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Resumo

O consentimento informado é um principio ético central em pesquisas com seres humanos, que evolui
desde o Cddigo de Nuremberg, estabelecido apos as atrocidades da Segunda Guerra Mundial, até os
desafios contemporaneos impostos pela inteligéncia artificial. Documentos como a Declaragdo de
Helsinque e a Declaracéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos reforcam a importancia de res-
peitar a autonomia e os direitos dos participantes. No Brasil, a ética em pesquisa é regulamentada pelo
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa, com normas adaptadas, incluindo o uso de consentimento
eletrénico, especialmente apds a pandemia de covid-19. A inteligéncia artificial introduz desafios éticos,
como transparéncia, explicabilidade e vieses algoritmicos, comprometendo a compreensao dos parti-
cipantes sobre processos. A evolucido do consentimento deve acompanhar os avancos tecnolégicos,
garantindo que individuos compreendam os riscos e tenham controle sobre seus dados, preservando
sua autonomia e dignidade em um cenario de transformacao digital.
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Resumen

Consentimiento ético en investigacion: de Nuremberg a la inteligencia artificial

El consentimiento informado es un principio ético central en la encuesta con seres humanos, que ha evo-
lucionado desde el Cddigo de Nuremberg, establecido después de las atrocidades de la Segunda Guerra
Mundial, hasta los desafios contemporaneos impuestos por la inteligencia artificial. Documentos como la
Declaracion de Helsinki y la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos destacan la impor-
tancia de respetar la autonomia y los derechos de los participantes. En Brasil, la ética en la encuesta esta
regulada por el Sistema Nacional de Etica en Encuesta, con normas adaptadas, incluido el uso del consenti-
miento electrdnico, especialmente después de la pandemia de COVID-19. La inteligencia artificial introduce
desafios éticos como la transparencia, la explicabilidad y los sesgos algoritmicos, lo que puede comprome-
ter la comprension de los participantes sobre los procesos. La evolucion del consentimiento debe seguir los
avances tecnolégicos, garantizando que los individuos comprendan los riesgos y tengan control sobre sus
datos, preservando asi su autonomia y dignidad en un escenario de transformacion digital.

Palabras clave: Consentimiento informado. Autonomia personal. Bioética. Inteligencia artificial.

Abstract

Ethical consent in research: from Nuremberg to artificial intelligence

Informed consent is a central ethical principle in research involving human subjects, evolving from the
Nuremberg Code, established after the atrocities of World War I, to the contemporary challenges
posed by artificial intelligence. Documents such as the Declaration of Helsinki and the Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights emphasize the importance of respecting participants’
autonomy and rights. In Brazil, research ethics is regulated by the National Research Ethics System,
with adapted norms, including the use of electronic consent, particularly after the COVID-19 pandemic.
Artificial intelligence introduces ethical challenges such as transparency, explainability, and algorithmic
biases, which can compromise participants’ understanding of processes. The evolution of consent must
keep pace with technological advancements, ensuring that individuals understand the risks and maintain
control over their data, thus preserving their autonomy and dignity in a digital transformation era.
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Em conto lancado no periodo pés-pandemia,
o escritor mocambicano Mia Couto aborda uma
multiplicidade de mazelas, longevas e contempo-
raneas, que assolam a humanidade. O narrador,
um trabalhador mineiro, confessa: ndo se engane,
senhor padre: o senhor também trabalha nos
subterraneos. Alids, nao hd neste mundo trabalho
que ndo seja de mineiro, seja ele executado por
cima ou por baixo da terra'. Com a propriedade
de quem conhece o oficio, acrescenta: Arrancamos
pedacos do mundo e, nesse vazio escuro, vamos
deixando de nos ver uns aos outros'. Para o
referido escritor, que também é biélogo, o Homo
sapiens é uma das poucas espécies, sendo a Unica,
capaz de banalizar o encontro, olhando para as
diferencas, que tao fortemente o caracterizam,
com um tipo de “atenciosa indiferenca” 2.

O consentimento informado €, nesse sentido,
um recurso bastante potente, particularmente
no ambito da ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, por necessariamente romper a
“atenciosa indiferenca” para a qual alerta Mia
Couto. O personagem mineiro conta ao padre que
pecou ao mentir a um “cientista” que, em suas
palavras, parecia ndo ter paciéncia para escuta-lo.
O principio do consentimento, presente em
documentos como a Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) 2, assegura
a existéncia do encontro entre pesquisador e par-
ticipante da pesquisa e, com isso, a visibilidade e a
escuta do outro. Determinar a imprescindibilidade
de que o participante consinta sua participacao
de forma auténoma, com liberdade de escolha e
sem que haja coercido é, de algum modo, ratificar
a necessidade de “ver uns aos outros”, inclusive
nos estudos®.

A palavra “consentir” carrega em seu bojo a pre-
posicado “com” e o verbo “sentir”. Ambos sao reve-
ladores de pré-requisitos. Nao basta estar junto;
para aperceber é preciso, antes, perceber, ou seja,
conhecer por meio dos sentidos. Na ética em pes-
quisa, tomar conhecimento de algo nao é, portanto,
sinénimo de compreender algo. Além de um pedaco
de papel assinado ou de uma conversa informal, o
consentimento &, quando corretamente obtido,
uma das praticas mais importantes no processo de
pesquisa envolvendo seres humanos. O ato nao é
mera formalizacdo da permissdo do voluntario na
participacdo em pesquisa, mas uma manifestacao
explicita de respeito a autonomia e aos direitos do

participante do estudo®. Para Manson e O’Neill¢,
o consentimento informado é obtido por meio de
diferentes e complexos tipos de transagées comuni-
cativas e ndo deve ser visto como mera “transferén-
cia de informacodes” entre dispositivos eletronicos
ou entre pessoas.

Durante sua confidéncia ao paroco, o perso-
nagem de Mia Couto afirma que sabemos que
estamos juntos quando um desastre faz desabar o
teto da mina que todos partilhamos, neste mundo
tdo sombrio?. A introducdo do consentimento no
cenario das pesquisas com seres humanos surge,
precisamente, apés um desses desastres a que
se refere o mineiro. Com o término da Segunda
Guerra Mundial, o Cddigo de Nuremberg?, de 1947,
é tido como o documento que inaugura a ideia de
consentimento informado. Outras normativas foram
produzidas ao longo dos anos, em contextos e com
fundamentacoes por vezes dispares, mas conver-
gentes no sentido de proteger os participantes de
estudos. Destacam-se a Declaracdo de Helsinque -
predominantemente hegemodnica - e a DUBDH -
com forte influéncia da Bioética de Intervencdo >87.

No Brasil, a ética em pesquisa com seres huma-
nos é regulamentada pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep) e pelos Comités de Etica
em Pesquisa (CEP), que, juntos, constituem o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa, anteriormente
conhecido como Sistema CEP/Conep. A Conep tem,
entre suas missoes, a elaboracao e a atualizacio das
diretrizes e normas que subsidiam a protecao de
participantes de pesquisa. A legislacido sobre ética
em pesquisa, pela prépria definicdo, ndo padece
de imutabilidade. Ao contrario, vem sendo perma-
nentemente desafiada pelos inumeraveis avancos
tecnolégicos. O consentimento e o assentimento
passaram a ser, com certa frequéncia, eletrénicos,
nos quais pesquisador e participante da pesquisa
estdo separados espacial ou temporalmente.

A questao que se impode, portanto, é como
evitar a “atenciosa indiferenca” em pesquisas rea-
lizadas em meio virtual, certificando-se que a pos-
sibilidade da escuta seja dada ao participante da
pesquisa. A esse respeito, a Conep publicou dois
documentos: a Carta Circular 1, de 3 de marco
de 2021, e o Oficio Circular 23, de 17 de outu-
bro de 2022, que tratam, respectivamente,
de orientacdes para procedimentos em pesqui-
sas com qualquer etapa em ambiente virtual e
sobre normatizacdo do uso de consentimento e
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assentimento eletrdnicos para participantes de
pesquisas e de biobancos.

A Quarta Revolucao Industrial, marcada por
transformacoes disruptivas na sociedade em decor-
réncia da evolucio tecnologica?, vem impondo
também desafios a obtencdo do consentimento,
particularmente em relacao a inteligéncia artifi-
cial (IA). Os referidos documentos da Conep cami-
nham em consonancia com os diversos avancos
tecnologicos e, apesar de ndo abordarem direta-
mente o uso de IA em pesquisas envolvendo seres
humanos, é sabido que ha desafios éticos pre-
mentes a serem considerados. O uso massivo de
algoritmos, elemento central do extrativismo de
dados, da novo contorno as preocupacoes éticas,
inclusive no Ambito da ética em pesquisa. Pode-se
citar, como exemplo, o problema da opacidade,
que se manifesta na incapacidade de compreender,
de forma objetiva e transparente, os processos
pelos quais dados de entrada sdo convertidos
em informacoes finais, ocultando as etapas e os
mecanismos subjacentes a essa transformacao .
No caso de consentimento em pesquisas envol-
vendo IA, essa é a questdo a ser colocada, dado
que o ato de consentir deve ser antecedido neces-
sariamente pelo esclarecimento completo sobre os
procedimentos a serem realizados .

A complexidade de algoritmos de IA e o uso
de grandes conjuntos de dados podem dificultar a
compreensao dos participantes sobre os objetivos
da pesquisa, os métodos utilizados, os riscos e bene-
ficios potenciais e o modo como seus dados serdo
coletados, armazenados e utilizados*®. Os algo-
ritmos que processam esses dados, como os de
aprendizado de maquina, frequentemente operam
de forma nao transparente, o que torna dificil aos
participantes entender como seus dados serdo utili-
zados e quais sdo as implicacoes dessa apropriacdo.
O grande volume e a variedade dos dados dao ori-
gem a incertezas sobre como dados pessoais serdo
combinados e analisados e sobre os potenciais ris-
cos a privacidade. Sem uma explicacdo clara e aces-
sivel, compromete-se a ideia de consentimento.

Diante do exposto, o objetivo deste estudo foi,
com base em uma revisao critica da literatura sobre
a evolucao do processo de consentimento, discutir
os desafios éticos introduzidos pelo avanco tecno-
I6gico na protecao dos direitos e na promocao da
autonomia dos participantes de pesquisa, desde
Nuremberg até a emergéncia das tecnologias de IA.

Método

Realizou-se revisao critica da literatura para
identificacdo de estudos e documentos acerca dos
desafios para a obtencao do consentimento em
pesquisas desde suas origens até a difusdo das
tecnologias IA. A busca do material para a revisao
foi realizada com base na pergunta: Quais foram
os desafios éticos introduzidos pela IA no processo
de consentimento em pesquisas que envolvem
seres humanos?.

Foram estabelecidos como critérios de
inclusdo: 1) estudos nos idiomas portugués, inglés
e espanhol; 2) artigos disponibilizados na inte-
gra (acesso aberto); 3) artigos de acesso restrito,
mas disponibilizados no acervo de Periédicos da
Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (Capes); e 4) livros, capitulos de livros,
teses, dissertacoes, legislacdes, documentos oficiais
e resolucoes. Foram excluidos rtigos publicados em
perioddicos ndo indexados.

Foram utilizadas as bases de dados bibliografi-
cas eletrénicas Embase (Elsevier), Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online/PubMed
(Medline) e Biblioteca Virtual em Satde (BVS).

Os seguintes descritores, nas linguas portuguesa
e inglesa, foram empregados: inteligéncia artificial,
consentimento informado e autonomia pessoal.

Foram identificados 75 artigos, sendo 23 da BVS,
34 da Medline e 8 da Embase. Complementar-
mente, realizou-se busca abrangente no Portal de
Periddicos da Capes, que resultou na identificacdo
de 10 artigos que atendiam aos critérios estabe-
lecidos. Apés leitura do resumo, 32 deles foram
lidos na integra. Destes, 27 estavam diretamente
relacionados a pergunta de pesquisa.

Além disso, foram utilizados 15 documentos -
incluindo leis, resolucdes, oficios, cartas circulares,
declaracoes e diretrizes -, oito livros, duas entre-
vistas e uma dissertacio.

Resultados e discussao

Marcos historicos sobre consentimento em
pesquisa com seres humanos

A exigéncia do consentimento em pesquisas
com seres humanos foi estabelecida no Cédigo de
Nuremberg. Elaborado na década de 1940 ap6s a
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rendicdo da Alemanha na Segunda Guerra Mundial
em respostas as atrocidades cometidas contra civis
e prisioneiros de guerra ! - em nome da ciéncia -
por pesquisadores nazistas, é considerado o pri-
meiro codigo de ética para pesquisa cientifica?.
O documento é composto por dez principios que
abordam as responsabilidades dos pesquisadores e
os direitos dos participantes de estudos cientificos,
incluindo o livre direito de escolha . Vale enfati-
zar que a necessidade absoluta do consentimento
voluntario é o primeiro dos dez principios éti-
cos do Cddigo .

Embora tenha sido um avanco, esse documento
nao foi capaz de alterar de modo substantivo as
praticas de pesquisadores. O entendimento erro-
neo de que o contelido do Cddigo se aplicava
apenas a pesquisadores nazistas contribuiu para
que a exposicao de grupos vulneraveis em expe-
rimentos seguisse ocorrendo?. O fato é que,
ap6s mais de meio século de sua publicacao,
o Cdédigo de Nuremberg é reconhecido mais por
seu valor histérico do que pela efetiva contribui-
¢3o na avaliacdo da eticidade de protocolos de pes-
quisa, visto que, ao contrario de outros cédigos de
ética, no foi objeto de atualizacio *.

Em 1964, ainda na Europa, mais especifi-
camente na cidade de Helsinque, na Finlandia,
a Associacdo Médica Mundial (AMM), durante
a 18? Assembleia Médica Mundial, adotou a
Declaracdo de Helsinque, cujas recomendacdes
éticas sao direcionadas primordialmente ao pro-
fissional médico, embora possam ser adotadas
por todos os envolvidos em pesquisas com seres
humanos?'’. A Declaracdo foi elaborada ainda
como resposta aos experimentos criminosos rea-
lizados na época do nacional-socialismo alemao,
estabelecendo enfaticamente que o bem-estar do
ser humano deve ter prioridade sobre os interesses
da ciéncia e da sociedade®.

A Declaracao de Helsinque tem, portanto,
raizes no Cédigo de Nuremberg, mas avanca
em alguns aspectos. Desde a primeira versao,
estabeleceu a necessidade do consentimento,
mas inovou ao reposicionar o “absolutamente
essencial” contido no Cddigo. Pela primeira vez,
estabeleceu-se a possibilidade de obtencado do
consentimento via responsaveis legais em casos
de incapacidade?!. A Declaracdo afirmou, ainda,
a importancia da revisdo ética independente e da
protecao a grupos vulneraveis, com destaque para

a imprescindibilidade de obtencao do consenti-
mento informado por escrito®.

Para Ghooi'¢, a ética estd em permanente
evolucdo, o que impde a necessidade de revisdo
periddica dos cédigos de ética. Se uma das criti-
cas ao Codigo de Nuremberg é precisamente a sua
estaticidade, a Declaracdo de Helsinque vem sendo
metamorfoseada ao longo dos anos. Apoés a pri-
meira publicacdo, a Declaracdo foi revisada nove
vezes. No seu sexagésimo aniversario, em outubro
de 2024 - durante a 75% Assembleia Geral da AMM,
realizada simbolicamente em Helsinque -, foi apro-
vada sua versao mais recente 22,

De acordo com Bibbins-Domingo e colaborado-
res?, a Declaracdo de Helsinque ndo é um docu-
mento legal, mas um documento ético, cujo cerne é,
por definicdo, duradouro. A este nlcleo, vao sendo
acrescentadas orientacoes sobre questdes éticas
emergentes. Nesse sentido, na versio atualizada a
palavra “sujeito” da lugar a “participante”, o que é
um avango: ndo representa mero retoque cosmé-
tico no texto, mas uma disposicdo a recusar a ideia
de passividade do individuo que aceita ser pes-
quisado. Além disso, o consentimento eletrénico
aparece explicitamente, e é afirmada a garantia do
cumprimento de principios éticos durante emer-
géncias de salde publica, paragrafo notoriamente
fundamentado na recente experiéncia com a pan-
demia de covid-19.

O Codigo de Nuremberg e as primeiras versoes
da Declaracdo de Helsinque nao abordaram a parti-
cipacao de grupos socialmente vulneraveis em pes-
quisas 8. A palavra “vulneravel” somente passou a
compor o corpo do texto da Declaracdo na revisao
realizada em 2000, o que tem forte peso simbélico,
uma vez que foi o Gltimo ano do século em que o
mundo conheceu a desumanidade em pesquisas
com seres humanos. Na ética em pesquisa, 2022
foi lembrado como o quinquagésimo aniversario
da descoberta do caso Tuskegee %, que se iniciou
antes do Cddigo de Nuremberg, em 1932, mas ter-
minou apés a Declaracdo de Helsinque, em 1972.
A revelacdo de que centenas de afro-americanos
tinham sido mantidos sem tratamento para sifilis
por um 6rgao oficial de satide dos Estados Unidos
foi indicador do alcance limitado nas normativas
existentes, bem como da necessidade absoluta
de se assegurar a protecao de pessoas ou grupos
em vulnerabilidade.
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Foi nesse sentido que, num deslocamento em
relacdo ao contexto europeu, em 1979 foi publi-
cado nos Estados Unidos o Relatdrio Belmont '8,
produto do trabalho de mais de quatro anos da
National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research,
criada pelo Congresso norte-americano em
meados de 1974 8. A constituicdo de uma comis-
sdo dessa natureza foi considerada inovadora.
O Relatdrio se pautou pelos principios de respeito
as pessoas, beneficéncia e justica e suas apli-
cacoes especificas - consentimento informado,
avaliacao de riscos e beneficios e selecao de
sujeitos. Para Adashi e colaboradores?, o Relatdrio
Belmont redefiniu a ética em pesquisa com seres
humanos, sendo “progenitor conceitual” de outros
documentos nao apenas norte-americanos, mas
internacionais. Os autores acrescentam que o
Relatdrio nunca teve a pretensao de ser atempo-
ral e, por isso mesmo, é insuficiente na abordagem
de questbes éticas emergentes 2>,

Conforme mencionado, no Relatdrio o consen-
timento informado foi colocado em destaque
como uma das aplicacdes da triade de principios,
particularmente de respeito as pessoas. Havia a
necessidade de obter consentimento, mas tam-
bém bastante divergéncia em relacdo a pesquisas
realizadas, por exemplo, com criancas e pessoas
com transtorno ou doenca mental. O Relatdrio
Belmont foi apenas um dos textos produzidos pela
Comissao durante seu mandato ?°. Outro relatorio,
intitulado Research Involving Children, foi o que
desencadeou maior divergéncia entre os membros,
gerando dissidéncias: o entendimento da crianca
como individuo, com interesses autbnomos e
direitos, ndo prevaleceu em muitos momentos
da discussdo, embora o Relatdrio Belmont tenha
avancado em aspectos relacionados a autonomia
desses participantes?’.

Outro documento basilar para a ética em pesquisa
com seres humanos sao as diretrizes publicadas,
desde 1982, pelo Council for the International
Organization of Medical Sciences (CIOMS),
as International Ethical Guidelines for Health-
Related Research Involving Humans %, cuja ultima
versao foi publicada em 2016. Nesse documento
sao listadas 25 diretrizes, sendo trés diretamente
relacionadas a consentimento. O conceito de
vulnerabilidade, tao intimamente relacionado ao
de consentimento livre e esclarecido, vem sendo

progressivamente incorporado as diretrizes do
CIOMS, para “além de uma mera abordagem de
rotulagem”. Argumenta-se, no entanto, que elas
deveriam ser mais propositivas, no sentido de for-
necer orientacdes a pesquisadores sobre como
lidar com as distintas formas de vulnerabilidade ?.

Com a consolidacdo da bioética latino-americana
e sua relevante abordagem de questdes sociais,
ambientais e sanitarias, fez-se necessario estabe-
lecer novos referenciais adequados as realidades
locais*. Nesse sentido, em 2005, a Organizacao das
Nacoes Unidas para Educacao, a Ciéncia e a Cultura
(Unesco) homologou a DUBDH. A Declaracdo é
composta por 28 artigos, sendo o sexto e o sétimo
dedicados a consentimento. O respeito a priva-
cidade e a confidencialidade das informacdes
pessoais dos participantes da pesquisa também
é colocado em destaque, configurando-se em um
de seus principios mais caros, dado o avanco e a
difusdo da IA.

Revolugdo digital e consentimento informado

Avancos tecnoloégicos tém revolucionado o setor
da saude, oferecendo novas ferramentas para diag-
néstico, tratamento e gestao de cuidados. Os bene-
ficios ndo se restringem a clinica; ferramentas de
IA podem ser aplicadas na vigilancia em salde e na
promocao da saude, bem como em pesquisa geno-
mica e no desenvolvimento de novos farmacos.
No entanto, o uso de IA na atencdo a saude e na
pesquisa em salde traz a tona desafios éticos signi-
ficativos, particularmente quanto a consentimento
informado. A medida que os modelos de IA se tor-
nam mais autbnomos e complexos, a transparén-
cia sobre o papel dessas tecnologias nos processos
decisérios é essencial para preservar a autonomia
e os direitos dos individuos. Organismos interna-
cionais, como a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), vém alertando para a importancia de se
estabelecerem diretrizes e estruturas de gover-
nanca que garantam que a IA seja desenvolvida e
usada de forma ética e responsavel 3.

As normativas sobre ética em pesquisa sdo
invariavelmente datadas, visto que se ocupam de
um objeto - a ética - intrinsecamente dinamico.
De igual modo, o consentimento informado,
“pedra angular” da ética em pesquisa, tem apre-
sentado adaptabilidade aos novos cenérios 2.
O advento da IA introduz uma série de questdes
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éticas relacionadas, por exemplo, a autonomia,
privacidade, responsabilidade, transparéncia,
exclusao, discriminacao e estigmatizacio.

O consentimento informado deve acompanhar
esses avancos, garantindo que os individuos com-
preendam o funcionamento da IA, seus riscos e
beneficios, e possam tomar decisdes efetivamente
esclarecidas. A falta de diretrizes padronizadas
e claras para o consentimento no contexto da IA
pode comprometer a confianca entre pesquisa-
dores e participantes da pesquisa, o que impode a
necessidade de criacdo de marcos éticos robustos
que integrem inovacao digital com protecao dos
direitos humanos. Esse cenério exige uma adap-
tacdo no processo de consentimento informado,
garantindo que os participantes estejam verda-
deiramente cientes e concordem com todas as
nuances envolvidas na pesquisa *.

Consentimento pressupoe informacao e escla-
recimento, e é aqui que um dos desafios éticos
relacionados a IA na pesquisa com seres humanos
comeca a se manifestar de modo mais contun-
dente. Tecnologias de IA precisam ser inteligiveis,
ou seja, compreensiveis, ndo apenas para quem
as desenvolve, mas para 6rgaos reguladores e
usuarios, como pesquisadores e participantes da
pesquisa®.. Isso requer o uso de duas estratégias:
melhorar a transparéncia sobre elas e torna-las
explicaveis®!. Nesse sentido, explicabilidade é um
conceito que vem ganhando bastante destaque
nas discussdes sobre IA, e visa assegurar que as
decisdes tomadas por ela sejam compreendidas e
justificadas, mitigando riscos éticos relacionados a
opacidade desses sistemas 4.

Embora a IA tenha potencial de fortalecer a
autonomia dos participantes, ao permitir deci-
soes mais informadas e personalizadas, a com-
plexidade inerente a sistemas automatizados é
algo que assume centralidade bastante pungente
na ética em pesquisa. A opacidade dos algo-
ritmos e a dificuldade de torna-los explicaveis
impoem desafios adicionais ao processo de con-
sentimento, pois garantir que os participantes
compreendam plenamente os riscos e implicacoes
de sua participacdo assume contornos mais criticos.
A dificuldade nao reside, portanto, em fornecer
informacodes, mas assegurar que sejam acessiveis
e compreensiveis, evitando-se que as complexida-
des inerentes aos avancos digitais comprometam

a capacidade de que os individuos devem dispor,
de exercer controle sobre suas préprias decisdes *°.

Ao comentar a Declaracdo de Helsinque,
Shaw ® afirma que as proximas revisbes do
documento deverao levar em conta o uso da IA
incluindo a questao da governanca de dados.
Segundo o autor?*, as normas sobre quem pode
ter acesso a dados de salide e em quais circunstan-
cias variam de modo significativo entre os paises,
sendo fortemente influenciadas por contextos
sociais, culturais e politicos. Esforcos de didlogos
coletivos, como a Declaracéo de Taipei, ndo foram,
em sua perspectiva, suficientes para dar resposta
a esse desafio .

A coleta e o uso de grande quantidade de dados
para treinar algoritmos de IA levantam questoes
sobre privacidade, consentimento e uso respon-
savel. Problemas como viés algoritmico, transpa-
réncia e responsabilidade também se tornaram
centrais¥. Os métodos atuais de coleta e uso de
dados comprometem a capacidade dos individuos
de consentir de maneira plenamente consciente.
Entre os principais desafios estdo a falta de trans-
paréncia nos processos de coleta e processamento
de dados e o reaproveitamento de dados para
novos propodsitos sem o consentimento explicito
dos titulares *>.

Além da OMS, organizagdes como a Unesco e
a propria Unido Europeia propuseram diretrizes
e principios éticos para o desenvolvimento e uso
da IA, com o objetivo de assegurar que a tecno-
logia seja utilizada de maneira justa, responsavel
e em beneficio da sociedade. Incluiram transpa-
réncia, seguranca e robustez, supervisao humana,
entre outros, enfatizando a necessidade de se
obter consentimento informado para o uso de
dados pessoais e garantir que os sistemas de IA
respeitem os direitos humanos *.

A pesquisa em IA muitas vezes envolve algo-
ritmos complexos e processos de coleta de dados
nao facilmente compreendidos pela sociedade
civil. A natureza opaca de muitos sistemas de IA
pode dificultar a comunicacao transparente sobre
riscos e beneficios, desafiando a obtencao de con-
sentimento verdadeiramente informado®. O uso
expressivo de dados, por vezes confidenciais e
sensiveis, gera preocupacoes significativas acerca
da privacidade. Em decorréncia disso, é necessa-
rio que os envolvidos sejam esclarecidos sobre
a forma como seus dados serdo empregados,
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guardados e resguardados. A ocultacdo da iden-
tidade é uma estratégia recorrente, embora nio
totalmente segura, principalmente quando asso-
ciada a outras fontes de informacodes **.

A evolucdo do consentimento informado
demonstra um compromisso continuo com a pro-
tecao dos participantes de pesquisa, mas é neces-
sario que esse processo evolua juntamente com os
avancos concretos e expressivos das tecnologias
emergentes. A IA, em particular, exige novo nivel
de transparéncia e clareza no consentimento infor-
mado, assegurando-se que os direitos dos partici-
pantes sejam sempre respeitados e protegidos “.

O consentimento informado continua sendo
um principio ético central na pesquisa com seres
humanos. A medida que a humanidade avanca no
uso da IA, é imperativo que os padroes de consen-
timento evoluam para abordar os desafios Unicos
apresentados por essas tecnologias. Assegurar
que os participantes estejam plenamente infor-
mados e que seus direitos e dignidade sejam
respeitados é responsabilidade continua dos pes-
quisadores. A ética em pesquisa deve evoluir em
consonancia com os avancos tecnolégicos, garan-
tindo sempre transparéncia, protecao e respeito
pelos individuos .

O consentimento informado ndo é apenas
um documento formal, mas também uma pratica
que legitima a participacdo voluntaria e protege a
autonomia dos sujeitos. O uso crescente de IA em
diversas areas de pesquisa demanda que diretrizes
e procedimentos éticos sejam revisados e amplia-
dos para lidar com as complexidades tecnolégicas.
A falta de entendimento sobre como os algorit-
mos operam e a potencial manipulacdo de dados
pessoais sdo questdes que podem comprometer a
integridade do consentimento. Assim, é necessario
que pesquisadores e comités de ética desenvolvam
novas abordagens que integrem essas preocupa-
coes e que assegurem a protecao dos direitos dos
participantes em um cenario tecnolégico em cons-
tante evolucao“.

Ainda ndo hd um documento formal publicado
pelas instancias éticas nacionais que aborde espe-
cificamente o uso de IA em pesquisas envolvendo
seres humanos. Entretanto, a crescente complexi-
dade das tecnologias de IA aponta para a urgéncia
de discutir profundamente questdes éticas rela-
cionadas a privacidade, confidencialidade e expli-
cabilidade, bem como aos vieses algoritmicos.

O processo de consentimento informado, tradicio-
nalmente concebido para garantir que os partici-
pantes de uma pesquisa compreendam os riscos
e beneficios associados, enfrenta novos desafios
com a IA*2. O aspecto indistinto de muitos algo-
ritmos dificulta a explicacdo clara sobre como as
decisdes sdo tomadas e como os dados dos partici-
pantes sao processados. Além disso, a presenca de
vieses implicitos nos sistemas de IA pode resultar
em desigualdades no tratamento dos dados e nas
conclusdes extraidas, colocando em risco a equi-
dade e a justica nas pesquisas.

A reflexdo ética sobre consentimento infor-
mado na era da IA destaca a necessidade de um
didlogo continuo e dindmico entre tecnologia
e ética. A inclusido de principios éticos desde o
desenvolvimento dos sistemas de IA é crucial para
assegurar que avancos cientificos nao comprome-
tam os direitos fundamentais e a dignidade dos
individuos. A governanca desses processos deve
ser construida de forma colaborativa, com a parti-
cipacdo de comités de ética, pesquisadores, tecné-
logos e a sociedade civil, para que as praticas de
consentimento acompanhem as inovacoes tecno-
légicas e protejam, de maneira eficaz, a autonomia
dos participantes . O futuro do consentimento
informado na era da IA dependera da criacdo de
regulamentacoes claras e de um compromisso
ético coletivo, que reconheca e mitigue os poten-
ciais riscos associados ao uso dessas tecnologias
em pesquisas cientificas.

Consentimento no Brasil

O primeiro documento sobre ética em pesquisa
com seres humanos no Brasil foi a Resolucdo 1 do
CNS“*. Nela, fala-se em termo de consentimento
poés-informacdo, o que semanticamente reforca
que a assinatura do documento deveria ser pre-
cedida por informacoes dadas pelo pesquisador *;
também em risco minimo e “pesquisa sem risco”,
aventando-se inclusive a possibilidade de dis-
pensa do consentimento. Apesar de ter sido publi-
cada em 1988, mais de 40 anos ap6s o Codigo
de Nuremberg e préximo a terceira revisdo da
Declaracdo de Helsinque, ndo ha no corpo do texto
referéncia a normativas internacionais de ética em
pesquisa ou de direitos humanos.

Menos de uma década depois, em 10 de outu-
bro de 1996, o CNS aprovou a Resolucdo 196,
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certamente um marco na regulamentacdo da
ética em pesquisa no pais. Foi criada a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, instituindo-se o
Sistema CEP/Conep. O documento é composto por
dez secoes, sendo uma completamente dedicada
a “consentimento livre e esclarecido”, termino-
logia que passou a ser adotada em substituicdo
a “consentimento pés-informacdo”. Além disso,
foi abordado pela primeira vez o conceito de vul-
nerabilidade e suas implicacoes na obtencao de
consentimento .

Em 12 de dezembro de 2012, o CNS aprovou
a Resolucdo 466, que incorpora em seu preadm-
bulo a DUBDH e deixa de se referir a Declaragdo
de Helsinque, cuja sexta revisao fora rechacada na
Carta de Cérdoba?, reflexo do esforco de amplia-
cdo do campo de atuacio da bioética para além
dos aspectos biomédicos e biotecnolégicos, bem
como do desenvolvimento do pensamento bioético
em paises do capitalismo periférico. H4 uma secio
denominada “Do Processo de Consentimento Livre
e Esclarecido”, em evidente tentativa de ressaltar o
carater continuo do consentimento.

Introduziu-se, ainda, o conceito de assenti-
mento livre e esclarecido e a exigéncia do termo
de assentimento. Apesar de ser documento da
segunda década do século XXI, ndo ha mencao
ao uso de tecnologia na obtencdo do consenti-
mento, estabelecendo-se a exigéncia do termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) escrito .
Mesmo apds a publicacdo da Lei 14.874/20244,
a Resolucdo 4664 permanece sendo um dos prin-
cipais referenciais éticos utilizados por pesquisado-
res brasileiros.

A pandemia da covid-19 impds novos desafios
a ética em pesquisa brasileira, com um volume
extenso de novos projetos submetidos aos CEP
e a Conep, os quais comumente vinham acom-
panhados de urgéncia por aprovacdo dada a
necessidade de divulgacdao dos resultados das
pesquisas. Nesse cendrio, as solicitacoes de dis-
pensa de consentimento aumentaram considera-
velmente. Em decorréncia do isolamento social,
pesquisadores argumentavam que nao havia
possibilidade de solicitar o TCLE dos participan-
tes de pesquisa. Diante disso, em maio de 2020
a Conep publicou orientacdes para conducao de
pesquisas e atividade dos CEP durante o periodo
pandémico, com alternativas para a tomada de
consentimento*’, como o consentimento em meio

digital, a principio de forma proviséria, atendendo
a necessidades daquele momento particular.

Em meio as incertezas da pandemia, entra em
vigor, em 18 de setembro de 2020, a Lei 13.709/2018
(Lei Geral de Protecdo de Dados - LGPD)*°. H4 um
terreno comum entre a LGPD e a ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, especialmente no que
tange a protecdo dos direitos dos participantes.
Ao estabelecer diretrizes sobre privacidade e tra-
tamento de dados pessoais, a LGPD impde uma
camada essencial de regulamentacao para garantir
que dados pessoais sensiveis sejam manipulados
de maneira segura e responsavel. No contexto de
pesquisas cientificas, principalmente em meios
digitais, em que dados pessoais sdo amplamente
utilizados, a legislacdo atua como um mecanismo
que assegura respeito a dignidade e a privacidade
dos participantes, minimizando riscos e prote-
gendo a confidencialidade >

Apesar de a LGPD e ética em pesquisa estarem
alinhadas em relacao a privacidade e a protecao
dos direitos dos participantes, a aplicacado pratica
de ambas exige uma conformidade rigorosa por
parte dos pesquisadores. Essa dualidade entre a
necessidade de avanco cientifico e a protecdo dos
direitos dos participantes desafia pesquisadores
a manterem uma postura critica e responsavel,
equilibrando as exigéncias legais com uma abor-
dagem ética sélida®2.

O cenério pés-pandémico impulsionou a neces-
sidade de adaptacdes dos documentos norteadores
da ética em pesquisa envolvendo seres humanos
no Brasil, e aquilo que, de inicio, seria provisério
se tornou definitivo. Em marco de 2021, foi publi-
cada a Carta Circular 1, com orientacées para pro-
cedimentos em pesquisas com qualquer etapa em
ambiente virtual, contemplando varias instrucoes
relacionadas a consentimento °. A abertura para
0 processo eletrénico ndo diminuiu o cuidado na
analise ética - ao contrario, deixou-a ainda mais
criteriosa, dado que no ambiente virtual ha novos
riscos relacionados a quebra de sigilo, confidencia-
lidade e seguranca dos dados.

Areferida carta'® ndo foi, no entanto, suficiente.
Em 2022, foi publicado o Oficio Circular 231,
que normatiza o uso de consentimento e assen-
timento eletrénico para participantes de pesquisa
e de biobancos, procurando conciliar os avancos
tecnoloégicos com a garantia de autonomia dos par-
ticipantes !*. Sdo descritas orientacdes que visam
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minimizar a “atenciosa indiferenca” em pesquisas
realizadas em meio virtual.

A normativa brasileira mais recente sobre ética
em pesquisa é a Lei 14.874, de 28 de maio de 2024,
que surge a partir de um projeto de lei (PL) tute-
lado por entidades como a Associacdo da IndUstria
Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) e a Alianca
Pesquisa Clinica Brasil. Objetivava-se, a época,
criar um arcabouco normativo para facilitar a con-
ducdo de pesquisas clinicas, principalmente na
area de desenvolvimento de novos medicamentos
e terapias, acelerando o processo de autorizacdo
e alinhando o Brasil com padroes internacionais .
O PL foi recebido com criticas por alguns setores
que apontavam preocupacoes quanto a protecao
dos participantes de pesquisa, especialmente no
que se refere ao consentimento informado e a
supervisao ética.

Embora seja um marco regulatério importante
para a ética em pesquisa com seres humanos,
a Lei 14.874/2024 % apresenta fragilidades em
relacdo a protecao do participante de pesquisa.
Sofreu varios vetos, sendo mantidos apenas dois
na versdo publicada. Além disso, ha questdes
relacionadas a protecao de dados e confidenciali-
dade que, embora mencionadas na lei, ndo foram
amplamente detalhadas, criando possiveis lacunas
para exploracdo inadequada de dados sensiveis
dos participantes>“.

Apesar de ser a Unica legislacdo de ética em
pesquisa brasileira que surge no contexto da
popularizacao da IA, ela ndo aborda o uso de tec-
nologias em pesquisas envolvendo seres humanos,
tampouco menciona o uso de IA, mas reforca a
importancia do consentimento informado no con-
texto da protecdo de dados pessoais, alinhando-se
aos principios da LGPD e garantindo maior trans-
paréncia e controle dos titulares sobre seus
dados pessoais .

Cria-se, com a lei“, o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos (SINEPSH),
que centraliza a supervisao e a regulamentacao
das pesquisas a fim de garantir maiores controle
e uniformidade nos processos de revisdo ética
conduzidos pelos CEP. A lei também estabelece
prazos para a aprovacao de pesquisas, reforcando
a necessidade de uma andlise agil e eficiente,
sem comprometer a seguranca e os direitos dos
participantes. Os CEP passam a dispor de 30 dias
Uteis para emitir pareceres sobre as propostas

de pesquisa, e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) tem 90 dias para revisar peticoes
de ensaios clinicos .

Em relacdo a consentimento, a nova legislacdo
enfraquece salvaguardas histéricas estabeleci-
das pelo CNS, como rigor no acesso a informacao
e clareza sobre os riscos e beneficios, flexibili-
zando procedimentos e permitindo interpretacoes
que podem comprometer a autonomia dos parti-
cipantes. A substituicdo do sistema CEP/Conep por
uma Instancia Nacional de Etica em Pesquisa cen-
traliza as avaliacoes, limitando o controle social e
restringindo a pluralidade e a independéncia das
analises éticas, além de reduzir a frequéncia de
relatérios, impactando negativamente a transpa-
réncia e a resposta a adversidades *°.

A Conep, por sua vez, expressou criticas con-
tundentes a lei, destacando seu carater regressivo
e a auséncia de salvaguardas que assegurem equi-
dade e representatividade nos protocolos de pes-
quisa. Tais mudancas foram recebidas com ampla
divergéncia, refletindo um embate entre interes-
ses econdmicos e a defesa de principios éticos,
expondo o retrocesso na protecao dos participan-
tes e na consolidacdo de um sistema de pesquisa
pautado por justica e integridade cientifica.

Consideragées finais

A evoluciao do consentimento informado
reflete mudancas significativas nas perspectivas
éticas e legais em relacido a participacdo em pes-
quisas envolvendo seres humanos. A principio,
nao havia exigéncia de formalizar consentimento,
sendo as decisoes frequentemente delegadas a
profissionais da salide ou autoridades. Entretanto,
com o desenvolvimento de debates sobre direi-
tos humanos e liberdade individual, tornou-se
evidente a necessidade de obtencao de consen-
timento antes da participacdo em pesquisas,
reduzindo-se a “atenciosa indiferenca”.

Menos de um século apds os experimentos
nazistas, a humanidade dispde de normas éticas
e regulamentac¢des que exigem que os partici-
pantes sejam completamente informados sobre
os objetivos, riscos e beneficios das pesquisas,
permitindo-lhes tomar decisdes voluntarias e
conscientes. O consentimento informado forta-
leceu a autonomia dos individuos. Dado que a
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ciéncia estd em permanente evolucao, o compro-
misso continuo com o principio do consentimento
é pré-requisito para realizacdo de pesquisas
éticas e responsaveis.

No contexto da IA, a énfase em ética e prote-
cao de dados reforca ainda mais a importancia
de praticas responsaveis e sensiveis aos direitos
individuais. Embora exista vasto corpo de publi-
cacdes sobre o principio do consentimento e
consentimento informado, o vinculo entre esses
conceitos e a IA ainda é incipiente. Em um con-
texto em que a |A estd cada vez mais integrada
as pesquisas, e em que dimensodes éticas como
viés algoritmico, explicabilidade e transparén-
cia tornam-se cruciais, é evidente a urgéncia

de regulamentar e investigar profundamente
essa intersecao.

Sem uma regulamentacio ética que aborde
especificamente a IA nos TCLE, hd crescente
risco de que os participantes de pesquisas ndo
tenham suas autonomias plenamente respeitadas.
E necessario que seja desenvolvido um marco regu-
latério para garantir que individuos compreendam
o papel da IA nos processos de tomada de decisao
que os envolvem, garantindo que tenham controle
real sobre seus dados e participacdes. O consenti-
mento deve ser dindmico, continuo e adaptado as
complexidades trazidas pela IA, incluindo a possi-
bilidade de revisdo e retirada do consentimento a
medida que o uso da tecnologia evolui.
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