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o PONTOS DO
*  REQUERIMENTO

e Usos de IA na saude

e Impacto setorial na saude da regulamentacéo proposta pela

Comissao de Juristas

e Impactos de uma regulacao setorial - riscos e beneficios e a
necessidade das estruturas de governanca apropriadas,

seguras e eticamente responsaveis

e Boas praticas internacionais




USOS DE IA NA SAUDE

PRATICA CLINICA, como radiologia, cardiologia, patologia, medicina de emergéncia, cirurgia,

risco medico e previsdo de doencas, intervencoes cuidados domiciliares e satude mental

PESQUISA BIOMEDICA, pesquisa clinica, descoberta de medicamentos, ensaios clinicos e

medicina personalizada

SAUDE PUBLICA

ADMINISTRACAO EM SAUDE




IMPACTO SETORIAL NA SAUDE - PL 2338/23

A abordagem do PL n.° 2338 combina regulacao baseada em riscos e requlacdo baseada em direitos,

buscando dosar a intervencgao regulatoria de acordo com as potenciais externalidades negativas do sistema

RISCOS VEDADOS, sistema de identificacéo
IA de risco excessivo biométrica a distancia para seguranca publica e
outros a serem regulamentados

_ RISCOS EXCESSIVOS, com impactos irreversiveis
IA de alto risco COV}f‘_ ou de dificil reverséo, que coloquem em risco a vida
consequencias especiiicas ou a integridade fisica dos individuos (ex. art. 11)

RISCOS ALTO, expressamente definidos na lei, dentre eles
IA de alto as aplicacdes na area da SAUDE, inclusive as destinadas a
risco auxiliar diagnosticos e procedimentos médicos (art. 17, IX)




LISTA DE DEVERES DO PL 2338/23 PARA A SAUDE

90

deveres para
agentes de
Inteligéncia artificial
(fornecedores e/ou
operadores de
sistemas de I1A)*

*Sem contar 26 principios

43

deveres especificos
para agentes de
Inteligéncia artificial
de sistemas de alto
r1Sco, risco
eXCesSIVO 0U riscos
especificos

9 relacionados a
supervisao humana

7 relacionados a
avallacao de impacto

5 relacionados a
nao discriminar




DEVERES DO PL 2338/23 PARA SAUDE

Acurécia, qualidade dos dados e documentos
do ciclo de vida

Transparéncia e Explicabilidade
Entender como as decisdes sao tomadas

Autonomia
Limites para a autonomia de sistemas de IA

Protecao de Dados Pessoais e Seguranca da
Informacéo
Minimizacao de uso de dados e “privacy by
design”

*nao exaustivo

Equidade e Justica
Viés algoritmico e discriminacao injusta

Supervisao humana
Funcionamento e l6gica do sistema

Propriedade Intelectual e Direitos Autorais

Ferramentas para registro automatico da
operacao do sistema, avaliagcdo de impacto
algoritmico




CONSEQUENCIAS PARA A SAUDE

Seguranca Custo e
juridica beneficio

Protecao a Protecao a
direitos Inovadores




PROPOSTA DE EMENDA AO PL 2338/23
Senador Marcos Pontes 27/11/2023

Tabela 1 - Fatores Contribuintes para a Probabilidade

Ou Capacidade do
Sistema

Sistema capaz de tomar
decisdes e as executar de
forma auténoma

Sistema capaz de sugerir
decisbes que serao

Média- executadas pela propria

Alta

maquina, mas apenas
depois de autorizadas por
humano

Sistema capaz de gerar
conteudos, como textos,
imagens, videos, audios e
novos dados sob solicitagao
elou de sugerir decisdes a
serem executadas por
humanos

Sistema capaz de sugerir

Média- otimizac&o de tarefas e

Baixa

procedimentos a serem
executados por humano

Sistema capaz de analisar
dados e fornecer
informagdes especificas
sobre o conjunto de dados
sob solicitagdo do usuario
humano

Ou Tipo e Qualidade do
Conjunto de Dados*

Conjunto de dados de
baixa qualidade e
contendo dados de
pessoas.

Conjunto de dados de
qualidade nao
comprovada e contendo
dados de pessoas

Conjunto de dados de
qualidade baixa, mas
sem dados de pessoas

Conjunto de dados de
qualidade ndo
comprovada, mas sem
dados de pessoas

Conjunto de dados de
alta qualidade e sem
dados de pessoas.

Ou Qualidade do
Sistema* e
Vulnerabilidade
Cibernética***

Sistema de baixa
qualidade e alta
vulnerabilidade a ataques
cibernéticos.

Sistema de baixa
qualidade e média
vulnerabilidade a ataques
cibernéticos

Sistema de média
qualidade e média
vulnerabilidade a ataques
cibernéticos

Sistema de alta qualidade
e média vulnerabilidade a
ataques cibernéticos

Sistema de alta qualidade
e baixa vulnerabilidade a
ataques cibernéticos

Ou Facilidade de
Acesso e Utilizacdo

Uso aberto a qualquer
tipo de usuério, sem
controle de condigdes
de uso.

Uso aberto a qualquer
tipo de usuério, com
limitacao nas condigdes
de uso.

Uso restrito a usuarios
registrados, com
limitagdo nas condicdes
de uso.

Uso restrito a usuarios
certificados, com
registro de atividades e
limitag&o nas condicdes
de uso.

Uso restrito a usuarios
certificados e dentro de
condigbes
rigorosamente
controladas.

Nivel Impacto

Médio-Alto

Tabela 2 - Fatores Contribuintes para o Impacto

Ou Impacto sobre
o Ser Humano

Sério Impacto, onde ocorre

lestes sérias ou a perda
de vidas humanas

Forte Impacto, onde
direitos fundamentais,
como liberdade,
seguranca, propriedade e
igualdade, sdo atingidos.

Impacto Moderado, onde
elementos da integridade

Ou Impacto sobre a

Soberania e Seguranca

Nacional
Sério impacto, onde ficam

seriamente comprometidos a

seguranca nacional, a

eficiéncia ou a disponibilidade

dos meios essenciais de
defesa nacional.

Ou Impacto Financeiro
e Material

Sério impacto, onde fica
desestabilizado o sistema
financeiro do Pais

Forte Impacto, onde sistemas Forte Impacto, onde

criticos para a populagio,
como satde, alimentagio,
energia, transporte e

comunicagbes, sao afetados.

Impacto Moderado, onde
decisdes nacionais e

moral, como a dignidade, aelementos do estado

honra e a reputacao séo
atingidos.

Impacto Reduzido, onde
ocorrem problemas
menores de satde ou
emocionais

Nao ha impactos a vida,
saude, direitos
fundamentais ou a
integridade moral.

Tabela 3 - Calculo e Classificacao do Risco

Médio Risco

Baixo Risco

democratico de direito séo
atingidos.

Impacto Reduzido, onde

ocorrem problemas isolados e
de facil solugdo relacionados a

soberania e seguranca
nacional.

ocorrem grandes perdas
financeiras ou materiais
para um setor importante
da economia

Impacto Moderado, onde
ocorrem perdas fiandeiras
ou materiais de dificil
recuperacaoc para
instituigdes piblicas ou
privadas

Impacto Reduzido, onde

ocorrem perdas financeiras

ou materiais de facil
recuperacao

N&o ha impactos & soberania N&o ha impactos

e a seguranga nacional.

financeiros ou materiais

Ou Impacto Ambiental

Sério Impacto, onde ocorrem
danos ambientais
irrecuperaveis

Forte Impacto, onde ocorrem
danos ambientais de dificil
recuperacao

Impacto Moderado, onde sao
desencadeadas sequéncias
de eventos com potencial
dano ambiental

Impacto Reduzido, onde &
causado dano ambiental de

facil recuperacio

N&ao ha impactos ambientais




LISTA DE DEVERES DA PROPOSTA DE EMENDA AO

PL 2338/23

&

deveres para
fornecedores de
sistemas de IA*

*Sem contar 18 principios. Se o
calculo der alto, mais 3
obrigacdes. Se médio 1
obrigacao. Se gerador de
conteudo, 1 obrigacao.

0

0

deveres especificos deveres especificos

para operadores de
sistemas de |IA na
area da saude

para orgaos e
entidades de Uniao,
Estados, Municipios
e DF com sistemas
de alto risco




AGENTES ECONOMICOS E REGULADORES DA SAUDE

A regulacéo pode estimular a celebracdo de Acordos
de Cooperacao Técnica entre agentes para:

SECRETARIA DE
CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVAGAO E COMPLEXO
DA SAUDE

)
~ SECTICS

'ANPD

. " Autaridade Macional de Frotegio de Dados

SEaNIISSGCSEEHLS

Fornecedores
Materiais
Medicamentos
Equipamentos

Operadorade
Plano de Saide
Verticalizada
Na&o verticalizada
Semi
verticalizada

M
Prestadoresde
Servigo de Saude
Hospitais
Laboratérios
Clinicas
Consultérios

Paciente
(Beneficiario)
Plano Individual
Plano Coletivo

Observada a regra geral da legislacéo, criar uma
régua de risco setorial (ex. RDC 751/22 Anvisa)

Fomentar a criacdo e adocao de codigos de boas
praticas setoriais e selos

Criar mecanismos de sandbox regulatorio,
especialmente quando envolver competéncia de
mais de um agente na inovagao - celeridade

Estimular a criagao e orientar o funcionamento de
Comités de Etica de IAem Saude

Criar padrdes e incorporar recomendacodes e boas
praticas internacionais no ambiente nacional

Celebracéo de acordos de cooperacao
internacionais com entidades da saude 1
internacionais em matéria de inteligéncia artificial



3
:
H
§

Framework: _
Comités de l e

Governanga da Inteligéncia Artificial e Organizagdes

Framework
para Comités

de Eticaem IA

ﬂ Esta imagem pode ser reproduzida para hins nao
comerciais, desde que citada a Fonte:

Eticaem IA

ZAVAGLIA COELHO, Alexandre; KLAFKE, Guilherme Forma; i}  ——
MAITO, Deise Camargo; LATINI, Lucas Maldonade Diz; MARUCA, - Sy
Giuliama; CHOW, Beatriz Graziano, FEFERBALM, Marina.
Governanga da Inteligéncia Artificial em Organizagies:
Framework para Comités de Etica em IA = versdo 1.0,
Sao Paulo: CEPI FGW Direito S8, 2023,

Acesse a integra do relatorio em:

https./bit.ly/comitesfgv2023-1

L]0 e




BOAS PRATICAS INTERNACIONAIS

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

Consideracdes para regulamentacao da inteligéncia artificial para a
saude
Data: 19/10/2023

A publicacido descreve seis areas para regulamentacao da |IA para a

saude:

« Para promover a confianca, a publicacao sublinha a importancia da
transparéncia e da documentacao

« Paraagestdo de riscos, questbes como a utilizacao prevista, a
aprendizagem continua, as intervencdes humanas, os modelos de
formacdo e as ameacas a ciberseguranca

+ Avalidacao externa de dados e a clareza sobre o0 uso pretendido

« Um compromisso com a qualidade dos dados, v.g., através da
avaliacao rigorosa do pre-lancamento dos sistemas, € vital para
garantir que os sistemas nao amplifiguem preconceitos e erros.

* Privacidade e protecao de dados e Lei de Portabilidade e
Responsabilidade de Seguros de Saude (HIPAA) nos Estados
Unidos da América

« Para promover a colaboracao entre entidades reguladoras

2% World Health
Organization

Disponivel em: https://iris.who.int/handle/10665/373421



https://iris.who.int/handle/10665/373421

BOAS PRATICAS INTERNACIONAIS

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

Orientac&o da OMS sobre Etica e Governacdo da Inteligéncia
Artificial para a Saude
Data: 28/06/2021

O relatorio identifica os desafios e riscos éticos associados a
utilizacao da inteligéncia artificial na saude, seis principios
consensuais para garantir que a IA funciona em beneficio
publico de todos os paises.

Contém também um conjunto de recomendacdes que podem
garantir que a governacgao da inteligéncia artificial para a
salde maximize a promessa da tecnologia e responsabilize
todas as partes interessadas — no sector publico e privado.

Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/item/9789240029200



https://www.who.int/publications/i/item/9789240029200

BOAS PRATICAS INTERNACIONAIS

EPRS | SERVICO DE PESQUISA DO PARLAMENTO EUROPEU

Inteligéncia artificial em aplicacdes de saude, riscos e impactos
éticos e sociais

S Artificial Data: 06/2022
European Parliament intelligence in
healthcare O objetivo deste relatorio € explicar as areas em que a IA pode contribuir
Applications, risks, para a area médica e de saude, identificar os riscos mais significativos

and ethical and relacionados com a sua aplicagao neste campo de alto risco e em rapida
socleta] Impacts mudanca, e apresentar opgdes politicas para neutralizar esses riscos, a
fim de otimizar o uso da |IA biomédica.

Sete principais riscos e potenciais medidas de mitigacdo da IA na
medicina e na saude:

1) danos aos pacientes devido a erros de |IA

2) o uso indevido de ferramentas de IA médica

3) preconceito na IA e a perpetuacao das desigualdades existentes

STUDY 4) falta de transparéncia
Panel for the Future of Science and Technology 5) questaes de privaCidade e Seguran(;a
FFRS | European Parlamentary Research senice N 6) lacunas na responsabilizacao
7) obstaculos na implementacéao.



BOAS PRATICAS INTERNACIONAIS
FDA - U.S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

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
Using Artificial Intelligence
& Machine Learning

in the Development of
Drug & Biological Products

Discussion Paper and Request for Feedback

Disponivel em: https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence


https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence
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CONCLUSOES

« O texto do PL 2338/2023, no que se refere a classificacao indistinta das
aplicacOes de IA na saude como sendo de risco alto, onera o setor e
provoca discussao sobre a relacao custo X beneficios no desenvolvimento
de novas tecnologias

O texto da proposta de emenda, quanto a matriz de risco, apresentada pelo
Senador Marcos Pontos sugere um caminho mais adequado

Ha necessidade de fomento de Acordos de Cooperacao entre as
Instituicdbes que regulam e participam da cadeia da saude para a promocao
de boas praticas em desenvolvimento de IA, ética e seguranca do paciente.
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