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
152 REUNIAO ORDINARIA DA INAEP 2026

Conforme decisao do Colegiado da Instincia Nacional de Etica em
Pesquisa, em reuniao realizada no dia 14/10/2026, informo:

Processo: 25000.153802/2026-90.

1. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
1.1
Sem itens de pauta.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACZ\O
2.1
Membro Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Assunto: Proposta de Consulta Publica para regulamentacao de procedimentos de
interposicao, admissibilidade, instrucao, analise e julgamento de recursos
administrativos interpostos no dmbito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos e da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdria: Nao se aplica, conforme justificativa constante do item 6 do
Formulario de Solicitacdo de Abertura de Processo Administrativo de
Regulamentacao.

Deliberado: O membro titular Lucca Vinha Vigneron, designado pela Coordenadora
da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), nos termos do Regimento
Interno, aprovado pela Resolucao do Colegiado da Inaep n® 01/2026, apresentou o
Voto n? 28/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS, referente a proposta de regulamentacao
dos procedimentos de interposicao, admissibilidade, instrucao, analise e julgamento
de recursos administrativos no &mbito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (Sinep) e da Inaep. Apds a apresentacao da matéria e as
discussodes, a Coordenadora submeteu a proposta a apreciacao do Colegiado, que,
acompanhando o Voto n2 28/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS, deliberou, por
unanimidade: ratificar a abertura do Processo Administrativo de Regulacao,
aprovada na 92 Reuniao Ordindria de 2026, e APROVAR a submissao a consulta
publica, pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias, da minuta de Resolucao do
Colegiado da Inaep que dispde sobre os procedimentos de interposicao,



admissibilidade, instrucdao, andlise e julgamento de recursos administrativos no
ambito do Sinep e da Inaep, com os aperfeicoamentos incorporados no curso da
instrucao; dispensar a realizacao de Analise de Impacto Regulatério (AIR), pelos
fundamentos apresentados no Formulario de Solicitacao de Abertura de Processo
Administrativo de Regulamentacao, no voto e na Nota Técnica n? 77/2026-
INAEP/DECIT/SCTIE/MS; determinar a disponibilizacao da minuta submetida a
consulta publica, do formuldrio de abertura do processo e dos documentos de
fundamentacao, ressalvadas as informacdes com restricao de acesso, bem como a
adocao de medidas para divulgar a consulta e promover a participacao dos
segmentos abrangidos pela proposta; determinar que a consulta publica seja
acompanhada de material de apoio em linguagem simples, contendo explicacao dos
principais termos técnicos e fluxograma dos percursos recursais, para facilitar a
compreensao da proposta e a apresentacao de contribuicbes; e prever, no
planejamento regulatério, a realizacao de Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR)
apés 24 (vinte e quatro) meses de vigéncia da resolucao, sob coordenacdo da
CGREP/DECIT/SCTIE/MS, com apoio da Inaep. O Colegiado aprovou, ainda, a
continuidade do membro titular Lucca Vinha Vignheron como relator do processo
regulatdrio. Ficou registrado que a relatoria foi atribuida por designacdao da
Coordenadora e concordancia do Colegiado, sem realizacao de sorteio, com
fundamento no Regimento Interno da Inaep.

2.2
Membro Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Assunto: Proposta de Consulta Publica para regulamentacao da classificacao do
risco das pesquisas com seres humanos e estabelecer os procedimentos para a
tramitacdo dos protocolos e emendas de pesquisa no Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos.

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdéria: Tema nao incluido em agenda publicada, conforme
informacao constante do formulario de abertura do processo.

Deliberado: A Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep)
apresentou o Voto n® 29/2026-INAEP/DECIT/SCTIE/MS, referente a proposta de
Resolucao do Colegiado da Inaep que dispbe sobre a classificacao do risco das
pesquisas com seres humanos e estabelece procedimentos para a tramitacao dos
protocolos e de suas emendas no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (Sinep). Na apresentacao, destacou que a proposta estabelece
critérios nacionais para a classificacao das pesquisas nos graus de risco baixo,
moderado e elevado, orienta o encaminhamento dos protocolos aos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) competentes e disciplina procedimentos de anilise e
acompanhamento proporcionais ao risco. Apds a apresentacao da matéria e as
discussdes, a Coordenadora submeteu a proposta a apreciacao do Colegiado, que,
acompanhando o voto, deliberou, por unanimidade: aprovar a abertura do Processo
Administrativo de Regulamentacao e a submissao a consulta publica da minuta de
Resolucao do Colegiado da Inaep que dispbe sobre a classificacao do risco das
pesquisas com seres humanos e os procedimentos para a tramitacao dos protocolos
e de suas emendas no ambito do Sinep, pelo prazo de 60 (sessenta) dias corridos,
com termo inicial definido no ato de abertura da consulta publica, na forma do texto
aperfeicoado durante a instrucao; dispensar a realizacdo de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), pelos fundamentos apresentados no Formuldrio de Solicitagao de
Abertura de Processo Administrativo de Regulamentacao, no voto n? e na Nota
Técnica n? 40/2026-CGREP/DECIT/SCTIE/MS; determinar a disponibilizacao da



minuta, do formulario de abertura do processo e dos documentos de
fundamentacao, ressalvadas as informacdes com restricao de acesso, bem como a
adocao de medidas para divulgar a consulta publica e promover a participacao dos
segmentos abrangidos pela proposta; e prever, no planejamento regulatério, a
realizacao de Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) apds 24 (vinte e gquatro)
meses de vigéncia da resolucao, sob coordenacao da CGREP/DECIT/SCTIE/MS, com
apoio da Inaep. A matéria foi submetida a sorteio para definicdo da relatoria do
processo regulatério, nos termos do Regimento Interno da Inaep, tendo sido
sorteada o membro Carolina Paz, que ficard responsavel pela relatoria nas etapas
subsequentes do processo regulatério.

I1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1

Assunto: Recursos de andlise ética.

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdria: Previsdao no art. 89, inciso VI da Lei n® 14.874, de 28 de maio
de 2024.

Recurso: CAAE: 95155326.0.0000.5294.
Deliberacao: Retirado de pauta.

Recurso: CAAE: 99521826.6.0000.5616.

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: 99521826.6.0000.5616.

Recurso: CAAE: 98881726.9.0000.5508.

Deliberacao: Deliberacao suspensa. Pedido de vistas, nos termos do art. 31, da
Resolucao n? 1, de abril de 2026.

Recurso: CAAE: 98594226.3.0000.5166.

Deliberacdo: O Colegiado da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa decidiu, por
unanimidade, pelo indeferimento do recurso de anadlise ética do protocolo de
pesquisa CAAE: 98594226.3.0000.5166.

3.2
Assunto: Renovacdo do credenciamento de Comités de Etica em Pesquisa.
Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdria: Previsao no art. 89, inciso Ill e IV da Lei n? 14.874, de 28 de
maio de 2024.

Deliberacao: Retirado de pauta.

3.3



Assunto: Recurso de descredenciamento de Comités de Etica em Pesquisa.
Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdria: Previsao no art. 89, inciso Ill e IV da Lei n? 14.874, de 28 de
maio de 2024.

Deliberacao: O Colegiado da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa decidiu, por
unanimidade, pelo cancelamento do registro e do credenciamento do Comité de
Etica em Pesquisa n? 5257 - Hospital Universitario Clementino Fraga Filho da
Universidade Federal do Rio de Janeiro - HUCFF/UFR].

Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo Alves Oliveira,
Secretario-Executivo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
15/10/2026, as 15:36, conforme hordrio 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 n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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: : ‘l:__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

ko hitp://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

#‘-IE"-"E[‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
—&ah verificador 0058717216 e o cédigo CRC EC279416.

Referéncia: Processo n? 25000.153802/2026-90 SEI n2 0058717216

Instancia Nacional de Etica em Pesquisa - INAEP
SRTV 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 52 andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - saude.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Extrato 0058717216

