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ADVOGADOS

INTELIGENCIA ARTIFICIAL E
CIENCIAS,DA VIDA E SAUDE

Regulacdo Sanitaria

Até o momento, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ndo regulamentou a aplicacdo da IA na

saude. Porém, softwares que detém tecnologias de IA podem ser sujeitos a regularizacdo (registro sanitario

e/ou notificacdo, sendo considerado como um Software as Medical Device — SaMD), se apresentarem algu-

ma das seguintes finalidades de uso, segundo o Art. 4°, X da Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa

n° 751/2022:

i. diagndstico, prevencdo, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca;

ii. diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparag¢do de uma lesdo ou deficiéncia;

iii. investigacao, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldgico ou patoldgico;

iv. suporte ou manutencgdo da vida;

v. controle ou apoio a concepcao; ou

vi. fornecimento de informacdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo doacgdes de 6rgaos e tecidos

A maioria dos paises ainda ndo tem uma legislacdo prépria de IA, cuja elaboracdo e aplicacdo desafiara diver-
sos stakeholders na drea da saude (como governos, autoridades sanitarias, desenvolvedores e profissionais
de salde).

Para auxiliar na elaboracdo das respectivas regulacdes e politicas, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
organizou o relatdrio “Ethics and Governance of artificial intelligence for health”, elencando seis principios
éticos relacionados a aplicagdo da IA na saude:

Protecdo da autonomia: requer que seja preservada a autonomia humana nos processos e na aplicagdo da IA
na saude. No ambito da prestacdo de servicos de saude, por exemplo, esse principio pressupde que o médico
necessariamente detenha o poder de decisao da conduta médica. Ou seja, 0 uso da IA deve subsidiar e ser
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Inteligéncia Artificial (IA) j& € uma realidade em diversos setores da economia e pode ter relacdo direta com a apri-
moracdo de processos e ganho de eficiéncia.

A aplicacdo da IA na salide tem sido cada vez mais frequente e eficiente. A IA pode, por exemplo, realizar diag-
ndsticos mais precisos do que os préprios médicos especialistas. Um estudo, com médicos atuantes nos Esta-
dos Unidos da América (EUA) e Reino Unido, publicado no jornal cientifico concluiu que uma tecnologia
com IA foi capaz de diagnosticar o cancer de mama mais precisamente do que médicos radiologistas. A IA foi
capaz de reduzir os falsos positivos em 5,7%, nos EUA, e 12% no Reino Unido; e os falsos negativos em 9,4%,

nos EUA, e 2,7%, no Reino Unido.

um instrumento para uma decisdo médica possivel-
mente mais precisa e eficaz.

Promover o bem-estar humano, seguranca hu-
mana e o interesse publico: implica que as tecno-
logias de IA ndo devem causar danos e/ou prejuizos
aos humanos. Para tanto, tais tecnologias devem
cumprir com os requisitos regulatérios de eficacia,
seguranca e qualidade antes de sua aplicagcdo na
salde. Ainda, devem ser implementadas medidas
para o controle e aprimoracao da qualidade de tais
tecnologias.

Garantir transparéncia, explicabilidade e inteli-
gibilidade: deve ser garantida a transparéncia so-
bre informagdes que assegurem aos profissionais
de salde, usuarios e reguladores o correto enten-
dimento e a compreensdo sobre as tecnologias de
IA (por exemplo, funcionalidades, objetivos e uso).

Fomentar responsabilidade e prestacdo de con-
tas: visa responsabilizar pessoal e adequadamente
alguém pelos danos causados por IA na saude, vi-
sando fomentar o uso adequado e responsavel das
tecnologias.

Assegurar inclusdo e equidade: as tecnologias
com |A na salde devem ser desenvolvidas visando

a aplicacdo e uso amplo, diverso e igualitario, inde-
pendentemente de idade, orientacdo sexual, con-
dicdo social e/ou caracteristicas do paciente. Ainda,
o desenvolvimento das tecnologias deve conside-
rar que ha risco de que a tecnologia em IA crie vie-
ses discriminatdrios. Nesse caso, tais vieses devem
ser identificaveis para pronta correcdo.

Promover a lA que seja responsiva e sustentavel:
a IA na saude deve sempre ser usada de forma res-
ponsavel para que suas finalidades sejam efetiva-
mente atendidas em melhor beneficio a sociedade.
Ainda, a IA deve ser desenvolvida e operar visando
0 menor impacto ao meio ambiente (por exemplo,
fomentando a eficiéncia energética).
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