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Resumo

Objetivo: realizar analise critica sobre como a integracao da inteligéncia artificial na satde pode
impactar a autonomia do paciente, abordando questdes como o paternalismo algoritmico, a
governanga ¢ética dos dados e a necessidade de uma regulamentacao eficaz. Metodologia: realizou-
se uma revisao critico-narrativa, qualitativa, estruturada em seis etapas: (1) formulacao da pergunta;
(2) busca e selecdo; (3) extracao de dados; (4) analise critica; (5) interpretacdo/discussao; e (6)
apresentacao integrada dos achados. As buscas foram conduzidas entre mar¢o de 2024 e outubro de
2025 em um conjunto de sitios eletronicos relevantes para os temas de satude, bioética e governanga
em inteligéncia artificial. Os descritores foram extraidos dos Descritores em Ciéncias da Saude e do
Medical Subject Headings, em portugués e inglés, havendo combinacdo entre eles com o apoio dos
operadores booleanos “AND” e “OR”. Resultados: ficou evidenciado que a inteligéncia artificial
oferece avangos relevantes. Contudo, identificaram-se riscos ao principio da autonomia do paciente,
sobretudo quando hd baixa transparéncia dos algoritmos ou auséncia de supervisdo humana.
Observou-se, ainda, que o paternalismo algoritmico pode limitar a participacdo ativa do paciente nas
decisdes clinicas, reforcando a necessidade de diretrizes éticas e regulamentacdes eficazes para
garantir o uso seguro e centrado no individuo. Conclusdo: ¢ imprescindivel que a aplicacdo da
inteligéncia artificial preserve a autonomia dos pacientes. A implementagdo de diretrizes éticas, a
supervisdo humana continua e a explicabilidade dos sistemas sdo essenciais para garantir que a
tecnologia reforce, em vez de limitar, o controle dos individuos.

Palavras-chave: Autonomia do Paciente; Etica; Inteligéncia Artificial; Governanca; Tomada de
Decisoes.

Abstract
Objective: to conduct a critical analysis of how the integration of artificial intelligence in healthcare
can impact patient autonomy, addressing issues such as algorithmic paternalism, ethical data
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governance, and the need for effective regulation. Methodology: a qualitative, critical-narrative
review was carried out, structured in six stages: (1) formulation of the research question; (2) search
and selection; (3) data extraction; (4) critical analysis; (5) interpretation/discussion; and (6)
integrated presentation of findings. Searches were conducted between March 2024 and October 2025
across a range of online sources relevant to health, bioethics, and Al governance. Descriptors were
drawn from Descritores em Ciéncias da Saude and Medical Subject Headings in Portuguese and
English, and were combined using the Boolean operators “AND” and “OR.” Results: the findings
show that artificial intelligence offers significant advancements. However, risks to the principle of
patient autonomy were identified, especially in cases of low algorithmic transparency or the absence
of human oversight. It was also observed that algorithmic paternalism may limit patients’ active
participation in clinical decisions, reinforcing the need for ethical guidelines and effective regulations
to ensure the safe and person-centered use of artificial intelligence. Conclusion: it is essential that
the application of artificial intelligence preserves patient autonomy. The implementation of ethical
guidelines, continuous human oversight, and system explainability are crucial to ensuring that
technology strengthens — rather than limits — individual control.

Keywords: Patient autonomy; Ethics; Artificial Intelligence; Governance; Decision Making.

Resumen

Objetivo: realizar un analisis critico sobre como la integracion de la inteligencia artificial en la salud
puede impactar la autonomia del paciente, abordando cuestiones como el paternalismo algoritmico,
la gobernanza ética de los datos y la necesidad de una regulacion eficaz. Metodologia: se llevo a
cabo una revision critico-narrativa cualitativa, estructurada en seis etapas: (1) formulacion de la
pregunta de investigacion; (2) busqueda y seleccion; (3) extraccion de datos; (4) analisis critico; (5)
interpretacion/discusion; y (6) presentacion integrada de los hallazgos. Las busquedas se realizaron
entre marzo de 2024 y octubre de 2025 en un conjunto de sitios electronicos relevantes para los
temas de salud, bioética y gobernanza de la inteligencia artificial. Los descriptores se extrajeron de
los Descritores em Ciéncias da Saude y del Medical Subject Headings, en portugués e inglés, y se
combinaron mediante los operadores booleanos “AND” y “OR”. Resultados: se evidencidé que la
inteligencia artificial ofrece avances significativos. No obstante, se identificaron riesgos para el
principio de autonomia del paciente, especialmente cuando existe baja transparencia en los
algoritmos o ausencia de supervision humana. También se observo que el paternalismo algoritmico
puede limitar la participacion activa del paciente en las decisiones clinicas, lo que refuerza la
necesidad de directrices éticas y regulaciones eficaces para garantizar un uso seguro y centrado en la
persona. Conclusion: es imprescindible que la aplicacion de la inteligencia artificial preserve la
autonomia de los pacientes. La implementacion de directrices éticas, la supervision humana continua
y la explicabilidad de los sistemas son esenciales para garantizar que la tecnologia refuerce, en lugar
de limitar, el control de los individuos.

Palabras clave: Autonomia del paciente; Etica; Inteligencia artificial; Gobernancia; Toma de
decisiones.

Introducgao

A ascensdo da inteligéncia artificial (IA) na medicina representa uma das transformagdes mais
profundas na assisténcia a satde, prometendo desde diagndsticos mais precisos até tratamentos
avancados. Por meio de algoritmos capazes de analisar grandes volumes de dados em pouco tempo, a
IA tornou-se uma ferramenta essencial em diversas areas clinicas. No entanto, essa evolucao traz a
tona importantes dilemas éticos, especialmente quando se trata da autonomia do paciente, um
principio fundamental da bioética que assegura o direito do individuo de tomar decisdes informadas
sobre seu proprio cuidado.

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 14(4), 2025 29
https://doi.org/10.17566/ciads.v14i4.1348



https://doi.org/10.17566/ciads.v14i4.1348

A Organizac¢io Mundial da Satude (OMS)(" destaca que o desenvolvimento de IA para a saude
deve ser guiado por principios éticos, que incluem a promog¢ao da autonomia, transparéncia ¢ bem-
estar dos pacientes. Isso ¢ especialmente relevante em um cendrio em que o uso crescente de
tecnologias inteligentes na pratica clinica pode levar ao fendmeno denominado “paternalismo
algoritmico”®, em que as decisdes automatizadas passam a interferir, ou até mesmo substituir, o
julgamento humano. Esse tipo de paternalismo ameaga a capacidade dos pacientes de manter o
controle sobre suas proprias escolhas de saude, limitando a independéncia e o poder decisorio que
caracterizam a autonomia.

Outro ponto critico se refere a privacidade e ao consentimento informado. O manuseio de
dados pessoais por sistemas de [A exige uma abordagem robusta de governanca ética, pois envolve
informacgodes sensiveis que podem afetar a seguranca e a dignidade dos pacientes. O Regulamento
Geral sobre a Protecio de Dados (RGPD) da Unidio Europeia (UE)®), destaca a necessidade de
transparéncia e de consentimento explicito do paciente, envolvendo elementos essenciais para
garantir que o uso da IA ndo comprometa a privacidade e a confianca do usuario.

Alanzi et al.¥ demonstram que, embora a IA possa oferecer dados que potencialmente
melhoram o entendimento dos pacientes sobre suas condi¢des de satde, ela também levanta
preocupacdes quanto a sobreposicdo da tecnologia ao discernimento humano e a capacidade de
decisdo dos pacientes.

Os desafios éticos relacionados ao uso da [A sdo amplos e exigem que as inovagodes
tecnologicas sejam acompanhadas de uma supervisdo humana cuidadosa, para que os sistemas de
apoio a decisdo baseados em IA funcionem como ferramentas complementares € ndo como
substitutos do julgamento clinico e das preferéncias dos pacientes.

Dessa forma, o presente artigo propde uma analise critica sobre como a integracdo da IA na
satde pode impactar a autonomia do paciente, abordando questdes como o paternalismo algoritmico,

a governanca ¢€tica dos dados e a necessidade de uma regulamentacao eficaz.

Metodologia

Este estudo foi desenvolvido a partir de uma revisao critica e narrativa de abordagem
qualitativa, fundamentada nas diretrizes éticas da Organizacdo Mundial da Satide'” e em literatura
cientifica relevante. O processo seguiu um percurso metodologico estruturado em seis etapas: 1)
defini¢do da pergunta central da pesquisa; 2) busca e selegdo criteriosa de publicagdes nas principais
bases académicas; 3) extracdo dos dados; 4) andlise critica do contetido dos estudos incluidos;
interpretacdo; 5) discussdo dos achados; e, por fim, 6) organizagcdo e apresentagdo da revisdo de
forma integrada e analitica, com foco nos impactos da inteligéncia artificial na autonomia do
paciente.

A pergunta norteadora deste estudo foi formulada nos seguintes termos: “Como a incorpora¢ao
da inteligéncia artificial na pratica em saide impacta a autonomia do paciente, considerando
principios bioéticos e marcos regulatorios sobre governanca de dados, transparéncia e supervisao
humana?”, direcionando a analise critica ¢ a sele¢do da literatura revisada.

As buscas foram conduzidas entre margo de 2024 e outubro de 2025 em um conjunto de sitios
eletronicos relevantes para os temas de saiude, bioética e governanga em inteligéncia artificial
(Figural). Os descritores foram extraidos dos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) e do
Medical Subject Headings (MeSH), em portugués e inglés, incluindo: Autonomia do Paciente /
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Patient Autonomy; Etica / Ethics; Inteligéncia Artificial / Artificial Intelligence; Paternalismo
Algoritmico / Algorithmic Paternalism; Governanga da IA / Al Governance. A combinagdo foi
realizada com os operadores booleanos “AND” e “OR”, integrando sindnimos para ampliar a
sensibilidade da busca®®.

Os critérios de inclusdo de artigos nas referéncias se deram por: artigos em portugués, inglés e
espanhol; publicagdes de no maximo dez anos; trabalhos que abordassem o uso da inteligéncia
artificial na satde e seu impacto sobre a autonomia do paciente.

Quanto as exclusdes, se deram por: artigos duplicados; resumos sem texto completo e trabalhos
ndo relacionados diretamente ao tema central ou que tratassem de IA fora do contexto da satde.

A triagem foi realizada em trés etapas: (i) leitura de titulos; (i) leitura de resumos e (iii) leitura
integral dos textos para confirmagdo da pertinéncia. Divergéncias foram resolvidas por consenso
entre os pesquisadores, a fim de reduzir viés de selegdo®®.

Ao final foram identificados 46 artigos nas bases de dados consultadas. Apos aplicagao dos
filtros, 22 artigos foram descartados por ndo atenderem aos critérios de inclusdo, resultando em 24
artigos selecionados para analise qualitativa, considerando para essa métrica os artigos cientificos e a
legislagdo pertinente.

A anélise foi conduzida por meio de exame de contetido temadtica, categorizando os achados
em: 1) Politicas e diretrizes regulatérias; 2) Estudos sobre confianca do paciente na IA; 3) Desafios
éticos relacionados ao paternalismo algoritmico; 4) Perigos do paternalismo algoritmico e suas
implicagdes diretas para a autonomia; 5) Paternalismo algoritmico na préatica; 6) Estratégias de
governanga e seguranca de dados na saude; 7) Avancos significativos da inteligéncia artificial na
saude; 8) Exploracdao de politicas publicas e iniciativas legais; 9) Politicas publicas e iniciativas
legais brasileiras.
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Figura 1. apresentagéo das etapas seguidas no processo de selegéo e definigdo da elegibilidade
dos estudos incluidos

Aplicacido de Descritores) — C 46 artigos)

« Organizagao Mudial da Saude (OMS) n =1

» Nature Medicine (Nat Med) n=6

*ABCD USP n =1

« Official Journal of the European Union n=2

* Livros n=2

* Cureus Journal of Medical Science n=8

« Journal of Artificial Intelligence General science (JAIGS) n=1
* INSEAD Publishing n=1

« Journal of Medical Artificial Intelligence (JMAI) n=1

* Universidade de Graz n=1

» World Journal of Advanced Research and Reviews n=5
‘ * Universidade Vytautas Magnus n=1

* Universitat Politécnica de Catalunya n=1

* International Medical Science Research Journal n=7
 Universidade de Maastricht n=1

* University of Pennsylvania n=1

* OCDE n=1

* Amnesty International n=1

* Comisséao Europeia n=1

* Parlamento do Canada n=1

* Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes n=1

* Portal Legislativo do Senado Federal n=1
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Total de exclusdes apods critérios de fiItragem>

Exclusoes

n=0 n=10 n=12

v

Resultad 03 Textos em Portugués
esultados 20 Textos em Inglés
n=24 _ 01 Textos em Espanhol

Duplicidades Resumos sem textos completos Textos sem pertinéncia>

* Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) n =1

» Nature Medicine (Nat Med) n = 1

*ABCD USP n =1

« Official Journal of the European Union n = 2

e Livrosn =2

* Cureus Journal of Medical Science n =1

« Journal of Artificial Intelligence General Science (JAIGS) n = 1
* INSEAD Publishing n = 1

* Journal of Medical Artificial Intelligence (JMAI) n = 1

* Universidade de Grazn =1

» World Journal of Advanced Research and Reviews n = 1
* Universidade Vytautas Magnus n = 1

* Universitat Politecnica de Catalunya n =1

* International Medical Science Research Journal n = 1
* Universidade de Maastricht n = 1

* University of Pennsylvanian = 1

*OCDEn =1

* Amnesty International n = 1

» Comisséao Europeian = 1

» Parlamento do Canada n =1

* Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes n = 1

* Portal Legislativo do Senado Federal n = 1

‘ Amostragem final

Fonte: elaboragao propria.
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Por se tratar de uma pesquisa de carater bibliografico, ndo houve necessidade de submissao ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), em conformidade com a Resolugido n® 510/2016 do Conselho
Nacional de Saude (CNS).

Resultados e Discussao

As analises dos 24 artigos (Quadro 1) revelaram que a inteligéncia artificial (IA) na saude
exerce impactos significativos em diferentes dimensdes: (i) otimizacao da interpretagdo diagnostica
para profissionais de saude, especialmente em exames de imagem, elevando a acuricia clinica; (ii)
aprimoramento do fluxo de trabalho em instituicdes de saude, reduzindo a ocorréncia de erros e
otimizando o tempo de resposta; e (ii1) contribui¢do para a formagdo e atualizagdo de profissionais,

ao integrar a IA como ferramenta de apoio a decisao clinica.

Quadro 1. Caracteristicas dos artigos selecionados na busca

Pais/
Titulos Autores Palsl_ano 9 €| regao Revista Objetivo
publicagao | como
assunto

Etica e Organizacgao | Suiga, 2021 | Nivel OMS Orientar o uso ético
governanga da |Mundial da global e seguro da
inteligéncia Saude inteligéncia artificial
artificial para a (OMS) na saude,

1 |saude promovendo
autonomia,
transparéncia,
responsabilidade e
equidade.

Patient wisdom |[McCradden |EUA, 2023 |Nivel Nature Definir e discutir o
should be MD, Kirsch global Medicine conceito de
incorporated into |RE (Nat Med) paternalismo
health Al to avoid algoritmico,
algorithmic destacando a

2 paternalism® importancia da ndo
substituicdo do
julgamento clinico
humano

Regulamento Parlamento |UE, 2016 Unido Official Estabelecer um
(UE) 2016/679 Europeu Européia | Journal of marco normativo
do Parlamento the para a protegao de
Europeu e do European dados pessoais € a
Conselho Union livre circulagéo
(RGPD)® (OJEUV) dessas

3 informacdes no
ambito da Unido
Europeia,
assegurando os
direitos
fundamentais e a
privacidade dos
individuos.
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e sistemas de
suporte a
decisdo!”)

Artificial Alanzi T, China, 2023 | Nivel Cureus Explorar os fatores
intelligence and | Alhajri A, global Journal of associados a
patient autonomy | Aimulhim S, Medical inteligéncia artificial
in obesity et al. Science e a autonomia do
treatment paciente no
decisions: an processo de
4 empirical study decisao,
of challenges® identificando
desafios éticos, de
confianca e
privacidade que
impactam a relacao
paciente-
profissional-IA.
Metodologiada |Lamy Brasil, 2020 | Brasil Editora Suporte a
pesquisa: Marcelo Matrioska elaboracgao da
técnicas de metodologia
investigacao, cientifica da
argumentagao e pesquisa.
5 redacédo®
Inteligéncia Lorenzini G, |Suica, 2023 | Nivel ABCD USP |Avaliar como a
artificial e a Elger BS, global inteligéncia artificial
relagdo médico- |Arbelaez influencia a relacéo
paciente: Ossa L, meédico-paciente,
expandindo o Shaw DM destacando seus
6 |paradigma da efeitos na tomada
tomada de de deciséo
decisao compartilhada e
compartilhada® nos riscos de
praticas
paternalistas.
IA na area da Ramirez india, 2024 |Nivel Journal of Analisar como a |A,
saude: JGC global Artificial por meio de analise
revolucionando o Intelligence | preditiva e suporte
atendimento ao General a decisao, melhora
paciente com Science diagnésticos,
7 | analise preditiva (JAIGS) personaliza

tratamentos e
aborda desafios
éticos na saude.
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Babylon Health | Stabile M, Franca, Nivel global |INSEAD Analisar a trajetoria
(A): impact of Aggarwal R, |2023 Publishing da Babylon Health,
artificial Carrick AM avaliando o uso da
intelligence in inteligéncia artificial
healthcare - para oferecer
8 |equal or unequal servigos de saude
disruption?® digitais, seus
impactos positivos
e negativos na
equidade do
acesso a saude.
Fatores que Tucci V, Canada, |Nivel global |Journal of Identificar fatores
influenciam a Saary J, 2022 Medical que influenciam a
confianga na Doyle TE Artificial confianga de
inteligéncia Intelligence | profissionais de
artificial médica (JMAI) saude na IA
9 para médica, como
profissionais de explicabilidade,
saude: uma transparéncia e
revisao usabilidade, para
narrativa® apoiar seu uso
seguro em
decisodes clinicas.
Autonomia Schaupp Austria, | Nivel global | Universidad |Revisar
revisitada: Sobre | Walter 2022 e de Graz criticamente o
a tensao entre conceito de
autonomia e autonomia do
cuidado em paciente nos
cuidados de cuidados de saude,
saude!'? propondo uma
abordagem
integrada entre
10 autonomia e
cuidado,
considerando
dimensdes
graduadas,
relacionais,
assistidas e de
autenticidade, para
melhor orientar a
pratica clinica e
ética.
The role of Al Oyeniyi Reino Nivel global | World Explorar como I1A e
and mobile apps |Johnson Unido, Journal of aplicativos moveis
in patient-centric 2024 Advanced aprimoram
healthcare Research cuidados centrados
delivery" and Reviews | no paciente,
" (WJARR) promovendo

personalizagao,
engajamento e
monitoramento
remoto.
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Role of ruler or | Zaliauskaité |Lituania, |Nivel global |Universidad |Analisar o direito do
intruder? Milda 2021 e Vytautas | paciente a
Patient’s right to Magnus autonomia frente as
autonomy in the inovacgdes
age of innovation tecnoldgicas,
and technologies propondo a
12 |12 adaptacgdo de
instrumentos legais
como
consentimento
informado e
diretivas
antecipadas.
Inteligéncia Esquerda Espanha, |Nivel global | Universitat | Analisar os
artificial em Montse, 2024 Politécnica |aspectos éticos e
medicina: Pifarré- de deontologicos da IA
aspectos éticos, |Esquerda Catalunya na medicina e seu
deontolégicos e |Francesc impacto na relagao
13 | o impacto na médico-paciente,
relagdo médico- com foco em
paciente!'® seguranga,
privacidade e
humanizacao do
cuidado.
Inteligéncia Anyanwu Estados | Nivel global | International | Revisar dilemas
Artificial na Evangel Unidos, Medical éticos e aplicagbes
Saude: Uma Chinyere, Nigéria e Science praticas da IA na
Revisdo de Okongwu Reino Research saude, abordando
Dilemas Eticos e | Chiamaka Unido, Journal privacidade,
14 Aplicagbes Chinaemelu |2024 (IMSRJ) transparéncia,
Praticas(') m, vieses e seu
Olorunsogo impacto no
Tolulope O. diagndstico,
et al. tratamento e
personalizagdo do
cuidado.
Fundamentals of | Kubben Paises Nivel global | Universidad | Introduzir conceitos
Clinical Data Pieter, Baixos, e de e aplicagdes da
Science!"® Dumontier | (Holanda) Maastricht | ciéncia de dados
Michel, 2019 clinicos, mostrando
Dekker como dados e |IA
15 :
Andre apoiam
diagnésticos,
decisdes e
processos de
saude.
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Adapting to Jha Estados |Nivel global | University of | Visdo provocativa
Artificial Saurabh, Unidos, Pennsylvani |de que, em vez de
Intelligence: Topol EricJ [2016 a e Scripps | serem substituidos
Radiologists and Research por sistemas de
Pathologists as Institute inteligéncia
Information artificial,
Specialists!'® radiologistas e
patologistas devem
16 evoluir para o papel
de "especialistas
em informagao”,
colaborando com a
IA para interpretar
dados médicos e
aprimorar o
cuidado ao
paciente.
Conversational | Bickmore Estados |Nivel global | Editora Explorar o potencial
Agents on Timothy W, | Unidos, Elsevier de agentes
Smartphones O’Leary 2022 conversacionais
and the Web - Teresa (chatbots) em
capitulo do livro smartphones e na
Digital web para oferecer
Therapeutics for intervencdes
17 Mental Health automatizadas e
and Addiction” escalaveis em
saude mental e
dependéncia,
destacando sua
aplicabilidade em
triagem, educacao,
encaminhamento e
tratamento.
Recommendatio |Organizacao | Franga, Nivel global | OCDE Promover o uso
n of the Council |paraa 2024 responsavel da IA,
on Artificial Cooperacgao garantindo
Intelligence('® e sistemas
Desenvolvim confiaveis,
18 ento transparentes,
Econbmico seguros e
(OCDE) alinhados a direitos
humanos,
democracia e
sustentabilidade.
The Toronto Amnesty Canada, |Canada Amnesty Proteger o direito a
Declaration: International {2018 International |igualdade e a ndo
Protecting the e Access e Access discriminagcdo em
Right to Equality | Now Now sistemas de IA,
and Non- promovendo
19 Discrimination in transparéncia,
Machine responsabilidade e
Learning mecanismos de
Systems('®) reparagao.
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Orientagdes Grupo de Bélgica, |Unido Comissao Garantir uma IA

Eticas para uma |Peritos de 2019 Européia Europeia confiavel, legal,

IA de Alto Nivel ética e robusta,

Confianga®” sobre com foco em

20 Inteligéncia autonomia,
Artificial transparéncia,

privacidade,
responsabilidade e
sustentabilidade.

Regulamento Parlamento | Unido Uniédo Jornal Oficial | Harmonizar regras

(UE) 2024/1689 | Europeu e Europeia, | Européia da Uniao para uma IA

do Parlamento Conselho da | 2024 Europeia segura, confiavel e

Europeu e do Uniao centrada no ser

Conselho — Europeia humano,

21 |Regulamento de protegendo direitos
Inteligéncia fundamentais e
Artificial da promovendo
Uniao inovagao na Uniao
Europeia®" Europeia.

Bill C-27 — Digital | Parlamento |Canada, |Canada Parlamento | Modernizar a
Charter do Canada |2022 do Canada. |legislacao
Implementation | (House of canadense,

Act, 20222 Commons of regulando protegéo

29 Canada) de dados pessoais

e sistemas de IA de
alto impacto, com
foco em seguranca,
transparéncia e
mitigagao de riscos.
Estratégia Ministério da | Brasil, Brasil Ministério da | Orientar o
Brasileira de Ciéncia, 2021 Ciéncia, desenvolvimento
Inteligéncia Tecnologia e Tecnologia e | ético da IA no

23 Artificial Inovagodes Inovagdes. |Brasil, promovendo

(EBIA)®@3) (MCTI) (MCTI) inovagao,
governanca,
capacitagédo e bem-
estar social.

Projeto de Lei n° | Pacheco Brasil, Brasil Portal Regular o uso da IA

2.338, de 2023 - |Rodrigo 2023 Legislativo no Brasil,

Marco do Senado. |garantindo direitos

o4 Regulatério da fundamentais,
Inteligéncia segurancga,
Artificial no transparéncia e
Brasil?¥ estimulo a

inovagao.

Fonte: elaboragao prépria.

No que se refere a analise temporal e a localizagdo geografica das publicagdes, identificou-se
que os anos de maior destaque no volume de publicacdes sobre o tema sdo 2024 (n=6); 2023 (n=5),
2022 (n=4). Quanto a localizagdo geografica, observa-se uma variedade espacial, com artigos
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situados nos continentes americano (n=9), europeu (n=12), asiatico (n=2) e africano (n=1), o que
sugere uma discussao global da temaética.

Alanzi et al. ¥ evidenciam que mesmo com a presenca e o avango da inteligéncia artificial no
contexto médico, especialmente em diagndsticos e apoio a decisdo clinica, ndo se pode abrir mao das
competéncias humanas que sio essenciais para o cuidado em satide®. A IA pode fornecer analises
extremamente precisas, interpretar exames de imagem ou sugerir condutas com base em grandes
volumes de dados, mas ela ndo substitui aspectos fundamentais da pratica médica, como o exame
fisico; orientacdo ao paciente e a preservagdo do vinculo médico-paciente®. Essa preocupacio é
reforcada quando existe dependéncia excessiva de sistemas automatizados, potencializando erros em
cascata quando dados incorretos sdo processados, além da possibilidade de exposi¢do de informagdes
sensiveis, com implica¢des éticas e legais relevantes®.

Politicas e diretrizes regulatorias

A integracdo da IA no sistema de saide representa um dilema ético significativo,
especialmente quanto a privacidade e ao direito do paciente em relacao aos seus dados pessoais. Para
enfrentar os desafios éticos impostos pela introducao da IA na saude, torna-se fundamental a pratica
de uma governanga abrangente, conforme recomendado pela OMS.

A OMSWY enfatiza a necessidade de regulamentagdes que priorizem a protecio dos dados e a
privacidade dos pacientes, mitigando riscos relacionados ao uso inadequado dessas tecnologias.
Assim, os sistemas de IA devem ser projetados e aplicados com transparéncia, explicabilidade e
responsabilidade, garantindo que os usuarios compreendam como suas informacgdes sao processadas
e por quem.

Além disso, a OMS"" sugere que estruturas como o Regulamento Geral de Prote¢io de Dados
(RGPD) da Uniao Europeia sirvam como modelo, estabelecendo limites rigorosos na coleta e uso de
dados sensiveis, garantindo, sempre que aplicavel, o consentimento explicito do usuério.

1) De uma perspectiva de direitos humanos, um individuo deve sempre controlar
seus dados pessoais. O direito dos individuos aos seus proprios dados ¢
fundamentado em conceitos que sdo relacionados, mas distintos da propriedade,
incluindo controle, agéncia, privacidade, autonomia e dignidade humana. O controle
pode incluir vérias abordagens ao consentimento individual [...] e também
mecanismos coletivos para garantir que os dados sejam usados adequadamente por
terceiros [...]. As leis de prote¢do de dados sdo abordagens baseadas em direitos que
incluem padrdes para a regulamentacdo de atividades de processamento de dados
que protegem os direitos dos individuos e estabelecem obrigacdes para
controladores e processadores de dados, tanto privados quanto publicos, e também
incluem sangdes e recursos em caso de agdes que violem direitos estatutarios. As
leis de protecdo de dados também podem prever excecdes para usos nao comerciais
por terceiros. Mais de 100 paises adotaram leis de protecio de dados.

Tais diretrizes sdo fundamentais para promover uma relagdo de confianga e respeito a
autonomia dos individuos dentro do contexto de inovagdes tecnologicas. Ramirez!” destaca a
importancia de estruturas regulatdrias robustas para o uso responsavel da IA na satde, considerando
a prote¢do da privacidade dos dados dos pacientes como um pilar fundamental. Observa-se que a
introducdo de sistemas de IA sem regulamentagdo apropriada pode intensificar problemas éticos,
como vieses algoritmicos e o risco de decisdes automatizadas substituirem o julgamento humano.
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A pratica de diretrizes claras e mecanismos de supervisdo sdo essenciais para garantir que as
tecnologias de IA ndo comprometam a autonomia dos pacientes, mas, ao contrario, oferegcam suporte
a tomada de decisdes com base em evidéncias e respeito a privacidade”. Esse enfoque alinha-se as
diretrizes da OMS, que demandam uma governanga €tica para mitigar riscos associados a autonomia
do paciente™.

Além disso, segundo Ramirez” politicas robustas de privacidade com o consentimento
explicito do paciente ndo apenas protegem o individuo, mas também promovem uma relacdo mais
transparente entre pacientes e provedores de 1A>.

Estudos sobre confianga do paciente na IA

A confianga do paciente na IA ¢ essencial para uma adogdo segura e eficaz dessa tecnologia na
area da satide. Assim como, a transparéncia permite que os usuarios clinicos tomem decisdes seguras
ao considerar uma recomendagdo emitida por um sistema de IA. Ela também apoia a melhoria da
confianga, pois sistemas transparentes exibem seus processos de raciocinio. Dessa forma, os
profissionais de saude podem aplicar seus proprios processos de decisdo para desenvolver
diagnosticos diferenciais € complementar as conclusdes da IA, uma vez que conseguem entender o
processo metodologico empregado pelo sistema, conforme discutido por Tucci, Saary e Doyle®.

Esse cenario evidencia a necessidade de estratégias que promovam a transparéncia € o
engajamento direto dos pacientes no processo. Para construir essa confianga, também € decisivo
oferecer transparéncia e clareza quanto ao uso de dados pessoais.

A OMSWY enfatiza que os pacientes devem ser informados sobre quem terd acesso as suas
informagdes e com quais objetivos, fortalecendo, assim, a relagcdo de confianca. Essa abordagem,
chamada de “confianga através da transparéncia”, busca garantir que os sistemas de [A sejam
utilizados de maneira €tica e compreensivel, permitindo que os pacientes avaliem tanto os beneficios
quanto as limitagdes da IA no contexto clinico.

A OMS® sublinha a importancia de envolver diretamente os pacientes e de estabelecer uma
comunicacao clara sobre o papel da IA na tomada de decisdes médicas. Esse engajamento € essencial
para dissipar receios ¢ fomentar uma adesao mais informada e consciente aos tratamentos mediados
por IA.

A transparéncia na comunicagdo ¢ o envolvimento ativo dos pacientes ajudam a consolidar
uma relacao baseada em respeito e autonomia, na qual os pacientes se sentem participantes ativos em
suas proprias jornadas de satde®.

Construir confianga na IA entre pacientes e profissionais de saide ¢ um processo complexo,
permeado por questdes éticas e de privacidade. Alanzi et al.¥ observam que, enquanto médicos e
nutricionistas tendem a confiar mais nas recomendacdes dos sistemas de IA, os pacientes
demonstram uma confian¢a mais cautelosa, geralmente devido a preocupagdes com a seguranca dos
dados e a transparéncia dos algoritmos.

3 Lancada em 2013, a Babylon Health é uma provedora de servigos de satde digital com sede no Reino Unido que combina
Inteligéncia Artificial (IA) e tecnologia de aprendizado de maquina para fornecer aos clientes avaliagdes de satide personalizadas,
conselhos de tratamento e consultas presenciais com profissionais de saide — por meio de um aplicativo e um site. Apesar de seu
potencial para melhorar o acesso a cuidados de satide de qualidade, o Babylon Health acentuou questdes de desigualdade no sistema de
satde, especialmente na Inglaterra, onde foi langado pela primeira vez. Em seu cerne esta a questio de saber se os servigos baseados
em IA podem ser uma solucido para a questio da desigualdade na satide ou penalizar as pessoas que ndo tém acesso a
Internet/habilidades de TI ou tém desafios de aprendizagem, conforme analisado por Stabile, Aggarwal e Carrick®.
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Essa disparidade nas percepgdes expde um desafio central: a necessidade de que os sistemas de
IA sejam claros e transparentes em suas decisdes para realmente fortalecer a autonomia dos
pacientes.

Para consolidar a confianga na IA, ¢ essencial que os pacientes compreendam como essa
tecnologia opera e sintam que seus dados estdo protegidos e usados de maneira ética®.

Esse entendimento nao apenas promove uma relagcdo de confianga, mas também assegura que a
IA funcione como uma ferramenta que fortalece a autonomia do paciente em seu cuidado de saude,
em vez de substituir sua capacidade de decisdo.

A confianga dos pacientes nos sistemas de IA depende fortemente de uma comunicagdo
transparente sobre o papel dessa tecnologia no processo de decisao clinica.

Lorenzini et al.® enfatizam que, para preservar a autonomia dos pacientes, é fundamental que
os médicos expliquem claramente como a IA contribui para o diagndstico e apresentem as
alternativas terapé€uticas disponiveis. Essa pratica reduz a desconfianga em relacdo a [A e incentiva
uma participacdo ativa e informada, permitindo que os pacientes compreendam o impacto da
tecnologia em suas escolhas de satde.

Ao envolver o paciente no entendimento dos processos de IA, o médico fortalece a relacdo de
confianca e garante que o uso da IA seja um complemento transparente no cuidado centrado no
paciente. Dessa forma, a IA torna-se uma aliada na promocao de um atendimento médico que
respeita a autonomia e oferece suporte a tomada de decisdes conscientes®.

A construcdo da confianca do paciente em tecnologias de [A exige que a autonomia seja
tratada de maneira "graduada" e "assistida," como defende Schaupp!?. A autonomia genuina nio
pode ser simplesmente concedida; ela requer um suporte ativo que ofereca ao paciente a informacao
necessaria para tomar decisdes conscientes € compativeis com seus valores.

Ao fornecer essa clareza comunicacional, os profissionais de satde ajudam a criar um ambiente
onde os pacientes se sentem capacitados e confiantes para participar das decisdes sobre seu proprio
cuidado.

A autonomia do paciente ¢ entendida de forma relacional e assistida, ou seja, ela ndo significa
independéncia total, mas sim uma autonomia exercida com o apoio de profissionais e da tecnologia.
Esse tipo de autonomia considera a necessidade de assisténcia, reconhecendo que, para tomar
decisdes realmente informadas e condizentes com seus valores, o paciente muitas vezes depende de
informacgdes e orientacdes de fontes confiaveis, como os profissionais de saude e os sistemas de
IAU9,

A integragdo de IA e aplicativos moveis na assisténcia médica centrada no paciente
desempenha um papel significativo na constru¢do da confianga dos usuérios em novas tecnologias de
saude. Nesse contexto, Oyeniyi'" destaca que, ao proporcionar aos pacientes ferramentas digitais
que permitem o monitoramento continuo e o gerenciamento ativo de suas condigdes, a IA contribui
para uma experiéncia de cuidado mais transparente ¢ empoderadora.

Zaliauskaité!'”, por sua vez, reforca a importancia de garantir que o paciente mantenha
controle sobre suas informacdes e decisdes ao utilizar tecnologias de IA em saude. Para que a
confianga na IA seja verdadeiramente estabelecida, ¢ essencial que os pacientes compreendam de
forma clara como essas tecnologias impactam o processo de tomada de decisdes médicas.

Ressalte-se que a transparéncia e uma comunicagdo eficaz sdo fundamentais para que o
paciente sinta que sua autonomia esta preservada, mesmo em um ambiente mediado por IA(?).
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Essas tecnologias, como aplicativos de saude e assistentes virtuais, ndo apenas facilitam o
acesso a informagdo e ao suporte médico, mas também aumentam a autonomia e o senso de controle
do paciente sobre seu proprio cuidado. Esse engajamento direto promove uma relacdo de confianga,
na qual o paciente se sente mais seguro e envolvido com o uso da IA em sua jornada de saude.

Desafios éticos relacionados ao paternalismo algoritmico

A introdu¢do de sistemas de suporte a decisdo clinica facilitados por IA estd remodelando a
relacdo médico-paciente, formando uma triade em que a inteligéncia artificial se torna um terceiro
elemento na tomada de decisdes. Essa transformagdo, embora inovadora, traz questdes éticas
significativas, principalmente em relagio ao risco de um “paternalismo algoritmico”®.

Nesse cenario, as decisdes automatizadas poderiam sobrepor-se ao julgamento humano,
impactando a autonomia dos profissionais e dos proprios pacientes.

A OMS" alerta para os riscos do uso indiscriminado da IA em contextos clinicos, o que
poderia levar a substituicao das decisdes humanas pela “opinido” dos algoritmos, acentuando vieses
e discriminando pacientes™.

Para evitar esse cenario, a OMS) recomenda a intervencdo humana nas decisdes criticas,
garantindo que a IA atue como uma ferramenta auxiliar e ndo como um substituto das decisdes
médico-paciente.

Esse cuidado ¢ essencial para proteger o direito dos pacientes de participarem ativamente de
suas escolhas de satide, mantendo o respeito pela autonomia e evitando praticas paternalistas.

A Lorenzini et al.® asseveram que a presenca da IA na satde apresenta o risco de instaurar um
“duplo paternalismo”, em que tanto a autonomia dos médicos quanto a dos pacientes ¢
comprometida. Argumenta ainda que, ao se tornarem intermediarios das decisoes propostas pela 1A,
os médicos poderiam perder a capacidade de exercer plenamente seu julgamento clinico, servindo
apenas como transmissores das recomendagoes algoritmicas.

Esse modelo de subordinacao dupla impede que os profissionais de satide atuem de forma
autdbnoma, e, a0 mesmo tempo, reduz a possibilidade de os pacientes participarem ativamente das
escolhas sobre seus tratamentos. A falta de transparéncia e explicabilidade nos processos da TA
acentua esse problema, criando um “terceiro elemento” na relagdo médico-paciente que, em vez de
apoiar a tomada de decisdo, direciona as escolhas sem considerar devidamente os valores e
preferéncias individuais dos pacientes, refor¢ando a condescendéncia algoritmica®.

Alanzi et al.® reforcam essa preocupacio, especialmente no tratamento de condi¢des como a
obesidade, em que a IA pode ser percebida como uma “autoridade” que define “o que ¢ melhor”,
comprometendo a autonomia do paciente.

Além disso, Ramirez” aponta as complexidades éticas no uso extensivo de dados de saide em
sistemas de IA advertindo a necessidade de proteger a privacidade dos pacientes. A medida que a IA
depende de grandes volumes de dados para apoiar diagnodsticos e tratamentos, ¢ fundamental
implementar mecanismos robustos de protecdo de dados, garantindo o respeito a privacidade.

A autonomia dos pacientes estd intrinsecamente ligada ao controle sobre seus dados, e ao
direito de decidir sobre o acesso e uso de suas informagdes o que € categorico para a confianca no
sistema de satde(”.

Outro desafio ético estd na chamada “caixa-preta” algoritmica, em que as previsdes da [A
tornam-se dificeis de interpretar ou justificar. Esquerda et al.'® explicam que a complexidade dos
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modelos de aprendizado de maquina, como as redes neurais, dificulta a compreensdo das motivagoes
subjacentes (os bastidores) as recomendagdes feitas pela IA.

No mesmo sentido, Anyanwu et al.'¥ apontam que a opacidade* inerente a muitos modelos de
IA ("caixa-preta") intensifica esse desafio, pois dificulta que pacientes e profissionais de satde
compreendam as decisdes automatizadas. A pratica de processos de auditoria e transparéncia
algoritmica €, portanto, essencial para garantir que a IA funcione como uma ferramenta de suporte e
ndo como um substituto ao julgamento humano, preservando a independéncia e a confianga dos
envolvidos¥.

O fenomeno do "paternalismo algoritmico" pode levar médicos e pacientes a aceitarem as
decisdes da TA sem questionamento, o que representa um risco significativo a autonomia. Para
mitigar esse risco, recomenda-se priorizar a transparéncia e a explicabilidade dos sistemas de 1A
assegurando que atuem como ferramentas de apoio, € ndo como substitutos dos profissionais de
saude'V.

A integracdo da IA na saude, portanto, exige um equilibrio cuidadoso entre inovagdo e ética,
com foco em preservar a autonomia dos pacientes e a responsabilidade dos profissionais. Nesse
contexto, Schaupp!” apresenta uma visdo critica da “autonomia individualista” tradicional,
defendendo o conceito de “autonomia relacional” nos cuidados em saude.

Schaupp!'? argumenta que, para que a autonomia seja verdadeiramente genuina, é necessario
considerar o contexto relacional do paciente, onde as decisdes sdo tomadas em didlogo com
profissionais e familiares, e ndo de forma isolada.

Essa perspectiva ¢ especialmente relevante na utilizagdo da IA, pois refor¢ca que os sistemas
devem atuar como suportes a autonomia do paciente, em vez de substituirem a interagdo humana ou
a comunicacao personalizada.

A pratica de uma autonomia relacional ajuda a prevenir o risco do paternalismo algoritmico,
evitando que as escolhas dos pacientes sejam direcionadas pela IA de maneira imperceptivel e
dominante. Dessa forma, a IA pode ser integrada ao cuidado de satide de forma a fortalecer a
independéncia do paciente™.

Perigos do Paternalismo algoritmico e suas implicagbes diretas para a autonomia

O paternalismo algoritmico ¢ um conceito que tem ganhado cada vez mais relevancia no debate
sobre a ética da inteligéncia artificial. Ele se refere a capacidade dos algoritmos de influenciar,
manipular ou at¢ mesmo tomar decisdes pelo ser humano, muitas vezes sem que ele tenha plena
consciéncia disso.

Essa interferéncia pode ser vista como uma forma de paternalismo digital, onde os algoritmos,
em vez de pais ou governos, assumem o papel de "guardides" de escolhas e comportamentos
Zaliauskaite('?.

Contudo, essa transformacdo traz desafios éticos complexos, pois a autonomia do paciente,
antes amplamente exercida, ¢ agora constantemente tensionada por esse fendomeno.

4 Opacidade refere-se a dificuldade ou incapacidade de entender como os algoritmos chegam a determinadas decisdes ou
recomendagdes. Muitas vezes, modelos de IA, especialmente aqueles baseados em técnicas complexas como redes neurais profundas,
operam como uma “caixa-preta”: suas operagdes internas sdo dificeis de interpretar ou explicar, mesmo para os especialistas. Isso
significa que, tanto pacientes quanto profissionais de saude, ndo conseguem ver claramente como o sistema chegou a uma conclusdo
especifica, o que pode gerar inseguranga e falta de confianga'®,
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Nesse cendrio, a IA, ao oferecer recomendagdes automdticas e, por vezes, opacas, pode
substituir o julgamento humano, o que compromete a capacidade de escolha dos pacientes sobre o
proprio tratamento.

Dessa forma, ¢ categérico que o uso da IA na satde seja acompanhado de mecanismos que
garantam o controle dos pacientes sobre suas decisdes de saude, assegurando que essa tecnologia
funcione como apoio e ndo como substituta do discernimento humano. Zaliauskaite'?) alerta as
principais implicagdes para a autonomia: a) manipulagdo de preferéncias: através de mecanismos
como a filtragem de bolhas e a personalizagdo de contetido, os algoritmos podem apresentar apenas
informagdes que confirmem as crengas pré-existentes, limitando a exposi¢do do paciente a diferentes
perspectivas e dificultando a formacdo de opinides criticas; b) limitar escolhas do paciente: ao
apresentar opcoes pré-selecionadas e direcionadas, os algoritmos podem restringir a capacidade do
paciente de explorar novas possibilidades e tomar decisdes autdbnomas e por fim; c¢) influenciar
comportamentos: os algoritmos podem ser utilizados para persuadir a tomada de determinadas agoes,
como fazer compras, votar em um candidato especifico ou adotar certos habitos.

Paternalismo algoritmico na préatica

Os algoritmos das redes sociais determinam quais posts os usuarios podem acessar,
influenciando opinides e relagdes sociais, além disso, os resultados de uma pesquisa sdo
influenciados por algoritmos que levam em consideracdo o historico de buscas e outros fatores,
moldando a forma como o mundo ¢ entendido. Os algoritmos recomendam produtos com base no
historico de compras e em dados de outros usudrios, influenciando decisdes de consumo e os
assistentes virtuais podem tomar decisdes autonomas, como agendar compromissos ou fazer
compras, limitando a autonomia dos usudrios.

Exemplos de paternalismo algoritmico em atencdo a saide sdo as recomendagdes
automatizadas de tratamento que ignoram preferéncias do paciente: em sistemas de apoio a decisao
clinica, algoritmos de IA muitas vezes sugerem tratamentos baseados em dados populacionais e
estatisticas, mas podem nao levar em conta as preferéncias individuais dos pacientes. Por exemplo,
um sistema pode recomendar tratamentos invasivos ou medicamentos especificos sem considerar
aversoes pessoais ou aspectos culturais do paciente. Isso pode restringir a autonomia, pois o paciente
se v€ inclinado a aceitar uma recomendagdo "de maquina", que aparenta ser infalivel, mesmo quando
ndo se alinha com suas preferéncias pessoais, segundo analise de Kubben et al..

Como exemplo, o monitoramento remoto que impde agdes baseadas em padroes médios:
dispositivos de monitoramento de saude, como aqueles para controle de diabetes ou pressao arterial,
podem sugerir automaticamente alteragcdes na dieta ou na dosagem de medicamentos. Esses sistemas
baseiam-se em respostas tipicas, mas ndo consideram as variagdes individuais. Nesse sentido,
Kubben, Dumontier e Dekker!> observam que os pacientes podem acabar seguindo um regime mais
rigido e genérico, acreditando que ele seja o mais adequado para sua satde, sem questionar se € a
melhor abordagem para seu caso especifico.

Ainda, as ferramentas de diagndstico automatizado que influenciam decisdes clinicas:
algoritmos de diagnéstico, usados em radiologia para deteccdo de tumores, podem oferecer
recomendacdes que levam o profissional de saude a adotar uma conduta especifica, mesmo que ele
tenha um julgamento diferente. Esses sistemas muitas vezes sdo tratados como "segunda opinido",
mas podem facilmente se tornar a opinido principal.
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Em um estudo sobre uso de IA em radiologia, Jha e Topol'®) discutem como esse paternalismo
ocorre quando médicos se sentem pressionados a seguir as indicacdes do sistema, temendo que
desconsidera-las possa ser interpretado como erro ou negligéncia.

Outro exemplo seriam aplicativos de saude mental com respostas padronizadas: chatbots e
aplicativos de IA para satide mental, como Woebot ¢ Wysa, podem fornecer apoio emocional baseado
em respostas pré-programadas, mas sem considerar o contexto emocional e psicoldgico individual do
usuario.

Como consequéncia, pacientes podem se sentir desassistidos ou sem suporte real. Bickmore et
al."” destacam que esses aplicativos muitas vezes incentivam o usuario a seguir conselhos genéricos,
reduzindo sua capacidade de expressar diividas ou buscar suporte humanizado.

Diante da presenca cada vez mais pervasiva dos algoritmos na sociedade ¢ urgente uma
reflexdo critica sobre os impactos do paternalismo algoritmico. Ao moldar as percepgdes sociais,
influenciar decisdes e limitar escolhas, os algoritmos desafiam a autonomia individual.

Estratégias de governanga e seguranga de dados na saude

A governanga e a seguranca dos dados de saude constituem pilares essenciais para uma
implementagao ética da IA. De acordo com as diretrizes da OMS, ¢ imprescindivel que sistemas de
IA garantam a soberania e a privacidade dos dados dos pacientes, promovendo a autonomia
individual sobre suas proprias informagoes.

Nesse sentido, a OMS" destaca a importincia de estruturas de consentimento amplo, que
garantam que os dados s6 sejam utilizados com a devida autorizagdo, ¢ de modelos de governanca
federada, que permitem que os dados permanegam sob o controle das instituigdes que os detém, mas
com acesso autorizado para analise € uso seguro.

i1) Varias instituicdes sem fins lucrativos que depositaram dados de satde em
biorrepositorios centralizados praticam principios de consentimento informado para
compartilhar tais dados, o que garante que a pessoa que fornece os dados entenda o
consentimento no momento da inscri¢do. Qualquer parceiro da industria ¢ divulgado
no momento do consentimento, e consentimento prospectivo e explicito ¢ dado para
uso secundario futuro dos dados para pesquisa. Esses padroes ndo impedem o uso
secundario de dados de saude, exceto quando, por exemplo, atores comerciais que
ndo foram incluidos no consentimento inicial buscam usar os dados ou quando
atores comerciais poderiam obter acesso de outra forma porque subsidiam atividades
de entidades sem fins lucrativos que tém acesso aos dados. Mesmo com padrdes
adicionais em vigor, em um biorrepositorios operado pela Universidade de
Michigan, EUA, o acesso aos dados foi negado por um comité de revisdo para
apenas 6 dos 70 projetos propostos ao longo de 2 anos e apenas por causa do
consentimento inicial inadequado.”

Além disso, o conceito de cooperativas de dados, onde comunidades e pacientes exercem
controle coletivo sobre o uso de suas informagdes, ¢ sugerido como uma maneira de equilibrar a
privacidade com o compartilhamento ético de dados em prol de avangos na satde. Essas estratégias
sao decisivas para reforgar a confianga publica e proteger a integridade das informagdes sensiveis no
ambiente digital da satide de acordo com a OMS®. Seguranga e confidencialidade dos dados
constituem pilares fundamentais para a aplicagdo da IA na satde, especialmente considerando o
acesso a grandes volumes de informacdes sensiveis dos pacientes.
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Como observa Esquerda et al.'*), o uso de IA requer o consentimento explicito dos pacientes
para a coleta e processamento de seus dados de satde, medida indispensavel para proteger a
privacidade e garantir que o manejo dessas informac¢des ocorra de forma segura. Além disso, ¢
essencial adotar praticas de anonimizagao e estabelecer sistemas rigorosos de controle de acesso, que
protejam os dados contra uso indevido e aumentem a confianga dos pacientes no ambiente digital da
saude. Esses cuidados ndo apenas garantem a integridade das informagdes, mas também consolidam
uma base de confianca indispensavel para a aceitagdo das tecnologias de IA na saude'?.

iii) A Unido Europeia promoveu uma lei inovadora sobre 1A, conhecida como Lei de
Inteligéncia Artificial, que inclui referéncias a coleta e ao processamento de dados
de satde, tendo o consentimento como sua esséncia. Os pacientes devem saber ¢
consentir explicitamente com o uso de seus dados de satide. Além disso, estratégias
para controle de acesso, anonimizagdo e salvaguarda de dados de pacientes sdo
necessarias para proteger eticamente o uso de dados de pacientes. Os dados de satde
também serdo regulados por outro rascunho, do qual ja ha uma proposta de
regulamento sobre o Espaco Europeu de Dados de Saude (EHDS). Este projeto visa
criar dados de satde (uso primario) em todos os Estados-Membros, tanto para usos
primarios quanto secundarios, como pesquisa e inovagdo, fomentando a
interoperabilidade. Essas praticas sdo capitais para uma governanga de dados que
ndo apenas atenda aos requisitos de seguranga, mas também fortaleca a autonomia
do paciente ao assegurar que seus dados sejam tratados com o mais alto nivel de
integridade."”

A protecdo da privacidade dos dados ¢ uma questdo central no uso de IA na saude,
especialmente em 4reas sensiveis como o tratamento da obesidade. Alanzi et al.¥) destaca que
garantir a autonomia do paciente requer transparéncia e medidas rigorosas de seguranga no uso de
dados pessoais, de modo que os pacientes possam confiar que suas informagdes estdo protegidas e
usadas de forma ética.

A adogao de politicas robustas de protecao de dados e a realizagdao de auditorias regulares dos
sistemas de IA sdo essenciais para mitigar riscos € assegurar que a tecnologia seja uma aliada no
cuidado centrado no paciente, preservando autonomia e a confidencialidade de informacgdes
sensiveis(®.

Anyanwu et al.!" sublinham a importancia de implementar politicas transparentes e medidas
de seguranca robustas que protejam as informacdes sensiveis dos pacientes. Ele ressalta que o uso de
IA para diagnosticos e outras aplicagdes precisam ser equilibrados com a preservacdo da
confidencialidade dos dados, garantindo que o avango tecnologico ndo comprometa a privacidade
dos individuos. Para isso, ¢ necessario adotar praticas rigorosas de governanca de dados que

envolvam o consentimento informado, promovendo um ambiente de seguran¢a no uso da IA em
sande!!?.

iv) A medida que as tecnologias de IA se tornam parte integrante da tomada de
decisdes médicas, o principio do consentimento informado assume o centro das
atencdes. Os pacientes t€ém o direito de entender como a IA serd utilizada em seus
cuidados de satde e o impacto potencial em seu tratamento. A transparéncia nos
algoritmos de IA, seus processos de tomada de decisdo e as limitacdes potenciais
devem ser comunicadas de forma eficaz para promover a confianca e garantir que os
pacientes possam tomar decisdes informadas sobre seus cuidados."?
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Essas agdes ndo apenas promovem uma relacdo de confianga com os pacientes, mas também
garantem que a A atue como um suporte ético respeitando o direito a privacidade e a autonomia dos
individuos no ambiente da saude.

Avancgos significativos da inteligéncia artificial na saude

O uso de IA e aplicativos moveis na satde tem gerado avangos significativos em areas como
monitoramento remoto e telemedicina, proporcionando melhorias tangiveis no acesso ¢
acompanhamento continuo dos pacientes. Conforme exemplificado por Oyeniyi'V, essas tecnologias
permitem que os profissionais de saude acompanhem remotamente sinais vitais, adesdo ao
tratamento e outros indicadores clinicos em tempo real, facilitando intervengdes rapidas e otimizando
o gerenciamento de condi¢des cronicas.

A evolugdo dos aplicativos e-Health testemunhou a integragdo de dispositivos vestiveis e
tecnologias de sensores, permitindo a coleta de dados de saide em tempo real, monitoramento
remoto e insights de satide personalizados. Ao conectar dispositivos vestiveis, como smartwatches e
rastreadores de condicionamento fisico, a aplicativos mdveis, os usudrios podem rastrear sinais
vitais, receber alertas oportunos e monitorar tendéncias de saude perfeitamente. A integracdo de
tecnologias de sensores revolucionou os recursos de monitoramento de saude, capacitando os
pacientes a monitorarem condi¢des cronicas, detectar sinais de alerta precoce e adaptar suas escolhas
de estilo de vida para melhorar os resultados gerais de satde.

O crescimento dos aplicativos e-Health se estendeu para plataformas de monitoramento remoto
de pacientes e telemedicina, facilitando consultas virtuais, avaliacdes remotas de saude e
intervengoes digitais de saude. Com o surgimento dos servigos de telessaude, os pacientes podem
acessar cuidados médicos do conforto de suas casas, consultar provedores de saude por
videoconferéncia e receber visitas virtuais de acompanhamento para gerenciamento continuo da
saude. A expansdo para monitoramento remoto de pacientes e telemedicina aumentou o acesso ao
atendimento, melhorou a coordenacdo do atendimento e permitiu o monitoramento continuo do
estado de satide do paciente, especialmente em locais remotos ou mal atendidos! V.

Trata-se de um caso pratico para ilustrar o impacto direto da IA na pratica clinica,
demonstrando como o monitoramento remoto ¢ a telemedicina elevam a qualidade do atendimento,
promovem a acessibilidade e contribuem para uma assisténcia mais personalizada e proativa,
segundo Oyeniyi'V.

Exploragdo de politicas publicas e iniciativas legais

O documento da OMS? sobre ética e governanga da 1A na satide oferece uma base sélida para
discutir a autonomia do paciente. A OMS® enfatiza que o uso da IA deve proteger a autonomia
humana, evitando que as decisdes sejam automaticamente delegadas as maquinas sem a devida
supervisao humana. Para isso, os sistemas de IA precisam ser transparentes e explicaveis,
possibilitando que pacientes e profissionais de saide compreendam o processo decisorio e
mantenham controle sobre as escolhas de satde(®.

As recomendagdes da Organizacdo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OECD)
sobre IA constituem orientagdes, ndo regulamentos obrigatérios. O principal objetivo € promover
uma [A que respeite direitos fundamentais, como autonomia, transparéncia e responsabilidade.
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Assim, a OCDE sugere que os sistemas de IA sejam projetados de modo a permitir a supervisdo
humana, garantindo que a tecnologia complemente, em vez de substituir, a capacidade de decisao dos
individuos nos termos da OCDE!®,

A Declaragido de Toronto!”, publicada em 2018 pela Amnesty International e Access Now,
destaca a importancia de proteger os direitos a igualdade e a ndo discriminagdo no uso de sistemas de
IA e aprendizado de maquina. Essa declaragdo sublinha a necessidade de garantir que esses sistemas
respeitem os direitos humanos e evitem praticas discriminatdrias, sejam elas intencionais ou
acidentais. Entre as recomendagdes, esta a exigéncia de transparéncia e responsabilidade tanto para
governos como para o setor privado, assegurando que as decisdes automatizadas sejam
compreensiveis e passiveis de contestacdo pelos individuos e grupos afetados. Essa abordagem visa
garantir que a IA funcione como complemento, € ndo como substituto, da capacidade de decisdo
humana®?).

As “Diretrizes Eticas para uma IA Confiavel”, iniciativa da Comissdo Europeia, foram
desenvolvidas para abordar os desafios e as oportunidades da IA de maneira ética e responsavel. Em
2018, a Comissdo criou o Grupo de Peritos de Alto Nivel em Inteligéncia Artificial (GPAN-IA),
composto por especialistas de diversas areas, incluindo academia, industria e organizagdes de defesa
de direitos. Em abril de 2019, o0 GPAN-IA publicou as “Diretrizes Eticas para uma IA Confiavel”,
propondo trés principios fundamentais: a) legitimidade e direitos humanos, assegurando que a [A
respeite a dignidade e os direitos dos individuos; b) robustez técnica e seguranga, garantindo que os
sistemas sejam confiaveis; e ¢) governanga responsavel, que inclui transparéncia e responsabilidade.

Essas diretrizes, embora ndo obrigatérias, serviram como base para o Regulamento de
Inteligéncia Artificial da Unido Europeia (Al Act) de 2021, que estabeleceu uma estrutura legal para
o uso da IA inspirada nos principios do GPAN-IA. As Diretrizes de 2019, portanto, estabeleceram
um padrio pioneiro que influenciara a regulamentagiio da IA em muitos paises europeus®?.

O Regulamento de Inteligéncia Artificial da Unido Europeia, publicado em 2024, traz diretrizes
rigorosas para o desenvolvimento e uso de IA, com o objetivo de proteger direitos fundamentais e
promover uma abordagem centrada no ser humano. No contexto da satde, o regulamento destaca a
importancia de preservar a autonomia dos individuos, exigindo transparéncia e rastreabilidade nas
decisdes dos sistemas de IA.

Essas medidas buscam assegurar que a tecnologia auxilie os pacientes sem comprometer suas
escolhas, evitando praticas manipulativas que possam restringir a liberdade de decisdo. A
regulamentacdo europeia, assim, estabelece um marco para politicas ptblicas que conciliam o avanco
da IA com o respeito a autonomia dos usudrios, especialmente em areas sensiveis como a saude®?.

A Bill C-27, conhecida como Lei de Implementacdo da Carta Digital do Canadd, reforca a
importancia da privacidade e da autonomia individual no uso de IA. Essa legislagdo exige que os
sistemas de IA operem com transparéncia e prevejam medidas de mitiga¢do de riscos de preconceito
e danos, especialmente em aplicagdes de alto impacto. Com isso, o Canadd reafirma seu
compromisso com os padroes internacionais de direitos humanos, promovendo um uso de IA que
respeite a autonomia dos individuos e inspire confianca pliblica em ambientes digitais®?.

Politicas publicas e iniciativas legais brasileiras

O documento Estratégia Brasileira de Inteligéncia Artificial (EBIA)? publicado pelo
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes do Brasil, destaca a importancia de desenvolver a IA
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de forma ética e responsavel, com foco na preservagdo da autonomia e dos direitos fundamentais dos
individuos. A EBIA organiza suas diretrizes em nove eixos tematicos que orientam o
desenvolvimento da IA no pais, entre eles a governanga, uso ético, capacitagdo de profissionais,
seguranga publica e pesquisa. No que tange a autonomia, a estratégia enfatiza que os sistemas de 1A
devem respeitar os valores humanos e incluir salvaguardas para garantir supervisdo humana,
especialmente em 4reas de alto impacto, como saide e seguranga publica®.Além disso, a EBIA
propde o uso de relatérios de impacto e mecanismos de transparéncia, permitindo que decisdes
automatizadas sejam auditadas e compreendidas, assegurando que a autonomia dos cidaddos seja
preservada diante da expansdo da IA@Y,

No mesmo sentido, o Projeto de Lei n® 2338/2023?% do Senado Federal visa estabelecer um
marco regulatorio abrangente para o uso da IA no Brasil, com foco na protecdo dos direitos
fundamentais e no respeito a autonomia individual. A proposta inclui medidas para garantir
transparéncia, explicabilidade e supervisdo humana, especialmente em aplicagdes de alto impacto.

Entre os principios do projeto de lei, destacam-se a autodeterminagdo e o direito de
contestacao, que asseguram as pessoas o direito de entender e questionar decisdes automatizadas que
afetem diretamente seus direitos e interesses. Dessa forma, a legislagdo pretende proteger a
autonomia dos cidadaos ao exigir que os sistemas de IA operem de maneira compreensivel e
auditavel, além de estabelecer o direito a revisdo humana em decisdes significativas, refor¢cando a

confianga e o controle sobre o uso da tecnologia®?.

Consideragodes Finais

Este estudo adverte a importancia de uma abordagem ética e cuidadosa na aplicagdao da IA na
area da saude, principalmente no que se refere a preservacao da autonomia do paciente.

A TA oferece inumeros beneficios, como diagndsticos mais rapidos e precisao na analise de
dados, que podem aprimorar a assisténcia médica. Contudo, a presenca de sistemas automatizados na
tomada de decisdes clinicas levanta preocupagdes ¢ticas, como o risco do “paternalismo
algoritmico,” onde o julgamento humano ¢é potencialmente substituido ou influenciado de maneira
dominante pelos algoritmos. Essa interferéncia pode comprometer a participacao ativa do paciente
em seu proprio tratamento e a capacidade de realizar escolhas informadas.

A fim de garantir que a IA funcione como uma ferramenta que complementa, e ndo substitui, a
autonomia do paciente, ¢ fundamental que haja supervisdo humana continua e a implementagao de
diretrizes claras para o uso responsavel da tecnologia. Além disso, a protecdo da privacidade e o
respeito ao consentimento informado tornam-se indispensaveis em um cenario no qual a coleta e o
processamento de dados sdo partes centrais da funcionalidade desses sistemas.

Politicas de governanca que promovam transparéncia e responsabilidade sdo essenciais para
que os pacientes se sintam seguros ao utilizar essas tecnologias, mantendo o controle sobre suas
proprias informagdes e escolhas de saude. O uso da IA na saude pode ser uma poderosa aliada na
melhoria dos cuidados médicos, desde que seja aplicada de forma a respeitar e fortalecer a autonomia
dos pacientes. A confianca na tecnologia depende de uma abordagem ética que inclua tanto a
explicabilidade dos algoritmos quanto o direito dos pacientes de questionar e participar das decisoes
automatizadas.

Portanto, este artigo refor¢a a necessidade de praticas de governanca robustas e de uma
regulamentacdo que equilibre a inovagdo tecnoldgica com a protegdo dos direitos individuais,

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 14(4), 2025 50
https://doi.org/10.17566/ciads.v14i4.1348



https://doi.org/10.17566/ciads.v14i4.1348

promovendo um ambiente de saide que valorize e respeite a dignidade e a autonomia dos pacientes

em um contexto mediado pela inteligéncia artificial.
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