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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO E DO
COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

PORTARIA SECTICS/MS N° 85, DE 14 DE OUTUBRO DE 2025

Institui Grupo de Trabalho Temporario - GTT para apoiar o processo de implementagéo do Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos e da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa - INAEP.

Ref.: 25000.122788/2025-00.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-
INDUSTRIAL DA SAUDE, no uso das atribui¢gdes que lhe confere o art. 38 do Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de
2025, resolve:

Art. 1° Fica instituido, no &mbito do Ministério da Saude, Grupo de Trabalho Temporario - GTT com a
finalidade de subsidiar e apoiar a elaboracdo de procedimentos complementares e regulamentares relativos ao
funcionamento da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa - INAEP e & implementacdo do Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos - SINEP, nos termos do Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, que
regulamenta a Lei n°® 14.874, de 28 maio de 2025.

Art. 2° Compete ao GTT:

I - auxiliar nas orientagbes acerca das decisGes operacionais e contribuir para a continuidade das
avaliagdes éticas durante a fase de transi¢ao das atividades da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
para a INAEP;

Il - realizar levantamento das resolugdes vigentes sobre ética em pesquisa com seres humanos que
necessitem de adequagao em virtude da publicagdo da Lei n°® 14.874, de 28 de maio de 2024, e do Decreto n°
12.651, de 7 de outubro de 2025;

Il - propor normas complementares para apoiar o funcionamento do SINEP e da INAEP; e
IV - propor encaminhamentos relacionados a transicdo das atividades da CONEP para a INAEP.
Art. 3° O GTT sera composto por representantes dos seguintes 6rgaos e entidades:

| - dois da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdémico-Industrial da
Saude - SECTICS, sendo um do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude, que o coordenar3;

Il - dois do Conselho Nacional de Saude - CNS;
Il - o Secretario-Executivo da CONEP; e

IV - um do Departamento de Informagao e Informatica do SUS, da Secretaria de Informagao e Saude
Digital do Ministério da Saude.

§ 1° Um representante do Conselho Nacional de Saude sera o coordenador adjunto.

§ 2° Com excecgao do inciso lll do caput deste artigo, cada membro titular do GTT tera um suplente,
que o substituira em suas auséncias e impedimentos.

§ 3° Com excegdo dos representantes natos, os membros titulares e respectivos suplentes serdo
indicados pelos titulares maximos dos 6rgaos que representam, por meio de oficio dirigido a coordenagéo do Grupo
de Trabalho, e serdo designados por ato da Secretaria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do
Complexo Econbdbmico-Industrial da Saude.
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§ 4° Poderao participar das reunides do Grupo de Trabalho, como convidados especiais, sem direito a
voto, especialistas de entidades publicas ou privadas para consultas pontuais e apoio necessario ao cumprimento
do disposto nesta Portaria.

§ 5° Os representantes de 6rgdos governamentais indicados para comporem a INAEP poderédo
integrar as atividades do GTT a partir de sua indicagao oficial como membro da Instancia.

Art. 4° O GTT se reunira, em carater ordinario, quinzenalmente e, em carater extraordinario, sempre
que convocado por sua coordenagao.

§ 1° O quérum de instalagdo é de maioria absoluta e o quérum de deliberagao € de maioria simples.

§ 2° As reunibes ocorrerao por videoconferéncia ou de forma presencial em Brasilia, sendo que, no
ultimo caso, os integrantes do grupo que ndo estiverem na localidade deverédo participar da reuniao por
videoconferéncia, sem prejuizo de que os membros que se encontrem em Brasilia também participem da reuniao
por videoconferéncia.

§ 3° O GTT devera definir um cronograma de trabalho na sua primeira reunido ordinaria.

Art. 5° O Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude exercera a funcdo de Secretaria-Executiva do grupo de trabalho
temporario e fornecera o apoio técnico-administrativo necessario ao funcionamento de suas atividades.

Art. 6° O GTT tera duragdo de trés meses, contados da data de publicacdo desta Portaria, para
finalizagdo de suas atividades, podendo ser prorrogados por igual periodo, mediante ato justificado da Secretaria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude.

§ 1° O GTT elaborara, no prazo de trés meses, prorrogavel por igual periodo, relatério final das
atividades desenvolvidas, contendo justificativas técnicas das proposi¢cées apresentadas, bem como proposta de
diretrizes para o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos e minutas de atos normativos
complementares.

§ 2° O relatdrio final sera encaminhado a Secretaria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e
do Complexo Econbémico-Industrial da Saude para as devidas providéncias.

Art. 7° A participagdo no GTT de que trata esta Portaria sera considerada prestacao de servigo publico
relevante, ndo remunerada.

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

FERNANDA DE NEGRI
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