.

8.5.2 Evolugao do Processo de Redistribuicao

Na 22 e 32 Reunides do GTT, foram definidos os critérios iniciais de redistribuicao
e realizado o primeiro encaminhamento de protocolos de risco elevado aos CEPs
acreditados entre os dias 7 e 10 de novembro de 2025, apds pactuacado individualizada
com cada Comité, considerando sua capacidade operacional, a composi¢do do colegiado
e a frequéncia de reunides ordinarias. Nessa etapa inicial, foram redistribuidos 153
protocolos, movimento que teve carater piloto e permitiu testar e ajustar o modelo
operacional.

Na 42 e 52 Reunides, o GTT acompanhou a ampliacdo progressiva do processo,
com a realizacdo da segunda rodada de redistribuicdo, totalizando 288 expedientes de
risco elevado, incluindo protocolos originais, emendas e notifica¢cGes. Essa etapa ocorreu
entre os dias 26 e 28 de novembro de 2025 e considerou o calendario de encerramento
do exercicio dos CEPs, respeitando suas particularidades de funcionamento. Como
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resposta, o recebimento dos Comités foi avaliado como positivo, com inicio do
encaminhamento dos pareceres pendentes.

Paralelamente, o GTT acompanhou o fluxo regular de entrada de novos protocolos
na Conep, estimado entre 200 e 250 processos mensais que demandam algum tipo de
parecer, além de 15 a 20 recursos éticos por més, destacando-se que parte do passivo
acumulado decorreu de instabilidades da Plataforma Brasil registradas entre julho e
agosto de 2025.

8.5.3 Consolidacdao Normativa e Quantitativa

Na sexta reunido do GTT, o processo foi consolidado sob os aspectos normativo,
operacional e quantitativo. Foi apresentada a expedicdao e houve a ampla divulgacao da
Nota Técnica n2 1/2026-DECIT/SCTIE/MS, documento que sistematizou as orienta¢des
elaboradas pelo GTT quanto a tramitacdo ética de pesquisas com seres humanos durante
o periodo de transi¢do institucional.

No que se refere aos protocolos em que o Ministério da Saude figura como
instituicdo proponente, foi definido que, diante da impossibilidade tempordaria de
atuacdo da Conep como CEP do Ministério, tais protocolos passaram a ser direcionados a
CEPs vinculados a institui¢cdes do préprio Ministério da Saude, notadamente unidades da
Fundacdao Oswaldo Cruz em Brasilia e no Rio de Janeiro.

Também foi reafirmado que os protocolos relacionados a constituicdo e ao
funcionamento de biobancos de amostras bioldgicas para fins de pesquisa permanecerao
sobrestados até a plena instalacdo da Inaep, uma vez que a Lei n? 14.874/2024 e o
Decreto n? 12.651/2025 ndo atribuem, no momento, competéncia expressa para a
deliberagdao sobre essa matéria.

Na mesma reunido, foi apresentada a consolidacdo quantitativa do processo de
redistribuicdo. Informou-se que, no periodo compreendido entre outubro de 2025 e
janeiro de 2026, foram redistribuidos aproximadamente 643 protocolos de pesquisa
classificados como de risco elevado entre os 8 CEPs acreditados entdo existentes, todos
acreditados pela Conep. Esse quantitativo engloba tanto o passivo inicialmente herdado
guanto os novos protocolos submetidos ao longo do periodo.

Ressaltou-se que a redistribuicdo ndo ocorreu de forma igualitaria entre os
comités, tendo considerado critérios como capacidade operacional, tamanho e
composicao dos colegiados, frequéncia de reunides ordinarias e expertise acumulada.
Destacou-se, nesse contexto, o maior volume direcionado ao CEP da FACERES, em razao
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de sua estrutura operacional diferenciada, com reunides semanais e dedicacao
institucional de carga horaria especifica, bem como de sua experiéncia em andlises de
pesquisas na area de Ciéncias Humanas e Sociais, que, no periodo de transicdo, passaram
a ser enquadradas provisoriamente como de risco elevado.

Foi esclarecido, ainda, que a classificagao transitéria de risco elevado adotada no
periodo tomou como referéncia inicial as areas tematicas previstas na Resolugdao CNS n?
466/2012, considerando as limitagGes operacionais da Plataforma Brasil, incluindo o
encaminhamento de pesquisas com populacbes indigenas a Comités com maior
familiaridade nesse tipo de analise. Todos os protocolos redistribuidos foram
acompanhados de Notas Técnicas elaboradas pelo corpo técnico da Secretaria Executiva
da Conep, em continuidade ao procedimento anteriormente adotado no ambito da
Conep.

O GTT acompanhou e analisou, também, o tratamento dos recursos éticos
apresentados no ambito do Sinep, a luz dos pareceres emitidos pela Conjur/MS, com o
objetivo de assegurar seguranca juridica e continuidade deciséria durante o periodo de
transicdo institucional. Nesse contexto, foram discutidas e avaliadas alternativas
operacionais destinadas a evitar o represamento desses expedientes, observados os
limites de competéncia e as orientagdes juridicas vigentes.

8.5.4 Apresentacgao dos dados consolidados

Os graficos apresentados a seguir refletem a consolidacdo do processo de
redistribuicdo dos protocolos de pesquisa de risco elevado, realizada de forma
progressiva entre outubro de 2025 e janeiro de 2026. As informagdes contemplam tanto
o passivo de protocolos anteriormente sob responsabilidade da Conep quanto os novos
projetos de pesquisa submetidos ao longo do periodo, redistribuidos aos CEPs
acreditados conforme os critérios operacionais e normativos definidos pelo GTT.

O Grafico 1 apresenta o quantitativo absoluto de protocolos redistribuidos,
totalizando 643 (seiscentos e quarenta e trés) expedientes no periodo analisado,
evidenciando a alocacdo diferenciada dos expedientes em fung¢do da capacidade e das
caracteristicas de cada Comité.
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Grafico 1 — Protocolos de Pesquisa transferidos aos CEPs acreditados

Protocolos de Pesquisa transferidos
aos CEPs Acreditados

8083 - FACERES

5432 - AC CAMARGO

)

5411 - FMB UMNESP

0082 - FMABC

5462 - IDPC

0071 - HIAE

]
‘o

HH :
v
]

5415 - FAMERP

0068 - HCFMUSP

Fonte: elaboragdo propria.

O Grafico 2 apresenta o quantitativo de 5 (cinco) protocolos de pesquisa em que
o Ministério da Saude figura como instituicdo proponente ou patrocinadora e que, no
contexto do periodo de transicdo institucional, foram encaminhados para analise ética
por Comités de Etica em Pesquisa vinculados a Fiocruz.

O encaminhamento observou solugdo transitéria pactuada no ambito do GTT,
diante da impossibilidade temporaria de atuacdo da Conep como CEP do Ministério da
Saude, considerando a capacidade operacional dos Comités envolvidos e a necessidade
de assegurar a continuidade da tramitacao ética desses protocolos.
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Grafico 2 — Protocolos de Pesquisa transferidos com o Ministério da Saude como
proponente

Protocolos de Pesquisa transferidos com o
Ministério da Saude como Proponente

8027 - FUNDAGCAD OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ
ERASILIA

5262 - INSTITUTD MACIONAL DE
INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS - INI /
FIODCRUZ

Fonte: elaboragdo propria.

8.6 Levantamento Normativo

O levantamento constituiu base técnica para as propostas de aprimoramento
normativo e para a organizacao das etapas subsequentes de implementa¢ao do novo
Sistema.

O GTT realizou levantamento e sistematizacdo do conjunto normativo aplicavel a
ética em pesquisa no pais, como parte essencial das atividades de apoio a transicdo
institucional. Esse levantamento contemplou as resolucdes e normas do CNS em vigor,
bem como dispositivos legais e infralegais relacionados ao Sinep e a Inaep.

Além da compilagao normativa, o trabalho permitiu a identificagdao de lacunas
regulatdrias e de temas que demandam regulamentag¢ao complementar, oferecendo uma
base técnica para o planejamento de ajustes normativos futuros e para a organizagao das
etapas subsequentes de implementac¢do do novo Sistema.
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8.7 Sistematizagao Normativa e Priorizagao Regulatoria

A partir do levantamento realizado, o GTT procedeu a sistematizacdao do
arcabouc¢o normativo identificado, com vistas a organizar e priorizar os instrumentos
legais e infralegais relevantes para o processo de transicdo institucional.

Essa atividade, conforme exemplificado rasFabelas nos Quadros 10 e 11, resultou
na compilacdo de lista de regulamentos aplicdveis, na organizacdo e priorizacao
normativa a luz das Leis e dos Decretos vigentes. A sistematizacao regulatdria constituiu
instrumento de apoio técnico as instancias competentes, contribuindo para uma visao
estruturada das necessidades regulatérias do Sistema, estruturadas a seguir.

Quadro 10 — Sistematizacdo dos dispositivos que demandam regulamentacao futura da
Lei 14.874/2024

ARTIGO EM QUE HA A PREVISAO DE REGULAMENTO

Art. 292 Para os efeitos desta Lei, consideram-se:

Il - auditoria: exame sistematico e independente das atividades e dos documentos relacionados a
pesquisa, para determinar se foram realizados e se os dados foram registrados, analisados e precisamente
relatados de acordo com o protocolo da pesquisa, com os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), com
as boas praticas e com as demais exigéncias previstas em regulamento.

Art. 22

V - biobanco: coleg¢do organizada, sem fins comerciais, de material bioldgico humano e de informacgdes
associadas, coletados e armazenados para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento de instituicdo publica ou
privada.

Art. 22

XI - comité de ética em pesquisa credenciado: colegiado definido no inciso X que tenha sido credenciado,
na forma de regulamento, pela instancia nacional de ética em pesquisa, prevista no inciso XXVI, para
analise das pesquisas de risco baixo e moderado;

Art. 22

XIl - comité de ética em pesquisa acreditado: colegiado definido no inciso X que, além de ter sido
credenciado, tenha sido acreditado, na forma de regulamento, pela instancia nacional de ética em
pesquisa, prevista no inciso XXVI, para andlise das pesquisas de risco elevado, podendo ainda realizar
anadlise das pesquisas de risco baixo e moderado;

Art. 42 O protocolo e o contrato de pesquisa observardo o disposto nesta Lei e no regulamento.
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Art. 52 E instituido o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, a ser regulamentado por
ato do Poder Executivo, que se segmenta em:

| - instancia nacional de ética em pesquisa;
Il - instancia de analise ética em pesquisa, representada pelos CEPs.

Art. 92 O CEP, que representa a instancia de analise ética em pesquisa, prevista no inciso Il do art. 59,
atenderad as seguintes condigdes, entre outras dispostas em regulamento.

Art. 92

§ 12 Conforme o grau de risco envolvido na pesquisa, de acordo com o regulamento, a fun¢do de instancia
de analise ética em pesquisa sera exercida:

| - por CEP credenciado ou acreditado perante a instancia nacional de ética em pesquisa, em caso de
pesquisa de risco baixo ou moderado;

Il - por CEP acreditado perante a instancia nacional de ética em pesquisa, em caso de pesquisa de risco
elevado.

Art. 92

§ 22 Em caso de pesquisa que envolva grupo especial, a ser estabelecido pelo regulamento, o CEP
assegurara, sempre que possivel, na discussdo sobre o protocolo, a participagdo de:

I -1 (um) representante do grupo especial, como membro ad hog;

Il - 1 (um) consultor familiarizado com a lingua, os costumes e as tradigdes da comunidade especifica,
guando a pesquisa envolver essa comunidade.

Art. 11. A atuagao do CEP fica sujeita a fiscalizagdo e acompanhamento pela instancia nacional de ética em
pesquisa.

Paragrafo Unico. A inobservancia do disposto nesta Lei pelo CEP da ensejo a seu descredenciamento pela
instancia nacional de ética em pesquisa, na forma de regulamento.

Art. 12. S3o responsabilidades do CEP:

Il - conduzir a analise da pesquisa a ele submetida e o monitoramento de sua execugao, observada a
periodicidade minima definida em regulamento, conforme a tipificagdo da pesquisa e as boas praticas
clinicas.

Art. 13. O processo de anadlise ética de pesquisa serd instruido com as informacgdes e os documentos
estabelecidos em regulamento especifico.

Art. 14. A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissdo do parecer, ndo podera ultrapassar o
prazo de 30 (trinta) dias Uteis da data de aceitagao da integralidade dos documentos da pesquisa, e essa
aceitagdo, ou sua negativa, devera ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias Uteis a partir da data de
submissao.

§ 82 Todos os documentos requisitados pelo CEP deverdo estar previstos em ato do Poder Executivo, em
regulamento ou no regramento do proprio CEP e ter pertinéncia com a matéria analisada.

Art. 15. A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema Unico de Satde (SUS) e relevante para o
atendimento a emergéncia publica de saude tera prioridade na analise ética e contara com procedimentos
especiais de analise, inclusive de prazos, nos termos de regulamento.
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Art. 24. Além do disposto na Secgdo | deste Capitulo, a inclusdo de participantes em situacdo de
vulnerabilidade em pesquisa, ainda que circunstancialmente, é condicionada ao atendimento das seguintes
condigdes:

[...]

§ 22 O pesquisador responsavel e o representante do incapaz coassinardo comunica¢do ao Ministério
Publico, informando o roteiro de participagdo do incapaz na pesquisa.

§ 32 Sera comunicada ao Ministério Publico, nos termos do § 22 deste artigo, no que couber, a participacdo
de membro de grupo indigena em pesquisa.

Art. 18. A participagdo em pesquisa é condicionada a autorizagdo expressa do participante, ou de seu
representante legal, mediante assinatura do TCLE.

§ 22 Excetua-se do caput deste artigo a participa¢do de individuos saudaveis em ensaios clinicos de fase |
ou de bioequivaléncia, observadas as seguintes condigdes:

| - o participante integrar cadastro nacional de voluntdrios em estudos de bioequivaléncia e de fase I, na
forma de regulamento;

Art. 28. Para fins de ensaio clinico, a fabricagao, o uso, a importagao e a exportagdo de medicamentos,
produtos e dispositivos médicos e produtos de terapias avancadas experimentais deverao ser autorizados
pela autoridade sanitaria, nos termos de regulamento.

Art. 28

§ 22 Para fins de ensaio clinico, a exportagdo e a importacdo de produtos de terapias avancadas
experimentais deverdo ser autorizadas pelas instancias reguladoras, nos termos de regulamentacao
especifica.

Art. 29. Os medicamentos, os produtos, os dispositivos médicos e os produtos de terapias avangadas
experimentais serdo acondicionados, armazenados e descartados conforme regulamento.

Art. 30. Antes do inicio do ensaio clinico, o patrocinador e o pesquisador submeterdo ao CEP plano de
acesso pos-estudo, com apresentacdo e justificativa da necessidade ou ndo de fornecimento gratuito do
medicamento experimental apds o término do ensaio clinico aos participantes que dele necessitarem.

§ 12 Caso haja necessidade de fornecer o medicamento pés-ensaio clinico, devera ser elaborado programa
de fornecimento pds-estudo, nos termos de regulamento.

Art. 31. Ao término do ensaio clinico, devera ser realizada, individualmente, avaliacdo sobre a necessidade
de continuidade do tratamento experimental para cada participante.

§ 12 A avaliacdo a que se refere o caput deste artigo sera realizada pelo pesquisador, ouvidos o
patrocinador e o participante da pesquisa, nos termos de regulamento.

Art. 34. O pesquisador serd responsavel por solicitar ao patrocinador o inicio do fornecimento pds-ensaio
clinico do medicamento experimental ao participante da pesquisa, conforme critérios definidos nesta Lei.

§ 12 O patrocinador garantira aos participantes da pesquisa o fornecimento gratuito pds-ensaio clinico do

medicamento experimental sempre que este for considerado pelo pesquisador como a melhor terapéutica
para a condicdo clinica do participante da pesquisa e apresentar relagdo risco-beneficio mais favoravel em
comparacdo com os demais tratamentos disponiveis, nos termos desta Lei e de regulamento.
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Art. 34

§ 32 Para atender ao disposto neste artigo, a importacao e a dispensacdao de medicamento experimental
durante o programa de acesso poés-estudo deverdo ser previamente autorizadas pela autoridade sanitaria
competente, nos termos de regulamento.

Art. 36. O uso de medicamento experimental durante programa de fornecimento pés-estudo obedecera as
normas estabelecidas em regulamento.

Art. 45. O material bioldgico e os dados da pesquisa serao utilizados exclusivamente para a finalidade
prevista no respectivo projeto, exceto quando, no TCLE, for concedida a autorizagdo expressa para que eles
possam ser utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente cientificos, desde que observadas as
disposicOes desta Lei e do regulamento.

Art. 52. A pesquisa serd registrada junto a instancia nacional de ética em pesquisa e terd seus dados
atualizados em sitio eletronico de acesso publico, nos termos de regulamento.

Art. 58. De forma a regulamentar o caput e o § 12 do art. 218 da Constituicdao Federal, a analise sanitaria
relacionada as peti¢cdes primarias de ensaios clinicos com seres humanos, para fins de registro sanitario do
produto sob investiga¢do, ndo podera superar o prazo de 90 (noventa) dias uteis.

§ 32 Regulamento especifico dispora sobre o cumprimento do prazo e das exigéncias previstos neste
artigo.

Art. 58

§ 42 A autoridade sanitdria fica autorizada a realizar inspe¢des de BPCs em centros de pesquisas clinicas,
patrocinadores e ORPCs, conforme o regulamento.

Art. 63. Esta Lei e seus termos aplicar-se-do as pesquisas com seres humanos em todas as areas do
conhecimento, no que couber, e conforme regulamento.

Paragrafo Unico. Regulamento dispord sobre eventuais especificidades das pesquisas em ciéncias humanas
e sociais, com vistas ao progresso da ciéncia e a devida aplicagdo desta Lei.

Fonte: elaboragdo propria.

Quadro 11 - Sistematiza¢ao dos dispositivos que demandam regulamentacdo futura do
Decreto 12.651/2025

Art. 72 O Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos podera instituir grupos técnicos, de natureza
consultiva, com a finalidade de subsidiar os processos de credenciamento, acreditacdo e supervisdo dos CEPs,
respeitadas as competéncias da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

§ 22 Os membros dos grupos técnicos poderao ser designados para realizagdo de auditorias presenciais ou remotas,
emissdo de relatdrios, proposicdao de recomendagbes e avaliagdo da conformidade das instituigdes com os critérios
estabelecidos para o funcionamento dos CEPs.
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Art. 92 A plataforma de pesquisas com seres humanos estrutura-se conforme as caracteristicas das pesquisas com
seres humanos, de modo a possibilitar:

| - o cadastro nacional das pesquisas clinicas e dos voluntarios participantes de estudos clinicos de fase |, na forma
prevista em regulamento;

Art. 10. A Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, instituida no ambito do Ministério da Satde, é 6rgo colegiado de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, fiscalizadora e educativa, com as seguintes competéncias:

| - elaborar e editar normas sobre ética em pesquisa;
VIl - elaborar e aprovar o seu regimento interno.

§ 22 Ato da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa dispora sobre o seu funcionamento e os seus procedimentos
deliberativos.

Art. 12. A Instancia Nacional de Etica em Pesquisa serda composta por membros titulares designados por ato do
Ministro de Estado da Saude, da seguinte forma:

§ 292 Os membros a que se refere o inciso |l do caput serdo indicados conforme regulamentagdo especifica do
Conselho Nacional de Saude.

Art. 18. O credenciamento é o ato formal, emitido pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, que autoriza os CEPs
a atuarem no Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, com competéncia para realizarem a
analise ética de protocolos de pesquisa classificados como de risco baixo ou moderado.

Paragrafo Unico. O processo de credenciamento sera disciplinado pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, que
estabelecera critérios, requisitos e procedimentos para a concessdo, a renovagao, a revisao, a suspensao e o
cancelamento.

Art. 19. A acreditagdo consiste no reconhecimento formal de que os CEPs atendem a requisitos previamente
definidos pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa e demonstram capacidade técnica e operacional para realizar
a analise ética de protocolos de pesquisa classificados como de risco elevado, e podem também analisar pesquisas de
risco baixo e moderado.

§ 12 A acreditagdo sera precedida de processo de avaliagdo, que podera incluir inspegdo presencial ou remota, com
vistas a verificagdo do cumprimento das diretrizes legais, éticas e técnicas aplicaveis.

§ 22 Os pedidos de acreditagdo serdo analisados conforme a ordem cronoldgica de apresentagdo dos requerimentos,
observado o principio da impessoalidade.

§ 32 Podera ser priorizada a andlise de pedidos de acreditagdo em razao de interesse publico, emergéncia sanitaria
ou estratégias de saude definidas pelo Ministério da Saude, devidamente justificada.

§ 492 Os critérios, requisitos e procedimentos para concessdo, renovagdo, revisao, suspensdo e cancelamento da
acreditagdo serdo estabelecidos pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 20. A classificagdo do risco em pesquisas com seres humanos devera envolver uma analise multidimensional,
que considere, entre outros, os riscos e os beneficios a saude, a seguranga, a dignidade e ao bem-estar dos
participantes de pesquisa, em equilibrio com o interesse legitimo de avango do conhecimento cientifico.

§ 29 A partir da classificagdo de risco, poderdo ser adotados procedimentos simplificados para o protocolo dos
documentos, a analise e a autorizagdo das pesquisas clinicas.
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§ 32 A tramitagdo dos protocolos de pesquisa sera diferenciada de acordo com a gradagdo de risco.

Art. 22. Os CEPs atuardo de forma independente e auténoma, assegurada a protegdo dos direitos, da segurancga e do
bem-estar dos participantes de pesquisa, observado o disposto na Lei n2 14.874, de 28 de maio de 2024, neste
Decreto, e nas normas e nos procedimentos da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 29. A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema Unico de Satide — SUS tera prioridade na anélise ética e
contara com procedimentos especiais nas seguintes hipoteses, entre outras definidas em ato especifico pela
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa:

| - pesquisas destinadas ao atendimento de emergéncia publica de saide declarada por autoridade sanitaria
competente; e

Il - pesquisas clinicas destinadas a regularizagdo sanitaria de medicamentos ou dispositivos médicos, quando:

Art. 30. A Instancia Nacional de Etica em Pesquisa regulamentara o plano de acompanhamento e assisténcia aos
participantes de ensaio clinico descontinuado, nos termos do disposto no art. 57, § 19, da Lei n2 14.874, de 28 de
maio de 2024.

Art. 31. O patrocinador, apds o término do ensaio clinico, devera garantir aos participantes da pesquisa o
fornecimento gratuito do produto sob investigagdo sempre que este for considerado pelo pesquisador responsavel
como a melhor alternativa terapéutica para a condigdo clinica do participante, com base em evidéncias disponiveis e
em avaliagdo favoravel da relagdo risco-beneficio, nos termos do disposto no art. 30 da Lei n2 14.874, de 28 de maio
de 2024.

§ 22 As diretrizes complementares para elaboragdo, apresentacgdo e anadlise ética do plano e do programa de
fornecimento pds-estudo serdo estabelecidas em norma especifica da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 32. A pesquisa que envolver seres humanos pertencentes a grupos especiais podera demandar tratamento
ético, metodoldgico ou analitico diferenciado em todas as suas etapas, conforme estabelecido em regulamento da
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

§ 29 A participagdo de grupos especiais em pesquisa dependerd da adogdo de medidas especificas de protegdo,
consideradas as condigdes particulares de vulnerabilidade de cada grupo.

Art. 33. O biobanco e o biorrepositério serdo regulamentados por norma editada pela Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa e por outras autoridades competentes.

Art. 34. O material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa serdo utilizados exclusivamente para a finalidade
prevista no respectivo projeto, exceto se houver autorizagdo expressa no termo de consentimento livre e esclarecido
para sua utilizagdo em pesquisas futuras, para fins cientificos, observado o disposto na Lei n2 14.874, de 28 de maio

de 2024, e nas normas editadas pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 35. A Instancia Nacional de Etica em Pesquisa dispora, em norma especifica, sobre as particularidades das
pesquisas em ciéncias humanas e sociais, observados:

| - o respeito a autonomia dos participantes, com garantias adequadas de consentimento livre e esclarecido, inclusive
em formatos adaptados aos contextos socioculturais; e

Il - o reconhecimento das:

a) especificidades metodoldgicas e epistemoldgicas, e
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b) vulnerabilidades individuais e coletivas envolvidas.

§ 12 Aregulamentagdo devera observar as diretrizes da ética em pesquisa e assegurar o equilibrio entre a protegado
dos participantes e a viabilidade cientifica e metodoldgica dos estudos em ciéncias humanas e sociais.

§ 22 Na hipotese de pesquisas em ciéncias humanas e sociais classificadas como de risco baixo, podera ser adotado
procedimento de notificagdo aos CEPs ou de analise simplificada, conforme norma a ser editada pela Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa.

§ 32 A notificagdo ou a andlise simplificada de que trata o § 22 ndo exime os pesquisadores do cumprimento integral
das diretrizes éticas aplicaveis.

§ 42 O processo de pesquisa, a qualquer tempo, podera ser objeto de avaliagdo completa pelos CEPs, e podera
resultar em suspensdo, cancelamento do estudo ou outras medidas previstas em lei.

Art. 37. Até que seja feita nova avaliacdo pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, consideram-se credenciados
e acreditados pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa os CEPs ja credenciados e acreditados para andlise ética
em pesquisa com seres humanos.

Fonte: elaboracgdo prépria.

8.8 Formuldrio aos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs)

O GTT elaborou e aplicou formulario de consulta direcionado aos CEPs,
abrangendo os Comités credenciados e acreditados, com a finalidade de realizar
diagnéstico estruturado acerca do funcionamento dessas instancias e de subsidiar a
compreensao das condicGes operacionais do Sistema no periodo de transicdo. O
instrumento possibilitou a sistematizacdo de informacdes e a produgdo de subsidios
técnicos destinados a andlise das demandas apresentadas pelos CEPs, bem como ao
acompanhamento e a avaliacdo dos efeitos decorrentes das medidas adotadas no

contexto transitorio.
8.9 Passivo de Denuncias

No dmbito do acompanhamento do periodo de transi¢cdo, o GTT analisou o passivo
de dendncias e demandas sensiveis tratadas pela Conep, relacionadas a supostas
desconformidades em pesquisas envolvendo seres humanos, ao funcionamento dos CEPs
e as atividades da Unidade Técnica de Fiscalizagdo. O levantamento consolidou demandas
acumuladas ao longo do ultimo ano, incluindo processos oriundos de periodos anteriores,
ndo se restringindo a manifestacdes recentes.

O panorama apurado demonstra que a maior parte das demandas recebidas ja
passou por andlise técnica, enquanto um conjunto residual encontra-se em fases
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preliminares ou intermediarias de tramitacdo, sem indicacao de pendéncias criticas ou
acumulo extraordindrio.

No que se refere as demandas relativas aos CEPs, observou-se a predominancia
de questdes relacionadas ao funcionamento e a tramitacdo de protocolos. Parcela
significativa dessas demandas foi arquivada apds solugdo administrativa junto a
pesquisadores ou aos proprios CEPs, sem repercussdes posteriores. As demais
encontravam-se em estagios iniciais ou intermedidrios de tramitacdo, ou foram
solucionadas mediante trocas formais de comunicac¢do, sem necessidade de instauracdo
de processo administrativo.

Os processos possuem natureza técnica e administrativa, voltada a verificacdo de
conformidade, ndo se caracterizando como processos disciplinares nem implicando na
aplicacdo de sangbes. Diante da sensibilidade das informagdes envolvidas, o GTT
recomendou o registro exclusivamente de dados macroagregados, com observancia das
hipdteses legais de sigilo e dos controles internos de acesso a informagao.

Por fim, o GTT consignou que o passivo identificado integra o conjunto de
responsabilidades institucionais a serem assumidas pela Inaep, devendo ser considerado
na organizac¢do dos fluxos, na definicdo de prioridades e na governanca do periodo pds-
transigao.

9 Pontos que Demandam Regulamentacao Complementar

A partir das andlises realizadas pelo Grupo de Trabalho Temporario (GTT), das
discussdes registradas em suas reunides e da aplicacdo pratica da Lei n2 14.874/2024 e
do Decreto n? 12.651/2025 ao longo do periodo de transi¢do institucional, foram
identificados dispositivos que demandam regulamenta¢cdo complementar, revisdao ou
esclarecimento. Tais ajustes sdao considerados essenciais para assegurar seguranga
juridica, coeréncia institucional e efetividade ao Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (Sinep).

A identificacdo desses pontos teve carater objetivo e técnico, incidindo sobre
dispositivos especificos das referidas normativas cuja aplicacdo pratica revelou a
necessidade de detalhamento infralegal, harmonizacdo normativa ou definicao
procedimental adicional.

9.1 Pontos Relacionados a Lei n2 14.874, de 28 de maio de 2024
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No ambito da Lei n? 14.874/2024, o GTT identificou, entre outros, os seguintes
aspectos que demandam regulamentac¢do ou detalhamento infralegal:

e Definicdo operacional das competéncias da Instdncia Nacional de Etica em
Pesquisa (Inaep), incluindo sua atuagao como instancia recursal, os limites de sua
competéncia deciséria e sua articulagdo com os Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs).

e Estabelecimento de critérios e procedimentos para a classificacdo do risco em
pesquisa, especialmente no que se refere as areas tematicas especiais e aos
protocolos considerados de risco elevado.

e Tratamento ético-regulatério aplicavel aos protocolos de desenvolvimento e
funcionamento de biobancos, considerando suas especificidades e a necessaria
distincdo em relacdo as pesquisas envolvendo diretamente seres humanos.

e Definicdo dos fluxos de andlise e tramitacdo de recursos éticos, com previsdao de
prazos, instancias competentes e procedimentos padronizados.

e Mecanismos de articulagdo institucional entre a Inaep, os CEPs e o Conselho
Nacional de Saude, particularmente no que se refere a governanga do sistema, a
transparéncia decisoria e a participacao social no ambito do Sinep.

9.2 Pontos Relacionados ao Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de 2025

No que concerne ao Decreto n2 12.651/2025, o GTT identificou a necessidade de
esclarecimento normativo ou regulamentag¢dao complementar, especialmente quanto aos
seguintes aspectos:

e Definicdo de regras transitérias aplicaveis a Conep até a plena instalacdo da Inaep,
incluindo atribuicdes remanescentes, limites de atuacao e formas de apoio
técnico durante o periodo de transicao.

e Estabelecimento de critérios operacionais para a redistribuicao de protocolos sob
responsabilidade da Conep aos CEPs acreditados, assegurando isonomia,
transparéncia e compatibilidade com a capacidade de absor¢dao dos comités.

e Tratamento normativo dos protocolos em que o Ministério da Saude figure como
instituicdo proponente ou patrocinadora, com definicdo clara das instancias
responsaveis pela analise ética.

e Procedimentos relativos a atuacdo dos CEPs acreditados, incluindo
responsabilidades, escopo de andlise e integracdo com os fluxos nacionais do
Sinep.
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e Adequacdo dos sistemas de informagdo, em especial da Plataforma Brasil, as
novas atribui¢des, fluxos e exigéncias decorrentes do novo marco legal e
institucional.

9.3 Consideragoes Técnicas sobre a Necessidade de Regulamentagao
Complementar

O GTT destaca que a regulamentag¢ao complementar dos pontos acima elencados
é fundamental para:

e Garantir a continuidade da avaliagdo ética em pesquisa, sem prejuizo a
pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicdes envolvidas;

e Reduzir riscos institucionais e mitigar situacdes de inseguranca juridica durante o
processo de transicao.

e Assegurar coeréncia normativa e operacional ao Sinep.

e Viabilizar a instalacdo e o funcionamento pleno da Inaep, em conformidade com
os principios legais, éticos e administrativos que regem a pesquisa com seres
humanos no Brasil.

10 Analise do Periodo de Transi¢ao da Conep para a Inaep

O periodo de transic3o entre a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e
a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (lnaep) caracterizou-se por elevada
complexidade institucional, normativa e operacional, decorrente da implementagao de
um novo marco legal e da necessidade de assegurar a continuidade da avaliacdo ética em
pesquisa com seres humanos no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
(Sinep).

Nesse contexto, a atuacdo do Grupo de Trabalho Temporario (GTT) exigiu
coordenacdo interinstitucional, cautela deciséria e permanente monitoramento dos
riscos associados ao processo de transicdo, de modo a mitigar impactos negativos a
seguranca juridica, a governancga do sistema e ao regular funcionamento dos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs).

A andlise a seguir sistematiza os principais desafios enfrentados, as limita¢des
normativas identificadas, os riscos institucionais e operacionais mapeados, as medidas
adotadas para sua mitigacdo e as licGes aprendidas ao longo do periodo.
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10.1 Desafios identificados

O periodo de transigao institucional foi marcado por desafios relacionados a
implementacao imediata do novo marco normativo, a redefinicdo de competéncias e
fluxos decisorios, a reorganizacdo dos processos de andlise ética e a necessidade de
comunicacdo clara com os Comités de Etica em Pesquisa e com a comunidade cientifica.
Tais desafios foram progressivamente equacionados no curso da transi¢ao, no ambito das
medidas adotadas para a implanta¢ao do Sinep e da Inaep.

10.2 Limitagdes Normativas

No ambito normativo, o GTT identificou limitagGes relevantes que impactaram o
processo de transi¢cdo, dentre as quais se destacam:

e Llacunas na regulamentacdo infralegal da Lei n? 14.874/2024 e do Decreto n®
12.651/2025.

e Auséncia de normativos especificos que disciplinassem, de forma detalhada, os
procedimentos operacionais durante o periodo transitério.

e Indefinigdes quanto as competéncias temporarias da Conep e aos limites de sua
atuacdo até a efetiva instalacdo da Inaep.

10.3 Riscos Institucionais e Operacionais
A partir da andlise do cenario de transicdo, foram identificados riscos
institucionais e operacionais relevantes, dentre os quais:

e Risco de descontinuidade na avaliacdo ética de pesquisas com seres humanos.

e Risco de inseguranca juridica para gestores publicos, membros de CEPs e
pesquisadores.

e Risco de sobrecarga dos CEPs acreditados, com potenciais impactos sobre a
gualidade e os prazos das analises.

e Risco de interpretacdes divergentes das normas vigentes durante o periodo de
transicao.

10.4 Medidas Adotadas para a Mitigacao
Com vistas a mitigacdo dos riscos identificados, o GTT adotou um conjunto de
medidas articuladas, dentre as quais se destacam:
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e Elaboracdo e publicagdo de Notas Técnicas orientativas, com foco em fluxos
transitorios e critérios operacionais.

e Proposicao de redistribuicdo gradual e pactuada dos protocolos aos CEPs
acreditados.

e Articulagdo permanente com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao em
Saude (SCTIE/MS) e a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS).

e Sistematizacdo de orientacdes operacionais e respostas a duvidas recorrentes
apresentadas pelos CEPs e pela comunidade cientifica.

e Monitoramento continuo da capacidade de absorcdo dos protocolos
redistribuidos aos CEPs acreditados.

10.5 Ligoes Aprendidas
A experiéncia acumulada ao longo do periodo de transicdo permitiu a
identificagao de ligOes institucionais relevantes, dentre as quais destacam-se:

e A necessidade de atos administrativos claros, coordenados e tempestivos para
assegurar seguranca juridica e previsibilidade.

e O valor da atuagdo colegiada e interinstitucional na gestao de cendrios complexos
e sensiveis.

e A relevancia do fortalecimento continuo dos CEPs como eixo estruturante do
Sinep.

e A necessidade de mecanismos permanentes de comunicacdo, monitoramento e
avaliacdo dos fluxos de ética em pesquisa.

11 Propostas e Recomendagoes

Considerando as discussdes realizadas ao longo das reunides do Grupo de
Trabalho Temporario (GTT), o acompanhamento sistematico do processo de transicdo da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) para a Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa (Inaep), bem como os desafios normativos, operacionais e institucionais
identificados durante o periodo de vigéncia do Grupo, apresentam-se, a seguir, as
propostas e recomendacdes formuladas e organizadas.

As recomendacdes aqui consolidadas refletem o carater propositivo e técnico do
GTT e visam subsidiar a conducdo do processo de transicdo, assegurar a continuidade da
avaliacdo ética em pesquisa e contribuir para a consolidacdo do Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep), em consonancia com o marco legal vigente.
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11.1 Recomendagdes Normativas

Recomenda-se a harmonizagao das normas infralegais, mediante a identificacao
sistematica das resolugdes, das diretrizes e dos dispositivos normativos passiveis de
manutencdo, atualizacdo ou revogacdo, de modo a assegurar coeréncia normativa,
seguranca juridica e clareza interpretativa durante e apds o periodo de transicao.

Recomenda-se, ainda, a regulamentacdo especifica dos fluxos de anadlise ética
aplicdveis aos protocolos de pesquisa classificados como de risco elevado, incluindo
aqueles relacionados a areas tematicas especiais, biobancos e pesquisas envolvendo
populacdes especificas e em situacdo de vulnerabilidade, com vistas a garantir
tratamento adequado, previsibilidade deciséria e prote¢do dos participantes de pesquisa
enquanto perdurar o periodo transitério.

11.2 Recomendagdes Operacionais

Recomenda-se a manutencdo e o aperfeicoamento dos fluxos transitérios de
redistribuicdo de protocolos da Inaep para os CEPs acreditados, com base em critérios
previamente pactuados, transparéncia procedimental e monitoramento continuo da
capacidade de absor¢do e desempenho desses comités.

Recomenda-se a adocdo, atualizacdo periédica e ampla divulgacdo de Notas
Técnicas como instrumento de orientacdo operacional aos CEPs e aos demais atores do
Sinep, especialmente para dirimir ddvidas recorrentes e promover interpretacao
uniforme das normas no contexto da aplicacdo do novo marco legal.

Recomenda-se o monitoramento sistematico do passivo de protocolos e do fluxo
de novas submissGes, com a producdo de informacdes consolidadas, indicadores
agregados e anadlises periddicas, de modo a subsidiar a tomada de decisdo, orientar
ajustes operacionais e conferir maior previsibilidade e transparéncia ao funcionamento
do Sistema.

Recomenda-se a adequacdo progressiva dos procedimentos operacionais da
Plataforma Brasil, com posterior implementacao de nova plataforma de pesquisa com
seres humanos, considerando as limitacdes identificadas frente as novas atribuicdes,
competéncias e fluxos instituidos pela legislacdo vigente, de forma a assegurar aderéncia
funcional ao modelo de governanca do Sinep.

11.3 Recomendacgodes Institucionais
Recomenda-se o fortalecimento da articulagdo institucional entre a SCTIE/MS, a
Inaep, o Conselho Nacional de Saude, demais érgdos que compdem a Instancia, bem
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como as entidades interessadas, com vistas a assegurar coeréncia institucional, seguranca
juridica, legitimidade deciséria e estabilidade ao processo de transi¢do.

Recomenda-se que manifestacdes do controle social, dos pesquisadores, das
instituicoes de pesquisa, patrocinadores, agéncias de fomento, centros de pesquisa e
entidades académicas sejam consideradas como insumos institucionais relevantes para o
aprimoramento da governanca do Sinep, respeitadas as competéncias legais e
regimentais de cada instancia.

11.4 Recomendagodes para a Instalagao e o Funcionamento da Inaep

Recomenda-se que a instalacdo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep)
seja acompanhada da definicdo clara e formal de sua estrutura organizacional,
composicdo, instancia recursal, fluxos decisérios e mecanismos de articulagdio com os
CEPs, de modo a garantir continuidade, estabilidade e previsibilidade ao Sinep.

Recomenda-se que a Inaep disponha, desde o inicio de seu funcionamento, de
normas internas, procedimentos operacionais e instrumentos orientadores claros,
capazes de orientar pesquisadores, CEPs e demais atores quanto aos processos de
submissao, andlise, acompanhamento e deliberagdo ética das pesquisas.

Recomenda-se que a Inaep incorpore, sempre que possivel, os aprendizados
institucionais, os fluxos testados e as solucdes construidas durante o periodo de
transicdo, de forma a evitar descontinuidades, retrabalho e perda de capacidade
institucional acumulada.

Recomenda-se atengdo especial a composicdo plural, diversa e representativa da
Inaep, em consonancia com os principios da participacao social, da transparéncia, da
independéncia técnica e da protecdo dos participantes de pesquisa.

12 Consideragoes Finais

O presente Relatério Final consolida, de forma sistematizada e analitica, o
conjunto de atividades, discussGes, encaminhamentos e produtos desenvolvidos pelo
Grupo de Trabalho Temporario (GTT), instituido pela Portaria SECTICS/MS n2 85, de 14 de
outubro de 2025, com a finalidade de apoiar técnica e institucionalmente o processo de
implementac3o do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep) e
da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), nos termos da Lei n2 14.874, de 28 de
maio de 2024, e do Decreto n2 12.651, de 7 de outubro de 2025.
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Ao longo de seu periodo de atuagdo, o GTT cumpriu de maneira consistente e
satisfatdria os objetivos que |he foram legalmente atribuidos, destacando-se o apoio
técnico qualificado a transic3o institucional da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) para a Inaep, a proposicdo de solucdes operacionais voltadas ao enfrentamento
do passivo de protocolos de pesquisa, a formulagdo de fluxos transitérios de andlise ética
e a elaboracdao de orientagdes técnicas destinadas a assegurar a continuidade, a
regularidade e a previsibilidade das avaliagdes éticas em pesquisa com seres humanos no
pais.

As atividades desenvolvidas pelo Grupo permitiram mitigar riscos institucionais e
operacionais relevantes, decorrentes da vigéncia imediata do novo marco legal e da
auséncia inicial de regulamentacdo infralegal completa, preservando principios
fundamentais da Administracdo Publica, tais como a continuidade do servigo publico, a
seguranca juridica, a legalidade, a transparéncia e a protecdo do interesse publico. Nesse
sentido, o GTT atuou como instancia técnica de assessoramento, produzindo subsidios
qualificados para a tomada de decisdo pelas instancias competentes e contribuindo para
a estabilidade do Sinep a durante um periodo de elevada complexidade normativa e
institucional.

O trabalho do GTT revestiu-se de carater excepcional, em razdo do contexto
singular de transicdo normativa e organizacional vivenciado, que exigiu a conciliacdo
entre a implementagao de um novo modelo institucional de governanga da ética em
pesquisa e a manutencao ininterrupta das atividades essenciais de analise ética.

A atuacdo colegiada, interinstitucional e tecnicamente orientada do Grupo
possibilitou a construcao de solugdes transitérias viaveis, juridicamente fundamentadas
e operacionais, produzindo subsidios relevantes para a tomada de decisdo pela Conep,
pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE/MS) e por outras
instancias envolvidas, bem como orienta¢cdes operacionais direcionadas aos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs), especialmente os CEPs acreditados.

As analises, propostas e recomendacdes consolidadas neste Relatdrio refletem o
esforco coletivo dos membros do GTT em contribuir para o fortalecimento do Sinep e
para a adequada instalacdo e para o funcionamento da Inaep, reconhecendo, de forma
explicita, a necessidade de regulamentacdo complementar e de consolidacdo normativa
para a plena efetividade do novo arranjo institucional instituido pela Lei n® 14.874/2024
e pelo Decreto n? 12.651/2025.

O GTT registra o reconhecimento da Recomendacdo n? 15, de 2025, do Conselho
Nacional de Saude (CNS), como manifestacdo legitima e relevante no processo de
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acompanhamento das politicas publicas de ética em pesquisa. Ressalta-se, contudo, que
eventuais deliberagdes relativas a governancga, a composicao, as atribuicdes e ao desenho
institucional definitivo da Inaep extrapolam o mandato conferido a este Grupo de
Trabalho Tempordrio, devendo ser apreciadas e deliberadas pelas instancias
competentes, em especial o Ministério da Saude, o CNS e, quando cabivel, a Casa Civil da
Presidéncia da Republica, a luz do marco legal vigente.

Diante do exposto, a andlise do periodo de transicao entre a Conep e a Inaep
evidencia que, ndo obstante as limitagdes normativas e 0s riscos institucionais inerentes
a implementacdo de um novo marco legal, a atua¢do coordenada do Grupo de Trabalho
Temporario foi fundamental para assegurar a continuidade da avaliacdo ética em
pesquisa, mitigar riscos operacionais e preservar a segurancga juridica do Sinep. As
experiéncias acumuladas e as licdes aprendidas ao longo desse processo constituem
subsidios relevantes para o aprimoramento da governanca do Sinep e para a consolidacdo
da Inaep, podendo orientar futuras decisGes administrativas, normativas e operacionais.

Dessa forma, o presente Relatério Final é encaminhado a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE/MS), para conhecimento, apreciacdo e adogao
das providéncias que entender cabiveis, constituindo-se como registro técnico,
institucional e histérico do processo de transicdo entre a Conep e a Inaep. Com o
encaminhamento deste documento, consideram-se formalmente encerrados os
trabalhos do Grupo de Trabalho Tempordrio, nos termos do art. 62, §12, da Portaria
SECTICS/MS n2 85, de 14 de outubro de 2025.
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Anexo A — Citacao do Conselho Nacional de Saude

Durante o processo de contribui¢des ao relatério final de atividades do GTT, os
representantes do Conselho Nacional de Saude, apresentaram as anotagdes abaixo, mas
gue nao possuem relagao direta com as competéncia e atividades desenvolvidas no
ambito do grupo:

“A implementacdo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(Sinep), instituido pela Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024, ocorre em contexto de
relevante debate juridico-institucional acerca das implicagdes normativas e estruturais do
novo regime regulatério da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.

Nesse cenario, tramita perante o Supremo Tribunal Federal a Acdo Direta de
Inconstitucionalidade n2 7.875/DF, proposta pela Sociedade Brasileira de Bioética, na
qual se questionam aspectos da constitucionalidade da Lei n? 14.874/2024. No ambito
desse processo, o Conselho Nacional de Saude (CNS) apresentou pedido de admissdo na
qualidade de amicus curiae, com fundamento no art. 138 do Cédigo de Processo Civil e
no art. 72, §29, da Lei n? 9.868/1999, com o objetivo de oferecer subsidios técnicos e
institucionais a Corte Constitucional acerca do sistema brasileiro de ética em pesquisa e
de sua evolucdo normativa.

Na referida manifestacdo judicial (ADI 7875/DF), o Conselho Nacional de Saude
destacou sua pertinéncia tematica institucional, considerando sua natureza de d6rgao
colegiado permanente e deliberativo integrante da estrutura do Sistema Unico de Satde,
instituido pela Lei n? 8.142/1990, responsavel pela formulacdo de estratégias e pelo
controle da execucdo da politica nacional de saude, inclusive no campo da bioética e da
pesquisa envolvendo seres humanos.

Segundo os argumentos apresentados na peti¢ao, a controvérsia constitucional
envolve, em sintese, cinco eixos principais de questionamento juridico relacionados a Lei
n2 14.874/2024:

| — possivel vicio formal de iniciativa legislativa, em razdo da cria¢do, por iniciativa
parlamentar, de érgdo integrante da estrutura administrativa do Poder Executivo federal;

Il — alegada alteracdo do regime anteriormente estabelecido para garantias de
assisténcia pds-estudo em pesquisas clinicas, em compara¢do com o modelo normativo
consolidado pela Resolugdo CNS n2 466/2012;
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Il — questionamentos relacionados a disciplina do consentimento livre e
esclarecido e a autonomia dos participantes de pesquisa, especialmente em situagdes de
emergéncia;

IV — discussdes acerca de possiveis repercussdes institucionais do novo arranjo
normativo sobre o modelo de governanga participativa do sistema de ética em pesquisa,
historicamente vinculado as instancias de controle social do Sistema Unico de Saude;

V — analise sobre eventual transferéncia de encargos financeiros ao Sistema Unico
de Saude sem estimativa prévia de impacto orcamentdrio, a luz do art. 113 do Ato das
Disposigdes Constitucionais Transitorias.

Cumpre registrar que tais questdes encontram-se submetidas ao controle
jurisdicional concentrado de constitucionalidade, cabendo ao Supremo Tribunal Federal
a apreciacao definitiva da matéria.

No &ambito do presente Relatério, tais elementos sdo mencionados
exclusivamente para fins de contextualizacdo do ambiente juridico-institucional no qual
se desenvolveu o processo de implementacdo do novo sistema nacional de ética em
pesquisa, ndo constituindo objeto de deliberagdo ou manifestagao juridica por parte do
Grupo de Trabalho Tempordério (GTT).
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