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INTRODUCAO

A inteligéncia artificial (IA) ja integra diferentes etapas das pesquisas com seres
humanos desenvolvidas no Brasil, tanto nas Ciéncias da Saude quanto nas Ciéncias Humanas
e Sociais (CHS). Sistemas de apoio a analise e ao diagndstico por imagem, modelos preditivos,
ferramentas de processamento de linguagem natural, métodos de andlise automatizada de
textos, imagens e registros, sistemas generativos, técnicas de classificacdo e perfilamento e
aplicagBes baseadas em dados sintéticos sdao exemplos de tecnologias que podem estar
presentes em protocolos submetidos & apreciacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).

Aincorporacao dessas tecnologias amplia as possibilidades cientificas e metodoldgicas
da pesquisa, mas também introduz questdes especificas para a avaliagdo ética. Sistemas de IA
podem modificar a forma como dados sao coletados, combinados, processados, analisados e
interpretados; produzir novas inferéncias sobre pessoas, grupos e comunidades; influenciar
decisdes; ampliar a escala e a velocidade do tratamento de informacGes; e possibilitar usos
dos dados, modelos ou resultados que ultrapassem a finalidade inicialmente prevista no
protocolo.

Essas caracteristicas demandam atencdo a dimensdes que podem exigir critérios e
instrumentos especificos ou complementares de avaliacdo ética, entre elas a origem, a
qualidade e a representatividade dos dados; os vieses; a produgao de inferéncias sensiveis; a
explicabilidade e a transparéncia; a supervisdo humana; o grau de autonomia dos sistemas; a
possibilidade de reidentificagdo; os riscos individuais e coletivos; a governanca dos dados; e o
destino dos dados, modelos e resultados apds o encerramento da pesquisa.

E nesse contexto que a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) apresenta este
Guia, destinado a orientar pesquisadores, instituicdes e CEPs na identificacdo, andlise e
tratamento das questdes éticas relacionadas ao uso de inteligéncia artificial em pesquisas com
seres humanos nas Ciéncias da Saude e nas Ciéncias Humanas e Sociais.

O Guia parte dos principios e referenciais que orientam a ética em pesquisa com seres
humanos e os aplica as particularidades introduzidas pela IA. Seu propdsito ndo é substituir a
legislacdo, as normas éticas aplicaveis, as competéncias de outras autoridades ou a
deliberagao dos CEPs, mas oferecer orientagdes, critérios e instrumentos que apoiem a
aplicacdo desses referenciais quando as caracteristicas da tecnologia demandarem avaliacdo

especifica.
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A utilizacdo de inteligéncia artificial ndo constitui, por si sd, uma categoria uniforme de
risco. Uma mesma tecnologia pode apresentar implicacdes éticas distintas conforme a
finalidade, a populagao envolvida, a natureza e a origem dos dados, o grau de autonomia do
sistema, as inferéncias produzidas, a influéncia de seus resultados sobre decisGes e as
consequéncias potenciais para participantes, grupos e comunidades. Por essa razao, este Guia
adota uma abordagem baseada no contexto de uso e na proporcionalidade do risco.

O Guia reconhece que a utilizacdo de IA pode produzir questdes éticas distintas nas
Ciéncias da Saude e nas Ciéncias Humanas e Sociais, sem estabelecer separacdo rigida entre
os campos. Pesquisas interdisciplinares podem reunir caracteristicas de ambas as areas.
Recomenda-se que a avaliacdo seja orientada pelas caracteristicas concretas do protocolo e
pelos riscos efetivamente envolvidos, e ndo exclusivamente pela area disciplinar em que a
pesquisa se classifica.

Este Guia foi elaborado para o contexto brasileiro e considera a diversidade social,
cultural, epidemioldgica, étnica, linguistica, econémica e territorial do Pais. Nesse cendrio, o
Sistema Unico de Satde (SUS) constitui contexto particularmente relevante para pesquisas
gue utilizem dados, servicos, infraestruturas ou populagdes vinculadas ao sistema publico de
saude. A utilizacdo de dados do SUS, assim como de outras bases publicas, institucionais ou
digitais, requer atencdo a protecdo individual e aos possiveis efeitos das andlises,
classificacGes e inferéncias sobre grupos, comunidades e populacdes.

Este Guia possui carater orientador e operacional. Seu objetivo é apoiar pesquisadores
e instituicdes na elaboracdo de protocolos e auxiliar os CEPs na identificacdo, andlise e
avaliacdo proporcional dos riscos relacionados ao uso de IA em pesquisas com seres humanos.
Ndo pretende transformar pesquisadores ou membros dos CEPs em especialistas em
inteligéncia artificial, mas estabelecer quais informacdes sdo eticamente relevantes, quais
guestdes devem ser examinadas e quais evidéncias podem ser necessarias para fundamentar
a avaliacdo ética.

O propdsito é qualificar e tornar mais consistente, proporcional e transparente o
julgamento ético, sem substitui-lo por decisdo automatizada ou exclusivamente técnica. Para
apoiar esse processo, o Guia incorpora a MARIAH — Matriz de Avaliagdo de Risco em
Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos — como instrumento destinado a
sistematizar a identificacdo e a classificacdo dos riscos e a orientar requisitos proporcionais as

caracteristicas do protocolo. A MARIAH ndo aprova nem reprova pesquisas.
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O conjunto estd organizado em trés médulos complementares: Guia de Uso Etico de
Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos — Orientacdes para Avaliacdo Etica;
Caderno Referencial — Fundamentos Eticos, Conceituais, Normativos e Metodoldgicos; e
MARIAH — Matriz de Avaliacdo de Risco em Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres
Humanos. Recomenda-se que os trés mddulos sejam utilizados de forma articulada, conforme
a natureza, a complexidade e o nivel de risco da pesquisa.

A inteligéncia artificial € um campo em rapida transformacao. Por essa razao, este Guia
se estrutura prioritariamente em torno de questdes éticas e dimensdes de risco que
permanecem relevantes mesmo quando a tecnologia se modifica. A tecnologia pode apoiar a

analise, mas ndo substitui a responsabilidade, a deliberacdo ou o julgamento ético.

1.1 NOTA EDITORIAL SOBRE ESTA REVISAO

Esta versdo reorganiza e reescreve o texto de orientacdes do documento de trabalho
da INAEP que deu origem a este Guia, para conferir maior clareza institucional, maior precisao
regulatdria e melhor separacdo entre fundamento, requisito e instrumento de aplicacao.

O conteudo operacional da matriz foi retirado deste Guia e concentrado no médulo
autonomo MARIAH. As listas de verificacdo, os exercicios e os instrumentos de aplicacdo

integram a MARIAH.

Regra adotada:

— O Guia estabelece a orientacdo e os fundamentos necessarios para compreender e
aplicar os requisitos.

— O Caderno Referencial reine os fundamentos que sustentam essas orienta¢cdes, com
funcdo explicativa, sem criar requisitos adicionais.

— A MARIAH traduz essas orientagdes em instrumentos de verificacdo e organiza a
identificacdo, a classificacdo e a documentacao do risco. A decisdo ética permanece
humana, colegiada e fundamentada.

Para orientar a interpretacdo das recomendacOes apresentadas neste Guia, as
expressdes utilizadas devem ser compreendidas segundo o grau de exigéncia e os efeitos

esperados, conforme apresentado no Quadro 1.

Quadro 1 - Como interpretar a linguagem deste guia

7
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Expressao

Uso no Guia

Efeito esperado

RECOMENDA-SE

Requisito decorrente do marco
normativo aplicavel ou condicdo
considerada necessaria para que o
protocolo seja eticamente
avaliavel.

Recomenda-se que o protocolo
demonstre o atendimento ou
justifique, quando juridicamente
admissivel, a ndo aplicabilidade.

RECOMENDA-SE

Boa pratica que fortalece protecao,
transparéncia, qualidade,
governanca ou rastreabilidade.

A ndo adog¢do nao implica
automaticamente inadequacao,
mas pode exigir justificativa em
contextos de maior risco.

PODE

Alternativa admissivel ou
faculdade dependente do
contexto.

A adocao é discricionaria e
recomenda-se que seja compativel
com a natureza e o risco da
pesquisa.

Fonte: elaboracdo propria.

Fundamento

O uso dessas expressdes ndo altera a hierarquia das leis, decretos, resolucdes e demais
normas vigentes. Quando o Guia traduz uma obrigacdo normativa em requisito operacional,
recomenda-se que a fonte correspondente seja indicada na versdo editorial final.

1.2 COMO UTILIZAR O CONJUNTO DOCUMENTAL

Para a orientacdo institucional sobre os aspectos éticos a considerar, recomenda-se
consultar este Guia. Para aplicacdo da classificacdo de risco, dos checklists e do registro da
decisdo, recomenda-se utilizar a MARIAH, em sua versao documental ou na ferramenta
eletronica de acesso livre. Quando houver necessidade de compreender a fundamentacdo de
uma recomendacdo, de um eixo de risco ou de uma salvaguarda, recomenda-se consultar o
Caderno Referencial.

A Figura 1 apresenta o percurso recomendado de avalia¢do ética de pesquisas com IA.

Figura 1 — Percurso recomendado de avaliacao ética de pesquisas com IA
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Percurso recomendado de avaliacao ética

) ., Risco Parecer, Monitoramento
Triagem do uso Sistema, c:iados e proporcional e requisitos e de mudancas e
dalA contexto de uso impactos responsabilidades incidentes

A avaliacdo acompanha o ciclo de vida: alteragdes relevantes podem exigir nova apreciagao.

Fonte: elaboragdo prdpria.
Nota: figura elaborada com base na abordagem de ciclo de vida adotada neste Guia e nas orientagdes
da Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido.

O Caderno Referencial possui funcdo explicativa e ndo estabelece requisitos adicionais
para a apreciacao ética dos protocolos.

1.3 RELACAO COM O CADERNO REFERENCIAL E A MARIAH

As indicac¢Oes abaixo orientam a navegacdo entre as trés pecas.

— Contexto de uso, proporcionalidade e dimensodes criticas — MARIAH para aplicagao
operacional; Caderno Referencial para fundamentacdo conceitual e metodoldgica.

— Integridade cientifica e IA generativa — Caderno Referencial para aprofundamento;
MARIAH para verificagao.

— Governan¢a de dados e direitos dos participantes — Caderno Referencial para
fundamentag¢do normativa e técnica; MARIAH para classificagdo e documentacao.

— Ciéncias da Saude e SaMD — MARIAH para fatores de risco; Caderno Referencial
para suporte técnico e regulatoério.

— Ciéncias Humanas e Sociais — MARIAH para inferéncias sensiveis, riscos coletivos e
usos secundarios; Caderno Referencial para fundamentacao especifica.
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FINALIDADE, AMBITO E ABORDAGEM DA AVALIAGCAO ETICA
1.4 FINALIDADE

Este Guia orienta a elaboragdo e a avaliagdo ética de pesquisas com seres humanos
gue envolvam sistemas ou ferramentas de inteligéncia artificial. A orientagao aplica-se tanto
as pesquisas em que a IA constitui objeto de investigacao quanto as pesquisas em que ela é
utilizada como ferramenta, método de andlise, componente de decisdo, geradora de
conteldo ou mecanismo de produgao de inferéncias.

Recomenda-se que a avaliagcdo se concentre nos efeitos concretos da tecnologia sobre
o protocolo e sobre as pessoas, grupos ou comunidades potencialmente afetadas. A
denominacgdo comercial do sistema, a arquitetura técnica ou a area disciplinar, isoladamente,

ndo determinam o nivel de atencdo ética.

1.5 AMBITO DE APLICACAO

Recomenda-se considerar este Guia quando a pesquisa utilizar |A para, entre outras
finalidades:

— analisar, classificar, predizer ou interpretar dados relacionados a pessoas;

— produzir, transformar ou resumir conteludo que integre o protocolo, os
instrumentos de pesquisa, o consentimento ou os resultados;

— apoiar ou automatizar decisdes que possam afetar participantes;

— desenvolver, treinar, ajustar, testar ou validar modelos ou sistemas de |A;

— produzir dados sintéticos utilizados como parte da evidéncia cientifica;

— processar textos, imagens, audios, registros clinicos, dados administrativos ou
dados provenientes de ambientes digitais;

— produzir inferéncias sobre atributos individuais ou coletivos.

1.6 MODALIDADES DE PESQUISA RELACIONADA A INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Para fins de triagem e definicdo das informacdes necessarias a avaliacdo, recomenda-
se identificar se o protocolo envolve: (a) pesquisa relacionada a saude que utiliza dados e

métodos de IA; (b) pesquisa conduzida com ferramentas ou tecnologias de IA; ou (c) pesquisa
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sobre o desenvolvimento, treinamento, teste, validacdo ou desempenho de ferramentas e

tecnologias de IA. As modalidades podem coexistir no mesmo protocolo e ndo determinam,

isoladamente, o nivel de risco.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

a modalidade ou as modalidades de uso da IA presentes no estudo;

a funcao desempenhada pela IA em cada etapa da pesquisa;

se a IA atua sobre dados, instrumentos, interagdo com participantes, producao de
inferéncias ou decisoes;

se a ferramenta utilizada foi desenvolvida especificamente para a pesquisa ou
fornecida por terceiro.

O CEP verifica:

1.7

se todos os usos relevantes da IA foram declarados, inclusive os considerados
auxiliares;

se a modalidade informada corresponde ao uso efetivamente descrito no protocolo;

se o enquadramento permite identificar participantes formais, pessoas indiretamente
afetadas, grupos e comunidades potencialmente impactados.

ABORDAGEM ORIENTADA PELO CONTEXTO DE USO

Recomenda-se que o protocolo defina o contexto de uso da IA antes da andlise de

risco. A mesma tecnologia pode apresentar riscos distintos conforme a finalidade, a

populacdo, a fonte de dados, o grau de autonomia, o ambiente de aplicacdo e a possibilidade

de intervencdo humana.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

qual é a finalidade especifica da IA no estudo;

qual pergunta ou tarefa o sistema executa;

em que etapa da pesquisa a |A é utilizada;

guem recebe e utiliza a saida produzida;

se a saida influencia decisdo sobre participante, grupo ou comunidade;
se existe intervencdo humana antes de qualquer consequéncia relevante.

11
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Recomenda-se que o CEP verifique:

— se o papel da IA esta descrito de forma suficientemente clara para permitir avaliacao
ética;

— se o contexto de uso real coincide com o contexto em que o sistema foi desenvolvido ou
validado;

— se ainfluéncia do sistema sobre decisdes foi explicitada;
— se a descricdo permite identificar quem pode ser afetado pela utilizacdo da IA.

Sinal de alerta:

— o protocolo menciona IA apenas de forma genérica, sem descrever sua fun¢ao;

— o pesquisador descreve o sistema como 'apoio' sem esclarecer quanto ele influencia a
decisao;

— o uso de |A aparece somente em anexo técnico, sem integracdo com a analise ética do
protocolo.

1.8 PROPORCIONALIDADE

Recomenda-se que a profundidade da avaliacdo seja proporcional ao risco. O uso de
IA ndo deve, por si sO, gerar exigéncias idénticas para todos os protocolos. A MARIAH é o
instrumento destinado a apoiar essa classificacdo e a documentar os fatores de risco
relevantes.

Protocolos de menor risco podem requerer apenas identificacdo clara do uso da IA,
transparéncia e protecdao adequada dos dados. Protocolos de maior risco podem exigir
validacdo contextual, andlise de desempenho por subgrupos, supervisdo humana efetiva,

documentacdo ampliada de governanga, monitoramento e salvaguardas adicionais.

Fundamento:

O documento de origem estabelece que perguntas éticas estaveis — representatividade dos
dados, supervisdao humana, destino do modelo e protecdo dos participantes — recomenda-
se que orientem a avaliacio mesmo diante da rapida mudanca das arquiteturas de |IA. A
revisdo mantém essa racionalidade, substituindo a linguagem ensaistica por critérios
operacionais.

12
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CONCEITOS ESSENCIAIS PARA A AVALIAGAO DE SISTEMAS DE IA

Este capitulo reune apenas 0s conceitos necessarios para a avaliagdo ética. A
compreensao técnica aprofundada de arquiteturas e algoritmos nao é pressuposto para a
atuacdo do CEP. O objetivo é permitir que pesquisador e avaliador utilizem linguagem comum

e identifiquem as informagdes necessarias a analise.

1.9 SISTEMA, MODELO E SAIDA

Para fins deste Guia, um sistema de |A processa dados ou informacgdes e produz saidas
como classificagOes, probabilidades, escores, recomendagdes, previsdes ou conteudos.
Recomenda-se que a avaliacdo ética considere o sistema em seu contexto de uso, e ndo
apenas o modelo matematico isolado.

O Quadro 2 apresenta os elementos basicos de um sistema de IA — entrada,

processamento e saida — e as implicacOes éticas associadas a cada um deles.

Quadro 2 - Elementos de um sistema de IA e implicagdes éticas

Elemento

Pergunta regulatoéria essencial

Implicagdo ética

Entrada

Quais dados ou informagdes
alimentam o sistema?

Determina qualidade,
representatividade, privacidade,
consentimento e risco de
reidentificacao.

Processamento/modelo

Como o sistema transforma as
entradas em saidas relevantes
para a pesquisa?

Determina opacidade,
possibilidade de auditoria,
generalizagao e risco de erro.

Saida

Que classificagdo, predicao,
recomendagdo ou conteudo é
produzido?

Determina possiveis danos,
inferéncias, decisoes e
necessidade de supervisao.

Fonte: elaboracgdo prépria.

1.10 TREINAMENTO, VALIDACAO E TESTE

Quando a pesquisa desenvolve ou avalia modelo de IA, recomenda-se que o protocolo

distinga, conforme aplicavel, os dados utilizados para treinamento, validacdo e teste. A
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apresentacdo de desempenho apenas sobre dados utilizados para treinar o sistema ndo

demonstra capacidade de generaliza¢ao.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— origem e caracteristicas dos conjuntos de dados;
— critérios de selegao e exclusao;

— procedimentos relevantes de pré-processamento;
— se houve uso de dados sintéticos;

— estratégia de separagao entre treino, validagao e teste, quando aplicavel;

— métricas de desempenho pertinentes ao contexto de uso.

Recomenda-se que o CEP verifique:

— se o desempenho apresentado foi obtido em dados independentes quando isso for

necessario para sustentar a finalidade proposta;
— se os dados utilizados sdo adequados a populagdo e ao contexto da pesquisa;
— se limitagdes de generalizagdo sdo explicitadas.

1.11 FAMILIAS DE SISTEMAS E RISCOS ASSOCIADOS

O Quadro 3 apresenta as familias de sistemas de IA mais frequentes em protocolos de

pesquisa, com exemplos e as questdes éticas prioritarias associadas a cada tipo de uso.

Quadro 3 - Familias de sistemas de |A e questdes éticas prioritarias

Tipo de uso

Exemplos no documento de
origem

Questoes prioritarias

Classificacdo e predicado

modelos de risco, apoio
diagndstico, classificagdo de
imagens

representatividade, validacao,
impacto da decisdo, supervisao
e erro.

Processamento de linguagem

analise de prontudrios, textos,
documentos e discursos

privacidade, inferéncias,
contextualizacao, vieses e
confidencialidade.

IA generativa

producdo de texto, sintese,
geragdo de dados sintéticos

alucinacao, integridade
cientifica, rastreabilidade,
confidencialidade e verificagao
humana.

Sistemas adaptativos

modelos sujeitos a atualizacdo
ou retreinamento

controle de versao, deriva,
revalidacdo e necessidade de
nova avaliacdo ética.
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Tipo de uso

Exemplos no documento de
origem

Questoes prioritarias

Aprendizagem federada e
técnicas de privacidade

processamento distribuido de
dados

governanga, risco residual de
reidentificacdo e
responsabilidade entre
instituigoes.

Fonte: elaboragdo propria.

1.12 DADOS SINTETICOS

Quando dados sintéticos forem utilizados, recomenda-se que o protocolo os
identifique expressamente e descreva sua funcdo no estudo. Dados sintéticos ndo devem ser
apresentados como dados observacionais reais. Quando integrarem o desenvolvimento ou a

validacdo de um sistema, recomenda-se que o pesquisador demonstre sua adequac¢do a

finalidade cientifica.

Sinal de alerta:

— dados sintéticos descritos apenas como mecanismo de 'anonimiza¢ao' sem avaliacao de

seus limites;

— resultados gerados artificialmente apresentados como evidéncia empirica coletada de

participantes;

— auséncia de verificagdo humana de conteudo produzido por IA generativa.
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DIMENSOES CRIiTICAS DE RISCO

Recomenda-se que a avaliacdao de sistemas de IA considere, de forma articulada, viés,
explicabilidade e transparéncia, supervisao humana, impacto sobre participantes e grupos, e

ciclo de vida do sistema. Essas dimensées constituem fundamentos centrais da MARIAH.

1.13 VIES, REPRESENTATIVIDADE E EQUIDADE

Recomenda-se que o protocolo avalie se os dados e o desempenho do sistema sdo
adequados as pessoas, aos grupos e aos contextos afetados pela pesquisa. Métricas agregadas
podem ocultar desempenho desigual entre subgrupos. Recomenda-se que a equidade seja
considerada também como dimensdo de seguranca: diferencas relevantes de desempenho
podem produzir riscos concretos, especialmente quando a IA influencia decisbes clinicas,

assistenciais, de selegdo, classificagdo ou priorizagao.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— composicdo e origem da base de dados;

— caracteristicas relevantes da populacdo representada;

— avaliagdo de desempenho por subgrupos quando pertinente;
— limitagcOes de representatividade conhecidas;

— medidas previstas para reduzir ou monitorar disparidades.

Recomenda-se que o CEP verifique:

— se a populacdo do estudo é comparavel aquela utilizada no desenvolvimento ou
validacdo;

— se subgrupos potencialmente vulneraveis ou sub-representados foram considerados;

— se o protocolo distingue auséncia de evidéncia de viés de evidéncia de auséncia de viés.

Sinal de alerta:

— apresentacdo apenas de acurdcia global;

— modelo importado sem justificativa de transferibilidade ao contexto brasileiro;

— auséncia de analise de subgrupos em pesquisa cujo resultado possa distribuir beneficios
ou riscos de forma desigual.
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1.14 EXPLICABILIDADE E TRANSPARENCIA

A profundidade da explicacdo necessaria depende da funcdo da IA e das consequéncias
de sua saida. A avaliagdo ética ndao exige acesso irrestrito ao cédigo-fonte em todos os casos,
mas requer informacdao suficiente para compreender o papel do sistema, suas limita¢des e as

condi¢des nas quais suas saidas podem ser contestadas.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

nivel de explicabilidade disponivel e adequado ao contexto de uso;

— limitagGes conhecidas das técnicas de explicagdo utilizadas;

— informagdes necessarias para que o responsavel humano interprete e conteste a saida;
— forma de comunicagdo aos participantes quando a IA tiver impacto relevante sobre sua
participacdo ou seus dados.

Fundamento:

O documento de origem ressalta que mapas de saliéncia e outras técnicas de explicagdo nao
demonstram causalidade e ndao equivalem, por si sé, a interpretabilidade clinica ou ética.
Recomenda-se que a explicacdo seja adequada ao usuario e ao contexto.

1.15 SUPERVISAO HUMANA EFETIVA

A presenca formal de pessoa responsavel ndo é suficiente quando ela ndo dispde de
informacgao, competéncia, tempo, autoridade ou possibilidade real de discordar do sistema.
Recomenda-se que a supervisdo humana seja efetiva e compativel com a magnitude das
consequéncias. Recomenda-se que o protocolo explicite quem exerce a supervisdao, em que
momento ela ocorre, quais informagdes sustentam a revisdo humana e como se procede
diante de discordancia entre a saida algoritmica e o julgamento humano, considerando

inclusive o risco de viés de automacao.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— guem exerce a supervisdo;

— qual qualificacdo é necessaria;

— em gue momento ocorre a revisao;

— como a discordancia é registrada e tratada;
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— 0 que ocorre quando o sistema falha ou produz resultado incompativel com outras
evidéncias.

Recomenda-se que o CEP verifique:

— se ha possibilidade real de intervengao antes de consequéncias relevantes;
— se o responsavel humano compreende suficientemente as limitacdes do sistema;
— se o desenho operacional favorece a contestacao em vez da aceitagao automatica.

Sinal de alerta:

— supervisdao descrita apenas como 'médico responsavel' ou 'pesquisador responsavel’,
sem processo de revisao;

— decisao de alta consequéncia sem possibilidade real de contestacao;

— uso de IA em contexto de sobrecarga ou automacado que favoreca viés de automacao.

1.16 CICLO DE VIDA, ATUALIZAGCAO E DERIVA

A aceitabilidade ética de um sistema de IA ndo deve ser tratada como propriedade
estatica. O desempenho pode variar conforme populagao, dados, fluxo de trabalho, ambiente
institucional e condic¢Oes reais de uso, e pode se modificar ao longo do tempo. Quando o
sistema puder mudar durante a pesquisa, recomenda-se que o protocolo estabeleca
identificacdo e controle de versdo, critérios de monitoramento, mecanismos para detectar
falhas ou deterioracdo de desempenho e procedimentos para atualizacdo, recalibracdo,
retreinamento ou substituicido. Recomenda-se que mudancas capazes de alterar riscos,
beneficios, equidade, privacidade, autonomia, supervisao humana ou consequéncias de erro

sejam avaliadas quanto a necessidade de comunicagdo ou emenda ao CEP.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— versao do sistema utilizada;

— se o sistema é estatico ou adaptativo;

— eventos que podem alterar seu desempenho;

— critérios minimos de desempenho;

— procedimentos diante de deriva de dados ou desempenho;
— destino do sistema ao encerramento da pesquisa.
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1.16.1 Monitoramento, mudancgas e rastreabilidade

Recomenda-se que a avaliacdo ética acompanhe o ciclo de vida da IA no protocolo.
Quando proporcional ao risco e a finalidade da pesquisa, recomenda-se que o protocolo
preveja mecanismos que permitam identificar qual sistema, versdao ou configuracdo foi
utilizado; monitorar desempenho durante a execugao; reconhecer resultados inesperados ou
deterioracdo relevante; e estabelecer respostas previamente definidas quando novas
informagdes modificarem o perfil de risco.

Recomenda-se que o CEP verifique se alteracbes técnicas ou contextuais
aparentemente limitadas podem modificar de forma eticamente relevante a interagdo com
participantes, a autonomia deciséria, o desempenho em grupos especificos, a supervisdo
humana, a relacdo risco-beneficio ou as salvaguardas previstas.

A existéncia de registro, autorizacdo, certificacdo ou outro enquadramento regulatério

do sistema ndo substitui a avaliacdo ética de sua utilizacdo no protocolo especifico.

1.17 PESSOAS, GRUPOS E COMUNIDADES AFETADOS ALEM DOS PARTICIPANTES FORMAIS

Recomenda-se que a avaliacdo ética considere ndo apenas as pessoas cujos dados sdo
diretamente utilizados ou que interagem com a equipe de pesquisa, mas também aquelas que
possam ser classificadas, perfiladas, representadas ou afetadas pelas inferéncias, decisdes,
produtos ou usos posteriores do sistema. A auséncia de enquadramento formal como
participante ndo torna eticamente irrelevantes os riscos previsiveis de discriminacao,
estigmatizacdo, exclusdo, vigilancia, manipulagao, representacdo inadequada ou distribuicdo

injusta de beneficios e 6nus.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— quem pode ser afetado direta ou indiretamente pelas saidas, inferéncias ou reutilizacdes
do sistema;

— quais danos individuais, coletivos, sociais, culturais, econdbmicos ou territoriais sdo
razoavelmente previsiveis;

— como grupos potencialmente afetados foram considerados na concepcdo, validacdo e
comunicac¢ao da pesquisa;

— quais medidas reduzem riscos de estigmatizacao, discriminagdo, perfilamento indevido
e representacdo inadequada.
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O CEP verifica:

— se a analise de risco ultrapassa a protecdo individual e alcangca impactos coletivos e
societais pertinentes;

— se dados publicos, anonimizados ou secundarios foram indevidamente tratados como
eticamente neutros;

— se a pesquisa pode deslocar riscos para grupos que ndo consentiram nem possuem canal
direto de contestacdo;

— se o valor social alegado é compativel com a distribuicdo de riscos, beneficios e poder
decisério.

Sinal de alerta:

— o protocolo afirma ndo haver participantes apenas porque utiliza dados publicos,
secundarios ou anonimizados;

— inferéncias sensiveis ou classificagdes coletivas sdao produzidas sem identificacdao dos
grupos afetados;

— impactos sociais ou culturais previsiveis sao tratados exclusivamente como problema de
protecao de dados.
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CONTEXTO BRASILEIRO E INTERESSE PUBLICO

Recomenda-se que a avaliacdo ética de pesquisas com |A considere o contexto
brasileiro, sua diversidade populacional, territorial, social e epidemioldgica e as desigualdades

gue podem afetar a producdo e a interpretacdo dos dados.

1.18 ADEQUAGAO AO CONTEXTO BRASILEIRO

Nao se deve presumir que sistemas desenvolvidos ou validados em outros contextos
sejam adequados a populacdo brasileira. Recomenda-se que o protocolo justifique a

transferibilidade do modelo ou apresente validagao compativel com a finalidade proposta.

Recomenda-se que o CEP verifique:

— se a populagdo e o ambiente de desenvolvimento sdo comparaveis ao contexto da
pesquisa;

— se diferencas de infraestrutura, idioma, cultura, epidemiologia ou composi¢ao
populacional podem alterar o desempenho;

— se existe risco de reforco de desigualdades ja presentes nos dados.

1.19 SUS E DADOS DE INTERESSE PUBLICO

Nas pesquisas que utilizem dados, servicos, infraestruturas ou populacdes vinculadas
ao Sistema Unico de Saude (SUS), recomenda-se que a utilizacdo de IA observe a protec3o dos
participantes, a governanca dos dados, a finalidade da pesquisa, a equidade e o interesse
publico.

A abrangéncia e a diversidade dos dados produzidos no SUS ampliam o potencial
cientifico da pesquisa e, simultaneamente, aumentam a responsabilidade sobre uso,

compartilhamento, reutilizagdo e destino dos produtos derivados desses dados.

Sinal de alerta:

— transferéncia de dados ou modelos derivados de dados publicos sem definicao de
finalidade, responsabilidade e destino;

— uso de infraestrutura estrangeira ou de terceiros sem descricdio da cadeia de
processamento;
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— auséncia de analise de impacto sobre grupos ou territérios sub-representados.

1.20 SAUDE DIGITAL, INTEROPERABILIDADE E SOBERANIA DE DADOS

Quando a pesquisa estiver inserida em ecossistemas de salde digital, plataformas
interoperaveis ou redes nacionais de dados, recomenda-se que o protocolo explicite os fluxos
de dados e as responsabilidades institucionais relevantes. A interoperabilidade ndo elimina as

obrigacdes de finalidade, seguranca, rastreabilidade e protecgao.
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REFERENCIAS INTERNACIONAIS E PRINCIPIOS INCORPORADOS

A andlise internacional realizada no documento de origem contribui para a construcao

dos critérios utilizados neste Guia e na MARIAH. Nesta versdo regulatdria, a descri¢ao pais a

pais é substituida por uma sintese das contribuicdes incorporadas ao modelo brasileiro.

O Quadro 4 sintetiza as contribui¢cdes das experiéncias internacionais incorporadas a

este Guia e a MARIAH.

Quadro 4 - Experiéncias internacionais e contribui¢cdes incorporadas ao modelo brasileiro

Referéncia/experiéncia

Contribuicao incorporada

Aplicagdo no Guia/MARIAH

OoMS governanga ética, supervisdo principios gerais; supervisao;
humana, protecao de transparéncia;
participantes e atencdo as responsabilidade.
limitacdes dos sistemas

Canada avaliagao de impacto estrutura proporcional;

algoritmico e separagdo entre
risco e mitigagao

rastreabilidade; regra critica

Australia/NHMRC

orientacao para avaliagao de
pesquisa envolvendo IA

adequacao da informacgao
apresentada ao comité e
avaliacao proporcional

Estados Unidos/FDA

contexto de uso, influéncia do
modelo e ciclo de vida

caracterizacao do uso;
monitoramento; influéncia da
IA na decisdo

Unido Europeia e protecao de
dados

governanga, transparéncia e
protecdao de dados em sistemas
de IA

dados, finalidade, riscos e
documentacgao

Asia — referéncias analisadas
no original

contestabilidade, desempenho,
protecdo de participantes e
avaliagdo de dispositivos

supervisao, validacdo, direitos e
requisitos por contexto

Fonte: elaborac¢do propria.

Essas referéncias ndao substituem o marco brasileiro. Elas funcionam como fontes de

comparacdo e apoio metodoldgico. Os requisitos aplicaveis ao protocolo devem ser

fundamentados nas normas brasileiras vigentes e nas responsabilidades do sistema de ética

em pesquisa.
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Recomenda-se que o CEP verifique:

— se referéncia internacional citada pelo pesquisador é compativel com o contexto
brasileiro;

— se certificacdo, aprovacao ou desempenho em outro pais esta sendo indevidamente
utilizado como substituto da avaliagdo ética local;

— se salvaguardas adotadas no exterior foram adaptadas a populagdo e as normas
brasileiras.
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INTEGRIDADE CIENTIFICA, AUTORIA E USO DE IA NA PRODUCAO DA PESQUISA

O uso de IA na elaboracao, analise ou documentacdao de uma pesquisa nao desloca a
responsabilidade humana. O pesquisador responsavel permanece responsavel pela
integridade do protocolo, dos dados, das analises, das referéncias e dos resultados

apresentados.

1.21 DECLARAGAO DO USO DE IA

Recomenda-se que o protocolo declare o uso de IA quando ela contribuir de modo
relevante para a produc¢ado de conteudo, analise, gera¢dao de dados, formulagao de hipoteses,
elaboracdo de instrumentos ou outras etapas que possam afetar a integridade cientifica ou a

protecdo dos participantes.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— ferramenta ou sistema utilizado, quando relevante;

— finalidade do uso;

— etapa da pesquisa em que foi empregado;

— responsavel humano pela revisdo e validacao;

— medidas de verificacdo de referéncias, fatos, calculos, dados ou conteudo gerado.

1.22 AUTORIA E RESPONSABILIDADE HUMANA

Sistemas de |IA ndo devem substituir a atribuicdo de responsabilidade humana pelo
conteudo cientifico. A responsabilidade ética e cientifica ndo pode ser transferida ao sistema

utilizado.

Recomenda-se que o CEP verifique:

— se ha pessoa responsavel por cada etapa relevante do protocolo;
— se a equipe dispde de competéncia para verificar as saidas da IA;
—se o uso de |A ndo obscurece a cadeia de responsabilidade.

25



INAEP — Guia de Uso Etico de Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos — Versédo 1.0

1.23 ALUCINACAO, FABRICACAO E NEGLIGENCIA

Recomenda-se que o contelddo gerado por IA seja verificado antes de integrar o
protocolo ou os materiais submetidos ao CEP. Referéncias inexistentes, afirmagdes
normativas incorretas, dados sintéticos apresentados como reais e hipdteses nao verificadas

podem comprometer a validade cientifica e, consequentemente, a justificativa ética da

exposicdo de participantes a riscos.

Sinal de alerta:

— referéncias bibliograficas ndo verificaveis;

— afirmacgdes normativas sem fonte oficial;

— texto de consentimento produzido por |A sem revisao substantiva;

— dados ou imagens gerados artificialmente sem identificacdo clara;

— delegacao de julgamento cientifico ou ético a ferramenta.

1.24 O QUE SE RECOMENDA PARA O PROTOCOLO — E O QUE O CEP DEVE VERIFICAR

O Quadro 5 sintetiza o que se recomenda que o protocolo apresente e o que o CEP

verifica quanto a integridade cientifica, a autoria e ao uso de IA na producdo da pesquisa.

Quadro 5 - Sintese das recomendagdes sobre integridade cientifica, autoria e uso de 1A

Tema

Recomenda-se que o protocolo
apresente

Recomenda-se que o CEP
verifique

UsodelA

declaragdo da ferramenta, funcao
e etapa

se a declaragdo é completa e
compativel com o uso real.

Verificagdo humana

responsavel e processo de revisao

se a revisdo é substantiva e
suficiente.

Dados sintéticos

identificagdo, finalidade e
validagao

se ndo foram confundidos com
dados reais.

Referéncias e normas

mecanismo de conferéncia

se as fontes relevantes sdao
verificaveis.

Responsabilidade

pessoa responsavel por decisdes
e conteudo

se a cadeia de responsabilidade
permanece humana e definida.

Fonte: elaboragdo prdpria.
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GOVERNANGA DE DADOS E PROTEGCAO DE PARTICIPANTES

A governanca de dados é uma dimensdo central da avaliagdo ética de pesquisas com
IA. Recomenda-se que o protocolo permita identificar a origem dos dados, as finalidades de
tratamento, os agentes responsaveis, os fluxos de compartilhamento, os mecanismos de

seguranca e o destino dos dados e dos modelos derivados.

1.25 ORIGEM, FINALIDADE E PAPEIS

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— origem de cada conjunto de dados;

— finalidade de uso no estudo e no treinamento ou ajuste do sistema;
— Controlador e Operador, quando aplicavel;

— institui¢Oes e terceiros que terdo acesso;

— infraestrutura utilizada para armazenamento ou processamento;

— destino dos dados, parametros e modelo apds a pesquisa.

1.26 BANCOS DE DADOS, USO FUTURO E CONSENTIMENTO

Quando a pesquisa utilizar banco de dados, recomenda-se que o protocolo demonstre
o enquadramento aplicavel segundo a origem do banco, a finalidade da utilizacdo e as normas
brasileiras pertinentes. Eventual dispensa de obtencdo ou documentacdo de novo
consentimento deve indicar a hipétese normativa aplicavel e apresentar justificativa ética e

metodoldgica, sem ser presumida apenas em razao da origem do banco.

Recomenda-se que o CEP verifique:

— se os instrumentos institucionais aplicaveis foram apresentados;

— se o uso futuro esta coberto pelo consentimento anterior ou pela hipétese normativa
invocada;

— se a anonimizagdo ou pseudonimizacdo descrita € adequada ao risco de reidentificacdo;

— se a finalidade da pesquisa é compativel com o uso proposto.
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1.27 REIDENTIFICACAO, INFERENCIA E SEGURANCA

A auséncia de identificadores diretos ndao elimina automaticamente o risco de
reidentificacdo. Sistemas de IA podem combinar varidveis e produzir inferéncias capazes de
revelar informacgBes sensiveis. Recomenda-se que o protocolo considere o risco técnico e

contextual de reidentificacao e inferéncia.

Sinal de alerta:

— uso do termo 'anonimizado' sem descri¢cao do procedimento;

— grandes conjuntos de dados com multiplas varidveis indiretas capazes de reidentificacao;
— transferéncia a terceiros sem definicao de finalidade e responsabilidade;

— uso de servico externo de IA que retenha ou reutilize dados do protocolo.

1.28 TRANSFERENCIA INTERNACIONAL E SOBERANIA DE DADOS

Quando houver transferéncia internacional ou processamento em infraestrutura
localizada fora do Brasil, recomenda-se que o protocolo descreva o fluxo, a finalidade, os

agentes envolvidos, as salvaguardas e o destino dos dados e do modelo resultante.

1.29 TECNOLOGIAS DE PRESERVAGAO DE PRIVACIDADE

Aprendizagem federada, privacidade diferencial, criptografia homomérfica e outras
arquiteturas de preservagcao de privacidade podem reduzir determinados riscos, mas nao
devem ser tratadas como garantias absolutas. Recomenda-se que o protocolo descreva o

mecanismo adotado e o risco residual relevante.

Fundamento:

O documento de origem destaca que técnicas de privacidade modificam a arquitetura do
tratamento, mas ndo eliminam automaticamente riscos de inversdo, reidentificacdo ou
responsabilidade institucional. O CEP avalia a suficiéncia da salvaguarda no contexto
concreto.
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1.30 DIREITOS DOS PARTICIPANTES E DESTINO DO MODELO

Recomenda-se que o protocolo esclarega como serdo tratados os direitos dos
participantes durante a pesquisa e, quando pertinente, apds o treinamento do modelo. A
retirada de dados pode ter limitacdes técnicas quando o sistema ja foi treinado; recomenda-

se que essas limitacdes sejam explicadas e avaliadas de forma transparente.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— como o participante poderd exercer direitos sobre seus dados;

— como sera tratada eventual retirada do consentimento;

— se o modelo continuara a incorporar padrdes aprendidos a partir dos dados retirados;
— se ha mecanismo de eliminacdo, reprocessamento ou outra medida aplicavel;

— qual serd o destino final do modelo e de seus parametros.
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ESPECIFICIDADES POR NATUREZA DA PESQUISA

As especificidades ndo constituem exce¢des a avaliacao geral. Elas determinam quais
dimensdes de risco exigem maior atengao. Pesquisas das Ciéncias da Saude e pesquisas das
Ciéncias Humanas e Sociais podem compartilhar principios e, ao mesmo tempo, demandar

perguntas diferentes.

1.31 CIENCIAS DA SAUDE: IMPACTO ASSISTENCIAL E SAMD

Quando a IA puder influenciar diagndstico, progndstico, tratamento, monitoramento,
triagem ou outra decisdao de natureza assistencial, recomenda-se que o protocolo descreva o
impacto potencial da saida do sistema e o papel da supervisdo humana.

Quando o sistema se enquadrar como Software as a Medical Device (SaMD), a
apreciacao ética pelo CEP e a avaliagao sanitdria pela Anvisa tém mandatos complementares,
e ndo concorrentes. A apreciacdo pelo CEP ndo substitui a competéncia da autoridade
sanitdria, e a existéncia de enquadramento regulatério nao substitui a avaliagcdo ética da
pesquisa.

Em sistemas de IA com impacto assistencial, recomenda-se que o CEP considere ainda
se o desempenho foi demonstrado em populacdo e contexto pertinentes; se ha possibilidade
de desempenho diferencial entre grupos; se a supervisdao humana é efetiva; e se o protocolo
prevé monitoramento e gestdo de mudancgas quando o sistema puder ser atualizado durante

o estudo.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— finalidade do sistema e sua fun¢do na pesquisa;

— fase de desenvolvimento ou avaliacdo;

— impacto clinico ou assistencial potencial;

— desempenho relevante no contexto de uso;

— mecanismo de supervisdao e contestac¢ao;

— enquadramento regulatdrio aplicavel, quando pertinente;

— plano para falha, resultado inesperado ou necessidade de intervencdo imediata.

Recomenda-se que o CEP verifique:
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— se a decisdo assistencial permanece adequadamente supervisionada;

— se o protocolo distingue pesquisa, uso assistencial e finalidade regulatoria;
— se os riscos decorrentes de erro ou mau funcionamento foram avaliados;
— se requisitos de governanga de dados continuam atendidos.

Sinal de alerta:

— sistema descrito como 'experimental' sendo utilizado de forma assistencial sem
delimitacao;

— alta autonomia em decisao de consequéncia grave sem revisao humana efetiva;

— uso de desempenho obtido em populagdo distinta sem validagdo contextual.

1.32 CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS: INFERENCIAS, GRUPOS E RISCO COLETIVO

Nas Ciéncias Humanas e Sociais, recomenda-se que a avaliacdo ndo se limite a natureza
dos dados de origem. O processamento algoritmico pode produzir inferéncias sobre
identidade, comportamento, rela¢des, crencgas, posicdo social, saude, pertencimento ou

outros atributos que ndo estavam explicitamente presentes nos dados coletados.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— origem dos dados e condi¢des de acesso;

— 0 que o sistema pretende inferir, classificar ou agrupar;

— se as inferéncias envolvem atributos sensiveis;

— base ética e juridica para o tratamento dessas inferéncias;

— grupos potencialmente afetados, inclusive além dos participantes formais;
— risco de estigmatizacado, discriminacdo ou representacao inadequada;

— destino do modelo e possibilidade de usos secundarios.

Recomenda-se que o CEP verifique:

— se consentimento ou justificativa de dispensa cobre as inferéncias produzidas, e ndo
apenas os dados de origem;

— se dados publicamente acessiveis estdo sendo tratados como eticamente neutros sem
analise do contexto;

— se ha riscos coletivos que ndo sdo capturados pela protecdo individual;
— se o modelo poderad ser reutilizado em contexto discriminatdrio ou ndo previsto.

Sinal de alerta:
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dados publicos processados para produzir inferéncias sensiveis sem anadlise especifica;
classificacdo de risco minimo baseada apenas no fato de os dados serem publicos ou
anonimizados;

auséncia de identificacdo dos grupos sociais afetados pelas inferéncias;

publicacdo aberta do modelo sem avaliacdo de usos secunddrios potencialmente
danosos.

Nas Ciéncias Humanas e Sociais, recomenda-se examinar de modo especifico a

adequacdo contextual e linguistica dos dados e modelos; as relagbes de poder entre

pesquisadores, plataformas, instituicbes e comunidades; a transformacdo de discursos,

imagens, vinculos e comportamentos em categorias automatizadas; a possibilidade de

vigilancia, manipulacdo ou apagamento de significados; e a eventual apropriacdo de dados,

conhecimentos ou expressoes culturais. Recomenda-se que a andlise ndo reduza essas

guestdes a legalidade do acesso aos dados.

O CEP verifica adicionalmente nas Ciéncias Humanas e Sociais:

se as categorias produzidas pelo sistema preservam contexto, linguagem, historicidade
e significado social;

se comunidades ou grupos vulnerabilizados participam de forma pertinente da
identificacdo de riscos e beneficios;

se o uso de bases digitais, redes sociais ou plataformas respeita expectativas razoaveis
de privacidade e integridade contextual;

se hd risco de colonialismo de dados, extracdo assimétrica de valor, reforco de
desigualdades ou reutilizagdo incompativel com os interesses dos grupos de origem.

1.33 PESQUISAS INTERDISCIPLINARES

Quando o protocolo reunir caracteristicas das Ciéncias da Saude e das Ciéncias

Humanas e Sociais, recomenda-se que o CEP aplique cumulativamente as perguntas

pertinentes aos diferentes contextos. A classificacdo disciplinar ndo deve reduzir a atencao a

um risco efetivamente presente.
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INTEGRAGCAO COM A MARIAH E OS INSTRUMENTOS DE APLICAGAO

Este Guia estabelece os fundamentos, os critérios e as informagles eticamente
relevantes. A MARIAH e seus instrumentos de aplicagdo estruturam a verificacao, a
classificacdo e a documentacdo dos riscos.

O Quadro 6 apresenta a fungao principal de cada médulo do conjunto documental e a

pergunta que cada um responde.

Quadro 6 — Fung¢do dos mddulos do conjunto documental

Médulo

Fungao principal

Pergunta que responde

Guia

estabelece escopo, principios,
conceitos e critérios de avaliacdo

O que se recomenda considerar
e por qué?

Caderno Referencial

retine os fundamentos éticos,
conceituais, cientificos e
regulatérios que sustentam as
orientagdes

Por que cada recomendacao,
eixo de risco ou salvaguarda foi
adotada?

MARIAH — instrumentos
de verificacao

converte os critérios em itens
verificaveis e materiais de apoio

O que se recomenda que o
protocolo apresente e o que o
CEP verifica?

MARIAH — matriz de
classificagao de risco

classifica e documenta o risco de
forma proporcional

Qual é o perfil e o nivel de risco e
quais requisitos decorrem dele?

Fonte: elaboragdo prdpria.

1.34 APLICACAO DA MARIAH

Recomenda-se que a MARIAH seja aplicada nos termos de seu médulo préprio. Este
Guia ndo reproduz a matriz, suas pontua¢des ou suas regras de calculo, a fim de evitar
duplicidade e divergéncia entre versoes.

Sempre que uma questao tratada neste Guia corresponder a dimensao avaliada pela
MARIAH, recomenda-se que a decisdo seja registrada no instrumento de risco e, quando

necessario, fundamentada no parecer do CEP.

1.35 REGISTRO DA DECISAO ETICA
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Recomenda-se que o parecer seja suficientemente claro para demonstrar quais riscos

foram identificados, quais informacdes sustentaram a andlise, quais requisitos foram

atendidos, quais pendéncias permanecem e quais razdes fundamentaram a decisao.

Recomenda-se que o CEP registre:

o contexto de uso da |A;

o nivel de risco obtido na MARIAH, quando aplicavel;

as dimensdes de risco de maior relevancia;

os requisitos ou salvaguardas necessarias;

eventuais divergéncias técnicas ou éticas relevantes;

a fundamentacao de diligéncia, condicionamento ou recusa.

1.36 SUPERVISAO ETICA LONGITUDINAL E EVENTOS QUE EXIGEM NOVA APRECIACAO

A aprovacdo ética inicial ndo encerra a supervisdo quando o sistema, os dados, a

finalidade ou o contexto de uso puderem mudar de modo relevante. Recomenda-se que o

protocolo defina os eventos que exigem emenda, comunicacdo ou nova apreciacdo pelo CEP,

de forma proporcional ao risco e sem confundir atualizacdo meramente técnica com

modificacdo capaz de alterar direitos, riscos, beneficios ou a validade cientifica.

Recomenda-se submeter a apreciagao do CEP, conforme o risco:

troca do modelo, do fornecedor ou de componente que altere funcao, desempenho,
explicabilidade ou governanca;

inclusdo de novas bases de dados, populacdes, varidaveis sensiveis ou fontes digitais;
alteracdo de finalidade, contexto de uso, autonomia, usudrio da saida ou influéncia sobre
decisoes;

retreinamento, ajuste substancial, deriva relevante ou queda de desempenho, inclusive
por subgrupos;

novo uso, compartilhamento, abertura ou transferéncia do modelo, dos parametros ou
dos produtos derivados;

identificacdo de dano, discriminacdo, reidentificacdo, incidente de seguranga ou uso ndo
previsto.

1.37 RESPONSABILIDADES COMPARTILHADAS E LIMITES DA COMPETENCIA DO CEP

A protegdo ética em pesquisas relacionadas a IA constitui responsabilidade distribuida

ao longo do ciclo de vida. Recomenda-se que sejam identificadas as atribuicdes do
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pesquisador responsavel, da instituicdo proponente, dos responsaveis pela governanca e pelo
acesso aos dados, dos desenvolvedores ou fornecedores, dos patrocinadores, dos
financiadores e de outras instancias competentes. Essa distribuicao nao reduz a competéncia
do CEP nem transfere a ele fun¢bes técnicas, sanitdrias, administrativas ou de protecdo de

dados pertencentes a outras autoridades.

Recomenda-se que o protocolo apresente:

— matriz de responsabilidades pelas decisdes, dados, validagcdo, seguranga,
monitoramento, resposta a incidentes e encerramento;

— dependéncias de fornecedores e limites de acesso a informagdes técnicas ou
contratuais;

— instancias complementares de supervisao e os mecanismos de comunicagao entre elas;

— responsavel por assegurar o cumprimento das condigdes aprovadas pelo CEP durante
todo o estudo.

1.38 USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL NO APOIO AS ATIVIDADES DO CEP

Ferramentas de IA podem ser utilizadas em atividades auxiliares de organizacao,
capacitacdo ou pré-analise, desde que sua utilizacdo seja institucionalmente autorizada,
transparente, segura e submetida a supervisdo humana. A IA ndo pode deliberar, votar, emitir
decisdo autébnoma, substituir a apreciacdo colegiada ou assumir responsabilidade pelo
parecer. Recomenda-se que o conteddo do protocolo ndo seja inserido em servigco externo
gue retenha, reutilize ou utilize os dados para treinamento sem garantia institucional

adequada de confidencialidade, seguranca e finalidade.

Salvaguardas para o uso de IA pelo CEP:

— autorizacdo institucional e definicdo prévia das finalidades permitidas;

— protecdo da confidencialidade dos protocolos, pareceres e dados pessoais ou
comerciais;

— registro da ferramenta, versao, finalidade, usudrio e etapa em que houve apoio
automatizado;

— verificacgdo humana substantiva de fatos, referéncias, normas, inferéncias e sugestdes
produzidas;

— avaliagdo de viés de automacao, adequacao linguistica e contextual e representatividade
das fontes;
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— proibicdo de decisao autonoma e preservacao da deliberacdao humana, colegiada e
fundamentada;

— monitoramento periddico de desempenho, incidentes, erros e efeitos sobre a qualidade
da revisao.

Sinal de alerta:

— uso nao declarado de ferramenta publica ou comercial para analisar protocolo
confidencial;

— aceitacdao de recomendagao automatizada sem conferéncia humana documentada;

— dependéncia de modelo treinado em normas, idiomas ou contextos incompativeis com
o SNEPSH;

— substituicdo da capacitacdao dos membros ou da discussao colegiada por respostas
geradas automaticamente.
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ANEXO A — SINTESE DOS REQUISITOS DESTE GUIA

Dimensao

Informagao minima esperada

Contexto de uso

finalidade, funcao, autonomia, influéncia sobre
decisdo e populacdo afetada

Dados origem, qualidade, representatividade,
finalidade, agentes e fluxo
Validagdo treino/validacdo/teste, desempenho e

adequacgdo contextual

Viés e equidade

desempenho por subgrupos, limitagdes e
medidas de controle

Explicabilidade

informacao suficiente para compreensao e
contestagao

Supervisao humana

responsavel, competéncia, tempo, intervengao e
registro da discordancia

Ciclo de vida

versao, atualizagao, deriva, retreinamento e
destino

Integridade cientifica

declaracdo de uso de IA, verificacdo humana e
responsabilidade

Governanga de dados

consentimento, bancos de dados, transferéncias,
seguranca e direitos

Ciéncias da Saude

impacto assistencial, SaMD, falha e supervisao

Ciéncias Humanas e Sociais

inferéncias sensiveis, grupos afetados, risco
coletivo e usos secundarios

Fonte: elaboragao prépria.
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ANEXO B — SINAIS DE ALERTA CONSOLIDADOS

— uso de IA ndo declarado ou descrito apenas genericamente;

— auséncia de contexto de uso definido;

— desempenho apresentado apenas em dados de treinamento;

— auséncia de andlise de representatividade ou subgrupos quando pertinente;
— supervisao humana apenas nominal;

— alta consequéncia sem possibilidade real de contestacao;

— dados sintéticos apresentados como dados reais;

— referéncias ou afirmagdes normativas ndo verificadas;

— anonimizag¢do declarada sem método descrito;

— transferéncia a terceiros ou para o exterior sem fluxo e responsabilidade definidos;

— modelo importado aplicado ao contexto brasileiro sem analise de transferibilidade;

— Ciéncias Humanas e Sociais com inferéncias sensiveis tratadas como risco minimo

apenas porque os dados de origem sdo publicos;

— SaMD ou sistema assistencial com impacto relevante sem delimitacdo de

competéncia regulatdria e de supervisao;

— auséncia de identificacdo de pessoas, grupos ou comunidades afetados, além dos

participantes formais;

— mudancga relevante de modelo, base, finalidade ou contexto sem avaliacdo da

necessidade de emenda;
— responsabilidades fragmentadas ou atribuidas genericamente ao CEP;

— uso de |IA pelo CEP sem autorizacdo, registro, protecdao da confidencialidade e

verificacdo humana;

— reducdo de riscos coletivos, sociais ou culturais a questdes exclusivamente técnicas

ou de protec¢ao de dados.
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ANEXO C — FUNDAMENTOS NORMATIVOS E TECNICOS A SEREM MANTIDOS NA EDICAO
FINAL

Recomenda-se que a edigdo final preserve a rastreabilidade das orientagdes aos
marcos e referéncias ja utilizados no documento de origem. Entre os principais conjuntos de

fontes citados no texto original encontram-se:

Lei n? 14.874/2024 e Decreto n? 12.651/2025;

— Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais — LGPD;

— ResolugGes CNS n2466/2012, n2 510/2016 e n2 738/2024;

— normas e orientacoes setoriais aplicaveis a SaMD e uso de IA na medicina, quando
pertinentes ao protocolo;

— Politica de Integridade na Atividade Cientifica do CNPqg, conforme citada no
documento de origem;

— referéncias da Organizacdo Mundial da Saude e demais experiéncias internacionais
utilizadas na fundamentacdo da MARIAH;

— referéncias técnicas sobre explicabilidade, viés, aprendizagem federada,

privacidade e avaliacdo clinica citadas no documento original.
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