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Contribuicoes da ANS para o Projeto de Lei n2 2.338, de 2023

Como servico de relevdncia publica, a saude exige que a
inteligéncia artificial siga principios de ética, equidade,
governanc¢a, qualidade, explicabilidade, seqguranca e
respeito a dignidade humana.
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Contribuicoes da ANS para o Projeto de Lei n2 2.338, de 2023

1. Fundamentos da Lei (Art. 2°)

v Incluir a promocao da saude, da seguranca e da integridade fisica e mental
como principio central.

2. Direitos das pessoas afetadas (Art. 6°)
v Informacao prévia obrigatéria quando decisao clinica for influenciada por IA.
v Direito a revisao por profissional humano.

v' Consentimento informado especifico para uso de dados de saude em IA.
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Contribuicoes da ANS para o Projeto de Lei n2 2.338, de 2023

3. Explicabilidade (Art. 7°)

v Paragrafo especifico para saude:
o Linguagem acessivel para pacientes.
o Explicacoes tecnicas para profissionais.

o Documentacao adequada para reguladores
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Contribuicoes da ANS para o Projeto de Lei n2 2.338, de 2023

4. Supervisao humana e revisao etica (Art. 8°)

v Instituicdo de Comités de Bioética Digital para sistemas de
alto risco.

v Funcobes: avaliacdo prévia, auditoria e acompanhamento
continuo.

v Regulamentagdo com participacdo setorial e de grupos
afetados.
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Contribuicoes da ANS para o Projeto de Lei n2 2.338, de 2023

5. Classificagao de alto risco (Art. 14)
v" Incluir explicitamente:
o IA em diagnosticos, prognosticos e terapias.

o |IA em decisoes administrativas e financeiras que
afetem acesso e continuidade do cuidado.

v’ Protecao reforcada a populagoes vulneraveis.
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Contribuicoes da ANS para o Projeto de Lei n2 2.338, de 2023

6. Qualidade, seguranca e eficacia clinica (Novo artigo)

v Exigir comprovacao documentada de eficacia clinica antes do uso em
saude.

v Regulamentacao infralegal definira parametros técnicos e protocolos.

/. Governanca de dados (Novo artigo)

v Exigir padrées de qualidade, integridade, representatividade e
governanca.

v Regulamentacao infralegal devera detalhar critérios de selecao,
anonimizacao, representatividade populacional, auditoria e miti§agaa:::::
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Contribuicoes da ANS para o Projeto de Lei n2 2.338, de 2023

A saude, como bem publico de relevancia
constitucional, exige que a IA seja regulada com ética,
evidéncia e governanga, sempre em favor da vida, da
equidade e da dignidade humana.
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