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SAUDE

Desafios regulatdrios da
inteligéncia artificial na saude no
Brasil

Ferramentas representam riscos e oportunidades para toda a
sociedade e para os futuros governantes
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trlagem, ler Imagens meadicas, dlagnosticar aoengas, razer
decisodes de tratamento, apoiar os pacientes na promog¢ao da
saude e fornecer cuidados em todos os niveis de atencao a
saude.

Uma vez que essas ferramentas vieram para ficar e serdo cada
vez mais presentes nos sistemas de saude, importantes
centros de pesquisa ao redor do mundo se dedicam a pensar
em como fazer para que tais tecnologias sirvam para
aperfeicoar os ecossistemas de governancga de sistemas de
saude para torna-los mais resolutivos e eficazes. Flood e Régis
(LexisNexis, 2021) apresentam contribuicoes sobre os riscos,
oportunidades e desafios da IA para a governanca dos
sistemas de saude e para a efetivacao do direito a saude que
podem ser bem aproveitadas para o cenario brasileiro.

Hoje esta evidente que, para que a |A aplicada a area da saude
seja socialmente benéfica, é preciso investir na estruturacao do
Estado para que este possa, de um lado, reforgar e induzir a
inovacao “boa” da IA e, de outro lado, impedir e proibir as
inovacgdes “ruins” em todo o sistema de saude. Afinal, s6 faz
sentido introduzir uma nova tecnologia no sistema de saude se
ela for benéfica ao paciente e a sociedade, levando-se em
consideracao sua seguranca, qualidade e eficacia.

Nesse sentido, a fun¢ao reguladora do Estado para que a IA em
saude seja utilizada em beneficio dos pacientes e da sociedade
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proautos, em especial No que se rerere ao respelto a
privacidade ou as possiveis consequéncias no campo da
responsabilidade civil.

Para que as tecnologias de inteligéncia artificial possam ser
introduzidas nos sistemas de saude de forma a contribuir com
a melhoria da eficacia e da resolutividade dos servicos de
saude, é importante ter clareza regulatéria e evidéncias sobre
se (e como) as leis atuais precisam ser reformadas.

O Brasil enfrenta enormes desafios para estabelecer um
ambiente regulatério claro e coordenado para tecnologias de IA
promissoras. Compreender os riscos e oportunidades que tais
tecnologias podem trazer € um exercicio necessario para que o
pais possa identificar e superar positivamente esses desafios.

Riscos e oportunidades

A regulacao da inteligéncia artificial aplicada a area da saude
deve buscar mitigar os riscos que estas novas ferramentas
tecnoldgicas trazem a sociedade e aos individuos ou, pelo
menos, definir regras relativas a responsabilidade civil e a
indenizacao de vitimas envolvidas em conflitos associados ao
uso dessas ferramentas.

A adocao de uma visao puramente juridica sobre o tema da
regulacao da |IA gera o risco de ndo se dar o devido valor as
vantagens que essas mudanc¢as sociais e tecnoldgicas podem
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a socledgade de Torma equilipraga dos riscos potenciais que
estas tecnologias trazem.

No que se refere aos riscos a serem abordados por uma
regulacao estatal, o primeiro risco a ser lembrado é o dos
pacientes serem prejudicados diretamente pelas tecnologias
de saude da IA. Por exemplo, uma ferramenta de decisao de IA
“mal treinada” pode cometer erros perigosos, como realizar um
diagnostico errado, prescrever o tratamento errado ou deixar de
prescrever um tratamento promissor. Falhas regulatérias
também podem prejudicar os pacientes de maneiras menos
diretas (por exemplo, violando seus direitos de privacidade), ou
mesmo em nivel sistémico (por exemplo, usando o escasso
financiamento do SUS que deveria ser investido em outro
lugar). A revolucao da IA é uma oportunidade para o pais
repensar os seus atuais recursos de governanga e, quem sabe,
introduzir um modelo regulatério que rastreie as tecnologias ao
longo de seu ciclo de vida (em oposicao ao foco atual sobre a
regulacdo pré-mercado).

Um segundo risco relacionado a introducao das ferramentas de
|A no sistema de saude brasileiro diz respeito ao objetivo
constitucional de reduzir as desigualdades sociais e regionais
(equidade). Existem diversos sub-riscos dentro desta categoria:
o risco de viés algoritmico embutido nas ferramentas de IA; o
risco de que as ferramentas de |A ndo recebam cobertura
publica, o que significa que os pacientes mais ricos terao
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estruturalmente desigual como o Brasil. A iniquidade sanitaria
estrutural manifesta-se no Brasil pelas diferencas entre os
sistemas publico e privado de saude.

Os processos e |ldgicas que regem a incorporacao de uma nova
tecnologia nos respectivos sistemas sao diferentes: no sistema
privado, aqueles que possuem mais recursos financeiros terao
melhor e mais rapido acesso as novas tecnologias, inclusive as
de IA; ja no sistema publico, a incorporacao estara sujeita as
contingéncias politicas do governo de turno e do Congresso

Nacional, bem como a um processo técnico-politico

encampado pela Comissao Nacional de Incorporagao de

Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec) e pelo

Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude. A revolucao da
|A é uma oportunidade para um pensamento mais profundo e
uma acao mais significativa sobre esses problemas de longa
data.

O terceiro grande risco a ser destacado é o de que, em uma
revolucao tecnoldgica da magnitude desta que estamos
vivendo, sempre havera pontos cegos regulatorios.
Ferramentas de |A trardo a tona novos pontos cegos, seja em
decorréncia da natureza da inovagao, seja em decorréncia da
incapacidade estatal para identificar antecipadamente os
riscos inerentes a IA em saude.
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meaiaas Imeadiatas de estruturagao estatal para o
desenvolvimento de suas capacidades regulatorias no setor. Se
é verdade que a revolucao da IA forca uma profunda
reconsideracao da governancga do sistema de saude, esta é
uma oportunidade bem-vinda.

Desafios da regulacao da inteligéncia artificial

Observando-se o fendmeno da inteligéncia artificial em saude e
suas implicagdes para o direito a saude e outros direitos
fundamentais, os principais desafios e questdes que se
apresentam atualmente para uma regulacao eficiente nesta
area podem ser assim sintetizados:

o O federalismo brasileiro e a jurisdicao fragmentada do
Brasil sobre a saude complicam a governanca de |IA na
area da saude. Os resultados sdao camadas em cascata de
governanca e regulacao e incerteza sobre se a totalidade
regula suficientemente a IA em ambientes de saude.

e Ha incerteza quanto as principais questoes legais,
incluindo os requisitos legais em relacao a privacidade e
responsabilidade por lesbes relacionadas a IA (por
exemplo, o médico, o fabricante da tecnologia de IA, o
hospital).

o As atuais estruturas do Ministério da Saude e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ndo sdo
adaptadas para ferramentas que dependem de algoritmos
em constante evolug¢ao. Ha a necessidade de projetar uma
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sistemas publico e privado em saude.

Dentre os deveres do Estado para a efetivagao do direito a
saude no Brasil, organizar uma estrutura de governanca e

ENTRAR

ENTRAR

regulacao da inteligéncia artificial aplicada a saude encontra-se

entre os mais relevantes da atualidade. Bl
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