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EXTRATO DE DELIBERAÇÃO

14ª REUNIÃO ORDINÁRIA DA INAEP 2026

 

Conforme decisão do Colegiado da Instância Nacional de Ética em
Pesquisa, em reunião realizada no dia 30/09/2026, informo:
Processo: 25000.144600/2026-57.
 
I. ASSUNTOS PARA DISCUSSÃO E INFORMES:
1.1
Membro Relator: Maiko Luis Tonini
Assunto: Construção do Painel de Indicadores dos Comitês de Ética em Pesquisa
(CEPs).
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: Foi apresentada a estruturado dashboard dos Comitês de Ética em
Pesquisa (CEPs) e seus indicadores, que vem sendo desenvolvido pela Coordenação-
Geral de Regulação e Ética em Pesquisa, do Departamento de Ciência e Tecnologia,
da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação do Ministério da Saúde
(CGREP/DECIT/SCTIE/MS). A iniciativa está alinhada às atribuições da Inaep,
estabelecidas pela Lei nº 14.874/2024, que prevê, entre suas competências, a
avaliação da efetividade do Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres
Humanos (Sinep). O dashboard está sendo concebido como uma ferramenta
estratégica para o acompanhamento, a sistematização e a visualização de dados e
indicadores relacionados à atuação dos Comitês de Ética em Pesquisa. A proposta é
organizar informações relevantes de forma estruturada e acessível, apoiando o
monitoramento das atividades, a análise do funcionamento do Sistema e a
identificação de oportunidades de aprimoramento dos processos de ética em
pesquisa.  A ferramenta também poderá apoiar uma visão integrada do Sinep,
permitindo consolidar e acompanhar informações de interesse do Sistema e ampliar
a capacidade de análise da Inaep e dos Comitês de Ética em Pesquisa. Com a
implementação do painel, busca-se fortalecer uma gestão orientada por dados e
evidências, ampliar a transparência e a qualidade das informações e subsidiar ações
voltadas ao aprimoramento contínuo do Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com
Seres Humanos e à proteção dos participantes de pesquisa.
 

Extrato 0058444269         SEI 25000.144600/2026-57 / pg. 1



II. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAÇÃO
2.1
Membro Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Assunto: Instituição de Grupo de Trabalho sobre a participação dos representantes
de participantes de pesquisa no Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres
Humanos.
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.
Deliberado: A Coordenadora da Instância Nacional de Ética em Pesquisa, nos
termos do Voto nº 27/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS, apresentou proposta de
instituição de Grupo de Trabalho (GT) sobre a participação e a representação dos
participantes de pesquisa no Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres
Humanos. A proposta considera a centralidade da proteção, dos direitos e da
participação dos participantes de pesquisa estabelecida pela Lei nº 14.874/2024,
bem como as competências atribuídas à Inaep para regulamentar, avaliar a
efetividade do Sistema e apoiar a capacitação dos CEPs. A instituição do GT busca
contribuir para o fortalecimento de uma governança ética que incorpore, de forma
efetiva e qualificada, a perspectiva dos participantes de pesquisa nos processos e
nas decisões do Sinep. O Grupo de Trabalho será coordenado pela membro da Inaep
Maria Fernanda Ribeiro Bittar e terá como finalidade promover estudos, discussões e
proposições sobre a participação e a representação dos participantes de pesquisa
no âmbito do Sistema, com vistas ao fortalecimento de sua inserção nos processos
relacionados à ética em pesquisa com seres humanos. Entre seus objetivos estão
analisar as formas de participação dos participantes de pesquisa e de seus
representantes; identificar oportunidades de aprimoramento dos mecanismos de
participação e representação; e propor diretrizes e estratégias que favoreçam uma
participação qualificada, efetiva e transparente. Os trabalhos deverão considerar a
perspectiva, os direitos e os interesses dos participantes de pesquisa e contribuir
para o aprimoramento contínuo das práticas, dos processos e da governança do
Sinep. Após apreciação da matéria, o Colegiado da Instância Nacional de Ética em
Pesquisa decidiu, por unanimidade, pela instituição do Grupo de Trabalho sobre a
participação e a representação dos participantes de pesquisa no Sistema Nacional
de Ética em Pesquisa com Seres Humanos. Poderão colaborar com o GT, conforme a
pertinência dos temas em discussão, membros da Inaep e dos CEPs, representantes
de participantes de pesquisa, instituições de ensino e pesquisa, organizações da
sociedade civil, especialistas em ética em pesquisa e representantes de órgãos
públicos. A Coordenação-Geral de Regulação e Ética em Pesquisa
(CGREP/DECIT/SCTIE/MS) prestará apoio técnico, organizacional e administrativo ao
funcionamento do GT, respeitada sua autonomia técnica. O GT terá prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contado de sua formação, prorrogável uma única vez por
igual período, mediante justificativa fundamentada de sua coordenadora e
deliberação competente. Ao término dos trabalhos, o Grupo de Trabalho deverá
apresentar: I – diagnóstico sobre a participação dos participantes de pesquisa e de
seus representantes no âmbito do Sinep, considerando as experiências, práticas e
desafios identificados; II – análise das oportunidades para ampliar e qualificar a
participação dos participantes de pesquisa e de seus representantes nos processos
de revisão ética, na elaboração de diretrizes e na governança do Sistema,
acompanhada de síntese das contribuições colhidas pelo GT; III – propostas de
diretrizes e estratégias para fortalecer a atuação dos representantes de
participantes de pesquisa e a comunicação com os participantes ao longo do ciclo
da pesquisa; e IV – recomendações sobre instrumentos de informação pública e
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outras iniciativas consideradas pertinentes pelo GT, acompanhadas, quando couber,
de propostas normativas ou orientativas e de sua respectiva fundamentação.

 
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.
Recurso: CAAE: 77596623.5.0000.5160.
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: 77596623.5.0000.5160.
Recurso: CAAE: 97754126.0.0000.5105.
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: 97754126.0.0000.5105.

Documento assinado eletronicamente por João Paulo Alves Oliveira,
Secretário-Executivo da Instância Nacional de Ética em Pesquisa, em
02/10/2026, às 16:30, 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 0058444269 e o código CRC 1A0CFAD7.

Referência: Processo nº 25000.144600/2026-57 SEI nº 0058444269
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