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
42 REUNIAO ORDINARIA DA INAEP 2026

Conforme decisao do Colegiado da Instincia Nacional de Etica em
Pesquisa, em reuniao realizada em 23/04/2026, informo:

Processo: 25000.054375/2026-68

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

Assunto: Informe sobre o Encontros de Comités de Etica em Pesquisa (EntreCEPs) -
Regiao Sudeste.

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdria: Nao se aplica, mas destaca o previsto no inciso V, art. 82 da
Lei n2 14.874 de 28 de maio de 2024.

Informe: Foi apresentado um panorama sobre a realizacao do Encontro Regional de
Treinamento dos Comités de Etica em Pesquisa (EntreCEPs) da Regido Sudeste,
ocorrido nos dias 8 e 9 de abril de 2026, na Universidade Nove de Julho (UNINOVE),
em Sao Paulo. O evento integrou o ciclo nacional de capacitacbes regionais
promovido pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) em parceria com o
Ministério da Saude e teve como principal objetivo fortalecer o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa con Seres Humanos (Sinep), promovendo alinhamento
institucional, atualizacao técnica e discussao de temas estratégicos relacionados a
atuacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs). A programacdo reuniu
coordenadores e membros de CEPs, pesquisadores e participantes de pesquisa,
abordando temas como governanca e organizacao do Sinep, Boas Praticas Clinicas,
uso da inteligéncia artificial em pesquisa e desafios éticos ligados a protecao de
dados genéticos e pessoais dos participantes de pesquisa. O evento ocorreu em um



contexto de reorganizacao institucional da ética em pesquisa com seres humanos no
pais, desempenhando papel importante na aproximacao entre a Inaep e os CEPs,
além de contribuir para a construcao de entendimento comum sobre desafios
regulatérios e operacionais do sistema. Ao todo, 491 pessoas se inscreveram, das
quais 369 compareceram e foram credenciadas, representando uma taxa de
participacao de 75%. A pesquisa de satisfacao, respondida por 126 participantes,
apontou avaliacao amplamente positiva da iniciativa, com 94,2% das respostas
classificando o evento entre “bom” e “6timo”. Entre os aspectos mais elogiados
estiveram a organizacao geral, a recepcao, o atendimento pré-evento, a
infraestrutura e a relevancia dos temas abordados. Também foram registradas
sugestdoes de melhoria, especialmente relacionadas ao aprofundamento de
conteudos praticos sobre a rotina dos CEPs, esclarecimento de duvidas operacionais
decorrentes do novo marco regulatério e aperfeicoamento da dinamica das
atividades, com maior interacao e foco em situacoes concretas de trabalho.

1.2
Iltem retirado de pauta.

1II. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
2.1
Membro Relator(a): Lucca Vinha Vigneron

Assunto: Despacho da Inaep sobre "Harmonizacao de entendimentos sobre os
prazos de tramitacao dos processos no ambito dos CEPs, nos termos dos arts. 14, 15
e 16 da Lei n? 14.874/2024.".

Area responsavel: Coordenacido-Geral de Regulacio e Etica em Pesquisa.

Agenda Regulatdria: Nao se aplica, mas destaca o previsto no inciso I, art. 82 da
Lei n2 14.874 de 28 de maio de 2024.

Informe: O Colegiado da Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa decidiu, por
unanimidade, APROVAR, o despacho que trata da harmonizacao de entendimentos
sobre os prazos de tramitacao dos processos no ambito dos CEPs, nos termos dos
arts. 14, 15 e 16 da Lei n? 14.874/2024, com correcoes textuais simples e de forma
na minuta, sem alteracao do conteudo deliberado e a inclusao do inciso: “ Il -
Recomenda-se que o CEP avalie a adequacao temporal para emissao de parecer de
pendéncia, considerando o prazo remanescente, de forma a assegurar tempo habil
para manifestacao do pesquisador e deliberacao final dentro do prazo legal.”

2.2
Membro Relator(a): Maiko Luis Tonini

Assunto: Despacho da Inaep sobre "Harmonizacao de entendimentos sobre a
adequacao dos regimentos internos dos CEPs, com foco no numero e formato das
reunides, na composicao do colegiado e na atuacao de membros suplentes.".

Area responsavel: Coordenacido-Geral de Regulacdo e Etica em Pesquisa.

Agenda Regulatdria: Nao se aplica, mas destaca o previsto no inciso |, art. 82 da
Lei n2 14.874 de 28 de maio de 2024.

Informe: O Colegiado da Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa decidiu, por
unanimidade, APROVAR, o despacho que trata da harmonizagdo de entendimentos
sobre a adequacao dos regimentos internos dos Comités de Etica em Pesquisa



(CEPs), com foco no nimero e formato das reunides, na composicao do colegiado e
na atuacao de membros suplentes.

2.3
Iltem retirado de pauta.

I1l. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1

Assunto: Recursos de analise ética.

Area responsavel: Colegiado da Inaep.

Agenda Regulatdria: Previsdao 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 dos recursos de andlise ética dos protocolos de
pesquisa CAAE: 93495125.8.0000.5166 e CAAE: 95284725.9.0000.0102.

Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo Alves Oliveira,
Secretario-Executivo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
24/04/2026, as 19:54, 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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