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A nova face da pesquisa envolvendo seres humanos no pais.

Transicdo do modelo de governanca:
A Lei 14.874/24 e a Criacao da INAEP
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Antigo Sistema CONEP

O que ERA a CONEP (Comiss&o Nacional de Etica em s
Pesquisa)? Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia, Inovagio e
Insumos Estratégicos
em Saude

A Conep ERA uma instancia colegiada de abrangéncia
nacional, responsavel pela analise dos aspectos éticos
das pesquisas envolvendo seres humanos, bem como
pela adequacao e atualizacao das respectivas normas.

sus

Sistema

As atividades da Conep ERAM orientadas e ESTAVAM Unico de

. . ;. L,y . Sadde
em conformidade com principios éticos normatizados

pela Resolucdo CNS n° 466/2012 e normas conexas.

A Conep ATUAVA na preservacdo dos aspectos éticos
de defesa da integridade e dignidade dos participantes
de pesquisa.
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Antigo Sistema CONEP

Sua Missao, ERA:

ESTABELECIA diretrizes e normas que disciplinassem pesquisas com
seres humanos, TINHA como papel primordial, atuagao na protecao L -
CiiOS participantes de pesquisa e COORDENAVA a rede de Comités de @(””‘vlllli» .
Etica em Pesquisa (CEP) no Pais. “

@ D("ﬂ)(',,’ “\’d;

@ R("(ursal,'
*

E em virtude de seu carater regulatério, a Conep TINHA as funcées:

NOr'mativa; P
%] Educ ativa,
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Antigo Sistema CONEP

O Sistema CEP/Conep:

O Sistema CEP/Conep ERA formado pela Conep
(autoridade nacional do Conselho Nacional de
Saude) e pelos CEPs (autoridade institucional).

ERA um sistema descentralizado no qual os CEPs
POSSUIAM autonomia de analise ética,
excetuando os protocolos das areas tematicas
especiais.

As areas tematicas especiais sao aquelas nas
quais as analises sao realizadas considerando o
risco elevado da pesquisa, a cooperacao
estrangeira, entre outros.

Maio/2026 & Junho/2026

Para pesquisas nessas areas ERA necessario que
HOUVESSE a aprovacao do CEP, e posterior aprovacao
da Conep.

As instancias CEP e Conep ERAM _colegiadas,
interdisciplinares e independentes, de relevancia publica.

Os membros que integram os CEP e INTEGRAVAM a
Conep TINHAM independéncia na tomada de decisdes,
mantendo confidenciais as informacdes conhecidas por
eles.
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Lein©14.874/2024 de 28 de maio de 2024

A Lei n° 14.874/2024 instituiu o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (SINEP), substituindo a CONEP pela
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP).

Vinculada ao Ministério da Saude, a INAEP regula pesquisas clinicas
e com seres humanos, visando maior agilidade e seguranca juridica.

A norma € regulamentada pelo Decreto n° 12.651/2025, que
estabelece suas diretrizes.

Maio/2026 & Junho/2026 5



( . ) Palestra de Capacitacao para Novos Membros — CEP UERGS
Y VR uergs
C E P Comité de Etica em

. Universidade Estadual do Rio Grande do Sul
Pesquisa da Uergs

Lein©14.874/2024 de 28 de maio de 2024

A Lei n° 14.874/2024 representa um marco importante para a
realizacdo de pesquisas com seres humanos no Brasil.

Uma nova etapa para

a Etlca em pequIsa Inspirada em referéncias internacionais, estabelece regras que

No Brasil favorecem o acesso mais agil a terapias inovadoras, com foco na
protecao dos participantes de pesquisa.

E nesse contexto que surge a INAEP (Instancia Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos).

% INAEP o i

: 6
Maio/2026 & Junho/2026



. ),‘ Palestra de Capacitagao para Novos Membros — CEP UERGS i
& | €)uergs
P Comité de Etica em B _
. Universidade Estadual do Rio Grande do Sul
" Pesquisa da Uergs

Lein©14.874/2024 de 28 de maio de 2024

A INAEP tem como principais atribuicoes:

*Elaborar e atualizar normas sobre ética em pesquisa com seres humanos;
-Credenciar e acreditar os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs);

«Acompanhar e fiscalizar o funcionamento dos CEPs;

*Apoiar e promover a capacitagcao de seus membros;

*Atuar como instancia recursal das decisdes dos CEPs;

*Garantir a ética, a seguranca e a transparéncia nas pesquisas realizadas no Brasil;

*Fortalecer a cultura de responsabilidade ética no desenvolvimento cientifico e tecnologico.

Maio/2026 & Junho/2026
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Lein©14.874/2024 de 28 de maio de 2024

A Lei 14.874/2024 moderniza o sistema ético brasileiro, elevando a
seguranga juridica e a eficiéncia regulatoria

"

» Sistema CEP/Conep o ) * Inseguranca juridica * Lein® 14.874/2024: institui o Sinep
consolidado historicamente « « Dupla anadlise e garante hierarquia legal,

+ Resolugdes infralegais + Possivel perda de o » Inaep como ator central do Sinep

+ Protecdo dos participantes competitividade internacional » Busca por eficiéncia sem prejuizo
de pesquisa em pesquisa clinica para os participantes de pesquisa

A Lei n° 14.874/2024 institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep),
estabelecendo principios, diretrizes e responsabilidades para a condugao ética de pesquisas no Brasil.

Nesse contexto, € criada a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), responsdvel por exercer fungées
estratégicas de governanga, deliberacao e orientagcao normativa.

Maio/2026 & Junho/2026
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Lein©14.874/2024 de 28 de maio de 2024

V' 0 novo marco legal da pesquisa com seres
humanos

+ Direitos dos participantes
+ Reponsabilidades dos atores

Lei n®14.874/2024

» Composicéo da Inaep
« Coordenacéo e SE

« Regimento interno

« Diretrizes especificas (biobanco,
classificacdo de risco) O mandato da Inaep e de seus

» Credenciamento e acreditacéo membros é preencher as lacunas

» Fiscalizacdo L regulatorias deixadas propositalmente
pela lei e pelo decreto, para dar
flexibilidade ao sistema.

Maio/2026 & Junho/2026
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Lein©14.874/2024 de 28 de maio de 2024

Estrutura do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

LEI DE PESQUISA COM SERES HUMANOS

NOVO SISTEMA DE GOVERNANGA ETICA

Criacao do SINEP - Sistema Nacional

de Etica em Pesquisa. Nove Blatadans
Brasileira de Pesquisas
INAEP: instancia CEPs: comités autbnomos com 5‘"_"5 “f‘_’“f’“‘“'
ﬂaCIonal com fun(;ées e Jndeper‘ldentes, SIS Ta UnIco pdr-,\

stro, protocolo

normativa, consultiva em dois niveis > acompanhamento
e fiscalizadora Credenciados: Acreditados - LEI DE PESOLE RS el R E LR MANDS

avaliam pesquisas também analisam
ANTES AGORA

de baixo e médio pesquisas
rsco de alto risco.

‘ COMISSAO NACIONAL DE INSTANCIA NACIONAL DE ETICA
ETICA EM PESQUISA (CONEP) | EM PESQUISA (INAEP)

Conselho Nacional de Satde (CNS) > Conselho N. nal » Agéncia Nacional de

de Saude (¢ Vigilancia Sanitana (Anvisa)
Ministéno da Saude (MS)

= Ministénos da Saude (MS) Conselho Nacional das
Especialistas indicados pelos CEP it e Fundagdes Estaduais de
o | Amparo & Pesquisa (CONFAP)

Tecnologia e Inovagao
(MCTD Especialistas independentes
selecionados via

edital publico

Ministéno da
Educaclo (MEC)

Maio/2026 & Junho/2026 10
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Lein©14.874/2024 de 28 de maio de 2024

'0 Desafio para o Sinep

Como garantir
protecao rigorosa

Como descentralizar Como evitar um )

a analise de risco vazio regulatério a0s pa‘rtlapantes de

elevado para todo o durante a transicdo? RESOHISESL perder

pais? agilidade nas
analises?

Maio/2026 & Junho/2026 1 1
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DECRETO n°12.651, de 07 de outubro de 2025

O Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, regulamenta a Lei n°
14.874/2024, estabelecendo regras para pes,quisas envolvendo seres
humanos e instituindo o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa.

O decreto opera a governanca ética, incluindo acesso pos-estudo e
protecao de dados pessoais, aplicavel a estudos individuais ou
coletivos.

Maio/2026 & Junho/2026 12
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DECRETO n°®12.651, DE 7 DE OUTUBRO DE 2025

A transicdo para a INAEP, consolidada pelo Decreto 12.651/2025,
busca modernizar a regulacao de pesquisas clinicas, mas gerou

resisténcia na comunidade académica e de bioética, que defende o
modelo de controle social da CONEP.



( - ) Palestra de Capacitagao para Novos Membros — CEP UERGS

yuergs

& ) “‘ ¥
P Comité de Etica em o _
. Universidade Estadual do Rio Grande do Sul
Pesquisa da Uergs

DECRETO n°®12.651, DE 7 DE OUTUBRO DE 2025

QUADRO GERAL RESUMO DE MUDANCAS NA GOVERNANGCA DO SISTEMA DE ETICA

CONEP INAEP

CARACTERISTICAS (Sistema Antigo) (Novo Sistema - SINEP)

Conselho NaCionaI SECTICS (Secretaria de Ciéncia,

de Sal’]de CNS Tecnologia e Inovacao em Sat]de)/
( ) Ministério da Saude

Vinculo Institucional

Controle Social

Alto Reduzido
(Integrado ao CNS) (Governanca Executiva)

Etica e Protecdo ao Etica, agilidade e
Participante regulacao técnica

Foco Principal

Papel Atual Instancia Recursal Orgéo central normativo

Maio/2026 & Junho/2026
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DECRETO n°12.651, DE 7 DE OUTUBRO DE 2025

SCTIE

Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagio e
Insumos Estratégicos
em Saade

MINISTERIO DA
SAUDE (MS)

SISTEMA NACIONAL
DE ETICA EM
PESQUISA (SINEP)

sus
Sistema
Unico de
Saude

INSTANCIA NACIONAL DE
ETICA EM PESQUISA (INAEP)

INSTANCIA DE
ANALISE DE ETICA
EM PESQUISA

Maio/2026 & Junho/2026 (C E PS) 15
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DECRETO n°®12.651, DE 7 DE OUTUBRO DE 2025

Nas disposicoes finais e transitorias, o Decreto n°® 12.651/2025 esclarece que:

* Permanecem validas as normas do CNS que nao contrariem a Lei n°® 14.874/2024 e o Decreto n°
12.651/2025, até a edicado de novas normas pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

- A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) atuara como instancia recursal até a posse definitiva
dos membros da nova Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

» Os CEPs credenciados e acreditados permanecerao reconhecidos como aptos para analise ética até uma
nova avaliagéo pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

* O Ministério da Saude criou um grupo de trabalho temporario (GTT), com duracado de até trés meses e
prorrogavel por igual periodo, para subsidiar as diretrizes e atos normativos complementares a implementacéao
do Sistema.

(Ja realizado: RECOMENDA-SE a sua leitura, com acesso pelo link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/publicacoes/relatorio-final-de-atividades-gtt-sctie-ms.pdf/view).

Maio/2026 & Junho/2026 16
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Insegurancas, riscos no processo de transi¢cdo da Governanca Etica

CAUSA o EFEITO

—) O_bjetl\’/q de aglllz_ar.processos e c.jlmlnuw”o
rigor ético e os direitos dos participantes”.

A “Big Pharma” € a grande beneficiadal

A nova regra limita prazo de cinco anos, para

Participantes voluntarios perdem direito que o participante volte a ter direito. Prejudica
a acesso vitalicio de medicamentos. uma nova ades3o as pesquisas.

Foram eliminadas as Camaras e os canais de

recursos e denuncias. Direciona, sem
Fim das Camaras Técnicas e auséncia coordenacdo nacional, uma busca pelos
de Coordenagéo Nacional. pesquisadores no ambito de aprovacdes de
projetos mais céleres.

Maio/2026 & Junho/2026 17
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Insegurancas, riscos no processo de transi¢cdo da Governanca Etica

CAUSA o EFEITO

Lei, de origem parlamentar, criou e organizou
um orgao da administracao publica federal
(Inaep no Ministério da Saude), o que seria de
iniciativa privativa do Presidente da Republica
(art.61,819,1l,“b” e “e”, da Constituicao
Federal de 1988).

Atribuir ao Poder Legislativo funcao
propria e exclusiva do Poder Executivo.

Necessario ter controle do conflito de
interesses, a subordinacao ao capital industrial
Criacao do bordao “Conep na lnaep”. patrocinador das pesquisas, e mantivesse o
controle ético e social sobre os projetos de
pesquisa nacionais.

Maio/2026 & Junho/2026 18
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Insegurancas, riscos no processo de transi¢cdo da Governanca Etica

CAUSA o EFEITO

Nado mais emitir pareceres sobre 0S novos

pareceres em projetos de pesquisa. Se o
Conselheiros da Conep decidiram fizessem, estariam se expondo juridicamente,
podendo todo o trabalho vir a ser invalidado
mediante atos administrativos do Ministro ou
da Sectics.

renunciar.

EM RESUMO:
Ha a expectativa de, ao produzir consciéncia critica, ter contribuicdo analitica e engajamento participativo.

Maio/2026 & Junho/2026 19
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DECRETO n°®12.651, DE 7 DE OUTUBRO DE 2025

Sobre o GTT, uma das consideragcoes mais relevantes:

As experiéncias acumuladas (mantendo o legado) e as ligdes aprendidas ao longo desse processo constituem
subsidios relevantes para o aprimoramento da governanca do Sinep e para a consolidacao da Inaep, podendo
orientar futuras decisdes administrativas, normativas e operacionais.

Maio/2026 & Junho/2026 20
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Comité de Etica em Pesquisa— O nosso Colegiado na nossa UERGS

Compete ao CEP realizar a analise ética prévia observando as sequintes diretrizes, com base na
legislacao vigente:

Como Instancia Central: formar membros, ter maior tempo de dedicacgao, ter infraestrutura institucional e ser reconhecido;
Protecao da dignidade, da seguranga e do bem-estar do participante da pesquisa;
Incentivo ao desenvolvimento técnico-cientifico;

Independéncia, transparéncia e publicidade: ndo ser mais a porta de entrada da avaliagao ética e sim um nucleo de
legitimacao ética da pesquisa;

Isonomia na aplicagao dos critérios e dos procedimentos de analise dos projetos de pesquisa, conforme a relagdo risco-
beneficio depreendida dos seus protocolos;

Eficiéncia e agilidade na analise e na emissao de parecer;
Multidisciplinaridade: mantendo o equilibrio com a padronizagao nacional e a interagao com varias area tematicas;
Controle social, com a participacdo de representante dos participantes da pesquisa (Ter voz, compreensao e respeito nas

decisdes). 21
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Apresentacao
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A nova face da pesquisa envolvendo seres humanos no pais.

Transicdo do modelo de governanca:
A Lei 14.874/24 e a Criacao da INAEP

22
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