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IN.LAB

Missdo

Promover saude e bem estar social por meio da
pesquisa, desenvolvimento, inovagdo e capacitagdo
profissional em tecnologias aplicadas & drea da
saude.

L] ~
Visdo
Ser o principal centro de Pesquisa, Desenvolvimento
e Inovagdo (PD&I) de tecnologias voltadas & saude
da América Latina até 2028.
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IA NA SAUDE

POTENCIAL DOS ECOSSISTEMAS
PUBLICO EPRIVADO

US$ 857bi

mercado global de saude digital
até 2030

1.381 US$ 1.4bi

healthtechs no de investimentos em
Brasil healthtechs desde 2019

Ministério da Saide:
Estratégia de Saide Digital

Informatizacdo dos trés niveis de atengdo
Suporte & melhoria da atencdo & saude
Fomento ao ecossistema de inovacdo

Fonte: Distrito HealthCare Report 2023 / Ministério da Satde




IA NA SAUDE

APLICACOES NA CADEIA DA SAUDE

NOVOS

PRODUTOS
Ferramentas que auxiliam na
pesquisa e desenvolvimento de
novos produtos

Apoio & pesquisa clinica

P&D para novos medicamentos e
dispositivos médicos

GESTAO

POPULACIONAL
Ferramentas que permitem o
cuidado no nivel populacional e a
operagdo da saude

Gestdo e administragdo do complexo
de saude

Sistemas hospitalares, Tl e dados

&

ASSISTENCIA
AO PACIENTE
Ferramentas que afetam
diretamente o paciente ou sua
linha de cuidado

Diagnostico e tratamento
Comunicagdo com pacientes

Aderéncia aos tratamentos

Fonte: World Economic Forum, Scaling Smart Solutions with Al in Health: Unlocking Impact on High-Potential Use Cases - Insight Report, June 2023.
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DESAFIOS DA REGULAMENTAGAO
DISCUSSOES SOBRE IMPACTO SETORIAL

SOLUGOES DE IA SAO APLICADAS AO LONGO DE TODA A CADEIA DA SAUDE:

Equi Gestdo Auxilio ao Aderéncia ao

quipamentos de filas diagndéstico tratamento
Gestdo

P&D e apoio ¢ Alocacdo das equipes Auxilio ao

pesquisa clinica de vagas de satde tratamento

A cadeia de saude é muito ampla: as aplicagdes de |A no setor podem acontecer em etapas
muito diversas, com diferentes niveis de risco e exposigdo do paciente. A redacdo do PL estd
genérica, e ndo descreve como o setor funciona na prdtica.

Acreditamos que a categorizacdo de todas as aplicagdes de IA
no setor de saude como alto risco é um equivoco.




DESAFIOS DA REGULAMENTAGAO
INSTRUMENTOS UTILIZADOS PELA COMUNIDADE INTERNACIONAL

MODELOS EUROPEU E NORTE-AMERICANO

Unido
Europeia

Lei geral,
baseada em
riscos

EUA

Abordagem
principiologica,
setorial

Referéncia para o que foi originalmente proposto pelo PL 2338/2023;

Ndo define todas as aplicagdes do setor de saldide como de alto risco. H& diferencas entre as
diversas aplicacdes;

Conflitos entre os sistemas de risco propostos pelo Europe Al Act e pela Medical Devices
Regulation pode gerar inseguranca juridica;

Em uma drea de rdpido desenvolvimento, as defini¢des relacionadas & prépria tecnologia e
aos riscos que ela apresenta podem mudar em curtos perfodos de tempo.

Desafio de traduzir principios em dire¢des concretas para serem seguidas por
desenvolvedores e usudrios.

A ordem orienta as agéncias federais a aplicar vigorosamente as leis existentes para
combater o uso de IA que constitua prdticas comerciais injustas ou enganosas, violagoes de
privacidade ou discriminagdo;

Departamento de Saude estabelecerd um programa de seguranga para receber e atuar sobre
relatdrios de danos relacionados ao uso de IA na saude.




DESAFIOS DA REGULAMENTAGAO
REGULAGAO SETORIAL

JA EXISTEM AGENCIAS E ORGAOS ESPECIFICOS QUE PODEM DEFINIR PARAMETROS
DE RISCO MAIS REALISTAS PARA O SETOR DE SAUDE

1

A prépria ANVISA
discrimina niveis de risco

varidveis para tecnologias
da saude (devices),
a depender da sua
aplicagao;

Orgéos como a SEIDIGI,
ANS e ANVISA devem
participar da defini¢cdo dos
diversos parG@metros de risco
do uso de IA na saude;

3

O envolvimento de dérgdos
internacionais - como a

OMS e OPAS - pode trazer
otimos insumos da
comunidade internacional de
saude.
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