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RESUMO

A tramitagdo ética em Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) frequentemente envolve pendéncias documentais e éticas, com
repercussdo sobre o tempo até a emissdo do parecer e sobre a qualidade final dos protocolos. O tema é especialmente relevante
no contexto da transi¢do regulatoria brasileira, em que a Lei n? 14.874/2024 e o Decreto n? 12.651/2025 instituem o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) e estabelecem a proporcionalidade ao risco como diretriz legal para a
analise ética dos projetos de pesquisa. Este estudo descritivo analisou 22 projetos observacionais transversais de baixo risco
submetidos a uma amostra de CEPs ao longo de 2025, ainda sob o Sistema CEP/Conep, com o objetivo de caracterizar a frequéncia
e os tipos de pendéncias apontadas e de descrever os tempos relacionados a validagdo documental e a emissdo de pareceres,
oferecendo um retrato de linha de base anterior a operacionalizagdo do novo marco. Foram examinados o intervalo entre
submissdo e primeiro parecer, a presenca de pendéncia documental, a ocorréncia de pendéncias éticas no primeiro parecer com
necessidade de reavaliagdo e os desfechos conforme a Norma Operacional CNS n? 001/2013 (Aprovado; Com pendéncia; Nao
Aprovado; Retirado). A validagdo documental ocorreu em até 10 dias em 95,5% dos projetos; apenas um caso excedeu esse prazo
(51 dias) e foi reprovado por duplicidade. O tempo médio de avaliagdo ética foi de 16,5 dias (1-39). Pendéncias éticas no primeiro
parecer foram identificadas em 40,9% dos projetos, exigindo reavaliagdo. As pendéncias concentraram-se em aspectos formais,
informacionais e documentais, e ndo em riscos substantivos do delineamento. Conclui-se que os CEPs, em geral, observaram os
prazos regulatdrios; contudo, a analise de estudos observacionais de baixo risco ainda esteve vinculada a fluxos e exigéncias pouco
proporcionais a sua complexidade, indicando que a eficiéncia da apreciacdo ética deve ser avaliada ndo apenas pelo cumprimento
de prazos maximos, mas também pela adequagio da analise ao risco efetivo do protocolo. Nesse sentido, os resultados constituem
uma linha de base empirica para avaliar a implementa¢do do modelo de andlise proporcional ao risco previsto no SINEP.
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INTRODUCAO

A pesquisa envolvendo seres humanos ocupa um
lugar central no desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e
social, pois permite a producdo de conhecimentos capazes de
contribuir para a melhoria da saide, da qualidade de vida, das
politicas publicas e das praticas profissionais. Ao mesmo
tempo, por envolver direta ou indiretamente pessoas, grupos
e/ou comunidades, esse tipo de pesquisa exige atencdo
rigorosa aos principios éticos que protegem a dignidade, a
autonomia, a privacidade, a seguranca e os direitos dos
participantes.

Nesse contexto, todo protocolo de pesquisa que
envolva seres humanos, seja por meio de intervencdo direta,
coleta de informacdes, uso de dados identificaveis, acesso a
registros, utilizacdo de imagens, entrevistas, questionarios,
observacoes, prontudrios ou material biol6gico humano, deve
ser submetido a apreciacio de um Comité de Etica em
Pesquisa antes do inicio de sua execugao.

A exigéncia de avaliagdo ética em pesquisas
envolvendo seres humanos resulta de um processo histérico
de construcdo de salvaguardas contra abusos, coercoes e
violacdes de direitos em nome da ciéncia. Apds a Segunda
Guerra Mundial, o Cédigo de Nuremberg consolidou a
centralidade do consentimento voluntario e da protecdo dos
participantes. Posteriormente, a Declaracdo de Helsinque,
adotada pela Associagdo Médica Mundial em 1964 e
atualizada ao longo das décadas, tornou-se uma das principais
referéncias internacionais para a pesquisa médica envolvendo
participantes humanos, incluindo estudos que utilizam
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material humano ou dados identificaveis. De forma
complementar, o Relatério Belmont sistematizou principios
fundamentais como respeito as pessoas, beneficéncia e
justica, enquanto as Diretrizes Eticas Internacionais do
CIOMS/OMS ampliaram a discussdo para pesquisas em saude
em diferentes contextos sociais, culturais e econémicos.

As Boas Praticas Clinicas (BPC), atualmente
consolidadas nas diretrizes do International Council for
Harmonisation, ICH-GCP, reforcam os principios fundamentais
para a protecdo de participantes de pesquisa e estabelecem
um padrao internacional de qualidade ética e cientifica para
estudos clinicos. Esses principios reforcam que os direitos, a
seguranca e o bem-estar dos participantes devem prevalecer
sobre os interesses da ciéncia e da sociedade, e que os dados
produzidos devem ser confidveis, rastreaveis e obtidos de
forma eticamente adequada. Assim, a revisdo por um Comité
de Etica ou instincia equivalente constitui uma pratica
internacionalmente reconhecida, voltada a assegurar que a
pesquisa seja cientificamente justificada, socialmente
relevante, metodologicamente adequada e conduzida com
respeito a dignidade, a autonomia, a privacidade e a protegdo
dos participantes.

A apreciagdo ética, portanto, ndo deve ser
compreendida apenas como uma etapa administrativa ou
regulatdria. Trata-se de um processo fundamental para avaliar
a proporcionalidade entre riscos e beneficios, a adequacgédo do
processo de consentimento livre e esclarecido, a protecdo de
participantes em  situacdo de vulnerabilidade, a
confidencialidade das informacgdes, o uso responsavel de
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dados e materiais bioldgicos, bem como a transparéncia e a
integridade cientifica do estudo. Dessa forma, a revisao ética
contribui para fortalecer a confianga publica na ciéncia,
proteger os participantes da pesquisa e promover uma
producdo de conhecimento responsavel, justa e
comprometida com os direitos humanos.

A depender do pais ou da regulamentacdo local, os
CEPs também sdo denominados conselhos de revisdo
institucional, conselhos de revisdo ética, comités de ética
independentes ou conselhos de ética em pesquisa (Capili,
Anastasi, 2024). Antes do inicio da pesquisa, o CEP pode
aprovar, solicitar modificacdes ou rejeitar protocolos que ndo
atendam aos critérios cientificos ou éticos, incluindo a
exigéncia de justificativas claras para a inclusdo de populagées
vulneraveis e de procedimentos especificos para protegé-las,
garantindo que todos os aspectos do estudo estejam alinhados
as normas éticas internacionalmente aceitas (Gallin et al,
2018).

No Brasil, os CEPs operam sob requisitos de
composicdo e governanga que refletem as recomendagdes
internacionais. A Norma Operacional do Conselho Nacional de
Sadde (CNS) n? 001/2013 estabelece colegiado minimo de
sete membros, carater multidisciplinar, inclusdo de
representante de usuarios, propor¢do minima de membros
com experiéncia em pesquisa, possibilidade de consultoria ad
hoc e deliberagdo em reunides com quérum e procedimentos

formalizados, assegurando independéncia, rastreabilidade e
confidencialidade (Brasil, 2013). A Lei n® 14.874/2024
complementa esse alinhamento ao reforcar a natureza
consultiva e deliberativa, a interdisciplinaridade e a
autonomia dos CEPs, convergindo para o mesmo nucleo de
principios do ICH-BPC: diversidade, independéncia e decisdo
colegiada (Brasil, 2024).

Essa analise se estende desde a fase de elaboragio do
projeto até a entrega do relatério final, assegurando que todo
o processo seja conduzido de acordo com principios éticos e
regulatérios (Batista et al., 2012). A avaliagdo ndo deve se
limitar apenas as questdes éticas da pesquisa, devendo
também considerar sua fundamentagao cientifica e o desenho
do estudo. Estudos mal planejados dificultam ou
impossibilitam sua aprovacdo, uma vez que os riscos ndo
podem ser compensados pelos potenciais beneficios do
conhecimento gerado (McNair, 2022).

A andlise ética dessas pesquisas esteve
historicamente organizada no Sistema CEP/Conep, no qual os
CEPs constituiam a porta de entrada para a apreciacdo ética
dos protocolos, com eventual encaminhamento a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) conforme a natureza
ou a complexidade do estudo (Figura 1). Esse arranjo operava
sob normas do CNS, em especial a Resolugdo n® 466/2012, a
Norma Operacional n2 001/2013 e a Resolugdo n® 510/2016.
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® 2012-2016: atualizagdo normativa e especializagio tematica

® 2024-2025: transicdo para o nove marco legal do SINEP

Figura 1 — Principais marcos normativos que estruturaram a governanga nacional da ética em pesquisa antes da implementagdo da INAEP e do SINEP. A

trajetdria inicia-se com a Resolugdo CNS n2 01/1988, que inaugurou a regulamentac&o ética da pesquisa envolvendo seres humanos no pais, e passa pela

Resolugdo CNS n2 196/1996, responsavel por consolidar principios éticos fundamentais e organizar o Sistema CEP/Conep. Em seguida, destacam-se: a
Resolugdo CNS n2 466/2012, que atualizou as normas éticas e reforcou a protecdo aos participantes de pesquisa; a Norma Operacional CNS n2 001/2013,
que regulamentou o funcionamento do Sistema CEP/Conep; e a Resolucdo CNS n? 510/2016, voltada as especificidades das pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais. Em 2024, foi publicada a Lei n® 14.874/2024, que instituiu o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, e o Decreto

n? 12.651/2025, que regulamentou a referida lei e marcou a reorganizagdo do modelo anterior para o novo arranjo institucional do SINEP/INAEP. Em

conjunto, os marcos evidenciam a consolidacdo progressiva da revisdo ética no Brasil, desde a normatizagdo inicial do Sistema CEP/Conep até a

reorganizagao legal e institucional mais recente.

Esse modelo, contudo, passou por uma reformulagdo
estrutural com a publicagdo da Lei n® 14.874/2024 e do
Decreto n® 12.651/2025, que estabelecem uma nova base
legal para a governang¢a nacional da ética em pesquisa,
instituem o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (SINEP) e criam a Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa (INAEP) (Figura 2) em lugar das fungdes de
coordenagdo, normatizagdo e credenciamento antes exercidas
no ambito do CNS.
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Durante a transi¢do, contudo, o novo marco nio
produz a revogacdo automatica de todo o arcabougo
normativo anterior. O art. 39 do Decreto n® 12.651/2025
estabelece que, até a edicdo das normas regulamentadoras
especificas pela INAEP, permanecem aplicaveis as normas do
Conselho Nacional de Satde que nao contrariem a Lei n®
14.874/2024 e o préprio Decreto. Essa regra de continuidade
explica a coexisténcia, no periodo de implementacdo, de
referéncias do Sistema CEP/Conep com os novos atos
normativos e administrativos do SINEP.
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Fase 1 « Tramitagdo legislativa

Fase 2 » Implementagao regulatdria

2015 2017 2018 2019 2021 2023 2024 2025 2026
PLS n° 200/2015 PLSn°200/2015 L 27.082/2017  Aprovado com Aprovado com Redagéo final Lein® Decreton? Acreditagdo de
proposto no ‘g""’aj" g aprovado com alteragdes na alteragdes na aprovada na 14.874/2024 12.651/2025  CEPse consolidagdo
Senado Federal. s alterages na CSSF. cclc. Chinatsj (atixiho sancionada em regulamenta operacional do
pEeilod ccTel. a0 Senado como gulam
Camara; passaa PLn 6.007/2023, 28/05/2024. alei. SINEP.
tramitar como
PL r® 7.082/2017. ~

@

Marco legal central:
Lei n® 14.874/2024

Marco de implementagéo:
Decreto n® 12.651/2025

A. Instituicdo e governanga

Decreto n® 12.651/2025 — regulamenta

a Lein® 14.874/2024.

Portaria SECTICS/MS n® 85/2025 —

institui GTT de implementacdo.

Portaria de Pessoal SECTICS/MS n° 31/2025—
designa membros do GTT.

Portaria SCTIE/MS n° 36/2025 —

designa o Secretério Executivo da INAEP.
Portaria de Pessoal GM/MS n° 1.283/2025 —
designa membros da INAEP.

Portarias de Pessoal GM/MS n® 264/2026,
n° 366/2026 e n° 491/2026 — designagdes e
alteragdes na composigdo.

® | % B Do|® B | @

4

B. Operacionalizagiio técnica

Nota Técnica n® 43/2025 — tramitagio e

Nota Técnica n® 1/2026 — competéncias,
tramitagdo, credenciamento e biobancos.
Portaria SCTIE/MS n° 8/2026 — institui
Comité de Acompanhamento Técnico da
Plataforma Nacional de Pesquisa.

Portaria de Pessoal SCTIE/MS n® 8/2026 —
designa membros do Comité de
Acompanhamento Técnico.

Jul/2026 — pagina pablica de acreditagio:
formuldrios DQT 01-09, checklist, guia e
submissdo via RedCap; fluxo continuo e

3 niveis de lexidad

@ C. Normatizacéo colegiada

D. Orientacéo e uniformizagéo

Despacho n® 1/2026 —

b Resolugdo n® 1/2026 — t i
fi to e at «dos CEPs.
E Regimento Interno da IMAEP. oo o e
il — Despacho n® 2/2026 —

missdo institucional e
funcionamento do SINEP.
Despacho n® 3/2026 —
padronizacdo procedimental e
pesquisas multicEntricas.

Resolugao-RE n° 1/2026 —
credenciamento de CEPs.

o

{\ Resolugdo-RE n° 2/2026 —
‘\_,x renovacio do credenciamento Despacho n® 4/2026 —
de CEPs. prorrogagdo da consulta piblica
sobre biobancos.
Despacho n® 5/2026 —

|O]ROIROGIROHO)

orientagdes éticas para estudos
farmacocinéticos com medicamentos
de maior risco.

Figura 2 — Cronologia legislativa e marcos regulatdrios da implementagdo da INAEP e do SINEP, 2015-2026. Linha do tempo dos principais eventos
associados a tramitagdo legislativa e a implementagdo regulatéria da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) e do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa (SINEP). A fase legislativa, em azul-escuro, abrange o percurso do PLS n2 200/2015 até a redacéo final aprovada em 2023. A fase regulatdria, em
azul-petrdleo, inicia-se com a Lei n2 14.874/2024, destacada em laranja, e prossegue com sua regulamentag&o pelo Decreto n2 12.651/2025 e com atos

administrativos e normativos organizados em quatro eixos: A, instituicdo e governanga; B, operacionalizagdo técnica; C, normatizagdo colegiada; e D,

orientacdo e uniformizagdo. icones indicam categorias de atos ou instancias regulatdrias. CEP, Comité de Etica em Pesquisa; MS, Ministério da Saude.

Esse novo marco é particularmente relevante para o
objeto do presente estudo porque organiza a apreciacdo ética
em func¢do do risco. O atual sistema, regulamentado pelo
Decreto n? 12.651/2025, prevé classificacdo
multidimensional de risco, procedimentos simplificados e
tramitacdo diferenciada conforme a gradacdo do risco, além
de distinguir CEPs credenciados, competentes para risco
baixo e moderado, de CEPs acreditados, habilitados também
ao risco elevado.

A operacionalizacdo dessa classificagdo, entretanto,
permanece em regime transitério. Até a edicdo de
regulamentacdo especifica da INAEP para classificacdo de
risco, os protocolos enquadrados nas antigas areas tematicas
especiais, conforme a Resolucdo CNS n2 466/2012 e a Carta
Circular Conep/CNS/MS n? 172/2017, continuam sendo
considerados, para fins de tramitag¢do, como de risco elevado
e direcionados a CEPs acreditados, conforme as orientagdes
transitérias do Ministério da Satide (Nota Técnican®43/2025-
DECIT/SECTICS/MS; Nota Técnica n? 1/2026-
DECIT/SCTIE/MS). Essa equivaléncia é operacional e
transitéria, e ndo necessariamente conceitual: area tematica
especial e risco elevado ndo sdo categorias perfeitamente
sobreponiveis, o que evidencia a diferenga entre o critério
atualmente utilizado na transicdo e a classificacdo
multidimensional prevista no art. 20 do Decreto n®
12.651/2025.

A distin¢do entre CEPs credenciados e acreditados
também passou a contar com procedimentos operacionais
préprios. A Resolugdo RCI n? 2, de 8 de maio de 2026,
estabeleceu, em carater transitério, requisitos e
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procedimentos para a acreditacdo de CEPs no SINEP. Em julho
de 2026, a INAEP disponibilizou publicamente uma &rea
especifica para o processo de acreditacdo, reunindo a
legislacdo aplicavel, formularios, modelos de documentos do
Dossié de Qualidade Técnica (DQT), guia de preenchimento,
checklist e formuldrio eletrénico para submissdo de
candidaturas. A medida representa avan¢o concreto na
operacionalizagdo da rede de CEPs acreditados, cuja
capacidade técnica e operacional é requisito para a analise de
pesquisas classificadas como de risco elevado.

Em julho de 2026, a INAEP passou a apresentar a
acreditacdo em trés niveis progressivos de complexidade:
nivel 1 para escopos como cirurgias experimentais e estudos
de medicamentos em fases avangadas; nivel 2 para ensaios
clinicos com testes iniciais em seres humanos; e nivel 3 para
terapias avangadas. O Dossié de Qualidade Técnica (DQT)
reune evidéncias sobre composicio e qualificagio do
colegiado, infraestrutura, autonomia e conflitos de interesse,
desempenho e cumprimento de prazos, autoavaliagio e a¢bes
corretivas e preventivas (CAPA), capacitagdo continua e,
quando aplicavel, governanca em rede. Assim, a competéncia
para pesquisas de maior complexidade passa a depender de
capacidade técnica, operacional e institucional documentada.

Outra mudanga estrutural diz respeito as pesquisas
multicéntricas. A Lei n? 14.874/2024 e o Decreto n®
12.651/2025 estabelecem andlise ética por um tunico CEP,
preferencialmente o vinculado ao centro coordenador, com
emissdo de parecer ético Unico valido para os centros
participantes. O Despacho INAEP n? 3, de 29 de maio de 2026,
avancou na operacionalizacdo desse fluxo, preservando aos
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centros participantes responsabilidades institucionais e locais
de execucdo e protecdo dos participantes, sem reproduzir uma
nova analise ética de mérito do mesmo protocolo.

A andlise empirica aqui apresentada, conduzida
sobre protocolos submetidos ao longo de 2025 (ainda sob o
regime CEP/Conep), oferece, nesse contexto, um retrato de
linha de base do funcionamento do sistema imediatamente
anterior a operacionalizacdo do SINEP, permitindo discutir em
que medida as exigéncias e os fluxos observados eram
proporcionais ao risco efetivo dos protocolos.

Observa-se que a submissdo de projetos de pesquisa
aos CEPs envolve diferentes niveis de complexidade e requer
analise critica rigorosa. Ensaios clinicos e estudos
observacionais diferenciam-se essencialmente pelo grau de
intervencdo do pesquisador e pelo nivel de risco imposto ao
participante: nos ensaios clinicos, ha intervencdo direta e
prospectiva para avaliar eficacia e/ou seguranca de uma
tecnologia em satde, enquanto nos estudos observacionais o
pesquisador apenas acompanha exposicoes e desfechos que
ocorrem na pratica assistencial, sem interferéncia. Em geral,
estudos observacionais com uso de dados secundarios ou
procedimentos rotineiros enquadram-se como de menor
risco, enquanto ensaios clinicos, especialmente aqueles com
intervengbes inovadoras, tendem a apresentar risco
moderado ou elevado, demandando maior rigor ético,
consentimento informado e monitoramento de seguranca,
conforme o Conselho Nacional de Saide (Brasil, 2012) e as
diretrizes de Boas Praticas Clinicas do ICH (ICH, 2025).

Nesse contexto, a caracterizacdo das pendéncias
documentais e éticas e dos tempos envolvidos na tramitacdo
permite examinar tanto aspectos relacionados a qualidade das
submissdes quanto a adequacdo dos fluxos de andlise a
natureza e ao risco dos protocolos. Descrever a ocorréncia e o
perfil dessas pendéncias contribui tanto para qualificar as
submissdes pelos pesquisadores quanto para favorecer maior
padronizacdo nas andlises dos CEPs, sobretudo em um
momento de transicdo regulatéria em que a
proporcionalidade ao risco deixa de ser apenas recomendagdo
de boas praticas e passa a ser diretriz legal. Este estudo tem
por objetivo identificar as pendéncias mais frequentes em
estudos observacionais desenvolvidos por alunos da Invitare
Pesquisa Clinica, por meio de andlise critica de aspectos
relacionados a fundamentagdo cientifica, ao desenho do
estudo e a proporcionalidade entre riscos e beneficios,
fornecendo subsidios para aprimorar a qualidade e a
aprovacdo ética desses protocolos e para informar a leitura
dos resultados a luz do novo arranjo institucional.

METODOS

Trata-se de um estudo documental, descritivo e
retrospectivo, baseado na andlise das pendéncias apontadas
por diferentes CEPs que avaliaram protocolos de pesquisa
conduzidos por alunos de cursos de Formacgdo Profissional em
Pesquisa Clinica da Invitare Cursos e Treinamentos no periodo
de janeiro a dezembro de 2025. Esses alunos atuaram
diretamente na preparacdo do dossié documental, no
preenchimento da Plataforma Brasil e no atendimento as
pendéncias apontadas pelo CEP, vivenciando de forma pratica
as etapas e exigéncias do processo de tramitagdo ética, o que
contribuiu para seu aprendizado sobre conformidade
regulatéria, responsabilidade ética e boas praticas em
pesquisa envolvendo seres humanos.
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Para fins desta andlise, a expressdo “baixo risco” foi
utilizada como enquadramento analitico dos autores, e ndo
como classificagio operacional formal atribuida pela
Plataforma Brasil no periodo estudado. O enquadramento
considerou o conjunto de caracteristicas da amostra:
delineamento observacional transversal, auséncia de
intervencdo experimental, coleta remota por questionario,
participantes adultos, auséncia de dados pessoais sensiveis
declarados e, na maioria dos casos, tratamento anonimizado
das respostas. Essa definicdo caracteriza a baixa
complexidade ético-operacional da amostra sem antecipar a
classificagdo multidimensional prevista no art. 20 do Decreto
n?12.651/2025.

Os resultados aqui apresentados ndo representam
acesso, coleta ou andlise de dados individuais de participantes
de pesquisa, mas sim indicadores quantitativos de fluxo,
pendéncias e desfechos da avaliagdo ética, que foram
conduzidos com autoriza¢do institucional, preservacdo da
confidencialidade dos documentos e supressdo de elementos
que permitam identificar pesquisadores, relatores, membros
do CEP, institui¢des ou protocolos especificos.

Os dados coletados e apresentados incluem o perfil
dos CEPs quanto a institui¢do, origem geografica e vinculo
institucional; a distribuicdo dos desfechos no primeiro
parecer; a frequéncia de rodadas de pendéncia documental;
aos tipos de pendéncias documentais e éticas apontadas pelo
CEP; e aos intervalos de tempo envolvidos na tramitagdo,
desde a indicagdo do CEP pela Conep até a validagdo
documental, respostas as pendéncias e emissdo do parecer
final.As pendéncias foram divididas em duas categorias,
incluindo: pendéncia documental e pendéncia ética.

Para a categorizagdo, considerou-se pendéncia
documental a auséncia, inadequagdo formal ou
complementacdo de documento sem alteracdo do mérito ético
do protocolo. Considerou-se pendéncia ética a exigéncia
relacionada ao contetido do protocolo ou as salvaguardas dos
participantes, incluindo consentimento, riscos e beneficios,
confidencialidade, assisténcia, direitos dos participantes,
instrumentos de coleta e aspectos metodoldgicos com
repercussdo ética. No TCLE, solicitacdes de identificacdo,
paginagdo, assinatura, rodapé ou apresentagio foram
classificadas como documentais; alteracdes capazes de afetar
compreensao, autonomia, riscos e beneficios,
confidencialidade, ressarcimento, indenizagdo ou assisténcia
foram classificadas como éticas. A categorizacdo considerou o
conteudo e a finalidade principal de cada exigéncia registrada
no parecer.

A andlise dos dados foi realizada de forma
quantitativa e qualitativa/descritiva. Para a abordagem
quantitativa, as frequéncias (%) das pendéncias foram
calculadas e apresentadas no texto e em figuras. A andlise
qualitativa consistiu na identificacio de padroes e
recorréncias nas justificativas emitidas pelo CEP, buscando
destacar aspectos criticos ou subjetivos nas avaliagdes
recebidas.

Ferramentas de inteligéncia artificial generativa
foram utilizadas de forma auxiliar para apoio a organizagdo
visual, diagramacdo e refinamento grafico das figuras do
manuscrito. O conteudo cientifico, a selecdo dos dados, a
interpretacdo dos resultados, a conferéncia das informagdes
normativas e a versdo final das figuras foram definidos,
revisados e validados pelos autores. Nenhuma ferramenta de
inteligéncia artificial foi utilizada como autora ou substituiu a
andlise critica, a responsabilidade intelectual ou a validacdo
cientifica dos autores.
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E importante ressaltar que a coleta de dados
abrangeu o periodo de janeiro a dezembro de 2025,
integralmente anterior a operacionalizacdo do SINEP. Durante
esse intervalo, a indicagao dos CEPs, a validagdo documental e
a emissdo de pareceres deram-se sob o Sistema CEP/Conep,
regido pela Resolugdo CNS n? 466/2012, pela Norma
Operacional n2 001/2013 e, no que aplicavel, pela Resolu¢do
CNS n2 510/2016, com submissdo pela Plataforma Brasil. O
Decreto n? 12.651/2025, que regulamentou a Lei n®
14.874 /2024, foi publicado em outubro de 2025, e os atos de
implementacdo da INAEP sucederam-se a partir de entdo;
assim, embora o novo marco ja estivesse parcialmente em
vigor ao final da coleta, os fluxos observados refletem o regime
anterior. Os resultados devem, portanto, ser lidos como
retrato de linha de base imediatamente anterior a transicao, e

as mengoes a Conep ao longo do texto correspondem ao papel
por ela efetivamente desempenhado no periodo.

RESULTADOS

Foram analisados 22 projetos de pesquisa
submetidos a apreciacdo ética por diferentes CEPs. Os CEPs
responsaveis pelas andlises foram de instituigdes privadas
(63,6%) e publicas (36,4%) e, com excecdo de um CEP
localizado no estado do Parand, os demais situavam-se no
estado de Sdo Paulo. Dos CEPs avaliadores, 63,6% estavam
vinculados a hospitais, enquanto 36,4% eram vinculados a
instituicdes de ensino. O perfil da institui¢do, origem e vinculo
dos CEPs estdo demonstrados na Figura 3.

- e .17
B Instituicao B Origem Vinculo
5%
Par‘ané
37% e
9 n o Instituicdes 0,
63 /0 @ Piblica J{? de ensino H 1] H 64/0
Privada Hospitais
|
95%
Séo Paulo
N AN 2N
Figura 3 — Perfil dos CEPs que avaliaram os projetos de pesquisa. A — Instituigdo; B — Origem; C — Vinculo.
Todos os projetos apresentaram delineamento estudantes, todos maiores de 18 anos, recrutados

observacional transversal e foram desenvolvidos por alunos
do Curso de Formacdo Profissional em Pesquisa Clinica da
Invitare Cursos e Treinamento. A coleta de dados foi realizada
por meio do Google Forms, com armazenamento das respostas
no préprio formulario e/ou em planilha vinculada ao Google
Drive do pesquisador, conforme as configuracdes da
ferramenta. As perguntas foram idealizadas para captar
conhecimento e percep¢do dos participantes sobre um
determinado tema, sem envolver dados pessoais sensiveis;
além disso, na maioria dos casos, as respostas foram tratadas
de forma anonimizada. Os participantes foram heterogéneos,
incluindo, mas ndo se limitando, a profissionais de saude e

principalmente por redes sociais. A participacdo foi voluntaria
e todos os participantes forneceram o consentimento livre e
esclarecido antes do inicio da coleta de dados.

Apbs a submissdo dos projetos, o tempo de resposta
da Conep para a indicagdo dos CEPs foi em média 4,8 dias,
variando entre 0 e 16 dias. O intervalo médio entre a indicagio
do CEP e a primeira validagdo documental foi de 6,3 dias (0 -
51). Os intervalos de tempo entre a indicagdo do CEP pela
Conep e avalidagdo documental estdo apresentados na Figura
4.

7 -
4,8 dias
<5\ Indicagio CEP | B ,
i pela CONEP | - 16
i 6,3 dias
E Validagdo | l |
&/ documental 0 51
6 1|0 3|0 4|0 5|0 6|0

\_ Dias )

Figura 4 — Periodo de tramitagdo inicial dos projetos. Intervalos de tempo para a indicagdo do CEP pela Conep e para validagdo documental.
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A maioria dos projetos (95,5%) teve a validagdo
documental concluida em até 10 dias. Um projeto tratou-se de
um caso excepcional: embora ndo tenha apresentado
pendéncias, permaneceu em analise por 51 dias e recebeu
parecer de reprovagdo em razio de duplicidade.

A auséncia de pendéncias documentais foi
observada em 45,5% (10/22) dos projetos, com validacdo
documental média de 8,9 dias (1 - 51). Projetos com uma ou
mais rodadas de pendéncia documental corresponderam a
54,5% (12/22), com a primeira validacgio documental
realizada em média em 4,75 dias(0 - 10).

Essas pendéncias puderam ser apontadas em mais
de uma rodada de andlise, até que os pesquisadores
apresentassem a documentacdo de forma integral e em
conformidade com as orienta¢des dos CEPs. A ocorréncia de
uma rodada de pendéncia documental (PD1) foi observada em
75,0% (9/12) dos projetos. A presenca de duas rodadas (PD2)
ocorreu em 8,3% (1/12), enquanto trés rodadas de
pendéncias documentais (PD3) foram registradas em 16,7%
(2/12) (Figura 5). Esses achados indicam que, entre os
projetos com pendéncias, predominou a resolugdo na
primeira rodada, embora uma parcela menor tenha
demandado rodadas adicionais de corre¢do e reavaliacdo
documental.

B 1 rodada (75%)

Re

I 2 rodadas (8%)

8%  17%

[ 3 rodadas (17%)

7

Figura 5 — Frequéncia de rodadas de pendéncia documental: azul = projetos com 1 pendéncia documental; laranja = projetos com 2 pendéncias

documentais; cinza = projetos com 3 pendéncias documentais.

Um projeto (8%) apresentou duas rodadas de
pendéncias documentais. Na primeira rodada, foram
solicitados ajustes no TCLE e a inclusdo do contrato
pesquisador-patrocinador. Na segunda rodada, persistiu a
auséncia do contrato pesquisador-patrocinador, além da
necessidade de apresentacio da declaracdo de infraestrutura
e da anuéncia institucional, documento que ndo havia sido
solicitado na primeira rodada de validagdo documental.

Dois projetos (17%) apresentaram trés rodadas de
pendéncias documentais. Em um deles, a primeira rodada
incluiu auséncia de documentos (Carta de Apresentacdo,
Termo de Compromisso do Pesquisador e Carta de Anuéncia),
além de solicitacdo de ajustes no TCLE. A segunda rodada foi
caracterizada pela necessidade de adequagdes na Carta de
Apresentacdo (inclusdo de assinatura e carimbo) e pela
manuten¢do da auséncia do Termo de Compromisso do
Pesquisador. Na terceira rodada, a pendéncia indicada foi a
ndo apresentacdo da Carta de Anuéncia.
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No projeto com trés rodadas de pendéncias
documentais, todas as rodadas foram motivadas
exclusivamente pela necessidade de ajustes no TCLE, como
inclusdo de dados de rodapé, formatagdo e dados do CEP.

As médias de tempo para as respostas para as
rodadas de pendéncia documental foram inferiores a 10 dias.
Observou-se maior variagdo nos prazos entre os projetos que
apresentaram apenas uma rodada de pendéncia,
provavelmente em fun¢do do maior niumero de projetos nessa
categoria, o que amplia a heterogeneidade dos casos e,
consequentemente, a dispersdo dos tempos observados. O
tempo de resposta dos pesquisadores as rodadas de
pendéncias documentais 1, 2 e 3 foi, em média, de 6,7 dias (0-
28); 3,3 dias (1-6) e 4,0 dias (0-4), respectivamente. Ja o
tempo de validagio documental dessas respostas foi, em
média, de 4,4 dias (0-17); 2,6 dias (1-4) e 5 dias (4-6), para as
rodadas de pendéncias 1, 2 e 3, respectivamente. Os
resultados estdo demonstrados na Figura 6.
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Figura 6 — Intervalo de dias para as respostas as pendéncias documentais 1 (PD1), 2 (PD2) e 3 (PD3). As barras representam a média de dias, e as linhas

indicam os valores minimo e maximo.

Foram identificadas, nas rodadas de validacdo
documental, 30 pendéncias distribuidas em 9 projetos
avaliados. Inicialmente, essas pendéncias foram classificadas
em inadequac¢ao documental (73,3%) e auséncia documental
(26,7%). A inadequagdo documental correspondeu as
solicitagdes de ajustes e correcdes em documentos ja
apresentados, enquanto a auséncia documental referiu-se a
ndo apresentacao de documentos exigidos.

A inadequagdo documental compreendeu
solicitagbes de ajustes e complementacdes em diferentes

documentos, incluindo: TCLE (40,0%); projeto (13,3%);
cronograma (6,7%); folha de rosto (3,3%); checklist
documental (3,3%); declaracdo de conflito de interesse
(3,3%); e carta de apresentacdo (3,3%). J& a auséncia
documental esteve relacionada principalmente a: termo de
anuéncia institucional (10,0%); contrato pesquisador—-
patrocinador (3,3%); carta de apresentagdo (3,3%); termo de
compromisso do pesquisador (3,3%); orcamento (3,3%); e
curriculos (3,3%). Esses resultados estdo apresentados na
Figura 7.

\
Tipos gerais de pendéncias

Frequéncia (%)

Inadequacdes
documentais

73,3%

Auséncia "
documental 26,7%

[
B @ Tipos especificos de documento

Termo de anuéncia institucional =8 10,0%

Declaragdo de conflito de interesse ——@ 3,3%
Termo de compromisso do pesquisador ———@ 3,3%

Contrato pesquisador-patrocinador ———® 3,3%

Frequéncia (%)
TCLE ® 40,0%
Projeto  =—9 13,3%

Cronograma =@ 6,7%

Carta de apresentagigo ——® 6,7%
Curriculos —® 3,3%
Orgamento ——® 3,3%

Check list documental =———@ 33%

Folha derosto ——® 3,3%
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5 /

Figura 7 — Frequéncia dos tipos de pendéncias documentais em projetos avaliados pelo CEP. A — Frequéncias de pendéncias relacionadas a inadequagdes
e auséncias. B — Tipos especificos de pendéncias documentais indicadas pelo CEP. As barras representam as frequéncias.

Ndo foram observadas pendéncias éticas em 40,9%
dos projetos, nos quais o primeiro parecer foi deliberado
como aprovado. Nesses casos, os estudos foram aprovados
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sem necessidade de solicitagdes adicionais de natureza ética.
Dois projetos (9%) ndo foram aprovados em razdo de
duplicidade de tema, pois apresentavam sobreposicdo
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substancial do objeto de pesquisa em relagdo a outra proposta
ja submetida e/ou em tramitacdo, o que inviabilizou o
prosseguimento da apreciagdo ética. Dessa forma, ambos
foram deliberados como ndo aprovados. Além disso, dois
projetos (9%) foram retirados mediante solicitacdo formal
dos pesquisadores, com pedido de retirada durante o

processo de tramitagdo ética; nesses casos, foram deliberados
como retirados. Pendéncias éticas foram apontadas no
primeiro parecer em 40,9% dos projetos, os quais
demandaram uma segunda avaliagdo apds a submissdo das
respostas e adequagdes solicitadas pelo CEP. Os resultados
estdo demonstrados na Figura 8.

~
Aprovados 40,9%
Com pendéncia 40,9%
@ Retirados
Nao aprovados
45
i

Figura 8 — Frequéncia (barras) dos desfechos da avaliagdo ética deliberados no primeiro parecer.

Entre as pendéncias éticas, ajustes no TCLE foram
indicados em 66,7% dos projetos. As recomendagdes
incluiram: correcdo e aprimoramento do texto; inclusdo de
informacgbes institucionais (instituicio proponente) e
identificacdo do CEP e do pesquisador; descricdo de riscos e
beneficios; ajustes no questionario, com esclarecimento de
que ndo é obrigatéria a resposta a determinadas perguntas;
detalhamento sobre sigilo e confidencialidade, bem como
sobre direito a indenizagdo, ressarcimento e assisténcia;
descricdo do direito de acesso ao contetido necessario para a
tomada de decisdo quanto a participagdo; inclusdo do nimero
de paginas; descri¢cdo das medidas de seguranca e bem-estar
dos participantes; orientacdes sobre a possibilidade de
retirada do consentimento; e registro do ano de participacgdo.

Outras pendéncias éticas descritas nos pareceres
também foram identificadas nas andlises. Destacou-se a
necessidade de atualizacdo do cronograma, indicada em

55,6% dos projetos. Ajustes no projeto de pesquisa foram
apontados em 44,4%, especialmente para adequagido da
descricdo de riscos e beneficios, assisténcia ao participante e
meios de divulgagio dos resultados. Além disso, informagdes
faltantes na Plataforma Brasil, incluindo riscos e medidas de
mitigacdo, beneficios e/ou inser¢do do questionario em 33,3%
dos projetos.

Também foram registradas corre¢des nos
questionarios de coleta de dados em 22,2% dos projetos,
como inclusdo de dados pessoais e profissionais e
esclarecimento sobre a ndo obrigatoriedade de resposta. Em
menor frequéncia, observaram-se documentos faltantes
(Termo de Compromisso e Termo de Confidencialidade) em
11,1%; informacgdes incompletas (assinaturas e dados
pessoais de participantes) em 11,1%; e corre¢des pontuais
(como o nimero de participantes na folha de rosto) em 11,1%
dos projetos. Os resultados estdo demonstrados na Figura 9.

0 e & ® 66,7%
Atualizagdo no cronograma @ ® 55,6%
Ajustes no projeto de pesquisa @ ® 44,4%
a Informagges faltantes na Plataforma Brasil @ ® 33,3%
B Corregdes nos questiondrios de coleta de dados @ r——— 22, 2%
a Documentos faltantes O ® 11,1%
Informagdes incompletas @@ 11,1%
8 Corregdes pontuais @@ 11,1%
0 10 20 30 40 50 60 70 80

%

Figura 9 — Tipos e frequéncias de pendéncias éticas apontadas no primeiro parecer.
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0 tempo até a emissdo do parecer inicial foi, em
média, de 16,5 dias (variacdo: 1-39 dias). Apenas um projeto
teve o parecer inicial emitido apds 30 dias; nesse caso, nio
houve pendéncia documental e o projeto foi aprovado ja no
primeiro parecer.

Entre os projetos com pendéncias éticas, o tempo
médio de resposta dos pesquisadores foi de 15,1 dias
(variagdo: 1-53 dias). Em um tnico caso, o tempo de resposta
a pendéncia ética ultrapassou 30 dias; esse projeto acabou

B Média (dias)

—— Minimo (dias)

sendo retirado a pedido dos pesquisadores. Apds o envio das
respostas pelos pesquisadores, o tempo médio até o aceite foi
de 16,5 dias (variacdo: 0-41 dias). Em dois casos, esse
intervalo foi superior a 30 dias, com tempos de 38 e 41 dias,
respectivamente.

Por fim, o intervalo entre o aceite e a emissdo do
parecer final foi, em média, de 15,0 dias (variagdo: 1-45 dias).
Apenas um projeto apresentou tempo superior a 30 dias para
a deliberacdo final. Resultados demonstrados na Figura 10.

— Méaximo (dias)

1 — | 39
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.
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Figura 10 - Tempo médio (em dias) para: emissdo do 12 parecer; resposta dos pesquisadores as pendéncias éticas; aceite das respostas pelo CEP; e emissdo

do parecer final.

DISCUSSAO

A andlise de 22 projetos observacionais transversais
submetidos a diferentes CEPs evidenciou um perfil marcado
pela ocorréncia de pendéncias documentais e éticas. As
pendéncias documentais concentraram-se, sobretudo, na
incompletude do dossié e na auséncia de documentos
obrigatdrios, enquanto as pendéncias éticas estiveram mais
associadas a lacunas e inadequag¢des de conteudo, exigindo
revisdes para assegurar clareza, completude e alinhamento
metodoldgico. Esse perfil é relevante porque nao indicou,
predominantemente, questionamentos relacionados a riscos
substantivos do delineamento, a realiza¢do de intervencdes, a
procedimentos clinicos ou a exposicdo significativa dos
participantes, mas sim a aspectos formais, informacionais e de
consisténcia documental.

O perfil dos CEPs avaliadores indicou predominancia
de instituigdes privadas e maior frequéncia de comités
vinculados a hospitais do que a institui¢des de ensino. Os
protocolos analisados, por sua vez, apresentavam
caracteristicas relativamente homogéneas, com delineamento
observacional transversal, participacio de adultos e
predomindncia de coleta remota. A distribuicdo observada
entre diferentes perfis institucionais de CEP constitui um dado
descritivo relevante, mas, diante do desenho e do tamanho da
amostra, ndo permite inferir associacdo entre o vinculo
institucional do comité, a intensidade da andlise ou o tempo
de tramitagdo. Ainda assim, o achado reforga a pertinéncia de
investigar, em estudos futuros, se a alocacdo de protocolos
segundo risco, complexidade e capacidade técnica dos CEPs
influencia a eficiéncia e a proporcionalidade da apreciagdo
ética.
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E exatamente essa desproporcionalidade que o novo
marco legal pretende corrigir, o que torna os achados aqui
descritos especialmente relevantes para a andlise dos efeitos
da reforma. O Decreto n? 12.651/2025 determina que a
classificacdo de risco seja multidimensional e que, a partir
dela, se adotem procedimentos simplificados e tramitacdo
diferenciada conforme a gradagdo de risco (art. 20, §§ 12a 32),
e organiza a capacidade dos comités em CEPs credenciados,
para risco baixo e moderado, e CEPs acreditados, para risco
elevado (arts. 18, 19 e 25). Em termos de eficiéncia, impde aos
CEPs evitar redundancias que possam ocasionar morosidade
na andlise (art. 23, inciso I) e eleva a celeridade e a qualidade
dos pareceres a principio expresso do processo de analise
ética (art. 26, inciso V). Os resultados deste estudo, nos quais
o principal entrave foi documental e formal, e nao
substantivamente ético, oferecem evidéncia empirica do tipo
de disfuncdo que a estratificagio por risco busca remediar.

A Figura 11 sintetiza o modelo de andlise
proporcional ao risco instituido pelo novo marco e sua relagao
com os achados deste estudo. Para pesquisas de baixo risco
em ciéncias humanas e sociais, o Decreto n? 12.651/2025
prevé, ainda, a possibilidade de notificagdo ou anélise
simplificada (art. 35, § 22). Aplicado ao perfil de pendéncias
aqui descrito, predominantemente formais e documentais,
esse modelo favorece a adoc¢do de fluxos mais compativeis
com a complexidade dos protocolos, preservando a
capacidade analitica dos CEPs para estudos que demandem
maior aprofundamento ético, metodoldgico e regulatdrio.

Essa arquitetura deve, contudo, ser distinguida de
sua implementacdo corrente. A regulamentacdo definitiva dos
critérios que separam risco baixo, moderado e elevado ainda
se encontra em consolidagdo, e o critério transitério das areas
tematicas  especiais permanece relevante para o
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direcionamento dos protocolos de risco elevado. Da mesma
forma, a previsdo de procedimentos simplificados para
determinadas pesquisas de baixo risco expressa uma
possibilidade normativa que depende de regulamentacdo e de
fluxos operacionais especificos da INAEP. Assim, os beneficios
esperados da estratificagdo devem ser interpretados, neste
momento, como potencial do modelo em implementagio, e
ndo como diferenciacdo de fluxo ja plenamente estabelecida
em todo o SINEP.

Aplicado ao perfil de pendéncias aqui descrito,
predominantemente formais e documentais, esse desenho
tende a encaminhar para fluxos mais leves justamente os
protocolos cujas exigéncias menos se relacionavam ao risco
efetivo, reservando a capacidade analitica dos comités aos
estudos que dela de fato necessitam.

Classificagdo multidimensional de risco
Art. 20 do Decreto n? 12.651/2025

@ Risco baixo

4 @ Risco moderado

4 Risco elevado

A gradagdo do risco orienta competéncias, procedimentos e fluxos de tramitacgo.

-

¢

CEPs credenciados

Competéncia para protocolos de risco

! | ]I | | baixo e moderado
: \

@ Andlise ética de pesquisas de risco baixo
@ Anadlise ética de pesquisas de risco moderado
@ Atuagio conforme arts. 18 e 25

@ Tramitagéo ajustada ao nivel de risco

baixo + moderado

v

CEPs acreditados

Competéncia para protocolos
de risco elevado

@ Base normativa

@ Analise ética de pesquisas de risco elevado EE Art. 20

@ Competéncia definida pelos arts. 19 € 25

@ Exigéncias compativeis com maior complexidade Arts. 18e 25—

@ Fluxo de tramitagdo especifico CEPs credenciados

CEPs acreditados

A analise ética proporcional ao risco permite procedimentos e
tramitacao diferenciados conforme a gradagao do risco (art. 20, §§ 2° e 39).

Figura 11 — Modelo de andlise ética proporcional ao risco instituido pelo Decreto n? 12.651/2025. A classificagdo multidimensional de risco (art. 20)
orienta a distribuicdo de competéncias entre CEPs credenciados, para risco baixo e moderado (arts. 18 e 25), e CEPs acreditados, para risco elevado (arts.
19 e 25), autorizando procedimentos e tramitagdo diferenciados conforme a gradagdo do risco (art. 20, §§ 22 e 39).

Cabe registrar, contudo, que a previsdo de uma
analise ética proporcional ao risco ndo é, em si, uma inovacdo
do novo marco legal. A Resolucdo CNS n? 466/2012 ja
estabelecia que o risco dos protocolos seria graduado em
minimo, baixo, moderado ou elevado e que a tramitacdo seria
diferenciada conforme essa gradacdo, remetendo a
regulamentacdo a uma resolugdo especifica (Brasil, 2012).
Essa norma veio com a Resolucdo CNS n® 674/2022, que
tipificou as pesquisas segundo o delineamento e fatores de
modulagdo e instituiu modalidades de tramitacdo distintas
(expressa, simplificada, colegiada e colegiada especial), com
prazos proporcionais a complexidade do estudo (Brasil,
2022). A diretriz de proporcionalidade, portanto, ja integrava
o arcabouco do Sistema CEP/Conep durante o periodo
analisado.

0 ponto decisivo é que essa resolucdo condicionou
expressamente a sua entrada em vigor a implementagdo de
adequagbes na Plataforma Brasil necessarias a sua
operacionalizagdo (art. 33), as quais nao se concretizaram. Em
consequéncia, a tipificacdo de risco e a tramitacdo
diferenciada permaneceram, na pratica, inaplicadas, e os
protocolos seguiram sendo processados sob fluxo unico,
independentemente do risco, exatamente como se observa
nos dados aqui descritos. Esse achado desloca o eixo do
problema da norma para a sua operacionalizacdo: a
proporcionalidade ndo deixou de ser aplicada por falta de
previsdo, mas por depender de uma infraestrutura que nao foi
adequada. A constatagdo impde cautela quanto ao novo marco,
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pois, ao reafirmar a analise proporcional ao risco (Decreto n®
12.651/2025, art. 20) e ancora-la em uma plataforma
eletronica de tramitacgdo (art. 82), o SINEP reproduz a mesma
dependéncia operacional que inviabilizou a Resolugdo CNS n®
674/2022. O beneficio esperado da reforma dependera,
assim, menos da norma e mais da efetiva implementagao do
suporte tecnoldgico e dos fluxos diferenciados.

Esse desafio permanece atual durante a implantagdo
do SINEP. A Plataforma Brasil continua sendo utilizada na
transi¢do, embora seus fluxos tenham sido concebidos para o
modelo anterior e demandem adapta¢des para mecanismos
como o parecer ético Unico e o novo direcionamento por
competéncia dos CEPs. Paralelamente, a INAEP iniciou
processo participativo de construcdo de uma nova Plataforma
de Pesquisa com Seres Humanos, destinado a subsidiar a
modernizacdo dos fluxos de submissdo e andlise. A
experiéncia anterior com a Resolucdo CNS n? 674/2022
reforca, portanto, que a efetividade da proporcionalidade ao
risco dependera ndo apenas da norma, mas também da
infraestrutura tecnoldgica capaz de traduzir essa arquitetura
regulatéria em procedimentos efetivamente diferenciados.

A governanca dessa transi¢do tecnoldgica também
foi formalizada. A Portaria SCTIE/MS n2 8, de 2 de fevereiro de
2026, instituiu o Comité de Acompanhamento Técnico da
Plataforma Nacional de Pesquisa que envolve Seres Humanos,
e a Portaria de Pessoal SCTIE/MS n® 8, de 20 de marg¢o de
2026, designou seus membros. Essa instancia técnica refor¢a

que o desenvolvimento da nova plataforma é componente
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estruturante da implementagdo do SINEP e da diferenciacdo
dos procedimentos conforme o risco.

A diferenciacdo da tramitagdo por risco ndo significa
flexibilizar a prote¢do dos participantes, mas calibrar a
intensidade da andlise a magnitude do risco efetivo. A
avaliacdo ética permanece necessaria em toda pesquisa com
seres humanos, inclusive nos estudos de baixo risco como
observacionais, mas submeté-los a fluxos e exigéncias
concebidos para protocolos de alta complexidade tende a
consumir capacidade analitica sem ganho proporcional de
protecao, retardando estudos e, no limite, desestimulando a
producdo cientifica.

Um paralelo ttil vem da prépria regulacdo sanitaria:
a Anvisa concentra a anuéncia prévia em pesquisa clinica nos
produtos de maior risco, medicamentos e produtos biolégicos
(RDC n? 945/2024), produtos de terapia avancada (RDC n?
506/2021) e dispositivos médicos de classe III e IV ainda nédo
registrados (RDC n2 837/2023), dispensando dessa anuéncia
os dispositivos de classes 1 e II, bem como os estudos
observacionais e os pdés-comercializagdo. Trata-se de um
modelo consolidado de regulacdo proporcional ao risco, no
qual o escrutinio prévio mais intenso recai sobre o que pode
causar dano relevante, sem que isso implique auséncia de
controle sobre os demais. A apreciagdo ética dos protocolos de
baixo risco beneficiar-se-ia de légica andloga: preservar a
exigéncia de avaliagdo, porém em fluxo proporcional, é o que
permite conciliar protecdo, agilidade e avango cientifico, um
objetivo que o SINEP incorpora ao prever procedimentos
simplificados e tramitac¢ao diferenciada conforme o risco.

Os tempos observados nas etapas iniciais da
tramitacdo indicaram, em geral, agilidade na indicacdo dos
CEPs e cumprimento do prazo de até dez dias para a validagdo
documental previsto na Norma Operacional n® 001/2013.
Apenas um projeto ultrapassou esse limite, em situacdo
associada a identificagdo de duplicidade. Embora excepcional,
esse caso evidencia que ocorréncias especificas podem
prolongar significativamente a tramitacio e reforca a
importancia de mecanismos de deteccdo precoce de
duplicidades e de comunica¢do adequada ao pesquisador.

Uma pequena parcela dos projetos passou por mais
de uma rodada de validagdo documental. Esse achado
relacionou-se, por um lado, a ndo indicagdo, ja na primeira
rodada, do conjunto completo de documentos ausentes, o que
prolonga o ciclo de devolutivas; por outro, refletiu fragilidades
na resposta dos pesquisadores, que, em algumas situagdes,
ndo apresentaram toda a documenta¢do solicitada ou a
encaminharam de forma incompleta. Trata-se, portanto, de
uma dimensao compartilhada do problema: a tramitagao pode
ser prolongada tanto por limitages na padronizacdo da
triagem quanto por insuficiéncias na preparacdo das
respostas as exigéncias formuladas.

Os achados indicam que as principais dificuldades na
etapa inicial da tramitacdo estiveram relacionadas a
documentacgdo submetida, com predominio de inadequagdes
documentais, que corresponderam a 73,3% das pendéncias
identificadas. Esse padrdo é consistente com estudos que
apontam erros administrativos e falhas formais entre as
causas mais frequentes de devolugcdo de submissdes aos
comités de ética (Brandenburg et al, 2021; Uluoglu et al,
2025). O predominio de ajustes no TCLE, no projeto e no
cronograma sugere que, embora os pesquisadores geralmente
apresentem a documentacdo exigida, a qualidade dos
materiais é frequentemente insuficiente, com textos pouco
claros, informagdes incompletas e inconsisténcias entre
documentos, cendrio também descrito na literatura sobre
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comités de ética (Happo et al.,, 2020; Uluoglu et al,, 2025). A
auséncia de documentos como termo de anuéncia
institucional, contrato entre pesquisador e patrocinador,
orcamento e curriculos evidencia que a submissdo ainda é
frequentemente concebida de forma restrita ao protocolo, e
ndo como um conjunto integrado de documentos.

Algumas pendéncias, contudo, merecem leitura
cautelosa, pois parte delas pode refletir a aplicagdo pouco
contextualizada de exigéncias documentais padronizadas,
nem sempre ajustadas a natureza e ao risco do projeto.
Solicitagdes como a inclusdo prévia, no TCLE, dos dados do
CEP ainda ndo designado, ou sucessivas atualizagbes de
cronogramas que se tornam obsoletos durante a tramitagdo
do protocolo, ilustram exigéncias de reduzido impacto para a
protecdo dos participantes que, ainda assim, contribuem para
prolongar o ciclo de devolutivas. De modo semelhante, em
protocolos com questiondrios andnimos, requisitos relativos a
ressarcimento, indenizacdo ou contato posterior podem
entrar em tensdo com a estratégia de anonimizagdo, por
pressuporem identificacdo individual. Para estudos de menor
risco, orientacbes mais claras, modelos documentais
proporcionais e triagem sensivel a natureza do estudo, agora
amparados pela previsdo de procedimentos simplificados
(art. 20, § 29) e, no campo das ciéncias humanas e sociais, de
notificagdo ou analise simplificada para baixo risco (art. 35, §
29), poderiam reduzir exigéncias de baixo impacto ético e
preservar o foco da andlise nos aspectos efetivamente
relevantes para a prote¢do dos participantes.

A aprovacdo direta de parte expressiva dos projetos
sugere adequacdo inicial satisfatéria as exigéncias éticas e
normativas e é compativel com a literatura, que descreve
elevada frequéncia de aprovagdo apds corregdes pontuais
(Uluoglu et al, 2025). O predominio de pendéncias éticas
relacionadas ao TCLE, presentes em dois ter¢os dos projetos
que receberam pendéncia ética, refor¢ca que o consentimento
permanece como componente central da apreciacdo; os
problemas recorrentes, tais como linguagem pouco acessivel,
descricdo insuficiente de riscos e beneficios e apresentacdo
incompleta de informacoes essenciais, como
confidencialidade, armazenamento de dados e direitos dos
participantes, sio amplamente descritos (Brandenburg et al.,
2021; Alvarez-Diaz, 2025). No presente estudo, esse padrao
sugere que as pendéncias éticas se concentraram na qualidade
da informagdo oferecida ao participante e na suficiéncia das
salvaguardas documentais, e ndo em riscos adicionais
decorrentes do desenho dos projetos.

A leitura conjunta dos tempos de tramitacdo e do
perfil das pendéncias reforca a importancia da
proporcionalidade na andlise ética. Embora os prazos médios
tenham permanecido abaixo do teto de 30 dias da Norma
Operacional n? 001/2013, a conformidade com o limite
normativo ndo significa, por si, que a tramitacdo tenha sido
célere ou proporcional a natureza dos projetos. Para estudos
observacionais de baixo risco e coleta remota, a expectativa
razoavel de tramitagdo seria menor, sobretudo quando as
pendéncias se concentram em ajustes documentais passiveis
de padronizagdo prévia. Sob o regime anterior, a auséncia de
fluxos diferenciados fazia com que protocolos de baixa
complexidade percorressem trajetérias semelhantes as de
estudos mais densos, configurando uma dissociagdo entre
cumprimento formal de prazo e eficiéncia regulatéria.

As retiradas de projetos por iniciativa dos
pesquisadores parecem associadas ao tempo de tramitagdo,
que, em alguns casos, ultrapassou o periodo de conclusdo do
curso ao qual os alunos estavam vinculados. Diferentemente
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de uma desisténcia motivada por excesso de exigéncias
regulatdrias, esse achado sugere a necessidade de maior
alinhamento entre os prazos de avaliagdo ética e os
cronogramas dos pesquisadores, bem como de apoio mais
proximo aos iniciantes, desde a etapa de submissao.

Por fim, a amostra analisada corresponde a uma
parcela reduzida dos CEPs em funcionamento no pais e é
composta por projetos de alunos de uma unica instituigdo,
majoritariamente em Sao Paulo e restritos a um unico
delineamento, o que limita a generalizagdo. Cabe reconhecer,
com transparéncia, que a qualidade das submissdes reflete,
em parte, a propria formacdo oferecida pela instituicdo a qual
os autores se vinculam, o que recomenda cautela ao atribuir
as pendéncias exclusivamente ao comportamento dos CEPs.
Ainda assim, os resultados oferecem um recorte ilustrativo da
tramitacdo no limiar da transi¢do regulatéria, com valor
documental como referéncia para comparagdes futuras sob o
SINEP.

Em conclusdo, o estudo evidencia que, no periodo
analisado, os CEPs cumpriram, em geral, sua fun¢ido de
salvaguardar os direitos e a integridade dos participantes,
sobretudo por meio da avaliagdo criteriosa do termo de
consentimento e dos demais documentos submetidos. Os
entraves ndo estiveram associados a riscos substantivos do
delineamento, mas a aspectos formais, informacionais e de

completude documental. O cumprimento dos prazos
normativos, contudo, ndo deve ser interpretado isoladamente
como evidéncia de eficiéncia ou de proporcionalidade: os
achados evidenciam espago para avaliar se fluxos
proporcionais ao risco poderiam reduzir retrabalho
documental sem comprometer a protegio dos participantes.

Lidos aluz do novo marco, esses achados ganham um
segundo significado. Eles descrevem o funcionamento do
Sistema CEP/Conep no periodo imediatamente anterior a
reorganizacdo institucional promovida pela Lei n?®
14.874/2024 e o Decreto n? 12.651/2025, cuja diretriz
central da proporcionalidade da andlise ao risco responde
diretamente a desproporcionalidade documental aqui
observada.

A consolidacdo do SINEP podera favorecer maior
proporcionalidade entre risco, complexidade e intensidade da
andlise ética, preservando a protecdo dos participantes. A
consolidacdo do SINEP abre a oportunidade de verificar, em
estudos futuros, se a estratificacdo por risco reduz o
retrabalho documental e aproxima o tempo de tramita¢do da
complexidade real dos protocolos. A eficiéncia ética ndo se
mede apenas pelo cumprimento de prazos, mas pela
adequacdo entre risco, complexidade, exigéncias documentais
e capacidade técnica de revisao.

Analise ética baseada em risco

Equilibrio entre protegdo dos participantes e proporcionalidade regulatéria

Protecdo dos
participantes

¢ direitos

Proporcionalidade
regulatoria

¢ classe de risco

® seguranga \ . equilibrio o complexidade do protocolo
* integridade Y\ a y 0 il o fluxo compativel
nalise etica

. proporcional ao risco

PRQ Melhor alocagao da | : Maior aderéncia entre
Wed capacidade técnica ‘ tempo e complexidade
/r‘ . '\ i\ 3 ‘/‘

Menor retrabalho
documental

Modelo interpretativo dos achados a luz da transicdo regulatéria para o SINEP. Os resultados evidenciam atuagdo protetiva dos CEPs no Sistema CEP/Conep, com
predominio de exigéncias formais, informacionais e documentais em uma amostra relativamente homogénea de protocolos observacionais de menor complexidade.
Por ndo incluir grupos comparativos de diferentes niveis de risco, o estudo ndo permite avaliar diretamente se a intensidade da andlise variava em fungdo do risco
ou da complexidade. Contudo, os protocolos analisados percorreram o fluxo ordindrio disponivel no periodo, em contexto no qual a diferenciagdo regulatéria por
risco ainda ndo estava operacionalizada. A luz desse cenario, a Lei n2 14.874/2024 e o Decreto n® 12.651/2025 oferecem um novo referencial para avaliar,
prospectivamente, se a estratificagdo por risco reduzird o retrabalho documental e tornaré os fluxos mais proporcionais a complexidade dos protocolos.

REFERENCIAS

ALVAREZ-DIAZ, J. Some common mistakes in the ethical considerations of research projects. Clinical Innovations in Health

Research-HJM, 2025. DOI: https://doi.org/10.24875/cihrm25000013. Acesso em: 11 jun. 2026.

BATISTA, K. T.; ANDRADE, R. R. de; BEZERRA, N. L. O papel dos comités de ética em pesquisa. Revista Brasileira de Cirurgia
Pldstica, v. 27,n. 1, p. 150-155, jan. 2012. DOI: https://doi.org/10.1590/S1983-51752012000100025. Acesso em: 11 jun. 2026.

BRANDENBURG, C.; THORNING, S.; RUTHENBERG, C. What are the most common reasons for return of ethics submissions? An
audit of an Australian health service ethics committee. Research Ethics, v. 17, p. 346-358, 2021. DOI:
https://doi.org/10.1177/1747016121999935. Acesso em: 11 jun. 2026.

INVITARE PESQUISA CLINICA | ARTIGO ORIGINAL | 2026 Pagina 12


https://doi.org/10.24875/cihr.m25000013
https://doi.org/10.1590/S1983-51752012000100025
https://doi.org/10.1177/1747016121999935

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 945, de 29 de novembro de 2024.
Dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para a realizacdo de ensaios clinicos no pais visando a posterior concessao de
registro de medlcamentos Brasﬂla DF: Anvisa, 2024. Disponivel em:

numeroAto 00000945&0rgao RDC"oZFDC%ZFANVISAOoZFMS&squto 000&tipo=RDC&valorAno=2024 . Acesso em: 11 jun.
2026.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 506, de 27 de maio de 2021. Dispde
sobre as regras para a realizacdo de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional no Brasil, e da outras
providéncias. Brasilia, DF: Anvisa, 2021. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&cod menu=8542&cod modulo=310&link=S&
numeroAto=00000506&0rgao=RDC%2FDC%2FANVISA%2FMS&seqAto=000&tipo=RDC&valorAno=2021 . Acesso em: 11 jun.
2026.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 837, de 13 de dezembro de 2023.
Dispde sobre a realizacdo de investigacdes clinicas com dispositivos médicos no Brasil. Brasilia, DF: Anvisa, 2023. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&cod_menu=1696&cod_modulo=134&numero
Ato=00000837&0rgao=RDC%2FDC%2FANVISA%2FMS&pesquisa=true&seqAto=000&tipo=RDC&valorAno=2023 . Acesso em:
11 jun. 2026.

BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo n? 001, de 13 de junho de 1988. Aprova normas de pesquisa em saude. Didrio
Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, 14 jun. 1988. Disponivel em: https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-

br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/1988 /resolucao-no-001.pdf. Acesso em: 11 jun. 2026.

BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolugdo n? 196, de 10 de outubro de 1996. Diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos. Didrio Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF 16 out. 1996. Disponivel em:
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/1996 /resolucao-no-
196.pdf. Acesso em: 11 jun. 2026.

BRASIL. Conselho Nacional de Satde. Resolugcdo n? 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Didrio Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, 13 jun. 2013. Disponivel

em: 11 jun. 2026.

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Satde. Norma Operacional n? 001/2013: organizagdo e funcionamento do
Sistema CEP/Conep e procedimentos para submissdo, avaliagdo e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo
seres humanos no Brasil. Brasﬂla DF: Ministério da Saude 2013. Disponivel em: ttps wawgovbdconselho -nacional-de-

11 jun. 2026.

BRASIL. Conselho Nacional de Satide. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Manual de orientacdo: pendéncias frequentes em
protocolos de pesquisa clinica. Versdo 1.0. Brasilia, DF: CNS, 2015.

BRASIL. Conselho Nacional de Satude. Resolugdo n? 510, de 7 de abril de 2016. Dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais. Brasilia, DF: Conselho Nacional de Saude, 2016. Disponivel em: https://www.gov.br/conselho-

nacional-de-saude/pt-br/atos-normativos/resolucoes/2016/resolucao-no-510.pdf/view. Acesso em: 11 jun. 2026.

BRASIL. Conselho Nacional de Satude. Resolucdo n® 674, de 6 de maio de 2022. Dispde sobre a tipificagdo da pesquisa e a
tramitacdo dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep. Brasilia, DF: CNS, 2022. Republicada em 25 out. 2022. Disponivel
em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2022 /res0674 25 10 2022 rep.html. Acesso em: 11 jun. 2026.

BRASIL. Lei n® 14.874, de 28 de maio de 2024. Dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 2024. Disponivel em:
https: //www.planalto.gov.br/ccivil 03/ at02023-2026/2024 /lei/114874.htm. Acesso em: 11 jun. 2026.

BRASIL. Decreton?12.651, de 7 de outubro de 2025. Regulamenta a Lei n® 14.874, de 28 de maio de 2024. Brasilia, DF: Presidéncia
da Republica, 2025. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2023-2026/2025/decreto/d12651.htm. Acesso
em: 11 jun. 2026.

BRASIL. Ministério da Satde. Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP): pdgina institucional. Brasilia, DF: Ministério da

Saude, 2026. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep. Acesso em: 11 jun. 2026.

INVITARE PESQUISA CLINICA | ARTIGO ORIGINAL | 2026 Pagina 13


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&cod_menu=1696&cod_modulo=134&link=S&numeroAto=00000945&orgao=RDC%2FDC%2FANVISA%2FMS&seqAto=000&tipo=RDC&valorAno=2024
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&cod_menu=1696&cod_modulo=134&link=S&numeroAto=00000945&orgao=RDC%2FDC%2FANVISA%2FMS&seqAto=000&tipo=RDC&valorAno=2024
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&cod_menu=8542&cod_modulo=310&link=S&numeroAto=00000506&orgao=RDC%2FDC%2FANVISA%2FMS&seqAto=000&tipo=RDC&valorAno=2021
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&cod_menu=8542&cod_modulo=310&link=S&numeroAto=00000506&orgao=RDC%2FDC%2FANVISA%2FMS&seqAto=000&tipo=RDC&valorAno=2021
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/1988/resolucao-no-001.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/1988/resolucao-no-001.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/1996/resolucao-no-196.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/atos-normativos/resolucoes/1996/resolucao-no-196.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/atos-normativos/resolucoes/2012/resolucao-no-466.pdf
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/norma/norma-operacional-no-001-de-2013.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/norma/norma-operacional-no-001-de-2013.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/atos-normativos/resolucoes/2016/resolucao-no-510.pdf/view
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/atos-normativos/resolucoes/2016/resolucao-no-510.pdf/view
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2022/res0674_25_10_2022_rep.html
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2025/decreto/d12651.htm
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep

BRASIL. Ministério da Saude. Nota Técnica n? 1/2026-DECIT/SCTIE/MS: orientagcdes sobre a tramitagcdo de protocolos e a
defini¢do de competéncias no dmbito do SINEP. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 13 jan. 2026.

BRASIL. Conselho Nacional de Satide. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Carta Circular n2 172, de 20 de abril de 2017.
Brasilia, DF: CNS, 2017.

BRASIL. Ministério da Saude. Nota Técnica n® 43/2025-DECIT/SECTICS/MS: orientag¢des sobre a tramitacdo e a classificacdo de
risco de pesquisas no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP). Brasilia, DF: Ministério da
Saude, 2025.

BRASIL. Ministério da Satde. Instancia Nacional de Etica em Pesquisa. Resolugdo RCI n2 2, de 8 de maio de 2026. Dispoe, em
carater transitério, sobre os procedimentos e os requisitos para a acreditagio de Comités de Etica em Pesquisa no 4mbito do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2026. Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/legislacao/legislacao. Acesso em: 11 ago. 2026.

BRASIL. Ministério da Satide. Instancia Nacional de Etica em Pesquisa. Despacho n2 3, de 29 de maio de 2026. Brasilia, DF:
Ministério da Saude, 2026. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-
colegiados/inaep/reunioes/despachos. Acesso em: 11 ago. 2026.

BRASIL. Ministério da Satde. Instincia Nacional de Etica em Pesquisa. Inaep disponibiliza pagina com informagées sobre
acreditacio de Comités de Etica em Pesquisa. Brasilia, DF: Ministério da Sadde, 20 jul. 2026. Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias-ms/2026/julho/inaep-disponibiliza-pagina-com-informacoes-sobre-
acreditacao-de-comites-de-etica-em-pesquisa/. Acesso em: 11 ago. 2026.

BRASIL. Ministério da Satide. Instancia Nacional de Etica em Pesquisa. Formularios para acreditacio de novos CEPs. Brasilia, DF:
Ministério da  Sadde, 9 jul.  2026. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-
colegiados/inaep/acreditacao/formularios. Acesso em: 11 ago. 2026.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE/MS n? 8, de 2 de fevereiro de 2026. Institui o Comité de Acompanhamento Técnico
da Plataforma Nacional de Pesquisa que envolve Seres Humanos, no ambito da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em
Sadde. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2026. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-
colegiados/inaep/legislacao/legislacao. Acesso em: 11 ago. 2026.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria de Pessoal SCTIE/MS n? 8, de 20 de mar¢co de 2026. Designa membros titulares e
respectivos suplentes para compor o Comité de Acompanhamento Técnico da Plataforma Nacional de Pesquisa que envolve Seres
Humanos. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2026. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-
colegiados/inaep/legislacao/legislacao. Acesso em: 11 ago. 2026.

BRASIL. Ministério da Satde. Instancia Nacional de Etica em Pesquisa. Orientacdes provisérias: perguntas e respostas. Versio 1.1.
Brasilia, DF: Ministério da Sadde, 19 fev. 2026.

CAPILI, B.; ANASTAS], J. K. Ethical research and the Institutional Review Board: an introduction. American Journal of Nursing, v.

124, n. 3, p. 50-54, 1 mar. 2024. DOI: https://doi.org/10.1097/01.NAJ.0001008420.28033.e8. PMID: 38386835; PMCID:
PM(C10885741. Acesso em: 11 jun. 2026.

COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES. International ethical guidelines for health-related
research involving humans. 4th ed. Geneva: CIOMS, 2016. Disponivel em: https://cioms.ch/publications/product/international-

ethical-guidelines-for-health-related-research-involving-humans/. Acesso em: 11 jun. 2026.

GALLIN, J.; OGNIBENE, F. P; JOHNSON, L. L. (ed.). Principios e prdtica da pesquisa clinica. 4. ed. Cambridge, MA: Elsevier, 2018.

HAPPO, S.; KERANEN, T,; HALKOAHO, A.; LEHTO, S. Risk assessment of medical study procedures in the documents submitted
to a research ethics committee. Journal of Empirical Research on Human Research Ethics, v. 15, p. 396-406, 2020. DOI:
https://doi.org/10.1177/1556264620903563. Acesso em: 11 jun. 2026.

INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE. ICH harmonised guideline: guideline for Good Clinical Practice E6(R3). Geneva: ICH, 2025. Disponivel em:
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH E6%28R3%29 Step4 FinalGuideline 2025 0106.pdf. Acesso em: 11 jun. 2026.

INVITARE PESQUISA CLINICA | ARTIGO ORIGINAL | 2026 Pagina 14


https://doi.org/10.1097/01.NAJ.0001008420.28033.e8
https://cioms.ch/publications/product/international-ethical-guidelines-for-health-related-research-involving-humans/
https://cioms.ch/publications/product/international-ethical-guidelines-for-health-related-research-involving-humans/
https://doi.org/10.1177/1556264620903563
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6%28R3%29_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf

KAEWKUNGWAL, J.; ADAMS, P. Ethical consideration of the research proposal and the informed-consent process: an online
survey of researchers and ethics committee members in Thailand. Accountability in Research, v. 26, p. 176-197, 2019. DOI:
https://doi.org/10.1080/08989621.2019.1608190. Acesso em: 11 jun. 2026.

McNAIR, L. Ethical and regulatory oversight of clinical research: the role of the Institutional Review Board. Experimental Biology
and Medicine, v. 247, n. 7, p. 561-566, abr. 2022. DOI: https://doi.org/10.1177/15353702221078216. PMID: 35172623; PMCID:
PMC9014527. Acesso em: 11 jun. 2026.

NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH. The
Belmont Report: ethical principles and guidelines for the protection of human subjects of research. Washington, DC: U.S. Department
of Health, Education, and Welfare, 1979. Disponivel em: https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-
report/read-the-belmont-report/index.html. Acesso em: 11 jun. 2026.

TAQUETTE, S.; DA MATTA SOUZA, L. Ethical dilemmas in qualitative research: a critical literature review. International Journal
of Qualitative Methods, v. 21, 2022. DOI: https://doi.org/10.1177/16094069221078731. Acesso em: 11 jun. 2026.

ULUOGLU, C; COSKUN, A.; AYKAN, U. A retrospective aspect at the evaluations of a university clinical research ethics committee:
the unseen reasons behind the disapproved studies. Gazi Medical Journal, 2025. DOI: https://doi.org/10.12996/gmj.2024.4043.
Acesso em: 11 jun. 2026.

UNITED STATES OF AMERICA v. Karl Brandt et al. The Nuremberg Code. In: Trials of war criminals before the Nuremberg Military
Tribunals under Control Council Law No. 10. v. 2. Washington, DC: U.S. Government Printing Office, 1949. p. 181-182.

WORLD MEDICAL ASSOCIATION. WMA Declaration of Helsinki: ethical principles for medical research involving human
participants. Ferney-Voltaire: World Medical Association, 2024. Disponivel em: https://www.wma.net/policies-post/wma-

declaration-of-helsinki/. Acesso em: 11 jun. 2026.

INVITARE PESQUISA CLINICA | ARTIGO ORIGINAL | 2026 Pagina 15


https://doi.org/10.1080/08989621.2019.1608190
https://doi.org/10.1177/15353702221078216
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/index.html
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/index.html
https://doi.org/10.1177/16094069221078731
https://doi.org/10.12996/gmj.2024.4043
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/

