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Apresentacao

A Revista Domingueira da Saude é uma publicacdao semanal do Instituto de Direito Sanitario
- IDISA em homenagem ao Gilson Carvalho, o idealizador e editor durante mais de 15 anos
da Domingueira da Saude na qual encaminhava a mais de 10 mil pessoas informacgdes e
comentarios a respeito do Sistema Unico de Salde e em especial de seu funcionamento e
financiamento. Com a sua morte, o IDISA, do qual ele foi fundador e se manteve filiado
durante toda a sua existéncia, com intensa participagao, passou a cuidar da Domingueira
hoje com mais de 15 mil leitores e agora passa a ter o formato de uma Revista virtual. A
Revista Domingueira continuara o proposito inicial de Gilson Carvalho de manter todos
informados a respeito do funcionamento e financiamento e outros temas da saude publica
brasileira.
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1. IA em saude e os desafios para protegao de direitos dos pacientes - por Fernando Aith

IA em salde e os desafios para protecao de
direitos dos pacientes

Por Fernando Aith

Riscos da inteligéncia artificial em saide geram desafios
regulatorios complexos e abrangentes que devem ser enfrentados

A incorporacgao de tecnologias que fazem uso da inteligéncia artificial no campo da saude
traz enormes desafios para os direitos dos pacientes. Os desafios que se avizinham
versam sobre o acesso aos servigos de saude, os direitos relacionados a privacidade e
confidencialidade dos dados sensiveis, além de aspectos relevantes relacionados aos
direitos a informagao, a autonomia do paciente e a equidade.

Apresento aqui alguns desafios que foram trazidos pelas professoras Lydia Morlet, do
Instituto Direito e Saude da Universidade de Paris, e Hanna Van Kolfschooten, do Centro
Juridico para a Saude e Vida da Universidade de Amsterda, em debate promovido nesta
quinta-feira (20/6) pelo Nucleo de Estudos sobre Bioética e Diplomacia em Salde da
Fiocruz (Nethis/Fiocruz) em parceria com o Centro de Pesquisas em Direito Sanitério da
USP (Cepedisa/USP).

Acesso a servicos de sadde

Ao mesmo tempo em que a saude digital e a IA aplicada em saude podem trazer grandes
avangos no acesso aos servigos de saude, também podem trazer enormes desafios no que
se refere ao acesso as tecnologias de ponta. Estas tecnologias, que prometem alta
qualidade de servigos, possuem intenso valor agregado e seus custos e capacidades de
uso nao serao acessiveis a todos.

Outro grande desafio, que ja se mostra presente, refere-se ao acesso igualitario a estas
tecnologias, ndo s6 em termos financeiros e de disponibilidade regional/local, mas
principalmente o acesso relacionado a nao discriminagdo em razao de cor, raga, etnia,
género etc.
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Na medida em que estas tecnologias vém apresentado vieses algoritmicos relevantes, ha
uma grande possibilidade do acesso a elas ser restrito a pessoas de determinados grupos
populacionais, por ndao serem testados em grupos populacionais diversificados e por nao
serem eficazes para toda a populagao.

Privacidade e confidencialidade

A privacidade é um direito relacionado aos direitos fundamentais no Brasil, que na
Constituicdo Federal estao assegurados pelo art. 5°, X (“sdo invioldveis a intimidade, a vida
privada, a honra e a imagem das pessoas, assegurado o direito a indenizagcao pelo dano
material ou moral decorrente de sua violagdo”). Garantir que as tecnologias de IA em saude
preservem a privacidade e intimidade dos pacientes é um desafio para o qual o Brasil esta
longe de ter uma solugéo regulatéria adequada.

Também deve-se atentar para os impactos da IA em saude no sigilo profissional,
instrumento fundamental para a protecdao da intimidade e privacidade do paciente, e
também para uma boa anamnese. O sigilo profissional é instrumento necessario para um
bom diagndstico e uma boa proposta de tratamento terapéutico. De que forma se
preservara o sigilo médico com o uso destas tecnologias digitais na saude, na medida em
que estas dependem da circulacao de dados para evoluirem?

Finalmente, a IA em saude traz desafios no que se refere a necessidade de protegao dos
dados médicos. Estas novas ferramentas servem de instrumentos valiosos para que o
médico insira as informacbdes de seus pacientes e obtenha auxilio no cuidado a ser
oferecido. No entanto, as empresas de tecnologia ndo necessariamente irdo garantir uma
protecao adequada destes dados, até porque faz parte do negdcio que se abre a
monetizacao destes dados.

Consentimento e informacao

O uso da IA em saude afeta também o consentimento do paciente e o seu direito a
informagao sobre a doenga e os possiveis tratamentos. O paciente deve consentir para a
utilizacao da IA no seu tratamento? A lei francesa, por exemplo, definiu que o profissional
de saude que decidir utilizar a IA para um ato de prevencao, diagnéstico ou cuidado do
paciente nao precisa obter consentimento prévio do paciente para seu uso.

No entanto, o paciente deve ser informado pelo médico de que a tecnologia sera utilizada
nos cuidados a serem oferecidos. Esta informagao deve ser feita de maneira prévia ao uso
da IA no atendimento, para que o paciente tenha a opg¢ao de se opor ao seu uso. Além
disso, a lei francesa estipula que depois da utilizagdo da IA o médico deve
necessariamente informar ao paciente de que forma a IA respondeu a demanda feita e de
que forma ele interpretou e esta utilizando esses resultados.

Outro aspecto relevante refere-se ao direito de informagao sobre a ferramenta de IA em
saude. Qual a informacao que deve ser dada e para quem? A principio, esta se falando de
informagdes sobre os limites do sistema, risco de erros, origem dos dados. Mas seriam s6
estas?

Além disso, para quem deve ser dada a informagcao? O Regulamento Europeu prevé que



seja dada informacdo para quem vai utilizar a tecnologia (o médico, o hospital) mas nao
prevé a obrigagao de ser oferecida informacgao ao paciente.

Percebe-se uma preocupagado maior para a informagao a ser dada ao utilizador, nao
havendo suficientes previsdes sobre as informacdes a serem dadas aos pacientes.

Direito a transparéncia e a explicabilidade dos algoritmos

A difusdo do cédigo-fonte pode nao ser suficiente para compreender a decisdao da
maquina. Os desenvolvedores devem assegurar a explicabilidade do funcionamento da IA
para os utilizadores. Mas quem ¢é o utilizador? Médico ou paciente? Nao ha previsao
alguma, nas regulacdes postas até o momento, sobre a necessidade de explicabilidade
para o paciente.

A obrigacao de transparéncia é um grande desafio por causa das caixas-pretas destas
novas tecnologias. Em muitas delas ndao ha como explicar como a maquina chegou ao
resultado. Como regular isso?

Direito a supervisao humana

Também destaca-se a importancia de que se tenha sempre a supervisao humana ao lado
da maquina. O Codigo de Saude Publica francés prevé que nenhuma decisao pode ser
tomada somente pela maquina, e que sempre que houver uma decisao automatizada sobre
aspectos do cuidado do paciente, este deve se beneficiar também de uma intervengao
humana.

O regulamento europeu fala ainda em controle humano, exigindo este controle desde a
concepcgao da IA até a sua utilizagdo. Ha expressa obrigagao de supervisdao da maquina
pelo médico ou pelo estabelecimento de saude.

Além disso, ha a previsao de que o utilizador da IA em saude precisa ter sempre o poder de
desligar a maquina, fazer ela parar de funcionar. Outro alerta do Regulamento Europeu
refere-se ao risco de se confiar demais na maquina.

A garantia humana é um bom principio, mas de dificil execugao, especialmente se os
utilizadores ndao compreenderem adequadamente como essas tecnologias funcionam,
quais os seus riscos e potenciais e, principalmente, qual o limite de confianga a ser dado
aos resultados que a IA apresentar.

IA que respeite a regulamentacao de dispositivos médicos

Finalmente, alerta-se para a necessidade da IA em saude se adequar aos requisitos de
qualidade, seguranga e eficacia tipicos de dispositivos médicos. Nesses casos, deve-se
prever a expedicao de certificacdes ou registros a estas tecnologias, conforme o grau de
risco.

Necessario, portanto, haver 6rgdos estatais competentes para realizar uma avaliagdo
prévia adequada destes dispositivos, inclusive no que se refere as pesquisas clinicas, e
deve-se prever uma validacao estatal para que possam entrar no mercado.



Desafios ao Brasil

Os debates sobre a necessaria regulagao da IA em saude ainda encontram-se incipientes
no Brasil. Os desafios sdo enormes e complexos, e compete a sociedade brasileira,
juntamente com os agentes publicos estatais que estao utilizando e incorporando estas
tecnologias, ou que estdo a frente da regulagao estatal no campo da saude, avangar com
os debates e compreensdes sobre os desafios postos.

Fernando Aith — Professor titular da Faculdade de Salde Publica da Universidade de Sao
Paulo (USP). Professor visitante da Faculdade de Direito da Universidade de Paris. Diretor
do Centro de Pesquisas em Direito Sanitario da USP
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