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1. RELATORIO

Trata-se de manifestacao acerca da proposta de Regimento Interno
provisério da Inaep, elaborada em obediéncia ao inciso VIII, art. 10, do Decreto
12.651, de 07 de outubro de 2025, considerando a necessidade e urgéncia de
consolidacao de regras essenciais para o bom funcionamento da nova Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa - Inaep, criada pela Lei n? 14.874, de 28 de maio de
2024, e regulamentada pelo referido Decreto.

Na elaboracao da presente proposta de Regimento Interno, além da
observancia dos instrumentos normativos aplicaveis, procedeu-se a andlise técnico-
comparativa da estrutura organizacional e do funcionamento da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS, bem como de referenciais institucionais
adotados por érgaos colegiados com atribuicdes andlogas as da Inaep, a exemplo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, da Agéncia Nacional de Saulde
Suplementar, da Agéncia Nacional de Aguas e Saneamento Basico, da Agéncia
Nacional de Telecomunicacdes, entre outros.

A referida analise teve por finalidade subsidiar a consolidacao de
diretrizes estruturais e procedimentais compativeis com as competéncias
institucionais da Inaep, observados os principios da legalidade, eficiéncia,
transparéncia e governanca administrativa.

Importante registrar que tais regras de funcionamento e procedimentos
deliberativos da Inaep vigorarao até a publicacdo do Regimento Interno definitivo
que deve ocorrer com a entrada dos 15 especialistas previstos para selecao em
edital publico.

Sendo este o relatério, sigo a analise.
2. ANALISE

A Lei 14.874, de 28 de maio de 2024, ao dispor sobre a pesquisa com
seres humanos e instituir o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos, nao apenas conferiu previsibilidade a nivel de lei, como também
estabeleceu diretrizes estruturantes para a regulacao ética em pesquisa no Brasil. A



medida legal inaugurou um novo paradigma institucional ao atribuir a Inaep
competéncias de natureza normativa, regulatéria e fiscalizatéria.

Para que a Inaep exerca de forma plena, eficaz e juridicamente segura
as atribuicdes que Ihe foram conferidas, mostra-se imprescindivel a aprovacao de
Regimento Interno que discipline sua organizacao, competéncias internas, fluxos
processuais e mecanismos decisorios.

Pesquisa (CEPs), a e O Decreto n2 12.651, ao regulamentar as
competéncias da Instancia, reforca a necessidade de detalhamento procedimental
para a adequada execucao de suas atribuicdes, especialmente no que concerne a
tramitacdo de recursos, a acreditacdo de Comités de Etica em dicdo de atos
normativos, a fiscalizacdo e a aplicacao de sancdes administrativas. Tais atividades
exigem rito processual claro, definicdo precisa de competéncias internas e estrita
observancia ao devido processo administrativo.

O Decreto também estabelece que suas disposicdes se aplicam as
pesquisas que envolvam seres humanos, de forma individual ou coletiva, incluidas
aquelas que utilizem dados pessoais, informacdes sensiveis ou material bioldgico,
em conformidade com o disposto na Lei n? 13.709 e nas demais normas aplicaveis a
protecao de dados pessoais.

Nesse contexto, o Regimento Interno cumpre funcao estruturante: define
a organizacao administrativa, os procedimentos deliberativos, os prazos
processuais, 0s qudruns de votacao, as hipoteses de impedimento e suspeicao, bem
como as regras de relatoria e revisao. Ao estabelecé-lo, assegura seguranca juridica,
transparéncia e estabilidade institucional, prevenindo questionamentos judiciais por
vicio de forma ou inobservancia do devido processo legal.

No modelo institucional brasileiro, as agéncias reguladoras estruturam-
se sob regime colegiado, no qual as deliberacdes sao compartilhadas e
fundamentadas em evidéncias técnico-cientificas. Tal desenho guarda convergéncia
estrutural e funcional com a Inaep.

Essa similitude manifesta-se, primeiramente, no exercicio do poder
normativo, que compreende a edi¢cao de atos regulamentares e a competéncia para
fiscalizar e aplicar sancdes administrativas aos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).
Verifica-se, ainda, convergéncia quanto a independéncia técnica, principio que
assegura que as decisdes sejam orientadas por fundamentos cientificos e bioéticos,
resguardadas de ingeréncias politico-administrativas quanto ao mérito decisério.

Observa-se, por fim, alinhamento no processo deliberativo, estruturado
em sessOes colegiadas com designacao de relatores e revisores, mecanismo que
confere impessoalidade, colegialidade e robustez técnica aos atos praticados.

Ao assumir o papel de Instancia Nacional, a Inaep passa a exercer
funcao normativa e fiscalizatéria de carater estruturante. O Regimento Interno é o
instrumento que concretiza a lei, conferindo a Instancia a agilidade operacional e a
estabilidade institucional para regular o cenario da pesquisa com seres humanos no
Brasil.

Assim, o Regimento Interno revela-se ferramenta indispensavel a
materializacao da Lei n® 14.874/2024. A auséncia de regras procedimentais claras
poderia comprometer a validade dos atos praticados, expondo a Instancia a riscos
de nulidade por vicio de forma. A definicao de procedimentos para enfrentamento do
passivo processual demonstra o compromisso deste colegiado com a eficiéncia
administrativa e com a protecao continua dos participantes de pesquisa.

A proposta, ainda que tempordria, ja consagra a independéncia técnica e
deciséria da Inaep, resguardando os membros. Ao estabelecer o sorteio como regra



para a relatoria, o regimento afasta a possibilidade de 'escolha de relatores' para
temas sensiveis, garantindo a impessoalidade e a equanimidade que se espera de
um 6rgao de Estado. O regime de colegiado pleno, com quérum de maioria absoluta,
assegura gue as normas de ética em pesquisa no Brasil sejam fruto de maioria
deciséria e ndo de decisdes monocraticas.

A adocao de instrumentos como Agenda Regulatéria e Aresto confere
previsibilidade institucional e reforca a maturidade regulatéria da Instancia. Isso
confere previsibilidade ao setor produtivo e académico, promovendo a producao
cientifica e atraindo mais pesquisas para o pais. A inclusdao da manifestacao oral de
interessados (Art. 26) garante a democratizacao do debate bioético, permitindo que
a sociedade civil e a comunidade cientifica participem ativamente da construcao do
sistema.

Assim, a necessidade de criacao do presente regimento interno, mesmo
gue provisério, ultrapassa a obrigatoriedade imposta por norma legal, haja vista
tratar-se de instrumento fundamental para assegurar legitimidade, transparéncia,
seguranca juridica e qualidade técnica nas decisdes da Inaep. Especialmente a luz
das novas diretrizes do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
- Sinep, o regimento interno representa o instrumento normativo que organiza o
funcionamento do colegiado e garante a observancia dos principios éticos, legais e
constitucionais vigentes.

A proposta de Regimento Interno provisério de funcionamento e
procedimentos deliberativos da Inaep, por meio de Resolucao do Colegiado da Inaep
(RCI), estd alicercada na competéncia atribuida a Instancia de editar normas
regulamentadoras sobre ética em pesquisa, bem como de dispor sobre o seu
funcionamento e seus procedimentos deliberativos, com fulcro no art. 82, |, da Lei n?
14.874, de 28 de maio de 2024, c/c o art. 10, |, VIll e § 22, do Decreto 12.651, de 7
de outubro de 2025.

O Regimento Interno, conquanto tenha natureza proviséria, apresenta-se
com estrutura robusta, contando com 50 artigos divididos em 5 capitulos, sendo
eles: Disposicdes Gerais, Da Composicao e Competéncias, Do Funcionamento, Da
Publicidade e Transparéncia e Disposicdes Finais.

Cumpre destacar que o texto normativo estabelece, ja em seus
dispositivos iniciais, o Colegiado como instancia maxima de deliberacao da Inaep,
conferindo-lhe centralidade deciséria na estrutura institucional.

O capitulo que trata da composicao e competéncia dispde que Instancia
é composta por uma Coordenadora, designada pelo ministro de Estado da Saude, e
na sua auséncia, impedimento ou afastamento, por um Coordenador Substituto, e,
ainda, por Coordenadores Adjuntos, de natureza interna e colaborativa, sendo um
deles indicado pelo Conselho Nacional de Saude - CNS, escolhido dentre seus
membros titulares, além de um Secretario-Executivo, cujas competéncias sao
elencadas nos artigos 72 a 99°.

Cumpre ressaltar a previsao de que aos membros da Inaep é assegurada
autonomia técnica e independéncia funcional no exercicio de suas atribuicdes.

Por sua vez, o capitulo que trata o funcionamento da Inaep é subdividido
em 8 Subsecdes, que tratam: (I) dos seus atos e instrumentos decisérios; (ll)
distribuicao e relatoria; (lll) reunides e sessdes; (IV) rito deliberativo, que se
subdivide em dispositivos sobre regime de urgéncia e sobre deliberacao eletrénica
ad referendum; (V) atas; (VI) atos e procedimentos administrativos; (VII)
procedimentos para realizacao de consultas publicas e audiéncias publicas; e (VIII)
recursos administrativos.



O capitulo referente a publicidade e transparéncia garante esse pilar
essencial para o funcionamento legitimo da Inaep, pois garante que a agenda
institucional da Coordenacao da Instancia sera disponibilizada em sitio eletr6nico
oficial, de modo a fortalecer a confianca publica, promover o controle social e
reduzir riscos de arbitrariedade ou favorecimento indevido, reforcando a
responsabilidade dos membros do colegiado e contribuindo para uma gestao mais
ética, transparente, eficiente e democratica.

Apds nova analise do texto proposto, encaminhado em 13 de fevereiro
de 2026 pela Secretaria-Executiva da Inaep, considerando, ainda, o interregno até a
convocacao desta reunido e as contribuicdes decorrentes da experiéncia acumulada
da Conep, proponho a inclusao, no art. 82, dos seguintes dispositivos:

Xll - zelar pela adequada utilizacdo dos recursos publicos destinados ao
funcionamento do Inaep, observando os principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade, eficiéncia e economicidade, bem como a responsabilidade
na gestao do erério.

(...)

§ 22 Os membros da Inaep deverao comparecer a, no minimo, 75%
(setenta e cinco por cento) das Reunides Ordinarias realizadas no periodo de 1 (um)
ano, devendo apresentar, em sessao, o resultado de suas analises, e, nos casos de
auséncia devidamente justificada, encaminhar o respectivo parecer por meio
eletrénico, no prazo estabelecido pela Secretaria-Executiva.

§ 39 A auséncia injustificada do membro da Inaep, 0 nao
comparecimento em percentual inferior ao minimo estabelecido no § 22 deste artigo,
bem como o nao cumprimento ou a nao entrega, sem justificativa, das atividades ou
trabalhos a ele designados poderao resultar no seu desligamento da Inaep,
assegurados o contraditério e a ampla defesa.

Esclareco que, apds o debate e os aprimoramentos textuais discutidos e
deliberados por este Colegiado, a proposicao do Regimento Interno sera submetida
a analise da Consultoria Juridica do Ministério da Saude (Conjur/MS), para exame de
juridicidade e conformidade normativa.

Na sequéncia, a Coordenacao da Inaep procedera aos ajustes textuais
eventualmente indicados pela Conjur/MS, conferindo a redacao final da Resolucao do
Colegiado da Inaep (RCl), que sera formalmente cientificada a todos os membros.

Apbs essa etapa, a Secretaria-Executiva adotard as providéncias
necessarias para o encaminhamento da Resolucao a publicacao no Diario Oficial da
Unido (DOU), momento a partir do qual produzira seus efeitos juridicos.

Por todo o exposto, entendo que a aprovacao do presente Regimento
Interno, ainda que em carater provisério, representa passo essencial para a
consolidacao institucional da Inaep como autoridade nacional em ética em pesquisa
com seres humanos.

Este € um momento fundacional. As decisdes que tomarmos agora
moldarao a cultura institucional da Instancia, a seguranca juridica de nossos atos e a
confianca que a sociedade depositara neste colegiado.

Convido os membros a analisarem a proposta com espirito construtivo e
compromisso republicano, para que possamos entregar ao nosso pais um sistema
ético robusto, estavel e tecnicamente qualificado, a altura das responsabilidades
gue nos foram atribuidas.

3. VOTO
Por todo do exposto, VOTO pela aprovacao da proposta do Regimento



Interno provisério da Inaep, com a sugestao de inclusao do inciso Xll e §§ 22 e 32 ao
art. 82, com a seguinte redacao:

Art.82 (...)
(...)

Xll - zelar pela adequada utilizacdo dos recursos publicos destinados ao
funcionamento do Inaep, observando os principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, publicidade, eficiéncia e economicidade, bem como a responsabilidade
na gestao do eréario.

(...)

§ 22 Os membros da Inaep deverao comparecer a, no minimo, 75%
(setenta e cinco por cento) das Reunides Ordindrias realizadas no periodo de 1 (um)
ano, devendo apresentar, em sessao, o resultado de suas andlises, e, nos casos de
auséncia devidamente justificada, encaminhar o respectivo parecer por meio
eletrénico, no prazo estabelecido pela Secretaria-Executiva.

§ 32 A auséncia injustificada do membro da Inaep, o nao
comparecimento em percentual inferior ao minimo estabelecido no § 22 deste artigo,
bem como o nao cumprimento ou a nao entrega, sem justificativa, das atividades ou
trabalhos a ele designados poderao resultar no seu desligamento da Inaep,
assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

DETERMINO que a Secretaria-Executiva adote as providéncias
operacionais necessarias ao cumprimento desta decisao, observando as discussdes
e proposicdes complementares aprovadas pelo Colegiado nesta primeira reuniao
ordinaria da Inaep, para fins de inclusao na proposta de regimento interno a ser
submetido a Consultoria Juridica do Ministério da Saude- CONJUR/MS.

E como voto, e submeto as consideracdes e deliberacdo deste douto
Colegiado.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
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