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Resumo: O artigo examina a relagao entre
bioética, legislacio e tecnologias emergen-
tes na saude, abordando os desafios éticos
decorrentes de inovagdes como a inteli-
géncia artificial e a nanotecnologia. Com o
ripido avango tecnoldgico, questoes sobre
privacidade, equidade, justica e responsabi-
lidade tornam-se cada vez mais relevantes,
exigindo uma andlise cuidadosa dos impac-
tos sociais e morais dessas inovagoes. A bio-
ética, fundamentada nos principios da au-
tonomia, beneficéncia e justica, surge como
um guia essencial para assegurar que essas
tecnologias sejam desenvolvidas e aplicadas
de forma ética, respeitando os direitos hu-
manos e promovendo a justica social. Além
disso, a Avaliagao de Tecnologias em Sad-
de (ATS) desempenha um papel crucial no
apoio a decisoes informadas sobre a adocio
de novas tecnologias, garantindo que estas
sejam seguras, eficazes e benéficas para a
sociedade como um todo. O artigo revisa
a literatura existente e analisa o desenvolvi-
mento da bioética e da ATS no Brasil, des-
tacando a necessidade de adaptar os marcos
regulatérios as complexidades das tecno-
logias emergentes. Para que as inovagoes
tecnoldgicas cumpram seu potencial sem
comprometer os direitos individuais, é im-
prescindivel que haja uma governanga ética
robusta e uma avaliacio continua das im-
plicagdes legais e sociais, de modo a garantir
a protecdo dos pacientes e uma distribui¢ao
equitativa dos beneficios dessas tecnologias.

Palavras-chave: Bioética. Tecnologia. Legis-
lagao. Satde.

Introducao

Com a crescente conscientizagio dos
usudrios de servicos de satde sobre seus di-
reitos, novos conflitos emergem, 0s quais
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nem sempre podem ser resolvidos pelos
métodos tradicionais da ética médica. Nesse
contexto, a bioética surgiu como uma abor-
dagem que possibilita novos enfoques para
os conflitos de valores, promovendo acor-
dos entre as partes interessadas no processo
de assisténcia a satde. Essa abordagem se
fundamenta em principios morais que sio,
em principio, negocidveis nas situacoes de
conflito da vida contemporinea (Schramm;
Escosteguy, 2000).

O rdpido avango das novas tecnologias
no campo da satide tem gerado importantes
reflexdes bioéticas e legislativas. A bioética,
que se dedica ao estudo das questoes éticas
suscitadas pela medicina e pelas ciéncias
biolégicas, encontra-se em um ponto de
interse¢ao fundamental com a legislagao ao
considerar as implicagoes dessas tecnologias
emergentes na saide. Essa interface ¢ essen-
cial para garantir que o desenvolvimento e a
aplicacao dessas inovagoes respeitem princi-
pios éticos e os direitos dos pacientes, além
de estarem alinhados com os marcos regula-
térios existentes (Coelho ez al., 2019).

A bioética tem encontrado resso-
nancia em debates teoldgicos e filoséficos,
tornando-se multidisciplinar ao incorpo-
rar discussoes de dreas como direito, cién-
cias sociais, antropologia e psicologia. No
campo das ciéncias da sadde, inicialmente
concentrou-se nas condutas da equipe mé-
dica e na relagao médico-paciente. Com o
tempo, questoes bioéticas também foram
integradas as politicas publicas, & economia
e a0 entendimento socioldgico da exclusio

social (Barchifontaine; Trindade, 2019).

O desenvolvimento da bioética como
disciplina cientifica tem como base a chama-
da “trindade bioética”, que se fundamenta
nos principios de autonomia, beneficéncia
e justica. A autonomia refere-se ao direito
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do individuo de se autogovernar, sendo pro-
tagonista de suas decisoes em relagio a satide
e 2 doenca. A beneficéncia estd relacionada
a promog¢io do bem-estar e a eliminagao
de sofrimentos desnecessdrios, enquanto o
principio da justica busca a equidade, asse-
gurando que todos os cidadios tenham suas
necessidades de saude atendidas de forma
justa (Barchifontaine; Trindade, 2019).

Com a ado¢io do paradigma biotec-
nocientifico na biomedicina, a prtica mé-
dica tem se deparado com rdpidas inovagoes
tanto no diagndstico quanto no tratamento.
No entanto, a incorporagao de tecnologias
na drea da satde frequentemente ocorre de
maneira nio critica, sem uma avaliagao ade-
quada de sua eficdcia, efetividade e eficién-
cia, além de nio considerar seus impactos
nos custos publicos dos servigos de satde
(Schramm; Escosteguy, 2000).

As tecnologias emergentes que utilizam
inteligéncia artificial apresentam um grande
potencial para o setor de saide. No entanto,
¢ fundamental que a ética e os direitos hu-
manos sejam elementos centrais em seu de-
senvolvimento, implementagio e utilizacio.
A incorporagdo de principios bioéticos no
processo de criagdo dessas tecnologias pode
favorecer a protecao dos direitos dos pacien-
tes, a mitigagao de riscos, a defini¢ao clara
de responsabilidades e o estabelecimento de
métricas robustas para avaliar sua eficdcia e

beneficios (Elias et a/.,2023).

A coexisténcia do paradigma biotec-
nocientifico, que promove a incorporagao
de novas tecnologias, e da cultura dos limi-
tes, que busca selecionar quais tecnologias
adotar, representa um grande desafio para
os sistemas de satde. Estes sdo pressionados
tanto pelas crescentes demandas dos usud-
rios quanto pela necessidade de racionalizar
recursos, uma tarefa dos gestores. Essa situa-
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¢ao gera discussoes éticas e politicas a respei-
to de quais seriam as escolhas mais razodveis,
moralmente legitimas e politicamente acei-
téveis a serem feitas (Schramm; Escosteguy,
2000).

Ap6s a Segunda Guerra Mundial, a ex-
pansio dos sistemas de satide impulsionou
o desenvolvimento de politicas e estratégias
voltadas para a regulamenta¢io da incorpo-
ragao de tecnologias e servicos. O objetivo
central dessas iniciativas era assegurar a se-
guranga, eficicia e efetividade dos tratamen-
tos oferecidos aos pacientes. Nesse contexto,
surgiram 6rgaos dedicados a Vigilancia Sa-
nitdria e a Avalia¢io de Tecnologias em Sau-
de (ATS), responséveis por avaliar e monito-
rar o uso de novas tecnologias nos sistemas
de satde (Novaes; Sodrez, 2020).

Este estudo configura-se como uma
revisao de literatura com o intuito de ana-
lisar a relevincia do desenvolvimento do
conceito bioético em resposta ao avango das
tecnologias no campo da satide. A pesquisa
aborda os aspectos éticos e legais associados
a essa utilizagao, além de avaliar os impactos
do emprego das tecnologias no que tange ao
respeito aos direitos humanos e a Constitui-
¢ao Federal de 1988, vigente no Brasil. Des-
sa maneira, busca-se investigar se os direitos
individuais estao sendo adequadamente res-
peitados, assim como examinar a adequagio
do funcionamento das bases legais pertinen-
tes  tematica.
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Bioética e tecnologia
na saude

Importancia da bioética frente aos
avancos tecnologicos

A bioética, por sua vez, coloca no cen-
tro de suas reflexdes todas as questdes morais
que envolvem as préticas com seres vivos, e
de forma indireta, também com seres nio
vivos. Isso porque, ao focar nos seres vivos,
a melhoria do ambiente e das condigdes que
os cercam favorece uma existéncia melhor
para humanos, animais e plantas. Nesse
contexto, uma caracteristica que diferencia
a bioética de dreas como a biosseguranca e
as Boas Praticas de Laboratério (BPL) ¢ sua
capacidade de se antecipar as prdticas tec-
nocientificas e biotecnoldgicas, refletindo
sobre os impactos nio apenas fisicos, mas
também econdmicos e, sobretudo, sociais,
resultantes do desenvolvimento cientifico
(Tavares, 2015).

Os rdpidos avancos da nanotecnolo-
gia e seus potenciais impactos na sadde e no
meio ambiente sdo frequentemente discu-
tidos na literatura cientifica como aspectos
de grande relevincia ética. No entanto, as
questdes éticas associadas as aplicagdes na-
notecnoldgicas — e que compdem o debate
sobre a moralidade da nanotecnologia —
vao além dos campos da saide e ecologia.
Atualmente, surgem também preocupagoes
com a equidade na distribuicao dos bene-
ficios e no acesso as inovacoes tecnocienti-
ficas, bem como implicacoes relacionadas a
privacidade e seguranca, como no caso de
equipamentos de monitoramento invisiveis
e 0 uso potencial na industria bélica. Além
disso, as mudangas na constituicao de seres
vivos trazem consequéncias sociais, culturais
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e econdmicas que precisam ser consideradas
(Pyrrho; Schramm, 2012).

Um exemplo disso é o Projeto Geno-
ma Humano (PGH), uma tecnologia vol-
tada para a decifracio do material genético.
Pode-se dizer que foi a primeira iniciativa a
considerar as implicagoes éticas, legais e so-
ciais desde seu inicio, em 1988, dois anos
antes do langamento oficial do projeto. As
primeiras questdes abordadas inclufam a
privacidade e o uso adequado da informa-
¢ao genética, com foco particular em dreas
como seguro de satde, emprego e pesquisa
médica. O objetivo era evitar discriminagao
e garantir a implementagao segura de testes
genéticos (Tavares, 2015).

O ponto eticamente relevante aqui
¢ que a biotecnociéncia nao se limita a in-
vestigar os processos biolégicos como um
objeto de conhecimento tedrico. Ela é, es-
sencialmente, um saber-fazer orientado para
a intervengao em Seres € processos Vvivos,
que sdo compreendidos nao apenas em sua
dimensao orginica, mas também — no caso
dos humanos — nas esferas simbdlica, ima-
gindria e técnica. Isso provoca sentimentos
contrastantes e intensos de fascinio e medo
em relagdo a essa nova capacidade humana

(Pyrrho, Schramm; 2012).

Atuacao da legislacao brasileira na
bioética

A bioética no Brasil, inicialmente fun-
damentada na Teoria Principialista norte-a-
mericana, enfrentou desafios na adaptagao
dessas ideias a realidade nacional, o que
levou ao surgimento de propostas alternati-
vas. A Resolu¢ao n° 1 do Conselho Nacio-
nal de Satde (CNS), de 1988, foi a primeira
norma a abordar a ética nas pesquisas com
seres humanos, buscando regulamentar a
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pesquisa na drea da sadde em todo o pais,
com foco em questoes sociais e de interesse

publico (Rocha, 2011).

Um marco significativo para a bioética
brasileira foi a Resolugao n° 196/1996, que
estabelece os direitos e deveres da comuni-
dade cientifica, com especial atencio aos
participantes das pesquisas. Essa resolugao
integra os principios de autonomia, nao ma-
leficéncia, beneficéncia e justiga, orientando
as préticas de pesquisa. Ademais, a Lei n°
11.105, de 24 de marco de 2005, criou a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguran-
¢a (CTNBio), responsavel por regulamentar
a manipulacio de técnicas de engenharia ge-
nética e por elaborar normas relacionadas ao
uso ambiental de organismos geneticamente

modificados (Rocha, 2011).

Ao longo dos anos, foi desenvolvido
um arcabougo legal que formalizou o papel
da Avaliagao de Tecnologias em Satde (ATS)
nos processos decisérios do Sistema Unico
de Satide (SUS), possibilitando o estabeleci-
mento de uma entidade publica responsdvel
por essa fun¢do. No Brasil, a ATS, enquanto
politica de satide, abrange formalmente to-
das as etapas essenciais, desde a identificagao
e priorizagao das tecnologias candidatas até
a disseminagao dos resultados e 0 monitora-
mento dos impactos da incorporagao dessas
tecnologias (Novaes; Sodrez, 2020).

O avango cdientifico, tecnolégico e
a inovagao na satude, juntamente com as
transformagbes  sociais contemporaneas,
tém exercido influéncia sobre a ATS. Nes-
se contexto, a bioética tem sido convocada
a contribuir para a compreensio desses de-
safios, com seus principios sendo incorpo-
rados aos estudos de ATS. Os tomadores
de decisao devem buscar identificar quais
valores sao relevantes para determinada de-

cisao, considerar as preferéncias de grupos
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prioritdrios, analisar quais valores embasam
suas decisoes e construir um consenso en-
tre os diversos interessados. Serd necessario
articular o respeito as demandas individuais
oude grupos sociais minoritarios, sem com-
prometer o atendimento das necessidades
de grandes parcelas da populagao, especial-
mente aquelas em situagio de vulnerabilida-
de e com menor representatividade politica
(Novaes; Sodrez, 2020).

A questdo central ¢ a constatagio de
que os atuais marcos regulatérios e éticos
podem nio ser adequados para lidar com
as complexidades trazidas pelas tecnologias
emergentes. Isso suscita a necessidade de
discutir como esses quadros podem ser atua-
lizados ou reformulados para refletir melhor
os valores éticos contemporaneos, assegurar
a protecdo dos direitos dos pacientes e pro-
mover uma governanga tecnolégica equita-
tiva. A rdpida evolugio das tecnologias na
drea da saude requer uma andlise continua
das implicacoes éticas e legais, a fim de evi-
tar lacunas regulatérias que possam resultar
em danos ou desigualdades (Coelho ez /.,
2019).

Consideracoes Finais

Diante disso, conclui-se que a bioéti-
ca desempenha um papel fundamental na
intersecao entre sadde, legislagio e tecnolo-
gia, especialmente no contexto das rdpidas
inovagoes biotecnoldgicas e tecnocientificas.
O avanco de tecnologias emergentes, como
a inteligéncia artificial, nanotecnologia ¢ a
engenharia genética, traz consigo desafios
éticos complexos que vao além da eficicia
clinica e dos beneficios econdémicos. Essas
inovagoes exigem uma reflexdo ética conti-
nua, pois afetam diretamente direitos fun-
damentais, como privacidade, autonomia
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e justica social. Assim, a bioética contribui
para a criagdo de diretrizes que asseguram
que o desenvolvimento dessas tecnologias
seja conduzido de maneira responsivel e
equilibrada, garantindo que os pacientes e a
sociedade como um todo sejam protegidos
de possiveis riscos, e que seus beneficios se-
jam distribuidos de maneira justa e acessivel
a todos, sem perpetuar desigualdades.

Ademais, o papel da Avaliagao de Tec-
nologias em Satde (ATS), em conjunto com
a bioética, torna-se cada vez mais relevante
para a formulagdo de politicas putblicas vol-
tadas a incorpora¢io dessas inovagoes no sis-
tema de sadde. A ATS permite que decisoes
sobre quais tecnologias adotar sejam base-
adas em evidéncias cientificas, eficiéncia e
ética, considerando no apenas os impactos
econdmicos, mas também os sociais e mo-
rais. Dessa forma, ¢ possivel mitigar os riscos
e potencializar os beneficios, assegurando
que a sadde publica atenda as necessidades
das populagdes mais vulnerdveis, respeitan-
do principios como a equidade e a justica.
Portanto, para que as inovagoes tecnoldgicas
na satide continuem a promover avancos,
¢ imperativo que os tomadores de decisao
se comprometam com uma governanga
ética, adaptando os marcos regulatérios as
novas realidades tecnolégicas e garantindo
a protegio dos direitos dos individuos e da
coletividade.
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