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1. RELATORIO

Trata-se de recursos de decisdes proferidas por Comités de Etica em Pesquisa, cujos processos foram
encaminhados para a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), conforme previsto no inciso VI, do artigo
82, da Lei n? 14.874/2024. Os recursos de decisdo sao instrumentos processuais voluntdrios que visam
reexaminar, reformar, invalidar ou esclarecer decisdes administrativas dentro do mesmo processo. No ambito do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep), o prazo de anélise deste tipo de expediente
é de 30 (trinta) dias Uteis da data de aceitacdo da integralidade dos documentos da pesquisa, e essa aceitacao,
ou sua negativa, devera ser feita pelo CEP em até 10 (dez) dias Uteis a partir da data de submissao.

Neste contexto héd na Coordenacao da Inaep, 04 (quatro) recursos, aguardando distribuicdo, anélise e
deliberacdo pelo Colegiado.

TiTULO - DATA DE DATA DA NOTA
TIPO CAAE SITUACAO RECEPCAO TECNICA
O autoconhecimento na
aquisicdo de competéncias Aguardando
PO [92032425.3.0000.521%edagsgicas em alunos de indicacéo de 08/01/2026 8/1/2026
Pedagogia da UFPI. relatoria
AVALIACAO DA CAPACIDADE
FUNCIONAL DURANTE A
ADMISSAO E A ALTA DE Aguardando
PO |90484825.0.0000.5 ):l.éosos INTERNADOS EM UM indicagéo de 22/12/2025 15/01/2026
SERVICO TERCIARIO DE relatoria
GERIATRIA.
Avaliacdo do Conhecimento
em Neuroprotecdo de Recém-
nascidos Prematuros de Muito Aguardando
PO |93112125.1.0000.5 ZE5|XO Peso entre Profissionais indica(;éo de 15/01/2026 19/01/2026
de Salde da Maternidade relatoria
Escola da UFR].
INTELIGENCIA ARTIFICIAL: Aguardando
PO |93305925.7.0000.516650 E PERCEPCOES ENTRE indicacdo de 16/01/2026 20/1/2026
ESTUDANTES DE MEDICINA relatoria

Sendo este o relatério, sigo a anélise.

2. ANALISE

Inicialmente destaca-se que até 31/12/2025 os recursos no ambito do sistema de andlise ética em
pesquisa com seres humanos foram analisados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa- Conep, como
definido pelo artigo 40, do Decreto n? 12.651/2025, a saber: A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
continuara a atuar como instancia recursal até a posse dos membros da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

Com a publicagao da Portaria de Pessoal GM/MS n? 1.283, de 4 de dezembro de 2025, foram
formalmente designados os membros titulares e suplentes — indicados por 6rgaos publicos e instituicbes
representativas — para compor a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), no ambito do Ministério da




Saude. A partir da investidura e posse dos referidos membros, a Inaep assume plenamente sua competéncia
legal. A partir deste marco, o colegiado passa a exercer as atribuicdes finalisticas e recursais definidas pela Lei n?
14.874/2024 e pelo Decreto n® 12.651/2025, consolidando a nova estrutura de governanca ética do pais.

Desde a formalizacdo dessa nova instancia, os recursos interpostos e as decisdes pendentes
aguardavam a instalacao do Colegiado para o inicio das analises. Atualmente, constam 04 (quatro) expedientes
submetidos por meio da Plataforma Brasil. Trata-se, contudo, de quantitativo dinamico, considerando o carater
continuo das submissodes, o que impde gestao eficiente e organizacdo célere da pauta de julgamentos.

Diante do cenéario exposto e da competéncia agora plenamente investida nos membros desta
Instancia, faz-se necessaria a imediata indicacdo de um membro do Colegiado para a relatoria dos referidos
processos.

Registre-se que a Coordenacdo da Inaep tem adotado providéncias para assegurar regularidade
procedimental, rigor técnico e observancia aos principios da legalidade, motivacdo e seguranca juridica. Os
processos administrativos sao previamente submetidos a andlise técnica das equipes do Ministério da Saude, que
elaboram notas técnicas destinadas a subsidiar a atuacdo dos relatores e a deliberacdo colegiada.

Importa salientar, ainda, que o art. 39 do Decreto n? 12.651 estabelece regra de transigao normativa,
mantendo vigentes as normas editadas pelo Conselho Nacional de Saude até a edicdo de regulamentacdo prépria
pela Inaep, desde que compativeis com a Lei n2 14.874 e com o Decreto.

Os recursos encontram-se com a tramitacao suspensa desde janeiro de 2026. Nao obstante, ja foram
objeto de anadlise técnica prévia e contam com notas técnicas elaboradas, restando pendente apenas a
designacao de relatoria para prosseguimento e apreciacao pelo Colegiado.

No gue se refere a instrucdo processual, compete ao membro da Inaep designado como relator a
responsabilidade pelo exame do processo, pela andlise das manifestacdes técnicas constantes dos autos, pela
elaboracdo de parecer devidamente fundamentado e pela submissao da matéria a deliberagcdo do Colegiado.
Incumbe-lhe, igualmente, zelar pelo cumprimento dos prazos legais e regimentais aplicdveis, assegurando a
tempestividade da apreciacdo e a observancia dos principios da legalidade, eficiéncia e seguranca juridica.

Considerando a recente nomeacao dos membros e o necessario periodo de adaptacao as atribuicoes
institucionais, impde-se a adocao de solucao equilibrada que assegure o cumprimento dos prazos legais sem
comprometer a qualidade das decisdes. Ao relator compete examinar detidamente cada caso, elaborar parecer
fundamentado e submeté-lo a deliberacao em sessao plenaria.

Dessa forma, o regime juridico aplicdvel permanece integro e eficaz, garantindo continuidade
regulatdria e estabilidade institucional até a consolidacdo da regulamentacao especifica da Inaep.

Preliminarmente a deliberacdo do voto, proponho que o Colegiado aprecie as alternativas para a
adequada distribuicao dos processos pendentes de relatoria:

a) indicacao da Coordenadora e do Coordenador Substituto para assumirem a relatoria, considerando
a experiéncia institucional e a familiaridade com os fluxos procedimentais; ou

b) indicacao, dentre os membros titulares ou suplentes presentes, daqueles que se declarem aptos a
receber os recursos; ou

c) realizacao de sorteio entre os 18 membros titulares, como critério objetivo de designacao.

Por fim, agradeco as discussdes que permitiram seguir para o voto.
3. VOTO

Diante do exposto, considerando as discussdes realizadas, a necessidade de assegurar a continuidade
da tramitacao processual, a adequada distribuicdo das relatorias e o cumprimento dos prazos legais, acolho as
discussoes, deliberacdes havidas e concordo com a proposta “b”, razao pela qual VOTO pela sua aprovagao, nos
seguintes termos:

Il - Segunda alternativa:

Pela indicacao, dentre os membros titulares ou suplentes presentes, daqueles que se declarem aptos
a assumir a relatoria dos processos de recurso, cabendo aos relatores designados a conducao da instrucao
processual, a elaboracao de parecer fundamentado e o rigoroso cumprimento dos prazos legais e regimentais
aplicaveis, devendo, em relacao aos quatro recursos, apresentar os respectivos pareceres e votos na préxima
Reunido Ordinaria da Inaep.

Este é o meu voto que submeti a apreciacdo e deliberacdo por este douto Colegiado.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

eil ., |Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Coordenador(a) da Instancia Nacional de
Sl _q—_'y Etica em Pesquisa, em 26/02/2026, as 18:50, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do
art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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