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SAUDE

Saude digital precisa entrar na
agenda regulatéria nacional

Ainda ha desafios na organizacao de um ambiente regulatorio
claro e seguro para as tecnologias promissoras no setor
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dos individuos. Além disso, amplia-se com grande velocidade o
uso do aprendizado de maquina automatizado e da inteligéncia
artificial aplicada a saude para fins diagnosticos e terapéuticos,
ao mesmo tempo que as redes sociais digitais globais e
altamente conectadas, controladas por grandes corporacoes
digitais, comegam a fazer circular uma quantidade infinita de
dados e informacdes de saude com também infinitos
potenciais econdmicos.

Atualmente, no dia a dia dos sistemas de saude ao redor do
mundo, é cada vez mais frequente nos depararmos com
equipamentos médicos com inteligéncia artificial e capacidade
de realizar cirurgias complexas apenas com a supervisao
humana; dispositivos laboratoriais de diagndstico que se
utilizam da nuvem de dados digitais e da inteligéncia artificial
para laudos diagndsticos conclusivos; bases de dados
gigantes, organizadas e de “propriedade” de grandes grupos
corporativos privados, com alto potencial de lucro em sua
utilizacdo (monetizacdo das bases de dados digitais);
dispositivos médicos capazes de realizar anamnese,
diagnostico e, ainda, fazer uma proposta terapéutica para o
paciente; softwares de gestao e governanca de servicos
publicos e privados de saude; aplicativos de internet que
captam dados sensiveis das pessoas e prescrevem dicas ou
orientacdes de comportamentos no campo da saude fisica e
mental etc.
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€ morals Nos seus usuarios, INClusive com resuitaao morte.
Este conjunto abrangente de produtos e servigos de saude que
se utilizam das novas tecnologias digitais vem formando um
campo de estudo que, genericamente, esta sendo denominado
"saude digital”.

No ambito da saude digital, a inteligéncia artificial destaca-se
como um dos grandes temas a ser compreendido e regulado.
Ferramentas de inteligéncia artificial (IA) servem para melhorar
a qualidade, a seguranca e a eficiéncia dos cuidados de saude,
e serao usadas para rastrear dados de pacientes, fazer triagem,
ler imagens médicas, diagnosticar doencas, tomar decisdes de
tratamento, apoiar pacientes na promoc¢ao da saude e fornecer
cuidados primarios, agudos, mentais e de longo prazo. Prevé-se
que as inovacdes de IA ndo apenas ajudem, mas
potencialmente substituam os cuidadores humanos,
prestadores de servigcos médicos, diagnosticadores e
tomadores de decisao especializados.

Compreender os desafios regulatérios impostos a sociedade
neste momento mostra-se estratégico para que possamos
usufruir o que estas inovagdes podem trazer de melhor, sem,
contudo, expor os individuos e a sociedade como um todo a
riscos desnecessarios e, até, letais.

Estas novas tecnologias digitais em saude agregam valor
inestimavel para a sociedade e para uma melhor protecao do
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Indiviaual e coletiva. NO entanto, tampem trazem emputidos
riscos sensiveis para os direitos de personalidade aplicados a
saude (intimidade, privacidade, liberdade, por exemplo), além
dos proprios riscos associados aos produtos e servigos
digitais, como o risco de usos abusivos destas tecnologias ou
ainda usos equivocados com resultados maléficos para a
saude do paciente ou para a saude coletiva.

O Estado brasileiro tem como funcéao regular o setor de saude
de forma abrangente e detalhada, visando a garantir o respeito
aos direitos fundamentais reconhecidos nas sociedades
democraticas modernas. Além disso, o Estado tem o dever de
desenvolver politicas sociais e econbmicas para a garantia do
direito a saude, notadamente para a reducao de riscos a saude
e para a promocao de acesso universal e igualitario as acdes e
servicos publicos de saude.

Ha uma tensao inerente aos sistemas de saude de todo o
mundo, que coloca frente a frente os interesses do
empreendedorismo privado e o interesse publico a ser
protegido por uma adequada regulacao estatal. Esta tensao
comeca a ser verificada em maior escala atualmente no campo
da saude digital, especialmente em decorréncia dos avancgos
que este campo obteve ao longo da pandemia da Covid-19.
Encaixam-se neste cenario os atuais debates regulatérios que
estao sendo travados na sociedade sobre o “open health”;

sobre os ataques cibernéticos sofridos pelo Ministério da
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News No campo da saude, bastanie destacadas pela tomissao
Parlamentar de Inquérito do Senado que apurou crimes

cometidos durante a pandemia no Brasil; dentre outros temas
com alto impacto para a saude individual e coletiva.

Deve-se atentar, assim, para os atuais desafios regulatorios da
saude digital que se avizinham, buscando preservar o
desenvolvimento destas novas tecnologias ao mesmo tempo
em que se protege a seguranca e a saude dos usudrios destas
novas tecnologias.

Desde a simples seguranca dos produtos e servicos que se
utilizam da saude digital, passando pela garantia de acesso as
inovacodes tecnoldgicas que vao sendo incorporadas ao
sistema de saude, até o misterioso ambiente onde se
desenvolvem e sdo testados os algoritmos de inteligéncia
artificial em saude, as funcdes regulatérias do Estado se
impdem de forma inequivoca. No entanto, embora alguns
avancgos ja estejam sendo verificados no Brasil, ainda existem
desafios significativos para desenvolver e organizar um
ambiente regulatdrio claro, eficaz e coordenado para as
tecnologias promissoras de saude digital e inteligéncia artificial
aplicadas a saude. A Lei Geral de Protegcdo de Dados (LGPD)
representou um importante avango regulatério com impactos
positivos sobre a saude digital, mas é preciso continuar de
forma permanente e altamente qualificada o processo de
construcao regulatéria deste setor.
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Se Imperioso que se coloque na agendaa regulatoria nacionai a
saude digital, para que se possa construir um ambiente
regulatério que seja capaz de, ao mesmo tempo, oferecer as
bases necessarias para o desenvolvimento de novas
tecnologias que sejam benéficas a sociedade e aos pacientes,
e estabelecer os limites destas novas tecnologias no que se
refere a plena protecao dos direitos fundamentais do ser
humano, notadamente a integridade fisica e psicoldgica, a
intimidade, a privacidade, a saude e a liberdade. EJ

FERNANDO AITH

Professor titular da Faculdade de Saude 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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