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1. RELATORIO

Trata-se da apreciacdo, por este Colegiado da Instancia Nacional de Etica
em Pesquisa (Inaep), de solicitacdes de registro e credenciamento de Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs), vinculados a instituicdes de ensino, pesquisa ou saude
sediadas em territério nacional, conforme individualizacdo constante do Anexo I.

Os expedientes submetidos a presente pauta foram objeto de instrucao
técnica prévia, com andlise documental dos processos administrativos
correspondentes, tendo sido examinados, entre outros elementos, o requerimento
da instituicdo mantenedora, a comprovacao das condicdes minimas de
funcionamento, o formulario de solicitacdo, a indicacdo de representante de
participantes de pesquisa, o ato de designacao do colegiado do CEP, o respectivo
regimento interno e o relatério de capacitacao inicial.

Conforme demonstrado no Anexo |, os processos ora submetidos a
deliberacao tiveram sua analise documental iniciada ainda no ambito da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), ocasido em que foram expedidos os
correspondentes oficios de deferimento documental, sendo posteriormente
encaminhados a Inaep para deliberacao final, no contexto da implementacao do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep).

Registre-se, ainda, que a andlise técnica concluiu pela regularidade da
instrucao dos expedientes relacionados no Anexo | e pela auséncia de o&bices
técnicos ou institucionais ao deferimento das solicitacdes, tendo também sido
considerada, para fins de qualificacao do funcionamento inicial dos colegiados, a
documentacao relativa a capacitacao inicial apresentada nos autos.

Na presente sessdao, a exposicao oral da consultoria técnica da
CGREP/Decit/SCTIE/MS ¢é acolhida como subsidio relevante para esclarecer ao
Colegiado o procedimento de analise documental e qualificacao adotado na
instrucao desses expedientes, sem prejuizo de que a presente deliberacao se

fundamente nos processos devidamente instruidos e no marco normativo aplicavel.
Ressalta-se que 0s processos passaram por sucessivas analises



documentais, realizadas pela equipe técnica, totalizando, em média, cinco ciclos de
andlise e

diligéncias até a adequacao integral da documentacao apresentada
pelas instituicdes interessadas.

Ainda, os CEPs participaram de capacitacao inicial promovida pela
equipe técnica e composta por trés encontros formativos, com o0s seguintes
conteudos:

- Introducao a ética em pesquisa e funcionamento do CEP;
- Documentos que integram o protocolo de pesquisa; e
- Andlise ética, elaboracao de parecer e relatério de capacitacao do CEP.

Apds a realizacdo da capacitacao, cada CEP elaborou e encaminhou o
respectivo relatério de capacitacao, os quais foram analisados pela equipe técnica,
nao sendo identificados ébices ao credenciamento dos respectivos CEPs.

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

A Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024, instituiu o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos e atribuiu a Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa, entre outras competéncias, a de credenciar e acreditar os Comités de
Etica em Pesquisa, acompanhar, apoiar e fiscalizar sua atuacdo e promover a
capacitacao de seus integrantes. O Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de 2025, ao
regulamentar a referida lei, reafirma essa competéncia e define o credenciamento
como o ato formal emitido pela Inaep que autoriza o CEP a atuar no sistema para
analise ética de pesquisas de risco baixo ou moderado.

Cumpre assentar, desde logo, a distincdo conceitual necessaria ao
exame da matéria. Para os fins da presente deliberacao, “registro” corresponde ao
ato de inscricao ou cadastramento do CEP no sistema; “credenciamento”
corresponde ao ato de aprovacao que o habilita a atuar; e “acreditacao” constitui
regime juridico distinto, proprio dos CEPs aptos a analise de pesquisas de risco
elevado. Esta pauta versa exclusivamente sobre registro e credenciamento, NAO
abrangendo pedidos de acreditacao.

No plano da transicao institucional, importa observar que o art. 39 do
Decreto n? 12.651/2025 preservou a validade das normas do Conselho Nacional de
Salde gue nao contrariem a Lei n? 14.874/2024 e o préprio decreto, até a edicao de
regulamentacao propria pela Inaep. Nesse contexto, a Resolucao CNS n? 706, de 16
de fevereiro de 2023, permanece aplicavel, no gue compativel com o novo marco
normativo, especialmente quanto as definicbes operacionais, aos requisitos
documentais e as condicdes minimas relacionadas ao registro e ao credenciamento
de CEPs. Assim, embora a Resolucao n? 706 faca referéncia organica a Conep, suas
disposicdes compativeis devem ser lidas a luz da nova conformacao institucional do
Sinep, em que a competéncia deliberativa hoje é exercida pela Inaep. Tal
compreensao preserva a continuidade administrativa, evita descontinuidade
indevida dos processos em curso e assegura transicdao juridicamente estavel entre
0S regimes.

No caso concreto, os expedientes submetidos a este Colegiado foram
previamente instruidos e analisados pela equipe técnica, que concluiu pela
suficiéncia da documentacao e pela inexisténcia de impedimentos técnicos ou
institucionais ao deferimento das solicitacbes. Os respectivos registros da
conformidade estao arquivados no Sistema Eletrénico de Informacdes (SEIl) e sao
elencados no Anexo | deste voto. Essa analise técnica prévia constitui subsidio



legitimo e qualificado a deliberacdao colegiada, sem prejuizo da independéncia
técnica, ética e deciséria desta Instancia.

O acolhimento da conclusao técnica, ressalta-se, nao converte este
Colegiado em instancia homologatéria automatica. A deliberacao final permanece
sendo da Inaep, a quem incumbe apreciar a regularidade da instrucdo, a aderéncia
normativa da solucdo proposta e a conveniéncia institucional do deferimento. Sem
prejuizo do aproveitamento da instrucao técnica j& realizada, permanece
resguardada a autonomia deliberativa dos membros deste Colegiado, que poderao
suscitar exame mais detido de expediente especifico, caso entendam necessario
maior aprofundamento antes da deliberacao final.

A deliberacdo favoravel, nas circunstancias dos autos, harmoniza-se com
os principios da legalidade, da motivacao, da seguranca juridica, da eficiéncia
administrativa, da independéncia técnica e da transparéncia, bem como com a
finalidade maior do sistema de protecao da dignidade, da seguranca e do bem-estar
dos participantes de pesquisa. Também se mostra compativel com a exigéncia de
que os CEPs funcionem de modo regular, com infraestrutura e composicao
adequadas, sob acompanhamento da Inaep.

Ademais, no que se refere ao panorama atual do Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep), registra-se que, até o presente
momento, a Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa conta com 903 Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) credenciados, dos quais 8 encontram-se acreditados, nos
termos da legislacao vigente.

Com a eventual aprovacao das solicitacboes constantes da presente
pauta, o sistema passard a contar com 915 CEPs credenciados, ampliando a
capacidade institucional de analise ética de pesquisas envolvendo seres humanos
em ambito nacional.

No que se refere a distribuicao regional dos CEPs ora submetidos a
deliberacao, observa-se o seguinte quantitativo:

‘n Qnt de

Regiao CEPs
Sudeste 1
Sul 3
Centro-Oeste 1
Norte 0
Nordeste 7
Total 12

A vista disso, e considerando os elementos constantes dos processos e
do Anexo |, entendo que ha fundamento suficiente para a aprovacao das solicitacoes
de registro e credenciamento dos CEPs em pauta.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO pela aprovagao das solicitagbes de registro e
credenciamento dos Comités de Etica em Pesquisa nos seguintes termos:

| - APROVAR as solicitacdes de registro e credenciamento dos Comités
de Etica em Pesquisa vinculados as instituicdes listadas a seguir, conforme
detalhamento do Anexo I: Fiocruz Ceara; Anhanguera Sao Luis; Centro Universitario
Mater Dei - UNIMATER; Hospital da Mulher Maria Luzia Costa dos Santos; Faculdade
Uniguacu; Faculdade dos Palmares - FAP; Faculdade Cespu Europa - FACCE; Centro



Universitario do Cerrado - UNICERP; Faculdade Zarns de ltumbiara; Fundacao Gestao
Hospitalar Martiniano Fernandes; CSTR/UFCG; e Faculdade UNIMEO - Uniao
Educacional do Médio Oeste Paranaense;

Il - DETERMINAR a Coordenacao da Inaep e a CGREP/Decit/SCTIE/MS a
adocao das providéncias operacionais necessarias a formalizacdo e ao
correspondente lancamento dos registros e credenciamentos ora aprovados,
inclusive nos sistemas eletronicos utilizados para sua gestao (Plataforma Brasil);

Il - DETERMINAR a expedicao de comunicacao formal as instituicdes
mantenedoras dos CEPs contemplados, com informacao sobre a deliberacao deste
Colegiado e os efeitos dela decorrentes no ambito do Sinep;

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

MAIKO LUIS TONINI

Coordenador da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa substituto

ANEXO |
Relacao de CEPs para registro e credenciamento no Sinep

Este anexo individualiza os expedientes submetidos a deliberagao
colegiada para fins de registro e credenciamento de Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(Sinep).

e~ . Oficio de deferimento da
N2| Instituicao / CEP Cidade UF ~
documentacao
OFICIO Ne
1 | Fundagcao Oswaldo Eusébio | CE 288/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
Cruz - Fiocruz Ceara 52 RO Conep
OFICIO N2
2 - , " , 597/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
Anhanguera Sao Luis Sao luis MA
92 RO Conep
OFICIO N©
3 | Centro Universitario Pato PR 610/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
Mater Dei- UNIMATER | branco 92 RO Conep
- OFICIO Ne
Hospital da Mulher
465/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
4 | Maria Luzia Costa Salvador | BA / / / / I=E/
dos Santos 72 RO Conep
S30 OFICIO Ne
5 . . 624/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
Faculdade Uniguacu Miguel do | PR
Iguacu 92 RO Conep
OFICIO Ne
6 | Faculdade dos Palmares | PE 461/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
Palmares - FAP 72 RO Conep




Jaboatso OFICIO Ne
7 Faculdade Cespu p 523/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
0s PE
Europa - FACCE Guararapes 82 RO Conep
. o OFICIO N2
Centro Universitario
P 458/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
8 | do Cerrado - Patrocinio | MG / / / / ISE/
UNICERP 72 RO Conep
OFICIO Ne
9 | Faculdade Zarns de itumbiara | GO 463/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
ltumbiara 72 RO Conep
Fundacgao Gestao OFICIO Ne
10| Hospitalar Martiniano | Recife PE 460/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
Fernandes 72 RO Conep
Centro de Saude e OFICIO N
: FiClO Ne
Tecnologia Rural da
462/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
111 yniversidade Federal Patos PB / / / / =€/
de Campina Grande - 72 RO Conep
CSTR/UFCG
Faculdade UNIMEO - )
o
12 | Uniao Educacional do Assis OIFIEe [
Médio Oest Chat bri P 522/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
édio Oeste ateaubrign 82 RO Conep
Paranaense
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