Legismap Roncarati
Frente Parlamentar Mista da Salde e Instituto Etica Satde articulam propostas para regular uso de IA no setor

-

A Frente Parlamentar Mista da Satde (FPMS) e o Instituto Etica Satude (IES) promoveram, no dia 14
de julho, a 12 reunido do Grupo de Trabalho da Comissao Tematica de Inteligéncia Artificial da
FPMS, para que os atores do setor, publico e privado, possam contribuir na construcao de diretrizes
para o uso da IA na saude. O evento reuniu mais de 50 pessoas, virtualmente, entre elas
senadores, deputados federais e seus representantes; representantes dos Ministérios da Saude e
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, e do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS);
Conselho Federal de Medicina, Biomedicina, Odontologia, Enfermagem, Fonoaudiologia, Psicologia,
Biologia, Nutricdo, Associacdo Médica Brasileira; Confederacdao Nacional da IndUstria, da
Confederacao Nacional do Comércio; e associacoes e entidades representativas voltadas a salde e
a lA.

O diretor Executivo do Instituto Etica Saude, Filipe Venturini Signorelli, explicou que a ideia da
comissdo surgiu a pedido da presidéncia da FPMS, o deputado Dr. Zacharias Calil, inicialmente com
foco na criacdo de um projeto de lei especifico para a area. “Mas com o andamento do PL
2338/2023 na Camara, entendemos que o setor de salde, publico e privado, deve discutir e
contribuir para o aperfeicoamento do texto, buscando isonomia e beneficios para todos os
envolvidos: empresarios, profissionais e instituicdes. O foco principal sera uma legislacao justa e
aplicavel ao setor da salde, como um marco regulatério da IA no Brasil. A ideia é contribuir para
que seja assertivo e balizador para os responsaveis pela regulacao infralegal na salde, tais como
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS) e
as autarquias profissionais. A contribuicées dos stakeholders do setor da salude é peca fundamental
para uma legislacao que tenha exequibilidade e compatibilidade com as necessidades reais de toda
cadeia de valor e com o direito dos pacientes”.

O coordenador da Comissdo Tematica, Dr. Giovanni Saavedra - que é professor de Direito nos
cursos de mestrado e doutorado na Faculdade Mackenzie, onde lidera um grupo de pesquisa sobre
o tema - destacou que o PL 2338/2023 evoluiu no Senado e agora esta na Camara, ja abordando
alguns pontos relevantes para a salude. “O PL melhorou ao excluir da regulacdo usos que nao
oferecem risco real, como aplicacoes individuais de IA ou em pesquisas, 0 que é importante para
nao engessar a inovacao. No entanto, nao ha politicas publicas estruturadas para fomento a IA,
apenas controle. Também esta fora do escopo desse projeto a infraestrutura de IA - como os data
centers, sendo tratada em outro texto legislativo em discussao”, contextualizou.

Ele explicou que o PL propde trés regimes: um simplificado, um para sistemas de alto risco e um
intermedidrio. A estrutura é similar a europeia, baseada na avaliacdo de risco. No setor da salde,
aplicagdes gue envolvam diagndstico ou procedimentos médicos com impacto relevante na
integridade fisica ou mental serdo classificadas como de alto risco, exigindo mais controle. “Isso
levanta a primeira questdo para debate: essa classificacdo é adequada? Por exemplo, hé diferencas
entre o uso de |A para diagndstico de gripe e para indicar cirurgia. Talvez devéssemos propor uma
definicdo mais precisa”, colocou para o grupo.

Iltens de governanca dos sistemas de IA, avaliacao de impacto algoritmico e responsabilidade civil
decorrente de danos causados por sistema de IA também foram apresentados. Em seguida,
Saavedra prop6s algumas reflexdes:

1. As 4reas da saude classificadas como alto risco sdo adequadas a realidade brasileira?
Deveriamos incluir mais areas? Ou restringir apenas a casos extremamente graves, como riscos de
armas quimicas?

2. Em relacdo as aplicacdes de IA na salde, organizamos em categorias com base na literatura:
diagnéstico por imagem, apoio a decisdo clinica, descoberta de medicamentos, ensaios clinicos,
monitoramento, gestdo, saude mental e medicina personalizada. Temas sugestivos, para inclusao
de outros, conforme percepcao da necessidade.
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3. Um ponto mais estrutural: o Brasil ndo tem uma industria de IA robusta. A maioria das grandes
desenvolvedoras nem tem sede aqui. A lei, por se aplicar apenas em territério nacional, tende a
impactar mais negativamente a indUstria local do que as estrangeiras.

4. Deveriamos prever uma politica especifica de fomento a pesquisa em IA? E quanto a formacao
de profissionais - seria o caso de incluir diretrizes educacionais no projeto? Criar centros de IA com
incentivos especificos? Estimular o desenvolvimento nacional de solugdes?

E sugeriu a inclusdo de diretrizes especificas no PL para area da saude (publica e privada) como:
certificacdo técnica e médica para IA usada em diagnéstico e prescricao; inclusdo de disciplinas de
Etica no uso da IA em faculdades de medicina e de ciéncias da saude; implementacdo de comités
de bioética digital nos hospitais e clinicas que utilizarem IA nos procedimentos e tomada de
decisao; auditorias periédicas em IA de alto impacto clinico; protocolos para responsabilizacao em
falhas médicas; criar instancias reqguladoras especializadas ou grupos de trabalho, atuando em
conjunto com a Anvisa e Autoridade Nacional de Protecao de Dados (ANPD); estimular sandbox
regulatério em saude digital; e propor didlogo entre profissionais da salde, juristas e cientistas da
computacao.

Apés as colocacdes de alguns participantes do encontro, ficou definido que as contribuicdes podem
ser enviadas até o dia 25 de agosto, para serem discutidas de forma presencial no 22 Férum
Nacional de Integridade na Salde, no dia 27 de agosto, no ExpoCompliance, em S&o Paulo, que
terd a participacdo de agéncias reguladoras, de érgdos de controle e fiscalizacao, instituicdes do
setor e entidades. “Serd um momento oportuno para debatermos mais amplamente a tematica.
Serd um ambiente com discussdes académicas e mercadoldgicas propicio, fazendo a juncdo dos
debates pautados em pesquisas e as aplicacoes efetivas no mercado, como, por exemplo, iremos
entregar a segunda etapa de uma pesquisa com o0 mapeamento da normatizacao em integridade
no setor da saude, apontando as necessidades de inovacdes e revisdes para melhor adesdo na
pratica da cadeia de valor”, finalizou Filipe Venturini.

O Grupo de Trabalho vai buscar uma norma mais principioldégica e conceitual, evitando criar uma
regulamentacao separada especifica para a saude. J& foi solicitada a participacao do GT em
audiéncia publica da Comissao de Inteligéncia Artificial da Camara, para apresentar as
contribuicoes.

Fonte: Instituto Etica Satude, em 16.07.2025.
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