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
72 REUNIAO ORDINARIA DA INAEP 2026

Conforme decisdo do Colegiado da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
reuniao realizada em 16 de junho de 2026, informo:

Processo: 25000.085411/2026-35

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 Norte".

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: Item retirado de pauta.

1.2

Membro Relator(a): Maiko Luis Tonini

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

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

Informe: Item retirado de pauta.

[I. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO
2.1
Membro Relator(a): Meiruze Sousa Freitas

Assunto: Aspectos de seguranca dos estudos de bioequivaléncia com Olaparibe
conduzidos em voluntarios sadios.

Area responsavel: Colegiado da Inaep



Agenda Regulatdria: Previsao nos incisos | e IV, art. 82 da Lei n® 14.874, de 28 de
maio de 2024.

Informe: Foram apresentados e discutidos os requisitos técnicos e regulatérios
relacionados a protecao de participantes de pesquisa em estudos de bioequivaléncia
envolvendo medicamentos antineopldsicos. Tema nao deliberado.

2.2
Apresentacao: Meiruze Sousa Freitas e Joana Marie Girard Ferreira Nunes

Assunto: Instituicao de Grupo de Trabalho para regulamentar as especificidades das
pesquisas das areas de Ciéncias Humanas e Sociais.

Area responsavel: Colegiado da Inaep

Agenda Regulatdria: Previsao no inciso |, art. 82 da Lei n® 14.874, de 28 de maio
de 2024.

Informe: Item retirado de pauta.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS
3.1
Sem itens de pauta.

PONTO EXTRA PAUTA:

Membro Relator(a): Marcia Cristina das Dores Bandini

Assunto: Procedimentos de preparacao para as Reunides Ordinarias da Inaep.
Area responsavel: Colegiado da Inaep

Agenda Regulatoria: Nao se aplica, mas destaca o previsto na Resolucao (RCI) n?
1, de 2 de abril de 2026.

Informe: Foi debatida a relevancia do cumprimento dos prazos e procedimentos
estabelecidos no Regimento Interno da Inaep para o encaminhamento das pautas e
atas, confirmacodes de participacao nas reunides, aceite das designacdes de relatoria
de recursos de andlise ética, bem como o envio e recebimento de documentos,
requerimentos e informacbes de urgéncia, como medida para fortalecer a
governanca, aprimorar a qualidade das deliberacdes e assegurar maior efetividade,
celeridade e organizacao das reunides ordinarias do colegiado.

Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo Alves Oliveira,
Secretario-Executivo da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, em
22/06/2026, as 18:51, 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 n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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