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Resumo

A inteligéncia artificial (IA) aplicada a satde desponta como uma das mais promissoras frentes
de inovacdo tecnoldgica, a0 mesmo tempo em que impde complexos desafios éticos,
regulatérios e institucionais. Essa ambivaléncia € ainda mais sensivel em contextos nos quais a
tomada de deciséo automatizada pode impactar diretamente direitos fundamentais, como a vida,
a salde, a privacidade e a ndo discriminagdo. Partindo dessa premissa, a presente dissertacéo
tem por objetivo geral avaliar criticamente a proposta normativa contida no PL 2.338/2023,
especialmente no que se refere a classifica¢do de risco e a auséncia de mecanismos regulatorios
adequados a realidade do setor da saude. Como objetivos especificos, o trabalho propde-se a:
(i) analisar o panorama regulatorio e institucional do setor de salde no Brasil e 0os impactos da
transformacdo digital; (ii) examinar os fundamentos éticos e juridicos do uso de IA; (iii)
explorar modelos de governanca e responsabilidade aplicaveis a 1A; e (iv) avaliar criticamente
o PL n° 2.338/2023, sugerindo diretrizes de aprimoramento regulatério. A metodologia
utilizada é qualitativa, com base em revisdo bibliogréfica, andlise documental e exame critico
de proposicGes normativas e estratégicas nacionais e internacionais. O problema central
investigado diz respeito a suficiéncia do PL n° 2.338/2023 em garantir um equilibrio entre a
promocdo da inovacdo e a protecao de direitos fundamentais, com a hipdtese de que o texto,
apesar de representar avanco, ainda carece de ajustes técnicos, institucionais e setoriais para ser
eficaz. A fundamentacdo tedrica 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 Unido Europeia (Al Act). Os principais resultados indicam que o projeto legislativo
brasileiro ainda ndo contempla, de forma adequada, critérios objetivos para a classificacdo de
risco, nem mecanismos especificos de responsabilizacdo e governanca para setores sensiveis
como o da saude. Constatou-se, ainda, que ha uma fragilidade na articulacdo do PL com a Leli
Geral de Protecdo de Dados (LGPD), bem como uma auséncia de coordenacdo institucional
entre Orgdos reguladores setoriais. Como conclusdo, defende-se a necessidade de
aperfeicoamento técnico e normativo do PL n° 2.338/2023, por meio da previsdo de obrigacbes
claras para sistemas de alto risco, da criacdo de instrumentos de superviséo e transparéncia, da
articulacdo com marcos legais ja existentes e da consideracdo explicita das especificidades do
setor da saude. A pesquisa insere-se na linha de Direito, Tecnologia e Inovacdo do mestrado
profissional, com forte conexdo entre a préatica juridica e o aprimoramento institucional. O
estudo visa contribuir com o debate legislativo e académico sobre a governanca responsavel da
IA no Brasil.

Palavras-chave: Inteligéncia artificial. Saude digital. Regulacdo de tecnologias. Direitos
fundamentais. PL 2338.



Abstract

Artificial intelligence (Al) 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 Al use in healthcare, with emphasis on the protection of sensitive data; (iii) to
explore models of governance and accountability applicable to Al 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 (Al 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 Al 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 Al governance in Brazil.

Keywords: Artificial intelligence. Digital health. Technology regulation. Fundamental rights.
Bill 2.338/2023.
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INTRODUCAO

A incorporacdo de sistemas de inteligéncia artificial (IA) no setor da saude tem
impulsionado transformacdes profundas nos modelos de atengéo, gestdo e governanca sanitaria,
ao mesmo tempo em que levanta complexos desafios éticos, juridicos e regulatérios. Com o
avanco exponencial da digitalizacdo, dados sensiveis de saude se tornaram insumos centrais
para algoritmos que tomam decisfes automatizadas em diagndsticos, progndsticos, triagens
clinicas e alocacdo de recursos. Nesse contexto, o uso de IA amplia significativamente as
possibilidades de inovacdo em salde, mas também intensifica os riscos a autodeterminagédo
informativa, a privacidade, a equidade no acesso e a ndo discriminagdo, exigindo o
desenvolvimento de marcos normativos compativeis com a protecdo de direitos fundamentais.

No Brasil, esse debate ganha urgéncia diante da tramitacdo do Projeto de Lei n°
2.338/2023, que visa estabelecer o marco legal para o uso de sistemas de inteligéncia artificial
no pais. A proposta legislativa, atualmente em andlise no Congresso Nacional, delimita
obrigac@es especificas para sistemas de "alto risco"”, categoria na qual se incluem muitas das
aplicacdes de IA no setor da salde. A classificacdo de determinadas tecnologias como de risco
elevado pode representar, por um lado, uma salvaguarda importante para os direitos dos
pacientes e a seguranca dos dados; por outro, pode criar barreiras regulatorias desproporcionais
que inibem a pesquisa, 0 desenvolvimento e a adocdo de inovacgdes criticas em um setor ja
historicamente marcado por desigualdades estruturais.

E nesse ambiente de tens&o entre inovacdo tecnoldgica e salvaguarda de direitos que
se insere a presente dissertacdo. O estudo tem como ponto de partida a constatacdo de que o
setor de salde, pela sua sensibilidade e impacto direto na vida das pessoas, demanda critérios
rigorosos para a adocgdo de tecnologias baseadas em 1A. Ao mesmo tempo, € um dos campos
mais promissores para a transformacao digital, sendo objeto de politicas publicas estratégicas
como a Estratégia Brasileira de Inteligéncia Artificial (EBIA), o Plano IA para o Bem de Todos
(PBIA) e a Estratégia de Saude Digital 2020-2028 (ESD2028). O desafio reside em
compatibilizar esses vetores — inovagédo e protecdo — dentro de um modelo regulatorio que
seja eficaz, proporcional, adaptavel e centrado nos direitos humanos.

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

na era da IA!, bem como a promocido da transparéncia, prestacdo de contas e a justica

! Em 08/04/2019, a Uniéo Europeia divulgou as diretrizes éticas para a inteligéncia artificial com base no trabalho
exercido pelo Grupo Europeu de Etica na Ciéncia e Novas Tecnologias. Tais diretrizes determinam inicialmente
que os sistemas de inteligéncia artificial devem respeitar a autonomia humana, a prevencéo de danos, o conceito



algoritmica sdo essenciais para a concretude da protecdo a privacidade e aos dados pessoais?.
Neste sentido, o Brasil se insere neste contexto ante o grande numero de individuos
hiperconectados®, cujos dados sdo o combustivel para os motores dos sistemas de inteligéncia
artificial.

Apos a massificacdo no pais do uso de sistemas de inteligéncia generativa, a partir do
segundo semestre de 2022, tais como ChatGPT*, Gemini®, Claude®, Midjourney’ e tantos
outros, o tema ganhou predominéncia e maiores debates®®. Essa abordagem permitira um
entendimento holistico e profundamente informado dos desafios éticos e legais que permeiam
a utilizacdo de algoritmos no setor de satde. O objetivo final € proporcionar uma série de
diretrizes éticas e recomendagdes legislativas que possam guiar o desenvolvimento e a
implementacdo de algoritmos, garantindo que as inovacGes nesta esfera sejam conduzidas de
forma a respeitar os direitos fundamentais e as garantias éticas.

No cenério contemporaneo, a aplicacdo de IA no setor de saude vem crescendo
rapidamente®®. E crucial abordar questdes ligadas ao uso ético e responsavel da IA, aos direitos
e garantias fundamentais, bem como a regulamentacéo legal. Portanto, o trabalho sera ancorado

em um sélido referencial tedrico que abrange teorias de uso ético e responsavel da IA, direito

de justica bem como promover a explicabilidade dentro do possivel. Disponivel em:
https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/d3988569-0434-11ea-8c1f-0laa75ed71al - Acesso em
21/10/2023

2EHRHARDT JUNIOR, Marcos; SILVA, Gabriela Buarque Pereira. Diretrizes éticas para a inteligéncia artificial
confiavel na Unido Europeia e a regulagéo juridica no Brasil. 2020.

3 DE SA CIRILO, Reinaldo. HIPERCONECTADOS: OS NATIVOS DIGITAIS QUE POSSUEM A INTERNET
COMO EXTENSAO DA SUA MENTE. In: Escola de Comunicag&o, Educacéo e Humanidades. 2018.
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da tecnologia e direitos humanos, com um foco especifico em questdes de privacidade e direito
a salde!!. Esta pesquisa apresenta uma natureza intrinsecamente interdisciplinar, engajando
elementos do Direito, da Ciéncia da Computacdo e das Ciéncias Bioldgicas.

A crescente adogdo de algoritmos de IA no setor de salde tem o potencial de
revolucionar diagndsticos e tratamentos. No entanto, questdes éticas emergem, especialmente
em relagdo a discriminacio e protecio de dados. Kaufman'? aborda a importancia da ética na
criacdo e uso da inteligéncia artificial, discute 0 mercado de trabalho, as questdes éticas, 0s
aspectos econémicos e regulatorios, bem como as aplicacGes e 0s impactos em areas como
salde e clima. Vainzof'®, Bioni'* e outros autores também discutiram essas questdes. Aith e
Dallari'®, juntamente com contribuicdes de Rigoli'®, Ferreiral’ e Dourado'®, exploram as
implicacdes éticas da IA no setor de saude.

Doneda’® e Wimmer?® abordam a protecdo de dados e os desafios da inteligéncia
artificial em suas publicacbes. Freitas e Freitas destacam que a IA influencia vastos
contingentes da humanidade e que é imperativo regula-la, colocando os seres humanos no
centro da inovagdo tecnologica e defendem que a IA ¢ uma “ferramenta de reforgo virtuoso das

vantagens carateristicas evolucionarias tipicamente humanas”?! e que o sistema juridico
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precisa se adaptar as transformacdes trazidas pela I1A.

Hoffmann-Riem oferece uma visdo cientifica dos desafios da digitaliza¢do no Direito,
abordando a relevancia dos algoritmos digitais além das regras legais e sociais. Atualmente, a
IA ¢ o principal motor do crescimento econémico e da produtividade em muitas economias
desenvolvidas??. A Europa busca na IA um contributo para a sustentabilidade e viabilidade de
sua base industrial. No entanto, as aplicacdes de IA devem ser coerentes com a legislacéo e
respeitar os principios éticos. E fundamental estabelecer orientacées para a correta aplicacao da
IA, baseadas em um quadro regulamentar centrado nos direitos humanos, que potencialize as
capacidades dos cidaddos sem substitui-los?.

A regulacéo da inteligéncia artificial € um tema que tem ganhado destaque no cenério
global. Bioni?* destaca o potencial do Brasil em liderar essa regulamentacéo, ressaltando a
importancia de um marco legal que equilibre inovacéo e protecdo dos direitos dos cidad&os.
Wimmer? oferece uma visdo abrangente dos desafios juridicos trazidos pela IA, enfatizando a
necessidade de uma abordagem juridica atualizada e adaptada as novas realidades tecnoldgicas.

Por fim, € essencial que as discussdes sobre 1A no setor de salde sejam pautadas por
uma abordagem interdisciplinar, envolvendo profissionais da salde, juristas, cientistas da
computacdo e outros especialistas. Afinal, a IA tem o potencial de transformar a satde, mas é
fundamental garantir que essa transformacdo ocorra de forma ética, justa e em beneficio de
todos.

Apbs contextualizar o tema e demonstrar a relevancia da pesquisa, as premissas
apresentadas conduzem ao problema de pesquisa desta dissertacdo. O avanco da 1A no setor da
salde levanta questBes cruciais sobre a tensdo entre a inovacgdo tecnoldgica e a protecdo de
dados pessoais e sensiveis. Este dilema é agravado pela classificacdo realizada pela redacéo
atual do PL 2338/2023 de que certos sistemas de 1A sejam tratados como de "alto risco", o que

pode impor restri¢6es significativas a inovacao.
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O PL 2338/2023, ao tentar regular o uso da IA, especialmente em sistemas de alto risco
na salde, encontra-se no epicentro dessa tensdo. O problema de pesquisa, portanto, gira em
torno de avaliar se 0 PL 2338/2023 consegue equilibrar adequadamente o direito a inovacéo
com a necessidade de proteger dados pessoais e sensiveis, em linha com outras regulacées -
como o modelo europeu para sistemas de IA (Al Act) - e como o PL define e aborda os sistemas
de 1A de alto risco.

A répida difusdo de tecnologias baseadas em inteligéncia artificial no setor da saude
expOs uma série de tensdes entre o direito a inovacdo e a necessidade de protecdo de direitos
fundamentais, especialmente a privacidade, a autodeterminacdo informativa e a ndo
discriminacdo. Essa complexa interseccdo entre tecnologia, direito e bioética impbe ao
legislador o desafio de estruturar um modelo regulatério capaz de proteger os individuos sem
sufocar o potencial inovador das novas ferramentas digitais. No Brasil, o PL 2.338/2023, ao
propor um marco legal para a inteligéncia artificial, assume papel central nesse processo, ao
estabelecer critérios para a classificacdo de risco e impor obrigacdes especificas para sistemas
de "alto risco", como os utilizados na saude.

Nesse cenario, 0 problema de pesquisa que orienta esta dissertacdo pode ser assim
formulado: O PL 2.338/2023 consegue equilibrar adequadamente os direitos fundamentais a
inovacdo tecnoldgica e a protecdo de dados pessoais e sensiveis, além de oferecer critérios
normativos consistentes para a classificacdo e regulamentacdo de sistemas de IA de alto risco
no setor da salde? Esta pergunta reflete a preocupacdo em verificar se o arcabouco juridico
proposto é capaz de lidar com os desafios préaticos, éticos e institucionais impostos pela
aplicacdo de algoritmos em contextos sensiveis como o da salde publica e suplementar.

Parte-se da hip6tese de que, embora o PL 2.338/2023 represente um avanco relevante
no debate regulatorio sobre inteligéncia artificial no Brasil, sua redacdo atual apresenta
limitacdes quanto a definicdo de critérios objetivos para a classificacdo de riscos, a articulagdo
com normas setoriais ja existentes (como a LGPD) e a promo¢édo de mecanismos de governanca
responsiva, como 0s comités de ética e os sandboxes regulatérios. Tais lacunas podem
comprometer tanto a seguranca juridica quanto a efetividade da protecéo de direitos, além de
gerar incertezas regulatérias que inibem o desenvolvimento tecnologico no setor da salde.

Isso pode resultar em uma baixa adesdo ou até mesmo no enfraguecimento de
iniciativas , tal qual o sandbox regulatério ou a adogéo de comités de ética na IA para o setor
de salde, que podem ser entendidos como pré-requisitos para fomentar a inovacéo, por esse
temor do mercado no dispéndio financeiro, que mesmo adotando estas praticas podem encontrar

Obice para o cumprimento dos requisitos do PL, exigindo uma analise comparativa entre 0s



diversos modelos regulatorios para identificar areas de alinhamento, lacunas e propor as
mudancas necessarias para enfrentar a tensdo entre os direitos fundamentais.

Para alcancar os objetivos propostos, adotou-se uma abordagem metodoldgica de
natureza qualitativa, com o uso do método indutivo e da técnica juridico-propositiva. A
pesquisa partiu da analise de documentos normativos nacionais e internacionais, relatérios de
organismos multilaterais, literatura especializada e estudos de caso representativos. Foram
empregadas trés técnicas principais: (i) pesquisa bibliografica em fontes doutrinarias nacionais
e estrangeiras, (ii) analise documental de legislacdes, diretrizes e politicas publicas, e (iii)
exame critico-comparativo entre o PL 2.338/2023 e outros modelos regulatérios, notadamente
0 Al Act europeu. Essa abordagem visa ndo apenas compreender o cenario atual, mas também
oferecer propostas de aprimoramento normativo para garantir maior seguranca juridica e ética
na aplicacéo da IA no setor da saude.

O objetivo geral deste trabalho consiste em investigar se o PL 2.338/2023 esté alinhado
com os modelos regulatdrios internacionais e se é capaz de oferecer um equilibrio normativo
eficaz entre a inovacgdo tecnoldgica e a protecdo de direitos fundamentais, com especial foco na
aplicacdo de sistemas de 1A no setor da saude.

Para atingir esse proposito, a pesquisa foi organizada em torno dos seguintes objetivos
especificos: (i) apresentar o panorama regulatério do setor da satde no Brasil, com énfase nas
estruturas institucionais do SUS e da satde suplementar, bem como nos projetos publicos de
transformacéo digital e nas primeiras experiéncias de aplicacdo da IA na saude; (ii) examinar
os fundamentos éticos, juridicos e regulatorios que informam o uso da inteligéncia artificial,
com destaque para a protecdo de dados sensiveis, 0s principios de governanca algoritmica e 0s
modelos de regulagéo setorial voltados ao risco; (iii) comparar os modelos internacionais de
governanca e responsabilizacdo em IA, sobretudo os sistemas baseados em hard law (como o
Al Act europeu) e soft law (como o modelo estadunidense), e avaliar sua aplicabilidade no
contexto brasileiro; e, (iv) analisar criticamente o conteldo do PL 2.338/2023, especialmente
no que diz respeito a classificacdo de sistemas de IA de alto risco no setor da saude, propondo
diretrizes normativas para o seu aprimoramento.

Esses objetivos especificos estdo estrategicamente desenhados para abordar cada
capitulo do sumario proposto, garantindo uma andlise abrangente e detalhada dos elementos
centrais da pesquisa, e assim contribuindo para a resposta da pergunta da pesquisa e a resolucéo
do problema identificado.

A relevancia desta pesquisa se manifesta tanto sob o ponto de vista pratico quanto

académico. Do ponto de vista préatico, o uso de inteligéncia artificial no setor da saude ja é uma



realidade em expansdo. Algoritmos de aprendizado de maquina tém sido empregados para
auxiliar decisfes clinicas, realizar triagens automatizadas, prever surtos epidemioldgicos e
personalizar tratamentos. Tais aplicacdes, ainda que promissoras, suscitam riscos concretos,
como a reproducdo de vieses algoritmicos, a opacidade decisional, o tratamento inadequado de
dados sensiveis e a fragilizacdo dos principios da equidade e do acesso universal. Diante disso,
torna-se imprescindivel o desenvolvimento de mecanismos normativos e institucionais capazes
de assegurar que o0 avango tecnoldgico ocorra em conformidade com os fundamentos
constitucionais do direito a saude, a dignidade humana e a protecao de dados pessoais.

No campo académico, observa-se uma lacuna critica de estudos que integrem, de
forma sistematica, os marcos regulatérios internacionais, os principios éticos e os dispositivos
legislativos nacionais em torno da inteligéncia artificial aplicada a satde. Embora haja uma
producdo relevante sobre regulacdo da IA ou sobre protecdo de dados sensiveis, poucos
trabalhos no Brasil se debrugam sobre a intersec¢do entre esses temas sob a perspectiva do risco
regulatorio e da governanca algoritmica no setor da satde. A presente dissertacdo busca, assim,
contribuir para esse debate, fornecendo uma analise critica e propositiva do PL 2.338/2023,
com especial atencdo aos desafios enfrentados na classificacdo e na regulamentacéo de sistemas
de 1A utilizados em contextos clinicos e assistenciais.

Enquanto a tecnologia avanca a passos largos, muitos outros pontos cruciais para
garantir uma inovacdo que respeite aos principios éticos e desafios regulatérios ficam para tréas.
No contexto da salde, essa lacuna € particularmente preocupante, pois envolve decisfes que
podem afetar diretamente a vida e 0 bem-estar das pessoas. A lacuna identificada nesta pesquisa
reside na falta de um entendimento claro e abrangente sobre como a classificagéo de sistemas
de IA como "alto risco™ no setor da satde, conforme proposto pelo PL 2338/2023, impacta a
balanca entre os direitos fundamentais da inovacéo tecnoldgica e da protecédo de dados pessoais.

A lacuna académica que esta pesquisa busca preencher refere-se a auséncia de estudos
aprofundados que articulem, de forma integrada e critica, a regulacéo da inteligéncia artificial
aplicada a saude com a classificacéo 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 analise juridica
do impacto da regulamentagdo proposta pelo PL — sobretudo no contexto da satde publica e
suplementar — permanece incipiente. Faltam investigacbes que avaliem, com base em
parametros comparados e normativos, se 0s mecanismos ali previstos sdo compativeis com 0s
principios constitucionais brasileiros, com as diretrizes da LGPD e com os referenciais
internacionais de governanca algoritmica.

Essa lacuna é ainda mais significativa se considerado o cenario préatico brasileiro,



marcado pela rapida digitalizacdo de sistemas de salde, pela crescente adogdo de algoritmos
para diagndstico e triagem, e pela auséncia de diretrizes especificas que orientem o uso ético,
seguro e transparente dessas tecnologias. A inexisténcia de critérios normativos claros para
classificar e regulamentar sistemas de IA de alto risco no setor da salde representa uma fonte
de inseguranga juridica e pode comprometer tanto a protecéo dos direitos fundamentais quanto
0 préprio avanco tecnoldgico. Ao preencher essa lacuna, esta dissertacdo contribui para o
desenvolvimento de uma regulacdo nacional robusta, adaptada a realidade do setor de saude
brasileiro e alinhada com as melhores praticas internacionais.

A identificacdo e andlise desta lacuna sdo vitais para a comunidade académica, pois
fornecem insights criticos sobre os desafios regulatérios enfrentados pela IA no setor da satde.
Esta andlise contribuira para o desenvolvimento de marcos regulatérios mais robustos e
alinhados com as melhores praticas internacionais, garantindo um equilibrio entre inovacéao e
protecdo de dados. Além disso, a compreensdo dessa lacuna pode auxiliar formuladores de
politicas publicas, desenvolvedores de IA e profissionais de salde a melhor navegar no
ambiente regulatorio, promovendo inovagdes responsaveis e protegendo os direitos dos
pacientes.

Ainda que existam diretrizes e principios estabelecidos por organizacbes como a
OCDE, ou normas mais rigidas como o Al Act, a aplicacdo préatica e a avaliacdo continua em
relacdo a tais documentos ndo sdo amplamente discutidas. Especificamente, ha uma caréncia
de estudos que analisem os modelos regulatdrios para inteligéncia artificial e a proposicéo de
mecanismos de controle para o estabelecimento de um sandbox regulatorio que possa trazer
seguranca para desenvolvedores ao mesmo tempo em que promove a protecdo dos pacientes.

Além disso, percebe-se que esta lacuna é de suma importancia para a comunidade
académica por varias razdes: i) relevancia social: no setor da satde, onde a IA tem o potencial
de transformar o diagnostico e tratamento, garantir que esses sistemas sejam seguros, €ticos e
justos é crucial, visto que decisbes baseadas em algoritmos tém implicacdes diretas na vida e
na saude dos pacientes; ii) interdisciplinaridade: a analise desses sistemas de IA abrange
campos como tecnologia, ética, direito e medicina, promovendo um terreno fértil para pesquisas
interdisciplinares e um exame holistico dos impactos dessas tecnologias na sociedade; iii)
antecipacéo de desafios: ao explorar essa lacuna, a academia pode identificar e mitigar desafios
emergentes, propondo solucOes proativas e estruturadas para evitar problemas futuros,
especialmente no que diz respeito a regulacéo efetiva da IA na salde; iv) contribuicdo para a
regulacdo: a pesquisa académica tem o potencial de oferecer insights significativos para

formuladores de politicas e reguladores e essas informacdes podem ser cruciais na moldagem



de regulamentacdes informadas, equilibradas e eficientes para sistemas de IA de alto risco; e,
v) desenvolvimento tecnolégico consciente: a énfase na ética e na centralidade humana na
concepcao de algoritmos de 1A pode levar a um desenvolvimento tecnoldgico mais consciente
e centrado no ser humano, ajudando a garantir que 0s avangos tecnolégicos no campo da saude
sejam realizados de forma responsavel e equitativa.

Como se demonstra acima, existe uma lacuna significativa na literatura sobre como a
regulacdo de IA pode ser implementada de forma pratica, especialmente no setor da saude.
Abordar essa lacuna ndo apenas contribui para o avan¢o do conhecimento académico, mas
também tem implicagdes praticas significativas para a sociedade em geral. Para isso, a presente
pesquisa se propde a discutir 0 assunto dividido em quatro capitulos.

O primeiro capitulo da dissertacdo dedica-se a contextualizar o setor de saude no
Brasil, abordando tanto sua estrutura institucional quanto os marcos regulatérios que orientam
sua operac&o. A anélise parte da distingdo entre o Sistema Unico de Saude (SUS) — politica
publica de carater universal, gratuita e descentralizada — e a salude suplementar, baseada na
I6gica contratual de mercado, com regulacdo especifica pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS). Ao tracar esse panorama, o capitulo evidencia as assimetrias entre os dois
subsistemas, bem como os desafios estruturais que comprometem a universalizagdo do acesso,
a equidade nos servicos e a qualidade do atendimento prestado.

A estrutura do SUS ¢é apresentada a luz de seus fundamentos constitucionais e legais,
como os principios da universalidade, integralidade e equidade consagrados na Constituicao
Federal de 1988 e na Lei Orgéanica da Saude (Lei n°® 8.080/1990). S&o discutidos 0s avancos
institucionais obtidos desde sua criagdo, como a ampliacdo da cobertura vacinal, a vigilancia
epidemioldgica e a criacdo de politicas publicas voltadas a sadde de populagdes vulneraveis.
Contudo, o capitulo também destaca os desafios persistentes, como o subfinanciamento, a
fragmentacdo federativa, a desigualdade de infraestrutura entre regibes e os impactos da
Emenda Constitucional n® 95/2016, que congelou gastos publicos em saude por duas décadas.

Em seguida, o capitulo aborda o papel da inovacéo tecnologica na reconfiguracao das
praticas e politicas de saude. A transformacdo digital é tratada como vetor estratégico de
modernizacdo do setor, especialmente a partir da Estratégia de Saude Digital para o Brasil
20202028 (ESD2028), que visa promover a interoperabilidade dos sistemas, a informatizacéo
dos servicos e o fortalecimento da governanca digital do SUS. A estratégia estabelece diretrizes
para a implementacdo do prontuério eletrdnico do cidaddo, para a capacitacdo digital de
profissionais de salde e para o desenvolvimento de uma arquitetura tecnoldgica orientada por

dados e centrada no cidadao.



A andlise também contempla a Estratégia Brasileira de Inteligéncia Artificial (EBIA)
e o Plano 1A para o Bem de Todos (PBIA), que indicam a saude como setor prioritario para a
aplicacdo de sistemas baseados em IA. Tais iniciativas delineiam as intencdes do Estado
brasileiro em desenvolver uma IA ética, auditavel, transparente e inclusiva, compativel com os
valores constitucionais e com os direitos dos pacientes.

Ao final, o capitulo discute as aplicagdes concretas da inteligéncia artificial na saude
brasileira, como sistemas de apoio a decisdo clinica, diagnosticos automatizados, medicina
personalizada, gestdo hospitalar e vigilancia epidemiolégica. Ao mesmo tempo em que
reconhece 0s beneficios potenciais dessas tecnologias, o texto ressalta os riscos associados a
sua adocdo sem critérios normativos claros, como a reproducdo de desigualdades regionais, a
exclusdo digital e a intensificacdo dos vieses algoritmicos.

Neste primeiro capitulo, portanto, sdo mobilizados autores que tratam da regulacdo em
salde e do papel das tecnologias emergentes na transformacdo digital do setor. Referenciais
como Aith, Dallari, Rigoli, Ferreira e Dourado fornecem bases para compreender a estrutura do
SUS e da saude suplementar, bem como os impactos da digitalizacdo e da estratégia nacional
de salde digital. Também sdo considerados os marcos institucionais da EBIA e do PBIA,
documentos que orientam o uso de IA com foco em ética e soberania digital.

Esse capitulo oferece a base empirica e institucional necessaria para a analise dos
desafios regulatérios enfrentados pelo Brasil diante da crescente digitalizacdo da salde e da
adocdo de tecnologias disruptivas como a inteligéncia artificial. Ele prepara o terreno para a
discussdo mais aprofundada dos dilemas éticos, legais e regulatorios enfrentados no contexto
da IA, gue sera desenvolvida ao longo dos capitulos seguintes.

O segundo capitulo estabelece os fundamentos tedricos e normativos essenciais para
a analise critica da inteligéncia artificial aplicada a salde. Partindo de uma abordagem
interdisciplinar, a secdo examina o desenvolvimento historico da IA, os diferentes modelos de
aprendizagem de méaquina (machine learning) e o crescimento das aplicacfes baseadas em deep
learning, com énfase na forma como essas tecnologias afetam decisfes sensiveis no campo
clinico. O capitulo problematiza a ideia de neutralidade algoritmica e destaca os riscos de
vieses, opacidade decisional e discriminacdo automatizada, com base em literatura
especializada e em casos praticos que ilustram tais impactos.

No eixo ético, o capitulo se ancora em principios amplamente reconhecidos por
organismos multilaterais, como os Principios da OCDE para uma IA confiavel, os parametros
propostos pela UNESCO, bem como as diretrizes formuladas na Estratégia Brasileira de

Inteligéncia Artificial (EBIA). Esses documentos s&o utilizados para delinear valores



fundamentais que devem nortear o desenvolvimento e uso da IA: respeito aos direitos humanos,
equidade, ndo discriminacéo, transparéncia, seguranca e prestacdo de contas (accountability).
O capitulo analisa também a importancia de se institucionalizarem comités de ética em IA,
especialmente no setor da saude, como mecanismos de deliberacdo e controle social sobre
decisOes automatizadas que impactam diretamente a vida dos pacientes.

Do ponto de vista juridico, a anélise concentra-se nos desafios de regulacdo da IA em
contextos de alto risco, com foco na protecdo de dados pessoais e sensiveis. A Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD) é examinada como norma transversal que estabelece salvaguardas
fundamentais, como o consentimento expresso, a limitacdo de finalidades, a autodeterminagéo
informativa e o direito a explicacdo de decisdes automatizadas. A discussao € complementada
com o exame do papel da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD) na orientacdo
técnica e na fiscalizacdo do tratamento de dados sensiveis em ambientes clinicos e hospitalares.

O capitulo também explora o conceito de vigilancia algoritmica e suas implicacoes
para a privacidade dos pacientes, especialmente diante da utilizacdo de grandes volumes de
dados (big data) para treinar modelos preditivos. Problemas como a auséncia de explicabilidade,
a identificacdo indireta de individuos e os riscos a confidencialidade médica sao discutidos a
luz de estudos recentes e préaticas internacionais. Destaca-se, ainda, a relevancia do direito a
explicacdo como instrumento de protecdo do paciente frente a decisdes automatizadas que
envolvam progndsticos, triagens ou priorizacdo de tratamentos.

Aqui, os referenciais tedricos concentram-se nas discussdes sobre ética da 1A, direitos
fundamentais e protecdo de dados. Autores como Bioni, Doneda, Kaufman, Wimmer e
Hoffmann-Riem contribuem para o entendimento da autodeterminagéo informativa, do direito
a explicacdo algoritmica e dos riscos associados a opacidade e ao viés em decisbes
automatizadas. Sdo também exploradas as diretrizes da OCDE e o0s principios da Estratégia
Brasileira de 1A, que servem como base para a analise critica do PL. Por fim, introduzem a
dissertacdo o debate sobre o risco regulatorio setorial, enfatizando a necessidade de uma régua
de risco calibrada a sensibilidade dos dados e ao impacto potencial das aplicacdes de IA. Essa
perspectiva servird de base para a critica a classificacdo proposta pelo PL n° 2.338/2023, objeto
do capitulo final, e reforca a importancia de se considerar a complexidade do setor da saude na
construcdo de normas que sejam ao mesmo tempo protetivas e favoraveis a inovacao.

O terceiro capitulo desta pesquisa concentra-se na analise dos modelos de governanca
e responsabilidade aplicaveis aos sistemas de inteligéncia artificial, especialmente no setor da
salde. Parte-se do pressuposto de que a crescente autonomia decisional conferida a sistemas

algoritmicos exige uma redefinicdo dos instrumentos tradicionais de responsabiliza¢do, bem



como a cria¢do de novas estruturas de supervisao e controle que considerem as especificidades
técnicas, éticas e juridicas dessas tecnologias.

Inicialmente, o capitulo apresenta uma tipologia dos modelos regulatorios adotados
internacionalmente para a governanca da IA. S&o contrastadas as abordagens baseadas em hard
law, como o Al Act da Unido Europeia, que impdem obrigagdes vinculantes proporcionais ao
nivel de risco dos sistemas, e os modelos de soft law, como o estadunidense, mais orientado a
autorregulacéo e a inovacdo descentralizada. A dissertacdo discute os méritos e as limitacdes
de ambos, ressaltando a busca por um modelo brasileiro que promova o equilibrio entre
protecdo e incentivo a pesquisa, de modo a evitar tanto o bloqueio a inovacdo quanto a
desregulacdo excessiva.

Em seguida, sdo examinadas as estruturas de governanca algoritmica, com foco na
implementacdo de mecanismos preventivos e de controle continuo. O capitulo destaca a
relevancia de principios como explicabilidade, auditabilidade, proporcionalidade e
accountability, que devem estar presentes em todo o ciclo de vida dos sistemas de IA — desde
sua concepcdo até seu uso efetivo em ambientes clinicos e administrativos. Tais elementos sdo
considerados indispensaveis para garantir o alinhamento da IA aos valores constitucionais e a
ética biomédica.

A dissertacdo analisa também a questdo da distribuicdo de responsabilidades entre 0s
diversos agentes envolvidos — desenvolvedores, provedores de tecnologia, profissionais da
salde, instituicdes pablicas e privadas, e o proprio Estado. Diante da complexidade dos sistemas
de 1A e da multiplicidade de atores que os operam, imp&e-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 decisdo automatizada.

Sédo abordados os desafios especificos relacionados a responsabilizacéo civil por danos
decorrentes do uso de A na saude, incluindo problemas de causalidade, identificacdo do agente
lesivo, prova técnica e compensacgdo justa. Sdo exploradas solu¢cbes como 0 uso de seguros
obrigatorios, regimes especiais de responsabilidade objetiva para determinadas aplicacdes de
alto risco, e a criagdo de sistemas hibridos de corregulagdo com a participacdo de entes
reguladores, setor privado e sociedade civil.

O eixo teodrico desloca-se para os modelos de governanca algoritmica e
responsabilidade. Trabalhos de especialistas como Floridi, Mittelstadt, Veale, e de organizacgdes
internacionais como o High-Level Expert Group on Al da Comissdo Europeia, séo utilizados
para comparar hard law e soft law, discutir a atribuicdo de responsabilidade entre stakeholders,

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



Discute-se o papel das instancias de supervisdo externa, como 0s comités de ética e 0s
conselhos de avaliagcdo de impacto algoritmico. Esses mecanismos sdo apresentados como
ferramentas essenciais para promover a governanca democratica da 1A, especialmente em
setores como a saude, onde as decisdes automatizadas podem ter consequéncias diretas sobre o
corpo, a dignidade e a vida das pessoas. O capitulo prepara, assim, o terreno para a analise
critica do PL 2.338/2023, examinando se suas disposi¢des incorporam ou negligenciam esses
elementos de governanca e responsabilizacao.

O quarto e ultimo capitulo da dissertacdo dedica-se a analise critica do PL 2.338/2023,
atualmente em tramitagdo no Congresso Nacional, que propde instituir o marco legal brasileiro
para 0 uso de sistemas de inteligéncia artificial. O foco recai sobre os dispositivos que tratam
da classificacdo de risco, da regulacdo de sistemas de IA aplicados a saude e das implicacGes
praticas da adocdo dessas normas para 0 ecossistema de inovacdo e protecdo de direitos
fundamentais no pais.

Inicia-se com uma reconstrucdo histérica do PL, desde sua versdo inicial até o
substitutivo aprovado no Senado em dezembro de 2024. Essa trajetdria legislativa é
contextualizada a luz do debate publico, das contribuicdes recebidas em audiéncias publicas e
dos pareceres técnicos emitidos por entidades como a ANPD, a academia, o setor privado e
organismos internacionais. O objetivo é compreender a evolucdo dos critérios normativos, 0s
pontos de avanco e as fragilidades mantidas ou introduzidas ao longo da tramitacéo.

A anélise concentra-se, entdo, na defini¢do de “sistemas de alto risco” proposta pelo
PL e em sua aplicacdo direta ao setor da saude. Sdo examinados 0s critérios previstos para tal
classificacéo, tais como a capacidade da A de afetar direitos fundamentais, o grau de autonomia
decisional, o impacto potencial sobre a integridade fisica ou psiquica dos individuos e a
assimetria de poder entre os agentes envolvidos. Essa tipificacdo € confrontada com o modelo
europeu previsto no Al Act, com o objetivo de identificar convergéncias, lacunas e
inconsisténcias que possam comprometer a efetividade regulatoria ou gerar inseguranca
juridica.

O capitulo aborda ainda o impacto pratico da classificacdo de risco sobre a inovacao
em salde, especialmente em areas como diagnésticos assistidos por IA, tratamentos
personalizados, triagens automatizadas e analise preditiva de doencas. Discute-se a
possibilidade de que uma regulacdo excessivamente rigida ou genérica desestimule o
desenvolvimento tecnoldgico e reduza o interesse de agentes privados e publicos em investir
em solucBes digitais para o setor. Essa preocupacdo é analisada a luz de experiéncias

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



e a ESD2028.

Com base nesse diagnostico, sao apresentadas propostas de aprimoramento legislativo,
voltadas a criacdo de uma régua de risco mais calibrada, a inclusdo de dispositivos sobre
comités de ética e sandboxes regulatorios no setor da saude, e a articulacéo efetiva entre o PL
e normas setoriais ja existentes, como a LGPD e os marcos regulatorios da ANS e do SUS. As
propostas visam garantir que a futura lei seja funcional, proporcional, tecnicamente precisa e
compativel com os principios constitucionais que orientam a satde como direito fundamental.

Esse capitulo conclui a trajetéria analitica da dissertacdo, ao reunir os elementos
empiricos, tedricos, normativos e comparativos que permitem avaliar a aderéncia do PL n°
2.338/2023 aos desafios concretos do uso da IA na saude, fornecendo subsidios técnicos para
seu aprimoramento legislativo e institucional. O foco recai sobre a analise normativa e juridico-
propositiva. S8o mobilizados estudos comparados com o Al Act europeu, além de pareceres
técnicos, minutas legislativas e publicacdes da ANPD, CNJ, Senado Federal e centros de
pesquisa voltados a regulacdo digital. A analise textual e critica do PL 2.338/2023 dialoga com
essas fontes, buscando identificar inconsisténcias, propor melhorias e avaliar sua aderéncia ao
contexto especifico do setor de salde.

Neste momento da pesquisa € identificada a necessidade de um olhar cauteloso sobre
0 uso de IA em diagnoésticos e tratamentos personalizados é destacada, discutindo suas
potencialidades e desafios. Para isso, sugere-se a implementacdo de um sandbox regulatério,
com o objetivo de buscar um equilibrio entre o direito a inovacao e a categorizacdo de alto risco
conforme proposto pelo PL 2338/2023.

Como € possivel observar, na presente dissertacdo de mestrado, a énfase recai sobre o
Direito Digital e das Novas Tecnologias, com uma aten¢do particular a inteligéncia artificial e
sua aplicacdo no setor de saude. O objeto de estudo centra-se no uso de algoritmos para tomada
de decisbes automatizadas nesta area e suas consequentes implica¢fes, em particular, quanto a
prevencdo a discriminacdo e a protecdo de dados pessoais. Avaliando o Programa de Pos-
Graduagdo Strictu Sensu do Instituto Brasileiro de Ensino, Pesquisa e Desenvolvimento,
percebe-se que a presente pesquisa esta concentrada na linha de Direito Privado, Inovagdo e
Tecnologia.

Trata-se de uma linha que privilegia a investigacéo dos impactos das novas tecnologias
sobre os direitos fundamentais, as transformacdes regulatorias e a formulagcdo de solucdes
normativas inovadoras. A escolha do tema reflete ndo apenas um alinhamento com os objetivos
da linha de pesquisa, mas também um compromisso com a producdo de conhecimento aplicavel

a formulacéo de politicas publicas, a atuagéo institucional dos 6rgéos reguladores e a orientagdo



de préticas mais seguras e transparentes por parte dos agentes envolvidos na cadeia de inovagao
em saude.

A estrutura da presente dissertacdo foi cuidadosamente concebida para assegurar uma
abordagem progressiva, critica e integrada dos mdaltiplos aspectos envolvidos na aplicacédo da
inteligéncia artificial no setor da satde. Cada capitulo contribui para o desdobramento dos
objetivos especificos previamente estabelecidos e, em conjunto, oferecem os elementos
necessarios a resposta do problema de pesquisa central. A transicdo entre os capitulos foi
concebida de forma a assegurar coesdo argumentativa e fluidez textual, permitindo que o leitor
compreenda a evolucgéo l6gica do raciocinio e a progresséo dos contetdos. O percurso analitico
parte de um diagnostico empirico e institucional (Cap. 1), avanca para a consolidacdo de
fundamentos normativos e éticos (Cap. 2), aprofunda a discussdo sobre mecanismos de
governanca e responsabilizacdo (Cap. 3) e culmina na andlise critica da proposta legislativa em
curso (Cap. 4), com formulacédo de diretrizes propositivas.

Esse novo encadeamento proposto, revisado meticulosamente ap6s as consideracoes
valiosas apresentadas pela Banca de Qualificacdo, visa ndo apenas responder a pergunta de
pesquisa e testar a hipdtese formulada, mas também oferecer subsidios concretos a construcéo
de um marco legal funcional, ético e proporcional para a inteligéncia artificial no Brasil —
especialmente no setor da saude, onde os efeitos dessas decisdes sdo direta e imediatamente
sentidos por milhdes de pessoas.

Este estudo pretende fornecer uma andlise abrangente e detalhada das implicaces do
uso de algoritmos de 1A no setor de salde, focando na regulamentacdo juridica, protecdo de
dados pessoais e ética. A pesquisa busca oferecer diretrizes éticas e recomendacdes legislativas
que possam guiar o desenvolvimento e a implementacdo de algoritmos de IA, garantindo que
as inovacOes respeitem os direitos fundamentais e as garantias éticas. O objetivo é contribuir
para o desenvolvimento de marcos regulatérios robustos e alinhados com as melhores préaticas
internacionais, promovendo uma inovacao tecnoldgica responsavel e protegendo os direitos dos
pacientes.

A escolha deste tema decorre também de uma motivagdo profissional e pratica que
atravessa a experiéncia do autor na area do Direito Digital, com énfase em privacidade, proteco
de dados e regulacdo da inteligéncia artificial. Como advogado responsavel por assessorar
diversas instituicdes do setor da satde na construcdo de programas de conformidade digital e
estruturacdo juridica de solugdes tecnoldgicas, o autor testemunha cotidianamente os desafios
enfrentados por gestores, profissionais e desenvolvedores na implementacdo ética, segura e

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



investigar, com profundidade e rigor metodoldgico, os fundamentos ético-juridicos e os
desafios regulatérios do uso da inteligéncia artificial na saude, buscando construir pontes entre
a teoria académica e a pratica institucional.

A presente dissertacdo, portanto, ndo se limita a analise abstrata de um projeto
legislativo em tramitacdo. Ela nasce da experiéncia concreta de quem vivencia, na interlocucéo
com clientes, reguladores e desenvolvedores, as tensfes, insegurancgas e lacunas que ainda
caracterizam o cenario 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 1A, oferecendo subsidios ao debate publico, a
producdo académica e a formulacdo de politicas que assegurem um ambiente normativo
equilibrado, funcional e comprometido com os direitos fundamentais. Em um setor sensivel
como o da saude, garantir que a inovacdo tecnoldgica ocorra sob parametros éticos, legais e
transparentes € uma exigéncia inadiavel — tanto para a protecdo dos individuos quanto para a

sustentabilidade das politicas publicas e das iniciativas privadas.



CAP. 1 - SAUDE NO BRASIL: PANORAMA, REGULAGAO E INOVACAO

CAP. 2 - ETICA, REGULACAO JURIDICA E PROTECAO DE DADOS PESSOAIS
NA INTELIGENCIA ARTIFICIAL

CAP. 3 - GOVERNANCA E RESPONSABILIDADE EM IA

CAP. 4 - PROJETO DE LEI 2338/2023: UMA ANALISE CRITICA

CONCLUSAO

O avanco da IA no setor da satde coloca em evidéncia uma tensdo inerente entre a
inovacdo tecnoldgica e a protecdo de dados pessoais e sensiveis. Essa tensdo, especialmente no
contexto brasileiro, tornou-se foco central desta dissertacdo, que se propds a analisar a
capacidade do PL 2338/2023 de equilibrar esses direitos fundamentais, com énfase na
classificacdo e regulamentacao de sistemas de 1A de alto risco.

A presente dissertacéo teve como ponto de partida a seguinte pergunta-problema: o PL
2.338/2023 é capaz de equilibrar adequadamente os direitos fundamentais a protecdo de dados
e a autodeterminacdo informativa com os imperativos de inovacdo tecnologica no setor da
salde, oferecendo um marco normativo consistente, proporcional e alinhado aos modelos
internacionais de governanca de sistemas de inteligéncia artificial de alto risco?

Diante dessa indagacgdo, o objetivo geral delineado foi o de avaliar criticamente a
proposta normativa contida no PL n° 2.338/2023, especialmente no que se refere a classificacdo
de risco e a regulamentacdo da IA aplicada a salde, verificando sua capacidade de promover
uma governanca ética, funcional e centrada nos direitos fundamentais, em consonancia com o
contexto regulatdrio brasileiro e os referenciais internacionais.

A hipdtese que guiou a investigacdo assumiu que, embora o PL represente um avango
institucional significativo e um marco inaugural importante no processo de regulamentagéo da
IA no Brasil, sua redacdo atual carece de elementos essenciais para assegurar a seguranca
juridica, a protecdo de direitos sensiveis e a funcionalidade regulatoria no setor da saude,
exigindo ajustes normativos e institucionais. Entre esses elementos estdo: critérios mais
objetivos de risco, instrumentos de governancga proativa (como comités de ética e sandboxes

regulatorios), articulacdo intersetorial com a LGPD e outras normas sanitarias, alem de uma



estrutura de responsabilizagdo mais robusta.

Com esse pano de fundo, o desenvolvimento da dissertacdo organizou-se em quatro
capitulos, cada qual voltado a exploracdo de um objetivo especifico, demonstrando como as
conclusdes iniciais contribuem para a validacdo (ou revisdo) da hipdtese proposta e para a
resposta a pergunta central da pesquisa.

O primeiro capitulo da dissertagdo teve por objetivo apresentar o panorama
regulatério e institucional do setor de saude no Brasil, distinguindo as caracteristicas estruturais
do Sistema Unico de Satde (SUS) e da satde suplementar, bem como os desafios enfrentados
por ambos o0s subsistemas diante do processo de transformacao digital. A analise evidenciou a
coexisténcia de um sistema publico universal, descentralizado e historicamente subfinanciado
com um setor privado regido por relagdes contratuais e submetido a regulacdo da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS). Essa dualidade, marcada por desigualdades regionais
e assimetrias de acesso, impde desafios adicionais a implementacdo de tecnologias disruptivas
como a inteligéncia artificial.

Também demonstrou-se que, nos Ultimos anos, politicas pablicas relevantes vém
sendo formuladas com o intuito de impulsionar a digitalizacdo da saude, com destaque para a
Estratégia de Salude Digital para o Brasil (2020-2028), que propde a interoperabilidade dos
sistemas de informacdo, a integracdo de dados e o fortalecimento da governanga digital do SUS.
Iniciativas como o Plano IA para o Bem de Todos (PBIA) e a Estratégia Brasileira de
Inteligéncia Artificial (EBIA) reforcam a prioridade conferida ao setor da salde no contexto
nacional de inovacdo orientada por dados, reconhecendo os beneficios e riscos envolvidos no
uso da IA em diagndsticos, triagens, tratamentos e gestdo hospitalar.

Contudo, o estudo revelou que a incorporacao de sistemas de 1A no setor ainda ocorre
de forma fragmentada, sem diretrizes normativas especificas e com baixo grau de supervisdo
ética e juridica. Os riscos associados a aplicacdo dessas tecnologias — como vieses
algoritmicos, opacidade decisional e uso inadequado de dados sensiveis — exigem marcos
regulatérios que considerem ndo apenas a inovagdo, mas tambem a protecdo de direitos
fundamentais e o respeito a dignidade dos pacientes. Assim, o capitulo forneceu a base empirica
e institucional necessaria para problematizar, nos capitulos seguintes, os fundamentos éticos e
os limites regulatorios da inteligéncia artificial no contexto da salde brasileira.

O segundo capitulo aprofundou a reflexdo sobre os fundamentos éticos, juridicos e
regulatorios aplicaveis a inteligéncia artificial, com foco nas aplicacfes em ambientes de salde.
A andlise partiu da constatacdo de que os sistemas de 1A, embora capazes de ampliar a eficiéncia

diagnostica e 0 acesso a servi¢os de salde personalizados, operam com base em dados massivos



— em sua maioria sensiveis — e tomam decisdes que podem afetar diretamente o bem-estar, a
dignidade e até a vida dos pacientes. Nesse cenario, 0s riscos associados a opacidade
algoritmica, a reproducao de vieses e a erosdao da autonomia individual séo significativamente
ampliados, exigindo salvaguardas normativas robustas e uma governanga ética estruturada.

Do ponto de vista ético, o capitulo reuniu diretrizes provenientes de organismos
internacionais, como a OCDE, a UNESCO e a prépria Estratégia Brasileira de Inteligéncia
Artificial (EBIA), que orientam a construcdo de uma IA centrada em valores como equidade,
ndo discriminacdo, explicabilidade, prestacdo de contas e respeito aos direitos humanos. A
pesquisa evidenciou que esses principios devem estar institucionalizados ao longo de todo o
ciclo de vida dos sistemas de 1A, especialmente nos setores em que decisdes automatizadas
podem gerar exclusdes indevidas, desigualdades ou danos irreversiveis, como ocorre na saude.

No plano juridico, o capitulo enfatizou a centralidade da LGPD como norma
transversal aplicavel aos sistemas de IA na salde, especialmente pela sua disciplina sobre o
tratamento de dados sensiveis, o direito a informacéo e a explicacao de decisGes automatizadas,
e 0s deveres de seguranca, prevencao e responsabilizacdo. Foi destacada também a relevancia
do papel da ANPD na regulacdo infralegal, no fomento a cultura de conformidade e na
interpretacdo sistematica entre a LGPD e normas setoriais.

Por fim, discutiu-se a necessidade de adocdo de instrumentos complementares de
governanca ética, como comités de ética em IA, avaliacbes de impacto algoritmico e
mecanismos de controle social, especialmente em instituicdes de saude publicas e privadas. A
auséncia desses instrumentos — combinada a lacuna legislativa atual sobre IA — contribui para
um ambiente de incerteza juridica, riscos a privacidade e fragilidade na prote¢do de pacientes.
Essa constatacdo reforca a importancia de um marco legal que reconheca a especificidade do
setor da salde e que promova uma regulacdo responsiva, adaptavel e centrada nos direitos
fundamentais.

O terceiro capitulo concentrou-se na analise dos modelos de governanca algoritmica
e nos mecanismos de responsabilizacdo juridica aplicaveis aos sistemas de inteligéncia
artificial, com especial atencdo as suas implica¢fes no setor da satde. A pesquisa partiu do
reconhecimento de que os sistemas de 1A possuem caracteristicas técnicas — como a autonomia
decisional, a opacidade dos processos e a complexidade da cadeia de atores envolvidos — que
desafiam os modelos tradicionais de regulacéo e responsabilidade civil. Em especial, o capitulo
buscou identificar quais estruturas normativas e institucionais seriam mais adequadas para
assegurar o controle, a explicabilidade e a responsabilizagcdo nos casos de danos causados por

decisOes automatizadas.



A dissertacdo comparou dois modelos predominantes de regulagéo internacional: o
modelo europeu, baseado em hard law, exemplificado pelo Al Act, e 0 modelo estadunidense,
mais orientado a soft law e a autorregulacdo do mercado. A analise demonstrou que 0 modelo
europeu oferece maior previsibilidade juridica e densidade normativa, com exigéncias
proporcionais ao nivel de risco de cada sistema, enquanto o modelo americano privilegia a
inovacdo descentralizada, mas carece de protecdo robusta em contextos sensiveis. Para o
contexto brasileiro, marcado por desigualdades estruturais e baixa capacidade institucional, o
trabalho conclui que a adocdo de um modelo hibrido — que incorpore exigéncias vinculantes
minimas, mas com flexibilidade regulatéria — pode oferecer um caminho mais eficiente e
legitimo.

Abordou-se sobre os instrumentos de governancga proativa, como a obrigatoriedade de
avaliacdes de impacto algoritmico, auditorias técnicas independentes, transparéncia de critérios
de decisdo e a instituicdo de comités de ética em IA. Tais mecanismos sdo fundamentais nao
apenas para mitigar riscos, mas para garantir o controle democratico e social sobre tecnologias
potencialmente excludentes, como ja reconhecido por érgdos multilaterais e boas praticas
internacionais.

Em relacdo a responsabilidade civil, a dissertagdo identificou a necessidade de
adaptacdo 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 previsdo de seguros obrigatorios, a responsabilizacdo solidaria dos agentes da
cadeia algoritmica e o incentivo a corregulacdo. O trabalho defende que, em setores como a
salde, onde os danos podem ser graves e imediatos, a responsabilidade deve ser compartilhada,
ex ante e ex post, com atribuicdes claras entre desenvolvedores, operadores e tomadores de
decisdo final.

Assim, esse capitulo forneceu, portanto, os parametros normativos e institucionais
necessarios para avaliar, de forma critica, se 0 PL 2.338/2023 incorpora tais mecanismos e se é
capaz de construir um modelo de governanca funcional, adaptado a realidade brasileira.

O quarto capitulo foi dedicado a analise critica do PL 2.338/2023, marco normativo
em tramitacdo no Congresso Nacional que propde instituir o arcabouco juridico para o uso da
inteligéncia artificial no Brasil. O foco recaiu sobre os dispositivos voltados a classificagdo de
risco, as obrigacdes para sistemas de alto risco e a aplicabilidade pratica dessas previsdes ao
setor da salde, em conformidade com os fundamentos éticos, regulatorios e institucionais
previamente discutidos.

A analise do texto atual do PL, a luz das versdes anteriores e das diretrizes



internacionais, revelou avancos relevantes — como o reconhecimento explicito de sistemas de
alto risco, a vinculagdo a protecdo de direitos fundamentais e a tentativa de alinhamento ao
modelo europeu de regulacdo. Contudo, também foram identificadas fragilidades normativas
significativas, como a auséncia de critérios objetivos para a classificacdo de risco, a indefinicdo
sobre a autoridade responsavel por essa categorizagdo, a fragil articulagdo com normas setoriais
jaem vigor (notadamente a LGPD) e a inexisténcia de disposicOes especificas sobre o setor da
salde, que, paradoxalmente, € reconhecido como sensivel e prioritario.

O capitulo demonstrou que, ao nédo detalhar requisitos especificos para aplicacdes de
IA na salude — como avaliacbes de impacto, auditorias algoritmicas, comités de ética e
mecanismos de accountability — o PL incorre no risco de sub-regulamentacdo de um setor de
alta complexidade e relevancia social. Essa lacuna pode gerar inseguranca juridica, dificultar a
adocdo ética da tecnologia por parte de instituicGes publicas e privadas e comprometer a
efetividade da protecéo aos pacientes.

Com base nesse diagndstico, 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 parametros técnicos e contextuais; (ii) a previsdo expressa de governanca
setorial, com énfase na salde; (iii) o refor¢o a articulacdo do PL com a LGPD, com a atuacao
coordenada da ANPD; e (iv) a criacdo de instrumentos de experimentacdo regulada (como os
sandboxes regulatorios) para fomentar inovacao responsavel.

O capitulo conclui, portanto, que o PL 2.338/2023 representa uma oportunidade
historica de estruturacdo de uma regulacdo nacional da inteligéncia artificial, mas que, para ser
eficaz, funcional e aderente ao setor da saude, precisa de ajustes técnicos, institucionais e
principioldgicos, sob pena de consolidar um marco legal genérico, pouco aplicavel e
insuficiente diante dos riscos concretos que a IA representa nesse contexto, ainda que o
arcabouco regulatério do setor da salde contemple normativos infralegais, editados por
inimeros 6rgdos regulatérios, conforme destacado no primeiro capitulo desta pesquisa.

Ao final da analise desenvolvida ao longo dos quatro capitulos, é possivel afirmar que
0s objetivos geral e especificos da pesquisa foram plenamente alcancados. A dissertacéo
conseguiu mapear e problematizar, com base empirica, tedrica e normativa, 0s principais
desafios e lacunas que envolvem a regulacdo da inteligéncia artificial no setor da saude
brasileiro. Cada capitulo contribuiu, de forma articulada, para a construcdo de um diagndstico
critico e propositivo sobre os riscos, as insuficiéncias 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 n° 2.338/2023, especialmente no que se refere
a classificacdo de risco e a regulamentacdo da IA aplicada & saide — foi plenamente cumprido,
mediante uma andlise detalhada do texto legislativo, seus fundamentos, limitacdes e
implicacdes setoriais.

O primeiro objetivo especifico, consistente em analisar o panorama institucional e
regulatorio do setor de salde brasileiro e os impactos da transformac&o digital, foi atendido no
Capitulo 1, que forneceu a base contextual necessaria a compreensao da especificidade do setor.
O segundo objetivo especifico, voltado a examinar os fundamentos éticos e juridicos do uso de
IA em saude, com énfase na protecdo de dados sensiveis, foi integralmente desenvolvido no
Capitulo 2, mediante articulacdo entre principios éticos internacionais e o regime normativo da
LGPD. O terceiro objetivo, de explorar modelos de governanca e responsabilidade aplicaveis a
IA, com especial atencdo ao setor da saude, foi concretizado no Capitulo 3, com anélise
comparada e proposicao de parametros regulatérios aplicaveis ao contexto nacional. Por fim, o
quarto objetivo especifico — avaliar criticamente o PL 2.338/2023 a luz dos fundamentos
normativos e da realidade do setor da saude, sugerindo diretrizes de aprimoramento — foi
inteiramente cumprido no Capitulo 4, que conclui a dissertacdo com propostas propositivas e
recomendac0es praticas. Dessa forma, a coeréncia entre 0s objetivos tragados e os resultados
obtidos reforca a solidez metodoldgica e a consisténcia interna do trabalho.

O PL 2.338/2023 representa um marco necessario e promissor, mas, como toda
proposta legislativa em construcdo, requer aprimoramentos que levem em consideracdo as
especificidades dos setores regulados, os riscos concretos das tecnologias envolvidas e as
experiéncias j& acumuladas em outras jurisdicdes. O desafio brasileiro, nesse sentido, ndo esta
apenas em regular a inovacdo, mas em fazé-lo com responsabilidade, proporcionalidade e
sensibilidade institucional.

A reflexdo final que se impde é que a governanca da A — especialmente no setor da
salde — serd tdo justa, eficiente e legitima quanto forem os valores que orientarem sua
arquitetura regulatoria. A tarefa do Direito ndo é frear a inovacdo, mas garantir que ela ocorra
de forma ética, segura e socialmente responsavel. Essa €, também, a missdo do profissional do
Direito neste novo tempo: mediar a fronteira entre a tecnologia e os direitos, entre a promessa
do futuro e a protecdo do presente. Assim, ao concluir este trabalho, o desejo € de que ele
contribua ndo apenas para o debate académico e para o aprimoramento legislativo, mas que
inspire praticas concretas, solugdes regulatdrias e posturas institucionais que favorecam uma

inteligéncia artificial verdadeiramente a servico da vida.



A pesquisa também contribui para o desenvolvimento tedrico sobre governancga de IA,
ao explorar a intersecdo entre inovagdo tecnoldgica e protecdo de direitos fundamentais. Ao
abordar temas como explicabilidade algoritmica, autodeterminacdo informativa e justica, a
dissertacdo reforca a importancia de integrar principios éticos em todas as etapas do
desenvolvimento e implementacéo de IA.

Na dimensdo pratica, a dissertacdo oferece recomendagdes concretas para 0
aprimoramento do PL 2338/2023, como a inclusédo de sandboxes regulatérios e comités de ética.
Essas sugestfes podem ser Uteis para formuladores de politicas publicas e reguladores que
buscam criar um ambiente mais favoravel a inovacdo responsavel no Brasil. A pesquisa destaca
a importancia de critérios claros para a classificagdo de sistemas de alto risco, o que pode ajudar
empresas e desenvolvedores a se adaptarem mais facilmente as exigéncias regulatorias. Isso é
particularmente relevante para o setor da saude, onde a adocdo de 1A pode ser acelerada por
meio de regulamentacfes mais previsiveis e transparentes.

A comparacdo com o Al Act da Unido Europeia revelou que o Brasil pode se beneficiar
ao adotar praticas como a definicdo mais precisa de sistemas de alto risco e a exigéncia de
avaliacdes de impacto ético e regulatério. Além disso, as diretrizes da OCDE oferecem um
modelo robusto para a promocgdo de governanca responsavel, enfatizando a necessidade de
transparéncia e supervisdo continua.

A dissertacdo contribui para o debate politico sobre regulacdo de IA no Brasil, ao
evidenciar a necessidade de maior dialogo entre legisladores, especialistas e representantes da
sociedade civil. Ao destacar as limitacdes e potencialidades do PL 2338/2023, a pesquisa
oferece uma base para discussdes mais informadas e integradas sobre como regulamentar a 1A
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 a tecnologia e a
vulnerabilidade econdmica de pequenas e meédias empresas. 1sso requer uma abordagem
regulatoria que equilibre rigor com flexibilidade, permitindo a adaptacéo as realidades locais.

O estudo conclui que, para alcancar esse potencial, sdo necessarios ajustes importantes,
incluindo a implementacdo de mecanismos praticos de supervisdo, maior clareza nos critérios
de classificacdo de sistemas de alto risco e um compromisso continuo com a promogédo de uma
governangca ética e transparente. Essas mudancas ndo apenas fortalecerdo a protecao de dados
no setor da satde, mas também promoverdo a inovacao de forma sustentavel e responsavel.

A regulacéo de inteligéncia artificial € um tema dinamico e multifacetado, que exige
uma abordagem interdisciplinar e colaborativa. O setor da salude, em particular, representa um

campo onde a tenséo entre inovacao e protecdo de dados € mais evidente, dada a sensibilidade



das informacgGes envolvidas e o impacto direto das decisdes algoritmicas na vida das pessoas.

Esta dissertacdo reafirma a importancia de um marco regulatorio robusto e centrado
no ser humano, que promova a inovacdo tecnologica de forma responsavel e ética. O PL
2338/2023, embora limitado em sua redacdo atual, representa um avango importante para o
Brasil, posicionando o pais em um cenério global de crescente preocupag¢do com a governanca
de IA. No entanto, ajustes sdo necessarios para garantir que a proposta legislativa seja capaz de
equilibrar os direitos fundamentais de maneira mais eficaz.

O futuro da regulacao de 1A no Brasil dependera néo apenas de avangos legislativos,
mas também de um compromisso continuo com a ética, a transparéncia e a incluso. E essencial
que o didlogo entre legisladores, especialistas e a sociedade civil continue a evoluir,
promovendo um ambiente regulatorio que seja ao mesmo tempo seguro e favoravel a inovacao.

Em Gltima analise, esta pesquisa contribui para a constru¢do de um futuro em que a
inteligéncia artificial seja uma forca para o bem, respeitando os direitos fundamentais e
promovendo o bem-estar coletivo. A trajetéria do PL 2338/2023 serd um marco importante
nesse caminho, e seu aprimoramento pode servir como exemplo para outros paises que
enfrentam desafios semelhantes na regulamentacéo de IA.

A resposta a pergunta-problema formulada no inicio do trabalho é, portanto,
condicional e critica: embora o PL 2.338/2023 represente um passo relevante na tentativa de
estabelecer um marco regulatorio nacional para a IA, sua versao atual ainda ndo é suficiente
para assegurar o equilibrio necessario entre a inovacdo tecnoldgica e a protecdo de direitos
fundamentais no setor da salde. A auséncia de critérios claros para a classificacdo de risco, a
omissdo quanto a requisitos especificos para setores sensiveis, como o da salude, e a fraca
articulagdo com a LGPD e outras normas setoriais, limitam seu potencial normativo e funcional.

A hipotese inicialmente proposta — de que o PL, apesar de representar avanco
institucional, necessita de ajustes técnicos e normativos para atender as especificidades do setor
da saude — foi confirmada. A analise demonstrou que ha espago e necessidade concreta para 0
aperfeicoamento do texto legislativo, especialmente no que se refere a introducdo de
mecanismos de governanca setorial, & responsabilizagdo clara dos agentes envolvidos, & adogdo
de instrumentos de supervisdo ética e a calibragem proporcional do risco. Embora o PL
representasse uma tentativa relevante de estabelecer um marco regulatério para IA no Brasil,
ele enfrentaria desafios significativos para equilibrar a protecdo de dados pessoais e a promogao
da inovacéo, particularmente em um setor tdo sensivel quanto o da saude. Os resultados da
pesquisa confirmaram essa hip6tese, demonstrando tanto as lacunas quanto as oportunidades

contidas na proposta legislativa.



Portanto, a dissertacdo conclui que uma abordagem normativa sensivel ao contexto,
aos direitos fundamentais e a complexidade técnica dos sistemas de IA em salde é
indispensavel para que o Brasil ndo apenas acompanhe o debate internacional sobre regulacéo
algoritmica, mas o faca com protagonismo, adaptabilidade e justica.

Como todo trabalho cientifico, a presente dissertacdo também possui limitagbes que
devem ser reconhecidas com transparéncia académica. Em primeiro lugar, o escopo da pesquisa
esteve deliberadamente centrado no setor da saude, com énfase nos efeitos da regulacdo da
inteligéncia artificial sobre o ecossistema de protecdo de dados e direitos fundamentais nesse
dominio especifico. Essa delimitacdo setorial, embora justificada pela sensibilidade e
relevancia do tema, implicou na excluséo de analises mais aprofundadas sobre outros setores
igualmente afetados pelo PL 2.338/2023, como educacdo, seguranca publica, justica e mercado
financeiro.

Em segundo lugar, optou-se por uma abordagem qualitativa, de base normativa e
analitica, com forte apoio em revisdo bibliografica e documental. Essa escolha metodolégica
permitiu aprofundar os fundamentos éticos, juridicos e institucionais do tema, mas nao
contemplou estudos empiricos ou quantitativos, como levantamento de dados sobre a
implementacdo prética de sistemas de IA na salde brasileira ou analise estatistica de casos
envolvendo danos ou violagdes decorrentes de decisbes automatizadas. Tais pesquisas
poderiam fornecer evidéncias complementares valiosas a avaliacdo da efetividade regulatéria
proposta.

Além disso, embora o trabalho tenha se debrucado sobre a versdo mais recente do PL
2.338/2023, aprovada no Senado Federal, trata-se de uma norma ainda em construcao, cuja
redacdo podera sofrer alteraces relevantes no processo legislativo. A natureza dindmica da
tramitacdo legislativa impde, portanto, um grau de provisoriedade a analise critica realizada,
exigindo acompanhamento continuo da evolucdo do texto e das futuras regulamentacdes
infralegais que venham a ser editadas.

Reconhece-se que a dissertacdo ndo se propds a realizar uma proposta legislativa
redacional integral, mas sim a oferecer diretrizes normativas e pontos de atengéo técnica. Essa
decisdo visou manter o foco analitico da pesquisa, sem inviabilizar, contudo, que estudos
futuros possam avancgar na redacéo colaborativa de um texto substitutivo ou na formulacao de
modelos regulatdrios especificos para setores de alto risco como a saude.

Diante das constatacbes desta pesquisa, abrem-se importantes frentes para
investigacOes futuras e contribuicdes praticas que podem ser exploradas em projetos

académicos de poés-graduacdo, iniciativas regulatorias, acdes legislativas e modelos de



compliance institucional. O campo da inteligéncia artificial aplicada & saude é dindmico, técnico
e fortemente interdisciplinar, o que impde a necessidade de pesquisas continuas e colaborativas
entre juristas, engenheiros, médicos, gestores e formuladores de politicas publicas.

No plano académico, uma agenda promissora envolve pesquisas empiricas sobre o
uso real de sistemas de 1A em instituicdes de salde brasileiras, com o mapeamento de riscos,
avaliacdo de impactos sobre populacdes vulnerdveis e estudo de casos envolvendo falhas
algoritmicas. Também sdo recomendadas investigacdes que comparem modelos regulatorios
internacionais, especialmente na Europa e na América Latina, para extrair boas praticas e
estratégias de adaptacdo ao contexto brasileiro. Outra linha relevante é a anélise da efetividade
de mecanismos de governancga ética, como comités de avaliacdo algoritmica e auditorias
externas, e sua aplicacdo pratica no setor de saude suplementar e no SUS.

Em termos legislativos, recomenda-se que o PL 2.338/2023: (i) estabeleca critérios
mais objetivos e transparentes para a classificacdo de risco; (ii) inclua dispositivos especificos
para setores sensiveis, como salde, educacdo e seguranca publica; (iii) promova a articulacdo
normativa com a LGPD e os marcos regulatorios setoriais; (iv) preveja mecanismos de
governanca regulatoria proativa, como avaliacbes de impacto algoritmico, sandboxes
regulatérios, obrigacdes de explicabilidade e atribuicBes claras para autoridades setoriais e
fiscalizatorias.

No plano institucional, cabe as autoridades reguladoras, como a ANPD e o Ministério
da Saude, a formulacdo de diretrizes técnicas que orientem a adoc¢do responsavel de sistemas
de IA em ambientes clinicos, bem como a estruturacdo de canais de supervisdo continua,
protecdo de denunciantes, escuta ativa da sociedade civil e incentivo a autorregulacdo
responsavel do mercado.

No plano profissional, é recomendavel que as instituicdes de salude implementem
frameworks internos de governanca de IA, alinhados com boas préaticas internacionais,
promovam capacitacdo técnica de seus profissionais e desenvolvam programas internos de
avaliacdo ética, transparéncia e seguranca de seus sistemas automatizados. Essas frentes, se
integradas e articuladas, permitirio o desenvolvimento de um ecossistema normativo e
institucional robusto, funcional e centrado na protecdo da dignidade humana — o que é
especialmente urgente em um setor que lida, diariamente, com vidas.

A motivacdo para o desenvolvimento desta dissertacdo ndo surgiu apenas da
inquietacdo académica, mas sobretudo da vivéncia pratica acumulada ao longo de quase quinze
anos de atuacdo profissional, e mais recentemente com foco em projetos de privacidade,

protecdo de dados e regulacédo de novas tecnologias, especialmente em instituicdes de satde. A



atuacdo diéria junto a hospitais, operadoras de salde, startups e desenvolvedores de solucBes
de IA tornou evidente a auséncia de diretrizes normativas claras, a inseguranga juridica dos
agentes envolvidos e a necessidade premente de mecanismos regulatérios que conciliem
inovacdo com responsabilidade.

Nesse contexto, a pesquisa foi orientada por um compromisso pessoal com a promocgao
de um ambiente juridico mais seguro, ético e funcional, que permita aos profissionais da salde,
desenvolvedores de tecnologia, pacientes e instituicdes publicas operarem com confianga e
previsibilidade diante dos avancos da inteligéncia artificial. A dissertacdo buscou oferecer,
assim, ndo apenas um exercicio de analise critica, mas uma contribuicdo concreta ao debate
publico e ao aprimoramento do texto legislativo, de modo a fomentar um ecossistema
regulatério responsivo, centrado em direitos e aberto a inovacao.

Ao longo da investigacdo, tornou-se ainda mais evidente que a construcdo de uma
regulacdo eficaz para a |A — e especialmente para seu uso na salude — nao pode ser delegada
apenas aos desenvolvedores ou ao Estado, exigindo participacdo ativa de toda a sociedade,
inclusive da comunidade juridica. E neste ponto que a pesquisa se insere: como um esforco
académico-profissional que busca agregar ao campo normativo sensibilidade préatica, densidade
tedrica e visdo sistémica, contribuindo para que o Brasil desenvolva solucbes regulatérias
alinhadas com os melhores padrdes internacionais, mas adaptadas a sua realidade institucional
e social.

Essa motivacdo reforca o papel do mestrado profissional ndo apenas como ambiente
de producédo de conhecimento, mas como espaco de transformacao institucional e contribuicéo
direta a formulacdo de politicas publicas e diretrizes regulatérias. A pesquisa, assim, responde
a uma demanda prética identificada no exercicio da advocacia, transforma essa demanda em
problema cientifico e devolve a pratica propostas consistentes, realizaveis e socialmente
relevantes.

A inteligéncia artificial na saude ja é uma realidade presente e, a0 mesmo tempo, uma
promessa em construgcdo. Os sistemas algoritmicos capazes de auxiliar diagnosticos,
personalizar tratamentos, prever surtos epidemioldgicos ou otimizar a gestdo hospitalar
representam uma transformacéo radical nas formas de cuidar, tratar e decidir. No entanto, o
potencial dessa revolucdo tecnologica ndo podera ser plenamente realizado se ndo for
sustentado por estruturas normativas solidas, transparentes e centradas na protecao da dignidade
humana.

Esta dissertacdo demonstrou que regular a inteligéncia artificial na satde nao é apenas

uma questao de técnica juridica, mas um imperativo ético e democréatico. A auséncia de critérios



claros, de mecanismos de controle institucional e de garantias minimas a explicabilidade e a
responsabilizacdo pode resultar ndo apenas em ineficiéncias ou abusos, mas também em
violacdes concretas de direitos fundamentais, sobretudo daqueles que se encontram em situacédo
de vulnerabilidade. A saude, mais do que qualquer outro setor, exige cuidado, transparéncia e

confianca.
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