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

‘@ INAEP

EXTRATO DE DELIBERACAO
32 REUNIAO ORDINARIA DA INAEP 2026

Conforme decisdo do Colegiado da Instincia Nacional de Etica em
Pesquisa, em reuniao realizada em 02/04/2026, informo:

Processo: 25000.043476/2026-11

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES
1.1
Membro Relator(a): Adriane Alves de Oliveira

Assunto: Informe sobre o Edital de Chamamento n° 2, de 11/03/2026 - Consulta
Pldblica para a coleta de contribuicdes ao guia ICH E22 "Consideracdes Gerais para
Estudos de Preferéncia de Pacientes".

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatoria: Nao se aplica, mas destaca o previsto no art. 32 da Lei n?
14.874 de 28 de maio de 2024.

Informe: Foi informado a todos o0 membros presentes no colegiado que a Anvisa
publicou o Edital de Chamamento n2 2, de 11 de marco de 2026, abrindo consulta
publica para o recebimento de contribuicbes ao Guia E22 do ICH, que trata de
estudos de preferéncia de pacientes. A consulta permanece aberta até 14 de abril
de 2026 com envio de contrlbwgoes por meio de formulario eletrénico especifico
. ‘ O gquia
aborda conS|deragoes gerals sobre Estudos de Preferéncia de Pacientes (Patient
Preference Studies - PPS), 0os quais visam avaliar a aceitabilidade e a desejabilidade
de intervencbdes em saude, bem como identificar a importancia relativa de atributos
como beneficios, riscos e caracteristicas dos tratamentos na tomada de decisao dos
pacientes. Destacou-se que esses estudos vém sendo cada vez mais utilizados para
incorporar a perspectiva do paciente no desenvolvimento e na avaliagcao de
medicamentos, contribuindo para a identificacdao de necessidades médicas nao
atendidas, o desenho de estudos clinicos, a interpretacao de resultados e o apoio a
tomada de decisdao regulatéria ao longo do ciclo de vida dos medicamentos. A
minuta do Guia E22 estabelece principios cientificos e orientacdes gerais para o uso
dos PPS, incluindo situacdes em que esses estudos sao informativos, bem como



https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/511989?newtest=Y&lang=pt-BR

aspectos metodoldégicos e de desenho, documentacdao, além de questdes
operacionais e outras consideracdes relevantes. A participacdao na consulta publica é
aberta a diversos atores, como patrocinadores de ensaios clinicos, organizacdes de
pesquisa clinica, centros de pesquisa, Comités de Etica em Pesquisa (CEPs),
pesquisadores, profissionais da d&rea e demais interessados. Foram também
apresentadas orientacdes para o envio de contribuicdes. Por fim, ressaltou-se que a
iniciativa se insere no contexto da atuacao da Anvisa como membro do ICH e
também a Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), contribuindo para a
harmonizacdao internacional de requisitos técnicos e para o fortalecimento da
abordagem centrada no paciente no desenvolvimento de medicamentos.

1.2

Membro Relator(a): Daniela de Carvalho Ribeiro

Assunto: Construcao da Plataforma de Pesquisa com Seres Humanos.
Area responsavel: Departamento de Ciéncia e Tecnologia.

Agenda Regulatdria: Previsdao no art. 82 do Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de
2025.

Informe: Foi apresentada sintese das contribuicdes oriundas de formulario
participativo realizado entre janeiro e fevereiro de 2026, voltado a coleta de
sugestoes para a estruturagao da plataforma de pesqwsas com seres humanos

Informou -se que o materlal consolidado representa um esfor(;o inicial de escuta
ampliada, reunindo percepcoes, criticas e propostas de diferentes atores envolvidos
no sistema, com o objetivo de subsidiar o processo de reformulacao e
aprimoramento do modelo vigente. Destacou-se que as contribuicdes refletem
demandas relacionadas ao fortalecimento da governanca, a maior eficiéncia e
transparéncia dos fluxos de analise ética, bem como a necessidade de
modernizacao de processos e instrumentos utilizados no sistema. Também foi
ressaltada a importancia de aprimorar a articulacao entre as diferentes instancias
envolvidas, promover maior clareza normativa e reduzir entraves operacionais, de
modo a conferir mais agilidade sem prejuizo do rigor ético. Adicionalmente,
mencionou-se que o conjunto de sugestdes evidencia a relevancia da participacao
social na construcao de politicas publicas mais aderentes as necessidades reais da
comunidade cientifica e da sociedade, reforcando o carater colaborativo do
processo. Por fim, ressaltou-se que essas contribuicdes servirao como insumo para
as proximas etapas de discussao e elaboracao de propostas, com vistas a
consolidacao de um sistema mais eficiente, transparente e alinhado as boas praticas
nacionais e internacionais em ética em pesquisa.

1.3

Membro Relator(a): Maiko Luis Tonini

Assunto: Atualizacao sobre os processos e procedimentos de fiscalizacao
Area responsavel: Coordenacido-Geral de Regulacdo e Etica em Pesquisa.

Agenda Regulatodria: Previsao no inciso IV, art. 82 da Lei n? 14.874, de 28 de maio
de 2024.

Informe: Foi realizada apresentacdao sobre a atuacao da Unidade Técnica de
Fiscalizacao (UTF), no ambito da Inaep, abordando sua estrutura, fundamentos e
dinamica institucional (Disponivel em Fiscalizacao na Inaep 32 ROI-2026). Informou-


https://cienciasus.gov.br/decit/NDTI/painel_etica_ndti_sem_plataforma_brasil.html
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se que a atuacao da fiscalizacao estd organizada em pilares que envolvem o
acompanhamento e a supervisao dos CEPs, a protecao dos direitos, da dignidade e
da seguranca dos participantes de pesquisa, a apuracao de desconformidades éticas
em estudos com seres humanos e o subsidio a tomada de decisdes institucionais por
meio de pareceres técnicos. Ressaltou-se, ainda, a observancia ao devido processo
legal e a especializacdo técnica da atuacdo em ética em pesquisa. Destacou-se gue
a atuacao da Inaep estd fundamentada em uma estrutura normativa hierarquizada,
nao sendo exercida de forma discricionaria, mas orientada por dispositivos legais e
normativos, incluindo a Constituicao Federal, a Lei n? 14.874/2024, a Lei n®
9.784/1999 (processo administrativo), a Lei n? 13.460/2017 (direitos dos usuarios de
servicos publicos), a Lei n? 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacao), além do
Decreto n? 12.651/2025 e de normas operacionais complementares que disciplinam
procedimentos, fiscalizacdo e supervisdo dos CEPs. No que se refere as
manifestacdes recebidas, foi esclarecido que estas ocorrem por meio de
comunicacdes formais encaminhadas por e-mail e canais institucionais, consistindo
em denuncias de fatos supostamente irregulares ou em desacordo com as normas
vigentes, passiveis de apuracao e eventual responsabilizacdo . Tais manifestacoes,
no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep),
estao frequentemente relacionadas a possiveis infracdes operacionais ou éticas que
possam implicar riscos aos participantes de pesquisa ou comprometer a
regularidade dos estudos, tais como auséncia de submissao prévia a analise ética,
descumprimento de prazos, inadequacao as boas praticas, negativa de acesso a
cuidados e tratamentos no periodo pds-estudo, violacao de confidencialidade,
dificuldades de acesso a informacdes e questionamentos quanto a pareceres
emitidos, bem como questdes estruturais e de funcionamento dos CEPs. No tocante
ao fluxo processual da fiscalizacao, foram detalhadas as etapas que compdem o
processo administrativo, compreendendo: recebimento da manifestacao, triagem e
admissibilidade, instrucao, analise e conclusao . Destacou-se que as fases iniciais
envolvem a verificacao preliminar e o enquadramento da demanda, seguidas pela
coleta de informacdes, avaliacao técnica e, por fim, a deliberacao. Apresentaram-se,
ainda, diretrizes estratégicas para o aprimoramento da atuacao da fiscalizacao,
incluindo a implementacao de acdes de fiscalizacao ativa, com definicao de agenda
baseada em prioridades e riscos; fiscalizacao preventiva, com carater orientativo;
ampliacao da transparéncia por meio de indicadores e relatérios; fortalecimento da
escuta institucional e do didlogo com os CEPs; qualificacao dos fluxos processuais e
critérios técnicos; e atualizacdao continua dos instrumentos normativos. Por fim,
foram apresentados dados operacionais, informando que, no ano de 2025, foram
processadas 785 demandas e realizadas seis inspecdes em diferentes localidades do
pais, enquanto, em 2026, encontram-se em curso 51 manifestacbes . Também
foram disponibilizados canais institucionais de contato para encaminhamento de
demandas e comunicacdes relacionadas a fiscalizacao.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
Sem itens de pauta.

I1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS

3.1

Assunto: Recursos de analise ética.

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatoria: Previsao no inciso VI, art. 82 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 indeferimento do recurso de analise ética do protocolo de
pesquisa CAAE: 92032425.3.0000.5214.

Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo Alves Oliveira,
Secretario-Executivo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
13/04/2026, as 16:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §

39, do art. 49, do Decreto n2 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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4|:"_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
..5- http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
ﬂ"#ﬁbr LT

_.r., acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo
El Lo yerificador 0054479104 e o cédigo CRC C8C63B57.
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