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RESUMO  Os algoritmos desempenham um papel 
fundamental na tomada de decisões, especialmente no 
domínio da saúde; no entanto, a sua utilização abrangente 
levanta preocupações relativas à regulação e à ética. 
É, portanto, imperativo criar uma legislação robusta 
sobre inteligência artificial (IA) que defina diretrizes 
para a aplicação de algoritmos, garantindo a proteção 
tanto dos decisores quanto das pessoas afetadas.                                           
O método dialético empregado baseia-se numa revisão 
da literatura descritiva e explicativa acerca dos aspectos 
regulatórios e dos riscos éticos associados à violação 
dos direitos humanos. Conclui-se que a salvaguarda da 
privacidade dos dados e a implementação de políticas de 
segurança devem ser consideradas prioridades por parte 
dos intervenientes na tecnologia de IA aplicada à saúde.
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Regulatory challenges and ethical risks 
associated to the use of AI in the health sector

ABSTRACT  Algorithms play a key role in decision-
making, especially in the field of health; however, their 
widespread use raises concerns about regulation 
and ethics. It is therefore imperative to create robust 
legislation on artificial intelligence (AI) that defines 
guidelines for the application of algorithms, guaranteeing 
the protection of both decision-makers and those 
affected. The dialectical method employed is based 
on a descriptive and explanatory literature review on 
the regulatory aspects and ethical risks associated 
with the violation of human rights. In conclusion, 
safeguarding data privacy and implementing security 
policies should be considered priorities by those involved 
in AI technology applied to health.
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Desafíos regulatorios y riesgos éticos 
asociados al uso de inteligencia 
artificial en el sector salud

RESUMEN  Los algoritmos desempeñan un papel 
clave en la toma de decisiones, especialmente en el 
ámbito de la salud; sin embargo, su uso generalizado 
suscita inquietudes en materia de regulación y ética. Por 
lo tanto, es imperativo crear una legislación sólida sobre 
inteligencia artificial (IA) que defina directrices para la 
aplicación de algoritmos, garantizando la protección 
tanto de los responsables de la toma de decisiones como 
de los afectados. El método dialéctico empleado se basa 
en una revisión bibliográfica descriptiva y explicativa de 
los aspectos normativos y los riesgos éticos asociados 
a la violación de los derechos humanos. La conclusión 
es que la salvaguarda de la privacidad de los datos y 
la implementación de políticas de seguridad deben ser 
prioritarias para los implicados en la tecnología de IA 
aplicada a la sanidad.
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1  Introdução
A inteligência artificial (IA) é a habilidade dos algoritmos de aprender 
com dados, permitindo a automação de atividades sem a necessidade 
de programação humana (Menezes et al., 2024). Embora a IA apresente 
oportunidades importantes na área da saúde pública e na medicina, levanta 
também questões legais acerca da proteção dos direitos fundamentais. Isso 
ocorre devido à ausência de um consenso na doutrina jurídica brasileira 
sobre os limites da sua aplicação, cuja regulamentação encontra-se em 
debate (Brasil, 2025).

É fundamental reconhecer as oportunidades da IA e esclarecer as 
limitações legais de seu uso, destacando suas habilidades e aplicações 
práticas nas tecnologias digitais, visando uma cobertura universal de saúde 
justa. A estratégia de avanço da IA no país considera as tendências globais.

O Brasil participou da Conferência Geral da UNESCO em novembro 
de 2021, onde 193 países discutiram padrões éticos internacionais para 
a IA. Como resultado, o Projeto de Lei no 2.338 de 2023 (Brasil, 2023a), 
que estabelece um marco regulatório para a IA, foi aprovado pelo Senado 
Federal em 10 de dezembro de 2024 e agora encontra-se na Câmara dos 
Deputados para análise.

As vantagens da IA em relação aos humanos incluem rapidez no 
processamento de informações, capacidade de atuar por longos períodos, 
maior precisão e eficiência, além da economia de recursos humanos (Kaufman, 
2018). Esses aspectos justificam a valorização da implementação da IA na 
prática médica em saúde digital. No entanto, a operação autônoma da IA sem 
supervisão humana permanece inviável e, em algumas situações, arriscada.

A interação humana continua sendo fundamental na prática médica, 
apesar do uso de robôs automatizados. Embora a IA impulsione o progresso 
social e um novo modelo de desenvolvimento, surgem preocupações sobre 
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a responsabilidade por erros tecnológicos e direitos humanos. Assim, é 
crucial analisar as normas que regem o uso de tecnologias de IA no Brasil.

O artigo analisa as questões regulatórias e éticas do uso da IA na saúde, 
destacando a aplicação de Tecnologias de Informação e Comunicação (TIC), 
como prontuários eletrônicos, ferramentas de apoio à decisão, estações 
de trabalho móveis e telemedicina, além da convergência com outras 
tecnologias como biotecnologia, nanotecnologia, neurociências e robótica. 
Também aborda a integração dessas tecnologias, incluindo aprendizagem 
automática, Sistemas de IA e a Internet das Coisas (IoT) no setor da saúde.

Utilizando o método dialético, a pesquisa examina os aspectos éticos 
e regulatórios da IA na saúde no Brasil, empregando uma revisão integrativa 
de fontes em português e inglês, como Google Acadêmico e Biblioteca Digital 
Brasileira de Teses e Dissertações. Propõe que a lei regule a IA de acordo 
com o nível de risco, impondo mais responsabilidades em situações que 
causem maior impacto nos direitos ou na saúde. Áreas como educação, 
infraestruturas críticas, segurança pública e gestão de migração também 
apresentam um alto risco relacionado à IA.

O texto é estruturado em três seções: a seção 2 discute as mudanças 
trazidas pelas (r)evoluções tecnológicas; a seção 3 aborda os desafios éticos 
da IA na saúde; e a seção 4 trata da independência dos pacientes, do uso 
de algoritmos e da necessidade de legislação no Brasil. A conclusão aponta 
que as inovações podem comprometer a privacidade médica, aumentando o 
acesso a dados pessoais por terceiros para otimizar os sistemas de IA, além 
de potencialmente incentivar médicos a solicitar exames não clinicamente 
relevantes para o treinamento desses sistemas.

2  A necessária passagem pelas 
(r)evoluções tecnológicas

Os processos de globalização impactam todas as áreas da atividade humana, 
causando mudanças rápidas no mercado de trabalho que muitas vezes o 
sistema educativo não consegue acompanhar, resultando em um desajuste 
entre as competências dos estudantes e as demandas atuais.
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O avanço das tecnologias exige que profissionais de diversas áreas 
desenvolvam novas habilidades, com a evolução educacional sendo 
historicamente influenciada pela tecnologia (Facer; Sandford, 2010).

A primeira revolução industrial, no século XVIII, foi marcada pela 
invenção da máquina a vapor, que mecanizou os processos produtivos. A 
segunda, no final do século XIX, destacou-se pela introdução da eletricidade 
e pela produção em massa. A terceira revolução, surgida na década de 
1950, trouxe inovações em eletrônica e tecnologia da informação, além da 
automação. Atualmente, estamos à beira da quarta revolução industrial, 
que integra tecnologias e dissolve barreiras entre os setores físico, digital 
e biológico, sendo conhecida como indústria 4.0 ou economia digital e 
frequentemente associada à era da IA.

A economia digital, conforme definido pelo World Bank Group (2018), é 
compreendida sob duas perspectivas: uma estrutura econômica fundamentada 
no conhecimento e em tecnologias digitais, que gera novas oportunidades e 
habilidades, e os efeitos das tecnologias digitais na sociedade, como maior 
produtividade, redução de custos de produção, aumento da competitividade 
das empresas e diminuição da pobreza e desigualdades sociais.

A economia digital baseia-se em tecnologias digitais, que permitem 
o suporte e transmissão de informações, facilitando a realização de tarefas 
rapidamente e a gestão de dados em formato eletrônico (Macedo, 2022). 
Essas tecnologias desempenharão um papel crucial na transformação e no 
desenvolvimento da atividade econômica dos países no futuro.

Côrte-Real (2022) salienta que o avanço da economia digital se 
fundamenta em tecnologias como big data, IA, tecnologias quânticas, 
aprendizado de máquina e inteligência industrial, as quais possuem a 
capacidade de modificar a dinâmica dos mercados atuais e gerar oportunidades. 
Deste modo, essas inovações estão a catalisar uma transformação digital que 
impacta de forma contínua tanto os mercados como a economia global.

O uso de tecnologias digitais transforma setores econômicos, 
criando indústrias que impulsionam o desenvolvimento econômico (Graglia; 
Lazzareschi, 2018). Essas inovações aumentam a eficiência do trabalho, 
reduzem gastos, ampliam a disponibilidade de informações e facilitam o 
acesso aos mercados globais.
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A utilização ativa de tecnologias digitais na economia pode oferecer 
vantagens competitivas e fortalecer a posição global de um país. Caso não 
consiga reestruturar sua economia em torno dessas tecnologias, o país 
pode ficar em desvantagem em relação a nações mais bem-sucedidas.

O World Economic Forum (2023) define competitividade como um 
conjunto de instituições, estratégias e fatores que afetam a produtividade 
de uma nação. A competitividade de um país depende de sua capacidade de 
produzir bens e serviços de alta qualidade que atendam às demandas 
globais, enquanto mantém e aumenta a renda real de sua população ao 
longo do tempo. Nesse contexto, o desenvolvimento acelerado da economia 
digital é considerado um fator essencial para obter vantagens competitivas 
em nível nacional.

O desenvolvimento do setor de TIC de um país leva ao aumento no uso 
de tecnologias contemporâneas e à elevação da produção de bens de alta 
tecnologia, o que melhora a competitividade global. Embora o conceito de 
economia digital esteja relacionado ao setor de TIC, eles não são sinônimos, 
pois o setor TIC serve como uma ferramenta e infraestrutura para a economia 
digital (Śledziewska; Włoch, 2021).

A incorporação das tecnologias digitais na economia oferece vantagens 
competitivas, fortalecendo a posição global de um país. Se uma nação 
reestruturar sua economia com foco nas tecnologias digitais e utilizar seus 
recursos de forma eficaz, poderá evitar desvantagens em relação a nações 
mais bem-sucedidas.

A IA e as TIC’s estão impactando o mercado de trabalho, reorganizando 
ambientes e processos, mas isso não significa a substituição automática de 
trabalhadores por máquinas (Rezende, 2024). Pelo contrário, a implementação 
da IA pode criar empregos e fomentar indústrias inovadoras.

Marques e Stümer (2022) discutem a mudança de paradigma no 
mercado de trabalho, afirmando que a IA não substituirá completamente os 
humanos, mas pode alterar o equilíbrio de poderes através do transumanismo, 
que visa aprimorar o ser humano no trabalho. A integração da IA permitirá 
que médicos reduzam o tempo em tarefas rotineiras, possibilitando um foco 
maior em aspectos importantes de sua profissão.

427Revista Jurídica da Presidência
v. 27 n. 142 � maio – ago 2025 Artigos

Desafios regulatórios e riscos éticos associados ao 
uso da inteligência artificial no setor da saúde



A sociedade atual está em rápida evolução, com o conceito de rede 
neural generativa agora mais reconhecido. A IA começou a ser incorporada 
nas rotinas diárias das pessoas. Segundo a Grand View Research (2023), 
o mercado global de IA foi avaliado em 136,55 bilhões de dólares em 2022, 
com previsão de crescimento anual médio de 37,3% entre 2023 e 2030.

As redes neurais generativas são um tipo de IA que desempenha um 
papel fundamental na nova realidade, e o conceito de IA, que envolve a 
execução de tarefas criativas por software e sistemas técnicos, foi definido 
já em 1956, segundo Almeida (2022).

Novos programas de IA, como ChatGPT e Midjourney, estão ganhando 
destaque no ambiente empresarial, sinalizando o início de uma nova era. 
Aqueles que aceitarem e se adaptarem a essa tecnologia inovadora terão 
maior chance de sucesso.

A revista Lancet criou a seção “The Lancet Digital Health” para destacar 
a importância da saúde digital. O editorial de 2020, “Guiding better design 
and reporting of AI-intervention trials” (The Lancet Digital Health, 2020), 
discute a ascensão da IA como uma mudança essencial nos sistemas de 
saúde e na prática médica global.

Neste contexto, é a IA que possibilita inovações nas respostas aos 
cuidados de saúde, especialmente em países de renda média ou até mesmo 
baixa. Mais uma vez, a questão da inclusão social na saúde surge, mesmo 
que não tenha sido explicitamente abordada no editorial.

3  Regulação e riscos éticos: 
perspectiva da IA na saúde

A autonomia do paciente envolve uma análise interdisciplinar em bioética, 
focando na capacidade de decidir sobre seu corpo e tratamento. Esse conceito 
tem se fortalecido com o avanço dos direitos humanos e a valorização da 
dignidade humana. A legislação bioética deve buscar um equilíbrio entre o 
avanço tecnológico e a proteção dos direitos fundamentais, assegurando que 
os pacientes tenham autonomia para escolher entre diferentes tratamentos 
com base em informações claras (Beauchamp; Childress, 2013).
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A Declaração de Helsinque destaca a importância do consentimento 
informado como parte da autonomia, afirmando que o bem-estar do indivíduo 
deve ser prioritário em relação aos interesses da sociedade (World Medical 
Association, 2024). Assim, os profissionais de saúde devem respeitar as 
decisões dos pacientes, independentemente de serem diferentes das suas 
recomendações, pois isso envolve a dignidade humana.

A autonomia do paciente inclui não só a escolha do tratamento, mas 
também o direito de recusar intervenções médicas. Respeitar essa autonomia 
é fundamental na prática médica, pois fortalece a confiança e o respeito nas 
relações entre profissionais de saúde e pacientes (Almeida, 1999).

A autonomia dos pacientes pode ser impactada por fatores culturais, 
sociais e psicológicos, sendo fundamental que os profissionais de saúde 
reconheçam essas influências para oferecer um suporte adequado (Eler; 
Albuquerque, 2019). Há uma indagação sobre a influência da IA nas 
escolhas dos pacientes.

A aplicação da IA na saúde tem avançado significativamente, 
oferecendo inovações que podem transformar a prática médica. No 
entanto, esses progressos apresentam desafios e riscos éticos que 
devem ser cuidadosamente analisados para garantir uma implementação 
segura e eficaz das tecnologias de IA na área.

Um desafio ético importante é a privacidade e segurança dos dados 
dos pacientes, já que a IA necessita de grandes volumes de dados para 
funcionar, gerando preocupações sobre seu armazenamento e proteção 
(Cardoso et al., 2023).

A Convenção para a Proteção dos Direitos Humanos e Dignidade do 
Ser Humano, também conhecida como Convenção de Oviedo, estabelece 
a aplicação do direito à vida privada, conforme o artigo 8o da Convenção 
Europeia dos Direitos Humanos (CEDH).

1. Toda pessoa tem direito ao respeito pela sua vida privada e familiar, 
pelo seu domicílio e pela sua correspondência.

429Revista Jurídica da Presidência
v. 27 n. 142 � maio – ago 2025 Artigos

Desafios regulatórios e riscos éticos associados ao 
uso da inteligência artificial no setor da saúde



2 Não haverá interferência de uma autoridade pública no exercício 
deste direito, exceto quando estiver de acordo com a lei e for 
necessária em uma sociedade democrática no interesse da segurança 
nacional, da segurança pública ou do bem-estar econômico do país, 
para a prevenção da desordem ou do crime, para a proteção da 
saúde ou da moral, ou para a proteção dos direitos e liberdades de 
terceiros. (European Union Agency for Fundamental Rights, 2024)

A CEDH destaca a sensibilidade das informações pessoais de saúde e 
impõe aos profissionais de saúde a obrigação de manter a confidencialidade. 
A geração de dados com valor clínico questionável, destinada apenas a testes 
de IA, pode violar o direito à privacidade, conforme estabelecido pela CEDH.

O viés algorítmico representa um desafio ético relevante, pois a IA 
pode perpetuar ou agravar preconceitos existentes, especialmente se os 
dados usados forem enviesados. No setor da saúde, algoritmos podem 
refletir preconceitos históricos, resultando em desigualdades na qualidade 
do atendimento a diferentes grupos de pacientes (Almeida, 2022).

A autonomia dos pacientes é uma questão importante, especialmente 
com o aumento da intervenção da IA nas decisões médicas, que pode 
reduzir o controle dos pacientes sobre seus tratamentos. É essencial, do 
ponto de vista jurídico, garantir que os pacientes continuem a ter um papel 
ativo em suas decisões de saúde, mesmo com a maior utilização da IA 
(Tobbin; Cardin, 2021).

A implementação de IA na saúde pode diminuir a autonomia dos 
pacientes, pois a utilização de algoritmos para diagnósticos e terapias 
pode fazer com que os doentes sintam que têm menos controle sobre 
suas decisões. A automação crescente pode limitar a participação ativa 
dos pacientes nas escolhas de tratamento, tornando-os dependentes das 
orientações dos sistemas automatizados (Stotz; Araujo, 2004).

Os algoritmos de IA influenciam as decisões médicas de maneira 
sutil, mas significativa, podendo ser percebidos como autoritários pelos 
pacientes. Isso reduz a disposição deles em questionar ou buscar uma 
segunda opinião, pois tendem a valorar mais as recomendações da IA do 
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que suas próprias preferências ou o julgamento clínico de profissionais de 
saúde (Silva; Oliveira, 2017).

A complexidade dos algoritmos de IA pode levar os pacientes a 
uma falta de compreensão sobre como as decisões são feitas, devido à 
falta de transparência nos processos. Isso impedirá que eles entendam 
completamente as recomendações e opções oferecidas, dificultando a 
tomada de decisões informadas (Fernandes; Lima, 2023).

A IA envolve métodos e tecnologias que simulam funções cognitivas 
humanas, apresentando características semelhantes (Laird; Lebiere; 
Rosenbloom, 2017). Embora tenha grande potencial, é importante considerar 
tanto seus aspectos positivos quanto negativos.

A IA pode oferecer vantagens ao ampliar as competências humanas 
para enfrentar problemas sociais, mas também apresenta riscos, pois está 
sendo utilizada por infratores, gerando novas formas de criminalidade 
que ameaçam os direitos dos cidadãos e a sociedade, conforme alertado 
por França (2017).

A IA pode oferecer maior controle sobre os cuidados de saúde e ajudar 
nações com recursos limitados e comunidades rurais com acesso restrito a 
profissionais de saúde. As tecnologias emergentes de IA são promissoras 
para diagnósticos, tratamentos e pesquisa, além de apoiar governos em 
saúde pública. No entanto, é essencial considerar a ética e o bem-estar 
humano na implementação dessas tecnologias.

A IA tem o potencial de transformar o setor da saúde, mas apresenta 
desafios que precisam ser avaliados para garantir seu uso ético e responsável. 
É fundamental que a IA seja treinada com dados representativos e coletados 
de maneira transparente, a fim de evitar viés nos algoritmos, o que pode 
resultar em diagnósticos e tratamentos imprecisos.

A privacidade e segurança dos dados dos pacientes são essenciais, 
uma vez que os algoritmos precisam acessar diversas informações 
pessoais (Gomes, 2025). É importante criar políticas e práticas sólidas 
para proteger esses dados.

As preocupações sobre a responsabilidade legal em situações de 
falhas de algoritmos de IA aumentam na ausência de supervisão humana. 
Além disso, o desenvolvimento dessas tecnologias implica altos custos, 
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podendo acentuar a desigualdade na qualidade dos serviços de saúde entre 
países desenvolvidos e em desenvolvimento.

A autonomia do paciente é um princípio fundamental da ética médica, 
e sua limitação pela IA levanta questões éticas significativas. É crucial 
que a aplicação da IA assegure que o paciente mantenha um papel ativo 
e informado nas decisões sobre seu tratamento. Segundo Pereira et al. 
(2016), os profissionais de saúde devem equilibrar o uso da tecnologia com 
a proteção dos direitos dos pacientes em decidir sobre sua saúde.

A implementação de IA na saúde, apesar de seus benefícios, pode 
limitar a capacidade de decisão dos pacientes (Elias et al., 2023). A 
diminuição da independência, o impacto das recomendações algorítmicas, a 
incompreensão dos processos decisórios e as questões éticas relacionadas 
são elementos que precisam ser meticulosamente analisados. Garantir que 
os pacientes mantenham um papel ativo e informado é essencial para o 
uso responsável da IA na saúde.

Além disso, a responsabilidade e a transparência nas decisões 
relacionadas à IA são essenciais, pois a falta de clareza sobre os algoritmos 
dificulta a responsabilização por erros. Os intervenientes de IA na saúde 
(como o fabricante, o operador, o proprietário, o usuário, entre outros) devem 
garantir processos decisórios transparentes e assumir suas responsabilidades 
(Novais; Freitas, 2018).

É imperativo garantir a equidade no acesso às tecnologias de IA, pois 
a desigualdade pode acentuar as disparidades no setor da saúde. Políticas 
devem ser implementadas para assegurar que todos os pacientes tenham 
acesso igual aos benefícios da IA (Silva; Paixão; Rodrigues, 2024).

A IA traz benefícios ao setor da saúde, mas também apresenta 
desafios e riscos éticos que exigem uma gestão cuidadosa. É essencial 
garantir privacidade, eliminar vieses algorítmicos, respeitar a autonomia dos 
pacientes e manter transparência e justiça para aproveitar suas vantagens 
sem comprometer princípios éticos (Tamada, 2023).

A IA na saúde tem contribuído para diagnósticos e terapias personalizadas, 
mas levanta questões éticas sobre a privacidade dos dados dos pacientes 
(Bueno; Santos, 2024). Enquanto a obtenção de dados reais é importante 
para desenvolver sistemas de IA e melhorar a eficiência dos serviços de 
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saúde, é crucial equilibrar isso com os direitos dos pacientes, especialmente 
em relação à privacidade e confidencialidade das informações (World Health 
Organization, 2024).

A estrutura jurídica para a medicina digital, apesar de avançada, necessita de 
melhorias para enfrentar os desafios das tecnologias emergentes, especialmente a 
IA e big data. É essencial encontrar um equilíbrio entre proteger os direitos pessoais 
e utilizar informações para o avanço da medicina (Fornasier, 2022). A falta desse 
equilíbrio pode prejudicar a confiança entre pacientes e profissionais de saúde, 
comprometendo a privacidade e a confidencialidade no contexto institucional.

É fundamental utilizar métodos adequados de desidentificação e 
fortalecimento da privacidade para a reutilização de registros médicos de 
pacientes na concepção e análise de sistemas de IA. O Projeto de Lei no 
2.338 de 2023 (Brasil, 2023a), que regulamenta o uso da IA no Brasil, está 
em conformidade com os princípios éticos da pesquisa médica presentes 
na Declaração de Helsinque (World Medical Association, 2024).

A implementação da IA e do processo decisório automatizado em 
serviços de saúde e estudos médicos encontra diversos desafios legais e 
éticos. A União Europeia (UE) enfrenta esses problemas utilizando a legislação 
vigente e desenvolvendo novos regulamentos, como a proposta Artificial 
Intelligence Act, AI Act (Meszaros; Minari; Huys, 2022). O Regulamento 
Geral de Proteção de Dados (RGPD) da UE estabelece normas para o tratamento 
de dados pessoais, protegendo os proprietários contra decisões apenas 
automatizadas (Regulation, 2016).

O viés algorítmico é um risco significativo na IA, pois pode ocorrer 
quando algoritmos são treinados com dados que refletem preconceitos e 
desigualdades históricas. Isso pode resultar em decisões injustas e tratamento 
desigual de pacientes, agravando as disparidades no sistema de saúde e 
afetando a equidade no atendimento médico (Fensterseifer et al., 2022).

A autonomia dos pacientes é uma preocupação importante na aplicação 
da IA na saúde, pois os algoritmos podem limitar o controle dos pacientes 
sobre suas opções de tratamento (Dadalto; Pimentel, 2019). A crescente 
automação nas decisões médicas pode reduzir a participação ativa dos 
pacientes, afetando seu direito de fazer escolhas informadas sobre seu 
tratamento (Van Kolfschooten, 2024).
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A transparência e a responsabilidade nas decisões algorítmicas são 
essenciais para garantir a confiança na IA na saúde. A falta de clareza sobre 
esses processos pode complicar a responsabilização em casos de erros. 
Os intervenientes de IA (como o fabricante, o operador, o proprietário, o 
usuário, entre outros) devem ser transparentes sobre as decisões tomadas 
e assumir a responsabilidade pelas consequências (Santos, 2023).

A implementação da IA na saúde oferece um potencial transformador, 
mas é fundamental considerar os riscos éticos envolvidos. É importante 
proteger a privacidade dos dados, eliminar preconceitos nos algoritmos, 
respeitar a autonomia dos pacientes e garantir transparência para maximizar 
os benefícios e minimizar os riscos éticos.

4  Panorama atual da autonomia 
do paciente, o uso de algoritmos e a 
necessidade de regulação brasileira

A autonomia do paciente é um princípio fundamental na ética médica e 
nos direitos humanos, garantindo o direito de escolhas informadas sobre 
tratamento e cuidados de saúde. Contudo, o avanço das tecnologias de IA e 
o uso de algoritmos na medicina trazem novos desafios para essa autonomia, 
especialmente em contextos com regulação inadequada, como no Brasil.

Os algoritmos de IA na prática médica podem influenciar a decisão dos 
profissionais de saúde e a autonomia dos pacientes (Council of Europe, 2021). 
Algoritmos de apoio à decisão clínica e diagnósticos automatizados podem 
aumentar a precisão dos diagnósticos e personalizar os planos de tratamento.

Durante a pandemia de Covid-19, a IA foi fundamental para a rápida 
análise de dados, previsão da disseminação do vírus e auxílio no diagnóstico 
precoce (Fung, 2020). Também melhorou a gestão dos recursos de saúde, 
otimizando a alocação de leitos hospitalares, profissionais de saúde e 
estoque de medicamentos.

A IA demonstrou eficácia na identificação de pacientes em alto risco, 
gestão de condições agudas e acompanhamento personalizado de doenças 
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crônicas por meio de dispositivos portáteis. A combinação de IA e telemedicina, 
utilizando smartphones e wearables,1 tem se mostrado uma alternativa 
eficiente e econômica para melhorar serviços de saúde, especialmente 
na reabilitação domiciliar, permitindo a continuidade dos tratamentos e 
diminuindo a necessidade de consultas hospitalares (Carmo, 2023).

A capacidade preditiva da IA ​​fornece uma vantagem preventiva, 
permitindo intervenções oportunas que garantem cuidados mais direcionados 
e eficazes (Raimondo, 2021). A transformação busca atender à crescente 
demanda por serviços de saúde mais rápidos, acessíveis e personalizados, 
aumentando a eficácia e eficiência dos cuidados médicos.

A incorporação da IA na saúde enfrenta restrições, como privacidade, 
segurança de dados e viés algorítmico, que requerem monitoramento contínuo. 
Machado (2023) destaca que a falta de transparência e a natureza “caixa 
preta” de muitos sistemas de IA geram preocupações sobre a explicação das 
decisões médicas que utilizam essa tecnologia.

A resistência à inovação tecnológica no setor da saúde e a necessidade 
de formação adequada para os profissionais são barreiras à implementação 
da IA. Além disso, a falta de regulação no Brasil cria uma lacuna na proteção 
dos direitos dos pacientes e na garantia de transparência e ética no uso 
dessas tecnologias (Picos; Sá e Sousa; Freire e Almeida, 2022).

A implementação de algoritmos na saúde requer supervisão rigorosa para 
evitar preconceitos e garantir decisões justas que atendam às necessidades 
dos pacientes (Dourado, 2023). Sem legislação adequada, há o risco de que 
decisões sobre tratamentos sejam influenciadas por algoritmos mal validados, 
comprometendo a autonomia do paciente.

A privacidade e a segurança dos dados dos pacientes são preocupações 
importantes, especialmente com o uso de algoritmos de IA que necessitam de 
grandes quantidades de informações pessoais. A falta de legislação específica 
no Brasil torna essa situação ainda mais crítica, pois sem diretrizes claras, a 
privacidade dos pacientes pode ser comprometida (Nascimento et al., 2020).

O Brasil precisa criar e implementar uma legislação específica para 
o uso de algoritmos na saúde, que assegure um uso transparente e ético, 
respeitando a autonomia dos pacientes e a proteção de seus dados pessoais. 
Essa legislação permitirá uma aplicação responsável da IA melhorando a 
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qualidade do atendimento médico e promovendo equidade nas diferentes 
realidades do país (Souza; Roveroni, 2023).

A coleta de dados pessoais sem consentimento do paciente é considerada 
uma violação da sua autonomia ética (Bobinski, 1993). É crucial que o Estado 
estabeleça regulamentações sobre responsabilidade, limites e princípios 
relacionados à gestão dessa tecnologia. Os dados em questão podem incluir 
informações biométricas, de saúde e genéticas, que requerem um nível elevado 
de proteção devido à sua natureza sensível.

A necessidade de uma legislação global ética e coerente sobre o uso 
da IA é enfatizada devido a riscos como a soberania dos dados e a proteção 
contra invasões comerciais. A Recomendação sobre a Ética da IA, lançada 
pela UNESCO em 2021, representa a primeira norma global sobre o assunto 
(Organização das Nações Unidas para Educação, Ciência e Cultura, 2022).

No debate sobre o impacto da IA na saúde da UE, a pesquisa médica 
prioriza inovação e eficiência, com menor foco nos indivíduos. As limitações 
do RGPD em decisões automatizadas são relevantes para os serviços de 
saúde, podendo afetar os direitos dos pacientes. A estratégia proposta pelo 
AI Act é fundamentada em riscos e princípios de IA ética, com possibilidade 
de integração ao RGPD para serviços de saúde e pesquisa médica na EU 
(Jedličková, 2024).

A World Health Organization (2023) publicou um documento chamado 
“Considerações Regulatórias sobre Inteligência Artificial para Cuidados de 
Saúde”, que, embora não seja regulamentar, aborda seis temas principais a 
serem considerados no uso de IA na saúde. Esses temas incluem documentação 
e transparência, gestão de riscos, desenvolvimento de sistemas de IA, utilização 
prevista e validação, qualidade de dados, privacidade e proteção de dados, 
além de envolvimento e colaboração (World Health Organization, 2024).

A seção “Documentação e transparência” sugere o uso de abordagens 
proporcionais e orientadas para o risco na coleta de dados para IA, que deve 
ser feita de maneira a não ser excessivamente arriscada e que justifique seus 
objetivos. A World Health Organization (2023) destaca que as informações 
de saúde são pessoais e sigilosas, demandando um alto nível de segurança 
e proteção. É essencial estabelecer um marco regulatório para garantir a 
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confidencialidade, integridade, disponibilidade e processamento adequado 
dessas informações.

A World Health Organization (2023) propôs desenvolver um quadro 
regulamentar flexível que trate de segurança cibernética, confiança, 
responsabilização, ética, equidade, capacitação e alfabetização. O esforço 
visa garantir a coleta e o compartilhamento de dados de qualidade para apoiar 
o planejamento e a transformação dos serviços.

Além disso, a World Health Organization (2023) enfatizou a necessidade de 
entender os diferentes contextos legais e requisitos sobre privacidade, incluindo 
os conceitos de “identificado”, “anônimo” e “consentimento”. Destacou que, de 
acordo com o artigo 9o do RGPD na Europa, é necessário obter consentimento 
explícito e cumprir requisitos adicionais para a coleta e tratamento de dados 
de saúde (European Union Agency for Fundamental Rights, 2024).

Em 18 de janeiro de 2024, a Organização Mundial da Saúde lançou 
as “Diretrizes para Grandes Modelos Multimodais” (LMMs), focando em IA 
capaz de gerar diversos resultados a partir de diferentes dados (European 
Union Agency for Fundamental Rights, 2024). O guia examina os potenciais 
benefícios e riscos dessas tecnologias, ressaltando que a implementação 
da IA traz inevitavelmente erros, o que exige a garantia de compensação 
adequada ou reparação para os usuários impactados.

Em 2021, o Brasil lançou a Estratégia Brasileira de Inteligência Artificial 
(EBIA), uma política pública que orienta o desenvolvimento e uso da IA no 
país (Brasil, 2021). A EBIA busca promover pesquisa, inovação tecnológica 
e soluções em IA garantindo, ao mesmo tempo, um uso responsável e ético 
da tecnologia para um futuro melhor.

A Lei Geral de Proteção de Dados – LGPD (Brasil, 2018) ainda carece 
de uma normativa específica para sua implementação. O Projeto de Lei no 
2338 de 2023 (Brasil, 2023a) pode estabelecer novos procedimentos e 
princípios para o tratamento de dados em pesquisas científicas, destacando a 
necessidade de medidas de segurança, como a pseudonimização dos dados.

O Projeto de Lei no 2.338 de 2023 (Brasil, 2023a) estabelece garantias 
para que os dados utilizados no treinamento de modelos de IA respeitem a 
privacidade dos pacientes, incluindo a necessidade de consentimento dos 
titulares. A Emenda Constitucional 115/2022 (Brasil, 2022) reconheceu os 
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dados pessoais como um direito fundamental. O artigo 39 da LGPD (Brasil, 
2018) poderá ser aplicado na falta de norma específica sobre o tema.

As informações de saúde e dados pessoais sensíveis serão tratadas 
com o consentimento do titular. O Projeto de Lei no 3.814 de 2020 (Brasil, 
2020a), que visa criar uma plataforma digital para unificar informações de 
saúde de pacientes tanto de instituições públicas quanto privadas, está em 
tramitação na Câmara dos Deputados.

A discussão do Projeto de Lei do Prontuário Eletrônico Único enfoca o 
desafio de respeitar a privacidade, autonomia e consentimento dos pacientes. 
O projeto também busca estruturar a digitalização e gestão dos prontuários 
por meio de sistemas informáticos, estabelecendo a obrigação do Sistema 
Único de Saúde (SUS) de manter uma plataforma digital unificada com 
informações sobre a saúde dos usuários (Brasil, 2020b).

O Conecte SUS é uma iniciativa do Ministério da Saúde que visa a 
implementação de IA na gestão da saúde pública no Brasil (Brasil, 2023b). 
Parte da Rede Nacional de Dados em Saúde, o programa permite a integração 
dos dados dos usuários do SUS, possibilitando que profissionais de saúde 
acessem as informações médicas dos pacientes por meio de um aplicativo 
(Nunes; Guimarães; Dadalto, 2022).

O governo brasileiro deve intensificar a colaboração no sistema das 
Nações Unidas para enfrentar os desafios e aproveitar as oportunidades 
da implementação da IA na saúde, além de sua aplicação na sociedade 
e economia. Essa cooperação envolveria a troca de experiências sobre 
normas, certificação e auditorias.

A regulamentação para a incorporação da IA na saúde está em fase inicial, 
com ênfase em recomendações. O futuro prevê uma adoção mais ágil e diversificada 
da tecnologia de IA, o que resultará no fortalecimento das normas jurídicas para 
proteger dados pessoais e aumentar a responsabilização por violações.
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5  Conclusão
A IA é um importante motor de transformação na saúde, promovendo 
melhorias significativas na gestão do setor. Apesar de suas amplas 
implicações, também existem restrições que não devem ser ignoradas, e 
as perspectivas oferecem oportunidades para enfrentar os desafios atuais.

Com o progresso da IA, torna-se imprescindível uma compreensão 
abrangente e uma abordagem equilibrada para maximizar seu potencial 
na saúde global. As tecnologias permitem um monitoramento célere e 
a detecção de alterações nos pacientes, assegurando um atendimento 
personalizado e eficiente.

A integração da IA na saúde apresenta desafios regulatórios e éticos 
que necessitam de atenção imediata. Embora ofereça oportunidades como 
diagnósticos mais precisos e terapias personalizadas, a ausência de legislação 
adequada pode comprometer a segurança dos pacientes e os princípios 
éticos da prática médica.

Os desafios regulatórios referem-se à necessidade de normas que 
garantam a transparência, validação científica e equidade no acesso às 
tecnologias de IA. Sem uma regulamentação eficaz, há riscos de uso de 
algoritmos tendenciosos ou não testados, levando a diagnósticos imprecisos 
e desigualdades no atendimento médico.

Os riscos éticos relacionados à IA incluem preocupações com a 
privacidade e segurança dos dados dos pacientes, que necessitam de 
proteção para evitar abusos. Além disso, é fundamental respeitar a autonomia 
dos pacientes, assegurando que as decisões sobre tratamentos sejam 
informadas e consensuais, mesmo com o uso de tecnologias automatizadas.

Para garantir uma integração eficaz da IA na saúde, é fundamental 
criar regulamentações rigorosas que garantam ética, segurança e equidade. 
Uma abordagem planejada é necessária para maximizar os benefícios da 
IA minimizando seus riscos e desafios.

O Brasil deve criar uma legislação sólida que leve em conta as 
especificidades do uso de IA na saúde. Um quadro regulatório adequado 
protegerá os pacientes, fortalecerá a confiança nas tecnologias de IA e 
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melhorará a qualidade dos cuidados de saúde, promovendo a equidade 
entre diferentes regiões e grupos sociais.

A valorização crescente da IA tem como objetivo tornar os sistemas 
mais transparentes e seguros, tanto para os profissionais de saúde quanto 
para os pacientes. Simultaneamente, o progresso nas leis relacionadas à 
privacidade e proteção de dados pode proporcionar um alicerce mais sólido 
para a proteção de dados sensíveis.
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NOTAS

1	 A tecnologia de wearables abrange aparelhos eletrônicos usados como acessórios 
ou incorporados a vestuário, que se conectam à internet e a outros dispositivos, 
como smartphones e tablets, permitindo o acompanhamento de informações 
em tempo real.
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