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Comité de Etica em Pesquisa da SUPREMA

Regulamentos, Normas e Diretrizes do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa

A conducado ética de pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil esta
fundamentada em um conjunto de normas legais, regulamentares e orientativas
gue estabelecem principios, competéncias, procedimentos e responsabilidades
aplicaveis aos pesquisadores, as instituicdes de pesquisa e aos Comités de Etica
em Pesquisa (CEPSs).

Com a implementagdo do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (SINEP) e do Instituto Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (INAEP), novos atos normativos e orientativos passaram a
complementar o marco regulatorio da pesquisa envolvendo seres humanos,
especialmente quanto a tramitacdo, analise ética, classificacdo de risco,
competéncias institucionais e procedimentos aplicAveis as pesquisas

multicéntricas.

DISPOSITIVOS LEGAIS EM VIGENCIA:

e Lein®14.874, de 28 de maio de 2024

Estabelece normas para a pesquisa com seres humanos e dispde sobre o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP),
constituindo importante marco legal para a organizacédo e o funcionamento da
revisao ética das pesquisas no Brasil. Acessar a Lei n® 14.874/2024 — Planalto

e Decreton®12.651, de 7 de outubro de 2025

Regulamenta a Lei n® 14.874/2024 e estabelece disposi¢des relacionadas a
organizacéo e ao funcionamento do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos, contribuindo para a implementacao do novo marco regulatério
nacional. Acessar o0 Decreto n® 12.651/2025 — Diario Oficial da Unido

e Nota Técnica n®43/2025 — DECIT/SECTICS/MS

Apresenta orientacdes relativas ao processamento dos protocolos de pesquisa
e a classificac@o de risco das pesquisas no ambito do SINEP, contribuindo para
a uniformizacdo dos procedimentos de analise ética e para a adequada
tramitacdo dos protocolos. Acessar a Nota Técnica n° 43/2025 — Ministério da
Saude
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e Nota Técnica n° 1/2026 — DECIT/SCTIE/MS

Dispbe sobre orientacdes relacionadas ao processamento de protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, a definicdo de competéncias no ambito do
SINEP, a andlise ética de pesquisas que tenham o Ministério da Saude como
instituicdo proponente, a prorrogacdo excepcional da acreditacdo dos CEPs e
aos procedimentos aplicaveis aos biobancos, no contexto de implementagéo do
INAEP. Acessar a Nota Técnica n°® 1/2026 — Ministério da Saude

e Despacho n®2, de 27 de abril de 2026 — INAEP

Estabelece orientacdes para a contagem e a operacionalizacdo dos prazos
relacionados a reviséo ética das pesquisas, contribuindo para a padronizacdo
dos procedimentos e para a maior previsibilidade da tramitacdo dos protocolos
no ambito do SINEP. Acessar o Despacho n° 2/2026 — Diario Oficial da Unido

e Despacho n® 3, de 29 de maio de 2026 — INAEP

Estabelece diretrizes relacionadas a analise ética centralizada de pesquisas
multicéntricas no ambito do SINEP, com vistas a uniformizacdo dos
procedimentos e a racionalizacédo da analise ética, observadas as competéncias
e regras aplicaveis aos CEPs envolvidos. Acessar 0 Despacho n°® 3/2026 —
Diério Oficial da Unido

Os instrumentos devem ser considerados em conjunto com as demais
normas, resolugdes, principios, orientacdes e procedimentos vigentes
aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos, devendo pesquisadores
e membros dos CEPs observar sempre a regulamentacdo atualizada do
SINEP/INAEP.
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