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No dia vinte e trés de abril de dois mil e vinte e seis, as nove horas e trinta minutos,
com participacao virtual por webconferéncia, via plataforma Zoom, realizou-se a 4.2
Reunido Ordindria da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), sob a
coordenacao da Coordenadora da Inaep, Meiruze Sousa Freitas. Registrada a
presenca dos Relatores Titulares: Adriane Alves de Oliveira, Eduardo Kaplan
Barbosa, José Vanilson Torres da Silva, Joana Marie Girard Ferreira Nunes, Jacildo de
Siqueira Pinho, Lucca Vinha Vigneron, Marcia Cristina das Dores Bandini, Maiko Luis
Tonini, Nordman Wall Barbosa de Carvalho Filho, Patricia Bartholomay Oliveira e
Thiago de Mello Moraes, dos Relatores Suplentes: Daniela de Carvalho Ribeiro,
Elaine Junger Pelaez, Evandro Medeiros Costa, Gabriela Bardelini Tavares Melo,
Gilson Silva, Lenise Aparecida Martins Garcia, Luiz Anibal Vieira Machado, Marisa
Palacios da Cunha e M. de Almeida Rego, Thais Haline Vaz de Sousa e Paulo Renato
Haddad. Registradas as auséncias justificadas dos Relatores Titulares: Ana
Lucia Silva Marcal Paduello, Eliene dos Santos Rodrigues, Francisca Valda da Silva e
Gutemberg Vilhena Silva; dos Relatores suplentes: Alex Cavalcante Garcez, Maria
Lucilene Martins dos Santos e Rebeca Carmo de Souza Cruz. O Secretario-Executivo
da Inaep, Joao Paulo Oliveira, apds verificar o quérum regimental para instalacao e
deliberacao, constatando-se a presenca de numero suficiente de membros para
instalacao e deliberacao, declarou aberta a sessao, nos termos do § 39, inciso VII, do
art. 12 do Decreto n? 12.651/2025, informando que as matérias em pauta possuiam
carater preparatério para tomada de decisao e estavam sujeitas as regras de sigilo
previstas na Lei n? 12.527/2011, no Decreto n? 7.724/2012 e na Lei n? 14.874/2024.
Comunicou, ainda, que a reuniao estava sendo gravada exclusivamente para fins de
registro interno e elaboracao da ata, com armazenamento seguro e acesso restrito
ao colegiado, ressaltando que a permanéncia na sessao implicava concordancia com
as normas de sigilo e gravacao vigentes. Em seguida, passou-se aos itens da pauta. |
- ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES: 1.1 Informe sobre o Encontro de
Comités de Etica em Pesquisa (EntreCEPs) - Regido Sudeste: foi apresentado
informe sobre a realizacdo do Encontro Regional de Comités de Etica em Pesquisa
(EntreCEPs) da Regiao Sudeste, realizado nos dias 8 e 9 de abril de 2026, na
Universidade Nove de Julho (UNINOVE), em Sao Paulo, como primeira etapa do ciclo
nacional de encontros promovidos pela INAEP em parceria com o Ministério da
Saude. O evento teve como objetivo promover a capacitacao, o alinhamento
institucional e a atualizacdo tematica dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs),
reunindo coordenadores, membros de CEPs, pesquisadores e representantes de
participantes de pesquisa. Destacou-se que o encontro abordou temas relacionados
ao fortalecimento do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (SINEP), as atribuicdes
dos CEPs, a protecao dos participantes de pesquisa, a inteligéncia artificial e aos
desafios éticos decorrentes do uso e da protecao de dados. Registrou-se a



participacao de 491 inscritos, dos quais 369 foram credenciados, bem como a
avaliacdo positiva do evento pelos participantes, que destacaram a relevancia dos
temas abordados e a qualidade da organizacao. Também foram apresentadas
sugestdoes recebidas por meio da pesquisa de satisfacao, especialmente
relacionadas ao aprofundamento de questdes praticas e operacionais dos CEPs, a
aplicacdo do novo marco regulatério e ao aprimoramento das atividades de
capacitacao. Durante as discussdes, foram destacadas duvidas recorrentes dos CEPs
acerca do cumprimento dos prazos legais, da operacionalizacdo da analise ética
Unica, da tramitacdo dos processos na Plataforma Brasil e da necessidade de
aperfeicoamento dos fluxos de comunicacao entre CEPs coordenadores e locais.
Adicionalmente, registrou-se que questionamentos relacionados a interpretacao de
dispositivos legais e normativos foram encaminhados para andlise juridica, visando
subsidiar futuras orientacdes institucionais. Ao final, ressaltou-se a relevancia das
contribuicdes recebidas durante o encontro para o aperfeicoamento das acdes da
INAEP e para a construcao de solucdes voltadas ao fortalecimento do sistema de
ética em pesquisa, registrando-se, ainda, a continuidade do ciclo de encontros
regionais. 1.2 Retirado de pauta.ll - ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE
REGULACAO: 2.1 Despacho da Inaep sobre “Harmonizacdo de entendimentos
sobre os prazos de tramitacao dos processos no ambito dos CEPs, nos termos dos
arts. 14, 15 e 16 da Lei n? 14.874/2024". Foi apresentada minuta de despacho com
0 objetivo de uniformizar a contagem dos prazos previstos no art. 14 da Lei n®
14.874/2024 para a tramitacao da analise ética de protocolos de pesquisa.
Esclareceu-se que a legislacao estabelece dois marcos temporais distintos: até 10
(dez) dias uteis para verificacao da integralidade documental, contados da
submissao do protocolo, e até 30 (trinta) dias Uteis para emissao do parecer ético,
contados do aceite da documentacao. Registrou-se que a expedicao de diligéncias
suspende a contagem do prazo de andlise ética, recomando-se a contagem apds o
recebimento da resposta do pesquisador ou patrocinador. Consignou-se que a
suspensao nao constitui prazo autbnomo do CEP, correspondendo apenas ao periodo
em que o protocolo permanece sob responsabilidade do pesquisador, observado o
limite global de 20 (vinte) dias Uteis previsto na legislacao. Esclareceu-se, ainda,
gue, enquanto nao houver funcionalidade automatizada na Plataforma Brasil ou no
novo sistema oficial de tramitacdao, a contagem dos prazos devera ser realizada
pelos CEPs com base nos registros constantes do histérico de tramitacao,
assegurando a rastreabilidade das informacoes. Por fim, registrou-se que a proposta
consolida o fluxo procedimental da analise ética, desde a submissao do protocolo
até a emissao do parecer, com vistas a padronizacao dos procedimentos, a
seguranca juridica e ao cumprimento dos prazos legais. Nao houve registro de
impedimento, suspeicao ou abstencao entre os membros aptos a participar da
deliberacao. Encerrada a discussao e submetida a matéria a deliberacao do
colegiado, o despacho foi aprovado por unanimidade. Foram aprovados, ainda,
ajustes redacionais e de forma na minuta, sem alteracdao do conteldo deliberado,
bem como a inclusao do inciso lll, com a seguinte redacao: “Recomenda-se que o
CEP avalie a adequacdo temporal para emissao de parecer de pendéncia,
considerando o prazo remanescente, de forma a assegurar tempo habil para
manifestacao do pesquisador e deliberacao final dentro do prazo legal.” 2.2
Despacho da Inaep sobre “Harmonizacao de entendimentos sobre a adequacao dos
regimentos internos dos CEPs, com foco no nimero e formato das reunides, na
composicao do colegiado e na atuacao de membros suplentes”. Foi apresentado o
despacho da Inaep que harmoniza os entendimentos acerca da adequacao dos
regimentos internos dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), especialmente
guanto ao nimero e formato das reunides, a composicao do colegiado e a atuacao
dos membros titulares e suplentes. Esclareceu-se que os regimentos internos
deverao contemplar, entre outros aspectos, o formato das reunides, presencial ou



virtual, o quérum para instalacdao e deliberacao, a composicao do colegiado, as
formas de substituicao de membros, as atribuicdbes da coordenacao, o registro das
deliberacdes e a atuacao dos membros suplentes, em conformidade com a Lei n?
14.874/2024 e o Decreto n? 12.651/2025. Comunicou-se que alteracdes de natureza
exclusivamente administrativa, tais como atualizacao de dados institucionais e
mudancas no formato ou na periodicidade das reunides, poderao produzir efeitos
imediatos mediante comunicacao a INAEP, sem prejuizo de posterior analise de
conformidade. Por outro lado, alteracdes relacionadas a composicao, a governanca
ou a estrutura deciséria dos CEPs dependerao de anuéncia da Coordenacao da
Inaep, observados os prazos e procedimentos estabelecidos no despacho. Destacou-
se, ainda, que modificacbes no formato de realizacao das reunides, quando
divergentes do regimento interno vigente, exigirao a correspondente atualizacao do
documento. Esclareceu-se que a participacao de membro suplente sem convocacao
formal para substituicdo do titular ndao Ihe confere direito a voto. Também foi
informado que, em caso de descumprimento das disposicdes estabelecidas, cabera
a Inaep iniciar o processo de descredenciamento do CEP. Reiterou-se, por fim, que
permanecem vigentes as normas do Conselho Nacional de Saude que ndo
contrariem a Lei n? 14.874/2024 e o Decreto n? 12.651/2025. Nao houve registro de
impedimento, suspeicao ou abstencao entre os membros aptos a participar da
deliberacdo. Encerrada a discussao e submetida a matéria a deliberacdao do
colegiado, o despacho foi aprovado por unanimidade. 2.3 Retirado de pauta. As
doze horas e trinta e um minutos, o Secretario-Executivo comunicou a suspensao
temporaria dos trabalhos para intervalo, com retorno previsto para as treze horas e
trinta minutos. Ao retornarem, passou-se ao lll. JULGAMENTO DE RECURSOS
ADMINISTRATIVOS: 3.1 Recursos de andlise ética. Nao houve registro de
impedimento, suspeicao ou abstencao entre os membros aptos a participar das
deliberacdes deste item. CAAE n® 93495125.8.0000.5166: Durante a apreciacao do
recurso, foi apresentado o histérico da tramitacao do protocolo, registrando-se que o
estudo havia recebido dois pareceres de ndo aprovacdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade do Estado de Mato Grosso (CEP/UNEMAT), em razao da
auséncia de comprovacao da anuéncia das instituicbes onde a pesquisa seria
realizada, conforme exigido pelas normas éticas vigentes. Consignou-se que a
apresentacdao de modelo genérico de termo nao supria a exigéncia normativa,
especialmente considerando que a pesquisa envolveria estudantes menores de
idade, circunstancia que demanda especial cautela na avaliagcao ética. Verificou-se,
ainda, que a pendéncia havia sido reiteradamente apontada pelo CEP, sem que
tivesse sido adequadamente sanada. Encerrada a discussao e submetida a matéria
a deliberacao do colegiado, o recurso foi indeferido por unanimidade. Na
sequéncia, foi apreciado recurso referente ao protocolo CAAE n.°
95284725.9.0000.0102: registrou-se que o protocolo havia sido reprovado pelo CEP
em razao de pendéncias relacionadas, entre outros aspectos, ao cronograma da
pesquisa, a metodologia, a auséncia de justificativa para dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), a responsabilidade pela guarda dos
dados, a descricao dos beneficios aos participantes e ao uso de informacdes
constantes em prontuarios médicos. Destacou-se que, embora parte das pendéncias
apontadas tenha sido ajustada pelo pesquisador, permaneceu sem justificativa
suficiente a utilizacao de dados constantes de prontudrios sem a anuéncia dos
participantes, considerando a protecao conferida a essas informacdes pelo dever de
sigilo e confidencialidade. Encerrada a discussao e submetida a matéria a
deliberacao do colegiado, o recurso foi indeferido por unanimidade. Nada mais
havendo a tratar, a Coordenadora Meiruze Sousa Freitas agradeceu a participacao
dos presentes e declarou encerrada a 4.2 Reuniao Ordinaria da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa (Inaep) as quinze horas e quarenta minutos. E, para constar, eu,
Joao Paulo Oliveira, Secretario-Executivo da Inaep, lavrei a presente ata, que, apds



aprovada, sera assinada.

Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo Alves Oliveira,
Secretario-Executivo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
28/08/2026, as 14:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
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