Regulacao em

Transformacao:

Os Impactos do Novo

Ambiente Regulatorio

Brasileiro na Pesquisa INAEP:

Clinica Fortalecendo o ambiente regulatorio e
ético para a pesquisa clinica no Brasil
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Brasil:
Destino estratégico de

inovacao
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Uma das maiores Politica nacional voltada Novo ambiente

plataformas ao fortalecimento do regulatério e

publicas de saude  CEIS fortalecimento da
governanga

:;: b

Populagdo Ciéncia

Diversidade e Exceléncia cientifica e

elevada ICTs

capacidade de

recrutaomento

O Brasil vive uma oportunidade Unica
para se consolidar como destino
estratégico para pesquisa clinica e
Inovagdo em sadde
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INAEP: A LEI N2 14.874/2024 E O DECRETO N®
Da [eg| slagéo ) governanca 12.651/2025: CRIAM AS BASES DO SISTEMA

Lei n° Decreto n° CEPs Pesquisadores
14.874[2024 12.651/2025 Acreditados e Instituicées

Papel da INAEP Resultado

Coordenar o SINEP : :

Editar normas complementares GoYernanga nacm.na} " tegrada

Acreditar e supervisionar CEPs Malo.r segurap ¢a ]UI‘.I d,' . .
Promover harmonizac¢ao nacional A|:nl.)|ente mals previsivel para a pesquise
Monitorar o sistema clinica
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INAEP

Am b i e n te re gu lat6 ri 0 IMPULSIONAR A PESQUISA CLINICAE A INOVACAO EM

SAUDE ATRAVES DE UM SISTEMA MAIS PREVISIVEL E

agil e competitivo DINAICO,

Gyt »

Agilidade nos Seguranca Alinhamento com
processos de juridica padroes globais
aprovacao estratégica
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INAEP

Transformacoes nos
Comités de Etica

Novos critérios de
Acreditacao

Implementacao de
padroes rigorosos de
supervisao e qualidade
para o funcionamento dos
CEPs

Fluxos
Otimizados

Descentraliza¢do e
agilidade na analise
ética, reduzindo
gargalos burocraticos
no sistema

FOCO: EFICIENCIA E CONVERGENCIA ETICA

Suporte e
Harmonizacao

Maior apoio técnico
institucional para garantir a
convergéncia de decisoes em
todo o pais
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REESTRUTURACAO DA PESQUISA COM
SERES HUMANOS NO BRASIL

_@—
Sinep

Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos

|naep Instancia de andlise ética
Instancia Nacional de Comités de Etica em
Etica em Pesquisa Pesquisa (CEPs)
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INAEP:
Composicao multissetorial

4 N

Com a selecao piblica dos especialistas, prevista
na Lei n? 14.874/2024, o colegiado passou a contar
também com mais 15 especialistas titulares e 15
especialistas suplentes, com representantes de
todas as regioes do pais, diferentes formacgoes e
conhecimentos nas diversas areas do saber e

diferentes realidades no territorio nacional.

\ / LEGITIMIDADE TECNICA E SOCIAL

B MINISTERIO DA
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INAEP

Uma nova geracao de

CEPs

A modernizacao dos

CEPs fortalece a qualidade,
a agilidade e

a confianca na analise ética
das pesquisas

Analise ética
Unica

Elimina redundancias e
torna o processo
eficiente

Acreditacao

Credenciamento e
supervisao
coordenados

Autonomia
técnica

Atuacao consultiva e
deliberativa com protecao
ao participante

Composicao
multidisciplinar

Especialistas e
representantes dos
participantes

SUS
u

Governanca
integrada

Integracao dos CEPs
em uma governanca
harmonizada
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Competéncia
dos CEPS

Protecao da dignidade,
da seguranca e do
bem-estar do participante
da pesquisa

Eficiéncia e agilidade
na analise e na
emissao de parecer

Incentivo ao
desenvolvimento
técnico-cientifico

O
28

Multidisciplinaridade

3 4

Independéncia,
transparéncia e
publicidade

Controle social,
com a participagao de
representante dos
participantes da pesquisa

SUS
u

5

Isonomia na aplicacao dos
critérios e dos procedimentos
de analise dos projetos de
pesquisa, conforme a relacao
risco-beneficio depreendida
dos seus protocolos

8 4

Respeito as boas
praticas clinicas

B MINISTERIO DA
SAUDE




ANALISE ETICA INTELIGENTE

RISCO BAIXO E MODERADO

A Direcionamento dos protocolos aos CEPs credenciados, garantindo celeridade e
rigor na analise ética.

RISCO ELEVADO

A Roteamento restrito a CEPs acreditados, conforme capacidade operacional e
afinidade tematica.

D CRITERIOS TECNICOS % AGILIDADE
Selecao conforme perfil do CEP, Notas técnicas do GTT orientam o
considerando capacidade operacional, roteamento e a continuidade das analises
afinidade tematica e estrutura disponivel. durante a transicao.

B MINISTERIO DA
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Mapa dos 915 CEPs
credenciados no
SINEP

QUANTITATIVO POR REGIAO:

Total

Reghs Regido UF Total Total de CEPs: 914
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Distribuicao dos CEPs
credenciados

) 915

CEPs credenciados

928

Natureza privada

6

1EHE A
olil M lilo llll

387

Natureza publica

000

g

Participacao percentual

@ Natureza privada: 57,7% (528 CEPs)
@ Natureza publica: 42,3% (387 CEPs)
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Em desenvolvimento

® ©

® Ag br Ministério da Satde - Sistema Nacional de Eti Pesqui
) S w. IMNISEND da salde « si5ema Nadonal O Chca em Pesguisa
7 N,

@ Instincia Nacional de Etica em Pesquisa

Dados ate 30/06/2026

Monitoramento dos Comités de Ftica em Pesquisa Atualizado em 04/09/2026

Painel de
PAIMEL INSTITUCIOMAL - PLATAFOEMA BRASIL

NLTELI N |hdicadores dos Comités de Etica em § ciclos 2t
dos CEPS Pequisa de 010772022 a 30/06/2026

Perfil da rede, producio, prazos e indicadores de acompanhamento dos CEPs credenciados ao Sinep.

Visao geral Indicadores Tabela de CEPs 912
Busca geral e comparagdo de CEPs Regido UF Situacdo do CEP MNatureza
Digite CEP, registro, municipio ou UF Todas as regides v Todas as UFs . Todas g Todas g

Periodo de desempenho

Consolidado - 01/07/2022-30/06/2026 b Exportar relatorio Limpar filtros

[ 913 CEPs na selegdo
Sem filtros aplicados 013 CEPs na selegd

VISAO GERAL DA REDE

Panorama cadastral e desempenho 913

CEPs na selegdo atual
Os cartdes e graficos respondem aos filtros. As métnicas de desempenho consideram somente PO e E; o cadastro tem referéncia em 30/06/2026.

B MINISTERIO DA
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Em desenvolvimento
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CEPs credenciados : CEPs acreditados . CEPs ativos CEPs suspensos Cobertura territorial

213 — 902 11 27 UFs
°
Pa I n e l d e no Sinep - referéncia 30/06/2026 dado ndo fornecido 98,8% da selecdo 1,2% da selecéo 302 municipios

Indicadores

Mediana de membros : Instituigoes vinculadas :
dos CEPs

13,0 6.064

por CEP na selegdo 27 CEPs sem vinculo

Producao por periodo i POs dnicos aprovados por CEP i

Pareceres emitidos exclusivamente para PO e E 282,770 POs anicos aprovados - 01/07/2022-30/06/2026 - 10 maiores volumes

01/07/2022-30/06/2023 R 142.503 CEP &8 - Hospital das Clinicas ... (I 3.983

01/07/2023-30/06/2024 ] 144.879 CEP 5505 - Universidade Fede... (N 3.915

01/07/2024-30/06/2025 T 156.989 CEP 5514 - Universidade 530 ... (I 3.855

01/07/2025-30/06/2026 T 174.334 CEP 5374 - Faculdade Sio Leo... (I 3.631

Brc B¢ CEP 121 - Universidade Feder... ([NNNNGNGEGGED 3.026
CEP 5149 - Universidade Fede... ([ 2.864
CEP 5128 - Centro de Ciéncias... ([0 2.824
CEP 5208 - Universidade Fede... ([ 2.698
CEP 5404 - Universidade Esta... ([N 2.690
CEP 5504 - Universidade Fede... ([N 2.386

B MINISTERIO DA
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‘Painel de Indicadores dos CEPs

Situacdo do parecer i Nuamero de analises do PO até a aprovacao i

PO ¢ E- 010772022 30/0e/2026 POs apeovadas - 0107,/2022 30/06/2026

Em desenvolvimento

40.0% “s% nms u
@ Aprovado sios 320.344 Perfil da rede i
Natureza da instituicdo mantenedora
618.702 - ook 273204 113325 125917 33519 10.220
RNl . N3O aprovado 1% 10_375 1% srminee - AL 0% 2 aradne ALY Y b 100% o ou e 10N
® Retirado o 5.779
@ Plblica-419% 383
41,9%
piblica @ Privada-581% 530
Distribuicao territorial i
Mapa geogratico do Smsil com lmites oficals das 27 UFs ¢ identificacdo das cinco regilos
NG 73 CEPs
1.070 mambens
Distribuicdo de membros i
CEPs por faixa de tamanho do colegiado
P 208 CEPs
- me 39
AtéE - 42
9a12 L 384
Centro-Oeste CEP
1,058 mamteos fS SEES 12a16 G 000 266
17a20 L 17
e 398 CEPs 21 ou mais a 104
5922 rameres
o 160 CEPs
2351 memtwos
SUS NI -
o SAUDE
@ Norte | @ Needeste || @ Centro-Oeste | [ Sudeste [ Sul cesse_
> ©
Menor concontracio D |/:4of CONCIITaci & CEPS ® °©
. o - L | o ez ot o on o ons o . Base de pareceres: 737.584 linhas: 713.852 conciliadas com o cadastro e 618.705 pareceres PO/E incluidos nos indicadores de desempenho. 23.742 linhas ndo foram atribuidas aos 913 CEPs por auséncia de comespondéncia do registro.
Passd 0 Qursor sobre ama UF paa ver os dados. Cigue na UF 0u o uend redi3o para Splicar ou senawer o Sitra © Q
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Mapeamento CEPs

NOSSO CAMINHO: Da construcao do instrumento a integra

0z - | :i?, _G=l

Reviséio da literatura, Validagdo extemna Implementacdo
estruturagdo e validogdo do Instrumento do formulario
inferna ago instrumenio por espec alistas para cadastro
e
l" “‘
¥ SN

Fase atual: validacao externa do cadastro
Workshop: 25 de setembro de 2026

Ao no sistema naciong
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n
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e

Cadastro Brasileiro de Centros de Pesquisa Clinica

0 @
® "
O cadastro integra o projeto "Desenvolvimento e Execugao do Mapeamento e Diagnastico Situacional dos Centros de * e
Pesquisa Clinica no Brasil - Mopeamento CPCs’, iniciativa estratégica tinanciada pelo Ministério da Saude e coordenado = -
pela Faculdade de Medicina de Botucatu da Universidade Estadual Paulista Jdlio de Mesquita Filho (FMB/Unesp). .
°

Chamamento Publica¢éo do primeiro
cional para censo brasileiro de centros
OsS1ro ge centros de pesquisa clinic
Mais centros de pesquisa, "

mals conhecimento,
mais saade para o Brasil.

antacdo de moédulo de
Cadastro de CPC no Sistema
Naclonal de Etica em Pesquiso

com Seres Humonos

{’Vj’ ADASTRO
l;’ FPESQUISA

INOVACAD

T

5%

SALDIE

MINISTERIO DA
SUS“ SAUDE



Acompanhamento Desenvolvimento da Nova plataforma de

Pesquisa com Seres Humanos

C  INICIATIVA EM DESENVOLYIMENTO

Uma plataforma mais simples e agil para a
pesquisa com seres humanos no Brasil

O Ministério da Saude esta construindo. com a escuta de pesquisadores,
instituic Comités de Etica em Pesquisa, o novo sistema nacional de
submissdo, analise e acompanhamento de pesquisas que envolvem seres

humanaos.

Nesta pagina vocé acompanha as etapas de desenvolvimento e conhece, na
integra. o que foi ouvido de quem usa o sistema hoje.

Acompanhe o desenvolvimento | Vija as contribuigbes recebidas l_:'

SOBRE A INICIATIVA

Um novo marco para a pesquisa com seres humanos

Ainiciativa observa o marco legal da pesquisa com seres humanos no Brasil A Lei n® 14.874, de 28
de maio de 2024, estabelece principios, diretrizes e regras para a realizacdo dessas pesquisas e cria
0 Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. que reling os orgios responsaveis
pela analise &tica dos projetos — entre eles os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e a Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep).

O Decreto n® 12.651. de 7 de outubro de 2025, regulamenta es3a Lel e detalha o funcionamento do
Sistema. E também o Decreto que prevé a manutenco, pelo Ministério da Satde. de uma
plataforma nacional para o cadastro das pesquisas realizadas no pais e para a submissdo, a
avaliagao e o acompanhamento eletronico dos processos. E essa plataforma que esta sendo
desenvolvida

)

3.183

pessoas owvidas e pais, entre

pesquisadores, inst Comités de

Ftica em Pesquisa

MARCO LEGAL

2 Leinc 1487472024

nstitui o Sistema Macional de Etica em

B Decreton®12.651/2025

Regulamenta a Lei e preve a platafor

##n Portaria SCTIE/MS n° 8/2026

ma

Em desenvolvimento

DESENVOLVIMENTO

Acompanhe 0 desenvolvimento

nlataforma esta sendo realizado por etapas, com

e ponto 0 projeto esta

0 desenvolvimento da nova
acompanhamenta tecnico continuo. Vesa abaio em

Funcionalidades de acesso e qerenciamento de usudrios. pesauicadores inshtuicdes
UNCIONaLICaces 02 a0esst 8 QErenciamento de LSLiEnDs, pesquisadanes, ISttICoes.

|"'-'-'l'.":|E'-':' '\F"-’ .':'-'-’H:It'.'"ﬁ'.'-’ )
LOMILES O CIICa M FESCLUISE € DOJEtos Oe pesdulia

S A .,.|ﬂ.i.il.-,-,.|.,,;. p— |C_,. = SLEi0s I'T"I'” e o .\...'l E|_ [ —
¥ L0QIN para administratores, peaquisadorss & USLan0s IMErnas, Com :21ECa0 Je Perm 08 acessl

Pl b mn o - e . P [
¢ Cadastro, edicdo & listagem de usuanios intemas, pesquisadares, insfituices & CEPs

. .
* (adastro e istagem de projetos de pesquisa

Caliimmnmmbe = hamadime = Elbrme mar [ebemar
¢ Salvamento automatico & fltros nas listagens

. Testes  EMANDAMENTO

:=  Proximas efapas  ADEFINR

@ Primeira enfrega  CONCLUIDA A

Conheca o que Ja esta sendo desenvolvido

Veia em video, aloumes das funcianalidaces cue fazem pare desta primeira entrega da nova plataforma

B MINISTERIO DA
SUSie SAUDE
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CONSTRUCAO COLETIVA

@ %)

FORMULARIO PARTICIPATIVO CONSULTA PUBLICA

Participacao da comunidade na construcao da Consulta pablica para construcao das diretrizes
Nova Plataforma de Pesquisa com Seres sobre bancos de material biolégico humano
Humanos. (Biobancos).

v

AGENDA ROI TRANSPARENCIA ATIVA
Reunides Ordinarias da Inaep como espaco de Canais oficiais de comunicacao e site para
deliberacao e defini¢coes estratégicas para acompanhamento de todo o processo.

implementacao do Sinep.

B MINISTERIO DA ‘
()
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STATUS ATUAL DO DESENVOLVIMENTO DA NOVA PLATAFORMA
DE PESQUISA COM SERES HUMANOS

JAN/2026

-------------------------------------------------------------------------------------------------------- »> AGORA

-

ETAPA CONCLUIDA

Base Tecnologica

Arquitetura da solucao
Banco de dados
Modelagem conceitual
Interoperabilidade

Padroes DATASUS

~

-

PRIMEIRAS ENTREGAS

Acesso: login e selecao de perfil

Cadastros: usuarios,
pesquisadores, instituicoes e
CEPs

Projetos: cadastro e listagem de
pesquisas (12 versao)

Gestao: edicao, filtros e
salvamento automatico

~

-

EM DESENVOLVIMENTO

Cadastro e gestao de instituicoes

« Usuarios e orgaos/unidades
* Acesso e seguranca, com login,
credenciais e validacao de token
* Integracoes, com Receita
Federal, CNES/DATASUS e CEP
 Gestao e rastreabilidade, com
convites, notificacdes por e-mail,
visualizacao e auditoria

~

B MINISTERIO DA
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RESOLUCOES COLEGIADO -
RCI

Ato normativo decisorio para
fins autorizativos,

h0n1.0.log§t§ri05, ) n21, de 2 de Instituido o Regimento Intemo da Instancia Nacional de Etica
certificatorios, cancelatorios, abril de 2026 em Pesquisa - Inaep.

de prorrogacao de prazo, de

interdigéo edeim pOSiQﬁO de Procedimentos e os requisitos para a acreditacao de Comités
restrigées previstas na Lei n® n? 2, de 8 de de Etica em Pesquisa no ambito do Sistema Nacional de Etica

. ° em Pesquisa com Seres Humanos.
14.874 de 28 de maio de 2024: maio de 2026

B MINISTERIO DA
SUSie SAUDE




Ato que expressa decisao
colegiada para edicao de

atos normativos sobre
matérias de competéncia da
Inaep:

RESOLUCOES RE

n? 1, de 2 de abril Conceder credenciamento aos Comités de

de 2026 Etica em Pesquisa relacionados no anexo
da Resolucao.

Conceder a renovacao do
n2 2, de 2 de abril  credenciamento dos Comités de Etica
de 2026 em Pesquisa relacionados no anexo
da Resolucao.

. Revogar a decisao de cancelamento do
n23,dey7de registro e do credenciamento do Comité de
agosto de 2026 Etica em Pesquisa descrito na resolucao.

o Conceder a renovacao do credenciamento
n®4,de28de 45 Comités de Etica em Pesquisa
agosto de 2026 = relacionados no anexo da Resolucao.

|
SUs
|
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Expressa deliberacao da

Inaep sobre assuntos nao
previstos nas

demais
normativas, de interesse
individual ou coletivo, com
alcance interno ou externo:

DESPACHOS INAEP

n?1, de 27 de
abril de 2026

n? 2, de 27 de
abril de 2026

n? 3, de 29 de
maio de 2026

n? 4, de 12 de
junho de 2026

n?5, de 2 de
julho de 2026

Apresenta diretrizes para ampliar a padronizagao
dos regimentos internos dos CEPs.

Uniformiza entendimentos sobre a contagem e
operacionalizacdo dos prazos previstos na Lei n®

14.874/2024.

Regime de Unicidade do Parecer Etico Unico e
Competéncia.

Prorroga por 30 (trinta) dias, até 2 de julho de 2026, 0
prazo para Consulta Pablica n? o1, de 12 de abril de
2026.

Estabelece orientacdes éticas para estudos de bioequivaléncia,
biodisponibilidade e outros estudos farmacocinéticos envolvendo
medicamentos com potencial citotoxico, genotdxico, teratogénico,
mutagénico ou de elevada toxicidade sistémica.

|
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|
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MATRIZ DE AVALIACAO DE RISCO DE IA EM
PESQUISA COM SERES HUMANOS

O MARIAH cpinen 'é) INAE P

Matriz de Avaliagio de Risco de Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos Gl HACTINAL D LA [0 P

Ferramenta de apoio ao pesquisador e ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) na avaliagdo
etica, transparente e explicavel, de pesquisas de intervencdo em seres humanos gue utilizam

inteligéncia artificial.

o 2 3 4 5

Selecao da Versdo Filtro de Entrada Caracterizagdo do Contexto Avaliacdo de Risco Resultado

Escolha a versiao da matriz

Selecione a versdo mais adeguada ao perfil do seu CEP e 2 complexidade do protocolo
L9 Versao A LI Versdo B
]
Quitaia
Fluxograma sequencial com resposta bindria por eixo de avaliagdo Fontuagio ponderada em sete blocos de avaliagio
() Para CEPs em primeiros ciclos com 14 ou protocolos de menor () Para CEPs com experiéncia consolidada ou protocolos de alta
complexidade complexidade
() Logica de fluxograma: resposta Sim/Nao por eixo () Pontuagdo ponderada em sete blocos
(=) Mivel de risco por combinacio de respostas () Mivel de risco por soma total com rastreabilidade numérica

G u |a d e USO Et'CO d e I ntel |gé nC|a () Deliberagio colegiada orientada ao raciocinio () Documentagio auditdvel e comparagio entre protocolos

Artificial em Pesquisa com Seres

Humanos.

https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-

colegiados/inaep/reunioes/extratos

ara aprofundamento - \
t Modo Triagem -

LY r

gl

i1

= MiIvE U 1Y, Pross
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https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep/reunioes/extratos

VISAO DE FUTURO

of EXPERIENCIA

Experiéncia centrada no usuario, com ferramentas de gestao para pesquisadores e
CEPs.

(37 INTEGRACAO TOTAL

Integracao dos fluxos ético e regulatorio, reduzindo redundancias e simplificando a
submissao.

|~ TRANSPARENCIA
Dashboards piblicos e acompanhamento de projetos em tempo real.

a0 AMBIENTE SEGURO

Protecao integral aos participantes como valor inegociavel do sistema.

@ CELERIDADE E PROTAGONISMO

PROXIMO PASSO

Brasil como destino estratégico para pesquisa, ciéncia e inova¢ao, com maior

Desen)lf)lvimento (?e solucoes competitividade no cenario global.
especificas para Biobancos e

pesquisas em Ciéncias Humanas e
Sociais (CHS).

LEGADO INSTITUCIONAL

Consolidacao de um sistema ético, robusto e eficiente para as proximas geracoes.

E)

B_ MINISTERIO DA
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Inaep nas redes sociais

Aponte a camera do celular para o QR
code e acesso o site da Inaep.

Op A0

@instanciainaep @instanciainaep Canal da Inaep
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OBRIGADA!

gab.decit@saude.gov.br
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