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EXTRATO DE DELIBERAÇÃO

13ª REUNIÃO ORDINÁRIA DA INAEP 2026

 

Conforme decisão do Colegiado da Instância Nacional de Ética em
Pesquisa, em reunião realizada no dia 16/09/2026, informo:
Processo: 25000.136027/2026-16.
 
I. ASSUNTOS PARA DISCUSSÃO E INFORMES:
1.1
Membro Relator: Maiko Luis Tonini
Assunto: Informe sobre a realização do Encontro Nacional dos Comitês de Ética em
Pesquisa (ENCEP) 2026.
Área responsável: Colegiado da Inaep.
Agenda Regulatória: Não se aplica, mas destaca o previsto no art. 8º, inciso V, da
Lei nº 14.874 de 28 de maio de 2024.
Informe: O relator informou sobre a realização do Encontro Nacional de Comitês de
Ética em Pesquisa – ENCEP 2026, que terá como propósito promover o diálogo, a
reflexão e o aprimoramento das discussões relacionadas à ética em pesquisas
envolvendo seres humanos. Foi informado que, no dia 24 de novembro de 2026,
será realizado o Pré-ENCEP, em formato online, com transmissão online. No dia 27
de novembro de 2026, será realizada a etapa presencial do ENCEP 2026, em
Brasília/DF. A programação se encontra em construção e será oportunamente
divulgada.
 
II. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAÇÃO
2.1
Membro Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Assunto: Guia de Diretrizes Éticas para uso de IA em Pesquisa com Seres Humanos.
Área responsável: Colegiado da Inaep.
Agenda Regulatória: Não se aplica, mas destaca o previsto no inciso V, art. 8º da
Lei nº 14.874 de 28 de maio de 2024.
Deliberado:  A Coordenadora da Instância Nacional de Ética em Pesquisa (Inaep)
apresentou ao Colegiado o Voto nº 25/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS, referente ao
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conjunto documental denominado Guia de Uso Ético de Inteligência Artificial em
Pesquisa com Seres Humanos. O Guia é constituído por três documentos
complementares: o Guia principal, o Caderno Referencial e a MARIAH — Matriz de
Avaliação de Risco em Inteligência Artificial em Pesquisa com Seres Humanos. A
MARIAH também compreende ferramenta eletrônica de acesso livre, destinada a
apoiar pesquisadores e Comitês de Ética em Pesquisa (CEPs) na identificação, na
análise e na classificação proporcional dos riscos éticos de pesquisas envolvendo
seres humanos que utilizem inteligência artificial, especialmente as pesquisas de
intervenção. A ferramenta busca contribuir para a qualificação, a consistência e a
transparência da avaliação ética, por meio de análise explicável e alinhada aos
princípios aplicáveis à pesquisa com seres humanos. Ressaltou-se que a MARIAH
possui caráter exclusivamente auxiliar e não substitui a apreciação, a decisão
fundamentada e a deliberação dos CEPs. Durante a reunião, foi reconhecida a
excelência do trabalho desenvolvido pelo Grupo de Trabalho, integrado por
Alexandre Dias Porto Chiavegatto Filho, Fábio de Oliveira Aquino, Felipe de Oliveira
Franco, Luiz Vianna Sobrinho, Maíra Araújo de Santana, Wellington Pinheiro dos
Santos e Roseli Mieko Yamamoto Nomura, sob a coordenação do Professor Fabiano
Tonaco Borges. Foram registradas, ainda, as contribuições apresentadas pelos
membros do Colegiado da Inaep no processo de elaboração e aprimoramento dos
documentos. Após a apresentação do Voto da Relatora e a discussão da matéria, o
Colegiado da Instância Nacional de Ética em Pesquisa deliberou, por
unanimidade: pela aprovação do conjunto denominado Guia de Uso Ético de
Inteligência Artificial em Pesquisa com Seres Humanos, estruturado em três
documentos complementares: Guia principal, Caderno Referencial e MARIAH; pela
realização, antes da publicação, de revisão textual, padronização das referências,
conferência das remissões internas e diagramação final dos documentos, vedada
qualquer alteração do conteúdo substantivo aprovado e preservada a transparência
do processo; pela publicação da versão 1.0 do Guia principal e do Caderno
Referencial e pela disponibilização da MARIAH, para uso e teste pelos Comitês de
Ética em Pesquisa pelo período inicial de seis meses; pela abertura concomitante,
durante o mesmo período, de consulta à sociedade destinada ao recebimento de
contribuições sobre a clareza, a aplicabilidade e a adequação do conjunto
documental, bem como à coleta estruturada das experiências de utilização da
MARIAH; pela promoção de ações de orientação e capacitação dirigidas aos CEPs,
pesquisadores e instituições, com ênfase na centralidade das pessoas, na avaliação
proporcional ao risco, na supervisão humana e no acompanhamento de todo o ciclo
de vida dos sistemas de inteligência artificial; pelo acompanhamento da aplicação
da versão 1.0, com possibilidade de submissão imediata ao Colegiado de achados
que indiquem risco relevante, inadequação ética ou necessidade de correção,
independentemente do encerramento do período de seis meses; e pela
sistematização das contribuições recebidas, das dificuldades relatadas pelos CEPs,
das eventuais divergências de aplicação e dos resultados do teste da MARIAH, com
posterior submissão ao Colegiado da Inaep da proposta de versão 2.0, para nova
apreciação e deliberação.
 
III. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1
Assunto: Recursos de análise ética.
Área responsável: Colegiado da Inaep.
Agenda Regulatória: Previsão no art. 8º, inciso VI da Lei nº 14.874, de 28 de maio
de 2024.
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Recurso: CAAE: 92173725.9.0000.0017.
Deliberação: Nos termos do voto da relatoria e da discussão realizada, o Colegiado
da Instância Nacional de Ética em Pesquisa decidiu, por maioria, pelo não
conhecimento do recurso de análise ética do protocolo de pesquisa CAAE:
92173725.9.0000.0017, por considerar que, no caso concreto, que a proposta não se
caracteriza como pesquisa com seres humanos, nos termos do art. 2º, inciso XXXIV,
da Lei nº 14.874/2024, uma vez que se destina à produção de material didático, sem
finalidade de investigação científica ou utilização de dados, informações ou material
biológico para a produção de conhecimento científico. Ressaltou o Colegiado,
contudo, que a decisão não afasta as responsabilidades legais e éticas do
proponente, que deverá observar a Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais — Lei nº
13.709, de 14 de agosto de 2018 , as normas dos conselhos profissionais da área
médica e as demais diretrizes aplicáveis à proteção dos indivíduos envolvidos,
inclusive quanto à obtenção de consentimento  para a captação, utilização e
divulgação de imagens médicas. Ausente, portanto, o pressuposto para submissão
ao Sistema Nacional de Ética em Pesquisa, ficou prejudicada a análise do mérito
recursal. Deliberado por não conhecer do recurso.
Recurso: CAAE: 97130526.7.0000.0259.
Deliberação: O Colegiado da Instância Nacional de Ética em Pesquisa decidiu, por
unanimidade, pelo indeferimento do recurso de análise ética do protocolo de
pesquisa CAAE: 97130526.7.0000.0259.
 
3.2
Assunto: Renovação do credenciamento de Comitês de Ética em Pesquisa.
Membro Relator: Maiko Luis Tonini
Área responsável: Colegiado da Inaep.
Agenda Regulatória: Previsão no Art. 8º, inciso III, da Lei nº 14.874/2024 e no art.
10, inciso III, do Decreto nº 12.651/2025.
Deliberação:  Nos termos das notas técnicas e do Voto nº 26/2026-
INAEP/DECIT/SCTIE/MS  do relator, o Colegiado da Instância Nacional de Ética em
Pesquisa decidiu, por unanimidade, pela renovação do credenciamento dos Comitês
de Ética em Pesquisa: 5062 - Centro Universitário do Espírito Santo - UNESC; 5152 -
Universidade Federal de Uberlândia/UFU e 0103 - Faculdade Evangélica Mackenzie
do Paraná.

Documento assinado eletronicamente por João Paulo Alves Oliveira,
Secretário-Executivo da Instância Nacional de Ética em Pesquisa, em
17/09/2026, às 14:58, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no §
3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da
Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código
verificador 0058118219 e o código CRC BF7B7B53.

Referência: Processo nº 25000.136027/2026-16 SEI nº 0058118219
 

Instância Nacional de Ética em Pesquisa - INAEP
SRTV 701, Via W 5 Norte, lote D - Edifício PO 700, 5º andar  - Bairro Asa Norte, Brasília/DF, CEP 70719-040

Site - saude.gov.br
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