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Resumo 

 

A inteligência artificial (IA) aplicada à saúde desponta como uma das mais promissoras frentes 

de inovação tecnológica, ao mesmo tempo em que impõe complexos desafios éticos, 

regulatórios e institucionais. Essa ambivalência é ainda mais sensível em contextos nos quais a 

tomada de decisão automatizada pode impactar diretamente direitos fundamentais, como a vida, 

a saúde, a privacidade e a não discriminação. Partindo dessa premissa, a presente dissertação 

tem por objetivo geral avaliar criticamente a proposta normativa contida no PL 2.338/2023, 

especialmente no que se refere à classificação de risco e à ausência de mecanismos regulatórios 

adequados à realidade do setor da saúde. Como objetivos específicos, o trabalho propõe-se a: 

(i) analisar o panorama regulatório e institucional do setor de saúde no Brasil e os impactos da 

transformação digital; (ii) examinar os fundamentos éticos e jurídicos do uso de IA; (iii) 

explorar modelos de governança e responsabilidade aplicáveis à IA; e (iv) avaliar criticamente 

o PL nº 2.338/2023, sugerindo diretrizes de aprimoramento regulatório. A metodologia 

utilizada é qualitativa, com base em revisão bibliográfica, análise documental e exame crítico 

de proposições normativas e estratégicas nacionais e internacionais. O problema central 

investigado diz respeito à suficiência do PL nº 2.338/2023 em garantir um equilíbrio entre a 

promoção da inovação e a proteção de direitos fundamentais, com a hipótese de que o texto, 

apesar de representar avanço, ainda carece de ajustes técnicos, institucionais e setoriais para ser 

eficaz. A fundamentação teórica abrange autores como Luciano Floridi, Virginia Dignum, 

Mireille Hildebrandt, Danilo Doneda, Laura Schertel Mendes, Ronaldo Lemos e Jacques 

Demorgon, além de documentos internacionais da OCDE, ONU, UNESCO, Conselho da 

Europa e União Europeia (AI Act). Os principais resultados indicam que o projeto legislativo 

brasileiro ainda não contempla, de forma adequada, critérios objetivos para a classificação de 

risco, nem mecanismos específicos de responsabilização e governança para setores sensíveis 

como o da saúde. Constatou-se, ainda, que há uma fragilidade na articulação do PL com a Lei 

Geral de Proteção de Dados (LGPD), bem como uma ausência de coordenação institucional 

entre órgãos reguladores setoriais. Como conclusão, defende-se a necessidade de 

aperfeiçoamento técnico e normativo do PL nº 2.338/2023, por meio da previsão de obrigações 

claras para sistemas de alto risco, da criação de instrumentos de supervisão e transparência, da 

articulação com marcos legais já existentes e da consideração explícita das especificidades do 

setor da saúde. A pesquisa insere-se na linha de Direito, Tecnologia e Inovação do mestrado 

profissional, com forte conexão entre a prática jurídica e o aprimoramento institucional. O 

estudo visa contribuir com o debate legislativo e acadêmico sobre a governança responsável da 

IA no Brasil. 

 

Palavras-chave: Inteligência artificial. Saúde digital. Regulação de tecnologias. Direitos 

fundamentais. PL 2338. 

 

  



Abstract 

 

Artificial intelligence (AI) applied to healthcare emerges as one of the most promising fronts 

of technological innovation, while simultaneously presenting complex ethical, regulatory, and 

institutional challenges. This ambivalence becomes particularly sensitive in contexts where 

automated decision-making can directly affect fundamental rights such as life, health, privacy, 

and non-discrimination. Based on this premise, the present dissertation aims to critically assess 

the regulatory proposal contained in Bill No. 2,338/2023, especially regarding risk 

classification and the lack of regulatory mechanisms suited to the healthcare sector. The specific 

objectives are: (i) to analyze the regulatory and institutional landscape of the Brazilian 

healthcare system and the impacts of digital transformation; (ii) to examine the ethical and legal 

foundations of AI use in healthcare, with emphasis on the protection of sensitive data; (iii) to 

explore models of governance and accountability applicable to AI in healthcare; and (iv) to 

critically evaluate Bill No. 2,338/2023, proposing guidelines for regulatory improvement. The 

methodology is qualitative, based on bibliographic review, documentary analysis, and critical 

examination of national and international normative and strategic documents. The central 

research problem concerns whether Bill No. 2,338/2023 is sufficient to ensure a balance 

between promoting innovation and protecting fundamental rights. The hypothesis is that, 

despite being a significant step forward, the current draft still lacks the technical, institutional, 

and sector-specific adjustments necessary for regulatory effectiveness. The theoretical 

framework includes authors such as Luciano Floridi, Virginia Dignum, Mireille Hildebrandt, 

Danilo Doneda, Laura Schertel Mendes, Ronaldo Lemos, and Jacques Demorgon, as well as 

international documents from the OECD, UN, UNESCO, Council of Europe, and the European 

Union (AI Act). The main findings indicate that the proposed Brazilian legislation does not 

adequately address objective criteria for risk classification, nor does it provide specific 

accountability and governance mechanisms for high-risk sectors such as healthcare. 

Furthermore, it lacks proper articulation with the Brazilian General Data Protection Law 

(LGPD) and coordination among sectoral regulatory authorities. As a conclusion, this research 

advocates for the technical and normative enhancement of Bill No. 2,338/2023 through the 

inclusion of clear obligations for high-risk AI systems, the implementation of oversight and 

transparency instruments, alignment with existing legal frameworks, and explicit consideration 

of the specificities of the healthcare sector. This study is part of the “Law, Technology and 

Innovation” track of the professional master's program and reflects a strong connection between 

legal practice and institutional improvement. It aims to contribute to both academic and 

legislative debates on responsible AI governance in Brazil. 

 

Keywords: Artificial intelligence. Digital health. Technology regulation. Fundamental rights. 

Bill 2.338/2023. 
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INTRODUÇÃO 

 

A incorporação de sistemas de inteligência artificial (IA) no setor da saúde tem 

impulsionado transformações profundas nos modelos de atenção, gestão e governança sanitária, 

ao mesmo tempo em que levanta complexos desafios éticos, jurídicos e regulatórios. Com o 

avanço exponencial da digitalização, dados sensíveis de saúde se tornaram insumos centrais 

para algoritmos que tomam decisões automatizadas em diagnósticos, prognósticos, triagens 

clínicas e alocação de recursos. Nesse contexto, o uso de IA amplia significativamente as 

possibilidades de inovação em saúde, mas também intensifica os riscos à autodeterminação 

informativa, à privacidade, à equidade no acesso e à não discriminação, exigindo o 

desenvolvimento de marcos normativos compatíveis com a proteção de direitos fundamentais. 

No Brasil, esse debate ganha urgência diante da tramitação do Projeto de Lei nº 

2.338/2023, que visa estabelecer o marco legal para o uso de sistemas de inteligência artificial 

no país. A proposta legislativa, atualmente em análise no Congresso Nacional, delimita 

obrigações específicas para sistemas de "alto risco", categoria na qual se incluem muitas das 

aplicações de IA no setor da saúde. A classificação de determinadas tecnologias como de risco 

elevado pode representar, por um lado, uma salvaguarda importante para os direitos dos 

pacientes e a segurança dos dados; por outro, pode criar barreiras regulatórias desproporcionais 

que inibem a pesquisa, o desenvolvimento e a adoção de inovações críticas em um setor já 

historicamente marcado por desigualdades estruturais. 

É nesse ambiente de tensão entre inovação tecnológica e salvaguarda de direitos que 

se insere a presente dissertação. O estudo tem como ponto de partida a constatação de que o 

setor de saúde, pela sua sensibilidade e impacto direto na vida das pessoas, demanda critérios 

rigorosos para a adoção de tecnologias baseadas em IA. Ao mesmo tempo, é um dos campos 

mais promissores para a transformação digital, sendo objeto de políticas públicas estratégicas 

como a Estratégia Brasileira de Inteligência Artificial (EBIA), o Plano IA para o Bem de Todos 

(PBIA) e a Estratégia de Saúde Digital 2020–2028 (ESD2028). O desafio reside em 

compatibilizar esses vetores — inovação e proteção — dentro de um modelo regulatório que 

seja eficaz, proporcional, adaptável e centrado nos direitos humanos. 

O estabelecimento de diretrizes claras para a coleta, uso e compartilhamento de dados 

na era da IA1, bem como a promoção da transparência, prestação de contas e a justiça 

 
1 Em 08/04/2019, a União Europeia divulgou as diretrizes éticas para a inteligência artificial com base no trabalho 

exercido pelo Grupo Europeu de Ética na Ciência e Novas Tecnologias. Tais diretrizes determinam inicialmente 

que os sistemas de inteligência artificial devem respeitar a autonomia humana, a prevenção de danos, o conceito 



algorítmica são essenciais para a concretude da proteção à privacidade e aos dados pessoais2. 

Neste sentido, o Brasil se insere neste contexto ante o grande número de indivíduos 

hiperconectados3, cujos dados são o combustível para os motores dos sistemas de inteligência 

artificial.  

Após a massificação no país do uso de sistemas de inteligência generativa, a partir do 

segundo semestre de 2022, tais como ChatGPT4, Gemini5, Claude6, Midjourney7 e tantos 

outros, o tema ganhou predominância e maiores debates89. Essa abordagem permitirá um 

entendimento holístico e profundamente informado dos desafios éticos e legais que permeiam 

a utilização de algoritmos no setor de saúde. O objetivo final é proporcionar uma série de 

diretrizes éticas e recomendações legislativas que possam guiar o desenvolvimento e a 

implementação de algoritmos, garantindo que as inovações nesta esfera sejam conduzidas de 

forma a respeitar os direitos fundamentais e as garantias éticas. 

No cenário contemporâneo, a aplicação de IA no setor de saúde vem crescendo 

rapidamente10. É crucial abordar questões ligadas ao uso ético e responsável da IA, aos direitos 

e garantias fundamentais, bem como à regulamentação legal. Portanto, o trabalho será ancorado 

em um sólido referencial teórico que abrange teorias de uso ético e responsável da IA, direito 

 
de justiça bem como promover a explicabilidade dentro do possível. Disponível em: 

https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/d3988569-0434-11ea-8c1f-01aa75ed71a1 - Acesso em 

21/10/2023 
2 EHRHARDT JÚNIOR, Marcos; SILVA, Gabriela Buarque Pereira. Diretrizes éticas para a inteligência artificial 

confiável na União Europeia e a regulação jurídica no Brasil. 2020. 
3 DE SÁ CIRILO, Reinaldo. HIPERCONECTADOS: OS NATIVOS DIGITAIS QUE POSSUEM A INTERNET 

COMO EXTENSÃO DA SUA MENTE. In: Escola de Comunicação, Educação e Humanidades. 2018. 
4 O ChatGPT é um sistema de processamento de linguagem natural (NLP), espécie de inteligência artificial, 

desenvolvido pela empresa Open.Ai. Disponível em: https://chat.openai.com/ - Acesso em 09/07/2023. Já existem 

estudos científicos sobre o ChatGPT como podemos observar em: Deng, J., & Lin, Y. (2023). The Benefits and 

Challenges of ChatGPT: An Overview. Frontiers in Computing and Intelligent Systems, 2(2), 81–83. 

https://doi.org/10.54097/fcis.v2i2.4465 
5 O Gemini é a evolução do chatbot de inteligência artificial do Google, anteriormente conhecido como Bard. Em 

fevereiro de 2024, o Google rebatizou o Bard como Gemini, unificando suas ferramentas de IA sob uma única 

marca. Essa mudança reflete o compromisso da empresa em oferecer uma plataforma mais avançada e integrada 

para interações baseadas em IA. O Gemini está disponível em português e pode ser acessado através do link: 

https://gemini.google.com/?hl=pt-br&utm_source=chatgpt.com. Acesso em 15 de novembro de 2024. 
6 O Claude é o sistema de processamento de linguagem neural no estilo chatbot desenvolvido pela empresa 

Anthropic. Disponível em: https://claude.ai/chats 
7 O Midjourney é um sistema de inteligência artificial que gera imagens a partir de descrições de linguagem natural. 

Tal sistema é de propriedade da empresa Midjourney, Inc. Disponível em: https://www.midjourney.com/app/ 
8 SILVA, Kátia Lopes. Um estudo da regulamentação da inteligência artificial no Brasil no contexto dos projetos 

de lei nº 5.051/2019, 21/2020, 872/2021 e 2.338/2023. 2023. 
9 DAO, Xuan-Quy. Performance comparison of large language models on vnhsge english dataset: OpenAI chatgpt, 

Microsoft Bing chat, and google bard. arXiv preprint arXiv:2307.02288, 2023. e RAHSEPAR, Amir Ali et al. 

How AI Responds to Common Lung Cancer Questions: ChatGPT vs Google Bard. Radiology, v. 307, n. 5, p. 

e230922, 2023. 
10 SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA TROPICAL. Revolução da inteligência artificial: uso na saúde 

traz novas possibilidades. Disponível em: https://sbmt.org.br/revolucao-da-inteligencia-artificial-uso-na-saude-

traz-novas-possibilidades/. Acesso em: 22 out. 2023. 
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da tecnologia e direitos humanos, com um foco específico em questões de privacidade e direito 

à saúde11. Esta pesquisa apresenta uma natureza intrinsecamente interdisciplinar, engajando 

elementos do Direito, da Ciência da Computação e das Ciências Biológicas.  

A crescente adoção de algoritmos de IA no setor de saúde tem o potencial de 

revolucionar diagnósticos e tratamentos. No entanto, questões éticas emergem, especialmente 

em relação à discriminação e proteção de dados. Kaufman12 aborda a importância da ética na 

criação e uso da inteligência artificial, discute o mercado de trabalho, as questões éticas, os 

aspectos econômicos e regulatórios, bem como as aplicações e os impactos em áreas como 

saúde e clima. Vainzof13, Bioni14 e outros autores também discutiram essas questões. Aith e 

Dallari15, juntamente com contribuições de Rigoli16, Ferreira17 e Dourado18, exploram as 

implicações éticas da IA no setor de saúde.  

Doneda19 e Wimmer20 abordam a proteção de dados e os desafios da inteligência 

artificial em suas publicações. Freitas e Freitas destacam que a IA influencia vastos 

contingentes da humanidade e que é imperativo regulá-la, colocando os seres humanos no 

centro da inovação tecnológica e defendem que a IA é uma “ferramenta de reforço virtuoso das 

vantagens caraterísticas evolucionárias tipicamente humanas”21 e que o sistema jurídico 

 
11 A pesquisa seguirá os ensinamentos preciosos, dentre outros autores relevantes, de Dora Kaufman na área de 

inteligência artificial e de Danilo Doneda na área de privacidade. Ambos doutrinadores são considerados como 

principais expoentes e referências, sendo sempre citados em diversos artigos e pesquisas sobre o tema. 
12 KAUFMAN, Dora. A inteligência artificial irá suplantar a inteligência humana? São Paulo: Estação das 

Letras e Cores, 2019. e KAUFMAN, Dora. Desmistificando a inteligência artificial. São Paulo: Editora 

Autêntica, 2022. 
13 VAINZOF, Rony. Aplicações e regulação da inteligência artificial. In: VAINZOF, Rony; SERAFINO, 

Danielle; STEINWASCHER, Aline (coord.). Legal innovation: o direito do futuro e o futuro do direito. São Paulo: 

Thomson Reuters Brasil, 2022. E-book. Proview. 
14 BIONI, Bruno. Proteção de Dados Pessoais: A Função e os Limites do Consentimento. Rio de Janeiro: Forense, 

2019. 
15 AITH, Fernando; DALLARI, Analluza Bolivar (coord.). LGPD na saúde digital. São Paulo: Thomson Reuters 

Brasil, 2022. E-book. Proview. 
16 RIGOLI, Felix. Inteligência artificial nos sistemas de saúde: perigos e promessas para alcançar a saúde 

para todos. In: AITH, Fernando; DALLARI, Analluza Bolivar (coord.). LGPD na saúde digital. São Paulo: 

Thomson Reuters Brasil, 2022. E-book. Proview. 
17 FERREIRA, André Bastos Lopes. Governança digital e inteligência artificial na área da saúde sob a ótica 

da proteção de dados pessoais. In: AITH, Fernando; DALLARI, Analluza Bolivar (coord.). LGPD na saúde 

digital. São Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2022. E-book. Proview.  
18 DOURADO, Daniel de Araujo. Direito à explicação e regulação da inteligência artificial na saúde: 

perspectiva da LGPD. In: AITH, Fernando; DALLARI, Analluza Bolivar (coord.). LGPD na saúde digital. São 

Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2022. Ebook. Proview. 
19 DONEDA, Danilo. Da privacidade à proteção de dados. São Paulo: Renovar, 2006. e DONEDA, Danilo; 

SARLET, Ingo Wolfgang; SCHERTEL, Laura. Estudos sobre Proteção de Dados pessoais. Editora Expressa, 

2022. 
20 WIMMER, Miriam; DONEDA, Danilo. “Falhas de IA” e a intervenção humana em decisões automatizadas: 

parâmetros para a legitimação pela humanização. Direito Público, São Paulo, v.18, n.100, p. 374-406, out./dez. 

2021. ISSN 2236-1766. Disponível em: 

https://www.portaldeperiodicos.idp.edu.br/direitopublico/article/view/6119/pdf . Acesso em: 21/10/2023. 
21 FREITAS, Juarez; FREITAS, Thomas Bellini. Direito e inteligência artificial: em defesa do humano. Belo 



precisa se adaptar às transformações trazidas pela IA.  

Hoffmann-Riem oferece uma visão científica dos desafios da digitalização no Direito, 

abordando a relevância dos algoritmos digitais além das regras legais e sociais. Atualmente, a 

IA é o principal motor do crescimento econômico e da produtividade em muitas economias 

desenvolvidas22. A Europa busca na IA um contributo para a sustentabilidade e viabilidade de 

sua base industrial. No entanto, as aplicações de IA devem ser coerentes com a legislação e 

respeitar os princípios éticos. É fundamental estabelecer orientações para a correta aplicação da 

IA, baseadas em um quadro regulamentar centrado nos direitos humanos, que potencialize as 

capacidades dos cidadãos sem substituí-los23. 

A regulação da inteligência artificial é um tema que tem ganhado destaque no cenário 

global. Bioni24 destaca o potencial do Brasil em liderar essa regulamentação, ressaltando a 

importância de um marco legal que equilibre inovação e proteção dos direitos dos cidadãos. 

Wimmer25 oferece uma visão abrangente dos desafios jurídicos trazidos pela IA, enfatizando a 

necessidade de uma abordagem jurídica atualizada e adaptada às novas realidades tecnológicas. 

Por fim, é essencial que as discussões sobre IA no setor de saúde sejam pautadas por 

uma abordagem interdisciplinar, envolvendo profissionais da saúde, juristas, cientistas da 

computação e outros especialistas. Afinal, a IA tem o potencial de transformar a saúde, mas é 

fundamental garantir que essa transformação ocorra de forma ética, justa e em benefício de 

todos. 

Após contextualizar o tema e demonstrar a relevância da pesquisa, as premissas 

apresentadas conduzem ao problema de pesquisa desta dissertação. O avanço da IA no setor da 

saúde levanta questões cruciais sobre a tensão entre a inovação tecnológica e a proteção de 

dados pessoais e sensíveis. Este dilema é agravado pela classificação realizada pela redação 

atual do PL 2338/2023 de que certos sistemas de IA sejam tratados como de "alto risco", o que 

pode impor restrições significativas à inovação.  

 
Horizonte: Fórum, 2020, p. 13. 
22 HOFFMANN-RIEM,  Wolfgang. Teoria  Geral  do  Direito  Digital,  Transformação  Digital Desafios para 

o Direito, Editora Forense, Rio de Janeiro, 2021, p. 11-13. 
23 COMISSÃO EUROPEIA. Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece 

Regras  Harmonizadas  em  Matéria  de  Inteligência  Artificial  (Regulamento  Inteligência  Artificial)  e  

altera determinados  atos  legislativos  da  União,  COM (2021) 206  final,  Bruxelas,  21  de  abril  de  2021.  

Disponível em <https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021PC0206&from=EN>, acesso em 21/10/2023. 
24 BIONI, Bruno. Brasil pode liderar a regulamentação da inteligência artificial. Disponível em: 

https://brunobioni.com.br/blog/2023/07/27/brasil-pode-liderar-regulamentacao-da-inteligencia-artificial/. Acesso 

em: 21 out. 2023. 
25 WIMMER, Miriam. Inteligência Artificial, Algoritmos e o Direito: um panorama dos principais desafios. 

In: LIMA, Ana Paula Canto de; HISSA, Carmina Bezerra; SALDANHA, Paloma Mendes. (Org.). Direito Digital: 

Debates Contemporâneos. 1. ed. São Paulo: Revista dos Tribunais, 2019. 



O PL 2338/2023, ao tentar regular o uso da IA, especialmente em sistemas de alto risco 

na saúde, encontra-se no epicentro dessa tensão. O problema de pesquisa, portanto, gira em 

torno de avaliar se o PL 2338/2023 consegue equilibrar adequadamente o direito à inovação 

com a necessidade de proteger dados pessoais e sensíveis, em linha com outras regulações - 

como o modelo europeu para sistemas de IA (AI Act) - e como o PL define e aborda os sistemas 

de IA de alto risco. 

A rápida difusão de tecnologias baseadas em inteligência artificial no setor da saúde 

expôs uma série de tensões entre o direito à inovação e a necessidade de proteção de direitos 

fundamentais, especialmente a privacidade, a autodeterminação informativa e a não 

discriminação. Essa complexa intersecção entre tecnologia, direito e bioética impõe ao 

legislador o desafio de estruturar um modelo regulatório capaz de proteger os indivíduos sem 

sufocar o potencial inovador das novas ferramentas digitais. No Brasil, o PL 2.338/2023, ao 

propor um marco legal para a inteligência artificial, assume papel central nesse processo, ao 

estabelecer critérios para a classificação de risco e impor obrigações específicas para sistemas 

de "alto risco", como os utilizados na saúde. 

Nesse cenário, o problema de pesquisa que orienta esta dissertação pode ser assim 

formulado: O PL 2.338/2023 consegue equilibrar adequadamente os direitos fundamentais à 

inovação tecnológica e à proteção de dados pessoais e sensíveis, além de oferecer critérios 

normativos consistentes para a classificação e regulamentação de sistemas de IA de alto risco 

no setor da saúde? Esta pergunta reflete a preocupação em verificar se o arcabouço jurídico 

proposto é capaz de lidar com os desafios práticos, éticos e institucionais impostos pela 

aplicação de algoritmos em contextos sensíveis como o da saúde pública e suplementar. 

Parte-se da hipótese de que, embora o PL  2.338/2023 represente um avanço relevante 

no debate regulatório sobre inteligência artificial no Brasil, sua redação atual apresenta 

limitações quanto à definição de critérios objetivos para a classificação de riscos, à articulação 

com normas setoriais já existentes (como a LGPD) e à promoção de mecanismos de governança 

responsiva, como os comitês de ética e os sandboxes regulatórios. Tais lacunas podem 

comprometer tanto a segurança jurídica quanto a efetividade da proteção de direitos, além de 

gerar incertezas regulatórias que inibem o desenvolvimento tecnológico no setor da saúde. 

Isso pode resultar em uma baixa adesão ou até mesmo no enfraquecimento de 

iniciativas , tal qual o sandbox regulatório ou a adoção de comitês de ética na IA para o setor 

de saúde, que podem ser entendidos como pré-requisitos para fomentar a inovação, por esse 

temor do mercado no dispêndio financeiro, que mesmo adotando estas práticas podem encontrar 

óbice para o cumprimento dos requisitos do PL, exigindo uma análise comparativa entre os 



diversos modelos regulatórios para identificar áreas de alinhamento, lacunas e propor as 

mudanças necessárias para enfrentar a tensão entre os direitos fundamentais. 

Para alcançar os objetivos propostos, adotou-se uma abordagem metodológica de 

natureza qualitativa, com o uso do método indutivo e da técnica jurídico-propositiva. A 

pesquisa partiu da análise de documentos normativos nacionais e internacionais, relatórios de 

organismos multilaterais, literatura especializada e estudos de caso representativos. Foram 

empregadas três técnicas principais: (i) pesquisa bibliográfica em fontes doutrinárias nacionais 

e estrangeiras, (ii) análise documental de legislações, diretrizes e políticas públicas, e (iii) 

exame crítico-comparativo entre o PL 2.338/2023 e outros modelos regulatórios, notadamente 

o AI Act europeu. Essa abordagem visa não apenas compreender o cenário atual, mas também 

oferecer propostas de aprimoramento normativo para garantir maior segurança jurídica e ética 

na aplicação da IA no setor da saúde. 

O objetivo geral deste trabalho consiste em investigar se o PL 2.338/2023 está alinhado 

com os modelos regulatórios internacionais e se é capaz de oferecer um equilíbrio normativo 

eficaz entre a inovação tecnológica e a proteção de direitos fundamentais, com especial foco na 

aplicação de sistemas de IA no setor da saúde. 

Para atingir esse propósito, a pesquisa foi organizada em torno dos seguintes objetivos 

específicos: (i) apresentar o panorama regulatório do setor da saúde no Brasil, com ênfase nas 

estruturas institucionais do SUS e da saúde suplementar, bem como nos projetos públicos de 

transformação digital e nas primeiras experiências de aplicação da IA na saúde; (ii) examinar 

os fundamentos éticos, jurídicos e regulatórios que informam o uso da inteligência artificial, 

com destaque para a proteção de dados sensíveis, os princípios de governança algorítmica e os 

modelos de regulação setorial voltados ao risco; (iii) comparar os modelos internacionais de 

governança e responsabilização em IA, sobretudo os sistemas baseados em hard law (como o 

AI Act europeu) e soft law (como o modelo estadunidense), e avaliar sua aplicabilidade no 

contexto brasileiro; e, (iv) analisar criticamente o conteúdo do PL 2.338/2023, especialmente 

no que diz respeito à classificação de sistemas de IA de alto risco no setor da saúde, propondo 

diretrizes normativas para o seu aprimoramento. 

Esses objetivos específicos estão estrategicamente desenhados para abordar cada 

capítulo do sumário proposto, garantindo uma análise abrangente e detalhada dos elementos 

centrais da pesquisa, e assim contribuindo para a resposta da pergunta da pesquisa e a resolução 

do problema identificado. 

A relevância desta pesquisa se manifesta tanto sob o ponto de vista prático quanto 

acadêmico. Do ponto de vista prático, o uso de inteligência artificial no setor da saúde já é uma 



realidade em expansão. Algoritmos de aprendizado de máquina têm sido empregados para 

auxiliar decisões clínicas, realizar triagens automatizadas, prever surtos epidemiológicos e 

personalizar tratamentos. Tais aplicações, ainda que promissoras, suscitam riscos concretos, 

como a reprodução de vieses algorítmicos, a opacidade decisional, o tratamento inadequado de 

dados sensíveis e a fragilização dos princípios da equidade e do acesso universal. Diante disso, 

torna-se imprescindível o desenvolvimento de mecanismos normativos e institucionais capazes 

de assegurar que o avanço tecnológico ocorra em conformidade com os fundamentos 

constitucionais do direito à saúde, à dignidade humana e à proteção de dados pessoais. 

No campo acadêmico, observa-se uma lacuna crítica de estudos que integrem, de 

forma sistemática, os marcos regulatórios internacionais, os princípios éticos e os dispositivos 

legislativos nacionais em torno da inteligência artificial aplicada à saúde. Embora haja uma 

produção relevante sobre regulação da IA ou sobre proteção de dados sensíveis, poucos 

trabalhos no Brasil se debruçam sobre a intersecção entre esses temas sob a perspectiva do risco 

regulatório e da governança algorítmica no setor da saúde. A presente dissertação busca, assim, 

contribuir para esse debate, fornecendo uma análise crítica e propositiva do PL 2.338/2023, 

com especial atenção aos desafios enfrentados na classificação e na regulamentação de sistemas 

de IA utilizados em contextos clínicos e assistenciais. 

Enquanto a tecnologia avança a passos largos, muitos outros pontos cruciais para 

garantir uma inovação que respeite aos princípios éticos e desafios regulatórios ficam para trás. 

No contexto da saúde, essa lacuna é particularmente preocupante, pois envolve decisões que 

podem afetar diretamente a vida e o bem-estar das pessoas. A lacuna identificada nesta pesquisa 

reside na falta de um entendimento claro e abrangente sobre como a classificação de sistemas 

de IA como "alto risco" no setor da saúde, conforme proposto pelo PL 2338/2023, impacta a 

balança entre os direitos fundamentais da inovação tecnológica e da proteção de dados pessoais.  

A lacuna acadêmica que esta pesquisa busca preencher refere-se à ausência de estudos 

aprofundados que articulem, de forma integrada e crítica, a regulação da inteligência artificial 

aplicada à saúde com a classificação de risco prevista no PL 2.338/2023. Embora o debate sobre 

IA e ética venha crescendo nos campos do direito, da tecnologia e da bioética, a análise jurídica 

do impacto da regulamentação proposta pelo PL — sobretudo no contexto da saúde pública e 

suplementar — permanece incipiente. Faltam investigações que avaliem, com base em 

parâmetros comparados e normativos, se os mecanismos ali previstos são compatíveis com os 

princípios constitucionais brasileiros, com as diretrizes da LGPD e com os referenciais 

internacionais de governança algorítmica. 

Essa lacuna é ainda mais significativa se considerado o cenário prático brasileiro, 



marcado pela rápida digitalização de sistemas de saúde, pela crescente adoção de algoritmos 

para diagnóstico e triagem, e pela ausência de diretrizes específicas que orientem o uso ético, 

seguro e transparente dessas tecnologias. A inexistência de critérios normativos claros para 

classificar e regulamentar sistemas de IA de alto risco no setor da saúde representa uma fonte 

de insegurança jurídica e pode comprometer tanto a proteção dos direitos fundamentais quanto 

o próprio avanço tecnológico. Ao preencher essa lacuna, esta dissertação contribui para o 

desenvolvimento de uma regulação nacional robusta, adaptada à realidade do setor de saúde 

brasileiro e alinhada com as melhores práticas internacionais. 

A identificação e análise desta lacuna são vitais para a comunidade acadêmica, pois 

fornecem insights críticos sobre os desafios regulatórios enfrentados pela IA no setor da saúde. 

Esta análise contribuirá para o desenvolvimento de marcos regulatórios mais robustos e 

alinhados com as melhores práticas internacionais, garantindo um equilíbrio entre inovação e 

proteção de dados. Além disso, a compreensão dessa lacuna pode auxiliar formuladores de 

políticas públicas, desenvolvedores de IA e profissionais de saúde a melhor navegar no 

ambiente regulatório, promovendo inovações responsáveis e protegendo os direitos dos 

pacientes. 

Ainda que existam diretrizes e princípios estabelecidos por organizações como a 

OCDE, ou normas mais rígidas como o AI Act, a aplicação prática e a avaliação contínua em 

relação a tais documentos não são amplamente discutidas. Especificamente, há uma carência 

de estudos que analisem os modelos regulatórios para inteligência artificial e a proposição de 

mecanismos de controle para o estabelecimento de um sandbox regulatório que possa trazer 

segurança para desenvolvedores ao mesmo tempo em que promove a proteção dos pacientes. 

Além disso, percebe-se que esta lacuna é de suma importância para a comunidade 

acadêmica por várias razões: i) relevância social: no setor da saúde, onde a IA tem o potencial 

de transformar o diagnóstico e tratamento, garantir que esses sistemas sejam seguros, éticos e 

justos é crucial, visto que decisões baseadas em algoritmos têm implicações diretas na vida e 

na saúde dos pacientes; ii) interdisciplinaridade: a análise desses sistemas de IA abrange 

campos como tecnologia, ética, direito e medicina, promovendo um terreno fértil para pesquisas 

interdisciplinares e um exame holístico dos impactos dessas tecnologias na sociedade; iii) 

antecipação de desafios: ao explorar essa lacuna, a academia pode identificar e mitigar desafios 

emergentes, propondo soluções proativas e estruturadas para evitar problemas futuros, 

especialmente no que diz respeito à regulação efetiva da IA na saúde; iv) contribuição para a 

regulação: a pesquisa acadêmica tem o potencial de oferecer insights significativos para 

formuladores de políticas e reguladores e essas informações podem ser cruciais na moldagem 



de regulamentações informadas, equilibradas e eficientes para sistemas de IA de alto risco; e, 

v) desenvolvimento tecnológico consciente: a ênfase na ética e na centralidade humana na 

concepção de algoritmos de IA pode levar a um desenvolvimento tecnológico mais consciente 

e centrado no ser humano, ajudando a garantir que os avanços tecnológicos no campo da saúde 

sejam realizados de forma responsável e equitativa. 

Como se demonstra acima, existe uma lacuna significativa na literatura sobre como a 

regulação de IA pode ser implementada de forma prática, especialmente no setor da saúde. 

Abordar essa lacuna não apenas contribui para o avanço do conhecimento acadêmico, mas 

também tem implicações práticas significativas para a sociedade em geral.  Para isso, a presente 

pesquisa se propõe a discutir o assunto dividido em quatro capítulos.  

O primeiro capítulo da dissertação dedica-se a contextualizar o setor de saúde no 

Brasil, abordando tanto sua estrutura institucional quanto os marcos regulatórios que orientam 

sua operação. A análise parte da distinção entre o Sistema Único de Saúde (SUS) — política 

pública de caráter universal, gratuita e descentralizada — e a saúde suplementar, baseada na 

lógica contratual de mercado, com regulação específica pela Agência Nacional de Saúde 

Suplementar (ANS). Ao traçar esse panorama, o capítulo evidencia as assimetrias entre os dois 

subsistemas, bem como os desafios estruturais que comprometem a universalização do acesso, 

a equidade nos serviços e a qualidade do atendimento prestado. 

A estrutura do SUS é apresentada à luz de seus fundamentos constitucionais e legais, 

como os princípios da universalidade, integralidade e equidade consagrados na Constituição 

Federal de 1988 e na Lei Orgânica da Saúde (Lei nº 8.080/1990). São discutidos os avanços 

institucionais obtidos desde sua criação, como a ampliação da cobertura vacinal, a vigilância 

epidemiológica e a criação de políticas públicas voltadas à saúde de populações vulneráveis. 

Contudo, o capítulo também destaca os desafios persistentes, como o subfinanciamento, a 

fragmentação federativa, a desigualdade de infraestrutura entre regiões e os impactos da 

Emenda Constitucional nº 95/2016, que congelou gastos públicos em saúde por duas décadas. 

Em seguida, o capítulo aborda o papel da inovação tecnológica na reconfiguração das 

práticas e políticas de saúde. A transformação digital é tratada como vetor estratégico de 

modernização do setor, especialmente a partir da Estratégia de Saúde Digital para o Brasil 

2020–2028 (ESD2028), que visa promover a interoperabilidade dos sistemas, a informatização 

dos serviços e o fortalecimento da governança digital do SUS. A estratégia estabelece diretrizes 

para a implementação do prontuário eletrônico do cidadão, para a capacitação digital de 

profissionais de saúde e para o desenvolvimento de uma arquitetura tecnológica orientada por 

dados e centrada no cidadão. 



A análise também contempla a Estratégia Brasileira de Inteligência Artificial (EBIA) 

e o Plano IA para o Bem de Todos (PBIA), que indicam a saúde como setor prioritário para a 

aplicação de sistemas baseados em IA. Tais iniciativas delineiam as intenções do Estado 

brasileiro em desenvolver uma IA ética, auditável, transparente e inclusiva, compatível com os 

valores constitucionais e com os direitos dos pacientes. 

Ao final, o capítulo discute as aplicações concretas da inteligência artificial na saúde 

brasileira, como sistemas de apoio à decisão clínica, diagnósticos automatizados, medicina 

personalizada, gestão hospitalar e vigilância epidemiológica. Ao mesmo tempo em que 

reconhece os benefícios potenciais dessas tecnologias, o texto ressalta os riscos associados à 

sua adoção sem critérios normativos claros, como a reprodução de desigualdades regionais, a 

exclusão digital e a intensificação dos vieses algorítmicos. 

Neste primeiro capítulo, portanto, são mobilizados autores que tratam da regulação em 

saúde e do papel das tecnologias emergentes na transformação digital do setor. Referenciais 

como Aith, Dallari, Rigoli, Ferreira e Dourado fornecem bases para compreender a estrutura do 

SUS e da saúde suplementar, bem como os impactos da digitalização e da estratégia nacional 

de saúde digital. Também são considerados os marcos institucionais da EBIA e do PBIA, 

documentos que orientam o uso de IA com foco em ética e soberania digital. 

Esse capítulo oferece a base empírica e institucional necessária para a análise dos 

desafios regulatórios enfrentados pelo Brasil diante da crescente digitalização da saúde e da 

adoção de tecnologias disruptivas como a inteligência artificial. Ele prepara o terreno para a 

discussão mais aprofundada dos dilemas éticos, legais e regulatórios enfrentados no contexto 

da IA, que será desenvolvida ao longo dos capítulos seguintes. 

O segundo capítulo estabelece os fundamentos teóricos e normativos essenciais para 

a análise crítica da inteligência artificial aplicada à saúde. Partindo de uma abordagem 

interdisciplinar, a seção examina o desenvolvimento histórico da IA, os diferentes modelos de 

aprendizagem de máquina (machine learning) e o crescimento das aplicações baseadas em deep 

learning, com ênfase na forma como essas tecnologias afetam decisões sensíveis no campo 

clínico. O capítulo problematiza a ideia de neutralidade algorítmica e destaca os riscos de 

vieses, opacidade decisional e discriminação automatizada, com base em literatura 

especializada e em casos práticos que ilustram tais impactos. 

No eixo ético, o capítulo se ancora em princípios amplamente reconhecidos por 

organismos multilaterais, como os Princípios da OCDE para uma IA confiável, os parâmetros 

propostos pela UNESCO, bem como as diretrizes formuladas na Estratégia Brasileira de 

Inteligência Artificial (EBIA). Esses documentos são utilizados para delinear valores 



fundamentais que devem nortear o desenvolvimento e uso da IA: respeito aos direitos humanos, 

equidade, não discriminação, transparência, segurança e prestação de contas (accountability). 

O capítulo analisa também a importância de se institucionalizarem comitês de ética em IA, 

especialmente no setor da saúde, como mecanismos de deliberação e controle social sobre 

decisões automatizadas que impactam diretamente a vida dos pacientes. 

Do ponto de vista jurídico, a análise concentra-se nos desafios de regulação da IA em 

contextos de alto risco, com foco na proteção de dados pessoais e sensíveis. A Lei Geral de 

Proteção de Dados (LGPD) é examinada como norma transversal que estabelece salvaguardas 

fundamentais, como o consentimento expresso, a limitação de finalidades, a autodeterminação 

informativa e o direito à explicação de decisões automatizadas. A discussão é complementada 

com o exame do papel da Autoridade Nacional de Proteção de Dados (ANPD) na orientação 

técnica e na fiscalização do tratamento de dados sensíveis em ambientes clínicos e hospitalares. 

O capítulo também explora o conceito de vigilância algorítmica e suas implicações 

para a privacidade dos pacientes, especialmente diante da utilização de grandes volumes de 

dados (big data) para treinar modelos preditivos. Problemas como a ausência de explicabilidade, 

a identificação indireta de indivíduos e os riscos à confidencialidade médica são discutidos à 

luz de estudos recentes e práticas internacionais. Destaca-se, ainda, a relevância do direito à 

explicação como instrumento de proteção do paciente frente a decisões automatizadas que 

envolvam prognósticos, triagens ou priorização de tratamentos. 

Aqui, os referenciais teóricos concentram-se nas discussões sobre ética da IA, direitos 

fundamentais e proteção de dados. Autores como Bioni, Doneda, Kaufman, Wimmer e 

Hoffmann-Riem contribuem para o entendimento da autodeterminação informativa, do direito 

à explicação algorítmica e dos riscos associados à opacidade e ao viés em decisões 

automatizadas. São também exploradas as diretrizes da OCDE e os princípios da Estratégia 

Brasileira de IA, que servem como base para a análise crítica do PL. Por fim, introduzem à 

dissertação o debate sobre o risco regulatório setorial, enfatizando a necessidade de uma régua 

de risco calibrada à sensibilidade dos dados e ao impacto potencial das aplicações de IA. Essa 

perspectiva servirá de base para a crítica à classificação proposta pelo PL nº 2.338/2023, objeto 

do capítulo final, e reforça a importância de se considerar a complexidade do setor da saúde na 

construção de normas que sejam ao mesmo tempo protetivas e favoráveis à inovação. 

O terceiro capítulo desta pesquisa concentra-se na análise dos modelos de governança 

e responsabilidade aplicáveis aos sistemas de inteligência artificial, especialmente no setor da 

saúde. Parte-se do pressuposto de que a crescente autonomia decisional conferida a sistemas 

algorítmicos exige uma redefinição dos instrumentos tradicionais de responsabilização, bem 



como a criação de novas estruturas de supervisão e controle que considerem as especificidades 

técnicas, éticas e jurídicas dessas tecnologias. 

Inicialmente, o capítulo apresenta uma tipologia dos modelos regulatórios adotados 

internacionalmente para a governança da IA. São contrastadas as abordagens baseadas em hard 

law, como o AI Act da União Europeia, que impõem obrigações vinculantes proporcionais ao 

nível de risco dos sistemas, e os modelos de soft law, como o estadunidense, mais orientado à 

autorregulação e à inovação descentralizada. A dissertação discute os méritos e as limitações 

de ambos, ressaltando a busca por um modelo brasileiro que promova o equilíbrio entre 

proteção e incentivo à pesquisa, de modo a evitar tanto o bloqueio à inovação quanto a 

desregulação excessiva. 

Em seguida, são examinadas as estruturas de governança algorítmica, com foco na 

implementação de mecanismos preventivos e de controle contínuo. O capítulo destaca a 

relevância de princípios como explicabilidade, auditabilidade, proporcionalidade e 

accountability, que devem estar presentes em todo o ciclo de vida dos sistemas de IA — desde 

sua concepção até seu uso efetivo em ambientes clínicos e administrativos. Tais elementos são 

considerados indispensáveis para garantir o alinhamento da IA aos valores constitucionais e à 

ética biomédica. 

A dissertação analisa também a questão da distribuição de responsabilidades entre os 

diversos agentes envolvidos — desenvolvedores, provedores de tecnologia, profissionais da 

saúde, instituições públicas e privadas, e o próprio Estado. Diante da complexidade dos sistemas 

de IA e da multiplicidade de atores que os operam, impõe-se a necessidade de modelos de 

responsabilidade compartilhada e adaptativa, que levem em conta o grau de autonomia da 

tecnologia, o contexto de uso e o potencial lesivo da decisão automatizada. 

São abordados os desafios específicos relacionados à responsabilização civil por danos 

decorrentes do uso de IA na saúde, incluindo problemas de causalidade, identificação do agente 

lesivo, prova técnica e compensação justa. São exploradas soluções como o uso de seguros 

obrigatórios, regimes especiais de responsabilidade objetiva para determinadas aplicações de 

alto risco, e a criação de sistemas híbridos de corregulação com a participação de entes 

reguladores, setor privado e sociedade civil. 

O eixo teórico desloca-se para os modelos de governança algorítmica e 

responsabilidade. Trabalhos de especialistas como Floridi, Mittelstadt, Veale, e de organizações 

internacionais como o High-Level Expert Group on AI da Comissão Europeia, são utilizados 

para comparar hard law e soft law, discutir a atribuição de responsabilidade entre stakeholders, 

e examinar os requisitos de explicabilidade, auditabilidade e accountability em sistemas de IA. 



Discute-se o papel das instâncias de supervisão externa, como os comitês de ética e os 

conselhos de avaliação de impacto algorítmico. Esses mecanismos são apresentados como 

ferramentas essenciais para promover a governança democrática da IA, especialmente em 

setores como a saúde, onde as decisões automatizadas podem ter consequências diretas sobre o 

corpo, a dignidade e a vida das pessoas. O capítulo prepara, assim, o terreno para a análise 

crítica do PL 2.338/2023, examinando se suas disposições incorporam ou negligenciam esses 

elementos de governança e responsabilização. 

O quarto e último capítulo da dissertação dedica-se à análise crítica do PL 2.338/2023, 

atualmente em tramitação no Congresso Nacional, que propõe instituir o marco legal brasileiro 

para o uso de sistemas de inteligência artificial. O foco recai sobre os dispositivos que tratam 

da classificação de risco, da regulação de sistemas de IA aplicados à saúde e das implicações 

práticas da adoção dessas normas para o ecossistema de inovação e proteção de direitos 

fundamentais no país. 

Inicia-se com uma reconstrução histórica do PL, desde sua versão inicial até o 

substitutivo aprovado no Senado em dezembro de 2024. Essa trajetória legislativa é 

contextualizada à luz do debate público, das contribuições recebidas em audiências públicas e 

dos pareceres técnicos emitidos por entidades como a ANPD, a academia, o setor privado e 

organismos internacionais. O objetivo é compreender a evolução dos critérios normativos, os 

pontos de avanço e as fragilidades mantidas ou introduzidas ao longo da tramitação. 

A análise concentra-se, então, na definição de “sistemas de alto risco” proposta pelo 

PL e em sua aplicação direta ao setor da saúde. São examinados os critérios previstos para tal 

classificação, tais como a capacidade da IA de afetar direitos fundamentais, o grau de autonomia 

decisional, o impacto potencial sobre a integridade física ou psíquica dos indivíduos e a 

assimetria de poder entre os agentes envolvidos. Essa tipificação é confrontada com o modelo 

europeu previsto no AI Act, com o objetivo de identificar convergências, lacunas e 

inconsistências que possam comprometer a efetividade regulatória ou gerar insegurança 

jurídica. 

O capítulo aborda ainda o impacto prático da classificação de risco sobre a inovação 

em saúde, especialmente em áreas como diagnósticos assistidos por IA, tratamentos 

personalizados, triagens automatizadas e análise preditiva de doenças. Discute-se a 

possibilidade de que uma regulação excessivamente rígida ou genérica desestimule o 

desenvolvimento tecnológico e reduza o interesse de agentes privados e públicos em investir 

em soluções digitais para o setor. Essa preocupação é analisada à luz de experiências 

internacionais e das diretrizes já estabelecidas em documentos nacionais como a EBIA, o PBIA 



e a ESD2028. 

Com base nesse diagnóstico, são apresentadas propostas de aprimoramento legislativo, 

voltadas à criação de uma régua de risco mais calibrada, à inclusão de dispositivos sobre 

comitês de ética e sandboxes regulatórios no setor da saúde, e à articulação efetiva entre o PL 

e normas setoriais já existentes, como a LGPD e os marcos regulatórios da ANS e do SUS. As 

propostas visam garantir que a futura lei seja funcional, proporcional, tecnicamente precisa e 

compatível com os princípios constitucionais que orientam a saúde como direito fundamental. 

Esse capítulo conclui a trajetória analítica da dissertação, ao reunir os elementos 

empíricos, teóricos, normativos e comparativos que permitem avaliar a aderência do PL nº 

2.338/2023 aos desafios concretos do uso da IA na saúde, fornecendo subsídios técnicos para 

seu aprimoramento legislativo e institucional. O foco recai sobre a análise normativa e jurídico-

propositiva. São mobilizados estudos comparados com o AI Act europeu, além de pareceres 

técnicos, minutas legislativas e publicações da ANPD, CNJ, Senado Federal e centros de 

pesquisa voltados à regulação digital. A análise textual e crítica do PL 2.338/2023 dialoga com 

essas fontes, buscando identificar inconsistências, propor melhorias e avaliar sua aderência ao 

contexto específico do setor de saúde. 

Neste momento da pesquisa é identificada a necessidade de um olhar cauteloso sobre 

o uso de IA em diagnósticos e tratamentos personalizados é destacada, discutindo suas 

potencialidades e desafios. Para isso, sugere-se a implementação de um sandbox regulatório, 

com o objetivo de buscar um equilíbrio entre o direito à inovação e a categorização de alto risco 

conforme proposto pelo PL 2338/2023. 

Como é possível observar, na presente dissertação de mestrado, a ênfase recai sobre o 

Direito Digital e das Novas Tecnologias, com uma atenção particular à inteligência artificial e 

sua aplicação no setor de saúde. O objeto de estudo centra-se no uso de algoritmos para tomada 

de decisões automatizadas nesta área e suas consequentes implicações, em particular, quanto à 

prevenção à discriminação e à proteção de dados pessoais. Avaliando o Programa de Pós-

Graduação Strictu Sensu do Instituto Brasileiro de Ensino, Pesquisa e Desenvolvimento, 

percebe-se que a presente pesquisa está concentrada na linha de Direito Privado, Inovação e 

Tecnologia.  

Trata-se de uma linha que privilegia a investigação dos impactos das novas tecnologias 

sobre os direitos fundamentais, as transformações regulatórias e a formulação de soluções 

normativas inovadoras. A escolha do tema reflete não apenas um alinhamento com os objetivos 

da linha de pesquisa, mas também um compromisso com a produção de conhecimento aplicável 

à formulação de políticas públicas, à atuação institucional dos órgãos reguladores e à orientação 



de práticas mais seguras e transparentes por parte dos agentes envolvidos na cadeia de inovação 

em saúde. 

A estrutura da presente dissertação foi cuidadosamente concebida para assegurar uma 

abordagem progressiva, crítica e integrada dos múltiplos aspectos envolvidos na aplicação da 

inteligência artificial no setor da saúde. Cada capítulo contribui para o desdobramento dos 

objetivos específicos previamente estabelecidos e, em conjunto, oferecem os elementos 

necessários à resposta do problema de pesquisa central. A transição entre os capítulos foi 

concebida de forma a assegurar coesão argumentativa e fluidez textual, permitindo que o leitor 

compreenda a evolução lógica do raciocínio e a progressão dos conteúdos. O percurso analítico 

parte de um diagnóstico empírico e institucional (Cap. 1), avança para a consolidação de 

fundamentos normativos e éticos (Cap. 2), aprofunda a discussão sobre mecanismos de 

governança e responsabilização (Cap. 3) e culmina na análise crítica da proposta legislativa em 

curso (Cap. 4), com formulação de diretrizes propositivas. 

Esse novo encadeamento proposto, revisado meticulosamente após as considerações 

valiosas apresentadas pela Banca de Qualificação, visa não apenas responder à pergunta de 

pesquisa e testar a hipótese formulada, mas também oferecer subsídios concretos à construção 

de um marco legal funcional, ético e proporcional para a inteligência artificial no Brasil — 

especialmente no setor da saúde, onde os efeitos dessas decisões são direta e imediatamente 

sentidos por milhões de pessoas. 

Este estudo pretende fornecer uma análise abrangente e detalhada das implicações do 

uso de algoritmos de IA no setor de saúde, focando na regulamentação jurídica, proteção de 

dados pessoais e ética. A pesquisa busca oferecer diretrizes éticas e recomendações legislativas 

que possam guiar o desenvolvimento e a implementação de algoritmos de IA, garantindo que 

as inovações respeitem os direitos fundamentais e as garantias éticas. O objetivo é contribuir 

para o desenvolvimento de marcos regulatórios robustos e alinhados com as melhores práticas 

internacionais, promovendo uma inovação tecnológica responsável e protegendo os direitos dos 

pacientes. 

A escolha deste tema decorre também de uma motivação profissional e prática que 

atravessa a experiência do autor na área do Direito Digital, com ênfase em privacidade, proteção 

de dados e regulação da inteligência artificial. Como advogado responsável por assessorar 

diversas instituições do setor da saúde na construção de programas de conformidade digital e 

estruturação jurídica de soluções tecnológicas, o autor testemunha cotidianamente os desafios 

enfrentados por gestores, profissionais e desenvolvedores na implementação ética, segura e 

eficiente de tecnologias baseadas em IA. Foi nesse contexto que emergiu o interesse por 



investigar, com profundidade e rigor metodológico, os fundamentos ético-jurídicos e os 

desafios regulatórios do uso da inteligência artificial na saúde, buscando construir pontes entre 

a teoria acadêmica e a prática institucional. 

A presente dissertação, portanto, não se limita à análise abstrata de um projeto 

legislativo em tramitação. Ela nasce da experiência concreta de quem vivencia, na interlocução 

com clientes, reguladores e desenvolvedores, as tensões, inseguranças e lacunas que ainda 

caracterizam o cenário nacional. Ao combinar fundamentos normativos, estudos comparados e 

uma perspectiva aplicada, o trabalho pretende contribuir para o aprimoramento técnico e 

institucional do marco legal brasileiro sobre IA, oferecendo subsídios ao debate público, à 

produção acadêmica e à formulação de políticas que assegurem um ambiente normativo 

equilibrado, funcional e comprometido com os direitos fundamentais. Em um setor sensível 

como o da saúde, garantir que a inovação tecnológica ocorra sob parâmetros éticos, legais e 

transparentes é uma exigência inadiável — tanto para a proteção dos indivíduos quanto para a 

sustentabilidade das políticas públicas e das iniciativas privadas. 

 

  



CAP. 1 - SAÚDE NO BRASIL: PANORAMA, REGULAÇÃO E INOVAÇÃO  

CAP. 2 - ÉTICA, REGULAÇÃO JURÍDICA E PROTEÇÃO DE DADOS PESSOAIS 

NA INTELIGÊNCIA ARTIFICIAL 

CAP. 3 - GOVERNANÇA E RESPONSABILIDADE EM IA  

CAP. 4 - PROJETO DE LEI 2338/2023: UMA ANÁLISE CRÍTICA  

CONCLUSÃO 

 

O avanço da IA no setor da saúde coloca em evidência uma tensão inerente entre a 

inovação tecnológica e a proteção de dados pessoais e sensíveis. Essa tensão, especialmente no 

contexto brasileiro, tornou-se foco central desta dissertação, que se propôs a analisar a 

capacidade do PL 2338/2023 de equilibrar esses direitos fundamentais, com ênfase na 

classificação e regulamentação de sistemas de IA de alto risco.  

A presente dissertação teve como ponto de partida a seguinte pergunta-problema: o PL 

2.338/2023 é capaz de equilibrar adequadamente os direitos fundamentais à proteção de dados 

e à autodeterminação informativa com os imperativos de inovação tecnológica no setor da 

saúde, oferecendo um marco normativo consistente, proporcional e alinhado aos modelos 

internacionais de governança de sistemas de inteligência artificial de alto risco? 

Diante dessa indagação, o objetivo geral delineado foi o de avaliar criticamente a 

proposta normativa contida no PL nº 2.338/2023, especialmente no que se refere à classificação 

de risco e à regulamentação da IA aplicada à saúde, verificando sua capacidade de promover 

uma governança ética, funcional e centrada nos direitos fundamentais, em consonância com o 

contexto regulatório brasileiro e os referenciais internacionais. 

A hipótese que guiou a investigação assumiu que, embora o PL represente um avanço 

institucional significativo e um marco inaugural importante no processo de regulamentação da 

IA no Brasil, sua redação atual carece de elementos essenciais para assegurar a segurança 

jurídica, a proteção de direitos sensíveis e a funcionalidade regulatória no setor da saúde, 

exigindo ajustes normativos e institucionais. Entre esses elementos estão: critérios mais 

objetivos de risco, instrumentos de governança proativa (como comitês de ética e sandboxes 

regulatórios), articulação intersetorial com a LGPD e outras normas sanitárias, além de uma 



estrutura de responsabilização mais robusta. 

Com esse pano de fundo, o desenvolvimento da dissertação organizou-se em quatro 

capítulos, cada qual voltado à exploração de um objetivo específico, demonstrando como as 

conclusões iniciais contribuem para a validação (ou revisão) da hipótese proposta e para a 

resposta à pergunta central da pesquisa. 

O primeiro capítulo da dissertação teve por objetivo apresentar o panorama 

regulatório e institucional do setor de saúde no Brasil, distinguindo as características estruturais 

do Sistema Único de Saúde (SUS) e da saúde suplementar, bem como os desafios enfrentados 

por ambos os subsistemas diante do processo de transformação digital. A análise evidenciou a 

coexistência de um sistema público universal, descentralizado e historicamente subfinanciado 

com um setor privado regido por relações contratuais e submetido à regulação da Agência 

Nacional de Saúde Suplementar (ANS). Essa dualidade, marcada por desigualdades regionais 

e assimetrias de acesso, impõe desafios adicionais à implementação de tecnologias disruptivas 

como a inteligência artificial. 

Também demonstrou-se que, nos últimos anos, políticas públicas relevantes vêm 

sendo formuladas com o intuito de impulsionar a digitalização da saúde, com destaque para a 

Estratégia de Saúde Digital para o Brasil (2020–2028), que propõe a interoperabilidade dos 

sistemas de informação, a integração de dados e o fortalecimento da governança digital do SUS. 

Iniciativas como o Plano IA para o Bem de Todos (PBIA) e a Estratégia Brasileira de 

Inteligência Artificial (EBIA) reforçam a prioridade conferida ao setor da saúde no contexto 

nacional de inovação orientada por dados, reconhecendo os benefícios e riscos envolvidos no 

uso da IA em diagnósticos, triagens, tratamentos e gestão hospitalar. 

Contudo, o estudo revelou que a incorporação de sistemas de IA no setor ainda ocorre 

de forma fragmentada, sem diretrizes normativas específicas e com baixo grau de supervisão 

ética e jurídica. Os riscos associados à aplicação dessas tecnologias — como vieses 

algorítmicos, opacidade decisional e uso inadequado de dados sensíveis — exigem marcos 

regulatórios que considerem não apenas a inovação, mas também a proteção de direitos 

fundamentais e o respeito à dignidade dos pacientes. Assim, o capítulo forneceu a base empírica 

e institucional necessária para problematizar, nos capítulos seguintes, os fundamentos éticos e 

os limites regulatórios da inteligência artificial no contexto da saúde brasileira. 

O segundo capítulo aprofundou a reflexão sobre os fundamentos éticos, jurídicos e 

regulatórios aplicáveis à inteligência artificial, com foco nas aplicações em ambientes de saúde. 

A análise partiu da constatação de que os sistemas de IA, embora capazes de ampliar a eficiência 

diagnóstica e o acesso a serviços de saúde personalizados, operam com base em dados massivos 



— em sua maioria sensíveis — e tomam decisões que podem afetar diretamente o bem-estar, a 

dignidade e até a vida dos pacientes. Nesse cenário, os riscos associados à opacidade 

algorítmica, à reprodução de vieses e à erosão da autonomia individual são significativamente 

ampliados, exigindo salvaguardas normativas robustas e uma governança ética estruturada. 

Do ponto de vista ético, o capítulo reuniu diretrizes provenientes de organismos 

internacionais, como a OCDE, a UNESCO e a própria Estratégia Brasileira de Inteligência 

Artificial (EBIA), que orientam a construção de uma IA centrada em valores como equidade, 

não discriminação, explicabilidade, prestação de contas e respeito aos direitos humanos. A 

pesquisa evidenciou que esses princípios devem estar institucionalizados ao longo de todo o 

ciclo de vida dos sistemas de IA, especialmente nos setores em que decisões automatizadas 

podem gerar exclusões indevidas, desigualdades ou danos irreversíveis, como ocorre na saúde. 

No plano jurídico, o capítulo enfatizou a centralidade da LGPD como norma 

transversal aplicável aos sistemas de IA na saúde, especialmente pela sua disciplina sobre o 

tratamento de dados sensíveis, o direito à informação e à explicação de decisões automatizadas, 

e os deveres de segurança, prevenção e responsabilização. Foi destacada também a relevância 

do papel da ANPD na regulação infralegal, no fomento à cultura de conformidade e na 

interpretação sistemática entre a LGPD e normas setoriais. 

Por fim, discutiu-se a necessidade de adoção de instrumentos complementares de 

governança ética, como comitês de ética em IA, avaliações de impacto algorítmico e 

mecanismos de controle social, especialmente em instituições de saúde públicas e privadas. A 

ausência desses instrumentos — combinada à lacuna legislativa atual sobre IA — contribui para 

um ambiente de incerteza jurídica, riscos à privacidade e fragilidade na proteção de pacientes. 

Essa constatação reforça a importância de um marco legal que reconheça a especificidade do 

setor da saúde e que promova uma regulação responsiva, adaptável e centrada nos direitos 

fundamentais. 

O terceiro capítulo concentrou-se na análise dos modelos de governança algorítmica 

e nos mecanismos de responsabilização jurídica aplicáveis aos sistemas de inteligência 

artificial, com especial atenção às suas implicações no setor da saúde. A pesquisa partiu do 

reconhecimento de que os sistemas de IA possuem características técnicas — como a autonomia 

decisional, a opacidade dos processos e a complexidade da cadeia de atores envolvidos — que 

desafiam os modelos tradicionais de regulação e responsabilidade civil. Em especial, o capítulo 

buscou identificar quais estruturas normativas e institucionais seriam mais adequadas para 

assegurar o controle, a explicabilidade e a responsabilização nos casos de danos causados por 

decisões automatizadas. 



A dissertação comparou dois modelos predominantes de regulação internacional: o 

modelo europeu, baseado em hard law, exemplificado pelo AI Act, e o modelo estadunidense, 

mais orientado à soft law e à autorregulação do mercado. A análise demonstrou que o modelo 

europeu oferece maior previsibilidade jurídica e densidade normativa, com exigências 

proporcionais ao nível de risco de cada sistema, enquanto o modelo americano privilegia a 

inovação descentralizada, mas carece de proteção robusta em contextos sensíveis. Para o 

contexto brasileiro, marcado por desigualdades estruturais e baixa capacidade institucional, o 

trabalho conclui que a adoção de um modelo híbrido — que incorpore exigências vinculantes 

mínimas, mas com flexibilidade regulatória — pode oferecer um caminho mais eficiente e 

legítimo. 

Abordou-se sobre os instrumentos de governança proativa, como a obrigatoriedade de 

avaliações de impacto algorítmico, auditorias técnicas independentes, transparência de critérios 

de decisão e a instituição de comitês de ética em IA. Tais mecanismos são fundamentais não 

apenas para mitigar riscos, mas para garantir o controle democrático e social sobre tecnologias 

potencialmente excludentes, como já reconhecido por órgãos multilaterais e boas práticas 

internacionais. 

Em relação à responsabilidade civil, a dissertação identificou a necessidade de 

adaptação dos regimes tradicionais de culpa e nexo causal, diante da complexidade técnica dos 

sistemas de IA. Foram discutidas alternativas como a responsabilidade objetiva para sistemas 

de alto risco, a previsão de seguros obrigatórios, a responsabilização solidária dos agentes da 

cadeia algorítmica e o incentivo à corregulação. O trabalho defende que, em setores como a 

saúde, onde os danos podem ser graves e imediatos, a responsabilidade deve ser compartilhada, 

ex ante e ex post, com atribuições claras entre desenvolvedores, operadores e tomadores de 

decisão final.  

Assim, esse capítulo forneceu, portanto, os parâmetros normativos e institucionais 

necessários para avaliar, de forma crítica, se o PL 2.338/2023 incorpora tais mecanismos e se é 

capaz de construir um modelo de governança funcional, adaptado à realidade brasileira. 

O quarto capítulo foi dedicado à análise crítica do PL 2.338/2023, marco normativo 

em tramitação no Congresso Nacional que propõe instituir o arcabouço jurídico para o uso da 

inteligência artificial no Brasil. O foco recaiu sobre os dispositivos voltados à classificação de 

risco, às obrigações para sistemas de alto risco e à aplicabilidade prática dessas previsões ao 

setor da saúde, em conformidade com os fundamentos éticos, regulatórios e institucionais 

previamente discutidos. 

A análise do texto atual do PL, à luz das versões anteriores e das diretrizes 



internacionais, revelou avanços relevantes — como o reconhecimento explícito de sistemas de 

alto risco, a vinculação à proteção de direitos fundamentais e a tentativa de alinhamento ao 

modelo europeu de regulação. Contudo, também foram identificadas fragilidades normativas 

significativas, como a ausência de critérios objetivos para a classificação de risco, a indefinição 

sobre a autoridade responsável por essa categorização, a frágil articulação com normas setoriais 

já em vigor (notadamente a LGPD) e a inexistência de disposições específicas sobre o setor da 

saúde, que, paradoxalmente, é reconhecido como sensível e prioritário. 

O capítulo demonstrou que, ao não detalhar requisitos específicos para aplicações de 

IA na saúde — como avaliações de impacto, auditorias algorítmicas, comitês de ética e 

mecanismos de accountability — o PL incorre no risco de sub-regulamentação de um setor de 

alta complexidade e relevância social. Essa lacuna pode gerar insegurança jurídica, dificultar a 

adoção ética da tecnologia por parte de instituições públicas e privadas e comprometer a 

efetividade da proteção aos pacientes. 

Com base nesse diagnóstico, foram formuladas propostas de aprimoramento 

legislativo, entre as quais se destacam: (i) a necessidade de calibragem mais precisa da régua 

de risco, com base em parâmetros técnicos e contextuais; (ii) a previsão expressa de governança 

setorial, com ênfase na saúde; (iii) o reforço à articulação do PL com a LGPD, com a atuação 

coordenada da ANPD; e (iv) a criação de instrumentos de experimentação regulada (como os 

sandboxes regulatórios) para fomentar inovação responsável. 

O capítulo conclui, portanto, que o PL 2.338/2023 representa uma oportunidade 

histórica de estruturação de uma regulação nacional da inteligência artificial, mas que, para ser 

eficaz, funcional e aderente ao setor da saúde, precisa de ajustes técnicos, institucionais e 

principiológicos, sob pena de consolidar um marco legal genérico, pouco aplicável e 

insuficiente diante dos riscos concretos que a IA representa nesse contexto, ainda que o 

arcabouço regulatório do setor da saúde contemple normativos infralegais, editados por 

inúmeros órgãos regulatórios, conforme destacado no primeiro capítulo desta pesquisa. 

Ao final da análise desenvolvida ao longo dos quatro capítulos, é possível afirmar que 

os objetivos geral e específicos da pesquisa foram plenamente alcançados. A dissertação 

conseguiu mapear e problematizar, com base empírica, teórica e normativa, os principais 

desafios e lacunas que envolvem a regulação da inteligência artificial no setor da saúde 

brasileiro. Cada capítulo contribuiu, de forma articulada, para a construção de um diagnóstico 

crítico e propositivo sobre os riscos, as insuficiências normativas e as possibilidades de 

aprimoramento do PL 2.338/2023. 

Ainda no plano avaliativo, observa-se que o objetivo geral da pesquisa — avaliar 



criticamente a proposta normativa contida no PL nº 2.338/2023, especialmente no que se refere 

à classificação de risco e à regulamentação da IA aplicada à saúde — foi plenamente cumprido, 

mediante uma análise detalhada do texto legislativo, seus fundamentos, limitações e 

implicações setoriais.  

O primeiro objetivo específico, consistente em analisar o panorama institucional e 

regulatório do setor de saúde brasileiro e os impactos da transformação digital, foi atendido no 

Capítulo 1, que forneceu a base contextual necessária à compreensão da especificidade do setor. 

O segundo objetivo específico, voltado a examinar os fundamentos éticos e jurídicos do uso de 

IA em saúde, com ênfase na proteção de dados sensíveis, foi integralmente desenvolvido no 

Capítulo 2, mediante articulação entre princípios éticos internacionais e o regime normativo da 

LGPD. O terceiro objetivo, de explorar modelos de governança e responsabilidade aplicáveis à 

IA, com especial atenção ao setor da saúde, foi concretizado no Capítulo 3, com análise 

comparada e proposição de parâmetros regulatórios aplicáveis ao contexto nacional. Por fim, o 

quarto objetivo específico — avaliar criticamente o PL 2.338/2023 à luz dos fundamentos 

normativos e da realidade do setor da saúde, sugerindo diretrizes de aprimoramento — foi 

inteiramente cumprido no Capítulo 4, que conclui a dissertação com propostas propositivas e 

recomendações práticas. Dessa forma, a coerência entre os objetivos traçados e os resultados 

obtidos reforça a solidez metodológica e a consistência interna do trabalho. 

O PL 2.338/2023 representa um marco necessário e promissor, mas, como toda 

proposta legislativa em construção, requer aprimoramentos que levem em consideração as 

especificidades dos setores regulados, os riscos concretos das tecnologias envolvidas e as 

experiências já acumuladas em outras jurisdições. O desafio brasileiro, nesse sentido, não está 

apenas em regular a inovação, mas em fazê-lo com responsabilidade, proporcionalidade e 

sensibilidade institucional. 

A reflexão final que se impõe é que a governança da IA — especialmente no setor da 

saúde — será tão justa, eficiente e legítima quanto forem os valores que orientarem sua 

arquitetura regulatória. A tarefa do Direito não é frear a inovação, mas garantir que ela ocorra 

de forma ética, segura e socialmente responsável. Essa é, também, a missão do profissional do 

Direito neste novo tempo: mediar a fronteira entre a tecnologia e os direitos, entre a promessa 

do futuro e a proteção do presente. Assim, ao concluir este trabalho, o desejo é de que ele 

contribua não apenas para o debate acadêmico e para o aprimoramento legislativo, mas que 

inspire práticas concretas, soluções regulatórias e posturas institucionais que favoreçam uma 

inteligência artificial verdadeiramente a serviço da vida. 

 



A pesquisa também contribui para o desenvolvimento teórico sobre governança de IA, 

ao explorar a interseção entre inovação tecnológica e proteção de direitos fundamentais. Ao 

abordar temas como explicabilidade algorítmica, autodeterminação informativa e justiça, a 

dissertação reforça a importância de integrar princípios éticos em todas as etapas do 

desenvolvimento e implementação de IA. 

Na dimensão prática, a dissertação oferece recomendações concretas para o 

aprimoramento do PL 2338/2023, como a inclusão de sandboxes regulatórios e comitês de ética. 

Essas sugestões podem ser úteis para formuladores de políticas públicas e reguladores que 

buscam criar um ambiente mais favorável à inovação responsável no Brasil. A pesquisa destaca 

a importância de critérios claros para a classificação de sistemas de alto risco, o que pode ajudar 

empresas e desenvolvedores a se adaptarem mais facilmente às exigências regulatórias. Isso é 

particularmente relevante para o setor da saúde, onde a adoção de IA pode ser acelerada por 

meio de regulamentações mais previsíveis e transparentes. 

A comparação com o AI Act da União Europeia revelou que o Brasil pode se beneficiar 

ao adotar práticas como a definição mais precisa de sistemas de alto risco e a exigência de 

avaliações de impacto ético e regulatório. Além disso, as diretrizes da OCDE oferecem um 

modelo robusto para a promoção de governança responsável, enfatizando a necessidade de 

transparência e supervisão contínua. 

A dissertação contribui para o debate político sobre regulação de IA no Brasil, ao 

evidenciar a necessidade de maior diálogo entre legisladores, especialistas e representantes da 

sociedade civil. Ao destacar as limitações e potencialidades do PL 2338/2023, a pesquisa 

oferece uma base para discussões mais informadas e integradas sobre como regulamentar a IA 

de maneira ética e eficaz. No entanto, a pesquisa também evidenciou que o contexto brasileiro 

possui peculiaridades que devem ser consideradas, como o acesso desigual à tecnologia e a 

vulnerabilidade econômica de pequenas e médias empresas. Isso requer uma abordagem 

regulatória que equilibre rigor com flexibilidade, permitindo a adaptação às realidades locais. 

O estudo conclui que, para alcançar esse potencial, são necessários ajustes importantes, 

incluindo a implementação de mecanismos práticos de supervisão, maior clareza nos critérios 

de classificação de sistemas de alto risco e um compromisso contínuo com a promoção de uma 

governança ética e transparente. Essas mudanças não apenas fortalecerão a proteção de dados 

no setor da saúde, mas também promoverão a inovação de forma sustentável e responsável. 

A regulação de inteligência artificial é um tema dinâmico e multifacetado, que exige 

uma abordagem interdisciplinar e colaborativa. O setor da saúde, em particular, representa um 

campo onde a tensão entre inovação e proteção de dados é mais evidente, dada a sensibilidade 



das informações envolvidas e o impacto direto das decisões algorítmicas na vida das pessoas. 

Esta dissertação reafirma a importância de um marco regulatório robusto e centrado 

no ser humano, que promova a inovação tecnológica de forma responsável e ética. O PL 

2338/2023, embora limitado em sua redação atual, representa um avanço importante para o 

Brasil, posicionando o país em um cenário global de crescente preocupação com a governança 

de IA. No entanto, ajustes são necessários para garantir que a proposta legislativa seja capaz de 

equilibrar os direitos fundamentais de maneira mais eficaz. 

O futuro da regulação de IA no Brasil dependerá não apenas de avanços legislativos, 

mas também de um compromisso contínuo com a ética, a transparência e a inclusão. É essencial 

que o diálogo entre legisladores, especialistas e a sociedade civil continue a evoluir, 

promovendo um ambiente regulatório que seja ao mesmo tempo seguro e favorável à inovação. 

Em última análise, esta pesquisa contribui para a construção de um futuro em que a 

inteligência artificial seja uma força para o bem, respeitando os direitos fundamentais e 

promovendo o bem-estar coletivo. A trajetória do PL 2338/2023 será um marco importante 

nesse caminho, e seu aprimoramento pode servir como exemplo para outros países que 

enfrentam desafios semelhantes na regulamentação de IA. 

A resposta à pergunta-problema formulada no início do trabalho é, portanto, 

condicional e crítica: embora o PL 2.338/2023 represente um passo relevante na tentativa de 

estabelecer um marco regulatório nacional para a IA, sua versão atual ainda não é suficiente 

para assegurar o equilíbrio necessário entre a inovação tecnológica e a proteção de direitos 

fundamentais no setor da saúde. A ausência de critérios claros para a classificação de risco, a 

omissão quanto a requisitos específicos para setores sensíveis, como o da saúde, e a fraca 

articulação com a LGPD e outras normas setoriais, limitam seu potencial normativo e funcional. 

A hipótese inicialmente proposta — de que o PL, apesar de representar avanço 

institucional, necessita de ajustes técnicos e normativos para atender às especificidades do setor 

da saúde — foi confirmada. A análise demonstrou que há espaço e necessidade concreta para o 

aperfeiçoamento do texto legislativo, especialmente no que se refere à introdução de 

mecanismos de governança setorial, à responsabilização clara dos agentes envolvidos, à adoção 

de instrumentos de supervisão ética e à calibragem proporcional do risco. Embora o PL 

representasse uma tentativa relevante de estabelecer um marco regulatório para IA no Brasil, 

ele enfrentaria desafios significativos para equilibrar a proteção de dados pessoais e a promoção 

da inovação, particularmente em um setor tão sensível quanto o da saúde. Os resultados da 

pesquisa confirmaram essa hipótese, demonstrando tanto as lacunas quanto as oportunidades 

contidas na proposta legislativa. 



Portanto, a dissertação conclui que uma abordagem normativa sensível ao contexto, 

aos direitos fundamentais e à complexidade técnica dos sistemas de IA em saúde é 

indispensável para que o Brasil não apenas acompanhe o debate internacional sobre regulação 

algorítmica, mas o faça com protagonismo, adaptabilidade e justiça. 

Como todo trabalho científico, a presente dissertação também possui limitações que 

devem ser reconhecidas com transparência acadêmica. Em primeiro lugar, o escopo da pesquisa 

esteve deliberadamente centrado no setor da saúde, com ênfase nos efeitos da regulação da 

inteligência artificial sobre o ecossistema de proteção de dados e direitos fundamentais nesse 

domínio específico. Essa delimitação setorial, embora justificada pela sensibilidade e 

relevância do tema, implicou na exclusão de análises mais aprofundadas sobre outros setores 

igualmente afetados pelo PL 2.338/2023, como educação, segurança pública, justiça e mercado 

financeiro. 

Em segundo lugar, optou-se por uma abordagem qualitativa, de base normativa e 

analítica, com forte apoio em revisão bibliográfica e documental. Essa escolha metodológica 

permitiu aprofundar os fundamentos éticos, jurídicos e institucionais do tema, mas não 

contemplou estudos empíricos ou quantitativos, como levantamento de dados sobre a 

implementação prática de sistemas de IA na saúde brasileira ou análise estatística de casos 

envolvendo danos ou violações decorrentes de decisões automatizadas. Tais pesquisas 

poderiam fornecer evidências complementares valiosas à avaliação da efetividade regulatória 

proposta. 

Além disso, embora o trabalho tenha se debruçado sobre a versão mais recente do PL 

2.338/2023, aprovada no Senado Federal, trata-se de uma norma ainda em construção, cuja 

redação poderá sofrer alterações relevantes no processo legislativo. A natureza dinâmica da 

tramitação legislativa impõe, portanto, um grau de provisoriedade à análise crítica realizada, 

exigindo acompanhamento contínuo da evolução do texto e das futuras regulamentações 

infralegais que venham a ser editadas. 

Reconhece-se que a dissertação não se propôs a realizar uma proposta legislativa 

redacional integral, mas sim a oferecer diretrizes normativas e pontos de atenção técnica. Essa 

decisão visou manter o foco analítico da pesquisa, sem inviabilizar, contudo, que estudos 

futuros possam avançar na redação colaborativa de um texto substitutivo ou na formulação de 

modelos regulatórios específicos para setores de alto risco como a saúde. 

Diante das constatações desta pesquisa, abrem-se importantes frentes para 

investigações futuras e contribuições práticas que podem ser exploradas em projetos 

acadêmicos de pós-graduação, iniciativas regulatórias, ações legislativas e modelos de 



compliance institucional. O campo da inteligência artificial aplicada à saúde é dinâmico, técnico 

e fortemente interdisciplinar, o que impõe a necessidade de pesquisas contínuas e colaborativas 

entre juristas, engenheiros, médicos, gestores e formuladores de políticas públicas. 

No plano acadêmico, uma agenda promissora envolve pesquisas empíricas sobre o 

uso real de sistemas de IA em instituições de saúde brasileiras, com o mapeamento de riscos, 

avaliação de impactos sobre populações vulneráveis e estudo de casos envolvendo falhas 

algorítmicas. Também são recomendadas investigações que comparem modelos regulatórios 

internacionais, especialmente na Europa e na América Latina, para extrair boas práticas e 

estratégias de adaptação ao contexto brasileiro. Outra linha relevante é a análise da efetividade 

de mecanismos de governança ética, como comitês de avaliação algorítmica e auditorias 

externas, e sua aplicação prática no setor de saúde suplementar e no SUS. 

Em termos legislativos, recomenda-se que o PL 2.338/2023: (i) estabeleça critérios 

mais objetivos e transparentes para a classificação de risco; (ii) inclua dispositivos específicos 

para setores sensíveis, como saúde, educação e segurança pública; (iii) promova a articulação 

normativa com a LGPD e os marcos regulatórios setoriais; (iv) preveja mecanismos de 

governança regulatória proativa, como avaliações de impacto algorítmico, sandboxes 

regulatórios, obrigações de explicabilidade e atribuições claras para autoridades setoriais e 

fiscalizatórias. 

No plano institucional, cabe às autoridades reguladoras, como a ANPD e o Ministério 

da Saúde, a formulação de diretrizes técnicas que orientem a adoção responsável de sistemas 

de IA em ambientes clínicos, bem como a estruturação de canais de supervisão contínua, 

proteção de denunciantes, escuta ativa da sociedade civil e incentivo à autorregulação 

responsável do mercado. 

No plano profissional, é recomendável que as instituições de saúde implementem 

frameworks internos de governança de IA, alinhados com boas práticas internacionais, 

promovam capacitação técnica de seus profissionais e desenvolvam programas internos de 

avaliação ética, transparência e segurança de seus sistemas automatizados. Essas frentes, se 

integradas e articuladas, permitirão o desenvolvimento de um ecossistema normativo e 

institucional robusto, funcional e centrado na proteção da dignidade humana — o que é 

especialmente urgente em um setor que lida, diariamente, com vidas. 

A motivação para o desenvolvimento desta dissertação não surgiu apenas da 

inquietação acadêmica, mas sobretudo da vivência prática acumulada ao longo de quase quinze 

anos de atuação profissional, e mais recentemente com foco em projetos de privacidade, 

proteção de dados e regulação de novas tecnologias, especialmente em instituições de saúde. A 



atuação diária junto a hospitais, operadoras de saúde, startups e desenvolvedores de soluções 

de IA tornou evidente a ausência de diretrizes normativas claras, a insegurança jurídica dos 

agentes envolvidos e a necessidade premente de mecanismos regulatórios que conciliem 

inovação com responsabilidade. 

Nesse contexto, a pesquisa foi orientada por um compromisso pessoal com a promoção 

de um ambiente jurídico mais seguro, ético e funcional, que permita aos profissionais da saúde, 

desenvolvedores de tecnologia, pacientes e instituições públicas operarem com confiança e 

previsibilidade diante dos avanços da inteligência artificial. A dissertação buscou oferecer, 

assim, não apenas um exercício de análise crítica, mas uma contribuição concreta ao debate 

público e ao aprimoramento do texto legislativo, de modo a fomentar um ecossistema 

regulatório responsivo, centrado em direitos e aberto à inovação. 

Ao longo da investigação, tornou-se ainda mais evidente que a construção de uma 

regulação eficaz para a IA — e especialmente para seu uso na saúde — não pode ser delegada 

apenas aos desenvolvedores ou ao Estado, exigindo participação ativa de toda a sociedade, 

inclusive da comunidade jurídica. É neste ponto que a pesquisa se insere: como um esforço 

acadêmico-profissional que busca agregar ao campo normativo sensibilidade prática, densidade 

teórica e visão sistêmica, contribuindo para que o Brasil desenvolva soluções regulatórias 

alinhadas com os melhores padrões internacionais, mas adaptadas à sua realidade institucional 

e social. 

Essa motivação reforça o papel do mestrado profissional não apenas como ambiente 

de produção de conhecimento, mas como espaço de transformação institucional e contribuição 

direta à formulação de políticas públicas e diretrizes regulatórias. A pesquisa, assim, responde 

a uma demanda prática identificada no exercício da advocacia, transforma essa demanda em 

problema científico e devolve à prática propostas consistentes, realizáveis e socialmente 

relevantes. 

A inteligência artificial na saúde já é uma realidade presente e, ao mesmo tempo, uma 

promessa em construção. Os sistemas algorítmicos capazes de auxiliar diagnósticos, 

personalizar tratamentos, prever surtos epidemiológicos ou otimizar a gestão hospitalar 

representam uma transformação radical nas formas de cuidar, tratar e decidir. No entanto, o 

potencial dessa revolução tecnológica não poderá ser plenamente realizado se não for 

sustentado por estruturas normativas sólidas, transparentes e centradas na proteção da dignidade 

humana. 

Esta dissertação demonstrou que regular a inteligência artificial na saúde não é apenas 

uma questão de técnica jurídica, mas um imperativo ético e democrático. A ausência de critérios 



claros, de mecanismos de controle institucional e de garantias mínimas à explicabilidade e à 

responsabilização pode resultar não apenas em ineficiências ou abusos, mas também em 

violações concretas de direitos fundamentais, sobretudo daqueles que se encontram em situação 

de vulnerabilidade. A saúde, mais do que qualquer outro setor, exige cuidado, transparência e 

confiança. 
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