Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

EXTRATO DE DELIBERACAO
132 REUNIAO ORDINARIA DA INAEP 2026

Conforme decisao do Colegiado da Instincia Nacional de Etica em
Pesquisa, em reuniao realizada no dia 16/09/2026, informo:

Processo: 25000.136027/2026-16.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
1.1
Membro Relator: Maiko Luis Tonini

Assunto: Informe sobre a realizacdo do Encontro Nacional dos Comités de Etica em
Pesquisa (ENCEP) 2026.

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatodria: Nao se aplica, mas destaca o previsto no art. 89, inciso V, da
Lei n2 14.874 de 28 de maio de 2024.

Informe: O relator informou sobre a realizacao do Encontro Nacional de Comités de
Etica em Pesquisa - ENCEP 2026, que terd como propésito promover o didlogo, a
reflexao e o aprimoramento das discussdes relacionadas a ética em pesquisas
envolvendo seres humanos. Foi informado que, no dia 24 de novembro de 2026,
sera realizado o Pré-ENCEP, em formato online, com transmissao online. No dia 27
de novembro de 2026, sera realizada a etapa presencial do ENCEP 2026, em
Brasilia/DF. A programacdao se encontra em construcao e serda oportunamente
divulgada.

1II. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO

2.1

Membro Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Assunto: Guia de Diretrizes Eticas para uso de IA em Pesquisa com Seres Humanos.
Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdria: Nao se aplica, mas destaca o previsto no inciso V, art. 82 da
Lei n2 14.874 de 28 de maio de 2024.

Deliberado: A Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep)
apresentou ao Colegiado o Voto n2 25/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS, referente ao



conjunto documental denominado Guia de Uso Etico de Inteligéncia Artificial em
Pesquisa com Seres Humanos. O Guia é constituido por trés documentos
complementares: o Guia principal, o Caderno Referencial e a MARIAH — Matriz de
Avaliagcao de Risco em Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos. A
MARIAH também compreende ferramenta eletrénica de acesso livre, destinada a
apoiar pesquisadores e Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) na identificacdo, na
analise e na classificacao proporcional dos riscos éticos de pesquisas envolvendo
seres humanos que utilizem inteligéncia artificial, especialmente as pesquisas de
intervencao. A ferramenta busca contribuir para a qualificacao, a consisténcia e a
transparéncia da avaliacao ética, por meio de andlise explicdvel e alinhada aos
principios aplicaveis a pesquisa com seres humanos. Ressaltou-se que a MARIAH
possui carater exclusivamente auxiliar e ndo substitui a apreciacao, a decisao
fundamentada e a deliberacao dos CEPs. Durante a reuniao, foi reconhecida a
exceléncia do trabalho desenvolvido pelo Grupo de Trabalho, integrado por
Alexandre Dias Porto Chiavegatto Filho, Fdbio de Oliveira Aquino, Felipe de Oliveira
Franco, Luiz Vianna Sobrinho, Maira Araldjo de Santana, Wellington Pinheiro dos
Santos e Roseli Mieko Yamamoto Nomura, sob a coordenacao do Professor Fabiano
Tonaco Borges. Foram registradas, ainda, as contribuicdes apresentadas pelos
membros do Colegiado da Inaep no processo de elaboracao e aprimoramento dos
documentos. Apds a apresentacao do Voto da Relatora e a discussao da matéria, o
Colegiado da Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa deliberou, por
unanimidade: pela aprovacdo do conjunto denominado Guia de Uso Etico de
Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos, estruturado em trés
documentos complementares: Guia principal, Caderno Referencial e MARIAH; pela
realizacao, antes da publicacao, de revisao textual, padronizacao das referéncias,
conferéncia das remissdes internas e diagramacao final dos documentos, vedada
qgualquer alteracao do conteldo substantivo aprovado e preservada a transparéncia
do processo; pela publicacao da versao 1.0 do Guia principal e do Caderno
Referencial e pela disponibilizacao da MARIAH, para uso e teste pelos Comités de
Etica em Pesquisa pelo periodo inicial de seis meses; pela abertura concomitante,
durante o mesmo periodo, de consulta a sociedade destinada ao recebimento de
contribuicbes sobre a clareza, a aplicabilidade e a adequacao do conjunto
documental, bem como a coleta estruturada das experiéncias de utilizacao da
MARIAH; pela promocao de acbOes de orientacao e capacitacao dirigidas aos CEPs,
pesquisadores e instituicdes, com énfase na centralidade das pessoas, na avaliacao
proporcional ao risco, na supervisao humana e no acompanhamento de todo o ciclo
de vida dos sistemas de inteligéncia artificial; pelo acompanhamento da aplicacao
da versao 1.0, com possibilidade de submissao imediata ao Colegiado de achados
gue indiguem risco relevante, inadequacao ética ou necessidade de correcao,
independentemente do encerramento do periodo de seis meses; e pela
sistematizacao das contribuicdes recebidas, das dificuldades relatadas pelos CEPs,
das eventuais divergéncias de aplicacao e dos resultados do teste da MARIAH, com
posterior submissao ao Colegiado da Inaep da proposta de versao 2.0, para nova
apreciacao e deliberacao.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1

Assunto: Recursos de andlise ética.

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatoria: Previsao no art. 82, inciso VI da Lei n® 14.874, de 28 de maio
de 2024.



Recurso: CAAE: 92173725.9.0000.0017.

Deliberacao: Nos termos do voto da relatoria e da discussao realizada, o Colegiado
da Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa decidiu, por maioria, pelo n&o
conhecimento do recurso de analise ética do protocolo de pesquisa CAAE:
92173725.9.0000.0017, por considerar que, no caso concreto, que a proposta nao se
caracteriza como pesquisa com seres humanos, nos termos do art. 22, inciso XXXIV,
da Lei n® 14.874/2024, uma vez que se destina a producao de material didatico, sem
finalidade de investigacao cientifica ou utilizacao de dados, informacdes ou material
biolégico para a producao de conhecimento cientifico. Ressaltou o Colegiado,
contudo, que a decisdo nao afasta as responsabilidades legais e éticas do
proponente, que deverd observar a Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais — Lei n?
13.709, de 14 de agosto de 2018 , as normas dos conselhos profissionais da area
médica e as demais diretrizes aplicdveis a protecao dos individuos envolvidos,
inclusive quanto a obtencdo de consentimento para a captacao, utilizacao e
divulgacdao de imagens médicas. Ausente, portanto, o pressuposto para submissao
ao Sistema Nacional de Etica em Pesquisa, ficou prejudicada a analise do mérito
recursal. Deliberado por nao conhecer do recurso.

Recurso: CAAE: 97130526.7.0000.0259.

Deliberacao: O Colegiado da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa decidiu, por
unanimidade, pelo indeferimento do recurso de analise ética do protocolo de
pesquisa CAAE: 97130526.7.0000.0259.

3.2

Assunto: Renovacao do credenciamento de Comités de Etica em Pesquisa.
Membro Relator: Maiko Luis Tonini

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdria: Previsao no Art. 89, inciso lll, da Lei n® 14.874/2024 e no art.
10, inciso lll, do Decreto n? 12.651/2025.

Deliberacao: Nos termos das notas técnicas e do Voto n? 26/2026-
INAEP/DECIT/SCTIE/MS do relator, o Colegiado da Instdncia Nacional de Etica em
Pesquisa decidiu, por unanimidade, pela renovacao do credenciamento dos Comités
de Etica em Pesquisa: 5062 - Centro Universitario do Espirito Santo - UNESC; 5152 -
Universidade Federal de Uberlandia/UFU e 0103 - Faculdade Evangélica Mackenzie
do Parana.

Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo Alves Oliveira,
Secretario-Executivo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
17/09/2026, as 14:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da

Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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