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RESUMO

Este estudo foi motivado pelo potencial transformador da Inteligéncia Artificial (IA) no
setor da saude e sua crescente complexidade de governanca. Um recorte desse
amplo assunto foi pesquisado, com a intencao final de propor reflexdes e diretrizes
para o Sistema de Saude da Marinha (SSM) para promover a inovagao segura e
responsavel. As realidades investigadas foram: Reino Unido, Unido Europeia, China,
Estados Unidos da América e Brasil. O foco investigativo foi a privacidade de dados,
explicabilidade, vieses e controle humano. Singularidades foram destacadas,
refletindo distintas estruturas na busca pelo equilibrio entre inovacdo e rigor
regulatério. Além da investigacdo, buscou-se diagnosticar a realidade do SSM e sua
maturidade digital, que revelou significativo potencial, mas mitigado por desafios
como: fragmentacdo e falta de interoperabilidade dos dados, lacunas de recursos
humanos especializados e auséncia de marco regulatério interno, tudo isso em uma
cultura organizacional que prioriza a sustentacado sobre a inovacdo. A combinacéo
investigacdo-diagndstico indicou as seguintes propostas: alinhamento da visdo
estratégica a modernizacdo; a ado¢do de governanca baseada em risco; o reforco da
ética, privacidade e direitos individuais; e a gestdo e qualidade em beneficio de um
big data de saude militar. Além disso, foram enfatizados: a transparéncia e
explicabilidade dos algoritmos; mitigacéo proativa de vieses; necessidade de plano de
desenvolvimento e implementacdo da IA com foco em capacitacdo; a
responsabilidade e controle humano; a IA como suporte, ndo um substituto para o
julgamento profissional;, e a seguranca cibernética e a soberania dos dados.
Evidenciou-se que a IA pode ser um catalisador para a superacdo de desafios
sistémicos, como a escassez de mao de obra qualificada e as ineficiéncias em
sistemas de saude complexos. Apresentou-se um roteiro claro e fundamentado para
a implementacédo da IA, equilibrando inovacdo, seguranca, privacidade e ética. A
integracdo da IA no SSM revela ser um empreendimento complexo, mas urgente e
transformador, que exige uma abordagem multifacetada, ética e com foco no capital
humano, visando uma saude mais eficiente, segura e humana.

Palavras-chave: Inteligéncia Atrtificial, Sistema de Saude da Marinha, Governanca,
Regulamentagcdo em Saude e Privacidade de Dados.



ABSTRACT

This study was motivated by the transformative potential of Artificial Intelligence (Al) in
the healthcare sector and its increasing governance complexity. A specific segment of
this broad topic was researched with the ultimate goal of proposing reflections and
guidelines for the Brazilian Navy Health System (SSM) to promote safe and
responsible innovation. The realities investigated were: the United Kingdom, the
European Union, China, the United States of America, and Brazil. The investigative
focus was on data privacy, explainability, biases, and human oversight. Singularities
were highlighted, reflecting distinct structures in the pursuit of a balance between
innovation and regulatory rigor. In addition to this investigation, the study aimed to
diagnose the reality of the SSM and its digital maturity, which revealed significant
potential, but mitigated by challenges such as data fragmentation and lack of
interoperability, gaps in specialized human resources, and the absence of an internal
regulatory framework, all within an organizational culture that prioritizes sustainment
over innovation. The combination of investigation and diagnosis led to the following
proposals: alignment of the strategic vision with modernization; adoption of risk-based
governance; strengthening of ethics, privacy, and individual rights; and management
and quality for the benefit of military health big data. Furthermore, the following were
emphasized: transparency and explainability of algorithms; proactive bias mitigation;
the need for an Al development and implementation plan focused on capacity building;
responsibility and human oversight; Al as support, not a substitute for professional
judgment; and cybersecurity and data sovereignty. It was evident that Al can be a
catalyst for overcoming systemic challenges, such as the scarcity of skilled labor and
inefficiencies in complex healthcare systems. A clear and well-founded roadmap for Al
implementation was presented, balancing innovation, safety, privacy, and ethics. The
integration of Al into the SSM proves to be a complex, yet urgent and transformative
undertaking, requiring a multifaceted, ethical approach with a focus on human capital,
aiming for more efficient, safe, and humane healthcare.

Keywords: Artificial Intelligence, Brazilian Navy Health System, Governance, Health
Regulation, Data Privacy.
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1. INTRODUCAO

A complexidade dos desafios enfrentados pelos sistemas de saude
globalmente exige uma reorientacao politica e estratégica. O crescimento exponencial
de doencas como o cancer e outras enfermidades crbnicas, somado ao
envelhecimento demografico e a pressdo sobre os orcamentos de saude, evidencia
uma crise estrutural. A esses fatos adicionam-se a escassez de recursos humanos e
a baixa eficiéncia operacional, tudo em um panorama de uma politica fiscal mais
conservadora, acentuacdo da individualidade e da polarizacdo mundial. No entanto,
em sintonia com a agenda de sustentabilidade e desenvolvimento social das Nacbes
Unidas, que preconiza a boa saude e a equidade, percebe-se uma crescente
mobilizacdo social. Essa realidade impulsiona governos, o ambiente clinico e o setor
empresarial a um processo continuo de redefinicAo e busca por inovagdes que

possam verdadeiramente transformar o panorama da saude.

A Diretoria de Saude da Marinha (DSM) vem enfrentando os mesmos
desafios, agravados pela restricdo orcamentaria e pelo contingenciamento de verbas,
bem como pela politica de diminuicdo de pessoal que a Marinha do Brasil (MB) vem
implementando nos Ultimos anos. Sistematicamente, o orcamento da MB para
investimento na saude de seus militares e dependentes tem se mostrado insuficiente,
somando-se a isso a evasdo de mao de obra qualificada de profissionais de saude,

principalmente médicos, 0 que evidencia a complexidade do problema.

A Inteligéncia Artificial (IA) tem demonstrado um potencial transformador sem
precedentes no setor da saude, revolucionando o atendimento ao paciente,
aprimorando diagndésticos e tratamentos, e otimizando a gestdo hospitalar.
Essencialmente, a IA representa uma tecnologia capaz de processar e analisar vastos
volumes de dados com notavel celeridade, empregando logicas baseadas em regras

para discernir padrées e simular o raciocinio humano.

Essa capacidade distingue a IA da analise tradicionalmente realizada por
seres humanos. Ao automatizar e otimizar processos decisorios, a IA nao s6 oferece
a possibilidade de acelerar significativamente a tomada de decisdes, mas também se

apresenta como uma solugéo potencial para mitigar a escassez de pessoal no setor.
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Adicionalmente, a sua implementacao promete um aumento substancial da eficiéncia
organizacional e uma maximizacgao da precisdo diagnéstica nos diversos ambitos dos
cuidados de saude. Consequentemente, a IA pode se traduzir em uma significativa
reducdo de custos no setor de saude, principalmente ao mitigar ineficiéncias

operacionais, evitar tratamentos desnecessarios e impedir diagnosticos tardios.

Do ponto de vista da saude publica, as aplicacbes baseadas em IA
representam um avanco significativo, especialmente por oferecerem solucfes
acessiveis, econbmicas e altamente interativas para a educacdo e promoc¢do da
saude. Essas tecnologias tém o potencial de transformar o autogerenciamento de
doencas crbnicas, como diabetes, hipertensdo e asma, ao permitir que os individuos
monitorem sua prépria saude de forma mais eficaz. Ademais, a IA pode facilitar o
acesso a servicos de saude, englobando exames, diagnosticos e terapias. Esse
acesso pode ser mediado de forma remota ou automatizada, principalmente por meio
do monitoramento continuo de dados de saude. Em um escopo mais amplo, a IA
também se revela uma ferramenta valiosa no apoio a saude mental, preenchendo

lacunas importantes no cuidado e provendo suporte emocional.

A capacidade de personalizacdo da IA constitui outro diferencial crucial,
permitindo um aconselhamento de saude sob medida. Modelos de IA podem, por
exemplo, alertar usuarios sobre a necessidade de exames e imunizacdes, além de
fornecer orientacdes adaptadas ao histérico médico, estilo de vida e preferéncias
individuais. Tais recursos incluem o envio de lembretes para a conclusdo de exames
sugeridos e a disponibilizacdo de informacdes educacionais sensiveis ao contexto,
como diretrizes personalizadas sobre comportamentos saudaveis, dieta e exercicios.
Em ultima analise, essas solu¢cées empoderam 0s usuarios, capacitando-os a acessar
informacBes de salde mais relevantes e, consequentemente, tomar decisdes mais

informadas sobre seu préprio bem-estar.

No entanto, a implementagdo da IA como um assistente virtual e a
complexidade de sua aplicacdo levanta questfes éticas, legais e operacionais que
exigem uma governanca robusta e bem definida. Questdes como a transparéncia dos

algoritmos, o desafio a rastreabilidade das sugestdes geradas, a responsabilizacéo
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por decisdes automatizadas e o potencial de preconceitos intrinsecos sdo pontos

criticos que exigem atencao.

Outrossim, o0 avanco da IA pode acarretar perda ou incerteza de empregos,
tornando imperativa a criacdo de uma governancga e regulamentacao adequadas, algo
que, até o momento, tem sido amplamente debatido, porém com uma velocidade
aguém do avanco tecnologico. No contexto académico, uma das maiores
preocupacodes reside na capacidade dos sistemas de IA de perpetuar preconceitos e
discriminagéo, especialmente se ndo forem devidamente concebidos e monitorados.
Ha também o risco de uma diminui¢do da interacdo humana e o enfraquecimento de

habilidades de pensamento critico.

Assim, apesar de seu vasto potencial, solu¢gdes digitais inovadoras como a IA
revelam uma natureza ambivalente: embora possam contribuir significativamente para
melhorar a governanca e o desempenho global dos sistemas de saude, elas também

carregam o risco inerente de violar a privacidade dos usuarios do sistema.

Nesse contexto, diversas agendas de pesquisa tém focado em novas
abordagens, como big data, aprendizado de maquina, blockchain?, e, particularmente,
a IA generativa. Considerando que a saude publica € influenciada por uma variedade
de fatores, como os sistemas de salde em si, 0 acesso a medicamentos, as condicdes
socioecondmicas, os sistemas de informacéo e a boa governanca, a IA apresenta um

grande potencial para aprimorar a capacidade de atuacao desses determinantes.

A DSM adota solugdes tecnoldgicas, como o Sistema Digital Aplicativo de
Gestao Hospitalar para Hospitais Universitarios (AGHUse) e o Boletim de Servicos
Produzidos On-Line (BSP-On-Line), visando aumentar a efetividade do Sistema de
Saude da Marinha (SSM). Contudo, os dados dos sistemas sdo adquiridos em
planilhas e inseridos manualmente no Power BI? para andlise e relatdrios. Atualmente,
apenas dados do BSP-On-Line e da Planilha de Produtividade Individual s&o

analisados, gerando gréaficos que, entretanto, ndo se relacionam a gestédo de custos e

1 Tecnologia de registro distribuido que organiza dados em blocos conectados, formando uma cadeia
inviolavel que contém informacdes como transagdes financeiras, contratos ou dados digitais.

2 Ferramenta de andlise de dados desenvolvida pela Microsoft que permite transformar informagdes
complexas em relatérios interativos e gréaficos.
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pessoal, os principais desafios da DSM. Adicionalmente, essa analise ndo possibilita
avaliacdo de tendéncias futuras ou prospeccao de cenarios.

Diante desse contexto, neste trabalho tem-se como objetivo investigar as
abordagens internacionais e brasileiras & governanca da IA em servigos de saude,
bem como os documentos politicos condicionantes. A partir dessa investigacao,
busca-se realizar um diagnostico da realidade da DSM e, consequentemente, propor
um arcabouco de diretrizes estratégicas e éticas para a implementacéo da IA no SSM,
visando promover a inovacéo, eficiéncia, seguranca e a protecao dos direitos

individuais no contexto da saude militar.

No Capitulo 2 explora-se o potencial transformador da IA na saude,
abordando sua aplicagéo no atendimento ao paciente e na gestao hospitalar. Discute
os desafios éticos e legais, como privacidade de dados, vieses algoritmicos e
transparéncia, e destaca a necessidade de infraestrutura adequada, equipes

multidisciplinares e um foco na complementariedade humana.

No Capitulo 3 analisam-se as politicas de implementacéo de IA em servi¢os
de saude publicos no Reino Unido, Unido Europeia (UE), China, Estados Unidos da
América (EUA), Brasil e as recomendacfes da Organizacao Mundial de Saude (OMS).
Enfatiza a importancia da governanca, ética e regulamentacédo para o uso responsavel
da IA, cobrindo temas como protecédo de dados, seguranca, interoperabilidade e os

desafios especificos de cada pais.

No Capitulo 4 identificam-se as similaridades globais na ado¢&o e governanca
da IA em saude. Apontam-se o consenso sobre o potencial da IA na otimizacéo
operacional e melhoria diagndstica, além da preocupacdo crescente com a ética,
privacidade e a necessidade de supervisdo continua. Também destacam-se desafios

comuns em dados, infraestrutura e implementacéo organizacional.

No Capitulo 5 aprofundam-se as singularidades das abordagens globais para
a IA em saude, contrastando as convergéncias. Examinam-se como as distintas
estruturas politicas, econdmicas e culturais influenciam a priorizagédo de valores
(individual versus coletivo), os modelos de desenvolvimento (Estado ou mercado) e

as perspectivas sobre a explicabilidade e aceitac&o cultural dos algoritmos.
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No Capitulo 6 apresenta-se um diagnéstico detalhado da DSM, avaliando sua
maturidade digital, infraestrutura, recursos humanos e arcabouco regulatério para a
implementacéo da IA. Identifica-se avancos na digitalizacdo, mas aponta-se lacunas
criticas como a fragmentacao de dados, a caréncia de especialistas em IA e a falta de
normas internas especificas, apesar do reconhecimento institucional do potencial da
IA pela MB.

No Capitulo 7 detalha-se um conjunto de proposicOes estratégicas para a
implementacdo da IA na DSM. Baseadas em analises comparativas e no diagndstico
anterior, essas diretrizes visam promover inovagao e eficiéncia, priorizando a
seguranca, a ética, a privacidade e os direitos individuais. Incluem-se recomendacdes
para gestdo de dados, transparéncia, mitigacdo de vieses, capacitacdo e a

manutengao do controle humano sobre a tecnologia.

Por fim, o Capitulo 8 de Conclusdo retoma o problema de pesquisa e 0s
objetivos centrais, sintetizando os principais achados e a proposta de diretrizes
estratégicas para a implementacdo da IA na DSM. Essa secdo final discute a
convergéncia e as singularidades das abordagens globais, valida o diagndstico de
maturidade da DSM, apontando avancos na digitalizacéo e lacunas criticas, e reitera
as proposicoes estratégicas fundamentadas na governanca, ética e responsabilidade.
O Capitulo também discute as contribui¢cdes substantivas do estudo, reconhece suas
limitacdes e conclui que a integracdo bem-sucedida da IA € um imperativo estratégico
gue exige um rigoroso equilibrio entre inovacéo, controle humano e compromisso

ético.

Avancando, o Capitulo seguinte aprofundara a discussdo ao explorar o
potencial transformador da Inteligéncia Artificial (IA) no setor da saude. Nele,
analisaremos as aplicagfes praticas da IA, desde a melhoria do atendimento ao
paciente até a otimizacéo da gestao hospitalar. Contudo, esta secao dedicara especial
atencao aos complexos desafios éticos e legais que precisam ser superados, como a
privacidade de dados, os vieses algoritmicos e a transparéncia, destacando a
necessidade urgente de infraestrutura robusta, equipes multidisciplinares e um foco

estratégico na complementaridade da tecnologia com a atuacdo humana.
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2. APLICACAO DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EM SAUDE

Grande parte do atendimento em salde permanece submonitorada e
subavaliada, apesar das evidéncias de tratamentos ineficazes, desperdicio e erros
meédicos. A analise de dados de saude via IA pode mensurar a qualidade hospitalar e,

consequentemente, sugerir a alocagao de recursos (Price II; Cohen, 2019).

Um novo conjunto de ferramentas de IA esta rapidamente se desenvolvendo
para identificar padrées em dados de saude, permitindo previsées e recomendacdes
no atendimento. A ferramenta mais conhecida, que ja inicia o uso clinico, envolve a
andlise de imagens. Algoritmos identificam lesdes cutaneas cancerigenas a partir de
imagens com precisdo semelhante a de dermatologistas treinados. Todos esses uUsos
exigem grandes conjuntos de dados de saulde, incluindo informacdes sobre o
tratamento e resposta dos pacientes, dados genéticos, histérico familiar,
comportamento de saude e sinais vitais. Sem esses dados, 0s algoritmos ndo podem

ser treinados ou avaliados (Price Il; Cohen, 2019).

O desenvolvimento de sistemas baseados em IA tem revolucionado a saude
nos ultimos anos. Esses sistemas coletam e analisam rotineiramente dados
assistenciais em busca de padrdes, procedimentos aprimorados e respostas de
pacientes a tratamentos. Os insights gerados sao reintegrados ao processo clinico,
seja por diretrizes ou recomendacfes automatizadas em prontuarios eletronicos.
Embora a aplicacdo de um sistema de salude que aprende possa ocorrer via
mecanismos de aprendizado explicito ou algoritmos de IA, espera-se que humanos
mantenham envolvimento no ciclo de aprendizagem, analise e implementacao (Price
II; Cohen, 2019).

A 1A emerge como uma possivel solucéo para a transformagéo e otimizacao
dos sistemas de saude, combatendo ineficiéncias e lacunas no monitoramento. A
capacidade da IA em analisar grandes volumes de dados de saude permite mensurar
a qualidade hospitalar e otimizar a alocagcéo de recursos, mitigando desperdicios e
erros médicos. Essa habilidade de traduzir dados brutos em insights acionaveis
diferencia a IA, fornecendo uma base solida para decisdes clinicas e gerenciais. A
discussédo sobre ferramentas de IA, especialmente para analise de imagens e

identificacdo de padrdes de tratamento, ressalta o papel central dos dados. A auséncia
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de conjuntos de dados abrangentes e de alta qualidade impede o treinamento e a
validacéo eficazes dos algoritmos, limitando o potencial da IA.

Contudo, a visdo de um sistema de saude que aprende, onde dados séo
continuamente coletados, analisados e seus insights incorporados a pratica clinica,
demonstra uma evolugdo paradigmatica. Embora a presenca humana permaneca
crucial no ciclo de aprendizado-analise-implementacao, a IA se posiciona como o
motor dessa revolucéo, oferecendo caminhos sem precedentes para um atendimento

mais eficaz, preciso e responsivo as necessidades dos pacientes.
2.1. PRINCIPIOS TECNICOS

Duas tecnologias de IA emergem como as principais empregadas em saude:
Aprendizado de Maquina (Machine Learning - ML) e Aprendizado Profundo (Deep
Learning - DL). O ML utiliza algoritmos para reconhecer padrdes em dados brutos,
adquirindo conhecimento e resolvendo problemas em condi¢gbes desconhecidas. O
DL, uma evolucéo do ML, consiste em redes neurais artificiais que aprendem e tomam
decisfes de forma autdnoma, similar ao cérebro humano. O DL identifica correlacbes
mais complexas que o ML, sendo central na analise de grandes volumes de dados.
Redes neurais artificiais, por sua vez, operam como o cérebro humano, conectando e

reconhecendo relagdes complexas entre dados (Akirinmade, 2023).

Algoritmos de ML sdo projetados para tarefas especificas, identificando
relacdes precisas nos dados. Contudo, exigem frequentemente engenharia e selecao
de dados, o que limita seu aprendizado com dados de alta dimenséo, como imagens.
Em contraste, modelos de DL, um subconjunto do ML, possuem arquitetura com
multiplas camadas ocultas. Apesar de requererem grandes conjuntos de dados e
hardware de alto desempenho, o DL concentra esfor¢os cientificos devido a sua
versatilidade, alto desempenho, capacidade de generalizacdo e aplicabilidade
multidisciplinar. No entanto, a natureza de caixa preta de ambos os sistemas impede
a explicacdo de como as previsdes sao geradas, dificultando a compreensao e
validacdo dos resultados pelos usuarios, incluindo profissionais de saude. Esta
limitacdo contribui para a baixa aceitagdo da IA no setor, onde a dependéncia de

diagnésticos baseados em evidéncias é fundamental (Loh et al., 2022).
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Na IA baseada em ML, maquinas aprendem automaticamente padrbes e
relacionamentos a partir de dados, gerando conhecimento, treinando algoritmos,
identificando relacbes e reconhecendo padrdes desconhecidos. Essa tecnologia é
empregada na tomada de deciséo, criando previsfes ou classificacoes de dados, e
estima o erro do modelo, ajustando-o para minimizar discrepancias. O DL, um ramo
do ML, visa desenvolver modelos que simulem o cérebro humano na resolugcédo de
problemas complexos do mundo real, utilizando redes neurais artificiais e aprendizado
por simulacdo. O DL oferece vantagens em processos complexos como
reconhecimento de imagens e previsdo do tempo, mas requer maiores recursos de

processamento de dados (Aggarval et al., 2022).

O potencial da IA, em constante evolucao, projeta uma revolucdo na medicina,
abrangendo maior seguranca cirurgica, precisdo diagndéstica, reducéo de despesas e
melhoria geral no atendimento ao paciente. Uma das principais forcas da IA é sua
capacidade de automatizar tarefas repetitivas, permitindo melhor direcionamento dos
recursos humanos. Isso resulta em reducdo de custos de salude e aumento da
eficiéncia e produtividade dos profissionais. A 1A pode diminuir demandas
administrativas, auxiliar na pesquisa de documentos e funcionar como um escrevente

meédico automatizado (Akirinmade, 2023).

A |IA possui a capacidade de extrair insights médicos e oferecer
recomendacdes baseadas em dados, identificando padrdes, tendéncias e correlagbes
que aprimoram e agilizam a tomada de decisdes nos cuidados de saude. Softwares
de IA demonstram utilidade excepcional no acompanhamento de diretrizes e
consensos médicos. Sua capacidade preditiva, por exemplo, pode auxiliar na tomada
de deciséo e tratamento de pacientes de alto risco, avaliando fatores de risco para

complicacBes ou reinternacao hospitalar (Akirinmade, 2023).

Algoritmos de DL também auxiliam significativamente na analise radiologica,
deteccao precoce e diagnostico de patologias, com estudos frequentemente indicando
resultados superiores para a IA em comparacao com especialistas humanos. Avangos
notéveis incluem a classificagéo precisa de lesdes cutaneas e a deteccdo de cancer
de mama metastatico via analise de ganglios linfaticos. Sistemas de IA podem prever

o fluxo de pacientes, permitindo otimizar a alocagao de recursos e o gerenciamento
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de pessoal para reduzir o tempo de espera. O agendamento de consultas,
tradicionalmente complexo e demorado, pode ser aprimorado por algoritmos de ML
(Akirinmade, 2023).

Diversos desafios dificultam a ampla e eficaz ado¢cdo da IA no setor de
cuidados de saude. Obstaculos significativos incluem acessibilidade e seguranca de
dados, limitacbes técnicas dos algoritmos, preocupacdes com explicabilidade e
responsabilizacdo, resisténcia da forca de trabalho e custos de implementacdo. A
superacdo desses desafios é crucial para a integracdo bem-sucedida da IA em um

sistema de saude (Kuwaiti et al., 2023).

Apesar dos avancos na ciéncia de dados e da IA, persistem limitacBes
técnicas dos algoritmos. O problema de overfitting 3, por exemplo, ocorre quando o
algoritmo aprende ruidos nos dados de treinamento, levando a previsdes imprecisas.
O vazamento de dados, que confere a IA a capacidade de prever eventos além do
conjunto de dados de treinamento, também € uma preocupacédo. Adicionalmente, a
falta de explicabilidade dos algoritmos de DL, frequentemente caracterizados como
caixas pretas, dificulta a compreensdo de como as decisfes sao tomadas. Esse
cenario pode gerar desconfianga publica e problemas de responsabilizacdo legal em

caso de recomendacdes incorretas (Kuwaiti et al., 2023).

Um dos principais desafios para a adoc¢éo da IA na saude reside na complexa
guestado da acessibilidade dos dados. Modelos de ML e DL exigem grandes volumes
de dados para desempenho adequado, mas o setor de saude enfrenta obstaculos
devido a confidencialidade dos registros de pacientes. A disponibilidade inicial de
dados para treinamento de algoritmos € limitada, e a progresséo do aprendizado de
sistemas baseados em ML é dificultada pela resisténcia corporativa interna ao
compartilhamento de informagdes. Adicionalmente, a seguranca e a privacidade dos

dados séo preocupacdes centrais, pois registros de saude sédo alvos valiosos para

3 Overfitting é um fendmeno no aprendizado de méquina onde um modelo se ajusta excessivamente
aos dados de treinamento, capturando nao apenas os padrées subjacentes, mas também o ruido e as
flutuacdes aleatérias presentes nesses dados. Isso resulta em um modelo que tem um desempenho
ruim em dados novos, pois ndo consegue generalizar adequadamente.


https://www.ibm.com/br-pt/think/topics/overfitting
https://www.ibm.com/br-pt/think/topics/overfitting
https://www.ibm.com/br-pt/think/topics/overfitting
https://www.ibm.com/br-pt/think/topics/overfitting
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ataques cibernéticos, tornando vital a manutencéo de sua confidencialidade (Kuwaiti
et al., 2023).

A resisténcia da forca de trabalho da saude a IA constitui outro argumento
relevante. O medo da substituicdo de empregos e a necessidade de requalificacao
profissional representam desafios significativos, juntamente com o custo do
treinamento. A insuficiéncia de dados experimentais que validem a eficacia de
medicamentos baseados em IA em ensaios clinicos planejados é um obstaculo critico.
A pesquisa em IA na saude tem sido predominantemente n&o-clinica, dificultando a
generalizacao dos resultados e gerando incerteza sobre a implementacéo de solucdes
baseadas em IA devido a falta de evidéncias empiricas robustas. Desvantagens gerais
da IA, como altos custos de desenvolvimento, potencial de dependéncia humana,
criacdo de desemprego por automacdo e auséncia de emocgOes ou criatividade,

também séo consideracdes validas (Kuwaiti et al., 2023).

A variabilidade dos dados dos pacientes foi identificada como outro obstaculo
significativo, exigindo maior esforco para que os sistemas de IA analisem e
interpretem diversas informagdes eficazmente. A falta de uniformidade no registro dos
dados de saude e a comunicacdo deficiente entre profissionais sao fatores
frequentemente relatados que podem afetar a integridade dos dados inseridos nos
modelos de IA. A disponibilidade de dados também representa uma barreira
substancial, pois pode dificultar o treinamento, testes e validacao desses sistemas. A
insuficiéncia de dados compromete a robustez dos modelos de IA e reduz a preciséo
de suas previsfes, evidenciando que a escassez de dados € um grande obstaculo

para o sucesso da IA (Akirinmade, 2023).

Para que a IA explore seu potencial nos cuidados de saude, sao
imprescindiveis a digitalizacdo dos prontuérios, padronizacdo da infraestrutura de
dados, otimizacdo da qualidade dos dados, garantia da confidencialidade dos
pacientes e governanca e regulacéo do ciclo de vida da IA. Adicionalmente, a IA pode
apresentar preconceitos algoritmicos, especialmente se os dados de treinamento nao
forem representativos da populacdo-alvo. Esse viés pode ocorrer em relagdo a
género, raca, status socioecondmico e outras caracteristicas, levando a variagdes na

precisao diagnostica entre diferentes grupos populacionais (Akirinmade, 2023).
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Observa-se um vasto potencial transformador da IA no setor de saude, com o
ML e o DL otimizando a analise de dados e a automacao de processos. A capacidade
dos algoritmos de identificar padres complexos e fazer previsées a partir de vastos
conjuntos de dados representa uma evolucao significativa, prometendo maior precisdo
diagndstica, seguranca cirdrgica aprimorada e gestao mais eficiente dos recursos. A
IA se configura ndo apenas como uma ferramenta de aprimoramento, mas como um
catalisador para um paradigma de sistema de saude que aprende, onde a integracéo
continua de insights baseados em dados pode revolucionar o atendimento ao paciente

e a formulacao de diretrizes.

Contudo, a plena realizacdo desse potencial depende da superacdo de
desafios complexos e multifacetados. A necessidade de grandes volumes de dados
de alta qualidade para treinamento e validagéo de algoritmos, a preocupacdo com a
explicabilidade dos modelos, a resisténcia da forca de trabalho a tecnologia e as
barreiras relacionadas a seguranca e a privacidade dos dados sdo obstaculos que
demandam atencéo rigorosa. A variabilidade inerente aos dados dos pacientes e a
potencial perpetuacéo de vieses algoritmicos, se os dados de treinamento ndo forem
representativos, sublinham a necessidade de uma abordagem estratégica e ética na
digitalizacdo, padronizacdo e governanca do ciclo de vida da IA. Para que a IA
maximize seu impacto na saude, a superacao dessas barreiras técnicas e contextuais

€ tao critica quanto o préprio avanco tecnolégico.
2.2. PRINCIPIOS ETICOS E LEGAIS

Apesar dos beneficios potenciais, a adocao da IA em saude suscita diversas
questdes ético-legais. Tais questdes incluem a protecao e privacidade de dados, risco
a confidencialidade, responsabilidade e definicdo dos papéis de médicos e maquinas,
bem como a responsabilizacdo por erros e o consentimento informado para o uso de
sistemas de IA. A implementacéo da IA pode violar esses principios, comprometendo
a autonomia do paciente se decisfes forem baseadas exclusivamente em algoritmos,

desconsiderando suas preferéncias (Akirinmade, 2023).

A privacidade e a transparéncia no uso de dados tornam-se cruciais, pois
algoritmos de IA sdo desenvolvidos a partir de dados coletados. Algoritmos de ML

exigem grandes volumes de dados de alta qualidade para aprender tarefas, gerando
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preocupagdes sobre a privacidade, especialmente com informagdes confidenciais de
pacientes. Vazamentos ou uso indevido de dados podem causar danos significativos
a pacientes, profissionais de saude e fornecedores de software. Conjuntos de dados
de saude, contendo informacdes sujeitas a regulamentacbes rigorosas, sao
vulneraveis. Por exemplo, o Google enfrentou acao coletiva por violar a lei de protecéo
de dados do Reino Unido. Ataques a fontes de dados ou modelos de IA permitem o

acesso de criminosos a informacdes sensiveis (Khalid et al., 2023).

Muitos algoritmos de IA, principalmente os de DL usados em andlise de
imagens, sao dificeis de interpretar ou explicar para profissionais de saude e leigos.
Um paciente diagnosticado com cancer por IA, por exemplo, questionaria a causa do
diagnéstico, mas algoritmos de DL podem ndo fornecer uma resposta compreensivel.
Adicionalmente, erros em diagnésticos ou tratamentos por sistemas de IA levantam
incertezas quanto a responsabilizacdo, afetando o principio da ndo maleficéncia
(Akirinmade, 2023).

A responsabilizacédo é questao critica no uso da IA na tomada de decisdes. A
possibilidade de erros suscita duvidas sobre a responsabilidade por diagnésticos ou
tratamentos inadequados e a compensacao para pacientes afetados. A autenticacao
dos resultados da IA é essencial, especialmente no reconhecimento de erros ou
vieses em dados de treinamento de sistemas de ML, cuja natureza de aprendizado
continuo pode obscurecer suas limitacfes. A seguranca e confiabilidade da IA na
administracdo de tratamentos e controle de equipamentos médicos sédo preocupacoes
primordiais. A dificuldade em detectar ou corrigir efeitos adversos de erros da IA pode
ter consequéncias graves, como demonstrado pelo caso de um aplicativo de IA que

erroneamente recomendou a alta de pacientes com asma (Kuwaiti et al., 2023).

Manter a confianca publica nos beneficios da IA em satde é fundamental. E
necessario considerar o impacto da IA na dignidade e no isolamento social dos
pacientes, bem como as implicagcbes para as funcbes e competéncias dos
profissionais de saude. Adicionalmente, o potencial de uso malicioso da IA representa

uma ameaga significativa (Kuwaiti et al., 2023).

Em 2021, a OMS publicou o guia Etica e Governanca da IA para a Saude,

com recomendacgdes para 0 desenvolvimento e uso responsavel de 1A em saude. O
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guia apresenta conjuntos de recomendacdes para estruturas de governanga nacionais
e internacionais, além de diretrizes praticas para desenvolvedores, ministérios da

saude e instituicbes de saude lidarem com os desafios e riscos da IA (Brasil, 2024).

A OMS (2021) estabelece uma estrutura normativa baseada em seis
principios éticos universais, concebidos para orientar o desenvolvimento e 0 uso da
IA em ambientes de saude. Primeiramente, ressalta-se a protecdo da autonomia
humana, garantindo que a IA atue como um suporte, e ndo como um substituto, para
0 julgamento clinico e a decisdo do paciente. Em segundo lugar, enfatiza-se a
promocao do bem-estar e da seguranca humanos e do interesse publico, o que implica
na otimizacao dos resultados de saude e na minimizacao de riscos. A necessidade de
transparéncia, explicabilidade e inteligibilidade é o terceiro pilar, assegurando que os
sistemas de |IA sejam compreensiveis e suas operac¢des auditaveis. Adicionalmente,
a responsabilidade e a prestacdo de contas sdo consideradas cruciais, exigindo
mecanismos claros para a atribuicdo de responsabilidades em caso de eventos
adversos. O quinto principio, a inclusividade e a equidade, busca prevenir a
exacerbacédo das disparidades em saude por meio da IA, promovendo 0 acesso e 0S
beneficios para todas as populacdes. Por fim, a promocdo da IA responsiva e
sustentavel advoga por sistemas robustos, seguros e com impacto ambiental
minimizado. A OMS também destaca desafios criticos de governanca, como a
qualidade e representatividade dos dados, a privacidade e segurancga das informacgdes
e a necessidade de colaboracéo intersetorial na formulacao de politicas regulatérias
(Organizacao Mundial de Saude, 2021).

Observa-se ainda, no conjunto de recomendacdes da OMS, trés elementos-
chave: (1) Protecdo da privacidade, por meio dos conceitos de privacidade por design
e privacidade por padrdo, exigindo esfor¢cos para garantir a confidencialidade das
informacfes usadas no desenvolvimento, validacdo e uso de IA; (2) Diretrizes e
regulamentacdes para auditorias e avaliagdes de risco, incluindo legislacbes de

protecdo de dados, para promover conformidade e interoperabilidade; e (3)
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Necessidade de coordenacdo entre as partes interessadas para avaliacbes bottom-

up 4, visando minimizar riscos e maximizar beneficios (Brasil, 2024).

A privacidade dos pacientes deve ser assegurada pela Lei Geral de Protecao
de Dados (LGPD). O consentimento € mecanismo fundamental para a protecado da
privacidade e confidencialidade, definido como a manifestacdo livre, informada e
inequivoca do individuo concordando com a coleta e tratamento de seus dados
pessoais para uma finalidade especifica. No entanto, sua efetivacdo enfrenta
obstaculos. Em certas situagfes, o consentimento pode dificultar a realizagdo de
beneficios sociais e coletivos. Nesses casos, 0s governos devem explicar a razéo pela
gual o consentimento é contrario ao interesse publico e implementar mecanismos para
o compartiihamento seguro de dados de saude entre as partes interessadas.
Estratégias como a anonimizacdo de dados de salde podem preservar a privacidade
e a confidencialidade quando o consentimento for insuficiente. E essencial garantir a

qualidade e a representatividade dos dados utilizados (Brasil, 2024).

Outras questdes relevantes incluem a representatividade dos dados, para
evitar vieses relacionados a etnia, idade, raca, género e outras caracteristicas
populacionais. A infraestrutura de dados necessaria envolve recomendacdes para o
uso de licencas abertas e software livre, visando evitar a dependéncia de
fornecedores. O desenvolvimento de sistemas centrados no usuario é crucial para que
profissionais de saude confiem, interpretem e expliquem os resultados da IA. A
definicdo de como a IA pode aprimorar o trabalho clinico e administrativo também é
relevante. A avaliacdo da necessidade e adequacéo do uso da IA, a comparacédo de
seus riscos e beneficios com os de sistemas existentes e a verificagdo da aceitacédo
da IA pela comunidade sdo igualmente cruciais (Brasil, 2024).

A crescente adocdo da IA na saude, apesar de seus beneficios, revela
complexas questbes éticas e legais. A protecdo e privacidade dos dados,
confidencialidade, responsabilidade por erros e a definicdo dos papéis entre

4 Bottom-up € uma abordagem que analisa e valida o sistema de IA a partir de seus componentes
béasicos (modulos, algoritmos), avaliando cada parte individualmente (testes unitarios, validagédo de
desempenho de algoritmos), verificando a integracéo e o fluxo de dados entre os componentes (testes
de integracdo, avaliacdo da arquitetura), testando funcionalidades especificas (testes funcionais) e
analisando o impacto dos dados no desempenho do sistema (avaliacdo com diferentes conjuntos de
dados, andlise da qualidade dos dados).
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profissionais e sistemas de IA séo desafios que exigem atencéo rigorosa. A possivel
violacdo da autonomia do paciente, caso decisdes sejam tomadas apenas por
algoritmos, ressalta a necessidade de implementacdo cuidadosa. Embora a IA seja
promissora, ha forte demanda por um marco ético e regulatorio robusto para evitar

que seus beneficios sejam ofuscados por riscos significativos.

A discusséao sobre a privacidade e transparéncia no uso de dados mostrou-se
central. A exigéncia de vastos volumes de dados para o treinamento de algoritmos de
ML e DL, frequentemente contendo informacdes sensiveis de pacientes, eleva os
riscos de vazamentos e uso indevido, como ilustrado por casos notérios.
Adicionalmente, a falta de explicabilidade de muitos algoritmos de IA, especialmente
os de DL, nédo so dificulta a compreenséao de diagndsticos, mas também cria um vacuo
de responsabilizacdo em caso de erros, ponto critico que desafia o principio da ndo

maleficéncia.

As recomendacdes da OMS, pautadas em seis principios éticos: autonomia
humana, bem-estar e seguranca, transparéncia, responsabilidade, inclusividade e
sustentabilidade, considerando ainda a privacidade por design, auditorias e
coordenacdo entre stakeholders ®, juntamente com a importancia da LGPD, ressaltam
a urgéncia de diretrizes claras para assegurar a confianca publica e a conformidade
legal. A garantia da qualidade, representatividade e consentimento informado dos
dados, somada a superacao da resisténcia da forca de trabalho e a mitigacdo de
vieses algoritmicos, sdo elementos indispensaveis para a integracdo segura e ética

da |A nos sistemas de satde.
2.3. PROJETANDO INTELIGENCIA ARTIFICIAL EM SAUDE

Ao projetar e desenvolver IA na saude, o foco principal deve ser amplificar o
conhecimento humano, néo substituir o profissional. Sistemas de IA devem, portanto,
aprimorar a interacdo humana na medicina. As inovagdes de IA nesse campo

dependem de uma compreensdo aprofundada e centrada no ser humano da

5 Stakeholders s&o pessoas ou grupos de interesse que sdo impactados pelas acdes de um
empreendimento, projeto, empresa ou negocio. O termo vem do inglés, onde stake significa interesse,
participacéo, risco, e holder significa aquele que possui.


https://www.significados.com.br/stakeholder/
https://www.significados.com.br/stakeholder/
https://www.significados.com.br/stakeholder/
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complexidade das jornadas e percursos de cuidados dos pacientes (Bajwa et al.,
2021).

A formacdo de uma equipe multidisciplinar, incluindo cientistas da
computacdo e sociais, lideranca operacional e de pesquisa, profissionais de saude,
usuarios do sistema e especialistas, parece ser a abordagem mais adequada. Uma
equipe multissetorial agrega a experiéncia técnica, estratégica e operacional
necessaria para definir problemas, metas, métricas de sucesso e marcos

intermediarios (Bajwa et al., 2021).

Um passo crucial € compreender o problema, utilizando pesquisa qualitativa
para estabelecer perguntas norteadoras: qual é o problema, por que é um problema,
para quem importa, por que nao foi abordado e por que ndo esté recebendo atencéo.
E fundamental incluir as necessidades, restricdes e fluxos de trabalho das
organizacdes de saude, bem como facilitadores e barreiras a integracédo da IA. Apés
definir os problemas, o préoximo passo € identificar quais sdo apropriados para
resolucdo via IA, verificando a disponibilidade de conjuntos de dados. Ao
contextualizar algoritmos em um fluxo de trabalho existente, os sistemas de IA
operardo dentro das normas, garantindo a adoc¢éao e fornecendo solu¢des adequadas
(Bajwa et al., 2021).

Na etapa seguinte, deve-se realizar uma experimentacdo e implantacéo
gradual da IA, utilizando ciclos de feedback rigorosos das partes interessadas para
facilitar o aprendizado experiencial rapido e mudancas incrementais. Os experimentos
permitirdo avaliar novas ideias simultaneamente, identificando o que funciona e por
gué. A experimentacao e o feedback ajudardo a elucidar os usos pretendidos para o
sistema de IA e os potenciais danos e implicacbes éticas, como privacidade e

seguranca de dados (Bajwa et al., 2021).

Posteriormente, é necessario avaliar e validar iterativamente as previsées da
ferramenta de |IA para testar seu funcionamento. Essa etapa é critica e a avaliagcdo se
baseia em trés dimensodes: validade estatistica, utilidade clinica e utilidade econémica.
A validade estatistica compreende a analise do desempenho da IA em métricas de
precisdo, confiabilidade, robustez, estabilidade e calibragcdo. Para determinar a

utilidade clinica, o algoritmo deve ser avaliado em ambiente de tempo real, em um
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conjunto de validacao temporal e resistente, para demonstrar eficacia e generalizacao.
A utilidade econdbmica quantifica o beneficio liquido em relacdo ao custo do
investimento no sistema de IA (Bajwa et al., 2021).

Mesmo apds a implantagdo, um sistema de IA deve ser continuamente
monitorado e mantido para avaliar riscos e eventos adversos, utilizando vigilancia pés-
comercializacao eficaz. Organizacfes de saude, 6rgaos reguladores e criadores de I1A
devem cooperar para compilar e analisar os conjuntos de dados relevantes para o
desempenho da IA, riscos clinicos e de seguranca, e eventos adversos (Bajwa et al.,
2021).

Antes de implementar qualquer solucéo de IA em saude, o gestor deve avaliar
a aptidao da organizacdo. Fatores importantes incluem: estratégia organizacional,
cultura organizacional de apoio, caracteristicas da tarefa e uma configuracao de TI

adequada (Roppelt; Kanbach; Krauss, 2024).

Primeiramente, uma estratégia institucional de saide com um plano global de
objetivos e distribuicdo de recursos € essencial para implementar a IA com sucesso.
Essa estratégia deve considerar a alocacdo de recursos dedicados, pois pessoal
especializado de Tl e estatisticos sdo necessarios para a coleta de dados e avaliacdo
do desempenho do algoritmo. Adicionalmente, as organizacdes de salude precisam
transformar seus fluxos de trabalho e modelos de negdcios para explorar a IA e
alavancar seus beneficios. A instituicdo deve definir politicas para o uso da IA, adaptar
processos e inovar fluxos de trabalho para liberar o valor agregado da IA e garantir a
colaboracdo humano-lA adequada. O papel do departamento de Tl deve ser
redefinido, com profissionais de saude trabalhando em estreita colaboragdo com

especialistas em Tl (Roppelt; Kanbach; Krauss, 2024).

Em segundo lugar, uma cultura organizacional de apoio e as crencas de uma
organizacdo sao cruciais para a implementacdo bem-sucedida da IA. Uma forca de
trabalho resistente a mudancga, por medo de perder competéncia profissional, pode
dificultar a introducdo da IA. Para superar barreiras culturais, a criacdo de
embaixadores dedicados a mudanca, que combatam a desinformac&o, mostra-se

promissora (Roppelt; Kanbach; Krauss, 2024).
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Em terceiro lugar, as caracteristicas da tarefa facilitada pela IA influenciam a
adocéao organizacional. Especificamente, a complexidade e a dificuldade percebida da
tarefa, incluindo a carga para realiza-la, afetam a adocéo (Roppelt; Kanbach; Krauss,
2024).

Por ultimo, o status da configuracao e infraestrutura de Tl de uma organizacéo
€ decisivo. Andlises revelam como desafios predominantes infraestruturas de TI
inflexiveis, incapazes de incorporar software externo, hardware desatualizado com
poder computacional restrito, e preocupa¢des com privacidade, tornando necessaria
a anonimizacao dos dados privados dos pacientes (Roppelt; Kanbach; Krauss, 2024).

Como exemplos de IA aplicada a gestdo em saude, diversas ferramentas
foram testadas. O Modelo de Politica de Saude da CrowdHEALTH integra tecnologias
de big data, incluindo mecanismos de andlise causal e de risco. Isso permite o
desenvolvimento de modelos politicos e a geracdo de resultados analiticos para
decisores avaliarem e tomarem decisdes baseadas em evidéncias. Outra ferramenta
€ o Policy Development Toolkit (PDT), que fornece analise causal, calculando custos
totais e prevendo informacgdes ao avaliar a eficacia clinica dos custos de reembolso
por condicdo médica, sexo e idade para cuidados ambulatoriais, além de realizar

estratificacdo de risco (Ramezani et al., 2023a).

Consequentemente, o PDT emerge como opg¢ao promissora para decisores
politicos que buscam um sistema eficaz de apoio a decisdo, auxiliando-os a alinhar
politicas com objetivos como reducdo de custos, melhoria da eficacia clinica e
prevencdo de fraudes. Essas plataformas estdo diretamente ligadas a melhoria do
desempenho dos determinantes de saude, podendo resultar em cuidados mais
eficientes e centrados no paciente. Adicionalmente, promovem aprendizado e
monitoramento em tempo real, facilitam a reutilizacdo de dados existentes e fornecem
uma fonte real de dados sobre a eficacia e acessibilidade das intervencdes meédicas

(Ramezani et al., 2023a).

A investigacgao revelou que a efetividade da IA em saude esta intrinsecamente
ligada a sua capacidade de amplificar o conhecimento humano, e ndo a substituigcéo
do profissional. Os dados coletados indicam que o aprimoramento da interacéo

humana na medicina constitui um pilar fundamental na construgéo desses sistemas,
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fundamentado na compreensdo das complexidades das jornadas e percursos de
cuidado dos pacientes. Essa abordagem colaborativa foi identificada como crucial
para a aceitacdo da tecnologia e para que suas inovacgdes enderecem as

necessidades do setor, conforme evidenciado pelos padrdes observados.

A analise dos achados demonstrou a natureza intrincada da implantacdo de
IA, evidenciando a relevancia da formacdo de equipes multidisciplinares, da
compreensao aprofundada do problema investigado, da experimentacéo gradual e da
validacéo iterativa das solucdes de IA. Observou-se que a avaliagdo da validade
estatistica, utilidade clinica e utilidade econémica, juntamente com o monitoramento
continuo pés-implantacdo, representam elementos cruciais para assegurar a robustez

e seguranca dessas tecnologias nos ambientes de saude estudados.

Adicionalmente, a investigacdo dos fatores organizacionais, como estratégia,
cultura de apoio, caracteristicas da tarefa e infraestrutura de TI, sublinhou que a
exceléncia tecnologica da IA por si sO é insuficiente. Verificou-se que a capitalizacao
plena dos beneficios da IA nas instituicbes de salde esteve condicionada a uma
transformacao organizacional e cultural, que incluiu a redefinicdo de fluxos de trabalho
e papéis, inclusive da area de TI. A analise de ferramentas como o CrowdHEALTH e
o PDT ilustrou o potencial observado da IA na gestdo em saude, contribuindo para a
otimizacdo da tomada de decisdo e da alocacdo de recursos nos contextos
analisados.

Em sintese, a investigacdo evidenciou que a implantacdo da IA em saude
configura-se como um empreendimento que demandou uma orquestracéo cuidadosa
de aspectos técnicos, humanos, operacionais e estratégicos. Os resultados apontam
para a necessidade dessa articulacdo para que a tecnologia possa efetivamente
contribuir para um atendimento mais eficiente, centrado no paciente e baseado em

evidéncias, conforme observado nos casos estudados.

Com o cenario da aplicagdo e dos desafios da IA estabelecido, o capitulo a
seguir foca na esfera regulatoria, analisando as politicas de implementacdo da
Inteligéncia Artificial em servigcos de saude publicos ao redor do mundo. Exploraremos
as estratégias e o panorama regulatorio adotados no Reino Unido, Unido Europeia

(UE), China, Estados Unidos da América (EUA) e Brasil, além de incluir as
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recomendac¢des cruciais da Organizacdo Mundial de Salude (OMS). A secao enfatiza
a importancia da governanca, ética e regulamentacéo para o uso responsavel da IA,
abordando temas vitais como protecdo de dados, seguranca, interoperabilidade e os

desafios especificos enfrentados por cada nacao."

3. POLITICAS DE IMPLANTACAO DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EM
SERVICOS DE SAUDE PUBLICOS

3.1. POLITICAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL NO REINO UNIDO

Esta subsecdo abordara as iniciativas do National Health Service (NHS) e do
seu Laboratorio de IA (NHS Al Lab), o cédigo de conduta para a implantagéo de IA,
as diretrizes para a protecdo de dados e as recomendacdes para a aquisicao de
produtos de IA em saude. Adicionalmente, serdo discutidos os desafios e as

oportunidades da IA no contexto do sistema de saude britanico.
3.1.1. Iniciativas do NHS Al Lab

No inicio de 2019, o NHS Digital (NHSX) foi criado no Reino Unido para
desenvolver tecnologia digital e de dados, incluindo politicas de compartilhamento e
transparéncia. Sua missao inicial visava reduzir a carga de trabalho de médicos
clinicos, permitindo foco no paciente; fornecer ferramentas para acesso direto a
informacdes e servigos; garantir acesso seguro a informacdes; melhorar a seguranca
do paciente; e aumentar a produtividade do NHS via tecnologia digital (Reino Unido,
2019).

Em agosto de 2019, o Laboratdrio de IA do NHS (NHS Al Lab) foi estabelecido
para beneficiar os usuarios do sistema com os avangos da IA. Até o final de 2020, o
NHS Al Lab alocou £140 milhdes para o desenvolvimento de IA alinhada aos objetivos
estratégicos do NHS e £50 milhdes adicionais para 42 tecnologias promissoras. As
inovagbes abrangeram I|A para auxiliar no diagnostico e gestdo de doenca renal
cronica e acidente vascular cerebral, além de reduzir a carga de trabalho via triagem
e encaminhamento (Reino Unido, 2021).

Um dos primeiros documentos orientadores do NHS Al Lab, Artificial
Intelligence: How to get it right (2019), ofereceu uma visdo coesa das tecnologias
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baseadas em dados no sistema de salude e cuidados. Informado por pesquisas do
NHSX e parceiros, o relatério descreve onde a IA pode ser utilizada e o trabalho
politico necessario para garantir seu uso seguro, eficaz e eticamente aceitavel (Reino
Unido, 2019).

Para uma implementagéo de IA bem-sucedida e ética em saude, o Relatério
estabelece principios norteadores fundamentais. Primeiramente, € crucial
compreender profundamente o0s usuarios, suas necessidades e o contexto de
aplicacéo da tecnologia. Em seguida, deve-se definir claramente o resultado esperado
e a contribuicdo da IA. O uso de dados deve estar em estrita conformidade com
diretrizes apropriadas para a finalidade, e € imperativo ser justo, transparente e

responsavel quanto aos dados empregados (Reino Unido, 2019).

7

Adicionalmente, a adogdo de padrdes abertos € essencial. E preciso ser
transparente sobre as limitacbes dos dados e detalhar o tipo de algoritmo. Isso inclui
um exame ético da validacdo de desempenho e integracdo da solucdo. A etapa
seguinte envolve gerar evidéncias de eficacia para o uso pretendido e demonstrar a
relacdo custo-beneficio. A seguranca deve ser integral ao design da solucéo. Por fim,
€ necessario definir uma estratégia comercial clara para a sustentabilidade da
iniciativa (Reino Unido, 2019).

Outra questao central no documento € o acesso e protecdo dos dados. Duas
perguntas devem ser formuladas: quais dados sdo realmente necessarios e 0S
objetivos podem ser alcancados sem usar informacdes confidenciais? O ideal é utilizar
dados anbénimos ou ndo identifichveis. Se informac¢des confidenciais forem
indispensaveis, seu uso estara sujeito a Lei Geral de Protecdo de Dados do Reino
Unido (Reino Unido, 2019).

A alocacéao de investimentos substanciais e o foco em aplicagdes que visam
a otimizacdo de diagndésticos e a reducdo da carga de trabalho demonstram um
compromisso claro com o aproveitamento do potencial transformador da IA. A visao
precoce do NHS de estabelecer uma estrutura de governanca para a IA, materializada
em documentos como Atrtificial Intelligence: How to get it right, exemplifica como um

sistema de saude pode inovar de forma segura, eficaz e eticamente responsavel.
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A andlise dos principios norteadores para a implementacédo da IA, que incluem
a compreensao das necessidades do usuario, a definicdo de resultados claros, o uso
transparente e responsavel de dados, a adocdo de padrdes abertos, a geracao de
evidéncias de eficacia e a integracdo da seguranca ao design, reflete uma abordagem
abrangente e cautelosa. Particularmente relevante € a énfase na protecao de dados
e na privacidade, com a preferéncia pelo uso de informac¢des anbnimas ou nao
identificaveis e a submisséo de dados confidenciais a Lei Geral de Protecdo de Dados.
Esses aspectos, em conjunto, indicam que o0 Reino Unido reconhece a dualidade da
IA: uma ferramenta de imenso potencial que exige um arcabouco politico e regulatério
robusto para garantir que seus beneficios sejam colhidos sem comprometer a

confianca, a ética e a privacidade dos cidadaos.
3.1.2. Diretrizes para Aquisi¢cao de Inteligéncia Artificial

Preocupado com a governanca da implantacdo de IA, o governo do Reino
Unido elaborou uma orientacdo para planejar e preparar a incorporacdo dessa
tecnologia. Primeiramente, deve-se avaliar o estado atual dos dados. Em seguida,
decidir entre construir, comprar ou colaborar no desenvolvimento. E crucial montar a
equipe, preparar os dados e planejar a fase de modelagem. Depois, construir e avaliar
o modelo de ML, para entdo implantad-lo e manté-lo. As questdes éticas e de
seguranca devem ser consideradas em todas as fases. Um tempo significativo é
necessario para entender a viabilidade de usar dados de uma nova maneira (Reino
Unido, 2019).

Para analisar o estado atual dos dados, é crucial iniciar com uma avaliacao
aprofundada das necessidades dos usuarios e das fontes de dados disponiveis. Isso
implica compreender integralmente o problema a ser resolvido e as demandas
especificas dos diferentes perfis de usuarios. Em seguida, € fundamental avaliar
criticamente se a IA é a ferramenta mais adequada para satisfazer as necessidades
identificadas (Reino Unido, 2019).

Adicionalmente, é preciso compreender 0S processos existentes e como o
modelo de IA proposto se integrara ao servi¢co, garantindo uma conexao fluida e

eficiente. Por fim, é essencial considerar a localizacéo e a condicdo dos dados que
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serdo utilizados, assegurando sua qualidade, acessibilidade e conformidade (Reino
Unido, 2019).

Treinar um sistema de IA com dados incorretos pode resultar em previsées
ruins, seja por falta de padrdes claros ou por vieses acidentais. A qualidade dos dados,
combinando precisédo, integridade, singularidade, atualidade, validade, relevancia,
representatividade, suficiéncia e consisténcia, € crucial para que a IA faca previsdes
adequadas. Um especialista em ciéncia de dados é necessario nesta fase devido a
sua familiaridade em medir, limpar e manter bons padrdes de dados (Reino Unido,
2019).

Para uma implementacéo de IA bem-sucedida, € fundamental construir uma
equipe multidisciplinar com diversidade de funcdes e habilidades, crucial para reduzir
vieses e assegurar maxima precisdo. Funcdes especializadas sdo indispensaveis:
arquiteto de dados (visdo e uso de dados), cientista de dados (identificacdo de
problemas complexos), engenheiro de dados (desenvolvimento de produtos e
servicos), especialista em ética (julgamentos éticos) e especialista de dominio
(conhecimento do ambiente de implantacdo). Essa composi¢cao garante que todas as

facetas do projeto sejam contempladas (Reino Unido, 2019).

Ao se preparar para a implementacéo da IA, deve-se identificar a melhor forma
de integracdo com 0s servicos existentes. E necessario considerar como os dados
serdo coletados, as etapas de preparacdo para analise, o armazenamento, as
mudancas conforme a complexidade e as fontes, a mineracao e analise dos dados, e
a plataforma a ser utilizada. Alguns dados podem estar em formatos desatualizados,
exigindo a atualizac&o de programas existentes para interagir com a IA (Reino Unido,
2019).

Inicialmente, deve-se criar um prototipo para treinar o algoritmo e desenvolver
um modelo simples, visando identificar problemas nos dados. Com um modelo base,
a equipe pode prototipar modelos mais complexos. Este é um processo iterativo,
exigindo dados substanciais e a constru¢ao de diversos modelos de IA até a escolha
do mais eficaz e do algoritmo apropriado. Os modelos devem ser testados e avaliados.
Na escolha do modelo final, deve-se considerar o nivel de desempenho necessario, a

interpretabilidade, a frequéncia de previsées ou reciclagem e o custo de manutencéo.
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Apos testado, o modelo deve ser integrado ao sistema e utilizado com dados reais,
com avaliagdo continua da interface com o usuério (Reino Unido, 2019).

Com a crescente adocdo da IA, em 2020 o NHSX publicou um guia
abrangente para a aquisicdo de produtos de IA para o setor de saude. Este guia
estabeleceu dez perguntas essenciais para auxiliar tomadores de decisdo antes da
aquisicao: (1) Qual problema resolver e a IA é a solucao?; (2) O produto atende a
padrdes regulatorios?; (3) Tem o desempenho esperado?; (4) Funcionara na pratica?;
(5) Ha suporte da equipe e usuarios?; (6) Pode-se manter uma cultura de
responsabilidade ética?; (7) Quais protocolos de protecdo de dados sao necessarios?;
(8) E possivel gerenciar e manter o produto pés-adocdo?; (9) O processo de aquisicéo
é justo, transparente e competitivo?; e (10) E possivel garantir um resultado contratual
robusto? Cada pergunta é seguida por uma explicacdo detalhada das caracteristicas
gue aplicativos de IA prontos para uso devem possuir (Joshi; Cushnan, 2020).

No entanto, mesmo produtos prontos para uso geralmente requerem algum
grau de personalizacdo para se adequarem aos ambientes operacionais especificos
das organizacdes. Questdes como a orientacdo detalhada sobre a implementacéo e

a entrega ainda permanecem em aberto (Joshi; Cushnan, 2020).

A recomendacéo inicial do guia é fundamental: comecar com o problema a
ser resolvido deve ser o primeiro passo. Mapear o caminho, identificar pontos
problematicos e dialogar com usuarios finais sdo aspectos importantes. A novidade
da IA pode induzir a ndo realizacdo dessa etapa critica. Apos identificar o problema,
deve-se articular a justificativa para escolher a IA. Que inteligéncia adicional é
necessaria? Considerar se o problema envolve grande volume de dados viavel para
IA, se a andlise é repetitiva demais para humanos, se os resultados podem ser
testados quanto a precisao e se levariam a resolucao de problemas no mundo real, e
se os dados estao disponiveis e podem ser usados eticamente. Se a justificativa ndo
satisfizer esses pontos, uma solucdo mais simples pode ser mais apropriada (Joshi;
Cushnan, 2020).

Em 2022, o NHS Al Lab desenvolveu um modelo de avaliacdo para a compra
de produtos de IA no setor de saude. O guia visa auxiliar organizagbes a tomar

decisdes na aquisicdo de tecnologias de IA prontas para uso. A avaliacdo esta dividida



35

em dez secdes principais que abordam desde informagdes basicas sobre o produto
até aspectos complexos de manutencdo e questdes contratuais. Entre os pontos de
analise, destacam-se a definicdo clara do problema a ser resolvido e a justificativa
para o uso da IA, a verificacdo da conformidade com padrdes regulatorios e a validade
das alegacdes de desempenho do modelo. A estrutura do documento também exige
uma avaliacdo minuciosa da aplicabilidade pratica do produto, incluindo a base de
evidéncias, a viabilidade de implementacédo e a integracdo com sistemas existentes.
Além dos aspectos técnicos e operacionais, o0 modelo enfatiza a importancia de
consideracdes éticas, de privacidade e de apoio dos usuarios finais. Finalizando, o
documento aborda a manutencédo continua do produto e os aspectos de contratacao,
como responsabilidades do fornecedor, desativacdo, propriedade intelectual e
responsabilidade civil, garantindo uma aquisicdo robusta e segura (Reino Unido,
2022).

O Departamento de Saude e Assisténcia Social do Reino Unido divulgou em
2021 um Guia de Boas Praticas para Tecnologias de Saude Digitais. Esse guia visa
apoiar inovadores na compreenséo do que o NHS busca ao adquirir tecnologia digital
e orientada a dados, para que esses principios sejam incorporados a estratégia e ao

desenvolvimento do produto (Reino Unido, 2021).

O guia cita diversas boas praticas, como: garantir o uso ético dos dados
(seguranca, transparéncia, responsabilidade, eficacia, justica, equidade e auséncia de
preconceitos); assegurar um resultado claro para usuarios e o sistema, ser claro, facil
de usar e acessivel, ser devidamente testado e adequado a finalidade; ser
clinicamente seguro; demonstrar coleta, armazenamento e processamento seguro e
justo das informacdes; ser justo, responsavel e transparente sobre os dados
utilizados; atender as normas de seguranca em tecnologia de dados e a legislacéo
vigente; utilizar padrbes abertos para garantir qualidade e interoperabilidade; e gerar
evidéncias de beneficios clinicos, sociais, econdmicos ou comportamentais (Reino
Unido, 2021).

Complementarmente, o relatério do Nuffield Council on Bioethics (2022)
reforca a prioridade de gerar beneficio publico e sustentar a confianga publica como
pilares centrais para a implementacdo da IA em saude. Este estudo aprofunda a
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discusséo sobre a necessidade de uma regulamentacdo e governanca adequadas,
apontando para lacunas nos frameworks regulatérios ¢ existentes que falham em
capturar a natureza adaptativa da IA. Questdes de responsabilidade legal sé&o
examinadas detalhadamente, sugerindo modelos que distribuam a imputabilidade
entre os diversos atores envolvidos no ciclo de vida da IA (desenvolvedores,
implementadores e usuarios). A importancia da supervisdo humana é reiterada para
evitar a automacao excessiva e preservar a autonomia profissional (Nuffield Council
on Bioethics, 2022).

No que tange a implementacgéo pratica, o Nuffield Council aborda a intrinseca
ligacdo entre a qualidade dos dados e o viés algoritmico, alertando para o risco de
perpetuacdo de iniquidades. A demanda por transparéncia e explicabilidade é
salientada para fomentar a compreensao e a justificacdo das decisdes da IA, nao
apenas entre especialistas, mas também para profissionais de saude e pacientes. Por
fim, a privacidade e seguranca dos dados sdo reafirmadas como imperativos,
enguanto se busca um equilibrio entre a promocao da inovacéo e a garantia de uma
implantacéo sustentavel e equitativa da IA nos sistemas de saude (Nuffield Council on
Bioethics, 2022).

Observa-se que o governo do Reino Unido, por meio do NHS e do NHS Al
Lab, estabeleceu diretrizes e uma abordagem estratégica para a aquisicdo e
implantac&o de solugdes de IA em seus servigos de saude. A énfase no planejamento
abrangente, desde a avaliacdo do estado dos dados e a escolha entre construir,
comprar ou colaborar, até a formacédo de equipes multidisciplinares e as fases de
modelagem, avaliacdo e manutencao, reflete a complexidade da integracéao da IA. A
importancia da analise criteriosa da qualidade dos dados e a exigéncia de que 0s
algoritmos néo perpetuem vieses sublinham a conscientizacdo sobre 0s riscos
técnicos e éticos inerentes. O delineamento dessas etapas demonstra um
compromisso com uma abordagem sistematica e responsavel, crucial para mitigar

desafios e otimizar os beneficios da IA.

6 Um framework regulatério € um conjunto estruturado de regras, diretrizes, leis e padrées que sdo
estabelecidos por 6rgdos governamentais ou autoridades reguladoras. O objetivo principal € governar
e supervisionar as atividades de individuos e organiza¢cdes em um determinado setor ou area.
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O guia do NHSX para aquisicéo de produtos de IA, com suas dez perguntas
essenciais, funciona como um referencial pratico para tomadores de decisdo. A
prioridade dada a identificacdo do problema a ser resolvido pela IA e a justificativa
para sua escolha, antes mesmo da consideracao técnica, € um ponto de partida
estratégico fundamental, alinhando a inovacdo tecnoldgica diretamente as
necessidades reais do sistema de satude. Embora produtos prontos para uso existam,
a necessidade de personalizacdo e a persisténcia de questdes em aberto sobre
implementacdo detalhada indicam que a jornada da IA na saude € um processo

continuo de adaptagéo.

As diretrizes de boas préticas do Departamento de Saude e Assisténcia Social
complementam esse arcabouco, enfatizando a ética dos dados, a seguranca, a
interoperabilidade e a geracdo de evidéncias de beneficio. Nesse contexto, o Nuffield
Council on Bioethics (2022) corrobora a necessidade de uma governanca robusta,
destacando a centralidade de gerar beneficio publico e manter a confianca da
populacdo. O Council aponta ainda para as lacunas regulatdrias existentes, a
complexidade da atribuicdo de responsabilidade em caso de danos e a primazia da
supervisao humana para preservar a autonomia profissional. Tais consideracoes
reforcam a importancia de abordar o viés nos dados e garantir a explicabilidade dos
sistemas de IA. Concluindo, o Reino Unido estd construindo um ecossistema
regulatério e pratico sélido, visando nédo apenas a adocao da IA, mas sua integracédo
ética, segura e eficaz nos servicos publicos de saude.

3.1.3. Desafios e Oportunidades

A pandemia de Covid-19 impulsionou a digitalizagdo no NHS. Antes, 20% das
consultas primarias eram por videoconferéncia; apos, houve um salto para 76% das
consultas, com 99% dos consultérios aptos. Contudo, usuarios enfrentavam
dificuldades de acesso digital. Nesse contexto, surgiu o General Practice at Hands,
primeiro aplicativo de IA a facilitar o acesso a videoconferéncia e monitorar

remotamente sinais vitais de pacientes (Al-Saffar et al., 2021).

Na pratica, as principais ferramentas de IA em desenvolvimento no Reino
Unido estéo relacionadas ao diagnostico por imagem. Em 2023, o governo anunciou

um investimento de £21 milhdes para desenvolver IA capaz de diagnosticar mais
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rapidamente céancer, acidentes vasculares cerebrais e problemas cardiacos. A
radiologia recebeu grande impulso devido a escassez mundial de radiologistas, a
perda de aproximadamente 17% das horas de trabalho em atividades administrativas

e ao burnout profissional (Lip et al., 2024).

A IA é mais facilmente utilizada em diagndsticos por duas razfes: a maioria
das imagens radiolégicas esta em formato digital padronizado e as técnicas de ML
para reconhecimento de imagem sdo mais maduras. Como as imagens Sao
geralmente produzidas e avaliadas em ambientes hospitalares, isso explica por que
67% das solucdes em desenvolvimento sdo para uso médico e 59% sao projetadas

para implantacdo em ambientes de cuidados secundarios (Reino Unido, 2019).

No entanto, apesar do promissor potencial, a implementacdo de sistemas
baseados em IA no NHS vem falhando. Esperava-se que o sistema aprendesse a
produzir melhores resultados, fosse baseado em evidéncias, menos dispendioso e
menos prejudicial. Contudo, novos riscos foram introduzidos e as abordagens
tradicionais, top-down, para implementacdo de politicas e tecnologias, mostraram-se
ineficientes. O design atual da infraestrutura de informac¢des do NHS resulta em falhas
de implementacédo devido a sua complexidade e méa organizacdo. Os dados fornecidos

sao insuficientes e, em parte, ndo confiaveis (Morley, 2023a).

Ao avaliar o valor, utilidade e eficacia de modelos de IA no NHS, constata-se
gue a construcdo de um modelo preciso ou de alto desempenho em laboratério nédo
garante sua prontiddo para implantacéo. A transicdo do ambiente controlado para a
pratica real é fundamental, mas poucos modelos de |IA superam essa lacuna com
sucesso. Uma das razdes reside na insuficiéncia das evidéncias que apoiam as
alegacdes dos desenvolvedores de IA. Embora estudos isolados demonstrem a
capacidade dos modelos de IA de fornecer respostas textuais, revisdes sistematicas

revelam limitagdes consideraveis (Morley, 2023a).

Ha uma tendéncia na literatura em focar apenas em avaliagdes técnicas, em
detrimento de analises mais abrangentes que incluam a eficacia do modelo, ou seja,
0 impacto de seu uso nos resultados clinicos. Adicionalmente, mesmo quando as
avaliacbes sao realizadas, elas frequentemente se restringem ao ambiente de

laboratorio, em vez do mundo real, e séo relatadas de forma precaria. Muitos detalhes
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importantes, como os dados utilizados no treinamento do modelo, sdo omitidos,

comprometendo a transparéncia e a replicabilidade dos estudos (Morley, 2023a).

Os dados de saude frequentemente ndo sdo bem estruturados, ndo contém
eventos regulares e s&o, por vezes, afetados por valores ausentes.
Consequentemente, devem ser cuidadosamente selecionados antes de serem
utilizados para o desenvolvimento de IA. Caso contrario, problemas de qualidade
impactardo negativamente o desempenho de qualquer modelo, o que é uma tarefa

altamente qualificada, consumindo tempo e recursos (Morley, 2023b).

Adicionalmente, dados de saude sdo geralmente mantidos em programas nao
integrados, em formatos diferentes, com regras de acesso inconsistentes. A auséncia
de padrdes de interoperabilidade dificulta 0 acesso aos volumes de dados necessarios
para treinar modelos de IA. Isso € particularmente problemético porque a manutencao
da privacidade do paciente € essencial, e medidas eficazes de preservacdo da
privacidade nem sempre sdo adequadas ou eficazes no desenvolvimento de IA
(Morley, 2023b).

A pandemia de COVID-19 atuou como catalisador para a digitalizacao,
impulsionando teleconsultas e o surgimento de aplicacbes de IA como o General
Practice at Hands. Contudo, as principais aplicacbes de IA em desenvolvimento no
NHS concentram-se no diagndstico por imagem, area favorecida pela padronizacéo
digital das imagens radiolégicas e pela maturidade das técnicas de ML para
reconhecimento de padrdes. O investimento e o foco na radiologia refletem uma
resposta estratégica a escassez de profissionais e a demanda por maior eficiéncia e

precisdo diagndéstica em condicbes como cancer e acidentes vasculares cerebrais.

No entanto, apesar do otimismo, a implementacéo de sistemas baseados em
IA no NHS tem falhado significativamente. A expectativa de que a IA traria resultados
superiores e menor custo ndo se concretizou, devido a introducdo de novos riscos e
a ineficiéncia de abordagens top-down. A infraestrutura de informacdes do NHS,
complexa e desorganizada, a insuficiéncia e falta de confiabilidade dos dados, e a
dificuldade em transpor modelos de IA do laboratério para a pratica clinica séo
obstaculos cruciais. A deficiéncia de evidéncias robustas que validem a eficacia de

modelos de IA no mundo real, e ndo apenas em avaliacdes técnicas isoladas, é uma
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preocupacdo central. A variabilidade e a mé& estruturacdo dos dados de saulde,
juntamente com a auséncia de padrbes de interoperabilidade e os desafios na
preservacao da privacidade, impedem o treinamento adequado dos algoritmos e a
plena exploracéo do potencial da IA. A superacéo desses desafios ndo reside apenas
no avanco tecnoldgico, mas fundamentalmente na reestruturagdo da governanca de

dados e na validacédo pragmética das solugBes de IA em contextos clinicos reais.
3.2. UNIAO EUROPEIA (UE)

Esta secdo apresenta uma visdo geral das politicas e iniciativas da UE
relacionadas a IA em saude. Serdo abordados os principais documentos da UE que
moldam a regulamentacao da IA, exemplos de projetos de IA em saude em diferentes
paises membros, os desafios ético-legais associados a implementacédo da IA e as
estratégias nacionais de IA. O objetivo é fornecer um panorama abrangente da

abordagem da UE para o uso responsavel e eficaz da IA no setor de saude.

Em abril de 2018, 24 paises da UE e a Noruega assinaram a Declaragdo de
Cooperacéo sobre IA, formalizando a intencdo de promover uma resposta coletiva as
oportunidades e desafios da IA. No mesmo més, a Comunicacdo da Comisséo
Europeia sobre a Abordagem Europeia a IA delineou trés objetivos: impulsionar a
capacidade tecnolégica e industrial da UE, preparar-se para as mudancas da IA e
garantir um quadro juridico e ético. Em abril de 2021, uma proposta de Lei de IA foi
lancada na Comissao Europeia, baseada no risco potencial que a IA poderia trazer a

saude, seguranca e direitos fundamentais (Roberts et al., 2022).

A partir desses documentos iniciais, diversas iniciativas surgiram na Europa.
Exemplos incluem o projeto eHealth da Estdnia, para digitalizar informacdes e
prescri¢cdes; o projeto ARNO, também estoniano, dedicado a pesquisa epidemiologica
e estratificacdo populacional; o projeto de vigilancia PASSI na Itélia, que fornece
informacdes sobre estilo de vida para acdes de saude publica; a Plataforma de
Cuidados Compartilhados na Dinamarca, focada em pacientes cronicos; a Rede
Espanhola de Pesquisa de Registros de Doencas Raras; 0 CEPHOS-LINK, plataforma
de saude mental envolvendo seis paises da UE; e 0 estudo MASTER na Alemanha,
que coleta e analisa dados de pacientes jovens com cancer avangado (Pastorino et
al., 2019).
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Um painel realizado no Parlamento Europeu em 2022 produziu um relatorio
que identificou as contribuicdes da IA no campo médico, seus riscos significativos e
opcOes de politicas para otimizar o uso da IA biomédica. O estudo descreveu o
potencial da IA na medicina para abordar questdes urgentes, como o envelhecimento
populacional, o aumento de doencas cronicas, a escassez de pessoal, a ineficiéncia
dos sistemas de salde, a falta de sustentabilidade e as desigualdades na saude. O
extenso relatorio detalha a utilizacdo da IA em varias especialidades médicas,

cuidados de saude, educacéo, pesquisa e gestédo (Quaglio et al., 2022).

Os sistemas de saude caracterizam-se por um fluxo de trabalho administrativo
pesado, envolvendo pacientes, profissionais, instalacdes, laboratérios, farmacias,
pagadores e reguladores. Atividades como recuperacao de reembolso, insercao de
dados em sistemas néo integrados e processamento de informacdes externas
consomem tempo. Mais de 50% do tempo de pratica € gasto em burocracia, sendo
grande parte potencialmente evitavel. A IA pode executar essas tarefas de rotina de
forma mais eficiente, precisa e imparcial. Um argumento a favor do uso da IA em
atividades administrativas é que os erros sdo menos graves que no ambiente clinico.
No entanto, o perigo de hacking, falta de privacidade e seguranca permanece (Quaglio
et al., 2022).

Especificamente, algumas ferramentas de IA j& estdo disponiveis para: (1)
Codificacdo — extracdo e codificacdo de informacdes clinicas usando classificacbes
como a CID; (2) Agendamento — algoritmos preveem faltas de pacientes, permitindo
acOes proativas e atendimento a duvidas; (3) Deteccéo de atividade fraudulenta —
algoritmos identificam fraudes, como o uso de codigos para servicos mais caros que
os realizados; (4) Gestédo do fluxo de pacientes — a IA pode realizar a gestao e
transferéncia de pacientes entre estagios de atendimento com atrasos minimos; e (5)
Auditorias de assisténcia médica — a IA identifica erros e sugere melhorias (Quaglio
et al., 2022).

No entanto, alguns autores afirmam que o potencial da IA nos cuidados de
saude foi amplamente superestimado, com poucos dados demonstrando melhoria real
nos resultados dos pacientes. Outros especialistas levantaram preocupacdes sobre

potenciais consequéncias adversas da IA médica, incluindo riscos clinicos, técnicos,
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sociais e éticos. Os principais riscos identificados foram: (1) danos ao paciente por
erros de IA; (2) uso indevido de ferramentas; (3) risco de viés e perpetuacdo de
desigualdades; (4) falta de transparéncia; (5) problemas de privacidade e seguranca;
(6) lacunas na responsabilizacdo da IA; e (7) obstaculos a implementacdo em

ambientes clinicos reais (Quaglio et al., 2022).

A UE tem se posicionado como uma das principais jurisdicdes a buscar um
arcabouco regulatorio abrangente para a IA, fundamentado em uma visao ética e
centrada no ser humano. Essa abordagem € delineada em documentos estratégicos
gue moldaram a legislacdo subsequente, com destaque para o White Paper on
Artificial Intelligence — A European approach to excellence and trust (European
Comission, 2020) e a Proposal for a Regulation laying down harmonised rules on
Artificial Intelligence (Artificial Intelligence Act) (Unido Européia, 2021), que culminou
na aprovacao da Lei de IA da UE.

O White Paper de 2020 estabeleceu as bases conceituais da estratégia
europeia, propondo um duplo objetivo: fomentar um ecossistema de exceléncia e,
simultaneamente, assegurar um ecossistema de confianga para a IA. O pilar da
exceléncia visa promover a pesquisa, o desenvolvimento e a inovacdo em IA na
Europa, por meio de investimentos, acesso a dados de alta qualidade e retencdo de
talentos. Em paralelo, o pilar da confianca busca garantir que o desenvolvimento e a
implantagéo da IA estejam alinhados aos valores e direitos fundamentais da Uni&o
Europeia, incluindo a protecdo de dados pessoais e a nao discriminacdo. Esse
documento introduziu formalmente o conceito de uma abordagem regulatoria baseada
em risco, reconhecendo que o0 grau de intervencdo regulatéria deveria ser
proporcional ao potencial de dano de um sistema de IA. O setor da salde foi
explicitamente identificado como uma area de alto risco, dada a sua criticidade e o
impacto direto na vida e seguranca dos individuos. Para a IA confidvel, o White Paper
destacou a necessidade de requisitos como qualidade e governanca de dados,
transparéncia, explicabilidade, supervisdo humana, robustez, seguranca, privacidade

e responsabilidade (European Comission, 2020).

Complementando essa visao, a Proposta de Regulamento de 2021 Atrtificial

Intelligence Act (Al Act) traduziu esses principios em um arcabouco legal vinculante.
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Essa legislacdo visa promover uma I|A centrada no ser humano e confiavel,
protegendo a saude, seguranca e direitos fundamentais contra os efeitos prejudiciais
dos sistemas de IA (Art. 1). O documento estabeleceu uma classificacdo hierarquica
de risco para os sistemas de IA, com obrigacBes regulatorias crescentes: IA de risco
inaceitavel (proibida), IA de alto risco, IA de risco limitado e IA de risco minimo/nenhum
risco. Para os sistemas de alto risco, categoria na qual a IA aplicada a saude se insere,
a Proposta de Regulamento detalhou 16 requisitos essenciais que devem ser
observados ao longo de todo o ciclo de vida do sistema, desde a concepc¢éo até a

desativacao (Unido Europeia, 2021).

Em 13 de marco de 2024, a UE deu um passo critico na regulacéo da IA com
a adocdao do Al Act por seus 27 estados membros. Sistemas para reconhecimento de
emocdes, diagnostico por imagem radioldégica ou triagem na emergéncia sao
classificados como alto risco. Por outro lado, sistemas de catalogacao e classificacao
de textos médicos ou que gerem relatérios sdo de baixo risco. Sistemas de alto risco
devem seguir 16 requisitos, como gestdo de risco, governanca de dados,
transparéncia, supervisdo humana, precisdo, robustez, seguranca cibernética e

comunicacao de incidentes graves (Busch et al., 2024).

A Declaracao de Cooperacédo sobre IA de 2018 e a subsequente proposta da
Lei de IA de 2021 priorizaram impulsionar a capacidade tecnoldgica e industrial,
preparar-se para mudancas no mercado de trabalho e, notadamente, garantir um
quadro juridico e ético alinhado aos valores da UE. Isso demonstra uma visao
estratégica que concilia inovacao e protecéo individual. A classificacdo de sistemas
de IA por risco, com exigéncias rigorosas para aplicacdes de alto risco na saude, como
diagndstico por imagem e triagem em emergéncias, indica a seriedade com que a UE
aborda os potenciais impactos adversos da tecnologia, ao mesmo tempo que busca

otimizar seu uso.

Apesar das iniciativas promissoras em saude digital e IA em diversos paises-
membros que visam aprimorar qualidade, eficiéncia e acesso aos servicos, e a gestao
administrativa, deve-se considerar as criticas e desafios inerentes a adocédo da IA. A
capacidade da IA de otimizar processos administrativos e melhorar fluxos de

pacientes parece ser o ponto forte. No entanto, a falta de evidéncias robustas de
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melhora real nos resultados dos pacientes, somada a preocupacdes com erros,
vieses, falta de transparéncia, privacidade, seguranca e obstaculos praticos de
implementacéo, sublinha a complexidade do cenario. A aprovacao do Al Act em 2024
marca um passo critico da UE para promover uma IA centrada no ser humano e
confidvel. Essa legislacdo representa um esfor¢co notavel para estabelecer um
equilibrio entre o incentivo a inovacdo e a salvaguarda de direitos fundamentais,
servindo como modelo de governanca para a integracéo ética e responsavel da IA em

sistemas de saude publicos.
3.2.1. Austria

O programa DEXHELPP na Austria € um exemplo de como solucbes
baseadas em dados podem ser aplicadas no planejamento da saude, com potencial
para gerar uma economia anual de aproximadamente 350 milhdes de Euros ao
aproveitar o vasto, mas ainda pouco explorado, volume de dados rotineiros do pais.
A qualidade e a quantidade desses dados crescem continuamente em todas as areas

do sistema de satde (Austria, 2019).

Essa iniciativa integra métodos avancados como seguranca e gerenciamento
de dados, métodos estatisticos, modelagem matematica e simulagéo, visualizacao,
modelagem de salde publica e analise de decisdo. Um aspecto crucial do DEXHELPP
€ sua capacidade de simular e analisar os efeitos de mudancas e interven¢fes dentro
de um modelo computacional antes de sua implementacédo real. O modelo permite,
por exemplo, o planejamento da forca de trabalho em salde e sua interdependéncia
com os servicos oferecidos, o perfil dos pacientes, os impactos de novos tratamentos
e a eficacia dos profissionais. A ferramenta ja foi utilizada, por exemplo, para calcular

o impacto de 7 milhes de refugiados ucranianos na Europa (Austria, 2019).

No entanto, apesar de suas capacidades avancadas, o potencial maximo do
programa tem sido limitado por desafios criticos de implementacdo. Isso se deve
principalmente a disponibilizacdo parcial ou retencdo de dados governamentais por
questbes de confidencialidade (Austria, 2019). Adicionalmente, surgiram problemas
éticos, legais e técnicos mais amplos, como a heterogeneidade dos dados, a protecéo
de dados, os fluxos analiticos e a falta de infraestruturas apropriadas para
armazenamento (Pastorino et al., 2019).
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O programa DEXHELPP na Austria € um exemplo de como solucbes
baseadas em dados podem ser aplicadas no planejamento da saude, com potencial
para gerar uma economia anual substancial ao aproveitar o vasto, mas ainda pouco
explorado, volume de dados rotineiros do pais. Essa iniciativa integra métodos
avancados como modelagem estatistica, simulacdo e gestdo de dados para analisar
e prever o impacto de intervenc¢des, como o planejamento da forca de trabalho ou os
efeitos de novos tratamentos, e até mesmo calcular o 6nus social de eventos como

grandes movimentos de refugiados.

No entanto, apesar de suas capacidades avancadas, o potencial maximo do
programa tem sido limitado por desafios criticos de implementacdo. Isso se deve
principalmente a disponibilizacdo parcial ou retencdo de dados governamentais por
questdes de confidencialidade, além de problemas éticos, legais e técnicos mais
amplos, como a heterogeneidade dos dados e a infraestrutura inadequada. IsSso
ressalta que, embora a capacidade tecnoldgica para a IA na salde publica exista, sua
implementacéo eficaz depende de uma governanca robusta de dados e de politicas

claras que equilibrem inovagéo com privacidade e consideracdes éticas.
3.2.2. Espanha

No final de 2020, o governo espanhol publicou a Estrategia Nacional de
Inteligencia Artificial (Espanha, 2020). O documento estabelece diretrizes para
impulsionar a pesquisa cientifica e a inovagéo, capacitar pessoal e atrair talentos, criar
plataformas nacionais de dados com infraestrutura tecnolégica para programas de IA,
incentivar a adocdo de IA em diversos setores e estabelecer um marco ético e legal
para a protecdo de dados (Espanha, 2020).

Quase simultaneamente, em 2021, o governo espanhol langou a Estrategia
de Salud Digital, com o objetivo de guiar os processos de inovacao na area. Entre os
objetivos estratégicos, destacam-se a capacitacdo do pessoal de saude, a melhoria
da infraestrutura e a inovacao. O desafio é consideravel: garantir que todos os dados
gerados sejam confiaveis e interoperaveis entre os varios atores do sistema. Os
envolvidos devem ter a garantia da disponibilidade das informacdes necessarias para
um trabalho melhor e mais seguro na promocéao da saude, prevencao de doencas e

incapacidades, abrangendo também aspectos de ensino e pesquisa. Sera necessario
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ampliar a definicdo e a padronizacao dos conceitos de vigilancia, prevencgéo, cuidado
e gestdo, e garantir que os dados de saude das pessoas sejam compartilhados e
transversais, independentemente do ponto de coleta ou acesso, e em conformidade

com o marco regulatério de protecao de dados pessoais (Espanha, 2021).

Para a implementacao da Estrategia de Salud Digital, foram identificadas 10
areas de intervencdo. Estas incluem a melhoria de processos de gestdo, a
interoperabilidade da informacdo em niveis nacional e internacional, o reforco dos
servicos digitais, a criagdo de um Espaco Nacional de Dados de Saulde para
processamento e analise em massa, 0 estabelecimento de condi¢cdes e recursos
propicios para a geracdo e extracdo de conhecimento, e um sistema de informacao
em saude para avaliar atividade, qualidade, eficacia, eficiéncia e equidade, com uma
ampla oferta publica de informacdo de facil acesso, em condi¢cbes adequadas de

seguranca e protecédo de dados pessoais (Espanha, 2021).

A tese de doutorado de Molina (2024) trouxe a tona questdes relativas a
implantacédo da IA na salude na Espanha. A primeira delas foi uma questdo ética de
confidencialidade dos dados dos pacientes. Em 2022, o cddigo de ética médica
espanhol foi alterado para incorporar o uso dessa nova tecnologia na relagdo médico-
paciente, exigindo que o paciente seja informado e que o médico possua uma
habilitacdo minima para seu uso. Outra questao levantada foi a auséncia de legislacao
especifica para o mau uso da IA, gerando a pergunta: "Quem sera o responsavel pelos
erros?" (Molina, 2024).

Molina (2024) ainda relata riscos como a deterioracdo da relagédo clinica entre
profissional de saude e paciente, maior desumanizacao dos cuidados, falta de clareza
nas responsabilidades, gerando inseguranca em muitos profissionais, vieses e erros
nos sistemas que podem prejudicar usuarios, falta de transparéncia e conflitos de
interesse. Adicionalmente, ha o risco de violacdo de direitos fundamentais dos
usuarios, como direitos a privacidade, protecdo de imagem, e livre escolha, e o
possivel impacto discriminatorio em certos pacientes, levantando a questdo: "Quais

limites de cuidado a IA deve ter?" (Molina, 2024).

A regulamentacgéo, segundo Molina (2024), devera incluir no minimo um plano

realista e adequado que considere aspectos como: respeito aos principios e valores
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éticos; sistemas e algoritmos projetados com foco no cuidado a saude dos usuarios;
IA confidvel para todas as partes envolvidas; responsabilidades claras dos diferentes
atores; cooperacdo para identificar e evitar riscos; mecanismos que garantam
seguranca e controle humano adequado; e educacédo continuada dos profissionais de
saude (Molina, 2024).

A Estrategia Nacional de Inteligencia Atrtificial (2020) e a Estrategia de Salud
Digital (2021) refletram um compromisso em impulsionar a pesquisa, capacitar
profissionais, desenvolver infraestrutura de dados e estabelecer um sélido marco ético
e legal. A énfase na interoperabilidade e na confiabilidade dos dados de saude entre
os diversos atores do sistema € um ponto crucial, pois reconhece que 0 acesso a
informacBes completas e padronizadas é a base para qualquer avanco significativo

da IA no cuidado a saude, na prevencado e na pesquisa.

No entanto, as estratégias revelaram os desafios persistentes e as
preocupacdes éticas e legais que a Espanha enfrenta na implementacdo da IA.
Questdes como a confidencialidade dos dados do paciente, a necessidade de
consentimento informado, a definicdo de responsabilidades em caso de erros e o risco
de desumanizacao do cuidado sdo preocupacoées latentes. A modificacdo do cddigo
de ética médica espanhol para incorporar o uso da IA, exigindo que o paciente seja
informado e que o médico possua habilitacdo minima, sinaliza um reconhecimento

formal dessas questdes.

A auséncia de legislacdo especifica para o0 mau uso da IA e os riscos de
vieses, falta de transparéncia e impacto discriminatério ressaltam a necessidade de
uma regulamentagédo mais robusta e um controle humano adequado. A experiéncia
espanhola reforca que o sucesso da IA na salde publica ndo depende apenas do
investimento tecnoldgico, mas sim da construgdo de um arcaboucgo ético-legal que
garanta a seguranca, a confianga e o respeito aos direitos fundamentais dos pacientes

em todo o processo de inovagao.
3.2.3. Franga

Na Franca, o Sistema Nacional de Dados de Saude, administrado pela

Previdéncia Social, contém dados de saude dessa organizagéo, de hospitais publicos
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e de seguradoras privadas, permitindo tracar o perfil de saude de 63 milhdes de
pessoas. De acordo com o Codigo de Saude Publica, esse Sistema ndo armazena
nomes, sobrenomes, nimeros de registro na previdéncia social, diretério nacional de
pessoas fisicas ou enderecos pessoais. Para estudos de interesse publico que exigem
cruzamento de informacdes do mesmo individuo, a anonimizacdo € obrigatoria e
irreversivel, impossibilitando a obtencdo de dados individuais a partir do cédigo
(Borrillo, 2023).

Apesar dessa supervisdo, o uso da IA levantou preocupacdes especificas,
como a de delegar decisdes médicas a uma maquina ou substituir o cérebro do médico
por um algoritmo. Existe o risco de o médico ceder a maquina, influenciado pela
percepc¢ao de que ela detém mais conhecimento, o que poderia leva-lo a assumir uma
responsabilidade indevida. Outra preocupacédo é que o algoritmo substitua a escolha
terapéutica do paciente. De forma mais geral, esses avangos podem agravar a tensao
entre 0 interesse coletivo (salde publica e gestdo de recursos) e o individual
(autonomia e bem-estar). O processamento de dados pela IA pode servir a um objetivo
de saude publica ao prever patologias de alto custo. No entanto, ha o risco de que a
implementagéo de politicas de prevencdo leve ao controle do comportamento e a
individualizac&o do risco, visando um melhor controle econémico alinhado as financas
publicas (Borrillo, 2023).

Preocupada com essa questao ética, a Franca promulgou a Lei n°® 2021-1017
de 2 de agosto de 2021, estabelecendo um quadro juridico para o processamento
algoritmico de dados massivos por IA, quando utilizados para fins preventivos,
diagndsticos ou terapéuticos. Integrado ao Cédigo de Saude Publica (art. L. 4001-3),
a lei estabelece que: (I) O profissional de saude que utiliza um dispositivo médico com
tratamento algoritmico de dados massivos deve informar o interessado e adverti-lo
sobre a interpretacao resultante; (I1) Os profissionais de satude envolvidos devem ser
informados sobre o uso desse tratamento de dados, tendo acesso aos dados dos
pacientes utilizados e aos resultados; e (lll) Os projetistas do tratamento algoritmico

devem assegurar que seu funcionamento seja explicavel aos usuarios (Borrillo, 2023).

Somando-se a preocupag¢ao com 0 uso ético da IA, ha uma questéo sobre o
armazenamento dos dados. No caso francés, a hospedagem do Sistema Nacional de
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Dados de Saude foi confiada a uma subsidiaria da Microsoft. Ap6s uma decisdo do
Tribunal de Justica da UE, o Conselho de Estado alertou para o risco de uma possivel
transferéncia de dados para os EUA, devido as suas leis extraterritoriais (Borrillo,
2023).

O governo francés identificou diversos desafios no seu sistema de saude,
como o envelhecimento da populacdo, o aumento na incidéncia de doencas cronicas
e a falta de profissionais de salude na atencao primaria. Paralelamente, o surgimento
de novas tecnologias afeta toda a cadeia de valor no setor de saude, com a tecnologia
digital no centro da revolugdo. Outro desafio é a transicdo para a medicina 5P:
personalizada, preventiva, preditiva, participativa e baseada em evidéncias (Franca,
2024).

Em um esforco para mobilizar todas as partes interessadas no setor da saude
digital, o governo francés iniciou a politica France 2030: stratégie d'accélération santé
numerique. Essa estratégia visa incentivar a transicdo de uma medicina curativa para
uma abordagem mais preventiva, preditiva e personalizada; promover o surgimento
de um ecossistema de e-saude significativo na Franca, capaz de competir
globalmente; e processar dados de saude de forma segura e ética, sem depender
inteiramente de poucos intervenientes sujeitos a regulamentacdes menos protetoras
de dados pessoais. Essa transformacdo digital deve beneficiar a populagao,
melhorando a qualidade de vida, a organizacdo dos cuidados e evitando o
agravamento das desigualdades no acesso, que poderia adicionar uma exclusao

digital a exclusdo social (Franca, 2024).

Seguindo o lancamento dessa politica, em fevereiro de 2025, o governo
francés publicou o documento Mettre I'intelligence artificielle au service de la santé.
Esse documento estratégico faz um balanco dos avancos e perspectivas para a
implantagéo da IA no sistema de saude francés, oferecendo uma viséo estruturada
das acOes empreendidas. As acOes governamentais foram estruturadas para: acelerar
a inovacao (apoiando um quadro econémico sustentavel para inovacbes em IA);
apoiar os profissionais de saude (treinamento e desenvolvimento de habilidades em

tecnologias de 1A); desenvolver um quadro regulamentar e de boas praticas (garantir
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0 Uso correto e promover a confiancga); e evoluir a doutrina de avaliacao de tecnologias

em saude (considerar as especificidades da 1A) (Franca, 2025).

Foram destinados investimentos de 500 milhdes de Euros para desenvolver
diversos programas de IA em saude, principalmente no treinamento de
aproximadamente 500 mil profissionais e 70 mil estudantes. Foram criados 15 novos
programas de poés-graduacdo relacionados ao desenvolvimento da IA. Ha um
incentivo governamental no desenvolvimento de programas de diagnéstico precoce
de patologias cardiometabdlicas, diagndstico por imagem e monitoramento a
distancia. Outro objetivo € monitorar e capturar dados para identificar e antecipar os
impactos de politicas publicas em saude, por exemplo, quantificar a necessidade de
leitos hospitalares e especialidades médicas a luz dos dados demograficos (Franca,
2025).

A existéncia de uma base de dados abrangente e anonimizada, que traca o
perfil de saude de milhGes de pessoas, € um alicerce robusto para o desenvolvimento
da IA. Contudo, a Franca demonstra uma preocupacao aguda com os dilemas éticos
que surgem com a delegacdo de decisbes médicas a algoritmos, o risco de o
profissional de saude ceder a maquina e a potencial tensédo entre o interesse coletivo
e a autonomia individual do paciente, especialmente na prevencao de patologias com
alto custo. A promulgacgéo da Lei n® 2021-1017 é um reflexo notavel desse cuidado,
estabelecendo um quadro juridico que exige informacédo ao paciente, acesso aos
dados e explicabilidade do funcionamento dos algoritmos, o que considero essencial

para a construcao da confianca.

A guestao do armazenamento de dados, exemplificada pela preocupacdo com
a hospedagem do Sistema Nacional de Dados de Saude por uma subsidiaria de
empresa americana e os riscos de transferéncia de dados para jurisdicbes com leis
menos protetivas, revela um desafio extra e bastante significativo na garantia da

soberania e privacidade dos dados.

Diante do envelhecimento populacional, do aumento de doencas crbnicas e
da escassez de profissionais, a Franca lancou a politica France 2030: stratégie
d'accélération santé numeérique. Essa estratégia, ao buscar uma medicina mais

personalizada, preventiva, preditiva e participativa, e ao incentivar um ecossistema de
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e-saude robusto, demonstra um compromisso com a inovacdo sem negligenciar a
ética e a reducdo das desigualdades. A publicacdo do documento Mettre l'intelligence
artificielle au service de la santé e os investimentos substanciais em treinamento de
profissionais e desenvolvimento de programas de diagnostico precoce e
monitoramento a distancia consolidam a visdo francesa de uma IA que acelera a
inovacao de forma sustentavel, mas sempre sob um rigoroso quadro regulatorio e de

boas praticas, garantindo a confianca de todos os envolvidos.
3.3. CHINA

Esta secdo examina as politicas e iniciativas da China relacionadas a IA no
setor de saude. Serdo abordados o papel central do governo chinés na promocéao da
IA, as prioridades estratégicas do pais nesse campo, exemplos de aplicacBes de 1A
em saude e os desafios e consideracgdes éticas especificas do contexto chinés.

3.3.1. O Papel do Governo e Estratégias Nacionais

A estratégia chinesa para a IA, formalizada no Plano de Desenvolvimento de
IA de Nova Geracéao (AIDP) de 2017, revela uma ambicao clara de estabelecer o pais
como lider global em IA até 2030, impulsionando sua modernizacdo industrial e
transformacao econdmica. Esta abordagem abrangente visa ndo s6 o dominio
cientifico e tecnologico e a retencdo de talentos, mas também a obtencdo de
beneficios militares e o estabelecimento de leis e padrdes éticos. Contudo, o plano
demonstra uma énfase marcante nos beneficios para o Estado e para a estabilidade
social, em detrimento de uma preocupacdo explicita com os direitos individuais
(Roberts et al., 2022).

O AIDP sugere que a IA se tornara a principal forca motriz da modernizacao
industrial e da transformagéo econdmica da China, com uma industria avaliada em 1
trilhdo de yuans (US$147 bilhdes) até 2030. Os objetivos do AIDP abrangem o
dominio da ciéncia e tecnologia, a retengéo de talentos, padrdes e regulamentos, e 0s
beneficios militares que a IA pode oferecer. Neste ultimo ponto, a China adota uma
abordagem de protecéo efetiva da seguranca nacional, encarando a IA como algo que
pode proporcionar novas vantagens competitivas na defesa através de

desenvolvimento disruptivo e inovacdo tecnoldégica. Embora ndo declarado
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by bY

explicitamente a época, o plano foi provavelmente uma resposta a hegemonia
percebida dos EUA (Roberts et al., 2022).

No AIDP, os direitos individuais raramente sdo mencionados. Ha uma énfase
mais clara nos beneficios que podem ser trazidos para a China em termos de
competitividade internacional, no desenvolvimento econémico ou na melhoria da
sociedade. O AIDP tem referéncias explicitas para o uso da IA como uma ferramenta
para preservar a estabilidade social, como exemplificado pelo Sistema de Crédito
Social, onde comportamentos individuais séo estimulados para se alcancar resultados
que o governo considera socialmente benéficos. A énfase esta nos beneficios para o
Estado (Roberts et al., 2022).

A estratégia chinesa para a IA, formalizada no AIDP de 2017, revela a clara
ambicao de estabelecer o pais como lider global em IA até 2030. Essa iniciativa busca
impulsionar a modernizacdo industrial e a transformacdo econdémica da China. A
abordagem é abrangente, visando néo apenas o dominio cientifico e tecnolégico e a
retencdo de talentos, mas também a obtencdo de beneficios militares e o
estabelecimento de leis e padrbes éticos. Contudo, o plano demonstra uma énfase
marcante nos beneficios para o Estado e para a estabilidade social, em detrimento de
uma preocupacao explicita com os direitos individuais. Essa prioriza¢do distingue o
modelo chinés de governanca da IA de outras jurisdicdes, como a europeia, e, embora
possa acelerar o desenvolvimento em larga escala, levanta questfes criticas sobre

privacidade e liberdade que demandam uma analise continua no cenario global.
3.3.2. Aplicagdes de Inteligéncia Artificial na China

Desde antes da pandemia de COVID-19, a China tem se esforcado para
aprimorar os padrdes de assisténcia médica para sua vasta populacdo. O sistema de
saude chinés enfrenta desafios significativos, como altos custos, desequilibrio entre
oferta e demanda e uma relacéo tensa entre médico e paciente. Pacientes veem 0s
hospitais como ambientes estressantes e os médicos como alvos de criticas,
enquanto os meédicos lidam com uma carga de trabalho significativamente maior
devido a politica de dois filhos e ao envelhecimento populacional. Um médico chinés
pode atender mais de cinquenta pacientes por dia em clinicas ambulatoriais. Apesar

das tentativas de estabelecer um sistema comunitario de médicos generalistas, ha
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desafios no ensino e treinamento, desenvolvimento desequilibrado no pais, e a falta
de generalistas se agrava devido a limitadas oportunidades de carreira, baixo status

social e salarios (Kong et al., 2019).

Para tentar mitigar a lacuna de conhecimento entre generalistas e
especialistas e reduzir a carga de trabalho, a China tem desenvolvido programas de
IA na atencado primaria a saude. As principais aplicacdes incluem suporte a decisao
clinica, monitoramento e orientacdo de pacientes, assisténcia cirdrgica com
dispositivos automatizados e gestdo de sistemas de saude. Aplicativos de IA tém
substituido gradualmente cardiologistas, radiologistas e patologistas na interpretacao
de exames e liberacdo de laudos, com acuracia, especificidade e sensibilidade
superiores as do ser humano. Sistemas de registro médico por voz tém sido utilizados
em prontuarios eletrénicos, gerando uma economia de 4 a 7 horas de trabalho

administrativo semanal para os profissionais de saude (Kong et al., 2019).

A China possui vantagens Obvias para desenvolver IA na area médica em
comparacao com outros paises. Ela detém a segunda maior populacdo do mundo, o0
gue contribui imensamente para a geracao de big data. Adicionalmente, o sistema de
prontuério eletrénico ja é utilizado em quase todos os hospitais, permitindo a facil
extracdo de informacBes sobre achados laboratoriais, dados demograficos, exames
de imagem, resultados de acompanhamento e informacdes econémicas em grande
escala. Adicionalmente, o bem coletivo geralmente supera as restricdes individuais ao
uso de dados pelo governo. Desde 2015, o governo tem incentivado a aplicacdo de
big data médico e implementado politicas para o desenvolvimento da IA no setor de
saude. Com o rapido avanco da IA, especialmente em interacdo por voz, Visdo
computacional e computacdo cognitiva, cada vez mais empresas buscam aprimorar

os cuidados de saude com o auxilio da IA (Kong et al., 2019).

Apesar dos avancos, alguns desafios foram relatados no desenvolvimento da
IA. O primeiro € a heterogeneidade dos dados de saude. O tipo, a proveniéncia e a
estrutura desses dados estdo se tornando cada vez mais complexos, com fontes
diversas como redes sociais, trajetorias clinicas, dados genéticos, imagens, sinais
biomédicos, dados clinicos e de saude temporal, dados demograficos e

biomoleculares. Outra questao € a falta de profissionais qualificados em big data e 1A
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na China. Poucas empresas e talentos dominam a tecnologia de IA, e mesmo o0s
proficientes no setor de dados muitas vezes ndo estdo familiarizados com o
conhecimento médico, limitando a descoberta de inteligéncias de negocios essenciais
com aplicacBes de big data na pratica médica, o que, em certa medida, restringe o

desenvolvimento da IA médica (Kong et al., 2019).

Um dos primeiros estudos praticos sobre IA na China, publicado em 2019,
investigou os desafios percebidos na adocdo da IA no setor publico de saude. O
estudo focou na implementacao do IBM Watson for Oncology em 42 hospitais publicos
chineses em dezembro de 2017, analisando o0 ecossistema de saude publica entre
gerentes/médicos hospitalares, empresas de Tecnologia da Informacdo (TI) e
decisores politicos governamentais. O Hospital Provincial de Medicina Tradicional
Chinesa de Zhejiang participou do estudo, juntamente com as empresas de Tl IBM
China, Hangzhou Cognitive Care e EWELL, e as agéncias governamentais Ministério
da Ciéncia e Tecnologia e a Comissao Nacional de Desenvolvimento e Reforma (Sun;
Medaglia, 2019).

Os autores identificaram uma série de desafios que impactam a
implementacdo da IA no servico publico de saude, categorizados em dimensfes
sociais, econdmicas, éticas, politicas, juridicas, organizacionais, gerenciais, de dados
e tecnolégicas. Os desafios sociais abrangem desde o ceticismo dos gestores até as
altas expectativas da populacdo. No ambito econdmico, os principais obstaculos séo
a rentabilidade e a sustentabilidade financeira, que inibem a plena adoc¢éo da IA, pois
as economias esperadas nem sempre se materializam. J4 os desafios éticos referem-
se diretamente aos principios morais implicitos no uso da IA no setor de satde (Sun;
Medaglia, 2019).

Os desafios politicos e juridicos englobam questbes de principios politicos,
regulamentacdes legais e politicas publicas que influenciam a incorporacédo da IA nos
cuidados de saude. No que tange aos desafios organizacionais e gerenciais, eles se
relacionam com a estratégia, 0s recursos humanos e as praticas de gestao especificas
de cada organizacédo. Os desafios de dados envolvem questbes cruciais como a
qualidade e quantidade dos dados disponiveis, os padroes de dados e o
desenvolvimento de bancos de dados, todos impactando a viabilidade da IA. Por fim,
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os desafios tecnoldgicos referem-se a natureza e as caracteristicas das tecnologias
de IA na area da saude, conforme percebidas e compreendidas por cada parte

interessada envolvida (Sun; Medaglia, 2019).

Os autores recomendaram algumas acdes aos gestores publicos para
enfrentar esses desafios: evitar uma visdo compartimentalizada, priorizando um grupo
de trabalho diverso e com viséo holistica; ter uma governanca adaptativa, gerando
solucbes e decisbes de forma descentralizada; priorizar as diretrizes de
gerenciamento e a integragdo dos dados (quantitativa e qualitativamente) antes de
focar na aplicacéo da IA; e focar na governanca da IA e néo pela IA, ou seja, usar a
IA como ferramenta para simular cenarios para a tomada de decisdo do gestor, e ndo

para ditar a elaboracao da politica (Sun; Medaglia, 2019).

A pandemia de COVID-19 colocou a prova e acelerou o desenvolvimento da
IA na area de saude na China. Sistemas de IA para diagndéstico de imagem tiveram
0,01% de falha ao analisar imagens de tomografia computadorizada de torax de forma
automatizada e foram 30% mais rapidos, o que diminuiu em 20% o tempo de espera
dos pacientes. Dados relativos a patogenicidade do virus e dados clinicos dos
pacientes foram analisados por IA para validacao dos tratamentos utilizados, o que

diminuiu o tempo e aumentou a confiabilidade nos protocolos (Wang, 2021).

A distribuicdo dos recursos médicos também foi orientada por IA, o que pode
aumentar a eficiéncia entre 20% a 60%, dependendo da localidade. A China utilizou
robés com IA durante a pandemia para a realizacdo de triagem, diminuindo a
propagacao do virus, pois ndo havia contato entre profissionais de saude-paciente e
paciente-paciente. Robbés também foram empregados para entrega de medicamentos

e insumos hospitalares (Wang, 2021).

A analise computacional avancada também se mostrou benéfica para acelerar
a velocidade na pesquisa e no desenvolvimento de vacinas. A IA ainda forneceu
suporte no processamento automatico de dados, prevendo a progressao da doenca e
0 prognostico, e até mesmo recomendando planos e estratégias de tratamento. Dados
provenientes de smartphones foram utilizados para rastrear pacientes e seus
contactantes, permitindo avaliar mapas epidemiolégicos em tempo real e mobilizar

recursos para as regides mais afetadas (Dong et al., 2021).
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Apesar de as descobertas sobre a aplicacdo de big data e tecnologias de 1A
em eventos subitos de salde publica ainda carecerem de validacdo, estudos na China
mostraram que a aplicacao de IA foi viavel em resposta a pandemia de COVID-19.
Esses estudos concluiram que a aplicacdo de big data e tecnologia de IA pode
contribuir significativamente para a prevencgéo, diagndéstico, tratamento e tomada de
decisdes de gerenciamento em relacdo a eventos subitos de saude publica no futuro
(Dong et al., 2021).

As aplicagdes da IA na saude chinesa foram impulsionadas pela necessidade
de modernizar um sistema que enfrenta altos custos, desequilibrio entre oferta e
demanda e sobrecarga de profissionais. A China tem se dedicado ao desenvolvimento
de programas de IA na atencdo primaria, focando em suporte a decisdo clinica,
monitoramento de pacientes, assisténcia cirirgica e gestdo de sistemas de saude. A
superioridade da IA na interpretacdo de exames e na automatizacdo de tarefas
administrativas, como o registro médico por voz, demonstra um esforco pragmatico
para mitigar lacunas de conhecimento e aliviar a carga de trabalho médica. As
vantagens inerentes da China, como sua vasta populacédo (contribuindo para o big
data), a ampla adocdo de prontuarios eletrbnicos e a priorizacdo dos beneficios
coletivos sobre restricbes individuais no uso de dados, posicionam o pais de forma

Gnica para um rapido avanco da IA na saude.

No entanto, a jornada da China também revela desafios substanciais na
implementacédo da IA. A heterogeneidade dos dados de saude, vindos de mdultiplas
fontes e formatos, e a escassez de profissionais qualificados em big data e 1A com
conhecimento médico sdo obstaculos significativos. O estudo sobre a implementacéo
do IBM Watson for Oncology ilustrou uma série de desafios sociais, econémicos,
éticos, politicos, juridicos, organizacionais, gerenciais, de dados e tecnolégicos,
mostrando que a adoc¢do da IA vai além da mera inovagao técnica. As recomendacoes
para uma governanca adaptativa e holistica, priorizando a gestdo de dados antes do
aplicativo e focando na governanca da IA e ndo pela IA, indicam uma compreenséo

mais madura da complexidade da integracao.

Embora a pandemia de COVID-19 tenha funcionado como um catalisador,
demonstrando a viabilidade e eficacia da IA em diagndstico por imagem, distribuicéo



57

de recursos e rastreamento epidemiolégico, o sucesso continuo da IA na saude
chinesa parece depender da capacidade de enfrentar esses desafios de forma
integrada, transformando o vasto potencial de dados em solucbes clinicamente

validadas e sustentaveis.
3.3.3. Desafios e Consideracdes Eticas

A tecnologia chinesa de IA na area da saude avancgou rapidamente, sendo
aplicada em cenéarios médicos criticos como imagens médicas, tomada de decisédo
assistida, robds médicos e pesquisa e desenvolvimento de medicamentos. Desde
2020, diversos produtos da industria de IA médica chinesa foram aprovados pela
Administracdo Nacional de Produtos Médicos, incluindo em ortopedia, oftalmologia,
cardiovascular e respiratério. Setores de mercado como pesquisa de medicamentos

e imagens médicas mantiveram altas taxas de crescimento (Wang et al., 2022).

A aplicacdo da IA na saude é uma direcdo estratégica importante para o
governo chinés. O esboco de planejamento Healthy China 2030 afirma que a China
promovera a integracao profunda da tecnologia de big data com os servicos de saude,
sendo os cuidados médicos centrados na IA uma for¢ca motriz fundamental. O
Conselho de Estado da China, o Ministério da Industria e Tecnologia da Informacao,
a Administracao Nacional de Produtos Médicos e outros ministérios adotaram politicas
que promovem imagens médicas relacionadas a IA, hospitais inteligentes e rob6s
médicos (Wang et al., 2022).

Apesar do rapido avanco e forte apoio governamental, a implementacao da IA
na saude na China enfrenta desafios significativos, especialmente éticos e de
privacidade. Historicamente, os direitos de privacidade foram subestimados na China,
com leis e regulamentos fragmentados e mal aplicados. Incidentes frequentes de
violacdo de informacgdes pessoais e dados médicos corroeram a confianga publica, e
um ambiente sociopolitico onde a privacidade é frequentemente subserviente a outros
objetivos governamentais cria obstaculos ao desenvolvimento sustentavel da IA
meédica. A legislacdo atual sobre protecéo de privacidade na IA médica baseia-se na
Lei de Protecdo de InformacOes Pessoais e no Cdédigo Civil, incluindo regras de

consentimento. Contudo, ndo ha leis e regulamentos especificos para o
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processamento e uso de big data, nem sobre os resultados de probabilidades geradas

algoritmicamente (Wang et al., 2022).

Com 1,4 bilhdo de habitantes, é compreensivel a necessidade da China de
usar a tecnologia de IA para analisar e utilizar adequadamente os dados pessoais de
sua populagdo. O setor da saude recebe investimentos bilionarios, com apoio e
financiamento a startups e pesquisas académicas. Guangzhou, por exemplo, abriu em
2017 a primeira clinica a diagnosticar catarata com IA, visando economizar tempo e
recursos e resolver a escassez de oftalmologistas (Guimarées; Ferreira; Batista,
2024).

Na visdo dos especialistas chineses, a IA € um assistente pessoal inteligente
para médicos, auxiliando na analise de imagens e na rapida visao geral de aspectos
clinicos relevantes de pacientes. Na linha preventiva, a IA possibilita 0 monitoramento
de pacientes cronicos, diminuindo a superlotacdo hospitalar e sendo uma ferramenta
poderosa em cenarios complexos como pandemias (Guimaraes; Ferreira; Batista,
2024).

Os China’s National Health Guiding Principles sdo centrais para entender a
atuacao do pais na saude e em tecnologias de IA: prioridade para areas rurais, foco
na prevengao, colaboracdo entre medicina tradicional chinesa e ocidental, respaldo
cientifico e educacional, e mobilizacdo social para a saude (Guimaraes; Ferreira,
Batista, 2024).

Visando a saude coletiva, o ordenamento juridico chinés permite a coleta, uso
e compartilhamento massivo de dados pessoais sem o consentimento dos titulares.
Embora os dados sejam anonimizados, essa prética difere das abordagens ocidentais

de protecédo de dados (Guimaraes; Ferreira; Batista, 2024).

Guimaraes, Ferreira e Batista (2024) postularam trés grandes riscos para a
populacao chinesa: (1) Criagdo de um mercado restrito de atendimento humano: a 1A
pode levar o poder publico a oferecer cuidados basicos de forma automatizada,
restringindo o atendimento humano a quem tem alto poder aquisitivo. As clinicas de
um minuto, onde o diagndstico e a prescricdo sdo automatizados, ja S&0 um passo

nessa direcdo; (2) Possibilidade de controle social desmedido: investimentos em
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registros eletrénicos de saude para a populacéo idosa, com dados de redes sociais e
dispositivos de monitoramento, podem legitimar préaticas constantes de controle social,
apesar de sua eficiéncia no combate a problemas de salude como obesidade e
diabetes tipo II; e (3) Uso de IA para alteracdo genética: o caso de He Jiankui em
2018, que modificou geneticamente bebés para limitar chances de HIV, ilustra como
técnicas de ML podem identificar genes para alteracéo. Esse uso avancado da IA na
area biologica levanta questdes éticas e eugénicas, e a possibilidade de controle e

manipulacdo humana inimaginaveis (Guimaréaes; Ferreira; Batista, 2024).

Na sua estratégia de desenvolvimento de IA, a China busca ativamente definir
0s padrdes técnicos para consolidar-se como lider global. Pouco ap6s o Plano de
Desenvolvimento de IA de Nova Geracdo de 2017, o primeiro documento de
Padronizacao de IA foi divulgado em 2018. Naquela época, o trabalho com padrdes
internacionais estava em fase inicial, e a China via uma oportunidade Unica para
grandes avancos, refletindo a visdo do presidente Xi Jinping de um periodo de

oportunidade histérica sem precedentes para o pais (Seaman, 2024).

Desde 2017, o trabalho da China no campo da IA e na padronizagéo da IA
tem apoiado suas ambicdes globais, tentando manter o controle do Estado, facilitar a
inovacdo e impulsionar a competitividade. A busca pela estabilidade politica e o
controle do Partido-Estado diante de wuma tecnologia potencialmente
desestabilizadora levou a medidas regulatérias de longo alcance em 2022 e 2023,
especialmente para IA generativa. Pequim tem preferido uma abordagem de leniéncia
estratégica para promover a inovacao, mas ha temores de que essa tendéncia possa
causar atrasos regulatorios e, em Ultima instancia, acidentes e desastres relacionados
a IA (Seaman, 2024).

Apd6s uma revisao da Lei Nacional de Padronizagdo de 2017, a China buscou
abrir espaco para o desenvolvimento da IA orientado pelo mercado, criando uma nova
categoria de padrdes de associacado que permite a industria e a iniciativa privada se
envolverem no desenvolvimento da IA. Embora essa iniciativa tenha encontrado
resisténcia burocratica, a estratégia de padronizacdo de 2021 reforcou o papel dos
participantes do mercado. Adicionalmente, o ecossistema industrial de IA da China,
composto por pequenas, meédias e grandes empresas como Baidu, Alibaba, Tencent
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ou Huawei (a equipe nacional de 1A), impulsiona o desenvolvimento e a padronizagao.
A China visa fomentar o crescimento de sua industria de |IA e alavancar inovacoes

para a lideranca tecnoldgica global (Seaman, 2024).

No entanto, ha indicios claros de que a lideranca em Pequim, a pedido da
comunidade cientifica chinesa, estad cada vez mais preocupada com a seguranca da
IA e inclinada a buscar diadlogo e cooperacédo. Um exemplo foi a participacdo da China
na Cupula de Seguranca da IA no Reino Unido em novembro de 2023, onde,
juntamente com 28 paises, incluindo EUA e parceiros europeus, concordou em

promover a cooperacao para lidar com o risco de fronteira da IA (Seaman, 2024).

A China vem avancando rapidamente na IA na area de saude devido ao forte
apoio governamental, com aplicacdes em &reas criticas como imagens médicas,
tomada de decisdo assistida, robdtica e pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos, conforme delineado no planejamento Healthy China 2030. A
prioridade estratégica do governo em promover uma profunda integracao do big data
com os servigos de saude, com a IA centrada no cuidado médico como for¢a motriz,
€ evidente nos investimentos bilionarios e no fomento a startups e pesquisas
académicas. A China vislumbra a IA como um assistente inteligente capaz de mitigar
desafios sistémicos como a sobrecarga de profissionais e a superlotacdo hospitalar,
além de ser uma ferramenta poderosa para a prevencao e 0 monitoramento de

doencas crbnicas, e até mesmo para a resposta a pandemias.

No entanto, esse impeto de avanco é acompanhado por desafios éticos e de
privacidade substanciais, que contrastam marcadamente com as abordagens
ocidentais. A subestimacao historica dos direitos de privacidade na China, a
fragmentacdo e a méa aplicacdo das leis existentes, e a ocorréncia frequente de
violagbes de dados médicos corroem a confianga publica. A permissao legal para
coleta, uso e compartilhamento massivo de dados pessoais sem consentimento
explicito, mesmo que anonimizados, destaca uma abordagem coletivista que pode
gerar riscos significativos a populacéo, incluindo a criacdo de um mercado de

atendimento humano restrito e o exercicio de controle social desmedido.

O caso da alteracdo genética com o auxilio da IA levanta preocupacdes

profundas sobre os limites do conhecimento e as repercussdes eugénicas. Apesar de
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buscar definir padrdes técnicos globais e participar de didlogos internacionais sobre
seguranca da IA, a leniéncia regulatdria estratégica adotada para impulsionar a
inovacdo e a competitividade pode resultar em atrasos regulatérios e potenciais
acidentes. A China se posiciona como uma poténcia global em IA, mas o equilibrio
entre sua ambicao tecnoldgica e a salvaguarda de consideracdes éticas e direitos
individuais permanece um desafio central para o futuro sustentavel da IA em sua

saude.
3.4. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA (EUA)

Esta secdo examina as politicas e iniciativas relacionadas a IA no setor de
salude dos EUA seréo abordados o impacto do HITECH Act, o papel do Food and Drug
Administration (FDA) na regulamentacdo de dispositivos médicos com IA, o0s
principios e diretrizes para o desenvolvimento responsavel da IA, as iniciativas do

governo federal e os desafios especificos do contexto americano.
3.4.1. Marco Regulat6rio e Iniciativas Governamentais

As regulamentacfes de seguranca cibernética e as politicas de saude sdo
cruciais para a integracdo da IA na saude nos EUA. O Health Insurance Portability and
Accountability Act (HIPAA) de 1996 estabeleceu a primeira estrutura para a protecéo
de dados e a confidencialidade de pacientes. Seus principais objetivos sdo proteger a
privacidade e a seguranca das informac6es de saude, melhorar a portabilidade da
cobertura de seguro e combater fraudes. Embora o HIPAA se concentre em
identificadores individuais, pode ndo abordar adequadamente questdes relativas a IA,
como a ameaca de reidentificacdo de dados anonimizados, o que se agrava com 0
tratamento por entidades privadas devido a protecdo de privacidade mais precaria.
Contudo, essas politicas séo blocos de construcdo essenciais na regulamentacéo de

um sistema de salde cada vez mais dependente da IA (Virk et al., 2025).

Um dos primeiros documentos norte-americanos sobre tecnologia em saude
foi o HITECH Act de 2009. Antes dele, apenas 10% dos hospitais haviam adotado o
registro eletrdbnico de saude. Para promover a saude, melhorar a eficiéncia e a
coordenacdo dos cuidados e facilitar a partilha de informacdes, era necessario

aumentar a adocao e o uso do registro eletrdnico de saude, cujo custo era proibitivo
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para muitos. O HITECH Act introduziu incentivos para encorajar hospitais e outros
prestadores a fazerem essa mudanca. Sem sua aprovagao, muitos ainda utilizariam
registros em papel. A lei também ajudou a garantir que as organizacdes de saude e
seus parceiros comerciais cumprissem as Regras de Privacidade e Seguranca e
implementassem salvaguardas para manter as informacfes de saude privadas e
confidenciais, restringindo usos e divulgacdes (Alder et al., 2025). Em 2018, 98,3%
dos hospitais americanos haviam adotado o registro eletronico de salude, mas apenas
58% eram capazes de processar esses dados para melhorar a prestacdo dos

cuidados e a eficiéncia operacional (Apathy; Holmgren; Adler-Milstein, 2021).

O 6rgao responsavel por liberar o uso de qualquer dispositivo na area da
saude é o FDA. Ele analisa dispositivos médicos por meio de uma via de pré-
comercializacdo e pode revisar modificacdes em dispositivos, incluindo software,
dependendo do significado ou risco para os pacientes. Porém, o paradigma tradicional
do FDA para regulacao de dispositivos médicos néo foi projetado para IA adaptativa

e tecnologias de aprendizado de maquina (Estados Unidos América, 2025).

Em 2 de abril de 2019, o FDA publicou o documento Proposed Regulatory
Framework for Modifications to Artificial Intelligence/Machine Learning (Al/ML)-Based
Software as a Medical Device (SaMD) - Discussion Paper and Request for Feedback.
Segundo o documento, o software médico baseado em IA, com supervisao regulatoria
adequada, fornecera funcionalidades seguras e eficazes que melhoram a qualidade

do atendimento (Estados Unidos da América, 2019).

A regulamentacédo de dispositivos médicos nao foi projetada para tecnologias
adaptativas de IA, que podem otimizar o desempenho em tempo real para melhorar
continuamente a assisténcia. A natureza iterativa, autbnoma e adaptativa dessas
ferramentas exige uma nova abordagem regulatoria de ciclo de vida total do produto
que facilite a rapida melhoria, a0 mesmo tempo em que oferece salvaguardas eficazes
aos pacientes, baseadas na transparéncia e monitoramento do desempenho em
tempo real. A transparéncia deve incluir atualizacdes para o FDA, empresas,
colaboradores e o publico (médicos, pacientes, usuarios). Os fabricantes devem
garantir que as alteracdes na rotulagem descrevam a modificacdo de forma precisa e

completa, incluindo sua justificativa, e podem precisar atualizar especificacbes ou
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compatibilidade de dispositivos de suporte afetados. Os fabricantes também podem
considerar mecanismos exclusivos de transparéncia, como procedimentos de
comunicacao para notificar usuarios sobre atualizacdes, por exemplo cartas, e-mail,
notificacdes de software, e quais informagcdes podem ser fornecidas, por exemplo
como descrever adequadamente as mudancas de desempenho entre versdes
(Estados Unidos da América, 2019).

Em outubro de 2021, o FDA, em colaboracdo com a Health Canada e a
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency do Reino Unido, delineou dez
questionamentos cruciais para orientar o desenvolvimento de Boas Praticas em IA e
ML, visando assegurar a qualidade e seguranca dessas tecnologias na saude. Esses
pontos incluem: (1) Aproveitamento de experiéncia multidisciplinar; (2) Implementacao
de boas praticas de engenharia e seguranca de software; (3) Representatividade de
estudo clinico e conjuntos de dados; (4) Independéncia de conjuntos de dados de
treinamento e teste; (5) Selecdo de conjuntos de dados de referéncia baseados nos
melhores métodos; (6) Adaptacdo do design do modelo aos dados e uso pretendido;
(7) Foco no desempenho da equipe de IA humana; (8) Testes que demonstrem o
desempenho em condi¢cbes clinicamente relevantes; (9) InformacgbOes claras e
essenciais para usuarios; e (10) Monitoramento de modelos implantados e gestdo de
riscos de reciclagem. Essas diretrizes visam estabelecer um padréo rigoroso para o
desenvolvimento e aplicacdo de IA na saude, garantindo que a tecnologia seja segura,
eficaz e responsavel (Estados Unidos da América, 2021).

O Escritério de Politica Cientifica e Tecnoldgica da Casa Branca supervisiona
as atividades federais relacionadas a |IA e estabeleceu o Escritério Nacional de
Iniciativas de IA em 2020. Em setembro de 2022, o governo Biden publicou os
Principios para o Aumento da Concorréncia e a Responsabilidade das Plataformas
Tecnoldgicas, que incluiam um principio sobre a interrupc¢ao de decisdes algoritmicas
discriminatorias. Em outubro de 2022, o governo Biden divulgou o Projeto para uma
Declaracédo de Direitos da IA, identificando cinco principios: (1) Protecdo contra
sistemas automatizados inseguros/ineficazes; (2) Nao discriminagéo por algoritmos;
(3) Protecdo contra violagbes de privacidade; (4) Transparéncia sobre o uso de
sistemas automatizados; e (5) Opc¢ao de nao participar (Estados Unidos da Ameérica,
2023).
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Em junho de 2024, o FDA, em conjunto com a Health Canada e a Medicines
and Healthcare Products Regulatory Agency do Reino Unido, esclareceu o significado
de transparéncia no documento “Transparency for Machine Learning-Enabled Medical
Devices: Guiding Principles”. Esse documento descreve a comunicacao clara de
informacdes apropriadas sobre um dispositivo médico ao publico. A transparéncia
eficaz garante que informagdes que podem impactar riscos e resultados dos pacientes
sejam comunicadas, considera o que 0 usuario ou publico-alvo precisa e o contexto
de uso, emprega as melhores midias, tempo e estratégias de comunicacdo, e
depende de uma compreenséo holistica de usuérios, ambientes e fluxos de trabalho
(Estados Unidos da América, 2024).

Em 6 de janeiro de 2025, o FDA publicou o documento “Artificial Intelligence-
Enabled Device Software Functions - Lifecycle Management and Marketing
Submission Recommendations: Draft Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff.”, que € um conjunto de recomendacdes do FDA para empresas
gue desenvolvem e comercializam dispositivos médicos que utilizam IA em suas
funcdes de software, focando especificamente em IA para andlise de imagens, suporte
ao diagnéstico, monitoramento de pacientes, entre outros. H4 um foco claro no Ciclo
de Vida Total do Produto. O FDA esta interessado em como esses dispositivos sao
gerenciados ndo apenas durante o desenvolvimento e testes iniciais, mas também
apos o lancamento, incluindo como atualizacdes e alteracbes nos algoritmos de IA
serdo tratadas. O fabricante deve fornecer detalhes sobre o funcionamento da IA, os
dados de treinamento e validacédo, o desempenho do dispositivo e a gestao de riscos
potenciais. O documento ainda aborda a preocupacdo com a transparéncia,
seguranca e vieses dos dados utilizados para treinar a IA (Estados Unidos da América,
2025).

Nos EUA, o Congresso e o FDA se destacam como legisladores. O HIPAA de
1996 estabeleceu as bases para a protecao de dados e confidencialidade, enquanto
o HITECH Act de 2009 impulsionou a ado¢ao de registros eletronicos de saude,
cruciais para a coleta de dados que alimentam a IA. Embora essas leis tenham sido
fundamentais, elas ndo foram concebidas para a natureza adaptativa da IA, o que
gera desafios como a reidentificacdo de dados anonimizados e a protecdo da
privacidade por entidades privadas.
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A resposta do FDA a esse novo cenério € digna de nota. A proposta de um
modelo regulatério de ciclo de vida total para SaMD baseado em IA/ML indica o
reconhecimento da necessidade de uma abordagem flexivel que permita
aprimoramentos continuos, a0 mesmo tempo em que garante a seguranga e a
efichcia. A énfase na transparéncia, com diretrizes claras para comunicacdo de
atualizacoes, justificativas e mudancas de desempenho, e a colaboracdo com
agéncias internacionais para delinear boas préaticas em IA e aprendizado de maquina,
ressaltam um esforco continuo para estabelecer um padrdo rigoroso de

desenvolvimento e aplicagéo.

Adicionalmente, as iniciativas da Casa Branca, como os Principios para o
Aumento da Concorréncia e a Responsabilidade das Plataformas Tecnoldgicas e o
Projeto para uma Declaracdo de Direitos da IA, que abordam a protecdo contra
sistemas inseguros, discriminacao algoritmica e violagdes de privacidade, indicam
uma preocupacao crescente com a ética e os direitos individuais no uso da IA. O foco
no ciclo de vida total do produto e a exigéncia de que os fabricantes fornecam detalhes
sobre o funcionamento da IA, os dados de treinamento e a gestéo de riscos e vieses,
sugerem um amadurecimento regulatério necessario que € essencial para garantir a
implementacdo responsavel e confiavel da IA no complexo sistema de saude

americano.
3.4.2. Desafios e Consideracdes Especificas

Os algoritmos de IA para a saude necessitam de conjuntos de dados
extensos, diversos, generalizaveis e livres de vieses para garantir sua precisao e
confiabilidade. No entanto, a criacdo desses conjuntos de dados é frequentemente
dificil e cara nos EUA, devido ao seu sistema de saude fragmentado, com multiplos
pagadores e sistemas de registros de saude desconectados. Isso aumenta a
probabilidade de erros por dados incompletos ou mal integrados (Pew Charitable
Trusts, 2021).

Uma analise de 2020 sobre dados usados para treinar sistemas de IA de
diagnostico por imagem revelou que cerca de 70% dos estudos usaram dados de
apenas trés estados, com 34 estados nao representados. Algoritmos desenvolvidos

sem considerar a diversidade geogréfica e socioeconémica podem ter desempenho
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inferior no mundo real. Vieses também surgem quando um algoritmo desenvolvido em
um grande centro médico académico é aplicado em um pequeno hospital rural sem
adaptacdo, podendo recomendar tratamentos indisponiveis. Adicionalmente, a
criacdo de grandes conjuntos de dados para IA levanta questdes complexas sobre
privacidade e propriedade dos dados pessoais de saude, exigindo protecdes para o
anonimato. H4 um debate continuo sobre o consentimento do paciente para o
compartilhamento de dados e a partilha de lucros de produtos desenvolvidos por
terceiros (Pew Charitable Trusts, 2021).

Outro aspecto crucial € o desempenho dos programas de IA ao longo do
tempo. Um algoritmo bloqueado sempre produzira o mesmo resultado, a menos que
seja atualizado pelo desenvolvedor, mas pode se degradar com o surgimento de
novos tratamentos ou mudancas populacionais. Em contraste, um algoritmo
adaptativo pode se atualizar com novos dados, tornando-se potencialmente mais
preciso. Programas de IA também podem apresentar riscos se nao forem monitorados
cuidadosamente. Um estudo mostrou que um algoritmo amplamente utilizado
recomendava desproporcionalmente pacientes brancos para programas de gestao de
cuidados de alto risco. O algoritmo usava custos de salde como proxy para
necessidades médicas; como pacientes negros tém menor acesso a cuidados, seus
custos tendiam a ser menores, subestimando sistematicamente suas necessidades e

excluindo-os de programas (Pew Charitable Trusts, 2021).

Um grande desafio é a transparéncia de como um programa de IA produz um
resultado. Alguns, como os modelos black-box, tém algoritmos tdo complexos que
nem mesmo seus programadores os compreendem totalmente. Adicionalmente,
empresas de IA podem manter seus algoritmos confidenciais como informagdes
proprietarias e nem sempre reportam detalhes sobre os conjuntos de dados usados,
limitando a capacidade dos prestadores de avaliar o desempenho da IA. Os pacientes
frequentemente ndo sabem quando a IA influenciou seus cuidados, podendo ser
determinante para néo receberem um tratamento ou serem recomendados para um
procedimento desnecessario. Dada essa complexidade, os sistemas de saude
precisardo treinar ou recrutar funcionarios técnicos para avaliar e implementar

eficazmente esses modelos. Desenvolvedores de software, prestadores de cuidados,
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formuladores de politicas e pacientes, juntamente com agéncias reguladoras, tém um

papel a desempenhar (Pew Charitable Trusts, 2021).

O Congresso Americano especificou diferentes niveis de regulamentacéo
para dispositivos médicos, permitindo uma abordagem baseada em risco para
dispositivos habilitados para IA. Isso varia desde modelos n&o regulamentados pelo
FDA, como automacdo de operacdes de escritorio de saude, até modelos
incorporados em dispositivos médicos tradicionais, como desfibriladores cardiacos,
que sdo claramente regulados. Modelos de apoio a deciséo clinica ficam no meio,
onde o grau de risco informa a aplicacdo dos requisitos regulatérios pelo FDA
(Warraich et al., 2025). Softwares nao regulamentados pelo FDA incluem aqueles
destinados a suporte administrativo, manutencao de estilo de vida saudavel (nédo
relacionados a diagndstico/tratamento), registros eletrbnicos de pacientes (sem
interpretagédo/anélise de dados), transferéncia/armazenamento/exibicdo de dados, e
gue nao adquirem/processam/analisam dados de dispositivos de digitalizacdo ou
diagnostico (Pew Charitable Trusts, 2021).

As aplicacdes da IA generativa, como os grandes modelos de linguagem,
representam um desafio Unico devido ao potencial de consequéncias imprevistas. O
FDA ainda ndo autorizou nenhum aplicativo baseado em IA generativa. A
complexidade e as permutacdes de resultados exigem supervisdo de individuos e
instituicbes, além das autoridades reguladoras. Essa tecnologia ainda carrega um
risco inerente de alucinacBes e diagndsticos ndo condizentes com a realidade. Ha
também a necessidade de monitoramento em tempo real das IA adaptativas, o que
implica em questdes de gestdo de informacdes pelas unidades de salude e questdes
éticas. Pode haver também uma questdo de retorno financeiro do emprego da IA.
InstituicBes de salde esperam retorno do investimento, mas a otimiza¢ao das financas
nem sempre se alinha com a melhoria dos resultados para os pacientes, podendo

gerar desvantagens financeiras (Warraich et al., 2025).

No entanto, muitos residentes dos EUA vivem em desertos de salde com
escassez de cuidados primarios, e os algoritmos de IA poderiam apontar para servicos
mais preventivos que atualmente ndo sao lucrativos. Adicionalmente, a IA poderia

melhorar significativamente a eficiéncia clinica, libertando os meédicos para
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estabelecerem uma ligagdo humana com o paciente, algo que nenhuma maquina
pode. E crucial garantir que a capacidade da IA de otimizar processos néo seja usada
para reduzir ainda mais a interacdo humana. Médicos sdo a ponte entre essa
tecnologia e os pacientes, e podem defender evidéncias de alta qualidade sobre os

beneficios da IA para a saude (Warraich et al., 2025).

Em janeiro de 2025, o FDA lancou um guia para orientar a industria de I1A
guanto a seguranca, efetividade e qualidade dos produtos. Nesta orientacdo, IA
refere-se a sistemas baseados em maquina que podem fazer previsoes,
recomendacdes ou tomar decisbes para objetivos definidos por humanos. Sistemas
de IA utilizam entradas baseadas em maquinas ou humanos para perceber ambientes
reais ou virtuais, abstraem essas percepcfes em modelos e utilizam inferéncia de
modelos para formular op¢des de informacéo ou acédo (Estados Unidos da América,
2025).

O uso da IA apresenta desafios singulares. Primeiramente, a variabilidade na
qualidade, tamanho e representatividade dos conjuntos de dados para o treinamento
de modelos pode introduzir vieses e questionar a confiabilidade. Portanto, os dados
devem ser adequados ao uso pretendido: relevantes, confiaveis, precisos, completos
e rastredveis. Em segundo lugar, a complexa metodologia computacional e estatistica
subjacente a esses modelos dificulta a compreensdo de seu desenvolvimento e
conclusdes, exigindo transparéncia metodoldgica. Terceiro, a incerteza na precisao
dos resultados dos modelos implantados pode ser complexa de interpretar, explicar
ou quantificar. Por fim, um quarto desafio é o potencial de mudanca de alguns modelos
de IA ao longo do tempo ou entre ambientes de implantagdo com a introducéo de
novos dados, demandando acompanhamento e manutencao constante pela empresa
(Estados Unidos da América, 2025).

Para garantir resultados relevantes, seguros e eficazes, algumas etapas
devem ser seguidas: definir a questéo de interesse a ser abordada pelo modelo de IA,
definir o contexto de uso, avaliar o risco do modelo, desenvolver e executar um plano
para estabelecer a credibilidade dos resultados, documentar os resultados e discutir
desvios, e determinar a adequacdo do modelo para o contexto original. Por fim, os
desenvolvedores do modelo de IA devem acompanhar o produto por todo seu ciclo de
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vida para garantir seu desempenho e adequacao continuos (Estados Unidos da
América, 2025).

A implementacao da IA no sistema de salde dos EUA é marcada por grandes
desafios e consideracdes éticas. A fragmentacdo do sistema de saude, com multiplos
pagadores e registros desconectados, dificulta a formacdo de conjuntos de dados
extensos, diversos e sem vieses, essenciais para treinar algoritmos eficazes. A
investigacdo que mostrou a sub-representacdo de dados de diversos estados e 0
impacto de vieses geograficos e socioecondmicos ressalta que a falta de
universalidade pode levar a recomendacdes de tratamento inadequadas em diferentes
contextos, como em hospitais rurais com menos recursos. Assim, a qualidade e a
representatividade dos dados sédo gargalos cruciais que precisam ser resolvidos para

que a lIA alcance seu potencial maximo no pais.

Adicionalmente, a complexidade do desempenho da IA ao longo do tempo,
especialmente entre algoritmos bloqueados e adaptativos, e 0s riscos de
implementacdo e monitoramento inadequados sdo notaveis. O exemplo do algoritmo
gue encaminhava desproporcionalmente pacientes brancos para programas de alto
risco, usando o custo como indicador de necessidade, € um alerta claro sobre como
vieses algoritmicos podem perpetuar e agravar desigualdades existentes. A falta de
transparéncia em modelos caixa-preta e a auséncia de informacdes detalhadas sobre
os dados de treinamento limitam a capacidade dos profissionais de saude de avaliar

o desempenho da IA para seus pacientes.

Embora o FDA esteja adaptando sua regulamentacdo para uma abordagem
baseada em risco, exigindo transparéncia, seguranca e gerenciamento do ciclo de
vida total do produto, os desafios da IA generativa e a complexidade do retorno
financeiro da IA exigem supervisdo continua e a formacdo de profissionais com
habilidades técnicas para avaliar, implementar e monitorar esses modelos. O
equilibrio entre a otimizacao financeira e a melhoria dos resultados para os pacientes,
sem que a eficiéncia da IA reduza a interagdo humana, continua sendo um

consideravel desafio para a integracao ética e eficaz da IA na saude dos EUA.
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3.5. BRASIL

Esta secdo examina o cenario brasileiro em relacdo as politicas e diretrizes
para a implementacéo da IA no setor de saude. Serdo abordadas as recomendacdes
da LGPD e outras iniciativas relevantes, como o da Controladoria Geral da Unido
(CGU), além dos desafios e oportunidades no contexto brasileiro.

3.5.1. Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD)

A LGPD, Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, visa proteger os direitos
fundamentais a privacidade, liberdade e livre desenvolvimento da personalidade,
enquanto também serve de base para o0 avango econdmico, tecnoldgico e a inovacao

no Brasil (Brasil, 2024).

Sistemas de |IA possuem caracteristicas que afetam diretamente o tratamento
de dados pessoais e os principios da LGPD. Primeiramente, exigem grandes volumes
de dados para treinamento, permitindo a geracdo de novas inferéncias.
Adicionalmente, utilizam um conjunto diversificado de técnicas computacionais para
alcancar resultados. A necessidade de vastas quantidades de dados pode envolver
informacdes pessoais e ndo pessoais, e a coexisténcia desses tipos eleva 0s riscos a
protecdo de dados, aumentando a chance de tratamento indevido. Somado a isso, as
técnicas computacionais empregadas sdo complexas e frequentemente apresentam

um baixo nivel de transparéncia (Brasil, 2024).

Sistemas de IA devem, sem excec¢ao, garantir a confidencialidade dos dados
pessoais em todas as suas fases, desde a coleta e armazenamento até o
processamento, compartilhamento e eliminacdo. A falta de pré-tratamento que
assegure a eliminacdo ou anonimizacdo adequada dos dados pessoais pode gerar
riscos significativos de tratamento indevido. Esses riscos s&o ainda mais graves
quando envolvem o manuseio de dados pessoais sensiveis ou informacbes de

criancas e adolescentes (Brasil, 2024).

A operacéo de coleta de dados deve, primordialmente, indicar a hipotese legal
gue justifica o tratamento de dados pessoais. Isso significa que as empresas precisam

fundamentar suas a¢cdes em uma das hipéteses previstas na LGPD. O uso dos dados
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pessoais coletados deve estar em conformidade com os principios da boa-fé,
finalidade, adequacdo e necessidade. Para isso, S0 essenciais mecanismos que
garantam a transparéncia adequada nas etapas de coleta e armazenamento. Durante
0 processamento, € preciso ter cautela especial quanto a possivel identificacdo de
uma pessoa real a partir dos dados gerados, bem como a producédo de conteudo falso
sobre um individuo e ao compartilhamento dessas informacgdes. Por fim, o programa
deve também prever a eliminacdo dos dados pessoais apds sua utilizacdo ou

mediante solicitacdo (Brasil, 2024).

Boas préticas podem ser adotadas durante a utilizacéo da IA. Documentacao
técnica detalhada sobre a coleta e o processamento de dados pessoais deve ser
disponibilizada para verificar a conformidade com a LGPD. O principio da necessidade
deve ser respeitado, impondo um critério de quais dados séo Uteis para o treinamento
e uso da IA. A anonimizagcdo também pode ser utilizada para limitar 0 acesso aos

dados pessoais (Brasil, 2024).

A LGPD, ao buscar equilibrar os direitos fundamentais a privacidade,
liberdade e livre desenvolvimento da personalidade com o avanco tecnoldgico e a
inovacado, estabelece um alicerce legal para o tratamento de dados pessoais. A
complexidade inerente aos sistemas de IA, que demandam vastos volumes de dados
para treinamento e utilizam técnicas computacionais frequentemente obscuras, eleva
significativamente os riscos de tratamento indevido de informacdes. A necessidade de
garantir a confidencialidade em todas as fases do ciclo de vida dos dados, desde a
coleta até a eliminacdo, € um ponto crucial, especialmente ao lidar com dados

sensiveis.

A LGPD impde que a coleta de dados seja pautada por uma hipotese legal
clara, e que todo o tratamento esteja em conformidade com os principios da boa-fé,
finalidade, adequacéo e necessidade. Isso exige mecanismos de transparéncia
robustos e cautela para evitar a identificacédo indevida ou a criacéo de conteudo falso
sobre individuos. A previsdo de eliminacdo de dados ap0s o uso ou mediante
solicitacdo reforca o controle do titular sobre suas informacdes. As boas praticas,
como a documentacéao técnica detalhada, o respeito ao principio da necessidade e a

anonimizacao, sao ferramentas essenciais para assegurar a conformidade.
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A LGPD, embora fundamental, impde um desafio regulatério complexo para a
inovagdo em IA no Brasil, demandando das empresas e desenvolvedores um
compromisso rigoroso com a governanca de dados e a ética desde o design, a fim de
garantir que a tecnologia avance de forma segura e respeitosa aos direitos dos

cidadaos.
3.5.2. Iniciativas Governamentais

No inicio de 2025, o Ministério da Gestéo e da Inovacédo em Servi¢os Publicos
do Brasil lancou o documento IA Generativa no Servico Publico: definicbes, usos e
boas praticas. O objetivo principal € guiar a utilizacdo ética e responsavel da IA no
setor publico, buscando mitigar seus potenciais riscos. Ferramentas de IA
representam uma grande oportunidade para modernizar processos administrativos,
como a automatizagao de tarefas repetitivas, a elaboracao de documentos e a criacao

de materiais visuais (Brasil, 2025).

A escolha do modelo de IA mais adequado exige um equilibrio criterioso entre
a disponibilidade de recursos, a eficiéncia desejada, a privacidade, o0s custos
envolvidos e o nivel de personalizacdo necessario. Essa abordagem garante que as
ferramentas sejam empregadas de forma responsavel e alinhada aos objetivos
institucionais (Brasil, 2025).

Os modelos fechados, desenvolvidos por grandes empresas como OpenAl,
Google e Anthropic, sdo amplamente utilizados e frequentemente oferecem o0s
melhores benchmarks 7 e desempenho. Contudo, o envio de dados para servidores
localizados no exterior pode gerar riscos a privacidade e a conformidade com
regulamentacdes locais. Adicionalmente, operam como caixas pretas, dificultando
auditorias e adaptacdes, o que pode ser uma limitacdo para instituicdes publicas que

lidam com informacdes sensiveis (Brasil, 2025).

Em contraste, os modelos abertos, desenvolvidos por empresas como Meta
(LLaMA 3), Mistral Al (Mistral 7B) e DeepSeek (DeepSeek-R1), oferecem vantagens

7 O benchmark € uma metodologia de medicdo e comparacdo de desempenho que envolve a
execucdo de testes padronizados em dispositivos, componentes ou softwares para obter resultados
mensuraveis e comparaveis. E uma forma de avaliar o qudo bem um sistema opera em relacdo a
outros, proporcionando uma base objetiva para andalise e tomada de decisfes.


https://revistaz.com.br/tecnologia/o-que-e-benchmark/
https://revistaz.com.br/tecnologia/o-que-e-benchmark/
https://revistaz.com.br/tecnologia/o-que-e-benchmark/
https://revistaz.com.br/tecnologia/o-que-e-benchmark/
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consideraveis em termos de controle e flexibilidade. Disponibilizados sob licengas
abertas, permitem ajustes para contextos especificos e podem ser instalados e
executados em servidores locais, eliminando o envio de dados para terceiros e
assegurando a seguranca de informacdes sensiveis. No Brasil, a Maritaca Al se
destaca com o Sabia-7B, um modelo focado no portugués que oferece desempenho
equivalente a um custo reduzido (Brasil, 2025).

No Brasil, a utilizacdo da IA deve estar em conformidade rigorosa com as leis
vigentes, incluindo a LGPD, assegurando o respeito aos direitos dos cidadaos.
Decisbes assistidas por IA devem ser imparciais, baseadas em critérios objetivos e
livres de viés ou preconceito. A moralidade é um pilar essencial, garantindo
transparéncia, justica e respeito aos direitos humanos e garantias democraticas.
Adicionalmente, os processos envolvendo IA devem permitir auditoria e contestagéo
quando necessério (Brasil, 2025).

Antes de incorporar ferramentas de IA em processos de trabalho, é
imprescindivel realizar uma andlise criteriosa dos beneficios e riscos associados a
cada caso. A identificacdo das vulnerabilidades especificas e a implementacdo de
medidas de mitigac&o sdo passos indispensaveis. E importante reconhecer que a 1A
estd sujeita a riscos inerentes, como alucinacdes, isto é, respostas incompletas,
enviesadas, informacdes inexistentes e dados desatualizados, quebra de direito
autoral e de propriedade intelectual, vazamento de dados, ataques e acessos néo

autorizados, e a manifestacéo de vieses (Brasil, 2025).

No Congresso Nacional, o Projeto de Lei n°® 2338/2023 busca estabelecer um
marco regulatério para o desenvolvimento e uso de sistemas de IA no Brasil. A
proposta classifica os riscos da IA, adequando as exigéncias conforme o potencial
impacto dos sistemas, e sugere a proibicdo de sistemas que apresentem riscos
excessivos a sociedade e aos direitos fundamentais. Areas como triagem em
emergéncias, apoio ao diagnostico e procedimentos medicos séo classificadas como
de alto risco, impondo obrigacdes regulatérias mais rigidas e medidas especificas de
governanca, incluindo avaliacdo de impacto algoritmico, transparéncia, supervisao
humana e mitigacéo de riscos. Avaliacdes para elegibilidade e concessao de servigos

publicos e privados essenciais também se enquadram nesta categoria (Brasil, 2025).
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Ao lidar com a IA, é fundamental adotar uma abordagem proativa e
consciente, evitando riscos como o vazamento de dados sensiveis, disseminacao de
informacBes enganosas e interpretacfes equivocadas. Essa postura reflete um
compromisso com a ética, a privacidade e a seguranca, especialmente na
administracdo publica. E recomendavel ndo compartilhar informacdes sensiveis e néo
confiar cegamente nas respostas da IA, que requerem interpretacao criteriosa.
Servidores publicos devem buscar orientacdo de servigos juridicos e especialistas
para decidir sobre o0 uso adequado, lembrando que o uso inadequado da IA ndo exime

o servidor de revisar e assumir a autoria plena do resultado (Brasil, 2025).

Em marco de 2025, a CGU publicou o Guia de Uso Responsavel de
Ferramentas de IA Generativa. O documento oferece diretrizes para a integracao
eficaz e ética da IA no servico publico brasileiro, reconhecendo seu potencial para
otimizar processos e aumentar a eficiéncia. Contudo, o guia enfatiza a importancia
critica do uso responsavel da tecnologia, ponderando oportunidades e desafios
(Brasil, 2025).

Os principios estabelecidos no guia da CGU para o uso da IA incluem:
manutencdo do controle humano sobre o processo criativo e decisorio;
responsabilidade do usuério pela verificacdo e validacdo das informacdes; protecao
da privacidade e dos dados sensiveis; alinhamento com os principios constitucionais
da administracdo publica; promocéao da transparéncia; e necessidade de treinamento

e conscientizacado dos usuarios (Brasil, 2025).

O guia da CGU aponta usos potenciais da IA no servico publico, como
elaboracdo e revisdo de documentos, traducdo, sumarizacdo de informacoes,
classificacdo de dados, consulta a normas e regulamentos, processamento de
grandes volumes de dados e geracdo de conteddo multimidia. No entanto, o
documento também adverte sobre as limitacdes da IA desaconselhando seu uso em
funcdes que exigem alta complexidade cognitiva, julgamento humano e analise critica,
como predicdo de cenérios, planejamento estratégico e tomada de decisfes

complexas (Brasil, 2025).

As iniciativas governamentais do Brasil em relagdo a IA no servigo publico,

com foco nos documentos do Ministério da Gestdo e da Inovagdo em Servigcos
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Publicos e o Guia da CGU (ambos de 2025), refletem um esfor¢o coordenado para
guiar a utilizacdo ética e responsavel da IA. Elas reconhecem o potencial para
modernizar processos administrativos, mas também buscam mitigar 0S riscos
inerentes. A énfase na escolha criteriosa de modelos, considerando recursos,
eficiéncia, privacidade e personalizacdo, indica preocupacdo com a adequacéo da
tecnologia ao contexto do setor publico. O Brasil estd construindo um arcabouco

normativo incipiente, mas promissor, para a governanca da IA.

No entanto, evidenciou-se que os desafios sdo consideraveis. A discusséo
sobre os modelos fechados, com riscos de privacidade e caixa preta, e os modelos
abertos, com maior controle, porém com maior exigéncia de capacidade técnica,
sugere a complexidade na escolha e implementacéo da IA. As diretrizes de que a IA
deve estar em conformidade rigorosa com a LGPD, ser imparcial, moral e auditavel,
ao lado dos riscos inerentes como alucinacdes, quebra de direitos autorais e vieses,
indica a opcdo por uma abordagem proativa e consciente. O Projeto de Lei n°
2338/2023, que busca classificar os riscos da IA e proibir sistemas com riscos
excessivos, como triagens de emergéncia ou apoio ao diagnéstico, indica um

movimento para regulamentar a IA de forma mais especifica e rigorosa na saude.

Embora o Brasil esteja avancando na formulacdo de diretrizes para o uso da
IA no servigo publico, o sucesso de sua implementacéo na saude parece depender de
um esforco continuo para promover a conscientizacdo, o treinamento, o controle
humano e a responsabilidade dos servidores. Isso garantird que a tecnologia seja uma
ferramenta de aprimoramento e ndo de substituicdo do julgamento humano em areas

criticas da administracdo publica e, especialmente, na saude.

Com a andlise dos cenarios regulatérios concluida, o capitulo a seguir tem
como objetivo sintetizar os achados, identificando as similaridades globais
predominantes na adocdo e na governanca da Inteligéncia Artificial em saude.
Exploraremos o consenso global acerca do potencial da IA para a otimizagcao
operacional e a melhoria diagnoéstica, a0 mesmo tempo que apontaremos a
preocupacao crescente e unificada em relacdo a ética, a privacidade e a necessidade

de uma supervisdo continua. Por fim, esta secdo destaca os desafios comuns que
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persistem em escala internacional, englobando questdes de dados, infraestrutura e

implementag&o organizacional.

4. SIMILARIDADES NAS ABORDAGENS GLOBAIS NA GOVERNANCA DA
INTELIGENCIA ARTIFICIAL EM SERVICOS DE SAUDE: DESAFIOS,
OPORTUNIDADES E ESTRATEGIAS COMUNS

4.1. @) RECONHECIMENTO UNIVERSAL DO POTENCIAL
TRANSFORMADOR DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL E SEUS REQUISITOS
FUNDAMENTAIS

A inclusdo da IA nos sistemas de saude publicos é um fendmeno global que,
apesar das singularidades contextuais, revela uma surpreendente convergéncia de
aspiracoes, desafios e estratégias regulatérias. Ao investigar e comparar os esforcos
de sociedades téao diversas quanto o Reino Unido, a UE, a China, os EUA e o Brasil,
torna-se evidente que a IA ndo é apenas uma ferramenta tecnol6gica, mas um
catalisador de transformacdes profundas que exigem respostas coordenadas e, em

muitos aspectos, espelhadas.

Em todas as politicas de implantacdo de IA examinadas, pode-se observar
um consenso sobre o potencial disruptivo e benéfico para a saude (Bush et al., 2024;
Quaglio et al., 2022). Esse otimismo nao se restringe a promessas futuristas, mas se
materializa em investimentos e iniciativas focadas em areas criticas. A 1A é
amplamente vista como uma solucao para otimizar a eficiéncia operacional, liberando
profissionais de saude de tarefas repetitivas e administrativas (Ramezani et al.,
2023b). Desde a automatizacdo de agendamentos e a gestdo de estoque até a
simplificacdo de processos de faturamento e registro de dados em prontuarios
eletrbnicos. H4 uma promessa de alocacdo mais inteligente dos recursos humanos e
financeiros, permitindo que os profissionais dediquem mais tempo ao cuidado direto

ao paciente (Bajwa et al., 2021).

Aléem da eficiéncia administrativa, a capacidade da IA de aprimorar o
diagndstico e o tratamento € um ponto central de interesse. Exemplos como o foco do
Reino Unido (Reino Unido, 2019; Reino Unido, 2021) e da China (Roberts et al., 2022;
Wang et al., 2022) no diagnostico por imagem ilustram como a IA pode acelerar a
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deteccao de patologias complexas, como canceres, acidentes vasculares cerebrais e
doencas cardiacas, com precisao e velocidade potencialmente superiores a anélise
humana isolada. A IA atua, nesse sentido, como um poderoso suporte a decisao

clinica, enriqguecendo a capacidade diagnostica dos medicos.

Adicionalmente, a IA é fundamental para impulsionar a pesquisa e o
desenvolvimento, desde a descoberta de novos medicamentos e a validacado de
tratamentos (Ramezani et al., 2023a) até a analise de big data para identificar padrées
epidemiologicos e prever surtos, como observado durante a pandemia de COVID-19
(Dong et al., 2021; Wang, 2021). Em esséncia, uma grande parcela da sociedade aqui
investigada vé a IA como uma resposta estratégica para desafios sistémicos
persistentes, incluindo a escassez de mao de obra qualificada, o envelhecimento

populacional e as ineficiéncias inerentes a sistemas de saude complexos.

Entretanto, esse vasto potencial € condicionado por requisitos fundamentais
e desafios intrinsecos. O sucesso da IA depende da disponibilidade de vastos volumes
de dados de alta qualidade para treinamento e validacéo dos algoritmos de ML e, em
particular, de DL (Pastorino et al., 2019; Morley, 2023b). A capacidade dos algoritmos
de identificar padrées complexos e fazer previsdes a partir desses conjuntos de dados
representa uma evolucdo significativa, prometendo maior precisdo diagnostica e

seguranca cirurgica aprimorada.

Contudo, a plena realizacdo desse potencial exige a superacao de barreiras
como a complexa montagem desses conjuntos de dados, a heterogeneidade e a
fragmentacao dos sistemas de saude que dificultam a interoperabilidade (Al-Saffar et
al., 2021; Morley, 2023b), e a necessidade de garantir a representatividade dos dados
para evitar vieses algoritmicos (Morley, 2023a). Pode-se caracterizar que a IA néo é
apenas uma ferramenta de aprimoramento, mas um catalisador para um paradigma
de sistema de saude que aprende, onde a integracdo continua de insights baseados

em dados pode revolucionar o atendimento ao paciente e a formulacéo de diretrizes.
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42. A PREOCUPACAO CRESCENTE COM A GOVERNANCA E
REGULAMENTACAO: ETICA, PRIVACIDADE E RESPONSABILIDADE

Apesar das distintas tradicbes juridicas e filosoficas, uma similaridade
marcante nos casos pesquisados reside na urgéncia e na seriedade com que a
governancga e a regulamentacéo da IA estdo sendo abordadas. Nenhum dos modelos
investigados adota uma postura de vale-tudo. Pelo contrario, observa-se um
movimento global para a criagéo de frameworks normativos & (Busch et al., 2024). Isso
se manifesta na elaboracdo de estratégias nacionais e guias de boas praticas,
documentos que delineiam visdes de futuro, prioridades de investimento e principios
éticos, como sugerem a Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial da Espanha
(Espanha, 2020), o Plano de Desenvolvimento de IA de Nova Geracdo da China
(Roberts et al., 2022; Wang et al., 2022) e os guias da CGU no Brasil (Brasil, 2024,
BRASIL, 2025).

Uma tendéncia regulatoria proeminente € a classificacdo de sistemas de 1A
baseada em risco, impondo obrigacbes mais rigorosas para aplicagdes com maior
potencial de dano, especialmente no setor da saude (Busch et al., 2024; Quaglio et
al., 2022). O Al Act da UE é o exemplo mais abrangente, categorizando sistemas e
estabelecendo requisitos escalonados (Unido Europeia, 2021). O PL n° 2338/2023 no
Brasil propde uma classificagéo de risco similar (Brasil, 2023), enquanto o FDA nos
EUA adota uma abordagem baseada em risco para a liberacdo de dispositivos
meédicos habilitados por IA (Estados Unidos da América, 2019; Estados Unidos da
América, 2025).

Adicionalmente, ha um reconhecimento crescente de que a regulamentacdo
da IA ndo pode ser estatica. A natureza adaptativa dos algoritmos exige uma
supervisdo continua ao longo de todo o ciclo de vida do produto, desde o
desenvolvimento inicial até as atualizagcbes pds-mercado, com énfase na
transparéncia e no monitoramento de desempenho em tempo real, como preconizado

pelas diretrizes do FDA (Estados Unidos da América, 2019; Estados Unidos da

8 Framework normativo refere-se ao conjunto de leis, regulamentos e diretrizes que estabelecem as
bases legais para a operacédo de negécios em um determinado pais ou jurisdicdo. Também pode ser
entendido como o sistema de normas e instituicbes que regem a sociedade em um territorio especifico.
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América, 2021) e pela colaboracdo regulatéria entre EUA, Canada e Reino Unido
(Warraich et al., 2025).

Nesse contexto regulatorio, as questdes éticas e a protecdo da privacidade
de dados surgem como preocupacfes onipresentes e de importancia critica. A
discusséo global reconhece que a protecdo e privacidade dos dados, a
confidencialidade (Khalid et al., 2023), a responsabilidade por erros e a definicdo dos
papéis entre profissionais de salde e sistemas de IA séo desafios que exigem atencao
rigorosa. A potencial violagdo da autonomia do paciente, caso decisdes sejam
tomadas exclusivamente por algoritmos sem considerar suas preferéncias (Price II;
Cohen, 2019), ressalta a necessidade de uma implementacao cuidadosa. A exigéncia
de vastos volumes de dados, frequentemente contendo informacfes sensiveis, para
o treinamento de algoritmos de ML e DL eleva substancialmente os riscos de
vazamentos e uso indevido. A falta de explicabilidade de muitos algoritmos de IA,
especialmente os de DL (o chamado problema da caixa preta), ndo apenas dificulta a
compreensao de diagndsticos por profissionais e pacientes, mas também cria um
vacuo de responsabilizacdo em caso de erros, evidenciando um ponto critico que

desafia o principio da ndo maleficéncia (Loh et al., 2022).

As recomendacdes da OMS, pautadas em seis principios éticos fundamentais
— autonomia humana, bem-estar e seguranca, transparéncia, responsabilidade,
inclusividade e sustentabilidade (Organizacdo Mundial de Saude, 2021) — juntamente
com a importancia de leis como a LGPD no Brasil (Brasil, 2018), sugerem a urgéncia
de estabelecer diretrizes claras para assegurar a confian¢a publica e a conformidade
legal. A garantia da qualidade, representatividade e consentimento informado dos
dados, juntamente com a superacgao da resisténcia da forca de trabalho e a mitigacéo
de vieses algoritmicos, sdo elementos indispensaveis para a integracao segura e ética

da |A nos sistemas de salde.

Nesse contexto, o Nuffield Council on Bioethics (2022) corrobora a
necessidade de uma governanga robusta, destacando a centralidade de gerar
beneficio publico e manter a confianca da populacdo. O Council aponta ainda para as
lacunas regulatorias existentes, a complexidade da atribuicéo de responsabilidade em

caso de danos e a primazia da supervisdo humana para preservar a autonomia
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profissional. Tais consideracdes reforcam a importancia de abordar o viés nos dados
e garantir a explicabilidade dos sistemas de IA (Nuffield Council on Bioethics, 2022).

4.3. DESAFIOS COMUNS EM DADOS, INFRAESTRUTURA E
IMPLEMENTACAO ORGANIZACIONAL

Independentemente do estagio de desenvolvimento tecnoldgico ou do modelo
de sistema de saude, os desafios relacionados a qualidade, quantidade e
interoperabilidade dos dados (Al-Saffar et al., 2021; Morley, 2023b), bem como a
infraestrutura tecnoldgica, sdo barreiras universais para a plena concretizacdo do
potencial da IA. A heterogeneidade e a fragmentacdo dos dados de saude
representam um gargalo em todo mundo, seja pela multiplicidade de pagadores e
sistemas desconectados nos EUA, pela diversidade de fontes na China, ou pela
complexidade do ecossistema de saude brasileiro. A obtencdo de conjuntos de dados
extensos, diversos e representativos, livres de vieses (Morley, 2023a), é um desafio

técnico e logistico de alto custo.

Para que a IA alcance seu impacto maximo, a superacao dessas barreiras
técnicas e contextuais € tao critica quanto o préprio avanco tecnolégico. Suspeita-se
que o maior potencial da IA em ambientes de saude sera alcancado quando se partir
da premissa de que a IA deve servir como um amplificador e ndo um substituto do
conhecimento humano e do profissional de saude (Organizacdo Mundial da Saude,
2021). Isso implica que o foco principal na construcdo desses sistemas deve ser
aprimorar a interacdo humana na medicina (Bajwa et al., 2021), embasado em uma
compreensao profunda e centrada no ser humano das complexidades das jornadas
dos pacientes e dos percursos de cuidado. Essa abordagem colaborativa é
fundamental ndo apenas para a aceitacdo da tecnologia, mas para garantir que suas

inovagdes respondam as necessidades do setor.

A discusséao sobre a formagéo de equipes multidisciplinares, a compreensao
aprofundada do problema a ser resolvido, a experimentacdo gradual e a validagao
iterativa das solucdes de IA reforga a natureza intrincada do processo (Akinrimade et
al., 2023). Avaliar a validade estatistica, a utilidade clinica e a utilidade econémica,
bem como garantir o monitoramento continuo pos-implantacéo (Estados Unidos da

América, 2021), sdo passos cruciais para a robustez e a segurancga.
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Adicionalmente, a avaliacdo dos fatores organizacionais, como estratégia,
cultura de apoio, caracteristicas da tarefa e infraestrutura de TI, ressalta que a mera
exceléncia tecnoldgica da IA ndo é suficiente. E imperativo que as instituicdes de
salude passem por uma transformacao organizacional e cultural, redefinindo fluxos de
trabalho e papéis, inclusive o do Tl, para que os beneficios da IA sejam plenamente
capitalizados. A relevancia de ferramentas como o CrowdHEALTH e o PDT
exemplifica o potencial da IA na gestdo em saude, otimizando a tomada de decisao e

a alocacgéao de recursos (Kuwaiti et al., 2023; Ramezani et al., 2023a).

Em sintese, a projecédo da IA em saude € um empreendimento que exige uma
orquestracéo cuidadosa de aspectos técnicos, humanos, operacionais e estratégicos
para realmente entregar um atendimento mais eficiente, centrado no paciente e

baseado em evidéncias.

A jornada global rumo a integracdo da IA nos sistemas de saude é marcada
por uma seérie de similaridades. O reconhecimento do vasto potencial da IA para
aprimorar a saude, a urgéncia em estabelecer marcos regulatorios e éticos robustos
gue abordem a privacidade, a explicabilidade e os vieses, e 0s desafios persistentes
em relacdo aos dados e a infraestrutura, compdem um cenario onde as diferentes

abordagens nacionais, embora com nuances, dialogam e se influenciam mutuamente.

Essa convergéncia sugere que, a medida que a IA amadurece, a colaboragéo
internacional e o intercambio de melhores praticas serdo cada vez mais vitais para
garantir que a tecnologia seja implementada de forma segura, equitativa e

verdadeiramente benéfica para a saude global.

Se o Capitulo 4 estabeleceu as similaridades globais, 0 no capitulo a seguir
aprofunda-se no contraste, examinando as singularidades das abordagens globais
para a implementacado da IA em saude. Esta secdo detalha como distintas estruturas
politicas, econémicas e culturais moldam a priorizacéo de valores, como a énfase no
individual versus o coletivo, influenciam os modelos de desenvolvimento da
tecnologia, orientados pelo Estado ou pelo mercado, e definem as perspectivas sobre
a explicabilidade e a aceitacao cultural dos algoritmos. O capitulo, portanto, desvenda

as diferencas que persistem apesar das convergéncias.
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5. SINGULARIDADES NAS ABORDAGENS GLOBAIS NA GOVERNANCA
DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EM SERVICOS DE SAUDE: VARIACOES NAS
ESTRATEGIAS REGULATORIAS E CULTURAIS

5.1. DISPARIDADES NA PRIORIZACAO DE VALORES: INDIVIDUO
VERSUS COLETIVIDADE

Apesar das convergéncias na adocao e governanca da IA nos sistemas de
saude considerados nesta pesquisa, a investigacdo de cada politica de implantacao
revela singularidades profundas. Essas particularidades ndo sdo meros detalhes, mas
reflexos das distintas estruturas politicas, econémicas, sociais e culturais de cada
nacdo, moldando a percepcdo, o desenvolvimento e a regulamentacdo da IA no

complexo ecossistema da saude.

Uma das distincbes mais evidentes reside na abordagem filosofica
predominante em relagdo a primazia pelos direitos individuais versus os interesses
coletivos. Essa tensdo fundamental permeia a formulacdo de politicas e a aceitacédo

publica da IA.

A China personifica uma abordagem singular ao priorizar os beneficios
coletivos e a estabilidade social sobre as prerrogativas de privacidade individuais. O
Plano de Desenvolvimento de IA de Nova Geracgao (Roberts et al., 2022; Wang et al.,
2022) ndo apenas endossa, mas ativamente instrumentaliza a IA para fins de
governanca e controle social, como exemplificado pelo Sistema de Crédito Social.
Essa visdo utiliza os dados pessoais como um recurso estratégico a servi¢co do Estado
e do bem maior da sociedade. Consequentemente, a permissividade na coleta e
compartilhamento de dados em larga escala, com menor exigéncia de consentimento
individual explicito, acelera o desenvolvimento e a implementacao de sistemas de IA
em uma escala e velocidade dificilmente replicaveis em outros contextos. Contudo,
essa celeridade acarreta sérias implicagfes éticas e de liberdades civis sob uma

perspectiva ocidental, onde a autonomia do individuo é soberana.

Em contrapartida, a UE, e em grande medida o Reino Unido, que, apesar do
Brexit, mantém um forte alinhamento com os principios de prote¢cdo de dados

europeus (Reino Unido, 2019; Reino Unido, 2021), adota uma abordagem centrada
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no ser humano e nos direitos fundamentais. O Regulamento Geral sobre a Protecao
de Dados (GDPR) (Unido Europeia, 2016) e o Al Act (Unido Européia, 2021) sdo
exemplos de marcos regulatérios que posicionam a protecdo da privacidade, a
autonomia do individuo, a ética e a seguranca como fatores inegociaveis para
qualquer inovacao em IA (European Commission, 2020). Tal conduta se traduz em
requisitos regulatorios mais rigorosos para consentimento informado, explicabilidade
dos algoritmos, auditabilidade e um controle mais estrito sobre o uso e a portabilidade
dos dados. A preocupacao da Franca com a soberania de seus dados de saude, ao
demonstrar hesitacdo em hospeda-los em servidores controlados por entidades
estrangeiras, demonstra essa intransigéncia em relacdo a privacidade e ao controle

nacional (Franca, 2023).

Embora essa abordagem possa ser interpretada como um fator que modera
o ritmo da inovacéo, ela visa construir uma fundacao de confianca e legitimidade para
a IA. A abordagem centrada no ser humano da UE, com seu foco na privacidade e
nos direitos individuais, ecoa os principios da OMS (Organizacdo Mundial da Saude,
2021), que também enfatiza a autonomia humana e a seguranca. No entanto,
enquanto a OMS busca um equilibrio global, a UE adota uma postura regional

rigorosa, refletida no GDPR e no Al Act.

Os EUA adotam uma postura mais orientada para o mercado e a inovacao
(Estados Unidos da Ameérica, 2023), com um historico de regulamentacdo de
privacidade mais fragmentada e reativa, em comparacdo com o arcabouco
abrangente da UE. A confianca e a responsabilidade sdo valores importantes, mas o
impeto regulatorio tende a ser setorial, como a supervisdo do FDA sobre dispositivos
médicos (Estados Unidos da América, 2019; Estados Unidos da América, 2025), em
vez de uma legislacédo guarda-chuva para a IA. O incentivo a adocao de tecnologias
de saude digital, como o HITECH Act (Estados Unidos da América, 2009), visa
primariamente a eficiéncia do sistema e a melhoria do cuidado, com a privacidade
sendo abordada, mas talvez com menor profundidade do que na Europa, refletindo a
crencga na capacidade do mercado de autorregular-se. A abordagem Norte Americana,
mais orientada para o mercado e a inovagao, contrasta com a énfase da OMS na
equidade e no beneficio publico como principios centrais para a IA em saude. Embora
os EUA valorizem a confianca e a responsabilidade, a regulamentacéo setorial pode
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ndo abordar tdo diretamente as preocupacfes éticas mais amplas articuladas pela
OMS.

O Brasil, com a promulgacédo da LGPD (Brasil, 2018), alinha-se aos principios
de protecdo de dados da UE. No entanto, a singularidade brasileira reside nos
desafios de implementacéo e fiscalizagdo em um cenario de infraestrutura de salude
e tecnoldgica heterogénea e com desigualdades regionais acentuadas. Embora a
LGPD seja conceitualmente robusta, a efetividade de sua aplicacao para IA enfrenta
obstaculos relacionados a maturidade digital das instituicbes e a capacidade de
monitoramento, 0 que pode gerar uma lacuna entre o ideal legislativo e a realidade

pratica da governanca de dados.

5.2. MODELOS DE DESENVOLVIMENTO E APLICACAO DA
INTELIGENCIA ARTIFICIAL: O PAPEL DO ESTADO E DO MERCADO

As abordagens também diferem substancialmente no modelo predominante
de desenvolvimento e aplicacdo da IA, influenciadas pela estrutura do sistema de

saude e pelo papel atribuido ao setor privado e ao Estado.

A China exibe uma capacidade governamental centralizada incomparavel
para direcionar o desenvolvimento e a aplicagao da IA em escala massiva. O Estado
atua como um impulsionador onipresente, orquestrando investimentos substanciais e
incentivando a integracdo da IA em hospitais e na atencdo primaria como uma
estratégia nacional para enfrentar problemas como a sobrecarga de médicos e as
lacunas de conhecimento entre generalistas e especialistas (Roberts et al., 2022;
Wang et al.,, 2022). A pandemia de COVID-19 serviu como um teste decisivo,
evidenciando a agilidade chinesa em escalar solu¢cdes de IA para diagnostico por
imagem, rastreamento de contatos e gestao de recursos medicos, impulsionada por
uma sinergia entre governo, academia e gigantes tecnolégicos (Dong et al., 2021,
Wang, 2021).

Nos EUA, o desenvolvimento de IA na saude é principalmente liderado pelo
setor privado, baseado nas evolugbes capitaneadas por startups e grandes
corporacfes de tecnologia. A inovacdo € movida pela l6gica de mercado, pela

competitividade e pela busca por retorno financeiro (Estados Unidos da América,
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2023). A fragmentacdo do sistema de saude americano, caracterizada por multiplos
pagadores e sistemas de registros de salde desconectados, apresenta um grande
desafio para a agregacdo de dados em volumes e diversidade suficientes para o
treinamento de algoritmos generalizaveis. ISso exige que as empresas naveguem por
um complexo cenério de interoperabilidade e propriedade de dados, que muitas vezes
€ solucionado por acordos privados e parcerias.

O Reino Unido, com seu NHS centralizado e universal, oferece uma
singularidade ao possuir um imenso volume de dados de salde sob uma Unica
governanga (Reino Unido, 2019; Reino Unido, 2021). Esse arranjo confere
consideravel potencial para o treinamento e a validacdo de algoritmos de IA. No
entanto, os desafios se concentram na capacidade de operacionalizar 0 uso ético e
seguro desses dados em escala, na superacao de uma resisténcia a mudanca cultural
dentro de uma instituicdo de grande porte e na gestdo de expectativas publicas sobre

a privacidade e o consentimento.

Os paises da UE, como a Franca e a Espanha, operam sob a rigorosa
legislacdo do GDPR (Unido Europeia, 2016), que imp6e um quadro restritivo para o
tratamento de dados. A Franca, com seu Sistema Nacional de Dados de Saude,
possui uma base de dados teoricamente rica, mas enfrenta desafios especificos na
hospedagem de dados e na garantia da soberania nacional sobre informagdes
sensiveis, dadas as tensfes geopoliticas e as leis extraterritoriais (Franca, 2023). A
Espanha, por sua vez, demonstrou grande proatividade na formulacdo de estratégias
digitais (Espanha, 2020), mas ainda lida com desafios de implementacao relacionados
a disponibilidade parcial de dados e a necessidade de construir uma cultura de

inovacao adaptada a IA, sem comprometer os valores fundamentais.

O Brasil, com o Sistema Unico de Salde, possui potencial para big data
devido a sua abrangéncia e capilaridade. No entanto, a singularidade brasileira reside
na desigualdade acentuada no acesso e na qualidade dos dados, na ainda incipiente
digitalizacdo de muitos servi¢cos de saude, especialmente nas regides mais remotas,
e na necessidade urgente de superar desafios de infraestrutura e capacitacdo para
aproveitar plenamente a IA. A LGPD (Brasil, 2018) € um avanco regulatério, mas a
efetividade de sua aplicagdo em projetos de IA ainda depende criticamente da
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maturidade digital e da capacidade de governanca de dados em todos os niveis do
sistema de saude.

5.3. PERSPECTIVAS SOBRE A CAIXA PRETA, TRANSPARENCIA E
ACEITACAO CULTURAL

A forma como cada estado lida com a explicabilidade e a transparéncia dos
algoritmos de IA, e a consequente aceitacdo cultural e profissional, também revela
distin¢des significativas, embora a preocupacéo subjacente seja universal.

A China, dada sua priorizacdo do beneficio coletivo e da eficiéncia em larga
escala, pode demonstrar uma aceitacdo mais pragmatica de modelos caixa preta,
desde que entreguem resultados eficazes e confiaveis, especialmente em cenarios de
saude publica emergencial. A urgéncia de velocidade e a magnitude da escala podem,
por vezes, sobrepor-se a demanda por uma explicabilidade algoritmica detalhada,
concentrando-se mais na validacdo do output do que do input e do processo. Essa
postura contrasta com a énfase da OMS na transparéncia e explicabilidade dos
sistemas de IA, como principios fundamentais para a confiangca e a seguranca
(Organizacao Mundial da Saude, 2021).

Em contraste, tanto a UE quanto os EUA, via FDA, estdo ativamente
engajados na busca pela explicabilidade e pela auditabilidade dos algoritmos. As
diretrizes do FDA para transparéncia em dispositivos médicos habilitados por ML/IA
sao um exemplo claro, exigindo que fabricantes fornecam detalhes substanciais sobre
o funcionamento da IA, os dados utilizados no treinamento e a gestdao de vieses
(Estados Unidos da América, 2019). Da mesma forma, a UE, através do Al Act, impde
obrigacBes de transparéncia mais rigorosas para sistemas de alto risco, visando
garantir que o0s usuarios, tanto profissionais de saude quanto pacientes,
compreendam as bases das decisdes geradas pela IA. Isso reflete uma cultura onde
o direito de saber e a responsabilizagdo s&o altamente valorizados ( Uni&o Europeia,
2021). Nesse contexto, o Nuffield Council on Bioethics (2022), em seu relatério,
aprofunda a discusséo sobre os desafios praticos de alcancar a explicabilidade e a
responsabilidade, especialmente em sistemas complexos de IA (Nuffield Council on
Bioethics, 2022).
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No Brasil, a LGPD (Brasil, 2018) e as diretrizes governamentais, como as da
CGU (Brasil, 2024; Brasil, 2025), enfatizam a necessidade de auditabilidade e
transparéncia no uso da IA, especialmente no servico publico. Contudo, o desafio
singular reside na construcéo de capacidade técnica e fiscalizatéria para efetivamente
exigir e verificar essa transparéncia de forma ampla, dada a diversidade do cenério
tecnoldgico e regulatério do pais. Adicionalmente, a resisténcia cultural da forca de
trabalho a tecnologia, mencionada nos textos sobre os desafios gerais da IA,
representa uma barreira a aceitacdo e a plena integracdo dos sistemas, exigindo

estratégias de conscientizagdo e treinamento mais intensivas.

Em sintese, a singularidade nas abordagens tratadas na pesquisa para a IA
em salde ndo apenas oferecem um contraste aos pontos de convergéncia, mas
aprofundam a compreensédo de como diferentes culturas, estruturas de governo e
sistemas de valores moldam a trajetoria da inovacdo tecnolégica em um setor tdo
sensivel quanto o da saude. Essas distincbes ressaltam a complexidade de uma
governanca global da IA, onde principios comuns se traduzem em praticas variadas,
na qual refletindo as prioridades e os desafios de cada nacdo em sua busca por
alavancar o potencial da IA em beneficio de seus cidad&os.

A partir da andlise global, o foco deste estudo se estreita. O capitulo seguinte
apresenta um diagnéstico detalhado sobre a situacdo da Diretoria de Saude da
Marinha (DSM), avaliando sua maturidade digital, infraestrutura tecnoldgica, recursos
humanos e arcabouco regulatério em preparacdo para a implementacdo da
Inteligéncia Artificial. A secdo identifica avancos significativos no processo de
digitalizacdo da DSM, mas aponta lacunas criticas, como a fragmentacéo de dados, a
caréncia de especialistas em IA e a falta de normas internas especificas — desafios
gue persistem apesar do reconhecimento formal, por parte da Marinha do Brasil (MB),

do potencial estratégico da IA.

6. ANALISE DIAGNOSTICA PARA A POTENCIAL IMPLANTACAO DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA DIRETORIA DE SAUDE DA MARINHA

A presente analise diagndstica visa consolidar o panorama atual da DSM no
gue tange a sua maturidade digital, infraestrutura, recursos humanos e arcabouco

regulatério, elementos fundamentais para uma eventual implantagdo de solucdes
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baseadas em IA. As descobertas sdo examinadas a luz das questdes condicionantes
de governanca na implantacdo de IA nos sistemas de saldes pesquisados e das
Orientacbes Estratégicas sobre 1A da MB, conforme preconizado pela Circular N°
14/2024 do Estado-Maior da Armada (EMA), de 21 de junho de 2024, que estabelece
as diretrizes para pesquisa, desenvolvimento e aplicacdo da IA na MB. Esse
documento oficial evidencia o reconhecimento do potencial da IA para aprimorar e
agilizar o processo decisério, bem como para identificar solu¢cdes em diversas areas
da MB, como na gestédo administrativa e na cadeia de suprimentos (Brasil, 2024, p. 1-
2).

A postura institucional da MB, conforme a referida Circular, ja preconiza o uso
da IA pautado pela ética militar e em conformidade com legislacdes vigentes,
especialmente a LGPD (Brasil, 2024, p. 2). Adicionalmente, observa-se uma
preocupacdo com a seguranca cibernética dos sistemas de IA e a manutencdo do
controle humano sobre tecnologias autbnomas, o que corrobora os principios de
transparéncia e responsabilidade adotados internacionalmente (Brasil, 2024, p. 1-2;
Organiza¢do Mundial da Saude, 2021). E importante ressaltar que a normatizacao,
aplicacdo, coordenacao e priorizacdo do desenvolvimento de solucdes de IA na MB
ficardo a cargo do Setor de Ciéncia e Tecnologia, por intermédio da Governanca de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo, da Diretoria-Geral de Desenvolvimento Nuclear e

Tecnoldgico da Marinha (Brasil, 2024, p. 1).

Para fundamentar a proposicdo de uma politica de implementacdo de IA
especificamente na DSM, foi realizado um diagnoéstico do cenario atual dessa
Diretoria. Nesse sentido, um questionario foi elaborado por este autor (Guimaraes,
2025) e direcionado a DSM, abordando aspectos cruciais como o nivel de digitalizacéo
e a qualidade dos dados, a infraestrutura tecnoldgica e a seguranca cibernética, o
conhecimento e a capacitacdo dos recursos humanos, o marco regulatorio interno e a
cultura ética, bem como as aplicacbes de IA j4 existentes e as necessidades

prioritarias.

Mediante as respostas obtidas da DSM (Guimaraes, 2025), procedeu-se a
uma analise diagndstica aprofundada, cujo objetivo foi esmiucar o cenario atual dessa

Diretoria em face dos desafios e oportunidades inerentes a implementacéao da IA. As
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respostas coletadas permitiram delinear um panorama detalhado das condi¢des
atuais dessa Diretoria. O objetivo central foi identificar os pontos fortes e as lacunas
existentes, fornecendo uma base sOlida para a formulacdo de proposicoes

estratégicas para uma politica de IA no SSM.
6.1. NIVEL DE DIGITALIZACAO E QUALIDADE DOS DADOS

A DSM demonstra avangos substanciais na digitalizacdo dos servigcos de
saude, com 110 Organiza¢fes Militares (OM) realizando atendimento assistencial no
SSM. Desse total, quinze OM empregam o Sistema Digital AGHUse, o qual se destaca
por possuir uma base de dados unificada e uma visdo padronizada do prontuério
meédico eletrbnico, o que fomenta a interoperabilidade entre essas unidades
(Guimaraes, 2025, p. 1). O AGHUse, desenvolvido em parceria com o Ministério da
Educacédo e a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares, é reconhecido como uma
ferramenta que contribui para o atendimento de requisitos de entidades acreditadoras
como a Joint Commission International, indicando qualidade nos registros inerentes

ao sistema (Guimarées, 2025, p. 1).

Contudo, a coexisténcia de outros sistemas digitais, como o SisHosp (Sistema
Informatizado Hospitalar) utilizado por uma OM e o PIN (Prontuario Informatizado
Naval) adotado por trés OM, e a auséncia de interoperabilidade entre o AGHUse e
essas plataformas, bem como com as demais OM da MB que n&o o utiliza, revelam
uma fragmentacdo significativa de dados (Guimardes, 2025, p. 1). Tal cenéario
representa um desafio consideravel para a IA, que demanda grandes volumes de
dados integrados para treinamento e operacédo eficazes (Pastorino et al., 2019; Sun;
Medaglia, 2019).

Quanto a qualidade dos registros, o AGHUse é parametrizado para assegurar
clareza, precisdo, completude e consisténcia das informagbes, mitigando a
dependéncia exclusiva do texto livre dos profissionais (Guimarades, 2025, p. 1).
Todavia, a afericdo da qualidade geral dos registros ainda requer a definicdo de
critérios especificos e avaliacdes sistematicas pelos colaboradores assistenciais
(Guimarées, 2025, p. 1).
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Além dos prontuarios, a DSM dispde de diversos outros sistemas digitais que
concentram resultados de exames (laboratoriais, patologia, imagem) no AGHUse,
complementados por sistemas especificos para gerenciamento de usuarios, como por
exemplo o controle financeiro (Centralizador de Faturamento e Indenizacdes Médicas
Odontolégicas e Hospitalares - CINHOS), o intercAmbio de dados laboratoriais
(Complab Advanced Web - COMPLAB), o gerenciamento de imagens (Picture
Archiving and Communication System - PACS), os atendimentos periciais (Sistema
Informatizado Naval de Inspecdo de Saude - SINAIS), as vendas de medicamentos
(Sistema de Dispensacéo de Medicamento - SEDIME), a regulacao de atendimentos
extra-MB e 0 acompanhamento de pacientes hipertensos (Saude ao Seu Alcance -
SSA) (Guimarées, 2025, p. 2). A multiplicidade e, em alguns casos, a descentralizacao
dessas bases configuram um obstaculo a integracdo de dados necessaria para o

estabelecimento de um big data da saude militar (Guimaraes, 2025, p. 2).

Em termos de governanca de dados, a DSM segue politicas e procedimentos
estabelecidos pela MB para coleta, armazenamento, padronizacdo, limpeza e
seguranca dos dados de saude (Guimarées, 2025, p. 3). No entanto, uma fragilidade
identificada reside na auséncia de uma equipe dedicada exclusivamente a gestédo de
dados em saude (Guimarées, 2025, p. 3). Apesar de um volume significativo de dados
acumulados, a presenca de sistemas nao interoperaveis e bases locais constitui uma
lacuna para o uso eficiente e seguro no desenvolvimento e treinamento de algoritmos
de IA (Guimarées, 2025, p. 2-3). A anonimizagdo ou pseudonimizagéo dos dados,
quando necessaria, € realizada por meio de scripts, o que pode indicar uma
abordagem mais reativa do que proativa na gestdo da privacidade de dados
(Guimaréaes, 2025, p. 3).

6.2. INFRAESTRUTURA TECNOLOGICA E SEGURANCA CIBERNETICA

A infraestrutura de Tl da DSM, que inclui o Oracle Database Appliance e o
recurso de nuvem privada on-premise ° do Centro de Dados da MB (CD-MB),
apresenta, em tese, capacidade para suportar o volume de dados e o poder

computacional exigidos por sistemas de IA (Guimaraes, 2025, p. 4). Contudo, ressalta-

9 Circuito de nuvem privada on-premise € o modelo tradicional de private cloud, onde a infraestrutura
de Tl € mantida no local, dentro das instalagBes da prépria organizacdo. O usuario € responsavel por
manter e gerenciar toda a infraestrutura de TI, incluindo servidores, armazenamento e rede.
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se a necessidade de um dimensionamento preciso dos pré-requisitos minimos para
hospedagem de servicos de IA, indicando que a capacidade atual € uma premissa a

ser confirmada por planejamento detalhado (Guimaraes, 2025, p. 4).

A segurancga cibernética na DSM é orientada por uma série de normas e
decretos, incluindo a LGPD (Guimaraes, 2025, p. 5). Nao foram identificados
incidentes de seguranca até o momento (Guimaraes, 2025, p. 5). Entretanto, a equipe
dedicada a seguranca da informacéo e comunicacdes na DSM é reduzida, o que pode
representar uma vulnerabilidade futura diante da complexidade e do volume de dados
que a IA pode introduzir (Guimaraes, 2025, p. 5). A Circular N° 14/2024 do EMA
corrobora a relevancia desse ponto ao determinar que "Todo sistema de IA em uso na
MB (comercial ou proprietario) deve ser protegido contra ameacas cibernéticas

continuadamente” (Brasil, 2024, p. 1).

A soberania dos dados é assegurada pelo armazenamento em Sistemas
Gerenciadores de Banco de Dados hospedados em servidores proprios da DSM
localizados no CD-MB (Guimarées, 2025, p. 5). Existem diretrizes para a utilizacao de
solugbes de computacdo em nuvem na MB (Guimaraes, 2025, p. 5). Contudo, a
persisténcia de prontuérios fisicos ainda se apresenta como um desafio a completa

digitalizacdo e integracao para a IA (Guimaraes, 2025, p. 5).
6.3. CONHECIMENTO, CAPACITAQAO E RECURSOS HUMANOS

Observa-se que os profissionais da DSM estdo habituados ao uso de
ferramentas digitais amplamente difundidas, incluindo algumas de 1A, como o
CHATGPT (Guimaréaes, 2025, p. 6). No entanto, existe uma resisténcia velada,
comum a mudanca de processos provocada por novas tecnologias, o que demanda
uma gestado de mudanca eficaz para a implantacdo da IA (Guimaréaes, 2025, p. 6). A
auséncia de um questionario formal para avaliar a familiaridade e a resisténcia sugere

uma lacuna no diagnadstico preciso do capital humano (Guimaréaes, 2025, p. 6).

O Departamento de Tl da DSM nao esta envolvido em programas de
capacitacdo para profissionais de saude da Marinha em tecnologias digitais e IA
(Guimaraes, 2025, p. 6). Mais criticamente, a DSM néo dispde de especialistas em

ciéncia de dados, engenharia de software, bioinformatica ou ética em IA, nem tem
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acesso direto a eles (Guimaraes, 2025, p. 6). Esta € uma lacuna fundamental que
impacta diretamente a capacidade da DSM de desenvolver, avaliar e operar sistemas
de IA (Lip et al., 2024; Roppelt; Kanbach; Krauss, 2024). A Circular N° 14/2024 do
EMA ja reconhece a "necessidade de capacitacdo de pessoal, gestdo do
conhecimento e formagéo de sucessores” e a criacio de uma "Area de Conhecimento
(AC) especifica para a IA" (Brasil, 2024, p. 2), o que valida a urgéncia de proposicoes

nesse sentido.

Em relacdo a cultura organizacional, embora a DSM esteja modernizando
processos por meio de sistemas digitais como o AGHUse e reconheca o potencial da
IA (Guimarées, 2025, p. 9), a prioridade tem sido a sustentacédo dos sistemas digitais
existentes, em detrimento de projetos de inovacdo (Guimaraes, 2025, p. 5). Tal
priorizacao deve-se ao quantitativo reduzido de pessoal na equipe de TI, o0 que sugere

uma cultura ainda reativa e com limitagcdes de recursos para inovar (Guimaraes, 2025,
p. 5).

6.4. MARCO REGULATORIO INTERNO E ETICA

A DSM néo possui normas, regulamentos ou diretrizes internas especificas
gue abordem o uso de tecnologias digitais, privacidade de dados ou, especificamente,
IA na saude, além da LGPD (Guimaraes, 2025, p. 7). Essa auséncia representa uma
grande lacuna que as proposicdes deste estudo visam preencher, dada a
complexidade e os riscos inerentes a aplicacdo de IA no setor da saude (Quaglio et
al., 2022).

O Departamento de Tl ndo participa da avaliacéo ética de projetos inovadores
na area de tecnologia digital, e ndo ha clareza se existem comités de ética em
pesquisa ativos com expertise em IA na MB (Guimarédes, 2025, p. 7). Esse € um
aspecto critico que demanda atencéo, uma vez que a IA na saude levanta diversas
questdes éticas complexas (Nuffield Council on Bioethics, 2022; Organiza¢do Mundial
da Saude, 2021).

N&o ha um diagnostico formal sobre a percepcao de riscos da IA (como vieses
algoritmicos, alucinagbes ou a questdo da caixa preta) por parte de gestores e

profissionais de saude (Guimarées, 2025, p. 7). A auséncia dessa percep¢do pode
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levar tanto a uma adocdo passiva quanto a uma resisténcia infundada a tecnologia
(Morley, 2023a).

6.5. APLICACOES EXISTENTES E NECESSIDADES PRIORITARIAS

O Departamento de Tl da DSM néao tem conhecimento da utilizacdo de
ferramentas ou sistemas de gestdo baseados em IA por outros setores, 0 que sugere
que, se houver alguma aplicagéo, essa € isolada, experimental e ndo é centralizada

ou amplamente difundida (Guimaraes, 2025, p. 8).

Embora ndo haja um levantamento formal dos maiores entraves para
aplicacao de IA, o Departamento de Tl sugere que a deteccao precoce de neoplasias
seria uma aplicacdo de grande beneficio, resultando em significativa economia de
recursos e menor sofrimento aos pacientes (Guimardes, 2025, p. 9). Outras
possibilidades sdo reconhecidas, como agendamento de consultas, check-in do
paciente, preparo para internacdo, antecipacédo de documentacao para procedimentos
e auxilio no diagnostico de doencas (Guimardes, 2025, p. 9). A definicdo de
prioridades, no entanto, depende da deliberacdo dos gestores do SSM. A Circular N°
14/2024 do EMA ja indica que a IA pode "colaborar com a identificacdo de solucbes
para os principais problemas da MB", incluindo o "processo de tomada de decisao"
(Brasil, 2024, p. 1), o que corrobora a busca por essas aplicacdes na saude.

A adocédo da assinatura digital de documentos em sistemas como SINAIS e
AGHUse tem proporcionado economia de recursos e agilidade, demonstrando uma
capacidade bem-sucedida na implementacao de tecnologias que otimizam processos,

0 gue serve como um precedente positivo para a introducado da IA (Guimarées, 2025,
p. 9).

Adicionalmente, reconhece-se que a base de dados da saude na MB esta
descentralizada e em construgdo, mas ja possui um grande volume de dados
provenientes de atendimentos periciais, procedimentos em Organiza¢gfes de Saude
Extra-MB e AGHUse (Guimarées, 2025, p. 9). Esse volume é considerado potencial
para contribuir para a tomada de decisdes, embora a descentralizacdo continue a ser

um obstaculo a otimizag&do do uso desses dados pela IA (Guimaraes, 2025, p. 9).
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Em suma, o diagndstico da DSM revela um potencial significativo para a
implantacéo de IA, embora este seja mitigado por desafios que necessitam de atengao
estratégica. O reconhecimento institucional da MB sobre a importancia da IA,
conforme delineado na Circular N° 14/2024 do EMA (Brasil, 2024), e a existéncia de
um volume consideravel de dados digitais, mesmo que fragmentados, oferecem uma
base promissora. Dessa forma, os principais desafios identificados, que justificam e

fundamentam as proposi¢des deste estudo, incluem:

o Fragmentacdo e Interoperabilidade de Dados: A coexisténcia de mdultiplos
sistemas nédo interoperaveis limita a capacidade de criar um big data coeso,
essencial para o treinamento eficaz de algoritmos de IA (Guimarées, 2025, p.
1; Pastorino et al., 2019);

e Lacuna em Recursos Humanos Especializados: A auséncia de equipes
dedicadas a gestdo de dados em saude e de especialistas em IA, combinada
com programas de capacitacdo insuficientes, constitui um entrave critico para
o desenvolvimento e a sustentacédo de projetos de IA (Guimaraes, 2025, p. 6;
Lip et al., 2024);

o Maturidade Regulatoria Interna: A falta de politicas e normas internas
especificas para IA na saude, para além da LGPD, expde a DSM a riscos éticos
e operacionais, e carece de um arcabouco claro para guiar a inovacao
(Guimaraes, 2025, p. 7; Quaglio et al., 2022); e

e Cultura Organizacional e Priorizagdo de Inovacdo: Embora o potencial da IA
seja reconhecido, a priorizacdo da sustentacao de sistemas existentes, devido
a recursos de TI limitados, e a resisténcia velada a mudanca, podem dificultar

a adocao de novas tecnologias (Guimaraes, 2025, p. 5-6).

Esse diagndéstico demonstra a relevancia e a urgéncia das proposicdes deste
estudo, que se apresentam como uma resposta estratégica e necessaria para mitigar
os desafios identificados e capacitar a DSM a aproveitar plenamente o potencial da IA

em beneficio do SSM.

Com o diagnéstico da DSM estabelecido, o seguinte conclui o estudo
apresentando um conjunto de proposicbes estratégicas detalhadas para a
implementagé&o responsavel e eficaz da Inteligéncia Artificial na Diretoria de Saude da
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Marinha. Baseadas tanto na analise comparativa global quanto no diagndstico interno,
essas diretrizes sdo formuladas para promover inovagéo e eficiéncia, priorizando
sempre a seguranca, a ética, a privacidade e os direitos individuais. As
recomendacdes abrangem areas criticas como gestdo de dados, transparéncia,
mitigacédo de vieses, capacitacdo de pessoal e a manutencdo do controle humano
sobre a tecnologia.

7. PROPOSICOES PARA A IMPLEMENTACAO DE INTELIGENCIA
ARTIFICIAL NA DIRETORIA DE SAUDE DA MARINHA

Neste capitulo apresenta-se um conjunto de proposicdes estratégicas
detalhadas para a implementacao da IA no ambito da DSM. As recomendacdes foram
desenvolvidas a partir de uma andlise comparativa de abordagens regulatorias e
iniciativas de nagdes, incluindo o Reino Unido, a UE, a China, os EUA, bem como as
diretrizes, o marco legal brasileiro e a presente realidade na DSM. O objetivo
primordial é estabelecer um arcabouco solido que ndo apenas promova a inovacao e
a eficiéncia operacional, mas também assegure a protecdo dos direitos individuais, a
privacidade dos dados e a seguranca cibernética no contexto sensivel da saude

militar.
7.1. VISAO ESTRATEGICA E ALINHAMENTO INSTITUCIONAL

A implementacdo da IA na DSM podera ser concebida ndo como uma
iniciativa isolada, mas sim como um componente integrado a uma visao estratégica
de longo prazo para a modernizacdo da MB. Isso implica que a estratégia de 1A em
saude esteja em perfeita sintonia com os planos de transformacéo digital da MB,
buscando otimizar recursos e maximizar o impacto. Em resposta a lacuna de uma
estratégia especifica para o setor de saude identificada no diagnéstico (Guimaraes,
2025, p. 7), propde-se que a DSM desenvolva uma Estratégia de IA em Saude para a
Marinha abrangente. Tal estratégia podera contemplar ndo sé a aplicagdo de
tecnologias, mas também o investimento continuo em pesquisa e desenvolvimento
adaptados as necessidades militares, a capacitacao de pessoal para lidar com essas
novas ferramentas e a criacdo de uma plataforma centralizada de dados de saude
militar. Essa plataforma, podera ser o coragdo da iniciativa, permitindo analises

aprofundadas e o desenvolvimento de solugdes personalizadas, sendo crucial para
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superar a fragmentacdo de dados evidenciada no diagnostico (Guimaraes, 2025, p.
1).

Essa abordagem estratégica reconhece e busca explorar o potencial Unico da
IA para a saude militar, como aprimorar a gestao orcamentaria da DSM (Ramezani et
al., 2023a), distinguir areas prioritarias para investimento, seja ele de material ou
pessoal, otimizar o atendimento em ambientes hospitalares e operacionais
desafiadores, aprimorar a resposta e preparacao para desastres e fortalecer a saude
preventiva de todo o efetivo militar, alinhando-se & busca da MB por solu¢des para
seus principais problemas, conforme a Circular N° 14/2024 do EMA (Brasil, 2024, p.
1-2). Em suma, a IA podera atuar como um vetor de capacidade, e ndo apenas uma

ferramenta.
7.2. GOVERNANCA E REGULAMENTAQAO BASEADA EM RISCO

Para garantir uma implementacéo segura e responsavel da IA, recomenda-se
gue a DSM adote um modelo de governanca robusto e baseado em risco. Dada a
auséncia de normas e diretrizes internas especificas para IA na saude, conforme
revelado no diagndstico (Guimaraes, 2025, p. 7), a ado¢édo desse modelo parece ser
crucial. Isso implica que cada sistema de IA podera ser avaliado e classificado de
acordo com seu potencial de causar danos, tendo como principal referéncia a Lei de
IA da UE, amplamente reconhecida internacionalmente (Busch et al., 2024; Quaglio
et al., 2022). Para sistemas de |A categorizados como de alto risco no setor da saude,
por exemplo aqueles que auxiliam em diagnosticos criticos ou em decisdes de
tratamento, sugere-se que sejam observados os 16 requisitos essenciais propostos
pela UE (Unido Europpéia, 2021). Esses requisitos cobrem desde a qualidade dos
dados de treinamento e a supervisdo humana até a robustez, seguranca e
transparéncia do sistema, devendo ser considerados ao longo de todo o ciclo de vida
da IA, desde sua concepcéo inicial até a sua desativacdo (European Comission,
2020).

Complementarmente, a politica da DSM podera incorporar a abordagem do
FDA dos EUA, que preconiza um "modelo regulatério de ciclo de vida total do produto”
para SaMD habilitados por IA (Estados Unidos da América, 2019; Warraich et al.,

2025). Isso implica que a avaliagdo de seguranca, eficacia e ética podera ocorrer ndo
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apenas ha aquisicdo ou no desenvolvimento inicial, mas de forma continua,
abrangendo as atualiza¢cbes e modificagBes algoritmicas ao longo do tempo de uso

do sistema (Estados Unidos da América, 2025).

Em consonancia com as discussoes legislativas em curso no Brasil, propde-
se que a DSM antecipe e internalize os principios e a classificagcdo de risco propostos
no Projeto de Lei n° 2338/2023 (Brasil, 2023). Essa antecipacdo podera preencher
uma importante lacuna regulatoria interna identificada no diagndéstico (Guimaraes,
2025, p. 7), significando que, mesmo antes da aprovacao final da lei, a DSM podera
aplicar as obrigacdes regulatérias mais rigorosas, como avaliacdes de impacto
algoritmico, requisitos de transparéncia e mecanismos de supervisdo humana. Essa

postura proativa podera posicionar a MB na vanguarda da governancga da IA no pais.

E crucial buscar um equilibrio delicado entre agilidade na inovagéo e rigor
regulatorio. Para isso, poderdo ser estabelecidos mecanismos proativos para
identificar e mitigar riscos em tempo real, sem que isso freie o desenvolvimento de
inovagdes promissoras (Reino Unido, 2019). Cada projeto de IA podera ser precedido
por uma avaliacéo de risco robusta e detalhada, acompanhada de planos de mitigagao
especificos. A natureza complexa dos modelos de IA generativa, em particular, exige
vigilancia contra alucina¢des (informacdes incorretas ou inventadas) (Brasil, 2024). A
supervisao humana podera ser o filtro final e inegociavel para validar as saidas desses
sistemas, em consonancia com as diretrizes da MB sobre controle de tecnologias

autbnomas (Brasil, 2024, p. 2).

Para garantir a conformidade continua e a ética, comités de governanga de IA
multidisciplinares poderdo ser instituidos na DSM. A criacdo desses comités podera
ser crucial para preencher a lacuna de avaliacdo ética de projetos inovadores e de
expertise em IA atualmente observada (Guimarédes, 2025, p. 7), sendo responsaveis
por orientar as decisbes relacionadas a IA, revisar projetos e assegurar que as

implementagdes estejam alinhadas com os principios éticos e regulatorios.

Por fim, a implementacé&o da IA podera ter como objetivo primordial a melhoria
da qualidade do atendimento e dos resultados de salude para o paciente, e ndo apenas
a otimizacao de custos (Ramezani et al., 2023a). Indicadores de sucesso poderéo ser

desenvolvidos para mensurar ambos o0s aspectos, garantindo que a tecnologia sirva
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ao bem-estar e ndo apenas a economia, conforme a busca da MB por otimizacéo de

processos e reducao de custos (Guimaraes, 2025, p. 9).
7.3. ETICA, PRIVACIDADE E DIREITOS INDIVIDUAIS

A pedra angular da politica de 1A da DSM devera ser a LGPD (Brasil, 2018).
Todo e qualquer sistema de IA podera ser integralmente concebido e operado sob os
principios e exigéncias da LGPD, garantindo que a protecao dos dados pessoais de
militares, dependentes e civis seja a prioridade maxima em todas as fases do ciclo de
vida da IA, desde a coleta até a exclusdo. Essa abordagem visa complementar e
detalhar a aplicacdo da LGPD no contexto da IA em saude, superando a abordagem
de anonimizacdo observada no diagnéstico (Guimaraes, 2025, p. 3), e se alinha a
ética militar ja preconizada pela MB (Brasil, 2024, p. 2). Em um contraste marcante
com modelos que podem priorizar o coletivo em detrimento do individuo, como o visto
na China (Roberts et al., 2022; Wang et al., 2022), a DSM podera explicitamente
salvaguardar os direitos individuais dos pacientes e profissionais de saude, aderindo
rigorosamente as leis brasileiras e aos principios da bioética ocidental: autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia e justica (Nuffield Council on Bioethics, 2022; Organizacao
Mundial da Saude, 2021).

Recomenda-se o estabelecimento de mecanismos claros de consentimento
informado do paciente para o uso de seus dados em sistemas de IA, especialmente
para fins de pesquisa e desenvolvimento de novos algoritmos, garantindo sua
autonomia e controle sobre as informacdes (Price Il; Cohen, 2019). A politica também
podera incorporar 0s cinco principios da Declaracéo de Direitos da IA dos EUA como
pilares éticos fundamentais (Estados Unidos da América, 2023): (1) Protecdo contra
sistemas automatizados inseguros ou ineficazes; (2) N&o discriminacdo por
algoritmos, assegurando que as decisdes da IA sejam justas e equitativas para todos;
(3) Protecdo contra violacbes de privacidade, com foco na seguranca e
confidencialidade dos dados; (4) Transparéncia sobre o uso de sistemas
automatizados, garantindo que os individuos saibam quando a IA esta sendo utilizada
em seus cuidados; e (5) Opcéo de nao participar, preservando a autonomia do

paciente.
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Limites estritos poderdo ser impostos ao uso de dados de saude por IA,
proibindo explicitamente sua utilizacdo para vigilancia ou controle social. E
fundamental assegurar que a IA sirva ao bem-estar individual e a saude publica, sem
invadir a esfera da liberdade pessoal ou criar sistemas de monitoramento intrusivos
(Roberts et al., 2022). Adicionalmente, um codigo de conduta ético rigoroso podera
ser elaborado para abordar o uso da IA em areas sensiveis como genética e
biotecnologia, proibindo categoricamente qualquer aplicacdo que viole a dignidade
humana ou promova a eugenia. Canais claros para reclamacdes e recursos poderao
ser criados, permitindo que pacientes e profissionais de saude contestem decisdes

baseadas em IA e solicitem revisdo humana quando necessario.
7.4. GESTAO E QUALIDADE DOS DADOS

A qualidade e a gestdo dos dados sao a base para qualquer iniciativa bem-
sucedida de IA (Pastorino et al., 2019). Por isso, para superar a fragmentacéo
significativa de dados e a coexisténcia de multiplos sistemas nao interoperaveis
identificadas no diagndstico (Guimaraes, 2025, p. 1), sugere-se investir massivamente
na digitalizacdo, padronizagdo e interoperabilidade dos prontuarios eletronicos
militares. O objetivo podera ser a criacdo de um verdadeiro big data da satde da MB,
uma vasta base de informacdes que possa ser utilizada de forma ética e eficiente. Isso
requer o estabelecimento de padrdes de dados rigorosos e uma governanca robusta,
garantindo que as informacgBes sejam consistentes, precisas e integradas, o que é
essencial para o treinamento eficaz dos modelos de IA (Al-Saffar et al., 2021; Morley,
2023b).

A DSM podera impulsionar a construcdo de um banco de dados de saude
militar robusto e anonimizado, seguindo os mais altos padrdes de privacidade e
seguranca (Khalid et al., 2023). Essa base de dados podera permitir analises em larga
escala e o desenvolvimento de solucdes de IA para a saude (Guimarées, 2025, p. 9).
A criacdo dessa base de dados podera ser um passo crucial para mitigar a fragilidade
decorrente da inexisténcia de uma equipe dedicada exclusivamente a gestdo de
dados em saude (Guimaraes, 2025, p. 3), a0 mesmo tempo em que consolidaria o

volume de dados existente para o treinamento de modelos de IA (Guimaraes, 2025,
p. 9).
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Além disso, a politica podera incluir diretrizes claras para a gestao de todo o
ciclo de vida dos dados da IA, com prazos definidos para a retencéo e eliminacéo, e
mecanismos transparentes para que os titulares dos dados possam exercer seus
direitos, incluindo o de solicitar a exclusdo de suas informacdes. Sera crucial prever
medidas para prevenir a geracdo de alucinagdes ou informacdes falsas sobre
pacientes por parte da IA (Brasil, 2024), e o principio da minimizacao de dados (coletar
apenas o necessario para a finalidade especifica) podera ser uma diretriz fundamental
em todas as etapas, com uma abordagem proativa e ndo apenas reativa como

sugerido pela pratica atual de anonimizacédo (Guimaréaes, 2025, p. 3).
7.5. TRANSPARENCIA E EXPLICABILIDADE

Para construir confianga e garantir a responsabilizacéo, a DSM podera exigir
um alto grau de transparéncia de todas as solu¢c@es de IA em saude. Isso significa que
fornecedores e desenvolvedores internos poderdo ser obrigados a disponibilizar
documentacédo detalhada sobre o funcionamento da IA, incluindo informacdes sobre
os dados de treinamento utilizados, o desempenho esperado do sistema, suas
limitagBes e potenciais riscos (Estados Unidos da América, 2024; Joshi; Cushnan,
2020). E vital que essa informacdo seja ndo apenas acessivel, mas também
compreensivel para os profissionais de saude e, quando aplicavel, para os pacientes
(Reino Unido, 2019).

A politica da DSM podera incorporar os requisitos de informacédo e
explicabilidade da legislacéo francesa, que estabelece a necessidade de o profissional
de saude informar o paciente sobre o uso da IA em seu tratamento (Borrillo, 2023).
Além disso, os profissionais poderao ter acesso aos dados e resultados gerados pela
IA para validacéo e contextualizacéo, e os projetistas dos sistemas poderado assegurar
a explicabilidade do funcionamento dos algoritmos (Francga, 2024). Para além disso,
podera ser demandada a explicabilidade (XAl - Explainable Al) dos algoritmos,
especialmente em sistemas de alto risco onde as decisdes da IA impactam
diretamente a vida dos pacientes (Loh et al., 2022). Mesmo em modelos mais
complexos, os desenvolvedores poderao ser capazes de fornecer uma compreensao
clara do raciocinio subjacente as decisdes da IA, de forma que o clinico possa

entender e justificar a recomendacéo.
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7.6. MITIGACAO DE VIESES E INIQUIDADES

A politica da DSM podera instituir mecanismos rigorosos para auditoria e
mitigacdo de vieses em todas as fases do ciclo de vida da IA (Reino Unido, 2021).
Isso é fundamental, pois algoritmos treinados com dados ndo representativos podem
perpetuar e até amplificar desigualdades existentes (Morley, 2023a), problema que se
agrava diante da auséncia de um diagndstico formal sobre a percepcéo desses riscos
na DSM (Guimarées, 2025, p. 7). E imperativo que os conjuntos de dados utilizados
para treinamento sejam diversos e representativos da populagédo atendida no SSM,
abrangendo diferentes demografias, contextos socioecondmicos e condi¢cdes de
saude. Os algoritmos poderéo ser submetidos a testes continuos para garantir sua

equidade e justica em relacédo a todos 0s grupos populacionais.

A |A podera ser empregada como um agente de inclusdo, garantindo o acesso
equitativo a cuidados de saude de qualidade para todos os militares e seus
dependentes. A politica podera prevenir, de forma explicita, a criacdo de sistemas de
saude em duas camadas, onde a IA possa, por exemplo, substituir o atendimento
humano para a maioria dos usuéarios do SSM, mas nao para um subgrupo especifico,
assegurando que a tecnologia promova a igualdade no acesso e na qualidade do

cuidado.
7.7. DESENVOLVIMENTO E IMPLEMENTACAO

A DSM podera estrategicamente identificar e priorizar areas especificas para
a implementacdo da IA onde os impactos praticos e mensuraveis possam ser mais
significativos. Essa abordagem €& crucial para superar a priorizacdo atual da
sustentacdo de sistemas digitais existentes, devido a recursos de TI limitados
(Guimaraes, 2025, p. 5), e para permitir que a IA comece a demonstrar valor em areas
de menor risco e maior retorno (Guimaraes, 2025, p. 9). Inicialmente, a IA podera ser
utilizada para otimizar processos administrativos e de gestdo, como agendamento de
consultas, gestao de estoques ou elaboracao de relatérios (Ramezani et al., 2023b).
Nesses casos, 0s beneficios sdo mais rapidamente mensuraveis e 0s riscos diretos
ao paciente sdo menores, servindo como um valioso laboratorio de aprendizado para

a organizacao antes de aplicacdes mais criticas.
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A politica de IA da DSM podera priorizar o uso de modelos de IA abertos e de
cadigo aberto, ou aqueles com flexibilidade de customizacéo. A preferéncia por esses
modelos se deve a possibilidade de executa-los em servidores locais controlados pela
MB, minimizando os riscos de envio de dados sensiveis para servidores externos e
garantindo maior controle, seguranca e capacidade de auditoria sobre o sistema
(Brasil, 2025). Essa abordagem esta alinhada a preocupacdo com a seguranca
cibernética e a equipe de Tl reduzida identificadas no diagnéstico (Guimaraes, 2025,
p. 5), e é reforcada pela Circular N° 14/2024 do EMA de priorizar tecnologias e
formatos proprietarios da MB (Brasil, 2024, p. 1). Nesse contexto, 0 modelo Sabia-7B
(desenvolvido pela Maritaca Al no Brasil), como preconizado pelo Ministério da Gestéao
e da Inovacdo em Servicos Publicos do Brasil, podera ser avaliado como uma opc¢éao
estratégica para o processamento de linguagem natural em portugués, dada sua

performance e a possibilidade de controle local (Brasil, 2025).

A regulamentacdo interna podera diferenciar algoritmos blogueados
(estaticos), que ndo mudam apoOs a implementacédo, de adaptativos (em constante
aprendizado), que se atualizam com novos dados (Estados Unidos da América, 2019).
Para os algoritmos adaptativos, sera exigido um monitoramento continuo e rigoroso
do desempenho pés-implementacdo, com mecanismos para identificar qualquer

degradacédo ou vieses emergentes (Estados Unidos da América, 2021).

A politica também podera prever a integracéo da IA nos planos de resposta a
emergéncias e pandemias, capitalizando seu potencial para agilizar diagndésticos,
otimizar a alocacéo de recursos e aprimorar a vigilancia epidemioldgica em situacdes
de crise (Dong et al., 2021; Wang, 2021), explorando a capacidade da IA de colaborar
com a identificacdo de solugcbes para os principais problemas da MB (Guimaraes,
2025, p. 9). As recomendacdes do FDA poderdo servir como referéncia para a
regulamentacao interna da DSM na aquisicédo e desenvolvimento de softwares de IA
para dispositivos médicos, garantindo padrdes de seguranca e eficacia alinhados as
melhores praticas internacionais (Pew Charitable Trusts, 2021).

A politica deve ser realista em suas expectativas, evitando a busca por

solugdes milagrosas e focando na validagdo empirica dos resultados obtidos



103

(Akinrimade et al., 2023). Sera necessario prever um plano de mitigacédo continuo para

os riscos identificados, adaptando-se as novas tecnologias e desafios.

Por fim, a politica podera explorar o uso de IA para modelagem preditiva e
simulacdo em planejamento estratégico, incluindo a gestdo da forca de trabalho de
saude militar, a previsao de necessidades de recursos (medicamentos, equipamentos)
e a otimizacdo de servicos baseada em dados demograficos e de morbidade da
populacdo militar, permitindo uma tomada de decisdo mais informada e proativa
(Kuwaiti et al., 2023; Ramezani et al., 2023a).

7.8. CAPACITACAO E COLABORACAO

A base para uma implementacdo bem-sucedida da IA € o capital humano. Em
resposta a lacuna fundamental na formacédo de pessoal e na disponibilidade de
especialistas em ciéncia de dados e IA identificada no diagnostico da DSM
(Guimarédes, 2025, p. 6), um programa de capacitacdo e requalificagcdo dos
profissionais da DSM em IA é essencial (Reino Unido, 2021; Reino Unido, 2019). Esse
programa podera abranger desde a alfabetizacdo digital basica para todos os
profissionais, passando pelo treinamento avancado no uso e supervisdo de
ferramentas de IA para clinicos e gestores, até a indicacéo de profissionais de Tl para
a realizacdo de programas de poés-graduacdo e especializacdo em I|A. Essa
proposicdo esta em total consonancia com a Circular N° 14/2024 do EMA, que ja
reconhece a "necessidade de capacitacdo de pessoal, gestdo do conhecimento e
formacéo de sucessores" e a criacdo de uma "Area de Conhecimento (AC) especifica
para a IA" na MB (Brasil, 2024, p. 2).

A DSM poderd ainda incentivar ativamente a adocdo de padrbes
internacionais de seguranca e interoperabilidade para sistemas de IA, buscando
alinhamento com as melhores praticas globais. A colaboracdo com universidades e
centros de pesquisa também podera ser fundamental para alavancar o conhecimento
e evitar a perda de oportunidades e o retrabalho, ajudando a suprir a caréncia de

expertise interna evidenciada no diagndstico (Guimaraes, 2025, p. 6).

No que concerne a saude do militar, ndo investigou-se de forma sistemética e

com profundidade outras iniciativas de IA nas For¢gas Armadas. Isso em fungcao das
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limitacGes temporais inerentes ao presente esforgo e o fato de ter constatado, em
investigagdes preliminares, que as IA em desenvolvimento nas outras Forgas tem
muito mais um foco operativo do que gerencial, que foi o nivel de analise selecionados
para esta pesquisa. A DSM poderia investir em estudos futuros de viabilidade e
cooperacao com outras Forcas Armadas (Exército Brasileiro e Forca Aérea Brasileira),
ou mesmo com outros 0Orgdos publicos e autarquias, para compreender suas
iniciativas e o estagio de desenvolvimento da IA em seus respectivos servicos de
salude. Essa colaboracdo podera identificar sinergias, melhores praticas e
oportunidades de padronizagdo e interoperabilidade que beneficiem o sistema de
saude como um todo (Espanha, 2020; Franca, 2025).

Adicionalmente, a DSM podera investigar as possibilidades e os desafios
técnicos e regulatérios para que um futuro sistema de IA da Saude na MB seja
compativel com dados obtidos por outras Forcas Armadas, 6érgaos publicos e
autarquias, se valendo dessas informacdes, quando possivel, sempre considerando
as especificidades e a protecdo da familia naval. Isso garantird que a evolucéo da IA
na DSM esteja em constante dialogo com o panorama nacional da saude, otimizando
recursos e ampliando o potencial de impacto para os beneficiarios.

7.9. RESPONSABILIDADE E CONTROLE HUMANO

A politica da DSM podera adotar uma abordagem de governanca da IA e néo
pela IA (Organizacdo Mundial da Saude, 2021). Isso significa que a IA podera ser
concebida e utilizada como uma ferramenta de suporte a decisdo do gestor e do
clinico, e ndo como um substituto para a definicdo de politicas de saude ou para o
julgamento profissional (Morley, 2023a). O controle e o julgamento humano sao
insubstituiveis em funcdes criticas de satde e gestdo militar. E imperativo que a 1A
seja vista como uma ferramenta de aprimoramento das capacidades humanas, e que
o profissional de saude mantenha a responsabilidade final e indelegavel por todas as
decisbes que impactam a vida e a saude dos pacientes. Essa abordagem esta em
plena consonancia com a diretriz da Circular N° 14/2024 do EMA, que determina a
necessidade de controle ou supervisdo humana para tecnologias auténomas (Brasil,
2024, p. 2).
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Para garantir isso, a politica da DSM podera enfatizar a supervisdo humana
obrigatoria em todas as decisbes criticas que envolvam IA. Poderdo ser criados
comités de ética em IA permanentes para deliberar sobre as complexas tensdes entre
o interesse coletivo (eficiéncia, saude publica) e a autonomia individual (Nuffield
Council on Bioethics, 2022). A criagdo desses comités podera ser crucial para
enderecar a lacuna de avaliacao ética de projetos inovadores e a auséncia de comités
com expertise em IA na DSM, conforme diagnosticado (Guimaraes, 2025, p. 7),
garantindo que as politicas de saude baseadas em IA ndo levem a praticas

discriminatorias, de controle excessivo ou que desumanizem o cuidado.

Finalmente, a IA podera otimizar processos e liberar os profissionais de saude
de tarefas repetitivas, para que possam dedicar mais tempo a empatia, comunicacao
e cuidados personalizados (Bajwa et al., 2021). A eficiéncia da IA ndo deve, em
hipétese alguma, reduzir a interacdo humana essencial no processo de cuidado em

saude.
7.10. SEGURANCA CIBERNETICA E SOBERANIA DE DADOS

A seguranca cibernética e a soberania dos dados sdo aspectos nao
negociaveis. A politica da DSM podera estabelecer rigorosos critérios para a selecéo
de provedores de servicos de nuvem e tecnologia, priorizando solu¢des que garantam
a soberania dos dados de saude dos militares dentro do territério nacional (Virk et al.,
2025). Isso significa que os dados poderéo ser armazenados e processados em data
centers localizados no Brasil, em total conformidade com as leis brasileiras e as
diretrizes de seguranca da informacgéao da MB. Essa proposi¢éo visa mitigar 0S riscos
associados a uma equipe de seguranca cibernética reduzida na DSM (Guimaraes,
2025, p. 5), garantindo que a infraestrutura externa contratada esteja alinhada aos

rigorosos padrbes de seguranca.

Todos os sistemas de IA da DSM, independentemente de serem
desenvolvidos internamente ou adquiridos, poderdo ser submetidos a auditorias
regulares e independentes para garantir sua seguranca cibernética, incluindo a
protecdo contra ataques cibernéticos, vazamento de dados, acessos néo autorizados
e outras vulnerabilidades que possam comprometer a integridade e a

confidencialidade das informacfes de saude (Reino Unido, 2021). Tais auditorias



106

poderdo ser essenciais para complementar a capacidade da equipe de seguranca
cibernética da DSM (Guimaraes, 2025, p. 5) e para garantir que a protecdo continua
exigida pela Circular N° 14/2024 do EMA seja efetivamente implementada para todos
os sistemas de IA (Brasil, 2024, p. 1).

Encerrando o presente estudo, o Capitulo de Conclusao retoma o ponto de
partida que motivou toda a pesquisa: o vasto potencial transformador da Inteligéncia
Artificial no setor da saude e a crescente complexidade inerente a sua governanca em
escala global. Esse Capitulo tem o propdsito de revisitar o problema central
investigado, as abordagens internacionais a governanca da IA em servigos de saude.
A partir dessa andlise comparativa, consolida as diretrizes propostas para a
formulacdo de politicas de implementacédo no Sistema de Saude da Marinha (SSM),
com foco na DSM. Ao sintetizar o diagndstico de maturidade digital e as lacunas
identificadas, o Capitulo reforca o arcabouco estratégico e ético proposto,
apresentando a resposta final aos desafios e uma proposta concreta para a integracao

segura e responsavel da IA no contexto da satude militar.
8. CONCLUSAO

A presente pesquisa foi motivada pelo reconhecimento do potencial
transformador da IA no setor da saude, aliado a crescente complexidade de sua
governanca em um cenario global. O problema de pesquisa central buscou investigar
as abordagens internacionais a governanca da IA em servicos de saude e, a partir
dessa andlise comparativa, propor diretrizes para a formulacdo de politicas de
implementagéo de IA no SSM, especificamente no &mbito da DSM. Os objetivos
estabelecidos visavam nao apenas diagnosticar a maturidade digital e as
necessidades dessa Diretoria, mas também fornecer um arcabouco estratégico e ético
que promovesse a inovacgao de forma segura e responsavel. Ao longo deste trabalho,
buscou-se responder a esses desafios, oferecendo uma proposta para a integracao

da IA em um contexto tdo sensivel quanto o da saude militar.

Nos capitulos iniciais deste estudo elucidou-se o vasto e disruptivo potencial
da IA na saude, abrangendo desde a otimizacdo da eficiéncia operacional e o
aprimoramento do diagnostico e tratamento, até o impulso significativo na pesquisa e

desenvolvimento. Evidenciou-se que a IA ndo é meramente uma ferramenta, mas um



107

catalisador para a superacéo de desafios sistémicos persistentes, como a escassez
de mé&o de obra qualificada e as ineficiéncias inerentes a sistemas complexos de

saude.

A investigacdo das politicas de implantagdo de IA em servicos de saude
publicos no Reino Unido, UE, China, EUA e Brasil revelou uma notavel convergéncia
de aspiracOes e desafios. Observou-se um consenso global sobre a urgéncia de
estabelecer frameworks normativos robustos, com uma clara tendéncia a governanca
baseada em risco, impondo obrigagcdes mais rigorosas para sistemas de IA de alto
potencial de dano. Questdes éticas como privacidade de dados, especialmente sob a
otica da LGPD no Brasil, explicabilidade, vieses algoritmicos e a crucial necessidade
de controle humano emergiram como preocupacdes universais, moldando as

estratégias regulatorias.

Paralelamente a essas similaridades, o estudo destacou as singularidades
nas abordagens, reflexo das distintas estruturas politicas, econdmicas e culturais de
cada pais investigado. A priorizacao de valores (individuo versus coletividade, como
visto entre a UE e a China), os modelos de desenvolvimento da IA (com o Estado
como impulsionador na China e o mercado na lideranca nos EUA), e as diferentes
perspectivas sobre a caixa preta e a aceitacao cultural, evidenciaram a complexidade
de uma governanca global unificada. No entanto, a necessidade de equilibrio entre

inovacao e rigor regulatério foi uma constante.

A analise diagndstica da DSM revelou um cenario de significativo potencial,
mas mitigado por desafios estratégicos. Foram identificados avangos na digitalizacéo,
como o uso do Sistema Digital AGHUse em parte das OM, com sua base de dados
unificada e prontuario eletrénico padronizado. Contudo, a fragmentacao e a falta de
interoperabilidade entre os multiplos sistemas coexistentes figuram como um dos
principais gargalos para a criagdo de um big data coeso, essencial para o treinamento
eficaz de algoritmos de IA. A caréncia de recursos humanos especializados em ciéncia
de dados e IA, a auséncia de um marco regulatério interno especifico para a IA na
saude da MB, e uma cultura organizacional ainda focada na sustentacdo em

detrimento da inovacgéao, foram apontadas como lacunas criticas. Em contrapartida, a
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Circular N° 14/2024 do EMA emergiu como um marco institucional positivo,

reconhecendo o potencial da IA na MB e preconizando o uso ético e controlado.

Em resposta a esse diagnostico, foram propostas um conjunto de diretrizes
abrangentes. Estas abarcam desde a concepc¢éo de uma visédo estratégica alinhada a
modernizacdo da MB, a adocdo de uma governancga robusta baseada em risco,
inspirada nos modelos da UE e FDA, o reforco irrestrito da ética, privacidade e direitos
individuais, tendo a LGPD como pedra angular, e a gestéo e qualidade dos dados para
a construcdo de um big data de saude militar. Além disso, foram propostas acdes
referentes a transparéncia e explicabilidade dos algoritmos, a mitigacao proativa de
vieses e iniquidades, e um plano para o desenvolvimento e implementacao da IA, com
foco em capacitacdo de pessoal. Reafirmou-se o principio da responsabilidade e
controle humano, garantindo que a IA seja uma ferramenta de suporte, e ndo um
substituto, para o julgamento profissional. A seguranca cibernética e a soberania dos

dados foram igualmente destacadas como aspectos inegociaveis.

Adicionalmente, este estudo oferece uma contribuicdo substantiva para a MB
e, em particular, para a DSM, ao apresentar um roteiro sugestivo, claro e
fundamentado para a implementacdo da IA em seu Sistema de Saude. Ao combinar
uma analise comparativa de abordagens internacionais com um diagnostico detalhado
do contexto da DSM, o trabalho fornece um arcabouco tedrico e préatico que equilibra
a busca pela inovacao com a garantia da seguranca, privacidade e ética. Serve como
um ponto de partida estratégico para a formulacéo de politicas internas, preenchendo
lacunas regulatdrias e de expertise identificadas. A relevancia deste estudo estende-
se também a discussdo mais ampla sobre a governanca da IA em contextos sensiveis,
como a saude militar, onde as implica¢ces da tecnologia impactam diretamente a vida

e 0 bem-estar dos individuos.

s

Contudo, é importante reconhecer as limitagdes deste estudo. A analise
diagnéstica da DSM baseou-se nas informacbes coletadas por meio de
guestionamentos especificos, 0 que pode ndo capturar a totalidade das nuances
operacionais e culturais. As proposi¢cdes apresentadas tém uma natureza prospectiva
e, embora fundamentadas em melhores praticas internacionais, exigirdo validagcao

empirica e adaptacao continua a medida que a tecnologia da IA evolui e a realidade
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institucional da MB se transforma. Adicionalmente, o foco em um diagndstico
especifico, embora aprofundado, pode limitar a generalizacdo completa de todas as
proposicdes para outros contextos organizacionais, mesmo dentro do setor de defesa.
E, apesar de deliberadamente ndo ter sido objeto deste estudo, ndo houve uma
abordagem da situacao das outras Forcas Armadas (Exército Brasileiro e Forca Aérea
Brasileira), nem de outros érgaos publicos ou autarquias, em relagédo a implementacéo

da IA, deixando essas importantes analises para investigagdes futuras.

A jornada rumo a integracéo da IA no SSM é um empreendimento complexo,
mas urgente e de potencial transformador. Neste estudo demonstrou-se que a
implementacdo bem-sucedida da IA ndo é meramente uma questéo tecnoldgica, mas
um imperativo estratégico que exige uma abordagem multifacetada, pautada por
rigorosa governanga, ética e um compromisso com o capital humano. Ao adotar as
proposi¢cdes aqui apresentadas, a DSM tem a oportunidade de se posicionar na
vanguarda da saude digital no Brasil, aprimorando significativamente a qualidade do
atendimento, a eficiéncia operacional e o bem-estar de todo o efetivo militar e seus
dependentes. A IA, quando concebida e utilizada como um amplificador das
capacidades humanas e sob o controle e julgamento humano final, tem o poder de

catalisar uma saude mais eficiente, segura e, acima de tudo, mais humana.
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