TORPICOS

ISSN 2965-6672 | Qualis A2

A NOVA GOVERNANCA
ETICA DIGITAL EM
PESQUISAS COM SERES
HUMANOS NO BRASIL

THE NEW ETHICAL DIGITAL GOVERNANCE IN RESEARCH INVOLVING
HUMAN SUBJECTS IN BRAZIL

Ciéncias Humanas, Ciéncias Sociais Aplicadas, Ciéncias da Saude

19/10/2026

REGISTRO DOI: 10.70773/revistatopicos/792295981

Marco Anténio Moreira de Oliveira’

Moisés Nivaldo Cordeiro?



https://revistatopicos.com.br/categoria/ciencias-humanas
https://revistatopicos.com.br/categoria/ciencias-sociais-aplicadas
https://revistatopicos.com.br/categoria/ciencias-da-saude
https://doi.org/10.70773/revistatopicos/792295981
https://revistatopicos.com.br/

RESUMO

Em 2024, foi criada uma instancia para analise ética de projetos de
pesquisas com seres humanos, a Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa com seres humanos (INAEP), centralizada pelo novo
sistema de ética em pesquisa no pais. A governanca ética em
pesquisa no Brasil, com base no antigo sistema de ética e
operacionalizada pela Plataforma Brasil, passa enta por significativa
mudanc¢a na era digital. Vem fortalecer o desenvolvimento cientifico
nacional com a preservacao dos participantes de projetos de
pesquisa, com estratégias anteriormente previstas sendo mantidas.
Este trabalho mostra a integracao entre esse sistema, com um Novo
sistema de governanca ética digital com o uso de inteligéncia
artificial nos projetos de pesquisa. Uma nova instancia de analise
ética no pais, substituindo uma estrutura ja existente, vem aumentar
a garantia da defesa coletivo aos projetos de pesquisa. Considerada
instancia nacional, tem por contexto ambito independente de
promover interdisciplinaridade dos colegiados a sua manutencao
hierdrquica. Com base na Etica, urge a necessidade de manter a
protecao a dignidade, aos direitos, a seguranca e ao bem-estar dos
participantes, garantindo a integridade cientifica. Esse equilibrio
entre protecao ética e avanco do conhecimento representam um
desafio histérico e contemporaneo, agravado por abusos do passado
e pelas novas complexidades trazidas pelas tecnologias. Busca-se
com este artigo, apresentar os impactos positivos na transicao do
sistema de governanca ética, elencando pontos relevantes na
Plataforma Brasil, tendo em vista sua devida modernizacao nas
avaliacdes, contendo correlacdes conceituais éticas definidas j3,
protegendo o respeito aos participantes, sempre pelo controle
social.

Palavras-chave: FEtica; Plataforma Brasil; Inteligéncia Artificial;

Governanca.



ABSTRACT

In 2024, a body was established to conduct ethical reviews of
research projects involving human subjects, the “Instancia Nacional
de Etica em Pesquisa com seres humanos” (INAEP) which serves as
the central hub for the country’s new research ethics system. Ethical
governance in research in Brazil, based on the former ethics system
and operated by Plataforma Brasil, is now undergoing notable
change in the digital age. It strengthens national scientific
development while safeguarding research participants, with
previously established strategies being maintained. This paper
demonstrates the integration of this system with a new digital
ethical governance system that utilizes artificial intelligence in
research projects. A new body for ethical review in the country,
replacing an existing structure, is further ensuring collective
protection for research projects. Considered a national body, it
operates within an independent framework designed to promote
interdisciplinarity among its governing bodies rather than
maintaining a hierarchical structure. Based on ethical principles,
there is an urgent need to safeguard the dignity, rights, safety, and
well-being of participants while ensuring scientific integrity. This
balance between ethical protection and the advancement of
knowledge represents a historical and contemporary challenge,
exacerbated by past abuses and the new complexities brought
about by technology. This article aims to present the positive
impacts of the transition to an ethical governance system,
highlighting relevant points in the Plataforma Brasil initiative with a
view to its proper modernization in evaluations, incorporating
already-defined conceptual ethical correlations, and ensuring
respect for participants, always through social control.

Keywords: Ethics; Plataforma Brasil; Artificial Intelligence;

Governance.



1. INTRODUCAO

Quando tratamos sobre a avaliacdo da Etica em pesquisa, nos
remetemos a um entendimento de que um conjunto de acdes que
direcionam pontos primordiais sobre valores sociais e morais,
principalmente que, gerando um conceito a partir de como se
comportam os pesquisadores perante os participantes humanos, de
mManeira pela acao sofrida por estes tenha o menor risco possivel,
garantindo sua idoneidade respeitada e preservacao de sua
dignidade e as conseguintes acdes responsaveis ha manutencao da

saude, provendo a devida autonomia e justica a esses entes.

Ao longo da historia, as expressdes “moral” e “ética” foram
empregadas como sinbnimos, pois ambos se referem aos costumes
e aos padrbes de conduta do ser humano. A diferenca entre eles
consiste, sobretudo, em sua origem etimoldgica, pois “moral’

procede do latim moralis, enquanto “ética” provém do grego éthikos.

Nesse contexto, Sanchez-Vazquez (1998, p. 12) estabelece que “a ética
é a teoria ou ciéncia do comportamento moral dos homens em
sociedade”. A moral, por sua vez, engloba o conjunto de regras,
normas e valores que regulam concretamente a conduta humana. A
ética, portanto, representa a reflexao critica e sistematica sobre esses
elementos, atuando nos campos filosofico, psicoldogico e socioldgico.
Como afirma La Taille (2001, p. 68), “a ética esta para a moral como a

epistemologia esta para a ciéncia”.

Embora outras convencdes possam ser adotadas para diferenciar os
dois conceitos, neste estudo, adotamos a concepcao proveniente da
Psicologia Moral, cujas bases encontram-se na epistemologia

genética de Jean Piaget. Essa escolha alinha-se aos principios da



ética, em pesquisa, especialmente quando se trata de estudos
envolvendo aspectos do desenvolvimento humano, da autonomia
moral ou de participantes (como criancgas, adolescentes ou idosos),
0OS quais exigem rigoroso respeito a dignidade, a autonomia e a
protecao dos sujeitos envolvidos, conforme estabelecido pelo Codigo
de Nuremberg de 1947, pela Declaracao Universal dos Direitos
Humanos da Organizacao Nacional das Nacdes Unidas (ONU) em
1948, da Declaracao de Helsinque de 1964 e pelas diretrizes éticas

internacionais de 1982.

Neste sentido, enquanto a moral refere-se ao conjunto de leis,
normas e deveres concretos que regulam o comportamento social
em determinado contexto, a ética diz respeito aos ideais, valores e
principios que conferem sentido e direcao a existéncia humana. Por
exemplo, a moral pode estabelecer o mandamento “nao mataras’,
enqgquanto a ética problematiza e discute o valor intrinseco da vida, as
condi¢cdées em que se justificam ou nao a sua interrupgao e as
consequéncias morais dessa acao. De modo geral, se observa a
tendéncia de se compreender que 0s principios mMorais variam
conforme as culturas, as quais, por sua vez, sao moldadas por
influéncias  histdricas, sociais e econbmicas. Assim, as
transformacodes éticas acabam por influenciar e modificar as normas

morais ao longo do tempo.

Valorizar os preceitos eticos e morais na condu¢ao de pesquisas com
seres humanos significa realiza-las de forma integra, responsavel e
respeitosa. Essa postura nao apenas protege a dignidade e os
direitos dos participantes, como também resguarda a sociedade,
fortalece a credibilidade cientifica e assegura a autonomia e a
relevancia social da pesquisa, gerando beneficios coletivos

sustentaveis.



Existem varias definicdes sobre a otica da Etica, como as citadas
anteriormente. Neste ambito, se pode considerar uma definicao
mais simples de entendimento, e que, provavelmente, entre tantas
jd conhecidas na literatura, pode ser destacada: a Etica é a
obediéncia aquilo que nio se tem obrigacdo de exercer. E bom, é
justo e traz sempre o coletivo sobre o individual. Denota um dos
poucos Vvalores universais que 0s seres humanos exercem. E
deveriam exercer mais. A eticidade pode se apresentar no local onde
se vive, em um outro Estado, em um outro pais. De fato, a Etica pode
ser exercida em qualquer lugar. Ou, nao, por aqueles que nao a

exercem!

Comparando sua acao com a Moral, diretamente, releva um
contraste, pois Moral € o momento em que pode ser discernido o
ponto certo do ponto errado. Independentemente do local onde se
esteja. Para determinados locais do mundo, a Moral pode ser
diferenciada, de acordo com a cultura local. Entdo, quando desta
forma, conseguindo diferenciar o “certo do errado”, a questao sera
Moral, enquanto, sendo diferenciado o que é “Bom do Ruim”, a

questio é Etica.

A medida em que se verifica a necessidade de avancos regulatorios,
apesar do vasto material encontrado, na literatura, no que diz
respeito a ética em pesquisa com seres humanos e servicos digitais
em saude, ainda persiste um espaco a ser preenchido na questao
das analises éticas. Dos quais podem ser configuradas em niveis

distintos:

a. tanto para o modelo de governanca extinto Sistema Comité de
Etica em Pesquisa — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

(CEP-CONEP) como para o novo modelo (Sistema CEP-INAEP),



ambos sao regidos pelo atual sistema vigente da Plataforma

Brasil. De fato, carece saber o que precisa ser inovado;

b.as operacdes existentes dos sistemas do Sistema Unico de
Saude a direcao de avaliacao cientifica pela questao ética

carecem de uma interrelacao digital muito mais integrada;

Cc.a busca de um caminho regulatério viavel com um papel
necessario, mediador e diretivo para a implementacao da

inteligéncia artificial critica e consciente.

Estas questdes, em nosso pais, transcendem o Ilimite da
compreensao entre a questao da epistemologia que define a acao
de uma governanca ética digital baseada em algoritmos e os

respectivos impactos que as instituicdes sofrem com estas agoes.
2. OS OBJETIVOS E A DESCRICAO DO PROBLEMA E PESQUISA

Este trabalho tem por objetivo, além de criar o enlace entre os
assuntos sobre a transicao dos modelos de governanca do sistema
de ética extinto o, para a INAEP, dirimir estratégias para esta nova
governanga com propostas para que o novo sistema de ética, no
pais, tenha mais relevancia, promovendo um dialogo mais
especializado sobre as politicas publicas, regulacao e a ética em
pesquisa, além de proteger a dignidade, os direitos, a seguranca dos
participantes, mantendo o controle social, mostrando um equilibrio
entre a ética e o avanco tecnoldgico o qual traz um consideravel
desafio contemporaneo, pelas novas complexidades trazidas pelas

tecnologias.

A questao que direciona tais praticas vem ao encontro de poder

mitigar os riscos causados pelo problema do processo transitério da



gestao da nova governancga, trancando novos direcionamentos que
venham a privilegiar a avaliacao da ética em pesquisa com seres

humanos no Brasil.

Nao se pode considerar apenas a questao das avaliacdes éticas no
Brasil sendo um agrupamento de normas e/ou regras que se
destinam a proteger os participantes das pesquisas. Deve ser visto
COMO um processo que viabilize um aspecto fortemente tecnoldgico
que dé base fundamental para a propria producao de ciéncia que se
da por meio das avaliacdes éticas. A nova instancia de ética em
pesquisa do governo, por papel primordial, ndo vem por se
apresentar em uma posicao neutra, Mas sim, como uma estrutura
de legitimacao regulatdria, que traz a aceitabilidade e a circulacao
de todo o conhecimento provido para a ciéncia dentro deste

processo.

Com esta perspectiva, a Plataforma Brasil passa a exercer uma acao
direta na formatacao de uma ferramenta nao somente
administrativa, e sim, uma estrutura que envolve a sociedade e a
ciéncia por tras dos processos, promovendo uma nova ordem nas
relacdes entre os atores dentro do fluxo de tramitacao das avaliacdes
éticas. Nesse contexto, modifica e estabelece uma nova relacao de
hierarquia entre os pesquisadores responsaveis, as instituicdes que
fomentam as pesquisas e, acima de tudo, a vinculacao ética com as
instancias que regulam o processo, sendo de uma maneira

preferencial, a inclusao digital unificada de todas as etapas.

A guestao epistemoldgica que denota esta centralizacdo mostra que
as pesquisas em mais das suas diferentes formas e propostas,
podem ser formatadas com o viés mais inteligente e racional, que

proponha uma rastreabilidade acessivel e, acima de tudo, que



possam ser atendidas e vistas como pontos de referéncia no

cumprimento regulatoério cabivel.

O mundo avanca a passos largos na caminhada digital e na agao da
inteligéncia artificial. A busca em modernizar as etapas dos fluxos
dos processos de tramitacdao das pesquisas vem na busca de
correlacionar uma logica racional com algoritmos racionais que
venham facilitar os processos de avaliacao de submissao, com vistas
a um processo mais elaborado e padronizado por parte do
pesquisador responsavel que postula seu projeto de pesquisa para
uma avaliacao ética. Essa mediacao digital agrega valor ao processo

prévio de avaliacao.

O cenario, entao desta forma visto, apresenta a inteligéncia artificial
nao sendo tdo somente uma inovacao que provoca uma disrupgao
tecnoldgica. O algoritmo vem com esta estratégia de prover uma
transicao salutar entre a deliberacao dos membros relatores em seus
colegiados, para um novo modelo em que a autoridade que decide
O rito de passagem e avaliacao dos projetos de pesquisa, venha a ser
fortalecida entre os mais diferentes comités de ética em pesquisa.
Vem no sentido de criar uma infraestrutura que podera criar uma
relacdao impar na caminhada de decisbes baseadas na regulacao
cientifica, as quais privilegiam a nova instancia em ética no Brasil,
regida pelo eixo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (SINEP) e a

INAEP.

3. FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1. Contexto da Avaliacdo Etica no Brasil

No Brasil, a regulamentacao ética em pesquisa com seres humanos

comecou a se estruturar a partir do final da década de 1980, no



contexto da redemocratizacao e da promulgac¢ao da Constituicao da
Republica Federativa do Brasil de 1988, que fortaleceu direitos
fundamentais como a dignidade da pessoa humana. A primeira
norma especifica do Conselho Nacional de Saude (CNS) voltada
diretamente para a ética em pesquisa com seres humanos foi a
Resolucdo n° 01/1988, considerada o marco inicial da
regulamentacao ética no pais. Essa resolucao ja indicava a
necessidade de avaliagcao ética das pesquisas realizadas em territdrio
nacional. Posteriormente, essa regulamentacao evoluiu de forma
significativa, especialmente com a Resolucdo n° 196/1996, que
instituiu o sistema CEP/CONEP, composto pelos Comités de Etica

em Pesquisa e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

A analise do contexto histoérico, organizada em um fluxo temporal de
acoes, permite compreender a progressiva consolidacao da ética em
pesquisas com seres humanos no Brasil. Ao longo da histéria, se
observa o desenvolvimento de mecanismos voltados a avaliacao
ética, com a implementacao de medidas de protecao aos
participantes e a criacao de instancias institucionais responsaveis
pela regulacdao e supervisdao desses processos. Esse percurso
evidencia nao apenas o amadurecimento normativo, mas também a
incorporacao de principios éticos fundamentais no ambito das

pesquisas cientificas, conforme ilustrado na Figura 1.

Figura 1. Linha do tempo da analise de ética nas pesquisas com

seres humanos.
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Fonte: Oliveira, M.A.M.; Cordeiro, N. M., 2026.

No ano de 2024, se intensificaram os debates em torno da
modernizac¢ao do sistema brasileiro de avaliacao ética em pesquisas
envolvendo seres humanos, especialmente no contexto das
inovacdes legislativas introduzidas pela Lei 14.874/2024. Nesse
cenario, se discutiram reconfiguracdes institucionais da CONEP, a
qual permanecia vinculada ao Conselho Nacional de Saude e

desempenhava papel e funcao recursal.

Paralelamente, emergem propostas relativas a instituicao de um
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com seres humanos,
concebido como mecanismo potencial para promover maior
eficiéncia procedimental, celeridade decisdéria e padronizagao dos
fluxos de avaliacao ética. Tais proposicdes se inserem em um
movimento mais amplo de racionalizacao administrativa e de
incorporacao de tecnologias digitais aos processos regulatorios.
Assim, ainda que se verifique 0 avanco de instrumentos tecnoldgicos
voltados a otimizacao dos fluxos processuais, a atuacao humana

continua a constituir elemento estruturante e indispensavel a



analise ética, sobretudo no que concerne a protecao dos direitos, da

dignidade e do bem-estar dos participantes de pesquisa.

Apds a regulamentacdo da Lei n° 14.874/2024 pelo Decreto n° 12.651,
de 07 de outubro de 2025, o Ministério da Saude institui uma nova
configuracao estratégica para a conducao das consideracdes éticas
em projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, no Brasil.
Conforme evidenciado nas Figuras 2 e 3, se observa o delineamento
de uma orientacdao regulatdéria mais robusta e sistematizada,
caracterizada pelo aprimoramento na definicao de competéncias
institucionais, na organizacao dos fluxos processuais e no
estabelecimento de diretrizes normativas mais precisas e

operacionais.

Figura 2. A evolucdo da anadlise de ética em pesquisa com seres

humanos no Brasil.
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Fonte: Adaptada por Oliveira, M.A.M.; Cordeiro, N. M., 2026.

Figura 3. Acdes da nova abordagem da Lei 14.874/2024 e Decreto Lei
12.651/2025.
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E importante, dentro do contexto da transicdo do sisterna CONEP
para a INAEP, entender alguns aspectos: apesar do uso continuo de
todos os usuarios, a utilizacao da Plataforma Brasil, apresenta
dificuldades em seu sistema, em que se pode elencar desde a
qguestao de os pesquisadores em preencherem corretamente os
protocolos com erros comuns, a auséncia do detalhamento do
estudo realizado, a selecao dos participantes, o numero de
participantes do grupo de pesquisa definido e auséncia de
documentos obrigatoérios. Ainda mais, o sistema enfrenta desafios
operacionais, como falhas de conexao entre as diferentes interfaces
(CEPs, CONEP, INAEP etc.), precisando haver uma adaptacao para
abranger especificidades de projetos pesquisados por determinadas
areas como as Ciéncias Humanas e Socials, que nao se apresentam

exclusivamente experimentais.

No contexto da transicao dos sistemas, se impde a necessidade de
uma analise critica dos elementos estruturais, normativos e
operacionais que permeiam o funcionamento do sistema de
regulacao ética em pesquisa, no Brasil. Apesar da ampla adesao e
uso continuo por parte da comunidade cientifica, a Plataforma Brasil
ainda apresenta limitacdes significativas que comprometem a
qualidade e a eficiéncia dos processos de submissao e avaliacdao de

projetos.



No que se refere as fragilidades procedimentais, observa-se a
recorréncia de inconsisténcias no preenchimento dos protocolos de
pesquisa, as quais se manifestam na insuficiéncia de detalhamento
metodoldgico, na descricao inadequada dos critérios de inclusao e
exclusao de participantes, na indefinicdao do delineamento amostral
e na auséncia de documentacao obrigatoria. Tais inadequacdes
configuram entraves relevantes a analise ética, na medida em que
dificultam a apreciacao criteriosa dos riscos, beneficios e da validade

cientifica das propostas submetidas.

Ademais, se identificam Ilimitacdes de natureza sistémica,
especialmente no que tange a integracao entre essas interfaces
institucionais, repercutindo negativamente na tramitacao dos
projetos, acarretando morosidade processual, redundancias

operacionais e potenciais inconsisténcias na tomada de decisao.

Outrossim, se evidencia a necessidade de reconfiguracao da
Plataforma Brasil para abarcar as especificidades epistemoldgicas,
tedrico-metodoldgicas e éticas das pesquisas desenvolvidas no
ambito das Ciéncias Humanas e Sociais. Considerando que tais areas
Nnao se estruturam, em sua maioria, sob paradigmas estritamente
experimentais, se torna imprescindivel a adocao de instrumentos
avaliativos mais sensiveis a diversidade metodologica, de modo a

garantir a adequacao e a equidade no processo de avaliacao ética.

4. O CAMINHO METODOLOGICO PROPOSTO PARA A
CONSIDERAGCAO TEXTUAL

A proposta descritiva foi idealizada a partir de uma abordagem

metodologica de natureza qualitativa, com carater exploratério e



descritivo, apresentando um resumo de conceitos, correlacionando

aspectos importantes da rede regulatoria vigente.

Apresenta-se um estudo normativo, com referéncias em analises
documentais regulatdrias que versa sobre a questdao de uma
avaliacao criteriosa por parte dos autores com o emprego de leitura,
correlacao tacita e parametros de criacao textual baseados nos
documentos, normas e legislacdes institucionais, em que se pode
considerar: a coleta e selecao de dados pelos documentos
priorizados nas avaliacdes; a realizacao de uma avaliacao critica que
busca contextualizar a criacdao dos autores; a analise e tratamento
dos dados apresentados informativos, com base na Plataforma Brasil
e pela legislacao vigente, em que se valida pelas acdes dos autores
descrevendo as informacdes apresentadas e que foram validadas
pela sua pertinéncia nas literaturas técnicas e pelo rigor técnico
aplicado com base nas pesquisas dos autores em fontes oficias e

documentos normativos associados.

O caminho metodoldgico seguido se correlaciona com as questoes
da governanca ética digital, os sistemas vinculativos da Plataforma
Brasil, e o uso da inteligéncia artificial nas esferas administrativas e

regulatorias da avaliacao ética de pareceres.

Foi organizada da seguinte forma a estrutura conceitual e sua
abordagem por meio de uma acao metodoldgica narrativa em que
0s conceitos-chaves foram seguidos pelo caminho metodoldgico

proposto, como pode ser visto na figura 4.

Figura 4. Caminho metodolégico proposto.
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Tem-se realizada uma composicao dissertativa das relacdes

apresentadas na figura 4 estabelecendo uma regularidade na

argumentacao textual por estes autores, trazendo uma ldgica
coerente, continua, argumentativa e progressiva. A ideia central de
criacao foi direcionada especificamente pela coeréncia textual com
base nos conceitos mais gerais dando o suporte argumentativo e
legitimando a s correlagdes futuras com os assuntos sobre a
inteligéncia artificial e demais propostas de governanca, de forma

que a légica de construcao cientifica seja reproduzida.

Caracteriza-se pela aplicabilidade desta proposta de caminho
metodoldgico, em que se prevaleceu a construcao técnica e
conceitual do texto apresentado, mostrando vinculacao efetiva a
uma revisao de conceitos e uma estrutura de argumentacao

crescida em forma progressiva a0 contexto que o0 assunto merece.
5. DISCUSSOES E ANALISE DOS DADOS E INFORMAGCOES

5.1. As Propostas de Melhorias na Plataforma Brasil com a

Integracao do Uso da Inteligéncia Artificial (1.A.).



Entende-se pelo uso da Inteligéncia Artificial (I.LA) como uma
ferramenta de suporte no processo de analise e emissao de
pareceres por parte dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs). No
entanto, seu emprego deve ocorrer de forma complementar e
auxiliar, nunca como substituicao da analise ética realizada pelos

membros do CEP.

A revisao ética de protocolos de pesquisa envolve juizo moral,
ponderacao de valores, contextualizacao sociocultural, identificacao
de vulnerabilidades e deliberacao interdisciplinar, dimensdes nobres
que exigem necessariamente a acao humana, o discernimento
coletivo e a responsabilidade ética dos membros envolvidos. A |A.
Nao possui capacidade para exercer julgamento ético autébnomo,
podendo apresentar limitacdes como vieses algoritmicos,
alucinacdes e dificuldade em lidar com nuances contextuais

complexos, envolvendo pesquisa com seres humanos.

A Plataforma Brasil € um caminho que provavelmente sofrera
mudancas pela nova gestao. Contudo, se faz notar que os
parametros éticos fundamentais deverao ser preservadas no Novo
sistema eletrénico nacional. Compreende-se que, a fim de assegurar
a continuidade minima dos processos em andamento, o novo
sistema nacional de ética deve manter a integridade, a
rastreabilidade e a transparéncia dos procedimentos de avaliacao
ética dos projetos de pesquisa junto aos usuarios. Eventuais
atualizacdées ou melhorias deverao ser implementadas somente
apos a realizacao de amplas consultas e consideracdes junto a todas
as partes interessadas, de modo a subsidiar a construcao de um
processo de normatizacao futuro robusto e legitimamente

fundamentado.



O Conteudo gerado por ferramentas de I.A. deve ser revisado
criticamente pelos membros do CEP, discutido, guando necessario,
e validado coletivamente. A responsabilidade final pela analise ética
e pela emissao do parecer permanece integralmente com os
membros humanos do Comité, que devem exercer supervisao ativa

e prestar contas de suas decisdes.

De maneira geral, a lLA. é vista como Util para padronizar pareceres,
realizar triagem automatica de erros formais, verificar anexos e
campos obrigatorios, liberando os relatores para se concentrarem na

analise ética propriamente dita da pesquisa.

Espera-se que o novo sistema nacional de avaliagcao ética incorpore,
desde sua concepcao, as melhorias necessarias e a manutencao das
funcionalidades ja existentes. Dentre o0s aspectos prioritarios
destacam-se a unificacdao de todos os protocolos de projetos de
pesquisa, o) que viabilizara maior rastreabilidade e
acompanhamento ao longo de todo o processo avaliativo, além da
possibilidade de escalonamento de projetos de elevada
complexidade para instancias superiores de governanca ética,
quando nao cabiveis a andlise exclusiva dos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs), conforme o fluxo de procedimentos ja previsto,

quando da vigéncia do extinto CONEP.

Entretanto, seu emprego na analise de protocolos e emissao de
pareceres exige extrema cautela. E fundamental a capacitacdo dos
membros do CEP e a manutencao da analise humana como

prioritaria e insubstituivel.

Para os pareceres, emitidos apods a avaliacdo dos projetos de

pesquisa, devem ser de responsabilidade exclusiva dos colegiados



dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs). Cabe aos avaliadores o
julgamento final, priorizando sempre a protecao dos participantes

de pesquisa com seres humanos.

Adicionalmente, a proposta da nova configuracao do sistema devera
permitir a gestao eficiente das pendéncias dos pareceres colegiados,
possibilitando que os pesquisadores respondam diretamente, no
proprio sistema, aos pontos éticos sensiveis, gerando um historico
consistente e sequencial, desde a submissao até a aprovacao final do

projeto.

Devera ainda prever o encaminhamento de ajustes e notificagcdes
necessarias, observados os preceitos eticos aplicaveis, a participagao
de outros CEPs na gestao compartilhada de projetos apds aprovacao
pela Coordenacao do CEP gestor, e a integracao do cadastro de
usuarios, relatores e demais membros com o Curriculo Lattes,

vinculando-o0s as suas respectivas instituicdes e pares institucionais.

Com fundamento em artigos cientificos disponiveis na literatura
especializada e nas discussdes realizadas nos colegiados dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), se identificam oportunidades
de melhoria em diversas acdes do sistema. Tais aprimoramentos
contribuiriam para elevar a qualidade geral da plataforma, promover
maior transparéncia nos fluxos de analise ética e reduzir pendéncias
recorrentes, tornando o ambiente mais eficiente, seguro e confiavel
para pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicoes

envolvidas.

Falando sobre questdes tidas como prioritarias, quando aplicadas a
qualquer sistema de avaliacao, se considera: que a infraestrutura de

rede possa garantir a estabilidade técnica das plataformas éticas



nesse caso, ou seja, mManté-las operacionais;, necessita de uma
navegacao mais intuitiva. Atualmente apresenta burocracia, espacos

reduzidos para edi¢cao, como exemplo para o fluxo de avaliacao ética.

Nesta situacao atual, o que se pode prever para uma proposta para o
SINEP e INAEP para ajustar a Plataforma Brasil, com o novo modelo
de Governanca, a acao da Inteligéncia Artificial e a Acreditacao de
novos CEPs neste modelo atual, ndo bastaria tdo somente ser uma

troca institucional.

Na verdade, se apresenta uma consideravel oportunidade de
promover mudancas significativas na Plataforma Brasil por meio de
uma estrutura nacional de governanca ética em modelo digital,
podendo gerar influéncias baseadas nas avaliacdes de riscos, o uso
propriamente dito da inteligéncia artificial, a transparéncia de todos

0OS processos e possibilitar uma acreditacao de mais valia aos CEPs.

De fato, a Lei n° 14.874/2024 e o Decreto n° 12.651/2025, promovem
este dialogo que suporta as questdes de eficiéncia, transparéncia,
governanca, protecao de dados, integridade dos processos e

acreditacao dos CEPs.

Integrar os colegiados dos CEPs, provendo transparéncia e melhor
fluxo de projetos em comum, formalizam acdes como as
padronizacdes dos pareceres gerados pelos relatores dos colegiados

dos CEPs.

Com a crescente digitalizacao dos processos de pesquisa e da
necessidade de maior eficiéncia, transparéncia e seguranca na
tramitacao de projetos, torna-se fundamental o aprimoramento
continuo dos sistemas de avaliacao, especialmente agqueles voltados

a ética em pesquisa.



Para tanto, se faz necessaria uma maior atencao sobre os seguintes
aspectos: A. Transformacao digital, confiabilidade e comunicacao
com o usuario; B. Compatibilizacao de arquivos e aderéncia as
especificacdes técnicas; C. Vinculacao, integridade e cessibilidade
dos documentos obrigatdrios; D. Integracao e interoperabilidade

entre sistemas institucionais

E. Infraestrutura tecnoldogica e estabilidade operacional; F.
Usabilidade, acessibilidade e racionalizacao dos fluxos GC.
Recebimento prévio, avaliacdo documental e padronizagao de
pareceres; H. Redesenho de maodulos e funcionalidades no sistema

nacional de avaliacao ética.

Assim, as Inteligéncias Artificiais (IAs) podem ser utilizadas como
ferramentas de apoio operacional, com o objetivo de aumentar a
eficiéncia dos processos. No entanto, sua atuacao deve restringir-se
a tarefas auxiliares, tais como organizacao documental, analise
preliminar e identificacao inicial, sempre sob supervisao e controle

direto do relator humano.

Essa limitacao se justifica pela necessidade de evitar vieses
algoritmicos inerentes aos modelos de |A, 0s quais podem
comprometer a imparcialidade e a qualidade ética da avaliacao.
Além disso, o julgamento ético exige discernimento humano
insubstituivel, sensibilidade contextual e responsabilidade direta,

elementos que nao podem ser delegados a sistemas automatizados.

A cautela no emprego de tecnologias de Inteligéncia Artificial é
essencial para que sua utilizacdao agregue eficiéncia sem
comprometer a integridade ética do processo. Assim, reforca-se que

IAs devem atuar sempre de forma subordinada a decisdo humana,



preservando a primazia do colegiado do CEP, na protecao dos

direitos e da dignidade dos participantes de pesquisa.

5.2. A Importancia na “Virada de Chave” dos Processos de
Governanca no Novo Sistema de Avaliacdo de Projetos de

Pesquisa em Etica com Seres Humanos.

A inteligéncia artificial surge entao provendo o devido atendimento
aos processos de governanca ética digital, melhorando todas as
etapas de tramitacao do fluxo de avaliacao dos projetos de pesquisa
para que seja considerada uma analise semantica de documentos,
em que se possa Vverificar inconsisténcias metodoldgicas. Por este
contexto, a probabilidade de ganho na argumentacao analitica e
critica se estabelecem melhoria acima de tudo na reducao do
tempo deste fluxo. Evitam-se possiveis vieses na automatizacao com

o uso da LA, promovendo uma maior transparéncia.

Torna-se necessario, para qualquer mudanca de gestao, que existam
aspectos da atual estrutura de governanca (como critérios de
acreditacao, coordenacao, fluxo decisério na analise das pesquisas)
que merecam ser preservados, reformulados ou modernizados

neste caso, na transicao da CONEP para a INAEP

Embora existam debates pela mudanca de governanca, as questoes
que criam a base reeditada para a avaliacao dos projetos de ética em
pesquisa em seres humanos devem ser mantidas. A transicao dos
estilos de Governanca deve ser salutar e transparente, para que a Lei

N° 14.874/2024, seja eficiente.

Para tanto, deve se preservar para um entendimento tacito: da
garantia do controle social e a independéncia dos CEPs,

principalmente a integridade dos participantes; de que os CEPs



credenciados, recredenciados e acreditados devam apresentar seus
parametros de vinculacao a nova instancia de ética no pais
preservados e regulados; de tornar como peca fundamental na
estratégia de decisao das avaliacdes das pesquisas, uma melhor
reformulacao da Plataforma Brasil; da abrangéncia da questao dos
projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais em pé de
igualdade com a area de saude, conforme prevé a Resolucao CNS
No 510/2016; de que a futura governanca deverd abranger um

integridade a seguranca no sistema em ambito nacional.

Como qualquer transicao, varios aspectos sensiveis dos diferentes
etilos de governanca se contrapdem. No entanto, se deve criar uma
estratégia clara e objetiva da transicao do CONEP (uma vez ja
extinto) para a INAEP, regidos apds Lei n° 14.874/2024 e o Decreto n°
12.708/2025, privilegiando em maior grau os participantes das

pesquisas.

Nao obstante a isso, é passivel de existirem riscos, lacunas ou
resisténcias que podem ocorrer nesse processo de transicao.
Realizar a gestao de transicao € uma pratica essencial para qualquer
organizacao que esteja buscando se adaptar as transformacodes
constantes do ambiente de negdcios. Isso porque implementar

mudancas bem-sucedidas nao € uma acao simples.

A gestao de transicao € um rol de acdes e praticas que é pautado em
metodologias comprovadas pelo mercado, que busca entender e
apoiar o lado humano nas transformacg¢des organizacionais, ja que as
mudanc¢as sé alcancam o impacto desejado pelas instituicdes, se
forem adotadas pelos responsaveis, em seus papeis, e em cada

etapa do processo.



A transicao entao, gera expectativas e desafios significativos. Traz a
transicao, riscos, lacunas, inseguranca juridica, descontinuidade de
processos, falta de definicdo de competéncias, impacto no controle
social, readequacao do controle de dados sensiveis pela Lei Geral de
Protecao de Dados (LGPD, 2018), resisténcias das comunidades
cientificas e comunitarias, de culturas antigas em contrapartida para

uma nova Instituicao.

A transicao busca modernizar a regulacao, sob determinada otica, a
titulo de sugestado/recomendacao, determinadas praticas principais
qgue se tornam medidas necessarias imediatas nos CEPs para a

transicao das avaliacdes éticas, entre as instancias.

Na transicao do sistema Plataforma Brasil para um novo sistema da
INAEP (ou que haja a manutencao da Plataforma com as melhorias
cabiveis), estruturado no biénio 2025/2026, traz principais
necessidades imediatas para que os Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) se concentrem na adaptacao tecnoldgica, operacional e

normativa.

As prioridades, nesta visao, necessitam incluir: Capacitacao e
Treinamento Intenso; Adaptacao dos Fluxos Institucionais; Gestao da
Transicao de Protocolos; Atualizacao sobre Competéncias e Escopo;
Apoio Técnico e Infraestrutura e monitoramento da pesquisa

envolvendo seres humanos, no Brasil.

As sugestdoes de modernizacao, além das prioridades elencadas, tém
em lista: aumentar a velocidade na analise dos protocolos; por
conseguinte, garante uma melhoria no fluxo da decisao de
avaliacdes, realizadas pelos colegiados dos CEPS; criar o foco na

analise do risco iminente, amparado pela legislagcao vigente; que os



CEPS tenham maior competéncia e maiores responsabilidades, e
direcionando os caso mais complexos em avaliacao a INAEP;
otimizar os processos de credenciamento, recredenciamento e
acreditacao, mais estruturados, menos burocraticos, provendo uma

maior velocidade de resposta em todo o sistema nacional.

A INAEP (no contexto atual de estudos do Ministério da
Saude/INAEP, ou na estrutura de avaliacdo ética) pode fortalecer os
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) através de: acdes focadas na
educacgao continuada, descentralizacao e valorizagao da diversidade,
garantindo maior autonomia e representatividade regional, com
Educacao Continuada e Capacitacao (Q-CEP); Descentralizacao e
Apoio Regional; Representatividade Regional na Composicao;
Autonomia através da Autoavaliacao; Diretrizes de Humanizacao:
Fomentar a representatividade valorizando a diversidade;
Harmonizacao com a INAEP: Reforcar a parceria entre o sistema
CEP/INAEP para o trabalho administrativo ser mais agil, valorizando

os CEPs dentro de suas proprias instituicoes.

Considerando-se pela INAEP neste processo de transicao, a criacao
de novos mecanismos de articulacao interinstitucional, regulatoria,
cientifica ou tecnoldgica (como com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a Coordenacao de Aperfeicoamento de

Pessoal de Nivel Superior (CAPES), por exemplo.

5.3. Estratégias Que Poderiam Aprimorar a Transparéncia e o

Engajamento Social na Etica em Pesquisa no Brasil.

Uma avaliacdao mostra que a governanca ética em pesquisa no Brasil
ainda passa por uma redefinicao, ainda em andamento. O aumento

das infraestruturas digitais propicia esse avang¢o de desenvolvimento



tecnoldgico. Entende-se que é um caminho que direciona um
melhor desenvolvimento na eficiéncia administrativa e como se
rastreilam os processos. Entretanto, uma possivel centralizacao de
acdées nao se consegue evitar, pelo fato de que os processos
precisam de adequacao e os devidos ajustes, demandam uma série
de intervencgdes para integrar diferentes sistemas de informacao em

saude e ciéncia.

Precisa-se ser evitado com as devidas estratégias acessorias dos
riscos de aumento das desigualdades nos padrdes ja existentes de
consideracao dos preceitos éticos envolvidos nos projetos de
pesquisa, porque ainda nao podem ter sido aplicados em sistema e
podem traduzir uma mudanca significativa na arvore de decisao dos

Processos.

Percebe-se que a acao humana é fundamental e necessaria, para
que pareceres éticos sejam criados com base numa avaliacao critica
e imparcial. Apesar das propostas de inclusao das acdes automaticas
pela LA, ndo excluem a responsabilidade dos colegiados dos CEPs
de manter a integridade de sua interpretacao critica, podendo evitar
que sejam criados padrdes que alterem a estrutura de consideracao
ética nos pareceres colegiados que venham impactar a producao

cientifica por meio da governanca ética digital aplicada.

Dentro das propostas de estratégia de importancia consideradas
que podem ser aplicada para o novo sistema de governanca €tica
digital para o SINEP, se consideram pontos relevantes que podem
apresentar um impacto extremamente positivo. Tendo entao estes

pontos listados a seguir na forma de itens:



ITEM 1 - pode ter uma apresentacao estratégica avaliada por trés

niveis, considerando:

a. atuacao da INAEP em nivel estratégico: promovendo a criagao,
adequacao, revisao da rede regulatdéria nacional vigente;
definir uma lista de indicadores de controle direcionados as
atividades; promover a supervisao dos CEPs acreditados;
prover a comunicagao com a sociedade por meio da

apresentacao de relatdrios de performance;

b. a atuacao dos CEPs acreditados em nivel tatico: promovendo a
avaliacao ética dos protocolos de pesquisa; realizar o
monitoramento e conhecimento dos locais onde sao
realizadas as pesquisas; promover de forma consistente e
objetiva a capacitacao com o objetivo do crescimento técnico
e profissional dos membros; realizar periodicamente auditorias
com base nos preceitos de qualidade que validam a sua

operacionalidade;

C. a atuacao da Plataforma Brasil em um patamar “tipo 2.0" em
nivel operacional: estabelecendo um uUnico ambiente de
submissao dos projetos de pesquisa; diversificando as etapas
para uma criacao de uma inteligéncia analitica baseada na
evolucao cientifica da Plataforma; promover a melhoria da
comunicacao com a sociedade, apresentando painéis de
dados gerencias obtidos pelas avaliacdes dos pareceres éticos;
criar trilhas de aprendizagem para que seja estabelecido um
patamar de padronizac¢ao técnica no sistema equitativo entre
0S usuarios e realizar auditorias periddicas sobre este
crescimento construido pelo conhecimento adquirido;

integrar os demais 6rgaos como a ANVISA, ReBECs e demais



sistemas de outras instituicoes que merecem destagque numa

correlagao tecnoldgica conceitual para a avaliagcao ética.

ITEM 2 - o suporte da inteligéncia artificial sem excluir a presenca

humana:

a. Nao deve ser excluida e permanecer considerada a avaliacao

humana critica, contenciosa na emissao dos pareceres éticos;

b.as acdes da I.A, devem considerar a verificacdo de
documentos; conferéncia de Termos de Consentimento Livre e
Esclarecido e de Assentimento Livre e Esclarecido; avaliar o
cronograma proposto pelos pesquisadores; avaliar a
existéncias de lacunas no processo de submissao; detectar a

necessidade de apresentacao dos documentos obrigatoérios

C. avaliacao com base regulatdria na consideracao dos riscos da
pesquisa, aferidos pelos pesquisadores quanto a sua coeréncia
e racionalidade de contexto. Contudo, a decisao final humana

seria do membro relator;

d.a LA. deve se apresentar devidamente parametrizadas as
legislacdes atuais e vigentes no ambito da ética, para que suas
funcdes de acao sejam apresentadas com base na doutrina
técnica e conceitual aplicada a ela, agindo como uma

assisténcia regulatoria aos colegiados;

ITEM 3 — Conferir poderes centralizados aso CEPs Acreditados.

(e]

a.Uma vez acreditados os CEPs, nos termos da Lel n
14.874/2024, podem impactar positivamente a qualidade da

analise ética e o desenvolvimento de pesquisas em sua



instituicao, pois Para um CEP ja acreditado pelo antigo
sisterna CONEP e agora pela nova Instancia em Etica no pais,
certamente apresenta valores positivos dentro de um novo
contexto, valorizando a instituicao pela qual este CEP se
encontra vinculado e acima de tudo, de uma forma mais
direta, aumentara o rigor das avaliacdes éticas nos projetos de
pesquisa visando uma maior adequabilidade técnica entre

eles;

b. Dentro da estratégia de cada CEP acreditado, dentro de um
novo sistema, eleva mais o perfil das estratégias a serem
tracadas para os novos desafios. Isto faz com que as questdes
de planejamento de melhorias sejam mais tangiveis e

executaveis em sua plenitude.

A acreditacdo eliminaria o "duplo crivo" de Brasilia/DF, em sua
Instancia maior, garantindo equidade regional, principalmente, mais
distantes dos grandes centros de seus Estados. Funcionaria como
um escudo contra a avaliacdao de pesquisas sociais por "réguas
clinicas" e confere maior seguranca juridica a universidade e aos

seus pesquisadores.

Além disso, podem criar indicadores que reflitam a sua operacao,
tais como: Tempo médio de analise; qualidade dos pareceres;
Capacitacao dos membros; Participacao social; Taxa de recursos;

Conformidade documental; Uso adequado da | A.

De acordo com o Informe no 1 do INAEP, publicado em
fevereiro/2026, apresentado pela Coordenadora do INAEP na pessoa

da Sra. Meiruze de Freitas, denota a seguinte questao:



Apresento este informe sobre a tramitacao de protocolos de
risco elevado na rede de CEPs acreditados, como parte do
compromisso da Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa
(INAEP) com a transparéncia, no ambito do Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) e com o
monitoramento permanente da pesquisa envolvendo seres
humanos no Brasil. Os resultados refletem nosso compromisso
com a transparéncia, o acesso a informacao e a publicidade. Ao
apresentar estes dados, reconhecer os desafios e explicitar
pontos de melhoria, a INAEP atua com responsabilidade
institucional e respeito a sociedade, assegurando o acesso
qualificado as informacgcdes relacionadas a ética em pesquisa.
Reiteramos também o compromisso com o respeito as boas
praticas de pesquisa com seres humanos. Por fim, este primeiro
informe evidencia uma rede de CEPs acreditados que trabalha
com responsabilidade, capacidade técnica e compromisso
publico. Seguiremos atuando para fortalecer o SINEP, aprimorar
processos e garantir que a éetica acompanhe, com solidez e
transparéncia, o desenvolvimento cientifico no pais. (Brasil,
2026, p.2).

O referido Informe, apresenta um Resumo Executivo que demonstra
a eficiéncia dos pareceres emitidos pelos CEPs Acreditados,
conforme pode ser visto na figura 5 e na sua figura 6, a relacao dos
pareceres consubstanciados emitidos por estes colegiados
acreditados; o que se evidencia, no més de dezembro de 2025, uma
consideravel tramitacao de pareceres, pelo fato justo de o processo
de transicao do CONEP para o SINEP estar em desenvolvimento.
Observa-se na figura 5 (como reflexo das informacdes apresentadas
na figura 4), uma reducao significativa da emissao de pareceres em
torno de 40% dos projetos de pesquisa avaliados, ja para o més de

fevereiro de 2026.



Figura 5. Resumo Executivo pareceres CEPs acreditados, 1° edicao

fevereiro de 2026.

RESUMO EXECUTIVO

Total de pareceres

54%

% transferidos

Fonte: Plataforma Brasil. CGREP/Decit, 2026.

Figura 6. Pareceres consubstanciados emitidos pelos CEPs

acreditados, destaque 1° edicao fevereiro de 2026.
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Fonte: Plataforma Brasil. CGREP/Decit/SCTIE/MS,
2026./SCTIE/MS, 2026.

ITEM 4 — Criar um Painel que possa transmitir, emm ambito nacional, a
transparéncia dos processos realizados pelos sistemas e plataformas,
promovendo a apresentacao de indicadores com base na extragao
de dados pelo sistema que podem assim ser considerados, a partir
das questdes de anonimizacao previstos pela Lei Geral de Protecao
de Dados, o sistema SINEP-INAEP promoveria uma elucidacao mais
assertiva da transparéncia, mantendo a integridade de todos os
registros realizados de uma forma periddica e publica para trazer o

contexto a sociedade: quantidade de projetos por regidao; o tempo



meédio que tramitam os projetos de pesquisa; a relacao de numero
de CEPs acreditados e também dos Credenciados; as areas de
pesquisa que estao sendo consideradas na apresentacao dos
projetos de pesquisa; quais as populacdes vulneraveis mais
consideradas nas avaliacdes dos projetos de pesquisa; quais 0s
devidos ensaios clinicos que ainda permanecem ativos apos

apreciados pelos colegiados.

ITEM 5 — Promover a criagao de um banco de conhecimento que
privilegie as questdes éticas envolvidas no sistema SINEP-IANEP-
CEPs, com o devido suporte da inteligéncia artificial, no

levantamento e depuracao destes dados:

a. Apresentar pareceres de avaliacao ética em projetos de
pesquisa como documentos de referéncia para as areas

avaliadas;

b. Apresentar casos que apresentam grandes paradigmas e que

precisam ser apreciados para um contexto mais abrangente;

c. Apresentar casos que tenham referéncia em Jurisprudéncia

ética;

d. Criar uma relagcao consistente e estruturada de perguntas
frequentes nas principais etapas da plataforma, avaliacdes e

itens éticos considerados pertinentes;

e.Criar uma biblioteca regulatéria com base nos pareceres,

regulacdes e suas vinculacdes sociotécnicas.

ITEM 6 — Qualificar e valorizar os pesquisadores que submetem os

seus projetos de pesquisa para avaliacao ética, torna o processo mais



justo e equitativo. Por meio de processos em que se verifiqgue uma
certificacdo obrigatdria de pesquisadores, que garantam a sua
assertividade de acao, e que podem ser considerados critérios de
avaliacdo que preconizem: a ética considerada na pesquisa; a
aplicacao e seguimento da Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD); a
verificagcao do uso de ILA. em pesquisa; o cumprimento das Boas
Praticas Clinicas, quando aplicaveis;, promog¢ao de pesquisas com

grupos de participantes vulneraveis.

ITEM 7 — O uso da |LLA. sendo avaliado pela governanca em acdes
especificas, pois existe, no Brasil, uma intensa discussao sobre a
questao de marcos regulatérios da internet para uma utilizacao
aceitacao de |.A. pelas questdes éticas e responsaveis, e a criacao de
uma Camara Técnica que viabilize estas questbes para que a
pesquisa se torne primordial e para tanto, se deve considerar as

acoes:

a. Verificar a utilizagcao de I.A. em protocolos cientificos,

privilegiando a acao descritiva humana;

b. Verificar estudos realizados em projetos de pesquisa que

tenham passado por viés de algoritmos;

c. Garantir que todos os sistemas tenham uma auditoria ética de

lLA.

Apresenta-se, entdao, como uma sintese destas propostas a figura 7
que ilustra estas correlacdes, que vao ao encontro de preservar os
participantes das pesquisas, mantendo o controle social, diminuindo
as questdes burocraticas, melhorando sensivelmente a qualidade na
emissao dos pareceres éticos, trazendo o Brasil como uma das

referéncias de avaliacdo ética em projetos de pesquisa.



Figura 7. Sintese das propostas.
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Fonte: Oliveira, M.A.M & Cordeiro, N.
M., 2026.

5.4. Foco Importante de Questdo Etica: Protecdo Etica dos CEPs
Adequados para Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais (CHS),

com Grupos Vulneraveis.

Pela Resolugcdo CNS N° 510/2016, que regulamenta especificamente
as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), o CEP se
consideram critérios objetivos de baixo risco, baseados na nao
intervencao fisica e na nao exposicao do participante a traumas ou
constrangimentos e que devem ir de encontro a realidade dos

participantes.

Sobre 0 mecanismo em pesquisas: uma adaptacao dos termos de
consentimento e assentimento mais voltados a flexibilizar aos
usuarios, com linguagem acessivel; garantir o anonimato e a
privacidade; reconhecer pontos que causam desconforto e mitigar
0S Mmesmos;, que as acdes dos participantes tenham os seus
respectivos consentimentos ou assentimentos autorizados ao

projeto de pesquisa; prover uma devolutiva aos participantes com os



resultados, mostrando importancia dos participantes no processo;
em suma, os projetos em CHS devem prezar pela preservacao dos

mais desprotegidos/desamparados.

Por conseguinte, o carater da pesquisa pela resolucao que a ampara
é observacional, garantindo o anonimato dos participantes e a sua
integridade e dignidade. Sao importantes para os CEPs, definirem
uma pesquisa em CHS como de baixo risco, seguindo a Resolucao
CNS N° 510/2016, qgue regulamenta especificamente as pesquisas em
CHS, os CEPs devem considerar critérios objetivos de baixo risco
baseados na nao intervencao fisica e na nao exposicao do

participante a traumas ou constrangimentos.

Contudo, uma base de dados secundaria, nao publica, porém restrita
deve ser devidamente protegida; ja para uma pesquisa de opiniao
publica, os participantes nao devem ser de maneira alguma
identificados; Pesquisas que visam o aprofundamento teodrico de
situacdes emergentes, desde que nao revelem dados que causam
constrangimento, estigmatizacao ou dano moral ao individuo; Os
temas tratados nao envolvem questdes sensiveis que possam gerar
estresse, ansiedade profunda ou reacdes traumaticas nos

participantes.

Os riscos iminentes aos projetos de pesquisa, considerando os
principais revezes, denotam que a privacidade e confidencialidade
Nnao se mostram atendidas; que os participantes mais fragilizados,
mesmo em pesquisas de baixo impacto, podem gerar problemas
aos mesmos;, nao criar vieses diferenciados; quanto mais
transparente e esclarecida a avaliacao do projeto de pesquisa, com
maior qualidade ele se apresentara. Este ponto deve ser atendido,

sendo mais simples, podemos ter vazamento de informacdes; sem o



controle durante as etapas do processo, as falhas nao previstas e nao

serao tratadas em sua causa-raiz.

O sistema deve reduzir a burocracia, mas sem perder a avaliagcao dos
riscos. Considerando um dos papéis dos CEPs, os cuidados éticos
precisam manter o equilibrio entre protecao dos participantes e

viabilidade cientifica nas CHS.

Um conjunto com os projetos de pesquisa em CHS, com base na
Resolucdo CNS N° 510/2016, deve servir como base orientativa para
uma futura normatizacao sobre o tema pesquisado, pois que
estabelece normas especificas para CHS: permitir a flexibilizagcao do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido com registros de
dudios/videos, desde que se preservem e garantam o rigor da ndo
divulgacao dos dados dos participantes, na intervencao social,
provendo a transparéncia necessaria de gquem manipulara esses
dados sensiveis, garantindo ainda a integridade e dignidade do ser

humano envolvido, respeitando sua cultura.

E fundamental uma equidade conceitual dos projetos de pesquisa
em CHS aos da area de Saude. Isto implicar dizer, ser necessaria a

equidade de conceitos entre as demais areas, prioritariamente.

Deve-se reconhecer que o0s parametros de epistemologia e
fundamentacao em CHS merecem esse alinhamento. Entao, os
participantes destes projetos devem estar protegidos. Alinhada a
essa informacdo, a Resolucdo CNS N° 510/2016, deve servir como
base orientativa para uma futura normatizacao neste tema, pois que
estabelece normas especificas para CHS. Essa nova normatizacao,
devera ser autbnoma (nao um anexo da lei clinica), baseada em

direitos humanos. E, prever gradacao de risco sensivel ao contexto



social, com aceitagcao da diversidade na concepg¢ao dos registros de
consentimento e garantir que membros dos CEPs, relatores de CHS

participem de todas as etapas decisorias.

Apresentar-se-a um equilibrio entre protecao e viabilidade cientifica
em CHS, pois esse equilibrio exige o principio da proporcionalidade,
adequando a exigéncia ao risco real. O privilégio aos participantes
deve sempre se sobrepor ao interesse do avanco cientifico, mas a
viabilidade é mantida ao aceitar o consentimento como processo e

focar na devolutiva social.

6. CONSIDERACOES FINAIS

O Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com seres humanos no
Brasil (SINEP), a partir do terceiro trimestre de 2026, apresenta com
énfase os resultados de uma proposta de melhoria do fluxo dos
processos de submissao dos protocolos de pesquisa, que contou
com a participacao de janeiro a junho de 2026, da Comunidade
Académica, CEPs e Sociedade Civil, na busca de uma Plataforma

mMais agil, mas dinamica e com mais seguranca e flexibilidade.

Como estes numeros foram apurados Cada contribuicdo podia
tratar de mais de um assunto, por isso a soma dos percentuais
de um eixo ultrapassa 100%. No panorama abaixo, o percentual
€ sobre o total de 5856 contribuicbées, em cada eixo, o
percentual € sobre as contribuicées daquele eixo. A participacdo
foi voluntaria — o0s resultados nao constituem amostra
estatisticamente representativa do conjunto de usuarios da
Plataforma Brasil. (SINEP, Ministério da Saude - Decit/SCTIE,
2026).




A questao que remete tal feito e o desenvolvimento, pode ser
verificada em resumo em um grafico que ilustra a participacao e as
acoes de desenvolvimento, na figura 8 (Para maiores detalhes, com
énfase em Nnossas referéncias bibliograficas, acesse:

https://cienciasus.gov.br/decit/NDTl/plataforma_sinep/).

Figura 8. As contribuicées em texto livre foram lidas e organizadas

por semelhanca de assunto, resultando em 91 temas distribuidos em

7 eixos.
Panorama por eixo
ercentual sobre o ¢ } ntribuicies Selec i b0 at para ver os lemas

Eixo 1 — Submissao de Projetos m 20.8%
Eixo 2 — Tramitacdo da Analise Etica _ 1008 17.2%
Eixo 4 — Comunicagdo, Suporte e Interagao 921 157%
Eixo 5 — Inovagado. Usabilidade e Acessibilidade _ 202 15.4%
Eixo 3 — Gestdo Administrativa dos CEPs - 697 119%
Eixo & — Relatorios e Transparéncia - 593 10.1%
Eixo 7 — Protecao dos Participantes - 516 8.8%

Fonte: SINEP, Ministério da Saude - Decit/SCTIE, 2026).

Assim, de uma forma original, este trabalho vem por contribuir para
uma maior articulacao do sistema de governanca em ética atual da
Nnova instancia, com uma base solidificada de estrutura de literaturas
gue viabilizem um contexto normativo adequado, e mostrando que
a Plataforma Brasil possa implementar as acdes que garantam
dentro dos fluxos de processos regulatérios, uma operacao digital

segura com o uso da l.A.

Nao ha como desvincular, separadamente, as questdes da ética em
pesquisa, as etapas em que os processos administrativos necessitem
ser digitalizados, a propria inteligéncia artificial com ampla atividade
Nna area de saude, pois estes parametros sao parte de um sistema
distinto com acdes hibridas no direcionamento da governanca ética

digital.


https://cienciasus.gov.br/decit/NDTI/plataforma_sinep/

A questao deste trabalho entdao apresenta um modelo dinamico que
realiza uma analise das relacdes providas pela governanca ética que
direcionam uma proposta de diversificacao, como um objeto de
transformacao que se perpetuard em uma infraestrutura

sociotécnica.

A nova governanca digital ética se apresenta em plena
transformacao de suas estruturas que apresentam um marco
regulatdrio que vai ao encontro de tornar muito mais a navegacao
digital dos sistemas de regulacao, da integracao de todas as
instituicdes envolvidas nos ambitos dos projetos de pesquisas e com

todo o suporte da inteligéncia artificial.

Todavia ha de se ressaltar que os desafios que se apresentam sao
muito significativos perante as mudancas que ocorrem tanto nos
processos de transparéncia, responsabilidade das instituicdées o que
traduz uma necessidade de reforco do julgamento humano
consideravelmente qualificado como foco diretivo deste sistema de
governancga ética digital, evitando assim a reproducao de viés de

situacdes por meio de algoritmos.

Neste contexto, a manutencao vital da Plataforma Brasil, corrobora
com o papel central do julgamento humano, permitindo que exista
a integracao e operacao das Inteligéncias Artificiais como base de
suporte as decisdées dos membros relatores qualificados pelos seus

colegiados.

O Brasil caminha para um modelo de governanca ética digital que
unifica as questdes e as conjuga na forma de uso de suas
tecnologias digitais tendo a |.A. como processo de suporte

complementar aos processos de deliberacao pela acao humana.



Apesar de uma nova instancia ética no pais, 0s projetos de pesquisa
merecem a continuidade das acdes éticas, transparentes, trazendo
beneficio para a sociedade, no que diz respeito as avaliacdes pelos

colegiados dos CEPs.

Esvaziar a acao efetiva dos membros dos colegiados, nestas acoes,
promove um impacto negativo sem precedentes. Recorda-se que o
coletivo devera sempre ser privilegiado em detrimento de acdes
comerciais ou reservas de mercado. Os grupos de participantes mais
fragilizados, mais desprotegidos e desprovidos de qualquer acesso a
garantia de seus direitos, uma vez participantes de projetos de
pesquisas, em seus respectivos grupos, devem ser protegidas, de

forma a manter o controle social ético em todas as avaliacoes.

Haja vista que, pelas questdes de parametrizagcao da nova lei, nao se
evidenciam diretivas claras que comprovem esta acao fidedigna.
Pela extincdo do CONEP, nao se verifica em aspecto de
descumprimento nenhuma penalidade a pesquisadores e aos
patrocinadores das pesquisas, caso sejam violadas as questdes

éticas prementes.

Uma regulacao que preconize esta acao deve ser prevista, para a
garantia do controle social. De maneira claro, como apresentado ao
longo do texto deste artigo, a integracao com 0s demais érgaos de
saude, e instituicdes de fomento as pesquisas como Universidades,
inclusive, fazem parte de uma estratégia inovadora que fortalecera
ainda mais as novas proposicdes da instancia ética, recém

configurada.

Neste contexto, a questao da regulamentacao com parametros

acessorios e vinculativos a Lei n. 14.874/2024, vem por este, propor a



reducao de danos (trazendo por exemplo de forma clara o reporte
de doencas endémicas e epidémicas, muitas vezes negligenciados),
aumentando a protecao dos grupos vulneraveis e dando maior

dignidade ao processo de soberania e independéncia nacional.

Nao se exclui, portanto, a necessidade de regulamentacao, inspecao,
auditoria e as devidas acdes criteriosas, pela responsabilidade

definida e direcionada a esfera do Ministério da Saude.
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