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1. RELATORIO

A Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024, instituiu o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos, posteriormente regulamentado pelo Decreto
n? 12.651, de 7 de outubro de 2025. Juntos, esses atos atribuiram a Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) competéncias normativas, deliberativas,
consultivas, fiscalizadoras e educativas. Destacam-se, entre elas, a prerrogativa de
editar normas regulamentadoras sobre a matéria e o dever de capacitar os
membros dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) sob as perspectivas ética e
metodoldgica.

by

A proposta responde a necessidade de orientar o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos diante dos riscos, beneficios e desafios
introduzidos pela inteligéncia artificial (IA). Sistemas de IA j& integram protocolos de
pesquisa nas Ciéncias da Saude e nas Ciéncias Humanas e Sociais, mas
pesquisadores e Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) ainda dispdem de repertérios
institucionais desiguais para examinar seus efeitos. A auséncia de orientacao
nacional pode produzir assimetrias de analise e protecdo. Por essa razao, o
documento parte de uma premissa simples: no centro da pesquisa e da avaliacao
ética devem estar as pessoas, 0s grupos e as comunidades afetados, € nao a
tecnologia considerada isoladamente.

Para enfrentar essa necessidade, a Inaep constituiu Grupo de Trabalho
(GT) temporéario para apreciar e aperfeicoar o texto preliminar do Guia de Uso Etico
de Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos. O trabalho considerou
referéncias nacionais e internacionais sobre ética, governanca e regulacao de IA,
entre elas documentos da Organizacao Mundial da Saude (OMS), da Organizacao
das Nacodes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), do Governo do
Canada, da Uniao Europeia, do Conselho Nacional de Saude e Pesquisa Médica da
Australia e da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a Saude
(MHRA), do Reino Unido. Essas fontes contribuiram para estruturar uma avaliacao
proporcional ao risco, orientada pelo contexto de uso e atenta a todo o ciclo de vida



dos sistemas.

A abordagem adotada reconhece que os riscos éticos ndo se encerram
na aprovacao inicial do protocolo. Dados, modelos, versdes, finalidades, populacdes
afetadas e condicdes reais de uso podem mudar durante a pesquisa. Por isso, a
avaliacao deve considerar desenvolvimento, validacao, implantacao, atualizacao,
monitoramento, resposta a incidentes e encerramento ou retirada do sistema. Essa
perspectiva de ciclo de vida vincula inovacdao responsavel, validade cientifica,
supervisdo humana, prevencdao de vieses e protecao continua das pessoas
participantes e afetadas.

Em 11 de maio de 2026, na quinta reuniao ordinaria da Inaep, foi
apresentada ao Colegiado a proposta de elaboracdo de um guia de diretrizes éticas
para o uso de inteligéncia artificial em pesquisas com seres humanos. Apds a
apreciacao da matéria, o Colegiado deliberou, por unanimidade, pela elaboracao do
Guia e pela instituicao de Grupo de Trabalho composto por membros da Inaep e
especialistas com reconhecida experiéncia no tema.

O trabalho foi coordenado pelo professor Fabiano Tonaco Borges,
consultor técnico do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministério da Saude (Decit/ SCTIE /MS),
com o apoio da Secretaria-Executiva da Inaep e da Coordenacao-Geral de Regulacao
e Etica em Pesquisa (CGREP/Decit/SCTIE/MS).

O GT iniciou suas atividades em 12 de junho de 2026 e trabalhou em
regime predominantemente assincrono, com cronograma de 60 (sessenta) dias e os
seguintes marcos:

e 19/06/2026 — reuniao de abertura, com apresentacao dos membros,
da proposta de trabalho e dos documentos;

e 16/06/2026 — reuniao intermediaria de leitura do texto preliminar;

e 03/07/2026 — prazo final para envio dos pareceres individuais e das
versdes comentadas do texto;

e 10/07/2026 — reuniao sincrona Unica de discussao dos pareceres,
com registro de falas e dissensos;

e 11 a 20/07/2026 — consolidacao das contribuicdes no texto pela
coordenacao;

e 21/07/2026 — reapresentacao da versao consolidada aos membros,
com prazo para objecoes;

Concluidos os trabalhos, o texto consolidado pelo GT foi encaminhado a
este Colegiado e juntado aos autos do Processo SEI n2 25000.136027/2026-16.

O texto permaneceu sob apreciacao do Colegiado por mais de 30 (trinta)
dias, periodo em que os membros puderam examina-lo e apresentar contribuicdes
adicionais. Registro meu agradecimento a Roseli Mieko Yamamoto Nomura, Abel
Silva de Meneses, Mariane Tami Amano e Marco Junio Peres Filho pelas cuidadosas
sugestdes de revisao textual, que contribuiram para aprimorar a clareza, a precisao
e a consisténcia do documento.

] A ferramenta desenvolvida para o apoio a pesquisadores e Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) na identificacdo, analise e classificacdo proporcional dos



riscos éticos de pesquisas com seres humanos que utilizem inteligéncia artificial,
favorece as avaliagdes fundamentadas, transparentes e explicaveis. A MARIAH —
Matriz de Avaliacdo de Risco em Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres
Humanos — concentra os instrumentos de aplicacdo e sera disponibilizada para
acesso, uso e teste no link: https://mariah-inaep.vercel.app/.

Antes de prosseguir para a analise do mérito deste voto, manifesto meus
agradecimentos a todos os especialistas que integraram o Grupo de Trabalho. O
empenho voluntdrio e o compromisso publico demonstrados foram fundamentais
para a elaboracao deste Guia, que se apresenta como valioso referencial de apoio
aos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), aos pesquisadores e a sociedade.

Registro o reconhecimento desta relatoria ao empenho do Grupo, cujas
contribuicdes densas e qualificadas resultaram em debates proficuos e na superacao
do texto original. Essa riqueza de perspectivas, aliada as contribuicdes
tempestivamente apresentadas pelos membros deste Colegiado da Inaep, conferiu
ao documento final elevado nivel de maturidade técnica e conceitual.

Agradeco aos especialistas que dedicaram tempo e reconhecida
competéncia técnica a este esforco, cumprido em prazo notadamente exiguo:
Alexandre Dias Porto Chiavegatto Filho, Fabio de Oliveira Aquino, Felipe de Oliveira
Franco, Luiz Vianna Sobrinho, Maira Araljo de Santana, Wellington Pinheiro dos
Santos e Roseli Mieko Yamamoto Nomura. Integrante do GT e relatora da Resolucao
CNS n? 738, de 2024, Roseli apresentou andlise anotada do texto, com contribuicdes
de natureza conceitual, terminolégica e juridica.

Expresso minha gratidao, finalmente, ao Professor Fabiano Tonaco
Borges, pela coordenacao e conducao serena e firme do Grupo de Trabalho e pela
elaboracao e consolidacao da minuta final; a Claudia Queiroz de Castro e Laura
Patricia da Silva, pelo esmero na organizacao editorial do documento; bem como a
Secretaria-Executiva da INAEP e a Coordenacdo-Geral de Regulacdo e Etica em
Pesquisa (CGREP/Decit/SECTICS/MS), pelo indispensavel suporte técnico,
organizacional e administrativo ao longo de todo o processo.

Trata-se, portanto, do resultado de um trabalho amplo e techicamente
qualificado, que retorna ao Colegiado para avaliacao e deliberacao.

2. ANALISE

A expansdo acelerada da inteligéncia artificial coloca o Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos diante de uma transformacio que exige
resposta institucional. Nao basta reconhecer o potencial dessas tecnologias para a
ciéncia e a saude. E necessario definir as condicbes éticas de seu uso, as
responsabilidades envolvidas e as salvaguardas adequadas. A orientacao central
deste voto é que a tecnologia permaneca a servico das pessoas. Participantes,
grupos, comunidades e demais pessoas potencialmente afetadas devem ocupar o
centro da concepcao da pesquisa, da avaliacao pelo CEP e do acompanhamento
durante todo o ciclo de vida do sistema de IA.

A versao submetida ao Colegiado foi harmonizada com o documento
Pesquisa em saude relacionada a inteligéncia artificial: revisao e supervisao ética,
publicado pela OMS em 2026, e com as reflexdes recentes da Agéncia Reguladora
de Medicamentos e Produtos para a Saude (MHRA), do Reino Unido, sobre a
regulacao da IA em salde. Esses referenciais convergem quanto a necessidade de
avaliacao proporcional ao risco, definicao do contexto de uso, documentagao
suficiente, responsabilidades distribuidas, supervisao humana e acompanhamento
ao longo do ciclo de vida. A contribuicao britanica reforca que o sistema deve ser
examinado de forma dinamica: mudancas no modelo, nos dados, na finalidade, no
desempenho ou no ambiente de aplicacao podem alterar o perfil de risco e exigir


https://mariah-inaep.vercel.app/

reavaliacao. A OMS, por sua vez, ndao propde instrumento préprio de classificacao de
risco; a MARIAH (Matriz de Avaliacdo de Risco de Inteligéncia Artificial em Pesquisa
com Seres Humanos) ocupa esse espaco no contexto brasileiro, como ferramenta de
apoio ao julgamento ético, sem substituir a deliberacao colegiada.

2.1. Conteudo, arquitetura documental e natureza da orientacao

A estratégia editorial foi reorganizada em trés documentos
complementares, com funcdes distintas. Essa divisao evita que fundamentos
conceituais, orientacdes institucionais e instrumentos de aplicacao sejam
apresentados no mesmo plano e permite que cada destinatario localize com maior
facilidade o conteldo de que necessita.

O Guia principal reldne as orientacdes éticas e regulatdrias dirigidas a
pesquisadores, instituicoes e CEPs. Apresenta o ambito de aplicacao, as dimensodes
essenciais de analise, as informacdes esperadas nos protocolos, os pontos que
merecem verificacdo pelo CEP e os sinais de alerta. Sua funcao é traduzir questdes
técnicas complexas em perguntas éticas compreensiveis e aplicaveis, sem exigir
gue os membros dos CEPs se tornem especialistas em ciéncia de dados ou
aprendizado de maquina.

O Caderno Referencial redne os fundamentos éticos, conceituais,
cientificos e regulatérios que sustentam as orientacbes do Guia. Nele estdo
desenvolvidos o0s conceitos de viés, explicabilidade, representatividade,
transferibilidade, supervisao humana, governanca de dados, integridade cientifica e
ciclo de vida, bem como as referéncias nacionais e internacionais utilizadas. O
Caderno possui funcao explicativa e nao cria requisitos adicionais para a apreciacao
ética.

A MARIAH concentra os instrumentos de aplicacao. Suas versoes
gualitativa e quantitativa apoiam a triagem, a classificacao proporcional do risco, o
registro do raciocinio do avaliador e a identificacao das salvaguardas pertinentes. A
matriz nao automatiza a decisao nem substitui o colegiado: organiza perguntas,
favorece consisténcia e torna mais transparente a fundamentacao do parecer.

A arquitetura em trés documentos preserva a unidade do conjunto
trabalhado pelo GT. O Guia orienta, o Caderno Referencial fundamenta e a MARIAH
apoia a aplicacao. Essa articulacao também facilita revisées futuras, pois permite
atualizar conceitos ou instrumentos sem comprometer a estabilidade das
orientacdes institucionais centrais.

A Inaep deve oferecer aos CEPs orientacdes claras, proporcionais e
passiveis de aplicacdo em diferentes &reas do conhecimento e realidades
institucionais. Essa responsabilidade nao se esgota na publicacao do material.
Abrange capacitacdo, acompanhamento da experiéncia de uso, recebimento de
duvidas, identificacao de dificuldades recorrentes e aperfeicoamento progressivo
dos instrumentos.

Sob a dtica da boa pratica regulatéria, os trés documentos tém carater
orientativo, pedagdgico e de apoio a deliberacdo. Preservam o marco normativo
vigente, a autonomia deciséria dos CEPs e as competéncias das demais autoridades.
Seu valor institucional reside em ampliar a qualidade, a consisténcia, a
previsibilidade e a transparéncia da revisao ética, sem converter a matriz em
decisao automatica nem conferir presuncao irrestrita de conformidade ao simples
preenchimento do instrumento.

2.2. Da apreciacao pelo grupo de trabalho



Os pareceres individuais convergiram em avaliacao global favoravel ao
documento. Os pareceristas destacaram a abordagem pedagdgica, o tratamento dos
vieses e de suas repercussdes sociais, a integracao entre governanca de dados e
protecao das pessoas, a supervisao humana significativa e a atencao as
especificidades das Ciéncias Humanas e Sociais e das Ciéncias da Saude. Também
reconheceram o carater inovador da MARIAH como instrumento de apoio a avaliacao
proporcional ao risco, sensivel a diversidade étnica, social, cultural, linguistica,
epidemioldgica e regional da populacdo brasileira.

As recomendacdes foram registradas em matriz de rastreabilidade, com
identificacao do parecerista, do trecho afetado, da decisao adotada e de sua
aplicacao no texto. As divergéncias relevantes receberam andlise expressa. Esse
processo confirma a importancia de um espaco plural de deliberacdo: o Guia nao
resulta de uma decisao técnica isolada, mas da combinacdo entre trabalho
especializado, exame normativo, experiéncia dos membros e julgamento
institucional. A aprovacao pelo Colegiado confere legitimidade ao inicio da etapa
seguinte, sem encerrar o processo de aperfeicoamento.

2.3. Questao especifica do consentimento e de sua eventual dispensa

Durante a revisao foram identificados trechos relativos ao Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e as hipdteses de eventual dispensa que
poderiam produzir ddvidas interpretativas se examinados fora de uma orientacao
especifica. A matéria possui relevancia propria e nao deve ser resolvida
incidentalmente em um guia dedicado a inteligéncia artificial.

Propbe-se, por isso, que a Inaep promova reuniao especifica com seus
membros para discutir diretrizes sobre o consentimento e os critérios excepcionais
de dispensa, a luz da Lei n? 14.874, de 2024, do Decreto n® 12.651, de 2025, das
normas éticas aplicaveis e, especialmente, dos entendimentos constantes dos
pareceres da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (Conjur/MS). O
objetivo é construir orientacao institucional coerente, juridicamente segura e
aplicavel tanto as Ciéncias da Saude quanto as Ciéncias Humanas e Sociais.

Até que essa deliberacao especifica ocorra e sejam emitidas as diretrizes
cabiveis pela Inaep, o Guia de IA nao antecipa solucao geral sobre dispensa do TCLE.
Permanecem apenas as referéncias necessarias para que o pesquisador identifique
o fundamento aplicavel ao caso concreto e para que o CEP motive sua decisao nos
termos do marco vigente.

2.4. Implementacao, consulta a sociedade e teste da MARIAH

Na hipotese de aprovacao pelo Colegiado, os trés documentos serao
submetidos a uma Ultima revisdo textual, a padronizacao das referéncias, a
conferéncia das remissdes internas e a diagramacao final. Essa etapa tera natureza
estritamente editorial e ndo poderd alterar o conteldo substantivo aprovado. Nao
haverd prejuizo a transparéncia: a versao aprovada permanecerd identificavel, e
eventuais ajustes editoriais serao documentados antes da publicacao.

O Guia principal e o Caderno Referencial serao publicados, e a MARIAH
sera disponibilizada aos CEPs para teste e uso. A matriz devera ser apresentada
como ferramenta de apoio, em formato acessivel, com instrucdes de aplicacao e
mecanismo para registro da experiéncia dos comités. Sua disponibilizacao permitirad
observar, em casos concretos, a clareza das perguntas, a coeréncia entre
avaliadores, a adequacao dos niveis de risco e a utilidade das salvaguardas
sugeridas.



A consulta a sociedade ocorrera simultaneamente ao periodo de
aplicacao inicial. Essa combinacao é especialmente adequada a um instrumento
novo: permite receber contribuicbes de participantes de pesquisa, pesquisadores,
CEPs, instituicdes, entidades cientificas, organizacdes da sociedade civil e demais
interessados, ao mesmo tempo que a MARIAH é testada em diferentes contextos. A
experiéncia pratica e a participacao social produzirao evidéncias complementares
para o aperfeicoamento do conjunto documental.

Na hipétese de aprovacao pelo Colegiado, a versao 1.0 do conjunto
documental sera disponibilizada para uso e teste pelo prazo inicial de seis meses e,
durante o mesmo periodo, permanecerd aberta ao recebimento de contribuicdes da
sociedade. Essa estratégia permitird avaliar, em situacdes reais, a clareza, a
aplicabilidade e a adequacao das orientacdes, bem como testar a MARIAH em
diferentes contextos institucionais. Ao término do periodo, as contribuicdes
recebidas e os resultados da aplicacao serao sistematizados. As contribuicoes
acolhidas poderao ser incorporadas a proposta aprimorada da versao 2.0, que
retornard ao Colegiado da Inaep para nova apreciacao e deliberacao.

A abertura as contribuicdes da sociedade nao reduz a responsabilidade
deliberativa da Inaep. Caberd ao Colegiado examinar os resultados do teste, as
dificuldades relatadas pelos CEPs, as eventuais divergéncias de aplicacao e as
propostas de aperfeicoamento. Nessa oportunidade, o Colegiado também podera
avaliar se algum conteudo recomenda futura disciplina normativa.

A existéncia de prazo definido para a consulta nao impede a submissao
imediata ao Colegiado de achados que indiquem risco relevante, inadequacao ética
ou necessidade urgente do seu aprimoramento.

A participacao social devera ser organizada por formulario eletrénico
acessivel, acompanhada de ampla divulgacao e de orientacdes para o envio de
contribuicdes. O tratamento dos dados observard a Lei Geral de Protecao de Dados
Pessoais e o0s requisitos de acessibilidade digital. A Coordenacao-Geral de Regulacao
e Etica em Pesquisa apoiard a sistematizacdo das contribuicdes e dos registros de
uso da MARIAH para apreciacao da Inaep.

Essa estratégia permite que a orientacdao seja disponibilizada sem
retardar o apoio necessario aos CEPs e, ao mesmo tempo, reconhece que um
modelo pioneiro deve aprender com a sociedade e com sua aplicacao. A publicacao,
a capacitacao, o teste, a consulta e a revisao colegiada integram um Unico processo
de implementacao responsavel e transparente.

Por fim, proposicao submetida ao Colegiado da Inaep dirige a sociedade
brasileira uma mensagem sobre o compromisso de fazer com que inovacao
cientifica e protecao ética avancem juntas. A inteligéncia artificial deve ampliar
capacidades humanas e beneficios sociais, sem afastar as pessoas do centro das
decisdes que lhes dizem respeito. Este conjunto documental nao é apresentado
como obra encerrada, mas como orientacdao publica, verificavel e aberta ao
aprendizado. Ao disponibilizar a MARIAH para teste e submeter os documentos a
consulta, a Inaep convida participantes de pesquisa, comunidades, pesquisadores,
CEPs, instituicdes e organizacdes da sociedade civil a contribuir para uma versao 2.0
mais clara, justa e adequada a diversidade brasileira. A palavra final sobre seu
aperfeicoamento caberd ao Colegiado, em deliberacao transparente e
fundamentada nas contribuicdes recebidas e na experiéncia concreta de aplicacao.

3. VOTO

Pelas raz0es expostas, considerando as competéncias atribuidas a Inaep
pela Lei n? 14.874, de 2024, e pelo Decreto n? 12.651, de 2025, e reconhecendo a
necessidade de oferecer orientacao nacional centrada na protecao das pessoas e



adequada ao ciclo de vida dos sistemas de inteligéncia artificial, VOTO:

| - pela APROVACAO do conjunto denominado Guia de Uso Etico de
Inteligéncia Artificial em Pesquisa com Seres Humanos, estruturado
em trés documentos complementares: Guia principal, Caderno
Referencial e MARIAH;

Il - pela realizacao, antes da publicacao, de revisao textual,
padronizacdao das referéncias, conferéncia das remissdes internas e
diagramacao final dos documentos, vedada qualquer alteracao do
conteudo substantivo aprovado e preservada a transparéncia do
processo;

I - pela publicagao da versao 1.0 do Guia principal e do Caderno
Referencial e pela disponibilizacdo da MARIAH aos Comités de Etica
em Pesquisa, para uso e teste pelo periodo inicial de seis meses;

IV -  pela abertura concomitante, durante o mesmo periodo, de
consulta a sociedade, destinada ao recebimento de contribuicoes
sobre a clareza, a aplicabilidade e a adequacao do conjunto
documental, bem como a coleta estruturada da experiéncia de
utilizacao da MARIAH;

V - pela promocao de acdes de orientacao e capacitacao dirigidas
aos CEPs, pesquisadores e instituicdes, com énfase na centralidade
das pessoas, na avaliacao proporcional ao risco, na supervisao
humana e no acompanhamento de todo o ciclo de vida dos sistemas
de IA;

VI - pelo acompanhamento da aplicacao da versao 1.0, com
possibilidade de submissao imediata ao Colegiado de achados que
indiquem risco relevante, inadequacao ética ou necessidade de
correcOes, independentemente do encerramento do periodo de seis
meses; e

VIl - pela sistematizacao das contribuicbes recebidas, das
dificuldades relatadas pelos CEPs, das eventuais divergéncias de
aplicacao e dos resultados do teste da MARIAH, com posterior
submissao ao Colegiado da Inaep da proposta aprimorada da versao
2.0, para nova apreciacao e deliberacao.

Meiruze Sousa Freitas
Coordenadora da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas,
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