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
142 REUNIAO ORDINARIA DA INAEP 2026

Conforme decisao do Colegiado da Instincia Nacional de Etica em
Pesquisa, em reuniao realizada no dia 30/09/2026, informo:

Processo: 25000.144600/2026-57.

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

Assunto: Construcdo do Painel de Indicadores dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs).

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: Foi apresentada a estruturado dashboard dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) e seus indicadores, que vem sendo desenvolvido pela Coordenacao-
Geral de Regulacdo e Etica em Pesquisa, do Departamento de Ciéncia e Tecnologia,
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao do Ministério da Saude
(CGREP/DECIT/SCTIE/MS). A iniciativa estd alinhada as atribuicbes da Inaep,
estabelecidas pela Lei n? 14.874/2024, que prevé, entre suas competéncias, a
avaliacdo da efetividade do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (Sinep). O dashboard estd sendo concebido como uma ferramenta
estratégica para o acompanhamento, a sistematizacao e a visualizacao de dados e
indicadores relacionados a atuacdo dos Comités de Etica em Pesquisa. A proposta é
organizar informacdes relevantes de forma estruturada e acessivel, apoiando o
monitoramento das atividades, a analise do funcionamento do Sistema e a
identificacao de oportunidades de aprimoramento dos processos de ética em
pesquisa. A ferramenta também podera apoiar uma visdao integrada do Sinep,
permitindo consolidar e acompanhar informacodes de interesse do Sistema e ampliar
a capacidade de andlise da Inaep e dos Comités de Etica em Pesquisa. Com a
implementacao do painel, busca-se fortalecer uma gestao orientada por dados e
evidéncias, ampliar a transparéncia e a qualidade das informacodes e subsidiar acdes
voltadas ao aprimoramento continuo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos e a protecao dos participantes de pesquisa.



Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
2.1
Membro Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Assunto: Instituicao de Grupo de Trabalho sobre a participagdao dos representantes
de participantes de pesquisa no Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos.

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.

Deliberado: A Coordenadora da Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa, nos
termos do Voto n@ 27/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS, apresentou proposta de
instituicao de Grupo de Trabalho (GT) sobre a participacao e a representacao dos
participantes de pesquisa no Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos. A proposta considera a centralidade da protecao, dos direitos e da
participacao dos participantes de pesquisa estabelecida pela Lei n? 14.874/2024,
bem como as competéncias atribuidas a Inaep para regulamentar, avaliar a
efetividade do Sistema e apoiar a capacitacao dos CEPs. A instituicao do GT busca
contribuir para o fortalecimento de uma governanca ética que incorpore, de forma
efetiva e qualificada, a perspectiva dos participantes de pesquisa nos processos e
nas decisdes do Sinep. O Grupo de Trabalho sera coordenado pela membro da Inaep
Maria Fernanda Ribeiro Bittar e tera como finalidade promover estudos, discussoes e
proposicoes sobre a participacao e a representacao dos participantes de pesquisa
no ambito do Sistema, com vistas ao fortalecimento de sua insercao nos processos
relacionados a ética em pesquisa com seres humanos. Entre seus objetivos estao
analisar as formas de participacao dos participantes de pesquisa e de seus
representantes; identificar oportunidades de aprimoramento dos mecanismos de
participacao e representacao; e propor diretrizes e estratégias que favorecam uma
participacao qualificada, efetiva e transparente. Os trabalhos deverao considerar a
perspectiva, os direitos e os interesses dos participantes de pesquisa e contribuir
para o aprimoramento continuo das praticas, dos processos e da governanca do
Sinep. Apds apreciacdo da matéria, o Colegiado da Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa decidiu, por unanimidade, pela instituicao do Grupo de Trabalho sobre a
participacao e a representacao dos participantes de pesquisa no Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. Poderdo colaborar com o GT, conforme a
pertinéncia dos temas em discussao, membros da Inaep e dos CEPs, representantes
de participantes de pesquisa, instituicoes de ensino e pesquisa, organizacdes da
sociedade civil, especialistas em ética em pesquisa e representantes de d6rgaos
publicos. A Coordenacdo-Geral de Regulacdo e FEtica em Pesquisa
(CGREP/DECIT/SCTIE/MS) prestarad apoio técnico, organizacional e administrativo ao
funcionamento do GT, respeitada sua autonomia técnica. O GT tera prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contado de sua formacao, prorrogavel uma Unica vez por
igual periodo, mediante justificativa fundamentada de sua coordenadora e
deliberacao competente. Ao término dos trabalhos, o Grupo de Trabalho devera
apresentar: | - diagndstico sobre a participacao dos participantes de pesquisa e de
seus representantes no ambito do Sinep, considerando as experiéncias, praticas e
desafios identificados; Il - analise das oportunidades para ampliar e qualificar a
participacao dos participantes de pesquisa e de seus representantes nos processos
de revisao ética, na elaboracao de diretrizes e na governanca do Sistema,
acompanhada de sintese das contribuicdes colhidas pelo GT; Ill - propostas de
diretrizes e estratégias para fortalecer a atuacao dos representantes de
participantes de pesquisa e a comunicacao com os participantes ao longo do ciclo
da pesquisa; e IV - recomendacdes sobre instrumentos de informacao publica e



outras iniciativas consideradas pertinentes pelo GT, acompanhadas, quando couber,
de propostas normativas ou orientativas e de sua respectiva fundamentacao.

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: 77596623.5.0000.5160.

Deliberacao: O Colegiado da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa decidiu, por
unanimidade, pelo indeferimento do recurso de andlise ética do protocolo de
pesquisa CAAE: 77596623.5.0000.5160.

Recurso: CAAE: 97754126.0.0000.5105.

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: 97754126.0.0000.5105.

Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo Alves Oliveira,
Secretario-Executivo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
02/10/2026, as 16:30, 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. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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fuf E.I A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

e sy http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
oY acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
' verificador 0058444269 e o cédigo CRC 1A0CFAD?7.
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