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A medicina preditiva no contexto da pandemia de COVID-19:
aspectos ético-juridicos do consentimento informado na protecao
do tratamento de dados genéticos por empresas de saltde
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RESUMO: O artigo aborda o crescente uso da medicina preditiva, de base genética, no
contexto da pandemia de COVID-19 e discute como o consentimento informado
pode ser aprimorado na tutela da privacidade, no respeito a autonomia e na protecao
de dados genéticos dos pacientes. A relevancia desta pesquisa esta na sensibilidade
dos dados genéticos e na sua crescente utilizagdo na satide privada e exploragao por
laboratoérios e empresas de diagnostico, especialmente durante a pandemia de
COVID-19. A compreensao dessa temética é essencial para o desenvolvimento de
frameworks ético-legais capazes de conciliar a inovagdo médica com os direitos de
personalidade dos pacientes, como a privacidade, autonomia e protecio de dados. E
importante considerar que a coleta, o tratamento priméario e secundério de dados
genéticos e o diagndstico preditivo realizados pelas empresas trazem alguns riscos
aos clientes, como: a) o vazamento (culposo ou nao) de dados sensiveis (e sua
identificacao), o que pode acarretar o uso indevido ou discriminatério dessas
informacoes; b) danos psicologicos aos pacientes no momento de recebimento do
diagnostico, especialmente em cendrios dificeis como o de crises sanitérias. Espera-
se que este estudo contribua para o entendimento de que a medicina preditiva de
base genética pode se tornar uma forte aliada no combate de epidemias, mas seus
riscos inerentes necessitam ser mitigados por meio de instrumentos juridicos
adequados, como o consentimento informado, que deve fornecer as condigoes
necessirias para que o paciente possa tomar uma decisdo livre e esclarecida. A
abordagem metodologica deste artigo é essencialmente qualitativa, com base em
revisdo literaria sistemética de fontes primarias e secundarias. E dada énfase a
analise de legislaces de protecao de dados no Brasil e na Unido Europeia, assim
como diretrizes de ética médica e recomendacgoes de organizacoes internacionais de
saude.
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ABSTRACT: The article addresses the growing use of predictive, genetics-based
medicine in the context of the COVID-19 pandemic and discusses how informed
consent can be improved in safeguarding privacy, respecting autonomy, and
protecting patients' genetic data. The relevance of this research lies in the
sensitivity of genetic data and its increasing use in private healthcare and
exploration by laboratories and diagnostic companies, especially during the
COVID-19 pandemic. Understanding this topic is essential for the development of
ethical-legal frameworks capable of reconciling medical innovation with patients'
personality rights, such as privacy, autonomy, and data protection. It is important
to consider that the collection, primary and secondary processing of genetic data,
and predictive diagnostics carried out by companies pose some risks to clients, such
as: a) the leakage (whether accidental or not) of sensitive data (and their
identification), which may lead to the misuse or discriminatory use of this
information; b) psychological harm to patients upon receiving the diagnosis,
especially in challenging scenarios such as health crises. It is hoped that this study
will contribute to the understanding that genetics-based predictive medicine can
become a strong ally in combating epidemics, but its inherent risks need to be
mitigated through appropriate legal instruments, such as informed consent, which
must provide the necessary conditions for the patient to make a free and informed
decision. The methodological approach of this article is essentially qualitative,
based on a systematic literature review of primary and secondary sources.
Emphasis is placed on the analysis of data protection legislation in Brazil and the
European Union, as well as medical ethics guidelines and recommendations from
international health organizations.
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1. Introducao

A pandemia de COVID-19 trouxe muitas transformacgoes na area médica e cientifica.
Uma delas foi o aumento do interesse por estudos genéticos de suscetibilidade do
hospedeiro as formas graves da doenca, evidenciando a crescente importancia da

medicina preditiva na antecipacdo e mitigacao de crises de saude publica.

Um teste genético preditivo é caracterizado pela analise minuciosa de caracteristicas
genéticas individuais, realizada com o objetivo de identificar predisposicoes a condicoes
médicas especificas. Esta pratica possibilita a antecipacdo dos riscos, permitindo
consequentemente intervencoes preventivas ou preparatorias mais eficazes na gestao de
doencas hereditarias ou de elevado risco genético. A predicao oferecida pelos testes
genéticos nao apenas informa sobre possiveis desafios de saiide que uma pessoa pode

enfrentar no futuro, mas também capacita individuos e profissionais de satide a tomar
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decisGes mais informadas sobre tratamentos, estilos de vida e monitoramento de saade,
transformando significativamente a abordagem clinica, que tende a ser tornar mais

preventiva e personalizada.

Apesar da massiva campanha global de vacinacdo contra a COVID-19, a ciéncia e a
medicina nao encontraram solucées definitivas para a emergéncia social e de saude
causada pela COVID-19. Uma das maiores dificuldades nesse enfrentamento foi a
caracteristica aleatoria e contingente das manifestagoes clinicas da doencga, que assumia
diferentes formas e graus, a depender tanto da variante do virus quanto das
caracteristicas do hospedeiro. Assim, enquanto alguns infectados eram assintomaticos,

outros desenvolviam formas graves e infelizmente evoluiam para o 6bito.

Como as drogas criadas ou testadas contra o virus nao se mostraram tao eficazes quanto
o desejado, cresceu em meio as pesquisas médicas a compreensao de que a COVID-19
deveria ser abordada com base na suscetibilidade genética do hospedeiro do SARS-COV-
2. Muitos estudos foram feitos nessa area e, a medida em que avangavam, laboratorios e
empresas de diagnostico desenvolveram testes genéticos preditivos que prometiam
apontar, com base nas caracteristicas genéticas do hospedeiro, o grau de risco individual

para a doenca.

Indiscutivelmente, um dos efeitos da pandemia foi acelerar alguns processos latentes em
varias areas da vida social, a exemplo do uso massivo de tecnologias de comunicacao
virtual. Na area médica nao foi diferente. As pessoas passaram a se interessar mais em
descobrir e entender melhor as suas suscetibilidades naturais para certas doencas,
especialmente a COVID-19, o que ajudou a impulsionar os estudos e o mercado da area
da satide no campo da medicina personalizada, de base genética e preditiva, que tem

potencial para transformar o prognostico e tratamento de doencas.

No entanto, o tratamento de dados genéticos por empresas de saude levanta questoes
ético-juridicas significativas, especialmente em relacdo a protecdo da privacidade,
identidade genética e consentimento informado. Estas questoes sao fundamentais para
garantir que os direitos dos pacientes sejam protegidos enquanto se busca maximizar os

beneficios da medicina preditiva.

A questdao central deste estudo foca nos desafios de implementar praticas de
consentimento informado em testes preditivos que respeitem tanto as necessidades
médicas quanto as juridicas. Particularmente, pretendemos demonstrar como dados

genéticos sao valiosos e necessitam ser juridicamente protegidos. Ao lado das leis de
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protecao de dados das recomendacées éticas de organismos internacionais, entendemos
que o consentimento informado emerge um como um dos principais instrumentos de
tutela de direitos fundamentais e de personalidade, da autonomia dos pacientes e da
autodeterminacao informacional. Entretanto, o consentimento informado enfrenta
alguns desafios no contexto de investigacoes e testes preditivos de base genética, que
pretendemos explorar ao longo deste trabalho. S3o eles: a) a necessidade de
esclarecimento acerca dos riscos associados ao fornecimento de amostras biologicas,
como a possibilidade de vazamento de dados genéticos, e uso indevido ou
discriminatério das informacoes genéticas; b) necessidade de aconselhamento genético
antes e ap0s testes genéticos, para evitar ou mitigar eventuais danos psicologicos aos
pacientes, uma possibilidade inerente aos testes genéticos e que aumenta
significantemente em um cenéario assolador de crises sanitarias ou pandemias, onde as
pessoas de um modo geral estdo mais sensiveis, receosas e temerosos com relacao a

saude, vida e integridade fisica, tanto sua como de seus entes queridos e dependentes.

Arelevancia desta pesquisa reside na necessidade de buscar um equilibrio entre o avanco
médico e a protecao da privacidade e autonomia dos pacientes. As implicacoes de mal-
entendidos ou abusos na gestdo de dados genéticos sao vastas, podendo levar a
consequéncias negativas tanto para os individuos quanto para a sociedade em geral.
Portanto, um exame detalhado dos aspectos ético-juridicos do consentimento informado

é fundamental para orientar praticas responsaveis e legalmente conformadas.

O objetivo principal deste estudo é avaliar os aspectos ético-juridicos do consentimento
informado em testes genéticos preditivos oferecidos por empresas de satide com enfoque
no contexto da pandemia de COVID-19. Entre os objetivos especificos estdo: explicar a
medicina preventiva e sua utilizacdo no contexto da pandemia de COVID-19; examinar
as legislacoes atuais acerca da protecao de dados e consentimento informado na area de
testes genéticos; expor os principais riscos associados aos testes genéticos e o dever de

informa-los ao paciente na obtencao de seu consentimento.

A metodologia adotada apresenta uma abordagem qualitativa, utilizando anaélise
documental de legislacOes pertinentes, revisao de literatura académica a respeito da ética

médica e do direito da saade.

2. Medicina preditiva como novo paradigma

Conforme definido pela extinta Comissao sobre Acesso e Uso do Genoma Humano do

Ministério da Saude, revogada pela Portaria n° 1.679 de 28/08/03 e cujas diretrizes
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foram posteriormente consolidadas, um teste genético preditivo envolve a anélise de
caracteristicas genéticas individuais. Esta andlise tem o objetivo de detectar
anormalidades genéticas e deficiéncias, incluindo o status de portador, que influenciam
o desenvolvimento de doencas ou condigoes relacionadas a anomalias no
desenvolvimento fisico e mental. Além disso, busca identificar a susceptibilidade a certas

doencas ou condicoes.

Esse tipo de investigacao foi rapidamente inserido na pratica médica, abrindo um novo
campo de atuagdo que vem sendo chamado de medicina preditiva, baseada na anélise
genética dos pacientes. Mas, antes de explicar o que é essa nova abordagem médica,
convém apresentar o principal evento cientifico que lhe deu suporte: o Projeto Genoma
Humano (PGH).

A origem do Projeto Genoma Humano estende-se até a década de 1980, quando a
proposta foi publicamente advogada por Renato Dulbecco. Apesar do inicial ceticismo e
da resisténcia enfrentada por parte de numerosos biologos e do National Institutes of
Health (NTH), o Departamento de Energia dos Estados Unidos (DOE) desempenhou um
papel crucial ao promover o projeto, catalisando o debate e fomentando a sua aceitacao
gradual.! O endosso do Congresso dos EUA revelou-se essencial para a execucao do
projeto, evidenciando o reconhecimento de sua importancia para a manutencao da
competitividade internacional dos Estados Unidos nas areas de biologia e medicina, além

de seus provaveis beneficios econémicos e cientificos.

Apesar dos miiltiplos desafios e das controvérsias que marcaram seu desenvolvimento,
o Projeto Genoma Humano foi universalmente celebrado como um divisor de aguas na
histéria da ciéncia e da medicina. Sua conclusdo, alcancada em 2004, nao apenas
antecipou o prazo previsto como também custou menos do que o orcamento estimado,
exemplificando o potencial e a eficiéncia da colaboracao internacional e da metodologia
de “grande ciéncia” na realizacdo de empreendimentos complexos e de grande

envergadura.2

Conforme os estudos do genoma humano avancavam, emergiu uma nova vertente da
medicina, fundamentada na singularidade genética de cada individuo. Esta evolucao

desencadeou um campo inovador de possibilidades para intervencoes terapéuticas, bem

1 HOOD, Leroy; ROWEN, Lee. The Human Genome Project: big science transforms biology and medicine.
Genome Medicine, BioMed Central, v. 5, n. 9, setembro de 2013, p. 79.
2 Idem.
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como estabeleceu um vasto horizonte para pesquisas aprofundadas sobre as
particularidades das tendéncias e susceptibilidades de cada paciente. Este campo
emergente é denominado Medicina Preditiva, que se caracteriza, essencialmente, pela
sua capacidade de antecipar a ocorréncia de enfermidades em um individuo (no nivel

fenotipico) com base em exames laboratoriais de DNA (no nivel genotipico).3

Neste ambito, a distincdo das informacOes genéticas advém de sua extraordinéria
capacidade preditiva. Essa caracteristica se estende além da mera identificacdo de
atributos fisicos ou de hereditariedade, alcancando o dominio da previsao de doencas.
Tais informagoes tém o potencial de prever condicoes médicas antes mesmo que sinais
ou sintomas se tornem aparentes, permitindo que individuos descubram predisposicoes

para determinadas enfermidades apenas através de testes genéticos detalhados.4

Enquanto a medicina convencional, preventiva, se dedica a manutencao da satde e ao
tratamento de patologias ja manifestas, a Medicina Preditiva focaliza-se na antecipacao
de enfermidades por meio de estudos genéticos. Esta abordagem utiliza exames
especificos para detectar mutagdes ou anomalias bioquimicas que possam sugerir o
desenvolvimento futuro de doencas. Adicionalmente, a aplicacdo da Medicina Preditiva
estende-se “ao terreno do diagnostico pré-natal e ao ramo do diagnostico embrionario

pré-implantacao”.s

Portanto, é crucial distinguir a Medicina Preditiva da Medicina Preventiva. Embora
ambas partilhem algumas semelhancas e se complementem na pratica clinica através do
desenvolvimento de estratégias preventivas, a primeira tem como foco a previsao de
possiveis eventos futuros, baseando-se em analises genéticas para antever o surgimento
de doencas, enquanto a segunda concentra-se em intervir antecipadamente para evitar

ou atenuar a manifestacao de condi¢cbes médicas previamente identificadas.

Por ser a Medicina Preditiva um novo paradigma nas ciéncias médicas, reconhece-se,
inicialmente, a contribuicao fundamental dos estudos do Projeto Genoma Humano
(1990-2005). Este projeto pioneiro delineou novos horizontes para a aplicacao da ciéncia

médica, ao fornecer a base necessaria para a emergéncia da Medicina Preditiva, que

3 PENA, Sérgio Danilo Junho; AZEVEDO, Eliane Souza. O projeto genoma humano e a medicina preditiva:
avangos técnicos e dilemas éticos. In: COSTA, Sergio Ibiapina Ferreira; GARRAFA, Volnei; OSELKA, Gabriel
(Org.). Iniciacdo a bioética. Brasilia: CFM, 1998, p. 144.

4 ROMEO CASABONA, Carlos Maria. La genética y la biotecnologia en las fronteras del Derecho. Acta
Bioethica, v. 8, n. 2, 2002, p. 285.

5 JUNIOR, Astoni; BATISTA, ftalo Marcio; IANOTTI, Giovano De Castro. Etica e medicina preditiva. Revista
Brasileira de Satide Materno Infantil, v. 10, n. suppl. 2, dezembro de 2010, p. 377-382, p. 372.
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depende intrinsecamente do acesso ao DNA humano e das descobertas cientificas na area

genética.

Portanto, é possivel afirmar que a Medicina Preditiva é um dos resultados diretos da
“revolucao” promovida pelo Projeto Genoma Humano, uma ambiciosa iniciativa
cientifica internacional destinada a decifrar os pares de bases do DNA humano e a
identificar, mapear e sequenciar todos os genes do genoma humano em suas dimensdées
fisica e funcional. Considerado por muitos como o maior projeto bioldgico ja
empreendido, o projeto teve inicio no comecgo da década de199o e teve seu resultado final
divulgado em 2004. Com um investimento de aproximadamente 3 bilhdes de dolares e
uma duracao de 15 anos, o projeto avancou significativamente as tecnologias genomicas
e catalisou uma melhor compreensao do genoma humano. Um de seus efeitos mais
notorios foi o impulsionamento da medicina clinica, tanto por proporcionar diagnésticos
mais acurados quanto por permitir a identificacdo de riscos genéticos e facilitar o
desenvolvimento de terapias personalizadas, marcando uma nova era na maneira como

as doencas sao previstas e tratadas.

Além de mapear o sequenciamento do DNA humano, o PGH também desvendou as
complexidades genéticas que permitem hoje a identificacio de biomarcadores
associados a predisposicoes de diversas patologias, possibilitando uma abordagem mais

preventiva e personalizada no tratamento e na gestao da saade.

Inicialmente, a finalidade primordial do Projeto Genoma Humano consistia em realizar
o mapeamento genético do genoma humano, seguido pela elaboracao de um mapa fisico,
até culminar com o sequenciamento completo do genoma. Ao longo deste processo,
foram desenvolvidas e aprimoradas tecnologias de alto rendimento para o preparo,
mapeamento e sequenciamento do DNA. Este empreendimento resultou na producao de
uma sequéncia de referéncia precisa para cada cromossomo humano, estabelecendo um
alicerce fundamental para estudos futuros sobre variacao gendmica e impulsionando o
desenvolvimento de tecnologias de sequenciamento de segunda geracdo.
Adicionalmente, o projeto nao negligenciou a importancia de dedicar esforcos e recursos
para investigar os impactos éticos, legais e sociais decorrentes das descobertas e

aplicagoes derivadas deste monumental projeto cientifico.

A implementacdo da Medicina Preditiva, contudo, nao esta isenta de desafios. A
complexidade de interpretar corretamente vastos dados genéticos e a necessidade de

integrar essas informacgdes de maneira ética e responsavel no sistema de saide sdao



civilistica.com || a. 14.n. 1. 2025 || 8

tarefas que requerem uma atenciao meticulosa as normas bioéticas e aos regulamentos
juridicos vigentes. Esses desafios destacam a interdependéncia entre inovacao
tecnologica e o desenvolvimento continuo de politicas que regulamentem e orientem seu
uso apropriado, assegurando que os avancos no campo genético contribuam de forma

efetiva e ética para o bem-estar humano.

Essencialmente, a eficicia preditiva de um teste genético é determinada pela correlacao
entre o gene analisado e a doenca em questdo.® Em situacées envolvendo doencas
monogénicas, a relacdo entre o gene e a doenca € tao direta que permite um diagnostico
pré-sintomaético, indicando que o paciente inevitavelmente desenvolvera a doenca se
viver tempo suficiente para sua manifestacao, independentemente de intervencoes
preventivas. Neste contexto, trata-se de uma causalidade proxima e direta, caracterizada
por uma alta previsibilidade, mas com limitada capacidade de alteracdo do risco de

desenvolvimento da doenca.

Por outro lado, no caso de doencas poligénicas multifatoriais, a relacdo é menos direta,
podendo ser descrita como causac¢ao indireta ou relativa. Nesse cenério, o teste genético
identifica polimorfismos que contribuem para o risco de desenvolvimento da doenga,
oferecendo ao paciente a oportunidade de modificar seu ambiente na tentativa de
prevenir ou retardar o surgimento e a progressao da patologia. Esta abordagem sublinha
a complexidade das interagdes genéticas e ambientais na manifestagdo de doencas, e a
capacidade de intervencdo que pode ser exercida em casos de predisposi¢coes genéticas

menos deterministicas.”

Embora inicialmente se contemple predominantemente os beneficios potenciais da
testagem genética no rastreamento de doencas hereditarias, a medicina preditiva, em sua
configuracdo contemporanea, estende seu alcance a uma ampla gama de aspectos da
satde humana. Esta abrangéncia inclui desde a predisposicao a determinadas patologias
até a reacdo a especificas terapias e intervencoes médicas. Ademais, engloba a andlise
individualizada da resposta do organismo a infeccoes de origem microbiana,
evidenciando a complexidade e a multifuncionalidade dos estudos genéticos na

promocao de um entendimento mais profundo e personalizado da medicina.

Em razao disso, a possibilidade de discriminacido por parte de seguradoras e

empregadores emerge como uma preocupacao preeminente, que nao deve ser

6 PENA, Sérgio Danilo Junho; AZEVEDO, Eliane Souza, op. cit., p. 144.
7 Idem.
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negligenciada na gestdo ética das informacdes genéticas. De acordo com Falcon de
Vargas,8 existe um risco palpavel de que as seguradoras venham a exigir testes de triagem
genética em larga escala. Esses testes teriam o objetivo de identificar genes que
aumentam a suscetibilidade a condi¢cbes comuns, tais como diabetes, doencas
cardiovasculares, cancer e diversos distarbios mentais. Nesse cenario, “individuos
saudaveis que por acaso forem identificados como portadores de alelos associados a

doencas podem ter seu seguro de vida ou médico recusado”.?

De acordo com Meirelles et al.,’® o progresso da medicina personalizada introduziu
complexidades adicionais, a medida que ferramentas inovadoras capazes de revelar
informacoGes preditivas vinculadas ao DNA comecam a proliferar. Essa capacidade de
antever condi¢oes médicas através do coddigo genético humano nao apenas traz
beneficios significativos, mas também acarreta novos desafios para diversas disciplinas,

incluindo o Direito, a Bioética e a Medicina.

O progresso cientifico, especialmente no campo da genética, acarreta intimeras
consideracoes éticas e morais que necessitam de uma andlise meticulosa.
Particularmente no contexto do Projeto Genoma Humano (PGH), os beneficios advindos
sdo indiscutiveis, manifestando-se em aprimoramentos substanciais tanto em
diagnosticos quanto em terapias genéticas. Contudo, é imperativo ponderar
criteriosamente sobre as implicacoes do uso das informacoes genéticas, assegurando que
tais dados sejam manejados de maneira equitativa e destituida de qualquer forma de

discriminacao.

A partir do avanco dos estudos genéticos surgiram intricadas questoes, como a indagacao
acerca da possibilidade de que a submissdo aos mencionados exames se torne
obrigatoria, ou mesmo imposta por meios coercitivos, ou que se condicione a fruicao de
certos vinculos e servicos a aceitacdo voluntaria, embora no fundo coercitiva, de tal
submissdo. De maneira analoga, levantou-se a questdo concernente ao acesso aos
resultados de tais exames, seja por terceiros, seja pela propria pessoa objeto da questao.
Outras questoes incluem temas como eugenia, biodiversidade e biosseguranca do meio

ambiente.

8 FALCON DE VARGAS, Aida. The Human Genome Project and its importance in clinical medicine.
International Congress Series, v. 12, n. 37, julho de 2002, p. 3—13, p. 12.

9 Idem.

10 MEIRELLES, Ana Thereza. et al. Testes genéticos de ancestralidade: a protegio biojuridica da informacao
genética e o consentimento do titular. Direito UNIFACS, n. 274, fevereiro de 2023.



civilistica.com || a. 14. n. 1. 2025 || 10

Como consectario dessas possiveis vicissitudes, torna-se imperioso um reexame
ponderado, a fim de que se descortinem novas dimensdes relativas a tutela dos
inalienaveis direitos a privacidade e a vida privada, bem como contra qualquer espécie

de discriminacao assentada nas peculiaridades genéticas de cada ente humano.

Esses desafios sao amplificados pela necessidade de navegar nas dguas turbulentas das
implicacOes éticas e legais associadas ao uso dessas informacoes. Percebe-se que o
gerenciamento responsavel de dados genéticos demanda uma abordagem rigorosa que
respeite tanto as diretrizes bioéticas quanto as juridicas, assegurando a protecao contra
discriminagdo por seguradoras e empregadores, e mantendo a integridade do

consentimento informado.

Portanto, é essencial que as praticas regulatdrias estejam alinhadas com os avangos
tecnologicos para garantir que os beneficios da medicina personalizada sejam
maximizados enquanto os riscos sao minimizados, promovendo um equilibrio ético e

legalmente sustentavel.

Romeo Casabona,’2 em 2002, destacava que as “biotecnologias”, incluindo a medicina
fundamentada na individualidade genética, “constituem um poderoso instrumento para
contribuir eficazmente para a luta contra doencas hereditarias, bem como contra outras
de origem microbiana (virus, bactérias, fungos, parasitas etc.) ou devido a desequilibrios
no funcionamento bioquimico do organismo”. Menos de duas décadas apods tal
observacao, o mundo se deparou com uma das mais graves crises sanitarias, provocada
por um patdgeno viral, e a medicina preditiva emergiu como uma das abordagens
empregadas no combate a COVID-19. Possivelmente, com o avanco das investigacoes
genéticas e com a diminuicdo do custo aos consumidores, pacientes e contribuintes, a
medicina preditiva ganhe cada vez mais espaco tanto na medicina privada quanto na

publica.

3. A medicina baseada em individualidade genética no contexto da
pandemia de COVID-19

Dada a soma expressiva de novas descobertas em estudos genéticos publicados

7

anualmente em todo o mundo,*3 a medicina preditiva, baseada em risco genético, ja é

11 ROMEO CASABONA, Carlos Maria. Op. cit. 2002, p. 286.

12 Jdem.

13 Enquanto foram necessarios mais de 50 anos para duplicar todo o conhecimento médico até 1950,
estimativas recentes sugerem que apenas 70 dias foram necessarios para esse aumento até o final de 2020.
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uma realidade em paises desenvolvidos e constitui um campo de interesse para a adocao

de politicas eficazes no campo da saude publica.

Em Israel, pais de destaque nessa area, ha um programa nacional de testes genéticos
preditivos para certas doencas genéticas hereditarias, como a fibrose cistica, a doenga de
Tay-Sachs e a anemia falciforme.4 O programa foi expandido posteriormente para
incluir outras populagdes em risco, como homens com histérico familiar de cancer de

mama.s

Com o surgimento da pandemia de COVID-19, a busca por testes genéticos de
suscetibilidade e risco se tornou cada vez mais comum. Tendo como finalidade
identificar marcadores genéticos que possam predispor certas pessoas a desenvolver
formas mais graves do estagio de contaminacao do referido virus, esses testes podem
ajudar a identificar individuos que tém maior probabilidade de desenvolver
complicacoes no curso da COVID-19. Além disso, podem fornecer informacgoes
relevantes, no campo da farmacogenética,’® para o desenvolvimento de terapias
direcionadas ao perfil genético dos pacientes, inclusive quanto a eficacia da vacinacao
em diferentes populacoes e individuos. No campo das politicas publicas, pode contribuir
na identificacdo precoce de pessoas que devam compor o grupo de risco para fins de

atendimento prioritario e cuidados intensivos.

Apesar da massiva campanha global de vacinaciao contra a COVID-19, a ciéncia e a
medicina nao encontraram solucoes definitivas para a emergéncia social e de saude
causada pela COVID-19.77 Uma grande dificuldade reside no fato de que essa infeccao
assumiu diferentes formas e graus, a depender tanto da variante do virus quanto das
caracteristicas do hospedeiro. Por exemplo, enquanto alguns infectados eram

assintomaticos, outros apresentavam sintomas respiratorios leves e moderados, e um

Sobre o tema, cfr. DENSEN, Peter. Challenges and opportunities facing medical education. Transactions of
the American Clinical and Climatological Association, v. 122, p. 48-58, 2011.

14 O programa é coordenado pelo Ministério da Sadde e é oferecido gratuitamente a todos os cidadaos
israelenses maiores de 18 anos. Além disso, em 2013, Israel iniciou um programa piloto para oferecer testes
genéticos preditivos para cincer de mama e ovario a todas as mulheres judias ashkenazi com mais de 30
anos. Mulheres judias ashkenazi tém um risco aumentado de mutagdes nos genes BRCA1 e BRCA2, que sdo
associados a um risco aumentado de cincer de mama e ovario. Cfra. GROSS, Susan J. et al. Carrier screening
in individuals of Ashkenazi Jewish descent. Genetics in medicine: official journal of the American College
of Medical Genetics, v. 10, 1. 1, 2008, p. 54-56.

15 ROSNER, Guy; ROSNER, Serena; ORR-URTREGER, Avi. Genetic Testing in Israel: An Overview. Annual
Review of Genomics and Human Genetics, v. 10, p. 175-192, 2009.

16 VISVIKIS-SIEST, Sophie. et al. Milestones in Personalized Medicine: From the Ancient Time to
Nowadays—the Provocation of COVID-19. Frontiers in Genetics, v. 11, n. 3, 2020.

17 FEDELI, Piergiorgio. et al. Informed Consent and Protection of Personal Data in Genetic Research on
COVID-19, Healthcare, v. 10, n. 2, 2022.
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numero consideravel de vitimas desenvolveu comprometimento funcional grave e, para

muitas delas, infelizmente fatal.:8

Dado que as drogas criadas ou testadas contra o virus ndo se mostraram tao eficazes
quanto o desejado, cresceu paulatinamente em meio as pesquisas médicas a
compreensao da necessidade de se abordar o tema da COVID-19 com base na
suscetibilidade genética do hospedeiro do SARS-COV-2.19 Para tanto, as caracteristicas
particulares da COVID-19 exigiam o estudo biomédico cuidadoso de amostras de
pacientes que apresentaram diferentes sintomatologias, a fim de entender as bases

genéticas de sua expressao fenotipica.2°

Nesse contexto, um exemplo de destacada iniciativa é o estudo do impacto do genoma
do hospedeiro na variabilidade clinica da COVID-19, realizado pelo projeto GEN-COVID,
uma rede de mais de 40 hospitais italianos, 16 Unidades Especiais de Assisténcia de
Continuidade (USCA) e 8 Departamentos de Medicina Preventiva. Liderado pela
Professora Alessandra Renieri, da Universidade de Siena, na Italia, o projeto teve inicio
em marc¢o de 2020 e desde entao coletou amostras e dados de milhares de pacientes com
COVID-19. O objetivo é desenvolver uma abordagem baseada em genética para
compreender melhor a variabilidade nos sintomas e na gravidade da COVID-19, o que
pode ser util ndo sé para o diagnostico e prognostico, mas também para um tratamento
personalizado da doenga. A compreensao da base genética e molecular da suscetibilidade
a infeccao por SARS-CoV-2 permitiria a identificacao de fatores genéticos relacionados
a gravidade da doenca e a possibilidade de identificar medicamentos ou terapias

especificas com base no perfil genético dos pacientes.

Além da coleta de amostras de pacientes e dados clinicos detalhados, o projeto envolve a
realizacao de genotipagem (GWAS) e sequenciamento de exoma completo (WES). Os
dados resultantes desses estudos sdo armazenados no Repositério de Dados Genéticos
GEN-COVID (GCGDR).

Uma das missdes do projeto é compartilhar dados fenotipicos e amostras por meio da

plataforma da rede GEN-COVID, bem como em instituicoes de pesquisa cooperativa e

18 Estudos de genética do hospedeiro em COVID-19 relataram variacdes genomicas associadas a gravidade da
doenca em alguns cromossomos. Cfra. ELLINGHAUS, David. et al. Genomewide Association Study of Severe
Covid-19 with Respiratory Failure. The New England Journal of Medicine, v. 383, p. 1522-1534, 2020.

19 Na Italia, destaca-se o projeto GEFACOVID, que retne varias entidades publicas e privadas internacionais
e coordena um estudo dos fatores genéticos que influenciam a infeccao pelo SARS-CoV-2 e a progressao da
COVID-19, propondo novas soluc¢des diagnosticas e tratamento.

20 COVID-19 HOST GENETICS INITIATIVE. Mapping the human genetic architecture of COVID-
19. Nature, n. 600, p. 472-477, 2021.
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plataformas nacionais por meio do Registo de Doencas GEN-COVID e de um Biobanco
de ultima geracao para pesquisas clinicas da COVID-19. No sitio do GEN-COVID na
internet, consta uma relacao de pelo menos 25 artigos cientificos envolvendo a interacao
entre o genoma do hospedeiro e o virus da SARS-CoV-2, publicados pelos membros do

projeto.

Outro ponto que merece destaque é a possibilidade de uso de inteligéncia artificial (IA)
como ferramenta auxiliar nos estudos e testes de suscetibilidade genética. Tendo em vista
que o codigo genético que cada individuo possui é, basicamente, “informacao”, a
utilizacao de aprendizado de maquina (machine learning) na comparacao da informacao
genética do paciente com a de um banco de dados genéticos (especialmente alimentado
com estudos cientificos envolvendo o dmbito da pesquisa genética) pode melhorar a
precisao dos relatorios individuais. Mais ainda: a medida que novos estudos genéticos
sejam publicados e venham a alimentar os bancos de dados, o paciente podera requisitar
novas analises, baseadas em sua individualidade, sobre suas suscetibilidades,

necessidades, riscos, respostas a tratamentos e farmacos etc.

Em razao disso, o emprego de aprendizado de maquina (ML) ja é uma realidade na
medicina, encontrando aplicacdo em diversas areas, como diagndstico, categorizacao,
planejamento de tratamento, identificacdo de biomarcadores associados a doencas e
andlise de imagens e videos médicos. Basicamente, os algoritmos inteligéncia artificial
(IA) aplicam técnicas estatisticas a conjuntos extensos de dados, com o proposito de
descobrir relacoes entre caracteristicas dos pacientes, a evolucao e os desfechos de suas
doencas. Isso permite que informacgoes sejam combinadas para prever resultados. Mais
recentemente, vem sendo aplicado na previsao de casos de COVID-19, fazendo uso de

dados clinicos, imagens e videos, bem como informacoes genomicas.

Um exemplo disso é o recente estudo?' que combinou inteligéncia artificial com técnicas
avancadas de aprendizado de méquina e uma estrutura baseada em Explicagoes
Agnosticas de Modelo Interpretdvel Local em amostras de sequenciamento
metagenomico de proxima geracao (mNGS) do COVID-19. Os resultados identificaram
trés genes importantes associados a COVID-19: IFI27, LGR6 e FAM83A. Com efeito, o
estudo proporcionou um paradigma que aprimora a precisao do diagnostico da COVID-
19, considerando, preditivamente, os fatores de risco genomicos especificos do paciente.

Este modelo pode auxiliar os médicos na compreensao do processo de tomada de decisao

21 YAGIN, Fatma Hilal. et al. Explainable artificial intelligence model for identifying COVID-19 gene
biomarkers. Computers in biology and medicine, v. 154, Mar¢o, 2023,
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para previsao genémica da doenca, maximizando a deteccdo precoce e as opc¢oes de

tratamento individualizado.

Outro exemplo de avanco nesse sentido é um estudo recente conduzido por uma equipe
de pesquisa multinacional (que inclui membros dos Estados Unidos, Reino Unido, Italia
e Paises Baixos) que empregou o aprendizado automatico para investigar os genes e tipos
de células ligados a gravidade da COVID-19 em pessoas mais jovens. Utilizando-se do
RefMap, um algoritmo de “aprendizado de maquina” (imachine learning) recentemente
desenvolvido para integracao genética e epigenética, os pesquisadores descobriram mais
de 1.000 genes associados ao risco de infecgcoes graves por COVID-19, representando
cerca de 77% da herdabilidade genética dessa condi¢ao. Além disso, ligaram a gravidade
da doenca a certos tipos de células do sistema imunolégico, como células NK e células T.
As descobertas foram baseadas na analise de dados genomicos de mais de 5.101 casos de
COVID-19 e quase 1,4 milhdo de controles com ascendéncia europeia. Os cientistas
sugerem que essas descobertas podem levar ao desenvolvimento de um teste genético
para prever o risco de COVID-19 grave em individuos mais jovens e a estratégias

terapéuticas direcionadas.2?

Embora o estudo destaque que os dados genéticos investigados sao predominantemente
de pessoas de ascendéncia europeia, o que pode limitar sua aplicabilidade geral, é
importante frisar que esse, em conjunto com outros estudos que consigam relacionar
certos genes com o desenvolvimento de formas graves de doencas causadas por
patogenos emergentes, ajudam a formar uma base de dados mais robusta para melhoria

de testes de predicao no contexto de epidemias graves, como a de COVID-19.

Esses sdo apenas alguns dos varios estudos nessa area. Eles permitem vislumbrar que a
medicina preditiva, baseada em risco genéticos, tém potencial para se tornar um
importante instrumento de enfrentamento de patégenos emergentes contagiosos. Nao
por acaso, nos ultimos anos, o Centro Europeu de Prevencao e Controle de Doencas
(ECDC) publicou varios documentos informando sobre o roteiro e o estado da arte sobre
a situacao atual da integracao de dados microbiologicos na vigilancia em Saude Publica,
no qual propunha a necessidade de implementar tipagem molecular e dados de

sequenciamento gendmico para vigilancia e controle de surtos.23 Além disso, houve

22 ZHANG, Said. et al. Multiomic analysis reveals cell-type-specific molecular determinants of COVID-19
severity. Cell Systems, n. 13, p. 598—614, agosto, 2022, p. 599.

23 EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE PREVENTION AND CONTROL. ECDC strategic framework for the
integration of molecular and genomic typing into European surveillance and multi-country outbreak
investigations. Disponivel em: ecdc.europa.eu/. Acesso em: 10 out 2024.
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massivo investimento publico e privado em estudos genéticos de suscetibilidade ao
Coronavirus ao longo e depois da pandemia. Contudo, ndo houve uma politica pablica
generalizada de testes genéticos preditivos para COVID-19 em nenhum pais do mundo.
Nos EUA, a Administracao de Alimentos e Medicamentos (FDA) emitiu autorizacoes de
uso de emergéncia para varios testes preditivos de suscetibilidade de COVID-19.24 Esses
testes geralmente nao sao cobertos pelos planos de seguro de satide e podem ser caros
para a maioria das pessoas. Porém, cresce a expectativa na comunidade cientifica de que
esse tipo de estratégia terapéutica e preventiva se torne cada vez mais comum e acessivel
ao grande publico, e, provavelmente, seja um dos instrumentos fundamentais de

enfrentamento de novas epidemias.

Como é comum na dinamica das inovagdes médicas, estratégias sao inicialmente
exploradas pelo setor privado antes de se tornarem politicas publicas acessiveis as
massas. Nesse contexto, varias empresas ja disponibilizam testes genéticos preditivos
para COVID-19. A Color Genomics e a Sequencing.com, ambas dos EUA, a BGI Group
da China, a FullDNA do Brasil e a Genetic Technologies Limited da Australia sao alguns

exemplos.

Essas empresas se baseiam em tecnologias de sequenciamento genético de alta precisao
para avaliar o risco de condi¢oes de saiide comuns e como o corpo pode processar certos
medicamentos, incluindo a resposta a covid-19. Em geral, as empresas recebem do
proprio paciente ou de seus médicos o material bioldgico de analise (geralmente a saliva,
coletada por swab), por meio do qual extraem o sequenciamento genético do individuo
e, com uso de softwares ou inteligéncia artificial, calculam o risco de acometimento de

certas doencas, como a COVID-19.

A norteamericana Color Genomics oferece testes genéticos que usam uma combinacao
de coleta de saliva e analise genética detalhada para analisar variantes associadas a riscos
de satide. A chinesa BGI Group foca na grande escala e acessibilidade, fornecendo testes
genéticos e sequenciamento de alto throughput para analise de risco. A brasileira
FullDNA combina analise genética com inteligéncia artificial de uma empresa israelense
para fornecer relatorios detalhados sobre riscos de satde. A australiana Genetic
Technologies Limited desenvolveu um teste especifico de Poligenic Risk Score (PRS)
para COVID-19, utilizando um modelo preditivo baseado em dados de pacientes do

Reino Unido.

24 Incluindo o Assay COVID-19, da 23andMe, e o COVIDSeq Test, da Helix.
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A Sequencing.com, sediada na Califérnia, utiliza uma plataforma online extensa para
oferecer relatorios de satide a partir de dados genéticos do usuério, incluindo uma anélise
genética gratuita chamada “Coronavirus DNA Health Report”. Para ter direito ao
beneficio o usudrio precisa ter feito um teste de DNA, seja por meio do préprio servico
de sequenciamento da empresa ou por meio de servicos populares de terceiros
disponiveis comercialmente, como 23andMe e AncestryDNA. A anélise de risco é
baseada em dados genéticos do usuério, mas também leva em consideracdo outros

fatores nao genéticos

Nas palavras de Brandon Colby, fundador do Sequencing.com,

o surto de coronavirus ndo é a primeira crise de satde publica que
nossa sociedade global enfrentou nas ultimas décadas, mas pela
primeira vez, por meio de nosso Relatério de Saide DNA do
Coronavirus, diagnoésticos genéticos e analises estao disponiveis que
permitem a cada individuo determinar seu nivel provavel de risco de
infeccao e a gravidade dos resultados para os infectados. A partir dai,
nosso Relatério de Saiide DNA do Coronavirus fornece insights
especificos sobre estilo de vida e saide que maximizam a prevencao e
a preparacao.2s

Em razao da provavel popularizacao desse tipo de teste, cabe ao direito delimitar o campo
ético e juridico de coleta e compartilhamento de dados genéticos, buscando conciliar
interesses como a satde individual e pablica com o avanco da ciéncia, seguranca de
dados pessoais e a privacidade. Nesse sentido, o fendmeno em questao se desdobra em
varios eixos de analise, pois os dados genéticos demandam diferentes graus de tutela
juridica. Focaremos, neste trabalho, exclusivamente no papel do consentimento
informado no ambito do tratamento de dados genéticos por empresas privadas de
diagnostico médico, explorando como a protecio de dados sensiveis nao pode ser
preterida em prol de interesses comerciais nem deve ser minimizada em face de eventual
uso discriminatorio desse tipo de informacao. Além disso, pretendemos demonstrar
como a disponibilizacdo de servicos de testagem genética deve vir acompanhado de

aconselhamento genético apropriado.

Mas, antes disso, cabe esclarecer a natureza da informacao genética, classificada como

dado sensivel, e sua relacao com consentimento informado.

25 SEQUENCING.COM. Sequencing.com launches free genetic analysis to assess risk and severity of
coronavirus infection for each individual. Disponivel em: sequencing.com/. Acesso em: 04 maio 2024.
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4. Dados genéticos como dados sensiveis e a necessidade de consentimento

para seu tratamento

Um dos primeiros pontos a serem entendidos sobre o tema, diz respeito a importancia
do dado genético e a necessidade de considera-lo um valor ou interesse juridicamente

relevante e que, por esta condicao, reclama protecao legal.

Conforme Casanova, a informacdo genética, enquanto dado pessoal, é de grande
interesse, ndo apenas para o sujeito de quem se origina, ou seja, a pessoa que foi
submetida a anélise genética, mas também para terceiros, como, em primeiro lugar, seus
parentes biologicos; mas também para outras pessoas ou entidades, na medida em que
a garantia de um organismo potencialmente saudavel é defendida como pré-requisito
para a participacdo em determinadas atividades, inclusive para o Estado em sua acao

politica de prevencao de doencgas e promocao de uma populacao mais saudavel.

Por isso, ao longo do avanco de estudos envolvendo o genoma humano, cresceu, pari
passu, a importancia e o interesse nos dados genéticos em varios ambitos da vida
humana e social, em aspectos privados, comunitarios e puablicos. Por esta razao, esses
dados passaram a demandar protecao em nivel bioético e legal, tanto em ordenamentos

juridicos nacionais quanto supranacionais. Vejamos alguns deles.

4.1. Tratamento primario de dados genéticos

A Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 1997, conceitua os
dados genéticos como “informacOes relativas as caracteristicas hereditarias dos
individuos, obtidas pela analise de 4cidos nucleicos ou por outras analises cientificas”.26
No mesmo ano, a Constituicdo de Portugal conferiu status constitucional a protecao da
identidade genética, colocando o pais, junto com a Grécia, como um dos pioneiros no
reconhecimento de que os dados genéticos devam ser inseridos no ambito dos direitos e
garantias fundamentais. Assim, por meio da Lei Constitucional n.° 1, de 20 de setembro
de 1997, foi aditado o n° 3 ao art. 26° da Constituicdo da Republica portuguesa, com a
seguinte redacdo: “A lei garantird a dignidade pessoal e a identidade genética do ser
humano, nomeadamente na criacao, desenvolvimento e utilizacdo das tecnologias e na

”»

experimentacao cientifica”.2? Pouco tempo depois, em 2001, foi a vez da Constituicao da

26 UNESCO. Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos. Adotada pela
Conferéncia Geral da UNESCO em sua 29° sessao, 1997.

27 PORTUGAL. Lei Constitucional n.° 1/97, de 20 de setembro. Didrio da Republica: n. 218, 1997, Série I-A
de 1997-09-20, p. 5130-5196.
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Grécia proclamar que “Todas as pessoas tém direito a protecio de sua saide e de sua

identidade genética”.28

A doutrina juridica e os pesquisadores da bioética saudaram a criacao de novos direitos
ligados a identidade genética. O comentario de CASANOVA ilustra bem esse otimismo,

ao afirmar que tais direitos

configuran el niicleo de un Derecho Constitucional de la biomedicina,
que se ira desarrollando en los préoximos anos como barrera frente a
las presiones de ciertos investigadores y empresas que no reconocen
ningin freno al progreso de la ciencia y al beneficio econémico (los
biécratas).?o

No Brasil, a doutrina incluia os dados genéticos no rol nao taxativo dos direitos de
personalidade, reconhecendo neles uma extensao ou consequéncia natural do direito a
privacidade previsto no art. 21 do Cédigo Civil de 2002. Entretanto, uma maior regulacao
somente foi alcancada com o advento da Lei Geral de Protecao de Dados — doravante
LGPD - que entrou em vigéncia no més de setembro de 2020. Por meio desse
instrumento legal, os dados genéticos passaram a compor a categoria de dados pessoais
sensiveis, previstos no art. 5°, I1, os quais reclamam maior protecao e estao definidos nos

seguintes termos:

IT - dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica,
conviccao religiosa, opinido politica, filiacio a sindicato ou a
organizacao de carater religioso, filosofico ou politico, dado referente a
satde ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado
a uma pessoa natural.

Na condicao de dados pessoais sensiveis, seu tratamento deve ser ainda mais rigoroso
que os demais dados pessoais protegidos pela lei. Alids, em regra, seu tratamento é
proibido. O artigo 11 estabelece, em carater excepcional, algumas hipoteses permissivas.
Dentre elas inclui-se o consentimento explicito do titular dos dados, prevista no inciso
“I”. Existe ainda a possibilidade de dispensa do consentimento, em carater excepcional,

“K

nas hipoteses previstas no inciso “II”, alineas de “a” a “g”, do mesmo artigo, e que

28 GRECIA. The Constitution of Greece: as revised by the parliamentary resolution of May 27th, 2008, of the
VIIIth Revisionary Parliament. Disponivel em: hellenicparliament.gr/. Acesso em: 23 fev 2024.

29 ROMEO CASABONA, Carlos Maria. El Bioderecho y la bioética, un largo camino en comun. Revista
Iberoamericana de Bioética, v. 0, n. 3, p. 1-16, 2017, p. 13.
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envolvem, em geral, razoes de interesse publico, legal, cientifico e de tutela da seguranca

e saude. 3°

A regulacdo brasileira da matéria se aproxima muito das diretrizes da comunidade
europeia contidas na General Data Protection Regulation (Regulamento Geral de
Protecao de Dados - RGPD), criado em 2016 e com entrada em vigor em 2018, e que
serviu de inspiracdo para a LGPD. No Diploma europeu, os dados genéticos estdo
definidos no art. 3°, (17), como “dados pessoais relativos as caracteristicas genéticas,
hereditarias ou adquiridas, de uma pessoa singular que deem informagoes tinicas sobre
a fisiologia ou a saide dessa pessoa singular e que resulta designadamente de uma
andlise de uma amostra bioldgica proveniente da pessoa singular em causa”.3! Assim
como os dados relativos a saude, os “dados genéticos” também sdo compreendidos na
qualidade de “categoria especial”, cuja regra geral, prevista no art. 10 (1), é a da proibicao

de tratamento:

E proibido o tratamento de dados pessoais que revelem a origem racial
ou étnica, as opinides politicas, as conviccoes religiosas ou filosoficas,
ou a filiacdo sindical, e o tratamento de dados genéticos, de dados
biométricos para identificar uma pessoa de forma inequivoca, de dados
relativos a saade ou de dados relativos a vida sexual ou a orientacao
sexual de uma pessoa.32

Assim como na legislacdo brasileira, a regra geral nao se aplica quando o titular dos dados
consente explicitamente no tratamento de sua informacdo genética, ou, sem o
consentimento, em algumas situacoes excepcionais de preponderancia de interesse
publico. No contexto da pandemia de COVID-19, o interesse publico é evidente. A
legislacao europeia de protecao de dados faculta que amostras biolégicas e informacoes

genéticas possam ser coletadas (por oOrgaos legitimados) independentemente de

30 Sdo elas, segundo a LGPD: “a) cumprimento de obrigacao legal ou regulatéria pelo controlador; b)
tratamento compartilhado de dados necessérios a execucao, pela administragio pablica, de politicas ptblicas
previstas em leis ou regulamentos; c) realizacdo de estudos por 6rgao de pesquisa, garantida, sempre que
possivel, a anonimizacao dos dados pessoais sensiveis; d) exercicio regular de direitos, inclusive em contrato
e em processo judicial, administrativo e arbitral, este ltimo nos termos da Lei n° 9.307, de 23 de setembro
de 1996 (Lei de Arbitragem); e) protecio da vida ou da incolumidade fisica do titular ou de terceiro; f) tutela
da saide, exclusivamente, em procedimento realizado por profissionais de satide, servicos de satde ou
autoridade sanitéria; ou g) garantia da prevencdo a fraude e a seguranca do titular, nos processos de
identificacdo e autenticacao de cadastro em sistemas eletronicos, resguardados os direitos mencionados no
art. 9° desta Lei e exceto no caso de prevalecerem direitos e liberdades fundamentais do titular que exijam
a protecao dos dados pessoais”.

31 UNIAO EUROPEIA. Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 277 de abril
de 2016, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e
a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protegdo de
Dados). Disponivel em: eur-lex.europa.eu/. Acesso em: 05 maio 2024.

32 Jdem.
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autorizacao dos titulares, desde que aplicadas medidas eficazes de salvaguarda ou

protecao.

Entretanto, apesar dessa possibilidade legal, ao menos no contexto da Unido Europeia
houve uma sensivel busca pela protecao de dados e da privacidade dos cidadaos, o que é
bastante surpreendente na medida em que a pandemia acarretou consideraveis
restricoes de liberdades, como a de locomocao, reunido, culto, dentre outras. Nesse
sentido, o Comité Europeu de Protecdo de Dados, em suas “Diretrizes 03/2020 sobre o
sobre o tratamento de dados relativos a satde para efeitos de investigacao cientifica no
contexto do surto de COVID-19”33, recomendou a obtencdo, sempre que possivel, do
consentimento do titular dos dados genéticos, a fim de garantir a transparéncia,
confianca e respeito pelos direitos dos titulares dos dados. Recomendou, também, a
transferéncia de dados para terceiros de fora da Unido Europeia, desde que observadas
uma série de medidas e protocolos de seguranca. Esse posicionamento revela tanto a
importancia da informacao genética como um dado sensivel, quanto o reconhecimento

do principio do consentimento como instrumento de protecao de direitos fundamentais.

Interessa-nos aqui, entretanto, apenas primeira hipétese, prevista no art. 10, (2), “a” da
RGPD, que versa sobre o tratamento de dados genéticos com o consentimento do titular,
ou seja, “quando o titular dos dados deu o seu consentimento explicito ao tratamento
desses dados pessoais para uma ou mais finalidades especificas”.34 O RGPD, no art. 4°,
(11), conceitua o “consentimento” do titular dos dados como uma “manifestacao de
vontade, livre, especifica, informada e inequivoca, pela qual o titular dos dados aceita,
mediante declaracao ou ato positivo inequivoco, que os dados pessoais que lhe dizem

respeito sejam objeto de tratamento”.35

Nesse caso, o titular consente explicitamente na coleta de seus dados genéticos para
finalidades licitas, como, por exemplo, um teste genético para detectar a suscetibilidade
individual as formas graves da COVID-19 ou de outra patologia qualquer. As legislacoes
europeia e brasileira apontam para a necessidade de especificar as finalidades do uso
desse tipo de informacao, o que significa dizer que uma empresa de satide que colete e
armazene dados genéticos dos usuarios de testes preditivos nao possa usar dessas

informacGes em nenhuma hipotese sem que haja um novo e especifico consentimento

33 COMITE EUROPEU DE PROTECAO DE DADOS. Diretrizes 03/2020 sobre o tratamento de dados
relativos a satide para efeitos de investigagao cientifica no contexto do surto de COVID-19. Adotadas em 21
de abril de 2020. Disponivel em: edpb.europa.eu/. Acesso em: 05 maio 2024.

34 UNIAO EUROPEIA. Op. Cit.

35 Idem.
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dos titulares. A tnica excecdo seria o fornecimento ou compartilhamento dessas
informacdes quando requeridas pelo Estado, nas hipoteses de dispensa de
consentimento acima citadas. Por isso, os usuarios de testes genéticos devem ter ciéncia
de que, ao permitir que uma empresa extraia a informacao de seu sequenciamento
genético, esses dados podem ser usados secundariamente pelo Estado sem o seu
consentimento, desde que para finalidades licitas e com o uso de métodos de
pseudonomizacao, para protecao da privacidade. Essa é uma das hipoteses do que se

convencionou chamar de “uso secundario de dados sensiveis”. Vejamos.

4.2. Tratamento secundario de dados genéticos

Quanto ao tratamento de dados secundarios (aqueles coletados originalmente para uma
finalidade diferente da pesquisa atual), de extrema importancia para o avanco no
entendimento de patégenos emergentes, a comunidade cientifica se divide entre aqueles
que defendem a obrigatoriedade do consentimento informado e os que lhe facultam a

dispensa em determinadas hipoteses.

No ambito da legislacdo da Organizacao dos Estados Americanos (OEA), a Comissao
Interamericana de Direitos Humanos formulou, na ja citada Resolucao 1/2020, a
recomendacdo n°® 35, que em tom conservador versa sobre a prote¢ao da privacidade e a
necessidade de consentimento informado tanto na coleta quanto no compartilhamento
de dados pessoais sensiveis. Com base nessa resolucdo, os governos dos Estados

membros, mesmo no contexto da pandemia, deveriam:

Proteger o direito a privacidade e os dados pessoais da populacao,
especialmente a informacao pessoal sensivel dos pacientes e pessoas
submetidas a exames durante a pandemia. Os Estados, profissionais de
saide, empresas e outros atores econémicos envolvidos nos esforcos
de contencdo e tratamento da pandemia deverdo obter o
consentimento ao recolher e compartilhar dados sensiveis das pessoas.
Somente devem armazenar os dados pessoais recolhidos durante a
emergéncia com o fim limitado de combater a pandemia, sem
comparti-los com fins comerciais ou de outra natureza. As pessoas
afetadas e os pacientes conservarao o direito de exclusao de seus dados
sensiveis.3¢

36 COMISSAO INTERAMERICANA DE DIREITOS HUMANOS. Resolucdo 1/2020: Pandemia y Derechos
Humanos en las Américas. Adotada pela CICH em 10 de abril de 2020, 12.
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O art. 8 “a” da Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003,37
apresenta o consentimento como um requisito essencial para a coleta e tratamento de
dados genéticos, recomendando sua obten¢ao também para fins de “ulterior tratamento,
utilizacdo e conservacao, independentemente de estes serem realizados por institui¢oes
publicas ou privadas”. Todavia, o diploma reconhece que o consentimento, embora
importante instrumento de garantia de direitos, ndo é um principio absoluto, e que é
possivel restringi-lo em algumas situacoes, desde que “por razoes imperativas impostas
pelo direito interno em conformidade com o direito internacional relativo aos direitos

humanos”.

Nesse sentido, o Comité de Bioética da Espanha, com base nas hipdteses de
preponderancia do interesse publico e cientifico presentes na RGPD, apresenta dois
motivos principais para a ndo obrigatoriedade de um novo consentimento especifico
quando os projetos de pesquisa com dados secundarios sao de evidente interesse para a
saude publica ou para terceiros. Em primeiro lugar, “a obtencdo de um novo
consentimento para o uso de amostras em pesquisas de alto valor social significa alocar
grande parte dos recursos pessoais e materiais dos projetos em uma finalidade que nao
seja a propria pesquisa em satude”, e a obtencao dessa nova autoriza¢ao, no contexto de
uma pandemia, “pode ser muito dificil, sendo impossivel”’.3®8 O segundo e mais
importante motivo para dispensar a exigéncia de um novo consentimento para pesquisas
com forte interesse em satide ptiblica ou para a protecao da satide de terceiros relaciona-
se “com a extensdo do direito do individuo a privacidade no contexto da sociedade em
que vive”, pois a existéncia dos direitos individuais pressupoe, em alguma medida, a
existéncia de uma sociedade ordenada, o que equivale a dizer que, “se determinadas
condi¢des nio forem atendidas em uma sociedade, os direitos dos individuos nao

passarao de expressoes vazias”.39

Essa discussao, entretanto, diz respeito ao uso das informacoes em contexto cientifico ou
de satde publica. No ambito privado, vale a regra principal ou geral da proibicdo de
tratamento de dados sensiveis. Por isso, as empresas de saude precisam colher o
consentimento informado dos pacientes ou consumidores tanto no uso primario quanto

secundario dessas informacoes.

37 UNESCO. Declaragdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, aprovada por unanimidade e
aclamacao no dia 16 de outubro de 2003 pela 322 sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO. Disponivel em:
bvsms.saude.gov.br/. Acesso em: 20 fev 2024.

38 COMITE DE BIOETICA DE ESPANA. Informe del Comité de Bioética de Espaiia sobre los requisitos
ético-legales en la investigacion con datos de salud y muestras biologicas en el marco de la pandemia de
COVID-19, 2020, p.11. Disponivel em: redbiobancos.es/. Acesso em: 20 fev 2024.

39 Idem.
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Nesse sentido, no ambito da obrigatoriedade de consentimento, existem duas
possibilidades para o uso secundario de dados: a) um novo consentimento especifico (ad
hoc); b) um consentimento amplo (broad consent). A primeira possibilidade exigiria a
renovacao do consentimento para cada novo uso (secundario) dos dados fornecidos,
garantindo que os participantes estejam plenamente informados sobre os riscos e
beneficios especificos antes de concordar em participar de um teste ou de permitir o uso
de suas amostras biolégicas. A segunda, de caracteristica mais flexivel, possibilitaria que
apenas um unico consentimento contenha suficientemente clausulas autorizativas de
uso secundério dos dados, sem a necessidade de renovacao da manifestacao de vontade
do titular, em algumas situacoes e finalidades pré-determinadas (como novos estudos,
testes, estatisticas etc.). Neste modelo amplo, os participantes consentem de maneira
geral para futuras pesquisas médicas que ainda nao foram especificamente planejadas
no momento do consentimento inicial, cobrindo o uso de amostras biolégicas e dados de
saude para multiplos usos futuros, desde que estejam dentro dos escopos definidos

quando o consentimento foi dado.4°

O modelo amplo é ideal para uso das informacoes em contexto de pesquisa cientifica por
instituicoes autorizadas, pois viabiliza estudos de longo prazo e facilita o progresso da
ciéncia ao reduzir a necessidade de obtencao repetida do consentimento. Mas, por nao
oferece o0 mesmo grau de protecao do que o consentimento especifico, seu uso nao é
recomendéavel por empresas privadas com atuacio na area da saude. A propia LGPD, ao
definir o conceito legal de consentimento, exige a presenca de “finalidade determinada”
(art. 5°, XII). Mais do que uma mera exigéncia formal, a finalidade é elevada a categoria
de principio orientador da LGPD (art. 6°, I), sendo definida como “realizacao do
tratamento para propositos legitimos, especificos, explicitos e informados ao titular, sem
possibilidade de tratamento posterior de forma incompativel com essas finalidades”.4* A
LGPD também é clara ao estabelecer que, na hipotese de coleta de dados pessoais com
consentimento do titular, o controlador que eventualmente pretender compartilhar ou
comunicar tais dados a terceiros devera “obter consentimento especifico do titular para

esse fim, ressalvadas as hipéteses de dispensa do consentimento previstas nesta Lei” (art.
7°, 859).42

Portanto, no contexto de testes genéticos preditivos, a empresa que coletar as

informac6es do genoma de um consumidor nao podera usar tais informacoes para outras

40 MIKKELSEN, Rasmus Bjerregaard. et al. Broad consent for biobanks is best — provided it is also deep.
BMC Medical Ethics, v. 20, n. 1, p. 71, 2019.

41 BRASIL. Op. cit.

42 Idem.
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finalidades que nao aquelas previamente informadas pelo seu titular, e com o seu devido
consentimento. Tampouco podera comunicar ou compartilhar as informacoes genéticas
com outros controladores sem o devido consentimento especifico do titular, exceto nos

casos legitimos de dispensa do consentimento.

4.3. Espaco Europeu de Dados de Saiide e consentimento informado

Uma iniciativa que merece destaque, no ambito da Unido Europeia, é a criacao de um
Espaco Europeu de Dados de Saiide — EEDS, que visa estabelecer um espaco tnico de
dados e criar um mercado de dados dentro da Unidao Europeia, onde tanto dados pessoais
quanto nao pessoais, incluindo informac6es comerciais nao sensiveis, estejam acessiveis
a empresas. A Comissao Europeia considera que o acesso e a reutilizacdo de dados de
saude sao fundamentais para inovar nos cuidados de satde e ajudar as autoridades a
tomar decisoes para melhorar a acessibilidade, eficacia e sustentabilidade dos sistemas
de satide. A medida contribuiria para a competitividade da indtstria da Unido Europeia

e poderia apoiar as entidades reguladoras e a avaliacao de produtos médicos.

Segundo a Comissao, o Espaco Europeu de Dados de Satide poderia melhorar a protecao
aos direitos dos cidadaos, pois, embora estes tenham o direito, nomeadamente, “de
» «

aceder e controlar os seus dados pessoais de satde e de solicitar a sua portabilidade”, “a

aplicacao deste direito esta fragmentada”.43 Nesse caso,

a realizacao de esforcos no sentido de garantir que cada cidadao tenha
acesso seguro aos seus registos de satde eletronicos (RSE) e possa
salvaguardar a portabilidade dos seus dados — dentro e fora das
fronteiras — melhorara o acesso e a qualidade dos cuidados de satde,
bem como a sua eficacia em termos de custos, e contribuird para a
modernizagao dos sistemas de saude.44

O consentimento informado continuaria sendo uma ferramenta essencial em face desta
inovacdo. Para a Comissao, “os cidadaos também precisam de estar seguros de que, apos
terem dado consentimento para que os seus dados sejam partilhados, os sistemas de
saude os utilizam de forma ética e garantem que o consentimento pode ser retirado a

qualquer momento”.45

43 COMISSAO EUROPEIA. Comunicacéo da Comissdo ao parlamento europeu, ao Conselho, ao Comité
Econémico e social europeu e ao Comité das Regides (Estratégia para o Mercado Unico Digital na Europa).
Disponivel em: eur-lex.europa.eu/. Acesso em: 20 fev 2024.

44 Idem.

45 Idem.
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Para isso, a proposta também alerta para a necessidade de novas ferramentas de gestao
do consentimento sobre os dados pessoais, isto é, instrumentos e meios necessarios para
as pessoas decidirem, com grande nivel de pormenor, o que ¢ feito com os seus dados,
possibilidade que “dever4 traduzir-se em beneficios individuais significativos”, incluindo
a saude, o bem-estar e o “acesso sem entraves a servicos publicos e privados e a uma
maior supervisdo e transparéncia no que toca aos dados pessoais”. Dentre esses
instrumentos e meios destacam-se novas “ferramentas de gestdo do consentimento,
aplicacoes de gestdo de informacOes pessoais, nomeadamente solucoes totalmente
descentralizadas baseadas na tecnologia de cadeia de blocos, bem como cooperativas ou
fiduciarios de dados pessoais que atuem como novos intermediarios neutros na
economia dos dados pessoais”. Tais ferramentas ainda estdo em fase inicial, mas

apresentam “um potencial significativo e necessitam de um ambiente favoravel” .4

No ambito da informacao genética, o EEDS facilitaria que uma determinada empresa ou
instituicao de pesquisa fornecesse, com o consentimento do titular, seus dados genéticos
novas pesquisas ou testes. Esse intercambio de dados entre 6rgaos pesquisas autorizados
e empresas privadas de satide tem o potencial de se tornar uma estratégia bastante eficaz

no entendimento e combate a epidemias.

Contudo, ao consentir que seus dados genéticos sejam usados no Espaco Europeu de
Dados de Saudde, os titulares devem considerar alguns riscos inerentes ao tratamento
desse tipo de informacdo. Apesar das robustas medidas de protecio a serem
implantadas, um dos principais riscos é a potencial violacao de privacidade. Embora o
EEDS esteja estruturado para proteger dados sensiveis e garantir seu uso seguro, a
extensa coleta e processamento de dados genéticos sempre carregam um risco de

exposicao indesejada.4”

Outro risco importante é o de consentimento informado inadequado. Dada a
complexidade e o potencial de uso futuro indeterminado dos dados genéticos coletados,
pode ser desafiador garantir que todos os individuos compreendam plenamente o escopo
de como seus dados podem ser utilizados, especialmente em um cenério onde a
legislacao ainda esta evoluindo e as praticas de consentimento podem variar entre os

estados membros da Unido Europeia.48

46 Idem.

47 EUROPEAN DATA PROTECTION BOARD. European Health Data Space must ensure strong protection
for electronic health data. Disponivel em: edpb.europa.eu/. Acesso em 11 mar 2024.

48 AMORIM, Mariana. et al. Benefits and risks of sharing genetic data for research purposes: the views of
patients and carers. European Journal of Public Health, v. 30, n. Supplement 5, p. 365, 2020. Disponivel
em: academic.oup.com/. Acesso em: 11 maio 2024.
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De todo modo, o EEDS pode transformar significativamente as praticas de medicina
preditiva, especialmente no contexto de pandemias. Dentre outros beneficios que pode
propiciar nesse contexto, incluem-se: a) a facilitacdo do intercAmbio seguro e eficiente
de dados de satide em toda a Uniao Europeia, melhorando a capacidade de resposta
rapida durante crises de satide publica; b) a integracao e analise de grandes volumes de
dados de satide, o que pode impulsionar inovacoes em medicina preditiva; ¢) a promocao
de padroes de interoperabilidade e harmonizacdo que permitem a utilizacao
transfronteirica de dados de sadde, essencial para avancos em diagnosticos e
tratamentos personalizados; d) a garantia de altos padroes de privacidade e seguranca
de dados, assegurando que informagoes sensiveis sejam protegidas contra acessos
indevidos, o que é fundamental para manter a confianca do ptblico e a integridade da

pesquisa médica.

5. Consentimento informado em testes genéticos

O principio do consentimento é central para a ética em pesquisas biomédicas e genéticas
assim como para a pratica clinica em geral. Enquanto principio axiologico, o
consentimento esté relacionado intrinsecamente com a ideia de respeito a autonomia e
dignidade dos individuos que participam de estudos ou que se submetem a algum
tratamento ou procedimento médico. O art. 8 “a” da Declaragdo Internacional sobre os
Dados Genéticos Humanos, de 2003, apresenta uma defini¢do de consentimento e de

seus requisitos essenciais:

O consentimento prévio, livre, informado e expresso, sem tentativa de
persuasao por ganho pecuniario ou outra vantagem pessoal, devera ser
obtido para fins de recolha de dados genéticos humanos, de dados
protedmicos humanos ou de amostras biolégicas, quer ela seja
efectuada por métodos invasivos ou nao-invasivos, bem como para fins
do seu  ulterior tratamento, utilizacio e conservacao,
independentemente de estes serem realizados por instituicoes publicas
ou privadas.49

O artigo 6 “d” da mesma Declaracio, estabelece as diretrizes essenciais sobre o processo

de consentimento informado na coleta e uso de dados genéticos e protedmicos:

Do ponto de vista ético, € imperativo que sejam fornecidas informacoes
claras, objectivas, adequadas e apropriadas a pessoa a quem ¢€
solicitado consentimento prévio, livre, informado e expresso. Estas

49 UNESCO. Op. cit.
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informagoes, além de fornecerem outros pormenores necessarios,
especificam as finalidades para as quais serao obtidos, utilizados e
conservados os dados genéticos humanos e dados proteomicos da
analise das amostras biologicas. Estas informacdes deverao, se
necessario, indicar os riscos e consequéncias em causa. Deverao
igualmente indicar que a pessoa podera retirar o seu consentimento
sem coercao e que dai nao devera resultar para ela qualquer
desvantagem ou penalidade.s°

Dessa diretriz podem ser extraidos alguns principios e elementos fundamentais que
devem orientar a formulacao do termo de consentimento claro e esclarecido. Sao eles: a)
Informaco6es Claras e Objetivas; b) Especificacdo das Finalidades; c) Identificacdo de

Riscos e Consequéncias; d) Direito de Retirada do Consentimento.

Conforme o artigo menciona, é imperativo que as informacoes sejam “claras, objetivas,
adequadas e apropriadas”. Isto implica que devem ser compreensiveis para o individuo,
considerando sua capacidade de entender termos técnicos e o contexto da pesquisa. As
informacoes devem abranger os objetivos da pesquisa, os procedimentos envolvidos, a
utilizacao dos dados genéticos e protedmicos e as politicas de conservacao destes dados.
E crucial também que os participantes entendam para quais finalidades seus dados serfio
utilizados, o que inclui a explicacdo de como os dados serao analisados, compartilhados
e armazenados. A ideia é assegurar que os participantes estao cientes do alcance de sua
contribuicao e das implica¢Oes de sua participacao. O termo de consentimento também
deve informar sobre possiveis riscos e consequéncias que podem surgir do teste em si ou
devido a revelacdo de informacoes genéticas, como riscos fisicos, psicologicos ou até
mesmo sociais, como estigmatizagdo ou discriminacdo. Por isso, o direito de retirar o
consentimento pode ser exercido a qualquer momento, sem que isso resulte em qualquer
desvantagem ou penalidade para o participante. Trata-se do reconhecimento do direito
fundamental de respeito a autonomia do individuo, garantindo que a participacao em

pesquisas nunca seja vista como um compromisso irreversivel.

Esses principios orientam também a pratica médica brasileira. De acordo com a
Recomendacao n° 1/2016, do Conselho Federal de Medicina, que dispoe sobre a
obtencao de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica, o termo de

consentimento livre e esclarecido deve conter obrigatoriamente:

a) Justificativa, objetivos e descricao sucinta, clara e objetiva, em
linguagem acessivel, do procedimento recomendado ao paciente;

50 IJdem.
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b) Duracdo e descricdo dos possiveis desconfortos no curso do
procedimento;

c) Beneficios esperados, riscos, métodos alternativos e eventuais
consequéncias da nao realizacao do procedimento;

d) Cuidados que o paciente deve adotar apds o procedimento;

e) Declaracio do paciente de que estd devidamente informado e
esclarecido acerca do procedimento, com sua assinatura;

f) Declaracao de que o paciente é livre para nao consentir com o
procedimento, sem qualquer penalizacdo ou sem prejuizo a seu
cuidado;

g) Declaracao do médico de que explicou, de forma clara, todo o
procedimento;

h) Nome completo do paciente e do médico, assim como, quando
couber, de membros de sua equipe, seu endereco e contato telefonico,
para que possa ser

facilmente localizado pelo paciente;

i) Assinatura ou identificacao por impressao datiloscopica do paciente
ou de seu representante legal e assinatura do médico;

j) Duas vias, ficando uma com o paciente e outra arquivada no
prontuario médico. 5

Em se tratando de questdes complexas como a dos testes preditivos, o dever de informar
corretamente ao paciente sobre os objetivos e possiveis resultados de uma investigagao
genética ndo é suficiente. E necessario, também, prestar o devido aconselhamento

genético, tanto na fase anterior quanto posterior ao teste.

5.1. Consentimento informado e aconselhamento genético

Para o paciente, a realizacdo de um diagnostico pré-sintoméatico pode acarretar
significativos problemas psicolégicos, visto que antecipa a transi¢do do individuo de um
estado percebido de satide para um de doenca. Essa antecipacao pode induzir estresse,
ansiedade e até mesmo depressdo, a medida que o paciente passa a lidar com a

consciéncia de uma futura doenga ainda nao manifestada.

Geralmente, nao se reconhece com a devida clareza que a condicao de portador de um
gene alterado e a manifestacao da doenca a ele associada sao correlacionadas por uma
probabilidade, nao wuma certeza. A auséncia dessa percepcdo acarreta uma
susceptibilidade a falsos alarmes ou a euforias infundadas. A desinformacao genética

pode, em certas circunstancias, provocar consequéncias mais deletérias do que a

51 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendac¢do CFM n°1/2016.
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presenca do proprio gene mutante.>2 Portanto, é imperativo que se estabeleca uma
comunicacdo precisa e fundamentada sobre as implicacoes genéticas, visando mitigar o
risco de interpretacoes erroneas que possam influenciar adversamente as decisoes

médicas e o estado psicolégico dos individuos.

Testes genéticos preditivos para COVID-19 operam dentro desse contexto probabilistico.
Eles nio fornecem certezas, mas sim estimativas de risco baseadas em variantes
genéticas conhecidas. E crucial que pacientes compreendam que um resultado indicando
alto risco genético ndo garante o desenvolvimento de sintomas graves da doenca. Além
disso, a auséncia de aconselhamento genético adequado pode gerar ansiedade e medo
desnecessarios, especialmente em um cenario de crise sanitaria como a pandemia de
COVID-19. Um acompanhamento profissional é essencial para fornecer interpretacoes
corretas dos resultados e para apoiar o paciente emocional e psicologicamente, evitando
panico e garantindo que as informacoes genéticas sejam usadas de forma responsavel e

informada na gestao da satde.

Dai a importancia de que o consentimento do paciente seja realmente informado ou
esclarecido. Vale dizer: as informacoes devem ser suficientes para possibilitar ao
paciente ponderar os riscos e beneficios antes de decidir realizar um teste genético
preditivo. Por isso, a Convencdo dos Direitos Humanos e da Biomedicina (1997)
estabelece, no artigo 12, que testes genéticos preditivos, realizados para fins médicos,
devem vir acompanhados de um aconselhamento genético adequado.53 Loch (2014)
argumenta que a necessidade de avaliar os riscos e beneficios das anélises genéticas esta
alinhada com os principios bioéticos de beneficéncia e ndo-maleficéncia. E fundamental
considerar tanto os beneficios e consequéncias para a satude fisica do individuo quanto o

possivel impacto psiquico de um resultado positivo desses testes.54

Da anélise de documentos internacionais, Loch (2014) extrai algumas recomendacoes
para que o aconselhamento genético seja ideal, quais sejam: a) O aconselhamento
genético deve ser realizado por um profissional capacitado.; b) A educacdo em genética
médica deve ser parte da formacao profissional; c) A relacdo médico-paciente deve ser
personalizada e baseada na confianca; d) tanto o médico quanto o paciente devem ser
capazes de compreender as implicacoes éticas e sociais desse processo informativo; e) a

informacao fornecida deve ser clara, objetiva, adequada e compreensivel, e adaptada as

52 PENA, Sérgio Danilo Junho; AZEVEDO, Eliane Souza. Op. cit., p. 147.

53 CONSELHO DA EUROPA. Op. Cit.

54 LOCH, Fernanda de Azambuja. Testes genéticos preditivos: uma reflexdo bioético juridica. Revista de
Bioética y Derecho, n. 30, janeiro, 2014, p. 92-108, p. 105.
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circunstancias de cada caso; f) deve ser possibilitado apoio psicolégico, considerando o

impacto na autoestima da pessoa; g) deve haver empatia entre o médico e o paciente.55

E uma também uma exigéncia do consentimento esclarecido, que o paciente seja
informado acerca da possibilidade de descobertas inesperadas relevantes para sua saude
e a de seus familiares. Nesse sentido, o Conselho da Europa, por meio do principio n° 11
da Recomendacao 3 (1992), estabelece que, levando-se em consideracao a legislacao
nacional, “descobertas inesperadas podem ser comunicadas a pessoa testada apenas se
forem de importancia clinica direta para a pessoa ou a familia”.5¢ A comunicacao dos
familiares, via de regra, deve obedecer a vontade do paciente submetido ao teste. Ou seja:
“A comunicac¢ao de descobertas inesperadas aos familiares da pessoa testada s6 deve ser
autorizada por lei nacional se a pessoa testada se recusar expressamente a informéa-los,

mesmo que suas vidas estejam em perigo”.57

Um ponto preocupante € a auséncia de aconselhamento em muitos dos testes genéticos
“direct to consumer” (DTC), que sdo kits de teste genético, geralmente Comercializados
pela internet, em que os consumidores podem comprar e usar sem necessariamente
envolver um médico ou outro profissional de satide no processo. Além da auséncia de
aconselhamento, hd preocupacoes significativas sobre como os dados genéticos sdo
armazenados, usados e compartilhados. Esses testes DTC sao sujeitos a diferentes niveis
de regulamentacdo, dependendo do pais. Em Portugal, embora proibidos, sdo facilmente
adquiridos pela internet.58 Nos Estados Unidos, a Food and Drug Administration (FDA)
tem aumentado a regulamentacao sobre testes que fornecem informacoes de satide para
garantir que sejam cientificamente validos e comunicados de maneira compreensivel. No

Brasil, ainda nao ha legislacao regulando clara e suficientemente a questao.

De qualquer forma, a Sociedade Brasileira de Genética Clinica elaborou, ainda em 2007,
algumas diretrizes sobre a indicacdo e realizacdo de testes preditivos, incluindo a
recomendacao de realizacdo de avaliacdo psicologica e acompanhamento pré e pos teste,
em consonancia com a citada Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos

Humanos.5%

55 Ibidem, p. 92-108.

56 COUNCIL OF EUROPE, COMMITTEE OF MINISTERS. Recommendation no. r (92) 3 of the committee
of ministers to member states on genetic testing and screening for health care purposes. Adopted by the
Committee of Ministers on 10 February 1992 at the 470th meeting of the Ministers' Deputies, 1992, p.4.

57 Idem.

58 MARCHESINI STIVAL, Sephora Luyza. Genética recreativa: os testes genéticos direct-to-consumer em
Portugal. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario, [S. l.], v. 9, n. 3, p. 123-152, 2020.

59 SOCIEDADE BRASILEIRA DE GENETICA CLINICA. Testes Genéticos. Diretrizes de 14 de setembro de
2007. Disponivel em: sbgm.org.br/. Acesso em: 04 ago. 2024.
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5.2. Consentimento informado e dever de informacao sobre seguranca

genomica

Como vimos, no contexto de testes genéticos, é importante informar aos pacientes quais
sdo os riscos e consequéncias do tratamento de seus dados genéticos. E crucial que
estejam plenamente informados, o que envolve uma clara comunicacdo sobre a
possibilidade de eventos como vazamentos acidentais de dados, mesmo que a
probabilidade seja relativamente baixa. A magnitude do risco envolve uma série de
fatores, e por isso os pacientes devem compreender como seus dados serdo coletados,
processados e armazenados, além de serem informados sobre as estratégias de seguranca
implementadas para proteger essas informacdes. E recomendével enfatizar que, apesar
das rigorosas medidas de seguranca, o risco de acesso nao autorizado aos dados, embora
remoto, ainda existe. Esta transparéncia é fundamental para garantir que os pacientes
possam tomar decisdes informadas sobre sua participacdo em testes genéticos,

conscientes de todos os potenciais riscos envolvidos.

Essa recomendacao nao deve ser menosprezada. A seguranca gendmica é tao importante
quanto a privacidade gendmica, como bem demonstram Tatiana Bradley, Xuhua Ding e
Gene Tsudik em um estudo®® no qual avaliam diferentes métodos e técnicas de seguranca
de dados genéticos. Segundo os autores, o sequenciamento gendmico completo esta se
tornando cada vez mais préatico e acessivel, levantando a possibilidade de que muitas
pessoas possam armazenar e manter seus genomas digitalizados. Este avanc¢o abre portas
para uma ampla gama de aplicacoes, mas também apresenta sérios riscos de seguranca.
Por exemplo, um genoma alterado pode levar a prescricoes médicas erradas ou
resultados de testes de paternidade incorretos, que podem ter implicacGes legais

significativas.

Enquanto a privacidade tem recebido bastante atencdo, a seguranca dos dados
genomicos tem sido relativamente negligenciada. Garantir a seguranca desses dados é
essencial para a prevencdo de modificacoes nao autorizadas que podem ter
consequéncias drasticas na vida do doador de material genético. Para abordar essas
questoes, o estudo explorou varias técnicas, como o uso de representacoes de genoma
extremamente detalhadas (eFGP), arvores de hash salgadas (sMHT) e agregacao e
encadeamento de assinaturas digitais (DSAC). Cada uma oferece diferentes niveis de

seguranca e privacidade, mas, apesar dos avancos nas técnicas de seguranca genémica,

60 BRADLEY, Tatiana; DING, Xuhua; TSUDIK, Gene. Genomic Security (Lest We Forget). IEEE Security &
Privacy, v. 15, n. 5, p. 38—46, 2017.
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nenhuma das abordagens é completamente isenta de riscos. Cada técnica tem suas
proprias limitacoes e trade-offs entre seguranca, privacidade e eficiéncia, e todas elas
apresentam desafios significativos em termos de sobrecarga de desempenho e potenciais

vulnerabilidades.6:

Assim, a seguranca dos dados genOmicos é um campo complexo que requer uma
avaliacdo cuidadosa dos riscos e beneficios associados a cada método. E necessario
desenvolver solucoes mais robustas e eficientes que possam equilibrar adequadamente a
seguranca e a privacidade sem comprometer o desempenho. Esta conscientizacio é
essencial para que os pacientes e profissionais da satude possam tomar decisdes

informadas sobre o uso de tecnologias gendmicas.

5.3. Consentimento informado e dever de informacao sobre riscos de uso

discriminatodrio de dados genéticos

No contexto do consentimento informado de testes genéticos, é fundamental que os
pacientes sejam adequadamente informados sobre os riscos associados ao manejo de
seus dados genéticos, incluindo a possibilidade de uso indevido e discriminatorio. Esses
riscos podem decorrer de uma possivel violacao de seguranca dos seus dados, estejam
eles armazenados pelo proprio paciente ou pela empresa de satide, ou da eventual

publicizacdo ou compartilhamento voluntario do proprio titular.

Em ambos os casos, essas informacoes podem ser utilizadas de forma ilegal ou
prejudicial ao paciente, incluindo atos discriminatérios baseados em etnia ou raca, ou
por meio de decisOes empresariais, como na determinacao de elegibilidade para seguros,
planos de saude, ou mesmo durante processos de recrutamento e selecao por parte de

empregadores.

Por isso, em 1997, o conselho da Europa, por meio da convencao de Oviedo®2, atentou
especificamente sobre a protecao contra eventuais discriminagoes decorrentes de testes
genéticos preditivos. Dois artigos sdo particularmente importantes: o Artigo 11, que

consagra o principio da nao discriminacdo em ambito genético, e o art 12°, que lhe

61 Thidem.

62 CONSELHO DA EUROPA. Convengdo para a protec¢do dos direitos do homem e da dignidade do ser
humano face as aplicagbes da biologia e da medicina: convengdo sobre os direitos do homem e a
biomedicina. Feito em Oviedo (Asturias), em 4 de abril de 1997.
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complementa ao delimitar o uso de testes genéticos para finalidades exclusivamente

médicas.

Art. 11: E proibida toda a forma de discriminaciio contra uma pessoa
em virtude do seu patrimoénio genético.

Art. 12: Nao se podera proceder a testes predictivos de doencas
genéticas ou que permitam quer a identificacdo do individuo como
portador de um gene responsavel por uma doenca quer a deteccao de
uma predisposicao ou de uma susceptibilidade genética a uma doenca,
salvo para fins médicos ou de investigacdo médica e sem prejuizo de
um aconselhamento genético apropriado.®s

Em razao da importancia do tema, um protocolo adicional a convencao de Oviedo foi
editado, versando sobre os testes genéticos para fins de saade. O art. 4°, (1) retoma o
tema da nao discriminacao, com uma ligeira e importante reformulacao textual, que
chama a atencdo para formas discriminatorias étnicas ou raciais, ou seja, que
transcendem ao individuo isoladamente e levem-no em consideracdo enquanto membro
de um grupo: “E proibida qualquer forma de discriminaco contra uma pessoa, enquanto

individuo ou enquanto membro de um grupo, com base no seu patrimonio genético”.64

O Artigo 3°, por sua vez, estabelece o principio do “Primado do ser humano” nos
seguintes termos: “Os interesses e o bem-estar do ser humano a quem se destinam os
testes genéticos abrangidos por este Protocolo devem prevalecer sobre o interesse tinico

da sociedade ou da ciéncia”.65

Note-se que a formulacdo do texto, que tem como fonte inspiradora a Declaracao de
Helsinquia, conseguiu ser amplamente consensual, embora também seja importante
reportar a ocorréncia de certa divergéncia (nao prosperada), suscitada por alguns
delegados nos debates que precederam e levaram a edicao deste dispositivo, que tinha
como mote a possibilidade de ser invocadas razdes de seguranc¢a nacional para restringir

a solugdo consagrada.®®

N3ao se trata de uma declaracao baseada nos valores do individualismo ou da autonomia

atomista absoluta. A primazia aqui consagrada é a do ser humano, e ndao a do homem

63 Idem.

64 CONSELHO DA EUROPA. Protocolo Adicional a Conveng¢do sobre os Direitos Humanos e a
Biomedecina, relativo a Testes Genéticos para fins de Sailde, de 27/11/2008.

65 Idem.

66 LOUREIRO, Joao Carlos. Primado do ser humano: comentério ao artigo 2°. In: LOUREIRO, Joao Carlos;
DIAS PEREIRA, André; BARBOSA, Carla. (Orgs.). Convencdo para a Protecdo dos Direitos do Homem e
da Dignidade do ser humano face as aplicagées da Biologia e da Medicina - 20 anos de vigéncia em
Portugal. Coimbra: Instituto Juridico, 2022., p. 50-51.
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enquanto individualidade. Nao h& ser humano fora de relacoes humanas, por isso,
quando o dispositivo trata do “o interesse tinico” da sociedade e da ciéncia, ele esta
excluindo, a priori, a invocacdo de interesses exclusivos ou exclusivistas, ou seja,
inteiramente alheios aos interesses pessoais. Os interesses sociais e cientificos, comenta
Loureiro, “podem ser tomados em consideracdo desde que estejam em causa também

interesses pessoais”.6”

Isso significa, acima de tudo, que o uso dos testes genéticos no contexto médico nao pode
ser revertido em prol de interesses alheios ao do paciente, ja que é o seu bem-estar, e nao
os da sociedade (incluindo as relagcbes econdmicas) que devem preponderar. Isso inclui
a proibicao de que os dados sejam usados para fins discriminatérios, o que nao se limita
apenas a questoes étnico-raciais, mas inclui situagoes de discriminacao social implicita
ou indireta, que geralmente envolvem situacdes econdmicas, comerciais e financeiras. E
o caso, por exemplo, do setor de seguros, onde testes genéticos podem influenciar desde
a decisao de contratar até a fixacdo de prémios mais elevados para individuos com

predisposicoes genéticas a certas doencas.
5.4. Discriminacao em contratos de seguro

O setor econdmico envolvido com seguros inclui players importantes, como bancos,
seguradoras e resseguradoras, os quais baseiam seu modelo de nego6cio em ciéncia
atuarial e estatistica. Através de calculos sofisticados e complexos, avaliam a
probabilidade de eventos e determinam se um risco é passivel de cobertura pelo seguro,
e, em caso afirmativo, estabelecem o valor do prémio a ser pago pelo segurado. Nesse
contexto, os testes genéticos exerceriam um impacto significativo: o célculo de risco
genético influenciaria no céalculo de risco para a fixacdo de um prémio no contrato de
seguro. Se uma determinada pessoa possuir certas caracteristicas que a tornem mais
suscetivel a certas doencas, seu risco genético tornaria seu contrato de seguro mais
oneroso. No quadro das implicacGes sociais, essa pratica poderia levar ndo apenas a uma
classificacao dos cidadaos, mas, in extremis, a uma situacao de segmentacao social de

tipo eugénica.®8

67 Ibidem, p. 55.

68 BIONI, Bruno Ricardo. Protecdo de dados pessoais: a fungao e o limite do consentimento. Rio de Janeiro:
Forense, 2019, p. 311. Evidentemente que existe a possibilidade de alguém, sabendo de antemao de suas
condigbes genéticas, contrair um plano de satde e seguro com anterioridade ao aparecimento de certas
doencas de alto risco de desenvolvimento, e, portanto, em condi¢des mais favoraveis para si, o que levanta
algumas questoes éticas e juridicas importantes, mas que escapam ao escopo deste trabalho.
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Esse risco é particularmente acentuado quando consideramos o potencial para a
estigmatizacdo devido a desvios genéticos. Uhlemann® comenta alguns exemplos
ocorridos nos Estados Unidos, onde algumas seguradoras recusaram-se a reembolsar
custos médicos quando os pais optaram por ter um filho, mesmo depois de descobrirem,
por meio de diagndsticos pré-natais, que o feto apresentava deficiéncias. Atitudes desse
tipo geram entre os segurados um temor legitimo de que a exclusao de servicos de seguro
ou outras formas de exclusao possam ser introduzidas com base em resultados de testes
genéticos. Neste cenario, nao participar de programas de diagnostico ou prevencao
recomendados pelas seguradoras poderia resultar em pagamentos reduzidos por parte
destas em caso de tratamentos futuros, similar ao sistema de bénus em cuidados
dentérios. Isso sublinha a preocupacio, para dizer o minimo, com a maneira como as
informacoGes genéticas podem ser utilizadas para impor padroes comportamentais que
vao além da satde do individuo, influenciando decisées economicas e sociais que podem

contribuir para uma forma de discriminacao e segregacao baseada em critérios genéticos.

De qualquer modo, ainda que a maioria dos paises democraticos adotem leis e principios
antidiscriminatoérios, é recomendéavel que o termo de consentimento informado, em
testes genéticos, alerte o paciente para o risco de que eventual uso discriminatoério de

seus dados genéticos pode ocorrer de maneira implicita, velada ou sub-repticia.

Esse é um risco que o paciente deve ponderar, especialmente no cenario atual marcado
pelo avanco das técnicas de tratamento de dados pessoais, como o Big Data. Com o uso
de Inteligéncia artificial, é possivel combinar dados genéticos com outros dados pessoais
(comportamentais, financeiros, de satide etc., obtidos por meio de mineracao de dados)
para prever o comportamento individual. Cada vez mais, somos alvo de coleta de dados
para criar perfis detalhados que alimentam anélises preditivas. Isso pode levar a
classificacao e até mesmo a segregacao de individuos em diversas areas, desde decisoes
de anélise de crédito, do prémio fixado na apélice de seguro ao antincio publicitario nas
redes sociais e nas plataformas digitais. Essas praticas, cada vez mais comuns, moldam
as oportunidades que se apresentam aos individuos, num processo que pode ser

qualificado como a parametrizacao das oportunidades de vida.7

Portanto, é fundamental que o processo de consentimento inclua uma discussao

transparente e compreensiva sobre esses riscos. Isso nao apenas protege o direito a

69 UHLEMANN, Thomas. Genetic Engineering and German Health Insurance. In: THOMPSON, Alison K.;
CHADWICK, Ruth F. (Orgs.). Genetic Information: acquisition, acess and control. New York: Plenum
Publishers, 1999, p. 73.

70 BIONI, Bruno Ricardo. Op. cit., p. 311.
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privacidade e a nao discriminacao do paciente, mas também fortalece a confianca nos
procedimentos médicos e de pesquisa genética, assegurando que todas as partes estejam

cientes e preparadas para lidar com as implicagoes éticas dessas informacoes.
6. Conclusao

E inegavel que o progresso cientifico é invariavelmente acompanhado por complexas
questoes éticas e morais que demandam escrupulosa deliberacao. Especificamente no
contexto do Projeto Genoma Humano (PGH), os beneficios advindos sdo indiscutiveis,

fomentando avancos notaveis tanto no ambito diagnostico quanto em terapias genéticas.

A pandemia de COVID-19 trouxe muitas transformacgoes na area médica e cientifica.
Uma delas foi o aumento do interesse por estudos genéticos de suscetibilidade do
hospedeiro as formas graves da doenca. Nesse contexto, a medicina preditiva trouxe a
tona uma série de desafios ético-juridicos, especialmente no que concerne ao

consentimento informado e a protecao dos dados genéticos dos pacientes.

A analise realizada evidencia a centralidade do consentimento informado, que deve ser
prévio, livre, esclarecido e expresso, e que se traduza como efetiva garantia para os
pacientes, que devem estar plenamente conscientes dos objetivos, riscos e beneficios

envolvidos nos testes genéticos.

A prética clinica e a pesquisa biomédica devem respeitar a autonomia e a dignidade dos
individuos, assegurando que as informacoes fornecidas sejam claras, objetivas e
compreensiveis. Isso inclui especificar as finalidades dos testes, identificar riscos e
consequéncias, e garantir o direito do paciente de retirar seu consentimento a qualquer
momento sem sofrer penalidades. A adequada comunicacdo sobre as implicacoes
genéticas é um ponto sensivel e que requer muitos cuidados, especialmente para evitar
interpretacgoes erroneas e mitigar o impacto psicologico negativo de um diagnostico pré-

sintomatico.

No contexto da pandemia, os testes genéticos preditivos para COVID-19 operaram
dentro de um cenario probabilistico, oferecendo estimativas de risco que precisam ser
bem compreendidas pelos pacientes. O aconselhamento genético adequado, neste
cenario, mostra-se extremamente relevante. Sua auséncia pode gerar ansiedade e medo
desnecessarios. O acompanhamento profissional para interpretar corretamente os

resultados e apoiar os pacientes emocional e psicologicamente nao pode ser descartado.
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Adicionalmente, a seguranca e a privacidade dos dados genomicos sao temas cruciais que
devem estar no horizonte de preocupacdes dos pacientes. Informar os pacientes sobre os
riscos de vazamentos de dados e o uso discriminatério de suas informacoes genéticas é
essencial para que o consentimento do paciente seja valido. A transparéncia nesse
processo fortalece a confianca nos procedimentos médicos e de pesquisa, protegendo o

direito a privacidade e a ndo discriminacio.

Assim, é imperativo que o consentimento informado em testes genéticos seja
suficientemente abrangente e busque garantir que os pacientes estejam cientes de todas

as implicacgOes éticas, sociais e legais de sua participacao.

A protecao dos dados genéticos no contexto da medicina preditiva, especialmente em
periodos de crise sanitaria, requer um olhar parcimonioso, capaz de equilibrar o avanco
tecnolodgico e o respeito aos direitos de personalidade dos individuos. A promoc¢ao de um
ambiente de transparéncia, seguranca e confianca muatua entre pacientes e profissionais
de satde pode nao ser uma tarefa simples, mas é um desafio fundamental para a garantia
da eficicia e eticidade das praticas médicas, assegurando que os beneficios da inovacao

sejam acessiveis sem comprometer a dignidade e a privacidade dos pacientes.
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