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RESUMO

A crescente integragao da inteligéncia artificial no setor da satide impde novos desafios
regulatorios. No Brasil, este cenario ¢ caracterizado por uma soberania dupla, com a
sobreposi¢ao de normas da ANVISA e da LGPD, e pela tramitagdo do PL n°® 2.338/2023. Este
trabalho analisou comparativamente os frameworks regulatérios de 1A na satide dos Estados
Unidos, Unido Europeia e Singapura, identificando tendéncias e ligdes estratégicas aplicaveis
ao Brasil. Foi conduzida pesquisa documental comparativa de 18 documentos oficiais baseada
em cinco categorias analiticas derivadas dos principios de IA confiavel da OECD: transparéncia
e explicabilidade, robustez e seguranga, responsabilidade, justica e privacidade, e governanca
do ciclo de vida do algoritmo. Os resultados revelaram dois arquétipos regulatorios: o
garantista-prescritivo, caracterizado por hard law detalhado e supervisdo estatal direta, liderado
pela Unido Europeia e seguido pelo Brasil; e o pragmatico-processual, caracterizado por soft
law orientador e governanga organizacional, liderado pelos Estados Unidos e Singapura. A
analise posicionou o Brasil em trajetoria de convergéncia com o modelo europeu garantista-
prescritivo, refletindo valores constitucionais de prote¢ao de direitos fundamentais. O trabalho
contribui para os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel 3, 10 e 16, oferecendo referencial
para gestores, formuladores de politicas e reguladores no momento critico de definicdo do

marco regulatorio de IA no Brasil.

Palavras-chave: inteligéncia artificial; regulacdo em saude; governanca de dados; analise

comparativa.



ABSTRACT

The growing integration of artificial intelligence in healthcare poses new regulatory challenges.
In Brazil, this scenario is characterized by overlapping regulatory authorities, with simultaneous
requirements from ANVISA and LGPD, and the pending bill 2338/2023. This study
comparatively analyzed Al regulatory frameworks in healthcare from the United States,
European Union, and Singapore, identifying trends and strategic lessons applicable to Brazil.
Comparative documentary research was conducted analyzing 18 official documents based on
five analytical categories derived from OECD's trustworthy Al principles: transparency and
explainability, robustness and security, accountability, fairness and privacy, and algorithmic
life cycle governance. Results revealed two regulatory archetypes: the rights-based prescriptive
model, characterized by detailed hard law and direct state supervision, led by the European
Union and followed by Brazil; and the pragmatic-procedural model, characterized by guiding
soft law and organizational governance, led by the United States and Singapore. The analysis
positioned Brazil on a convergence trajectory with the European rights-based prescriptive
model, reflecting constitutional values of fundamental rights protection. This work contributes
to UN Sustainable Development Goals 3, 10, and 16, offering a strategic framework for health
managers, policymakers, and regulators at the critical moment of defining Brazil's Al regulatory

framework.

Keywords: artificial intelligence; health regulation; data governance; comparative analysis.
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1. INTRODUCAO

A crescente integracao da IA no setor da satude representa uma das transformagdes mais
disruptivas e promissoras da medicina moderna. Com o potencial de aprimorar a acuracia
diagnostica, otimizar processos de gestdo e personalizar tratamentos, as ferramentas de IA estdo
deixando de ser uma promessa futurista para se tornarem uma realidade operacional em
institui¢des de saude ao redor do mundo. Para o gestor em satde, compreender e adotar essas
tecnologias tornou-se um imperativo estratégico, essencial para a melhoria da qualidade
assistencial e para a sustentabilidade das organizagdes frente a um cenario de crescente
complexidade e demanda por eficiéncia.

Contudo, este avango tecnoldgico avanca em um ritmo muito superior ao do
desenvolvimento de seus marcos legais. A implementag¢do de sistemas de 1A, especialmente
aqueles que apoiam decisdes clinicas de alto impacto e processam dados sensiveis de pacientes,
introduz um panorama de riscos juridicos, éticos e operacionais sem precedentes. No Brasil, as
instituicdes de saude se encontram em um complexo regulatorio, submetidas simultaneamente
as normas de dispositivos médicos da ANVISA e aos mandatos de prote¢do de dados da LGPD.

Este cenario de soberania dupla ¢ agravado pela iminente aprovagdo de uma legislagao
especifica para 1A, o PL n°® 2.338/2023, que promete redefinir as regras de governanca e
responsabilidade. Essa conjuntura cria incertezas tanto para formuladores de politicas publicas
quanto para gestores de instituigoes de satide, uma vez que decisdes sobre regulagdo e
implementagdo de tecnologias de IA sdo tomadas sem referéncias claras sobre as melhores
praticas internacionais, aumentando os riscos juridicos, éticos e operacionais para todos os
atores envolvidos no ecossistema de satde.

A complexidade regulatoria ¢ amplificada pela coexisténcia de diferentes instrumentos
normativos que variam em sua for¢a vinculante. Alguns paises adotam abordagens de hard law,
isto ¢é, regulagdes juridicamente vinculantes com mecanismos de fiscalizagdo e aplicagdo
coercitiva, enquanto outros privilegiam instrumentos de soft law, como diretrizes, principios e
padrdes de carater voluntario ou orientativo. Essa diversidade de abordagens normativas reflete
diferentes estratégias para equilibrar seguranga, inovacao e prote¢cao de direitos no contexto da
IA em saude, aspectos que serdo explorados na analise comparativa dos frameworks
regulatorios apresentados neste trabalho.

Apesar do intenso debate global, observa-se uma lacuna na producdo académica
nacional: a auséncia de uma analise comparativa sistematica que coloque o emergente modelo

brasileiro em didlogo com os principais paradigmas regulatdrios internacionais. Modelos como
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o da FDA nos EUA, focado na inovagao adaptativa, € o do Al Act na UE, centrado nos direitos
fundamentais, oferecem ligdes valiosas que ainda ndo foram devidamente traduzidas para a
realidade do cenario regulatorio e da governanca de IA no Brasil.

Diante desta lacuna, o presente trabalho se propde a realizar uma analise documental
comparativa dos frameworks regulatorios de IA na saide dos EUA, UE e Singapura,
contrastando-os com o cenario brasileiro. Essas trés jurisdigdes foram selecionadas por
representarem arquétipos regulatorios distintos como regulacdo baseada em direitos (UE),
inovagdo adaptativa (EUA) e governanga colaborativa (Singapura), oferecendo um espectro
amplo de abordagens aplicaveis ao contexto brasileiro. O objetivo € extrair ligdes estratégicas
e identificar diretrizes aplicaveis ao aprimoramento do cenario regulatorio brasileiro e a
governanga de IA nas institui¢des de saude.

Para tanto, este trabalho de conclusdo de curso esté estruturado da seguinte forma. Apds
esta introducdo, o Capitulo 2 apresenta os objetivos da pesquisa, e o Capitulo 3, sua justificativa
e problema de pesquisa. O Capitulo 4 estabelece o referencial tedrico, abordando os conceitos
fundamentais de A em saude e os desafios centrais para sua regulacdo. O Capitulo 5 descreve
a metodologia de pesquisa documental comparativa adotada. Os Capitulos 6 e 7 apresentam os
resultados da andlise: o primeiro caracteriza os frameworks regulatorios de cada jurisdi¢ao
estudada; o segundo realiza a anélise comparativa, identificando convergéncias, divergéncias e
ligdes estratégicas. Por fim, o Capitulo 8 sintetiza as conclusoes, discutindo o posicionamento
regulatorio do Brasil, as implicagdes para a governanca de IA nas institui¢des de saude e

apresentando recomendagdes para diferentes atores do ecossistema.

2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Analisar comparativamente os frameworks regulatorios de IA na satde dos EUA, UE e
Singapura, a fim de identificar as principais tendéncias, desafios e licdes estratégicas aplicaveis

ao cendrio regulatorio brasileiro e a governanga de IA nas institui¢des de saude.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e C(Caracterizar os modelos regulatorios de referéncia para [A em saude dos EUA, UE e

Singapura, identificando seus arquétipos e mecanismos centrais.
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e (aracterizar o arcabouco legal brasileiro aplicavel a IA na saude, abrangendo as
normativas da ANVISA (RDC 751/2022), a LGPD e o PL n°® 2.338/2023.

e Comparar os diferentes frameworks regulatorios com base em categorias analiticas pré-
definidas, identificando convergéncias, divergéncias e lacunas entre os modelos
internacionais e o brasileiro.

e Discutir as implicacdes estratégicas da analise comparativa para o contexto brasileiro,

destacando os principais desafios para a governanca de IA nas instituigdes de saude.

3. JUSTIFICATIVA

A crescente integracdo da IA no ecossistema de saude representa uma das mais
significativas transformagdes do setor. Conforme destacam Palaniappan, Lin e Vogel (2024),
as aplicagoes de IA sdo vastas e esperadas para auxiliar, automatizar e aumentar diversos
servigos de satide, com o objetivo final de melhorar os resultados e a satisfacdo do paciente, a
satide da populagdo e o bem-estar dos profissionais. Para o gestor em satde, a adog¢do dessas
tecnologias ndo ¢ mais uma questdo de "se", mas de "como" e "quando", tornando-se um
imperativo para a competitividade e a melhoria da qualidade assistencial.

Contudo, este avanco tecnoldgico traz consigo uma complexidade regulatéria sem
precedentes. A implementagdo de sistemas de 1A, especialmente aqueles que lidam com dados
sensiveis de pacientes e apoiam decisdes de vida ou morte, expde as institui¢oes de saude a
riscos significativos de ordem legal, ética e reputacional. O desafio ¢ amplificado no Brasil por
um cenario de "soberania dupla", onde um mesmo software pode estar sujeito simultaneamente
as rigorosas normas de dispositivos médicos da ANVISA e aos mandatos de prote¢cao de dados
e direito a explicacdo da LGPD.

Esta dualidade cria uma zona de incerteza para o gestor, que precisa garantir a
conformidade em multiplas frentes, muitas vezes com requisitos distintos. A situagdo se torna
ainda mais complexa com a tramita¢do do PL n°® 2.338/2023, que propde um novo marco legal
para a IA no Brasil. Este futuro cendrio exigird das institui¢des de saide ndo apenas
conhecimento técnico, mas uma profunda literacia regulatoria para tomar decisdes estratégicas
sobre aquisi¢do, implementacao e governanga dessas tecnologias.

E neste contexto que a presente pesquisa se justifica. Apesar do crescente debate
internacional sobre a regulagdo da IA, observa-se uma lacuna na produgio académica nacional:

a auséncia de uma analise comparativa sistematica que coloque o modelo brasileiro em dialogo
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com os principais frameworks globais. Sem essa analise, o gestor de saude brasileiro fica sem
referéncias claras para antecipar tendéncias e adotar as melhores praticas internacionais.

Portanto, a contribui¢do deste trabalho ¢ preencher essa lacuna ao realizar uma analise
documental comparativa detalhada. Ao mapear as convergéncias, divergéncias e inovagdes dos
principais modelos regulatorios, esta pesquisa visa fornecer um quadro analitico que sirva como
um guia estratégico. O estudo ndo se limita a descrever as leis ou atos regulatdrios, mas busca
extrair ligdes praticas e discutir suas implicacdes para a governanca de IA nas institui¢des de
saude brasileiras.

A selecdo dos EUA, UE e Singapura como modelos de referéncia para esta analise
comparativa fundamenta-se em critérios que consideram diferentes abordagens regulatorias
existentes no cenario internacional. Estes trés casos foram escolhidos por representarem
arquétipos distintos e filosofias de governanca diferentes para IA em saude. A UE destaca-se
por sua regulacdo baseada em direitos fundamentais, tendo desenvolvido o primeiro marco legal
horizontal especifico para IA (Al Act) com obrigacdes vinculantes detalhadas, oferecendo
exemplos de como converter principios éticos em requisitos técnicos verificaveis. Os EUA
adotam abordagem voltada para inovagdo, utilizando principalmente diretrizes voluntarias
através de documentos técnicos como o NIST Al RMF e mecanismos setoriais especificos
como o Predetermined Change Control Plan da FDA, demonstrando formas de combinar
flexibilidade regulatoria com supervisdao de seguranca. Singapura representa um modelo de
governanga colaborativa, onde o Estado atua como facilitador da autorregulacdo através de
guias técnicos e parcerias publico-privadas, estabelecendo-se como centro de desenvolvimento
de IA na Asia.

A andlise desses trés modelos permite ao Brasil, que estd em processo de definigao de
seu marco regulatorio, compreender as diferentes escolhas regulatorias e suas implicagdes para
protecao de direitos, estimulo a inovagdo e organizagdo institucional. O estudo comparativo
busca identificar elementos aplicaveis ao contexto brasileiro, considerando caracteristicas como
o SUS e a necessidade de reduzir desigualdades no acesso a tecnologia em saude. E nesse

contexto que se formula o problema central desta investigacao.

3.1 PROBLEMA DE PESQUISA

Diante do dindmico cenario regulatério apresentado, e considerando uma possivel

lacuna na literatura nacional que oferega um guia comparativo para a tomada de decisdo,
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emerge a necessidade de uma investigacdo que traduza as experiéncias internacionais em
conhecimento estratégico para a realidade brasileira. A simples adog¢ao de tecnologias de IA,
sem uma compreensao profunda de suas implicacdes legais e de governancga, representa um
risco significativo para as institui¢des de saude e seus gestores. Nesse sentido, a presente
pesquisa busca responder a seguinte questao central:

A partir da analise comparativa dos frameworks regulatorios de IA em saude dos EUA,
UE e Singapura, quais sao as principais diretrizes ¢ desafios para o aprimoramento do cenario

regulatdrio brasileiro e para a governanga eficaz de IA nas institui¢cdes de saude?

4. REFERENCIAL TEORICO

Este capitulo estabelece a fundamentagdao conceitual para a analise dos frameworks
regulatorios de IA na saiude. Serdo abordados os principais usos da IA no setor, os desafios
éticos e operacionais que sua implementagdo acarreta, e o conceito de governanga de IA como

uma resposta estratégica.

4.1 O CONCEITO DE FRAMEWORK E SUA APLICACAO NA GOVERNANCA DE IA
EM SAUDE

O termo framework, amplamente utilizado em contextos de governanca e regulagdo,
refere-se a uma estrutura sistematica composta por principios, diretrizes, processos e
ferramentas que orientam a abordagem de questdes complexas (OECD, 2019). No contexto da
governanga de inteligéncia artificial em saude, a OMS estabelece que um framework
regulatério compreende um conjunto integrado de principios éticos, leis, padrdes e diretrizes
que orientam o desenvolvimento e implementac¢ao responsavel da tecnologia (WHO, 2021).

Diferentemente de regulagdes prescritivas isoladas, um framework integra multiplos
componentes regulatérios em uma estrutura coerente, caracteristica que se mostra
particularmente adequada para contextos de rapida evolucao tecnologica.

A importancia dos frameworks regulatorios reside em sua capacidade de operacionalizar
principios abstratos, traduzindo valores éticos e requisitos legais em orientacdes praticas. Na
governanca de IA, diferentes tipos de frameworks cumprem fungdes complementares:
estruturas legais estabelecem protegdes para privacidade e consentimento; marcos de direitos
humanos fornecem bases para responsabilizacdo; e arcabougos de governanga definem regras

de engajamento entre setores publico e privado. Contudo, andlises recentes indicam que as
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estruturas regulatdrias existentes permanecem fragmentadas e muitos paises ainda carecem de
mecanismos adequados para governar IA em saude (OMS, 2021). Assim, o desenvolvimento
de frameworks robustos emerge como ferramenta fundamental para assegurar que a inteligéncia

artificial seja implementada de forma responsavel e benéfica no setor satde.

42 ATA E A GESTAO NOS SERVICOS DE SAUDE

A inteligéncia artificial pode ser compreendida como a capacidade de sistemas
computacionais de executar tarefas que normalmente exigiria inteligéncia humana, tais como
reconhecimento de padrdes, tomada de decisdes e aprendizado a partir de experiéncias (JIANG
et al., 2017). Embora o termo abranja diferentes abordagens técnicas, a IA contemporanea em
saude ¢ predominantemente baseada em aprendizado de maquina, técnica que permite aos
algoritmos aprenderem padrdes a partir de grandes volumes de dados sem serem explicitamente
programados para cada situagdo especifica. As redes neurais profundas, inspiradas no
funcionamento do cérebro humano, representam a forma mais avangada desse aprendizado,
sendo capazes de identificar relagcdes complexas em dados clinicos, imagens médicas e registros
de pacientes. E essa capacidade de aprender e se adaptar a partir de dados que distingue a IA
moderna de sistemas computacionais tradicionais e que fundamenta tanto suas promessas
quanto seus riscos regulatorios.

Na pratica clinica, sistemas de IA baseados em aprendizado profundo tém demonstrado
capacidade de auxiliar profissionais de saude em tarefas diagnosticas complexas. O estudo de
Esteva et al. (2017) exemplifica essa capacidade ao desenvolver uma rede neural convolucional
para classificagdo de cancer de pele treinada com mais de 129.000 imagens clinicas. Quando
comparado ao desempenho de 21 dermatologistas certificados, o sistema alcangou nivel de
competéncia equivalente na identificacdo de carcinomas de células basais e melanomas
malignos, evidenciando o potencial dessas tecnologias para ampliar o acesso a diagndsticos
especializados, especialmente em regides com escassez de especialistas. Além de diagnosticos
por imagem, a IA ¢ aplicada na interpretacdo de exames laboratoriais, predicdo de riscos
clinicos, recomendacao de tratamentos e triagem de pacientes, transformando a pratica médica
em diversas especialidades.

Para além das aplicacdes clinicas, a [A estd remodelando a gestao e a administragcao dos
servigos de saude. Zhang (2024) argumentou que sistemas de IA possuem potencial
significativo para melhorar a eficiéncia de gestao hospitalar, otimizando a alocagao de recursos,

prevendo demanda por servigos, automatizando processos administrativos e apoiando decisdes
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gerenciais baseadas em dados. Algoritmos preditivos sdo utilizados para antecipar picos de
demanda em emergéncias, otimizar escalas de profissionais e reduzir desperdicios operacionais.
Essa expansdo acelerada da [A tanto em contextos clinicos quanto administrativos, entretanto,
nao ocorre sem desafios substanciais que exigem atengao regulatoria cuidadosa, conforme sera

explorado na préxima se¢ao.

4.3 0 PARADOXO DA 1A EM SAUDE

A implementacdo da A na saide revela um paradoxo: quanto maior o potencial
transformador da tecnologia, mais complexos tornam-se os desafios €ticos e regulatdrios que
condicionam sua realizacdo segura. Gerke, Minssen e Cohen (2020) destacaram que embora a
IA ofereca um potencial de melhorias para o sistema de satude, a plena concretizagdo desses
beneficios esta intrinsecamente condicionada a superagao de riscos substanciais inerentes a sua
aplicagdo. Essa tensdo entre promessa e perigo se manifesta de no setor da saude, onde decisdes
algoritmicas podem impactar diretamente a vida e a saude dos pacientes, tornando a urgéncia
por marcos regulatorios robustos ainda mais evidente.

Vollmer et al. (2020) alertam que a aplicagdo da IA ¢é frequentemente limitada por
caréncia de transparéncia, replicabilidade e demonstragdes claras de eficacia clinica no mundo
real. Essa lacuna entre a promessa tecnoldgica e a evidéncia robusta gera o risco de permitir a
tradu¢do de algoritmos ineficazes ou mesmo prejudiciais da bancada do computador para o leito
do paciente. O viés algoritmico exemplifica de forma contundente esse risco: Obermeyer et al.
(2019) documentaram como um algoritmo amplamente utilizado subestimava sistematicamente
a gravidade das doengas em pacientes negros ao empregar custos de saide como indicador
indireto para necessidades de satde, perpetuando e amplificando iniquidades estruturais ao
reduzir o encaminhamento de populagdes vulneraveis para programas de cuidado especializado.

A dependéncia de grandes volumes de dados para treinamento intensifica
adicionalmente os riscos a privacidade dos pacientes. Price I e Cohen (2019) argumentaram
que dados de satde sdo particularmente sensiveis, € seu acimulo em larga escala permite o
conhecimento de informagdes intimas por terceiros, seja através de divulgacdo inadvertida ou
ataques cibernéticos, levantando preocupagdes sobre seguranca e uso apropriado das
informagdes. Esses riscos de opacidade algoritmica, viés discriminatdrio, responsabilidade
difusa e vulnerabilidade de dados exigem respostas regulatorias especificas e robustas, cujos

contornos conceituais serdo explorados nas secdes subsequentes.
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4.4 DESAFIOS CENTRAIS PARA A REGULACAO DE IA EM SAUDE

O avango das redes neurais profundas na ciéncia introduz o problema da caixa-preta,
onde modelos de inteligéncia artificial funcionam de maneira tdo opaca quanto o cérebro
humano, difundindo o conhecimento adquirido de uma forma extremamente dificil de decifrar
(CASTELVECCHI, 2016). Embora a maquina possa oferecer respostas precisas, o
conhecimento fica incorporado na rede, ndo permitindo que humanos compreendam o processo
decisorio. Um cientista ndo se satisfaz em apenas distinguir entre gatos e caes; ele quer ser
capaz de explicar as caracteristicas que diferenciam essas categorias, algo que a natureza nao
interpretavel dessas caixas-pretas impede. No contexto clinico, essa opacidade torna-se ainda
mais problematica: quando um sistema de IA recomenda um tratamento especifico ou identifica
uma lesdo como maligna, médicos e pacientes precisam compreender as razdes por tras dessa
conclusdo para validar a recomendacao e tomar decisdes informadas.

A opacidade algoritmica transcende o campo técnico para se tornar um significativo
risco juridico e operacional. Este risco ¢ materializado por mandatos legais como o Artigo 20
da LGPD, que assegura ao titular o direito a revisdo de decisdes tomadas unicamente com base
em tratamento automatizado (BRASIL, 2018). Conforme analisou Bioni (2019), a dificuldade
em prover informacdes claras e adequadas a respeito dos critérios € dos procedimentos
utilizados para a decisao automatizada representa um dos maiores desafios para a conformidade
regulatoria, transformando a complexidade algoritmica em um obstaculo direto ao exercicio de
um direito pelo cidaddo. Para gestores de satde, esse desafio se materializa no momento da
aquisicdo de tecnologia: € necessario avaliar ndo apenas a acuracia do sistema, mas sua
capacidade de fornecer explicagdes compreensiveis sobre suas decisdes, equilibrando
desempenho técnico com transparéncia operacional e conformidade legal.

A pesquisa em Inteligéncia Artificial Explicavel, conhecida pela sigla xAl, dedica-se a
superar o problema da caixa-preta através do desenvolvimento de técnicas que tornam os
sistemas algoritmicos mais compreensiveis (ARRIETA et al., 2020). Na pratica clinica, isso
pode significar, por exemplo, que um sistema de diagnostico de cancer de pele ndo apenas
classifique uma lesdo como maligna, mas também indique quais caracteristicas visuais
especificas (assimetria, irregularidade de bordas, variagdo de cor) influenciaram essa
classificagcdo, permitindo que o dermatologista valide ou questione a recomendacao com base
em seu conhecimento clinico.

O viés algoritmico emerge como o segundo desafio fundamental para a governanga de

IA, pois os modelos de aprendizado de maquina aprendem a partir de dados que refletem vieses
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humanos existentes ou iniquidades em nivel de sistema. Consequentemente, ao serem treinados
com um reflexo do mundo como ele ¢, esses sistemas podem nio apenas perpetuar, mas até
mesmo amplificar as desigualdades ja presentes no cuidado em saude, resultando em
disparidades que podem levar a danos aos pacientes (WIENS et al., 2019). O caso documentado
por Obermeyer et al. (2019), discutido anteriormente na se¢do 4.2, exemplifica como um
algoritmo amplamente utilizado subestimou a gravidade das doengas em pacientes negros ao
empregar custos de satide como proxy para necessidades de saude, perpetuando desigualdades
estruturais no acesso ao cuidado. Esse exemplo demonstra que o viés ndo decorre
necessariamente de intencdo discriminatoria dos desenvolvedores, mas da escolha inadequada
de variaveis que refletem e amplificam iniquidades sociais preexistentes.

A sub-representacdo de dados demograficos constitui uma fonte critica adicional de viés
algoritmico. Conforme demonstraram Cirillo et al. (2020), os dados usados para treinar sistemas
de TA frequentemente sub-representam as mulheres, o que pode fazer com que os sistemas de
IA tenham um desempenho inferior para mulheres em comparagao com homens, levando a um
aumento das desigualdades de género na saude ao ser aplicada na préatica clinica. Para gestores
de saude, isso impde a necessidade de avaliar criticamente os conjuntos de dados utilizados no
treinamento dos sistemas de IA que pretendem adquirir, questionando se esses dados sdo
suficientemente representativos das populagdes que serdo atendidas pela instituigdo. Um
algoritmo treinado predominantemente com imagens de pele clara, por exemplo, pode
apresentar desempenho inadequado na deteccdo de melanoma em pacientes de pele escura,
criando disparidades no acesso a diagnodsticos precisos.

O terceiro desafio conceitual reside na definicdo de responsabilidade por danos
decorrentes de erros de IA na saude. Price II, Gerke e Cohen (2019) abordaram essa questdao
através do conceito de um ecossistema maior de responsabilidade, onde a falha nio reside em
um unico agente. Nesse modelo, a responsabilidade do médico ¢ vista como apenas uma pega
de uma cadeia que também inclui os fabricantes da IA médica e os sistemas hospitalares que
compram e implementam a tecnologia. Quando um sistema de IA recomenda um tratamento
inadequado que resulta em dano ao paciente, estabelecer a responsabilidade exige determinar
se o erro se originou de dados de treinamento inadequados (responsabilidade do
desenvolvedor), de implementacdo inadequada ou falta de supervisdo humana
(responsabilidade da institui¢do), ou de confiancga excessiva na recomendagado algoritmica sem
validacdo clinica apropriada (responsabilidade do profissional). Essa distribuigdo difusa de

responsabilidade cria incerteza juridica e operacional, exigindo que gestores de satde
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estabelecam claramente as responsabilidades contratuais com fornecedores e definam

protocolos internos de supervisdo humana sobre decisdes algoritmicas.

4.5 CICLO DE VIDA DA 1A

Os desafios de transparéncia, viés e responsabilidade, detalhados anteriormente, ndo sao
eventos isolados, mas se manifestam ao longo de todo o ciclo de vida do sistema de IA. Este
conceito, central para as regulagdes modernas como a da OECD (2019) e o PL 2.338/2023,
compreende todas as fases do sistema, desde o planejamento até sua desativacdo. A governanga
eficaz exige uma mudanca de mentalidade: da avaliagdo de um produto estitico para o
gerenciamento de um processo dindmico e continuo.

A aplicagdo pratica dessa governanga pode ser visualizada nas etapas-chave do ciclo de
vida, onde os riscos conceituais se materializam. Na fase de identificagdo do problema e coleta
de dados, os riscos de viés e privacidade sdo mais latentes, exigindo conformidade com a LGPD
e uma curadoria cuidadosa dos dados de treinameanto para garantir a justica algoritmica. Por
fim, ap6s a implementagdo e durante 0 monitoramento e manutencdo, a governanga foca na
supervisao humana e na gestio da evolucdo do sistema, onde o desafio do modelo "estatico vs.
dindmico" se materializa e a obrigacdo de manter a responsabilidade (accountability) exige
trilhas de auditoria robustas.

Um exemplo pratico dessa abordagem de monitoramento continuo ¢ o modelo PCCP
implementado pela FDA (2023). Esse framework reconhece que algoritmos de aprendizado
continuo evoluem apos sua aprovagdo inicial, estabelecendo um protocolo onde fabricantes
devem especificar antecipadamente as modificagdes planejadas, os métodos de retreinamento
e os critérios de validagdo que serdo aplicados ao longo do ciclo de vida do dispositivo. Dessa
forma, um sistema de deteccdo de retinopatia diabética aprovado inicialmente com dados de
uma populagdo especifica pode ser legalmente atualizado para melhorar seu desempenho em
outras populagdes, desde que siga o plano de mudangas pré-aprovado, garantindo seguranca

sem impedir a evolugdo tecnoldgica.

4.6 OS PRINCIPIOS DE IA CONFIAVEL DA OECD

A governanga global de inteligéncia artificial encontra um dos seus marcos conceituais

mais influentes nos Principios de IA da Organizagdo para a Cooperagdao e Desenvolvimento

Economico. Adotados em maio de 2019, esses principios representam o primeiro consenso
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multilateral sobre A entre paises, estabelecendo diretrizes éticas e de governanga que foram
incorporadas por mais de 46 nacdes e pela UE (OECD, 2019). Embora constituam soft law, ou
seja, instrumentos nao vinculantes juridicamente, os Principios OECD exercem influéncia
normativa significativa ao moldar legislagcdes nacionais, orientar politicas publicas e fornecer
referéncia para autorregulacdo corporativa. Para o contexto da saude, onde sistemas de IA
processam dados sensiveis e apoiam decisdes clinicas criticas, esses principios oferecem
estrutura conceitual essencial para balancear inovacao tecnolégica com protecao de direitos
fundamentais.

Os cinco principios estabelecidos pela OECD abordam dimensdes complementares da
IA confiavel. O primeiro principio, crescimento inclusivo, desenvolvimento sustentavel e bem-
estar, orienta que sistemas de IA devem beneficiar as pessoas € o planeta ao fomentar
crescimento equitativo e sociedades sustentaveis. O segundo, valores centrados no ser humano
e equidade, determina que IA deve respeitar direitos fundamentais, valores democraticos e
diversidade, protegendo autonomia humana e prevenindo resultados injustos. O terceiro
principio, transparéncia e explicabilidade, estabelece que deve haver divulgacgao significativa
sobre sistemas de [A para promover compreensao geral e permitir contestagcdo de resultados. O
quarto, robustez, seguranca e protecao, exige que IA funcione de forma confiavel durante todo
seu ciclo de vida, com gerenciamento apropriado de riscos. O quinto principio,
responsabilizacdo, determina que organizacdes e individuos desenvolvendo ou operando
sistemas de [A devem ser responsabilizdveis por seu funcionamento adequado (OECD, 2019).
Para IA em saude, trés desses principios assumem relevancia particular: transparéncia, que
permite aos médicos compreenderem recomendagdes diagndsticas; robustez, que garante
desempenho confiavel com dados clinicos imperfeitos; e responsabilizagdo, que define
claramente quem responde por erros algoritmos em contextos clinicos.

A relevancia desses principios transcende o plano operacional. Batool et al. (2025)
identificaram os Principios OECD como um dos frameworks de soft law mais citados na
literatura de governanca de IA, funcionando como ponte conceitual entre aspiragdes €ticas
abstratas e requisitos técnicos operacionalizaveis. Esta posi¢ao os torna exemplo paradigmatico
de soft law que, embora ndo imponha obrigagdes juridicas diretas, exerce poder normativo ao
fornecer vocabulario compartilhado e referéncia para desenvolvimento tanto de hard law
nacional quanto de padrdes técnicos setoriais, estabelecendo conexao direta com a discussao da

secdo seguinte sobre a interacdo entre instrumentos vinculantes e orientadores na governanca

de IA.
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4.7 HARD LAW E SOFT LAW NA GOVERNANCA DE IA

A regulacdo da inteligéncia artificial pode ser analisada através da distingdo entre hard
law e soft law. Shaffer e Pollack (2010) definiram hard law como obrigagdes juridicamente
vinculantes, precisas e com delegacao de autoridade para interpretacdo e aplicagdo coercitiva,
enquanto soft law refere-se a arranjos juridicos enfraquecidos em uma ou mais dessas
dimensodes (obrigacao, precisao e delegagao), englobando instrumentos nao vinculantes como
diretrizes, principios e recomendacdes. Hard law oferece maior previsibilidade juridica e
mecanismos de aplicagdo coercitiva, mas impde custos elevados de negociagdo e dificuldades
de adaptacdo. Soft law, por sua vez, facilita a experimentacdo e aprendizado em contextos de
incerteza tecnologica, permitindo maior flexibilidade sem os custos de revisdo de normas
vinculantes.

Esses instrumentos podem interagir de formas distintas. Shaffer e Pollack (2010)
demonstraram que hard law e soft law podem operar como complementos, quando soft law
prepara o caminho para hard law ou quando hard law € posteriormente elaborado por
instrumentos de soff law, ou como antagonistas, quando atores promovem soff law para minar
hard law existente, ou vice-versa, especialmente em contextos de conflito distributivo entre
Estados e fragmentacao de regimes regulatorios.

No campo da governancga de IA em satide, essa distingao se materializa de formas claras.
O Regulamento da UE sobre Inteligéncia Artificial (EU Al Act) classifica sistemas de [A
utilizados em dispositivos médicos como de alto risco (Artigo 6, Anexo III), sujeitando-os a
requisitos obrigatérios de avaliagdo de conformidade, documentagdo técnica, transparéncia,
supervisao humana e robustez (EUROPEAN UNION, 2024). Em contrapartida, abordagens de
soft law manifestam-se através de principios e diretrizes ndo vinculantes, como os Principios
sobre Inteligéncia Artificial da OECD, que promovem IA centrada no ser humano, transparente
e responsavel (OECD, 2019), e as diretrizes éticas da Organizacdo Mundial da Satde para [A
em saude, que orientam o desenvolvimento responsavel sem criar obrigagdes juridicamente
exigiveis (WHO, 2021).

Na pratica, a interacdo entre hard law e soft law na governanga de IA frequentemente
ocorre de forma complementar. O General Data Protection Regulation (GDPR) estabelece
requisitos vinculantes de prote¢do de dados que se aplicam a sistemas de IA, exigindo que
organizagdes implementem medidas técnicas e organizacionais apropriadas (EUROPEAN
UNION, 2016, art. 25). Essa obrigacao legal leva organizagdes a desenvolver codigos de

conduta e certificagdes voluntarias como mecanismos complementares de conformidade
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(BATOOL et al.,, 2025). Tal dindmica exemplifica como hard law pode catalisar o
desenvolvimento de soft law, criando um modelo de autorregulacdo monitorada onde
instrumentos voluntarios preenchem lacunas regulatorias e oferecem flexibilidade para
adaptagao a inovagoes tecnoldgicas. Os conceitos aqui discutidos formam a base analitica para
a investigacdo que se segue dos frameworks.

Considerando que a governanca de IA em satde requer articulacdo entre multiplos
elementos regulatdrios, incluindo mecanismos de transparéncia, estratégias de mitigacdo de
vieses, defini¢ao de responsabilidades e escolhas entre instrumentos vinculantes e orientadores,
torna-se fundamental examinar como diferentes jurisdigdes estruturam seus marcos
regulatorios. O Brasil, em processo de discussao do PL 2.338/2023, encontra-se em momento
oportuno para analisar modelos internacionais consolidados. Nesse contexto, uma analise
documental comparativa dos frameworks regulatérios de EUA, EU e Singapura pode identificar
abordagens distintas de governanga e suas implicagdes para o desenvolvimento de politicas
nacionais adequadas ao contexto brasileiro. A metodologia apresentada a seguir detalha os

procedimentos adotados para conduzir essa analise.

5. METODOLOGIA

Este capitulo descreve os procedimentos metodologicos utilizados para atingir os
objetivos propostos. A pesquisa adotou abordagem qualitativa, de natureza exploratorio-

descritiva, com delineamento baseado em estudo documental comparativo.

5.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA

Este trabalho foi conduzido como pesquisa documental, método que se baseia em
materiais que ainda ndo receberam tratamento analitico (GIL, 2002). A pesquisa documental se
diferencia da bibliografica por utilizar fontes primarias (documentos "em primeira mao", como
leis e relatorios) que ainda ndo foram submetidas a anélise aprofundada, servindo como "fonte
natural de informacio" (LUDKE; ANDRE, 1986).

Conforme Cellard (2008), a analise documental ¢ adequada para observar a evolugdo de
conceitos e praticas, alinhando-se ao objetivo deste trabalho de compreender o
desenvolvimento dos cenarios regulatorios. A abordagem foi qualitativa, focando na

interpretagdo e analise critica do contetido dos documentos, ndo na frequéncia de ocorréncias.



25

5.2 SELECAO DOS CASOS PARA ANALISE COMPARATIVA

A selecao dos casos seguiu abordagem intencional, nao probabilistica, conhecida como
amostragem teorica. Nesta abordagem, os casos nao sao escolhidos por representatividade
estatistica, mas por seu potencial de esclarecer diferentes faces do fenomeno e contribuir para
compreensdo mais abrangente (EISENHARDT, 1989). Os critérios de selecdo foram:
influéncia global no debate sobre regulagdao de tecnologia; maturidade e acessibilidade do
arcabouco documental; e representacao de abordagens filosoficas distintas a governanga de 1A.

Com base nesses critérios, foram selecionados quatro casos que funcionam como
arquétipos no cendrio regulatorio, permitindo andlise em contrastes e licdes aplicaveis ao

contexto brasileiro. A justificativa para cada escolha ¢ detalhada no Quadro 1.

Quadro 1 - Cenario regulatorio

Modelo de referéncia Arquétipo representado Justificativa de inclusiao

Brasil (Anvisa/LGPD/PL) 2.338/2023 Caso em construgao Caso central de analise. Pais com
sistema de saude universal, em
trajetoria de convergéncia com
modelo europeu garantista, buscando
equilibrar protegdo de direitos
fundamentais e promogdo da
inovagdo em contexto de
desigualdades estruturais.

Estados Unidos (FDA) Inovagdo adaptativa Analisar o modelo pioneiro (PCCP)
para regulagdo da evolugdo de
algoritmos, focado no ciclo de vida

do produto.
Unido Europeia (Al Act/GDPR) Regulacdo baseada em Examinar o paradigma horizontal e
direitos baseado em risco que influenciou
diretamente a proposta legislativa
brasileira.
Singapura (IMDA/PDPC) Governanga pragmatica Incluido por representar o arquétipo

da governanga agil e orientada ao
ecossistema. Diferentemente dos
modelos focados primariamente em
legislacao prescritiva (UE) ou
regulagdo de produto (EUA),
Singapura adota uma abordagem de
co-regulagdo, onde o Estado atua
como um facilitador, criando
ferramentas e frameworks
voluntérios.

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

5.3 FONTES DE DADOS E DELIMITACAO DO CORPUS
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A coleta de dados concentrou-se exclusivamente em fontes primarias oficiais: textos
legislativos (leis e regulamentos), normas técnicas (resolugdes de agéncias reguladoras),
documentos estratégicos governamentais e diretrizes oficiais emitidas pelas autoridades
competentes de cada jurisdi¢ao analisada.

O processo de composi¢do do corpus seguiu trés etapas sequenciais. Na etapa de
identificacdo, foi realizada busca intencional nos websites institucionais das autoridades
competentes e nos repositorios oficiais de legislacdo de cada jurisdi¢ao selecionada. Para cada
pais ou regido, foram consultados os portais de parlamentos nacionais, agéncias reguladoras
setoriais e 0rgdos executivos responsaveis por politicas de IA ou saude digital. Além desses
documentos primdarios, os websites oficiais das respectivas agéncias reguladoras foram
consultados como fontes de apoio para garantir acesso as versdes mais recentes e auténticas dos
instrumentos normativos. A busca concentrou-se em documentos com potencial pertinéncia
para a governanga de IA em saude. Este procedimento resultou na identificag@o inicial de 23
documentos oficiais.

Na etapa de triagem, os 23 documentos identificados foram submetidos a leitura
preliminar para verificagdo de elegibilidade segundo critérios de inclusdo e exclusdo, conforme
detalhado na Figura 1. Os critérios de inclusdo exigiram que os documentos fossem emitidos
por autoridades competentes, relacionados a governanga de IA em satide ou a protecao de dados
aplicavel a sistemas de 1A, representativos de diferentes camadas do framework regulatorio e
publicamente acessiveis em lingua inglesa ou portuguesa. Foram excluidos documentos que
apresentassem conteldo ja coberto por outro instrumento mais abrangente, foco nao regulatdrio
em [A para saude, cardter preliminar com versao final ja publicada ou indisponibilidade em
lingua acessivel. Cabe destacar que o critério de exclusdo referente a versdes preliminares
aplica-se a documentos substituidos por instrumentos finais, como discussion papers que deram
origem a guias definitivos. Projetos de lei em tramitacdo avangada, como o PL 2338/2023,
foram incluidos por representarem o estado atual do debate regulatorio, ndo havendo
instrumento final que os substitua.

A aplicacdo sistematica desses critérios resultou na exclusdo de cinco documentos: trés
foram excluidos por apresentarem conteido ja coberto por outros instrumentos mais
abrangentes da mesma jurisdi¢do e dois por ndo abordarem aspectos regulatorios de A em
saude. O corpus final foi composto por 18 documentos oficiais, distribuidos entre as quatro
jurisdi¢des conforme apresentado na Figura 1. Este conjunto documental foi considerado

suficiente e representativo para os propositos da analise comparativa, abrangendo multiplas
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camadas da arquitetura regulatoria: estratégica, transversal de protecao de dados, setorial de

dispositivos médicos e especifica de IA.

Figura 1 - Processo de identifica¢do, triagem e composi¢ao do corpus documental

Etapa 1: IDENTIFICAGAO
Busca intencional em fontes
oficiais primarias
(websites institucionais e
repositérios legislativos)

23 Documentos |dentificados

Etapa 2: TRIAGEM
Aplicacao de critérios de
inclusao e exclusdo

!

3. Representativos de
1. Emitidos por

2. Relacionados  governanca diferentes
Critérios de Inclusdo autoridades competentes de A em satde camadas do framework
regulatério

1. Contetdo ja caberto por ~ )
2. Foco nao regulatério
outro instrumento mais ;
em IA para satide
abrangente

Critérios de Exclusdo

3. Versdes preliminares
quando ha instrumento final

Resultado da Triagem

Incluidos Excluidos

5 Documentos excluidos

Motives:
18 Documentos Incluidos . .
- 3 por contedo repetido

-2 por foco nao regulatdrio

v

Etapa 3: CORPUS
FINAL

!

Corpus Final: 18 Documentos

Brasil: 6

UE: 4

EUA:3
Singapura: 5

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

5.4 PROCEDIMENTOS DE ANALISE

4. Disponivel publicamente
em inglés ou portugués

4. Nao disponiveis
publicamente

em inglés ou portugués

A andlise dos dados foi conduzida por meio do método de Analise de Contetido

Categorial (BARDIN, 2011), desdobrando-se em trés fases sequenciais e interdependentes:
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Pré-analise: Esta fase compreendeu a organizagdo do material e defini¢ao das regras de
andlise. O protocolo de leitura foi estruturado em torno de cinco categorias analiticas, definidas
a priori com base nos Principios de IA Confiavel da OECD (2019):

1. Transparéncia e explicabilidade;
Robustez, seguranca e protecao;
Responsabilidade (accountability),

Justica e privacidade;

w»ok wN

Governanga do ciclo de vida do algoritmo.
Exploraciao do material: Esta fase consistiu na leitura sistematica e codificagdo do
corpus. Para cada documento, foram extraidas informagdes pertinentes a cada uma das cinco
categorias. O produto desta fase foi organizado como analise descritiva textual (Capitulo 6), na
qual a abordagem de cada jurisdi¢do ¢ detalhada para cada categoria, e cada instrumento ¢
classificado quanto a sua natureza juridica como hard law (vinculativo) ou soft law (orientador).
Tratamento dos resultados, inferéncia e interpretacao: A fase final concentrou-se na
analise comparativa ¢ formulagdo de conclusdes. Primeiramente, os resultados da analise
descritiva foram sintetizados em matriz de andlise comparativa (Secao 7.1), permitindo visdo
panoramica dos diferentes frameworks. Em seguida, foi realizada andlise comparativa
horizontal dos dados da matriz (Secdo 7.2) para identificar convergéncias e divergéncias. Por
fim, os insights derivados desta analise foram interpretados e traduzidos em ligdes estratégicas
e recomendagdes para a gestdo em satde no Brasil (Capitulo 8), respondendo aos objetivos da

pesquisa.

6. RESULTADOS

Conforme detalhado na Figura 1 (secdo 5.3), o processo de sele¢do documental
identificou inicialmente 23 documentos oficiais, dos quais cinco foram excluidos apos
aplicacdo dos critérios estabelecidos. O corpus final de 18 documentos distribuiu-se entre as
quatro jurisdi¢des analisadas: seis do Brasil, quatro da UE, trés dos EUA e cinco de Singapura.
Os resultados da analise deste corpus sdo apresentados e discutidos neste capitulo.

A analise descritiva dos frameworks regulatorios é exposta na se¢do 6.1, detalhando a
arquitetura de governanca e a abordagem de cada jurisdi¢do em relagao as categorias analiticas.
Subsequentemente, no Capitulo 7, ¢ apresentada a anélise comparativa, sintetizada em uma
matriz, da qual se extraem as principais convergéncias e divergéncias. Por fim, no Capitulo 8§,

sdo discutidas as li¢des estratégicas, os desafios identificados e as recomendagdes para o
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aprimoramento do cendrio regulatério brasileiro e para a governanga de IA nas instituicdes de

saude.

6.1 ANALISE DESCRITIVA DOS FRAMEWORKS REGULATORIOS

Nesta se¢do, sao detalhados os resultados da analise documental de cada um dos quatro
frameworks regulatdrios, seguindo a estrutura de categorias analiticas. O objetivo ¢ apresentar
de forma sistematica as regras, diretrizes e principios que cada jurisdi¢do estabelece para a

governanga da IA, com foco especial em suas aplicagdes na area da saude.

6.1.1 0 FRAMEWORK REGULATORIO DO BRASIL

6.1.1.1 ARQUITETURA DO FRAMEWORK E NATUREZA DOS INSTRUMENTOS

A arquitetura regulatdria brasileira para IA em saude caracteriza-se por abordagem que
combina legislacdo consolidada, regulamentos técnicos setoriais e politicas estratégicas
orientadoras. Esta estrutura em camadas parte de base da protecdo de dados (LGPD) e se
especializa progressivamente através de regulacdo setorial (Anvisa) e futura legislacdo de IA

(PL 2.338/2023). O Quadro 2 detalha os instrumentos que compdem este framework.

Quadro 2 - Arquitetura regulatoria do Brasil

Categoria Instrumento Natureza Juridica Func¢ao no Framework
Hard law (vinculativo) LGPD Lei federal Camada fundamental; regula todo o
tratamento de dados pessoais no pais
Hard law (vinculativo) RDC Anvisa n° Regulamento Estabelece as regras para a
751/2022 técnico setorial classificagdo de risco e regularizagdo
de todos os dispositivos médicos
Hard law (vinculativo) RDC Anvisa n° Regulamento Complementa a RDC 751; foca nos
657/2022 técnico requisitos especificos para SaMD,

incluindo aqueles com IA

Soft law
(orientador/estratégico)

PL n°2.338/2023

Projeto de Lei em
tramitacao (hard
law em potencial)

Representa o consenso politico para
regulacdo de IA; quando aprovado,
criara obrigac¢des vinculativas para
sistemas de alto risco

Soft law PBIA Documento de Define a visdo e as prioridades do
(orientador/estratégico) estratégia nacional | Estado para o fomento e
desenvolvimento da IA
Soft law Estratégia de Politica setorial do | Orienta a transformagao digital no
(orientador/estratégico) Saude Digital Ministério da Saude | SUS, focando na governanga e
para o Brasil interoperabilidade de dados

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).
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6.1.1.2 ANALISE CATEGORIAL

O Quadro 3 apresenta a analise categorial do framework brasileiro, mapeando como
cada um dos cinco principios €ticos de IA confidvel (transparéncia e explicabilidade, robustez
e seguranca, responsabilidade, justica e privacidade, e governanca do ciclo de vida) ¢
operacionalizado através dos diferentes instrumentos normativos e estratégicos do pais.

Quadro 3 - Analise categorial do Brasil

Principio Etico Instrumento Natureza Disposicao Legal e Operacionalizacio
Normativo
Transparéncia e LGPD Hard law Art. 20: garante o direito de solicitar revisdo de
explicabilidade decisdes tomadas unicamente com base em

tratamento automatizado. § 1°: exige que o
controlador fornega informagdes sobre os "critérios
e dos procedimentos utilizados para a decisio"
Transparéncia e PL n° Soft law Artigo 3°, VI: consagra a "transparéncia e
explicabilidade 2.338/2023 (futura explicabilidade" como principio. Artigo 6° I: cria
Hard law) | um "direito a explicacdo sobre a decisdo" para
sistemas de alto risco. Artigo 7°: deve ser fornecida
em linguagem simples e acessivel

Transparéncia e RDC Anvisan® | Hard law Artigo 7°, III: determina que as instrugdes de uso do
explicabilidade 657/2022 software devem incluir "descrigdes genéricas dos
algoritmos, rotinas e formulas utilizadas para gerar
0 processamento clinico"

Transparéncia e PBIA Soft law Acgdo 51: propde a criagdo de um "Centro Nacional

explicabilidade de Transparéncia Algoritmica", sinalizando uma
preocupacdo estrutural com o tema

Transparéncia e Estratégia de Soft law Materializa a transparéncia ao propor a

explicabilidade Saude Digital implementag@o de um registro pessoal de saude que

garanta ao cidad@o o acesso e o controle sobre seus
proprios dados

Robustez, LGPD Hard law Artigo 6°, VII: estabelece o principio da
seguranca e "seguranga". Artigo 46: obrigacdo de adotar
protecio "medidas de seguranca, técnicas ¢ administrativas",
que devem ser consideradas desde a concepgdo do
produto
Robustez, PL n° Soft law Artigo 3°, VIII: eleva a "confiabilidade e robustez"
seguranca e 2.338/2023 (futura a principio orientador. Artigo 18: exige que os
protecio Hard law) | agentes de IA de alto risco realizem "testes para
avaliacdo de niveis apropriados de seguranca"
Robustez, RDC Anvisan® | Hard law Centra-se na seguranga via gestdo de risco e na
seguranca e 751/2022 elaboragdo de um Dossié Técnico que comprove o
protecio desempenho seguro
Robustez, RDC Anvisan® | Hard law Arts. 2°, 111 (define ciberseguranga); 7°, VI (exige
seguranca e 657/2022 informagdes nas instrugdes de uso); 11 (exige
protecio informagoes na arquitetura do produto); e 17, 111

(determina desenvolvimento considerando gestdo
de risco, seguranca das informagoes, verificagao e

valida¢do)
Responsabilidade LGPD Hard law Artigo 6°, X: consagra o principio da
(accountability) "responsabilizacdo e prestacdo de contas", exigindo

que os agentes sejam capazes de demonstrar a
adocdo de medidas eficazes, sendo o DPIA o
principal instrumento. Artigo 42: estabelece regime
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algoritmo

Principio Etico Instrumento Natureza Disposicdo Legal e Operacionalizacio
Normativo
de responsabilidade solidaria entre controlador e
operador
Responsabilidade PL n° Soft law Capitulo V: prevé capitulo especifico para a
(accountability) 2.338/2023 (futura Responsabilidade Civil. Artigo 37: inversdo do
Hard law) | 6nus da prova em favor da vitima, tornando os
desenvolvedores e aplicadores proativamente
responsaveis por provar a seguranga de seus
sistemas em caso de dano
Responsabilidade RDC Anvisan® | Hard law Artigo 4°: atribui a responsabilidade primaria ao
(accountability) 751/2022 "detentor" do registro e ao "responsavel técnico",
criando uma dupla camada de accountability
corporativa e profissional
Justica e LGPD Hard law Artigo 1°: a privacidade ¢ a espinha dorsal da
privacidade LGPD, qualificando "dados de saude" como
sensiveis, sujeitos a regras mais estritas de
tratamento. Artigo 6°, IX: codifica a justi¢a como o
principio da "ndo discriminagdo"
Justica e PL n° Soft law Artigo 5°, I1I: estabelece um "direito a corregdo de
privacidade 2.338/2023 (futura vieses discriminatorios”. Artigo 18: obriga agentes
Hard law) | de alto risco a adotar "medidas para mitigar e
prevenir vieses"
Justica e Estratégia de Soft law Posicionam a justica como objetivo final, visando
privacidade Saude Digital e reduzir desigualdades e garantir que a IA beneficie
PBIA toda a sociedade
Justica e RDC Anvisan® | Hard law Abordam o tema de forma implicita, através da
privacidade 751/2022 e n° exigéncia de validacdo clinica que garanta a
657/2022 eficacia do dispositivo para toda a populag¢do-alvo
Governanca do ciclo | LGPD Hard law Artigos 15 e 16: impde o principio da "finalidade" e
de vida do a obrigag¢do de eliminacdo dos dados apds o término
algoritmo do tratamento, limitando indiretamente o ciclo de
vida do algoritmo
Governanga do ciclo | PL n° Soft law Artigo 4°, 1I: define "ciclo de vida". Artigo 3°, VII:
de vida do 2.338/2023 (futura exige "diligéncia devida e auditabilidade ao longo
algoritmo Hard law) | de todo o ciclo de vida". Artigo 26: a Avaliac¢do de
Impacto Algoritmico ¢ concebida como um
"processo interativo continuo"
Governanca do ciclo | RDC Anvisan® | Hard law Estabelece a governanga por meio da revalidagdo
de vida do 751/2022 do registro e da necessidade de aprovagao de
algoritmo alteracdes
Governanca do ciclo | RDC Anvisan® | Hard law Artigo 16: estipula que alteragdes que "afetem
de vida do 657/2022 significativamente as funcionalidades clinicas,

seguranca e eficacia" demandam nova analise da
Anvisa, criando um controle de mudangas p6s-
mercado

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

6.1.2 0 FRAMEWORK REGULATORIO DA UE

6.1.2.1 ARQUITETURA DO FRAMEWORK E NATUREZA DOS INSTRUMENTOS

O framework regulatorio da UE ¢ o mais integrado e legalmente prescritivo entre os

casos estudados. Sua arquitetura ¢ marcadamente fop-down e se consolida por meio de
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regulamentos com forca de lei direta, aplicaveis uniformemente em todos os Estados-Membros,
visando a criagdo de um mercado Unico digital. Essa abordagem resulta em um sistema robusto
e com pouca distingao entre hard e soft law, onde mesmo os documentos orientadores servem
primariamente para harmonizar a aplicacao das leis ja existentes. O Quadro 4 a seguir detalha
os instrumentos que compdem este framework.

Quadro 4 - Arquitetura regulatoria da UE

Categoria

Instrumento

Natureza Juridica

Func¢éio no Framework

Hard law (vinculativo)

Regulamento (UE)
2016/679 (GDPR)

Regulamento pan-
europeu com forca
de lei direta

Camada fundamental de protecao de
dados; base para os direitos digitais
dos cidadaos europeus

Hard law (vinculativo)

Regulamento (UE)
2017/745 (MDR)

Regulamento pan-
europeu com forca
de lei direta

Camada setorial de saude; requisitos
de seguranca e ciclo de vida para
dispositivos médicos, incluindo
softwares (SaMD)

Hard law (vinculativo)

Regulamento (UE)

Regulamento pan-

Camada de tecnologia; primeiro

2024/1689 (Al europeu com forga | marco legal horizontal especifico
Act) de lei direta para [A; abordagem baseada em
risco com obrigagdes para sistemas
de alto risco
Soft law Interplay between | Guia orientador Documento de harmonizacdo
(orientador/estratégico) | the MDR & IVDR interpretativo; explicacdo da
and the AIA aplicagdo conjunta do MDR e Al

Act; ndo cria novas obrigacdes

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

6.1.2.2 ANALISE CATEGORIAL

O Quadro 5 apresenta a analise categorial do framework da UE, demonstrando como os
principios éticos de IA confidvel sdo traduzidos em obrigagdes explicitas e vinculativas,
distribuidas de forma complementar entre trés regulamentos principais: GDPR (protecao de
dados), MDR (dispositivos médicos) e Al Act (sistemas de 1A). Esta estrutura integrada busca
criar um ecossistema regulatorio sem lacunas.

Quadro 5 - Andlise categorial da UE

Principio Etico Instrumento | Natureza Disposicao Legal e Operacionalizacio
Normativo
Transparéncia e GDPR Hard law | Art. 22: confere o direito de contestar decisdes
explicabilidade automatizadas e obter interven¢do humana, interpretado
como a génese do 'direito a explicacdo'
Transparéncia e Al Act Hard law | Art. 13: exige que sistemas de alto risco sejam

explicabilidade 'suficientemente transparentes' para permitir
interpretacdo adequada dos resultados. Art. 11: impde
documentagdo técnica detalhada. Art. 12: exige
capacidade de manter registros automaticos (logs),
criando trilha de auditoria para fins de explicabilidade

posterior
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Principio Etico Instrumento | Natureza Disposicdo Legal e Operacionalizacio
Normativo

Transparéncia e MDR Hard law | Anexo I, Segdo 23: exige informagdes detalhadas nas

explicabilidade instrugdes de utilizagdo para garantir transparéncia ao
usuario final

Transparéncia e Guia Soft law | Consolida os conceitos, afirmando que os regulamentos

explicabilidade AIB/MDCG tornam transparéncia e explicabilidade 'obrigacdes
vinculativas'

Robustez, seguranca | MDR Hard law | Anexo I: define Requisitos Gerais de Seguranga e

e protecdo Desempenho, exigindo que softwares garantam
‘repetibilidade, fiabilidade e desempenho'. Se¢do 17.4:
aborda ciberseguranca, incluindo protecao contra acesso
ndo autorizado

Robustez, seguran¢a | GDPR Hard law | Artigo 32: exige a implementacao de "medidas técnicas

e protecdo e organizativas adequadas". Artigo 25: promove a
""seguranca por concep¢ao e por defeito"”

Robustez, seguranca | Al Act Hard law | Art. 15: exige 'exatiddo, solidez e ciberseguranca’,

e protecao abordando vulnerabilidades especificas da IA como
protecdo de dados de treinamento e prevengdo de
envenenamento de modelos

Robustez, seguran¢a | Guia Soft law | Destaca a integracdo da robustez do dispositivo, a

e protecao AIB/MDCG seguranca dos dados ¢ a ciberseguranga como
obrigacdes legais interligadas

Responsabilidade GDPR Hard law | Art. 5(2): estabelece o 'principio da responsabilidade’,

(accountability) invertendo o 6nus da prova: o controlador deve
demonstrar cumprimento da lei. Operacionalizado pela
obrigacdo de realizar DPIA

Responsabilidade Al Act Hard law | Distribui obrigacdes ao longo da cadeia entre

(accountability) ‘prestadores' (desenvolvedores, Art. 16) e 'responsaveis
pela implantagdo' (usuarios, Art. 26). Art. 12: garante
demonstragdo de responsabilidade via documentacdo
técnica e rastreabilidade (logs)

Responsabilidade MDR Hard law | Artigo 15: cria a figura da "Pessoa responsavel pela

(accountability) observancia da regulamentag@o", estabelecendo um
ponto focal de accountability dentro de cada fabricante

Responsabilidade Guia Soft law | Aponta a documentacdo técnica e rastreabilidade via

(accountability) AIB/MDCG logs como mecanismos de demonstragdo de
responsabilidade

Justica e GDPR Hard law | A privacidade ¢ direito fundamental e razdo de ser do

privacidade GDPR. Art. 9: classifica 'dados relativos a saude' como
categoria especial, cujo tratamento € proibido por
padrio salvo sob condi¢des estritas

Justica e Al Act Hard law | Art. 10 ('Dados e governacao de dados'): transforma a

privacidade mitigacdo de viés em obrigacdo legal. Exige que
conjuntos de dados de treinamento sejam 'pertinentes,
suficientemente representativos e isentos de erros'.
Exige exame ativo para detecgdo de vieses e adogao de
medidas de mitigacao

Justica e Guia Soft law | Torna a monitorizagdo de vieses uma exigéncia legal

privacidade AIB/MDCG para garantir que os sistemas de IA ndo levem a
discriminagoes

Governanca do ciclo | MDR Hard law | Anexo I: exige Sistema de Gestdo de Risco como

de vida do 'processo interativo continuo'. Art. 83: exige Sistema de

algoritmo Monitoriza¢ao P6s-Comercializa¢do para supervisao do
produto apos lancamento

Governanca do ciclo | GDPR Hard law | Impde a "limitagdo da finalidade" e a "limitagdo da

de vida do
algoritmo

conservacdo", impactando diretamente a longevidade
dos algoritmos
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de vida do
algoritmo

Principio Etico Instrumento | Natureza Disposicdo Legal e Operacionalizacio
Normativo
Governanca do ciclo | Al Act Hard law | Art. 9: exige Sistema de Gestdo de Riscos abrangendo

'todo o ciclo de vida do sistema de [A'. Art. 72: exige
sistema de acompanhamento pos-comercializagdo. Art.
3, item 23: 'modificagdo substancial' funciona como
gatilho regulatorio que for¢a nova avaliagdo de
conformidade, garantindo supervisdo continua

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

6.1.3 0 FRAMEWORK REGULATORIO DO EUA

6.1.3.1 ARQUITETURA DO FRAMEWORK E NATUREZA DOS INSTRUMENTOS

O framework regulatorio dos EUA distingue-se por abordagem descentralizada, pro-

inovacdo e predominantemente orientada por soft law. Em vez de lei federal abrangente, a

governanga ¢ construida a partir de diretrizes estratégicas do Poder Executivo (Executive

Order), frameworks técnicos voluntarios (NIST Al RMF) e guias setoriais de agéncias

reguladoras (FDA). Esta arquitetura flexivel busca adaptar-se ao avango tecnoldgico. O Quadro

6 detalha os principais instrumentos.

Quadro 6 - Arquitetura regulatoria do EUA

(orientador/estratégico)

(Discussion Paper
e PCCP
Guidance)

Categoria Instrumento Natureza Fun¢éo no Framework
Juridica
Soft law Executive Order Diretiva Funciona como o "guarda-chuva"
(orientador/estratégico) | 14110 ("Safe, presidencial estratégico; estabelece a politica nacional e
Secure, and ordena que as agéncias federais
Trustworthy AI") desenvolvam padrdes e guias, mas ndo cria
obrigacdes diretas para o setor privado
Soft law NIST AI Risk Framework De altissima influéncia; fornece a
(orientador/estratégico) | Management voluntario metodologia padrdo do governo e da
Framework (Al industria para a gestao de riscos de 1A;
RMF 1.0) principal guia de governancga
Soft law Guias da FDA Documentos | Descrevem como a FDA pretende regular

de orientagdo

os dispositivos médicos com IA. Embora
nao sejam legalmente vinculativos,
representam a interpretacdo da agéncia e
sinalizam as expectativas para a aprovacao
de produtos. A adesdo a eles é, na pratica,
o caminho para a conformidade

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

6.1.3.2 ANALISE CATEGORIAL

O Quadro 7 apresenta a analise categorial do framework dos EUA, demonstrando como

a governanga de IA ¢ construida através da articulagdo de instrumentos de soff law. O quadro
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revela uma cascata de influéncia: prioridades politicas (Executive Order) sdo convertidas em
metodologia de gestao de risco (NIST AI RMF), aplicada setorialmente nos guias da FDA. Esta
estrutura enfatiza gestao de riscos, boas praticas de engenharia e governanga interna.

Quadro 7 - Analise categorial do EUA

Principio Etico Instrumento Natureza Disposicao Legal e Operacionalizacao
Normativo
Transparéncia e NIST Al RMF Soft law | Define 'Explicabilidade e Interpretabilidade' como
explicabilidade caracteristica da IA Confiavel. Defende nivel de

explicabilidade 'adequado ao propdsito', gerenciado
com base no risco e publico-alvo, ndo como
requisito absoluto

Transparéncia e FDA (PCCP Soft law | Exige atualizacdo continua da rotulagem do

explicabilidade Guidance) dispositivo para informar usuarios sobre
modifica¢des implementadas e seus impactos no
desempenho

Transparéncia e Executive Order | Soft law | Secgdo 4.5: prioriza criagdo de mecanismos de

explicabilidade 14110 identificagdo de contetdo sintético (como marca
d'agua) para combater desinformagio

Robustez, Executive Order | Soft law | Secdo 2a: estabelece que TA deve ser segura e

seguranca e 14110 protegida', delegando ao NIST estabelecer diretrizes

protecio e padrdes para testes robustos, incluindo

metodologia de teste cibernético com hackers éticos.
Secdo 4.1: visa identificar vulnerabilidades
sistémicas para aprimoramento de seguranga

Robustez, NIST AI RMF Soft law | Trata 'Seguro, Protegido e Resiliente' como

seguranca e caracteristicas gerenciaveis de IA Confiavel,

protecio fornecendo metodologia para identificagdo e
mitigacao de riscos

Robustez, FDA (PCCP Soft law | Garante a seguranga futura dos algoritmos de

seguranca e Guidance) aprendizado continuo ao focar na robustez do

protecio "Protocolo de Modificagdo", que deve conter

critérios de aceitacdo pré-definidos e métodos de
validagdo rigorosos para cada mudanga, garantindo
que o dispositivo "permanecera seguro ¢ eficaz"
Responsabilidade NIST AI RMF Soft law | Dedica sua fungdo "Governar" inteiramente a este
(accountability) principio, enfatizando a importancia de definir
"fungdes e responsabilidades" claras e de estabelecer
politicas internas para a supervisdo da gestdo de
riscos. A responsabilidade € vista como uma
consequéncia de uma boa governanca interna

Responsabilidade Executive Order | Soft law | Segdo 10: determina que cada agéncia federal
(accountability) 14110 designe um Chief Al Officer responsavel por definir,
liderar e supervisionar a estratégia de 1A
Responsabilidade FDA (PCCP Soft law | A responsabilidade do fabricante concentra-se na
(accountability) Guidance e fase pré-mercado. O fabricante tem 6nus de provar
Discussion seguranca e eficacia de seu produto e PCCP para
Paper) obter autorizacdo, tornando-se responsavel por
seguir o plano aprovado
Justica e Executive Order | Soft law Secdo 2d: declara que administracdo 'ndo ira tolerar
privacidade 14110 uso de IA para desfavorecer' grupos vulneraveis.

Secdo 8.b: criar uma forga-tarefa do HHS para
promover 'uso equitativo de IA na saude'. Segdo 9:
aborda privacidade como risco a mitigar via PETs
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Principio Etico Instrumento Natureza Disposicao Legal e Operacionalizacao
Normativo

Justica e NIST AI RMF Soft law | Traduz prioridade politica de justiga em metodologia

privacidade técnica, tratando 'gestdo de viés' como risco técnico a
mapear, medir e gerir

Justica e FDA (PCCP Soft law | Exige que as praticas de gestdo de dados do

privacidade Guidance) protocolo abordem explicitamente como obter dados
representativos de diversas populagdes e quais as
"estratégias para entender e mitigar vieses"

Governanca do FDA (PCCP Soft law O PCCP (Predetermined Change Control Plan) ¢

ciclo de vida do Guidance e plano de governanca do ciclo de vida. Permite que

algoritmo Discussion Paper algoritmos de aprendizado continuo evoluam no

de 2019) mercado dentro de 'envelope' pré-aprovado, desde

que fabricante siga rigorosamente Protocolo de
Modificacao', representando solucgdo para regular
tecnologias dindmicas

Governanca do NIST Al RMF Soft law | Fornece metodologia de gestdo de riscos continua e

ciclo de vida do interativa, aplicada 'ao longo de todo o ‘ciclo de vida

algoritmo da A’

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

6.1.4 O FRAMEWORK REGULATORIO DE SINGAPURA

6.1.4.1 ARQUITETURA DO FRAMEWORK E NATUREZA DOS INSTRUMENTOS

O framework regulatorio de Singapura apresenta abordagem pragmatica e orientada ao

ecossistema, onde a governanca ¢ concebida como vantagem competitiva para fomentar

inovacdo. Sua arquitetura hibrida combina leis de base (hard law) para protecdo de dados e

seguranca de produtos com guias e estratégias de soft law para temas emergentes de IA. Esta

estrutura equilibra seguranca juridica e agilidade. O Quadro 8 detalha os instrumentos que

formam este framework.

Quadro 8 - Arquitetura regulatoria de Singapura

Categoria Instrumento Natureza Funcio no Framework
Juridica
Hard law (vinculativo) Health Products Legislagdo Camada de regulagéo de saude; foca na
(Medical Devices) seguranga do produto e na vigilancia de
Regulations 2010 mercado
Hard law (vinculativo) Personal Data Lei Camada de regulagdo de dados; estabelece
Protection Act as obrigagdes gerais para o tratamento de
2012 (PDPA) dados pessoais em todos os setores
Soft law NAIS 2.0 Documento Define a visdo nacional de IA e enquadra
(orientador/estratégico) | (National Al de estratégia governanga de confianga como pilar para
Strategy) nacional sucesso econdomico; define a visdo de
Singapura e enquadra a governanca de
confianga como um pilar para o sucesso
econdmico
Soft law Model Al Guia Introduz conceitos inovadores como a
(orientador/estratégico) | Governance voluntario e "responsabilidade compartilhada" e os
Framework transversal
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"rétulos informativos"; principal
ferramenta de governanca de IA do pais
Soft law Artificial Guia de Guia especifico para o setor da satide;
(orientador/estratégico) | Intelligence in melhores detalha a implementagdo da IA em
Healthcare praticas ambientes clinicos de forma agil e segura
Guidelines
(AIHGle)

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

6.1.4.2 ANALISE CATEGORIAL

O Quadro 9 apresenta a analise categorial do framework de Singapura, ilustrando sua

abordagem pragmatica. O quadro demonstra como o pais utiliza soft law (Model AI Governance

Framework ¢ AIHGIe) para introduzir conceitos como 'responsabilidade compartilhada' e

'rétulos informativos', sustentados por base de hard law (PDPA e Health Products Regulations)

que garante direitos e deveres fundamentais, criando modelo de co-regulacao.

Quadro 9 - Andlise categorial de Singapura

Principio Etico Instrumento | Natureza Disposi¢cdo Legal e Operacionalizacio
Normativo
Transparéncia e Model Al Soft law | Propde transparéncia através de 'rotulos informativos':
explicabilidade Governance modelos de IA acompanhados de documentagéo clara
Framework sobre dados utilizados, desempenho em testes ¢

limitagdes, capacitando atores da cadeia a tomar
decisdes informadas

Transparéncia e AIHGIe Soft law | Distingue transparéncia (informar ao usuario final que

explicabilidade interage com [A) de explicabilidade (necessaria para
decisoes clinicas, contextual e adequada ao publico:
médico vs. paciente), recomendando técnicas de
interpretabilidade para modelos complexos

Transparéncia e PDPA Hard law | Fornece base legal para transparéncia através da

explicabilidade 'Obrigacao de Notificagdo' (informar propdsitos do
tratamento) e 'Obrigacdo de Acesso' (saber como
dados foram usados)

Robustez, Model Al Soft law | Incentiva testagem e auditoria por terceiros como

seguranca e Governance mecanismo de mercado para criar confianga,

protecio Framework recomendando testes cibernéticos com hackers éticos
para avaliar robustez. Adapta o principio de seguranga
por concepgao, destacando necessidade de
mecanismos especificos para IA, como filtros de
prompts maliciosos

Robustez, AIHGle Soft law | Aborda ciberseguranca e protecdo de dados, exigindo

seguranca e que software seja capaz de 'prevenir, detectar,

protecio responder e recuperar-se de riscos', alinhando-se com
diretrizes da autoridade de protecdo de dados

Robustez, Health Products | Hard law | Parte VIII: garante seguranga via processo reativo de

seguranca e Regulations monitoramento e reporte obrigatorio de defeitos e

protecio eventos adversos

Responsabilidade Model Al Soft law Articula que responsabilidade deve ser alocada ao

(accountability) Governance longo da cadeia de valor com base no nivel de

Framework controle' de cada ator
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Principio Etico Instrumento | Natureza Disposicao Legal e Operacionalizacao
Normativo

Responsabilidade AIHGIe Soft law | Recomenda uso de SLAs para formalizar

(accountability) contratualmente divisdo de responsabilidades entre
desenvolvedor e implementador da IA

Responsabilidade PDPA Hard law | Estabelece 'Obrigacdo de Responsabilidade', exigindo

(accountability) implementagdo de politicas internas e designagdo de
Data Protection Officer (DPO)

Responsabilidade Health Products | Hard law | Impdem deveres legais explicitos a fabricantes e

(accountability) Regulations importadores

Justica e PDPA Hard law | Funciona de forma similar ao GDPR, com obrigacdes

privacidade de consentimento, limitagdo de propdsito e proteg@o
de dados

Justica e Model Al Soft law | Aborda justica como questdo de higiene e qualidade

privacidade Governance de dados. Recomenda adogao de 'medidas de controle

Framework de qualidade' e uso de ferramentas para 'remocao de

viés

Justica e AIHGIe Soft law | Transforma em requisito de engenharia, exigindo na

privacidade fase de design garantia de 'representatividade dos
datasets' e teste de desempenho em diferentes
subgrupos demograficos para mitigar vieses

Governanca do AIHGle Soft law Estrutura orientagdo nas fases de Desenvolvimento

ciclo de vida do (Design, Build, Test) e Implementacdo (Use, Monitor,

algoritmo Review). Aborda algoritmos de aprendizado continuo
recomendando implantag@o inicial de modelos
'bloqueados' que aprendem 'em paralelo' antes de
atualizacdes, abordagem semelhante ao PCCP da
FDA

Governanca do Model Al Soft law | Contribui com governanga pos-implementacao

ciclo de vida do Governance destacando importancia de sistemas de reporte de

algoritmo Framework incidentes, criando feedback loop para melhoria
continua

Governanca do Health Products | Hard law | Governam ciclo de vida reativamente, através de

ciclo de vida do Regulations e vigilancia pos-mercado e 'obrigacdo de limitagdo de

algoritmo PDPA retencdo' de dados

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

7. ANALISE COMPARATIVA

Apoés a caracterizagdo individual dos quatro frameworks regulatorios no capitulo
anterior, este capitulo apresenta a andlise comparativa sistematica dos dados coletados. O
objetivo ¢ identificar padrdes transnacionais, divergéncias estratégicas e as diferentes filosofias
de governanca que emergem do contraste entre os modelos. A andlise esta estruturada em trés
etapas: primeiro, a matriz comparativa sintetiza os achados de forma panoramica; em seguida,
a discussdo categorial aprofunda as convergéncias e divergéncias para cada uma das cinco
dimensdes analisadas; por fim, a sintese integra os achados e identifica os arquétipos
regulatorios principais. A discussdo das implicacdes estratégicas desses achados para o

contexto brasileiro sera desenvolvida no capitulo seguinte.



7.1 MATRIZ DE ANALISE COMPARATIVA

Quadro 10 — Anélise comparativa dos instrumentos

39

Jurisdi¢ao

Sintese da abordagem

Natureza
predominante

(Hard/Soft law)

Transparéncia e
Explicabilidade

Uniao Europeia (UE)

Abordagem garantista e prescritiva, baseada em direitos
legalmente exigiveis. O cidaddo tem o direito de contestar
decisdes automatizadas e obter uma explicacdo da logica
envolvida (GDPR, Art. 22). Sistemas de IA de alto risco sdo
legalmente obrigados a ser "suficientemente transparentes" e a
possuir capacidade técnica de registrar eventos automaticamente
(logs) para auditoria e rastreabilidade (Al Act, Arts. 12-13). A
transparéncia ¢ uma obrigacdo legal vinculativa.

Hard law.

Estados Unidos
(EUA)

Abordagem orientada a riscos, contextual e focada na
governanga interna ¢ na comunicagdo com o mercado. A
explicabilidade deve ser "adequada ao propdsito"” e ao risco
(NIST AI RMF). No setor de saude, o foco € na transparéncia
evolutiva, obrigando fabricantes a informar usuarios sobre
modifica¢des em algoritmos (FDA PCCP Guidance). Ha énfase
politica na identifica¢do da proveniéncia de contetido gerado por
IA (Executive Order).

Soft law.

Singapura

Abordagem pragmatica e informativa, focada na capacitagdo da
cadeia de valor. Recomenda "rétulos informativos" sobre os
modelos de IA, detalhando dados de treino e limitagdes (Model
Al Governance Framework). Distingue entre a transparéncia
para o paciente (saber que usa IA) e a explicabilidade para o
clinico (entender a ldgica), sendo a tltima contextual (ATHGle).

Mista
(predominancia
de Soft law).

Brasil

Abordagem garantista, baseada em direitos ja estabelecidos e em
consolidacdo. A LGPD (Art. 20) garante o direito a revisdo de
decisdes automatizadas. A RDC 657/2022 inova ao exigir a
descrigao de "algoritmos e formulas" nas instru¢des de uso. O
futuro Marco Legal (PL 2.338/2023) propde elevar a explicago
a um direito explicito.

Mista (forte
tendéncia a Hard
law).

Robustez, seguranc¢a
e protecio

Unido Europeia (UE)

Abordagem integrada e prescritiva, com obrigacdes legais em
todas as camadas. A seguranga do produto é o foco do MDR, a
seguranca dos dados ¢ garantida pelo GDPR, e a robustez da IA
¢ uma exigéncia explicita do Al Act (Art. 15).

Hard law.

Estados Unidos
(EUA)

Abordagem orientada a processos, focada em boas praticas de
engenharia. A robustez ¢ alcancada pela adesdo a processos de
alta qualidade, como a metodologia de gestao de riscos do NIST
AI RMF e, na satde, pela robustez do "Protocolo de
Modificacdo" definido no PCCP da FDA.

Soft law.

Singapura

Abordagem pragmatica e verificavel, focada na confianca do
mercado. A seguranga ¢ comprovada via testagem e auditoria
por terceiros (soft law) e garantida por um sistema reativo de
reporte obrigatorio de incidentes (hard law).

Mista
(predominancia
de Soft law).

Brasil

Abordagem fortemente influenciada por padrdes internacionais.
A regulagdo da Anvisa (RDC 657) ¢ o pilar central, exigindo a
demonstragd@o de conformidade com padrdes de engenharia de
software e gestdo de risco (IEC 62304, ISO 14971) através de
um Dossié Técnico.

Mista (forte
tendéncia a Hard
Law).
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Jurisdicao

Sintese da abordagem

Natureza
predominante

(Hard/Soft law)

Responsabilidade
(accountability)

Unido Europeia (UE)

Abordagem juridica, proativa e de responsabilizagdo em cadeia.
Exige a capacidade de demonstrar conformidade (GDPR),
distribui obrigacdes legais entre "prestadores” e "usuarios" (Al
Act) e personaliza a accountability na figura da "Pessoa
Responsavel" (MDR).

Hard law.

Estados Unidos
(EUA)

Abordagem organizacional, centrada na governanga interna e na
responsabilidade pré-mercado. O foco ¢ criar uma "cultura de
risco" (NIST AI RMF) e responsabilizar o fabricante no
processo de aprovacdo, onde o 6nus da prova ¢é dele (FDA).

Soft law.

Singapura

Abordagem inovadora, baseada em responsabilidade
compartilhada e contratual. A accountability ¢ alocada com base
no "nivel de controle” de cada ator ¢ formalizada por meio de
contratos (SLAs) entre desenvolvedores ¢ implementadores.

Mista
(predominancia
de Soft law).

Brasil

Abordagem garantista e juridicamente robusta, com forte foco
na responsabilizag¢do por danos. Além da responsabilidade
solidaria (LGPD) e da figura do Responsavel Técnico (Anvisa),
destaca-se pela proposta de inversdo do 6nus da prova em favor
da vitima (PL 2.338/2023).

Mista (forte
tendéncia a Hard
law).

Justica e
privacidade

Uniao Europeia (UE)

Abordagem de vanguarda, com obrigagdes legais explicitas. A
Privacidade ¢ garantida pelo GDPR. A Justica ¢ transformada
em uma obrigagdo legal de engenharia pelo Al Act (Art. 10),
que exige dados de treino representativos e a mitigagao ativa de
vieses.

Hard law.

Estados Unidos
(EUA)

Abordagem de direitos civis e gestao de riscos. A Justica é uma
prioridade politica (Executive Order) traduzida em uma
metodologia de gestdo de risco técnico (NIST, FDA). Carece de
uma lei federal de Privacidade abrangente e de hard law
especifica para viés algoritmico.

Soft law.

Singapura

Abordagem técnica, tratando justiga como qualidade de dados.
A Privacidade ¢ garantida pela PDPA (hard law). A Justiga é
abordada como uma boa pratica de engenharia, recomendando a
"remocdo de viés (debiasing)" nos dados (soft law).

Mista.

Brasil

Abordagem robusta, alicercada em uma forte lei de dados. A
Privacidade ¢é garantida pela LGPD (hard law), que também
estabelece a "ndo discriminac¢do" como principio. O futuro
Marco Legal visa a criar um direito explicito a corregao de
vieses.

Mista (forte
tendéncia a Hard
law).

Governanca do ciclo
de vida do

algoritmo
Unido Europeia (UE) | Abordagem de supervisdo continua e legalmente vinculativa. Hard law.
Exige gestdo de risco e monitoramento pds-mercado durante
todo o ciclo de vida (MDR, AI Act). O conceito de "modificagao
substancial" funciona como um gatilho legal para for¢ar uma
nova avalia¢do de conformidade.
Estados Unidos Abordagem de regulagdo adaptativa e prospectiva. A principal Soft law.
(EUA) inovagdo ¢ o PCCP da FDA, que aprova a priori um protocolo

de evolugdo para o algoritmo, permitindo mudangas controladas
sem nova submissdo. E uma governanga do processo de
mudanga, ndo do produto estatico.
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Jurisdicio Sintese da abordagem Natureza
predominante
(Hard/Soft law)

Singapura Abordagem agil, baseada em boas praticas de engenharia de Mista
software. Orienta a governanga nas fases de Desenvolvimento e | (predominéncia
Implementagdo (AIHGIe), recomendando "aprendizado em de Soft law).
paralelo" e reporte de incidentes para melhoria continua (Model
Framework).

Brasil Abordagem mista, combinando controle reativo com avaliagdo Mista (forte
continua. A Anvisa (RDC 657) ja exige nova analise para tendéncia a Hard
alteragdes significativas (hard law). O PL 2.338/2023 propde law).
uma Avaliacdo de Impacto Algoritmico continua como
obrigacdo legal (futura hard law).

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).

A classificacdo 'Mista' indica coexisténcia de instrumentos hard law e soft law, com a
indicacdo de 'predominancia' ou 'forte tendéncia' sinalizando o vetor de desenvolvimento
regulatorio da jurisdi¢do. A andlise baseia-se nos instrumentos normativos identificados nos
Quadros 1-8 e considera tanto os instrumentos vigentes quanto aqueles em fase avancada de
tramitagdo (como o PL 2.338/2023 no Brasil), que representam a diregdo futura da regulacao.
A matriz evidencia diferentes filosofias regulatorias: a UE privilegia obriga¢des vinculativas
(hard law); os EUA adotam abordagem orientada por padrdes técnicos e governanga voluntaria
(soft law); Singapura e Brasil apresentam arquiteturas mistas em evolugdo. As categorias de
analise seguem o framework conceitual dos principios éticos de IA confidvel, com analise

detalhada de cada categoria apresentada nas se¢oes 6.1.1.2 a 6.1.4.2.

7.2 DISCUSSAO DAS CONVERGENCIAS E DIVERGENCIAS ESTRATEGICAS

A andlise comparativa dos quatro frameworks regulatorios, sintetizada no Quadro 9,
permite identificar padrdes de convergéncia e divergéncia que transcendem as particularidades
nacionais, revelando filosofias regulatorias distintas sobre o papel da IA na sociedade. Esta
secdo explora essas diferencas estratégicas, categoria por categoria, extraindo arquétipos que
podem orientar tanto o desenvolvimento de politicas publicas quanto a compreensdo da
governanga global da TA em saude. A estrutura de cada subsecdo segue o mesmo padrao
analitico: identificar a convergéncia, aprofundar a divergéncia estratégica e apontar os

arquétipos que emergem da comparagao.

7.2.1 TRANSPARENCIA E EXPLICABILIDADE



42

A analise da categoria "Transparéncia e Explicabilidade" revela convergéncia global
significativa: todas as quatro jurisdi¢des reconhecem estes principios como condigdes de
legitimidade para sistemas de IA em contextos de alto impacto, como a satde. Este consenso
reflete o debate ético internacional e sinaliza que a "caixa-preta" algoritmica ¢ inaceitavel
quando decisoes afetam direitos fundamentais ou a vida humana.

Contudo, a divergéncia estratégica reside na natureza juridica e no propoésito atribuidos
a transparéncia. A UE e o Brasil tratam a explicabilidade como direito fundamental do cidadao,
consagrado em hard law. O GDPR (Artigo 22) e a LGPD (Artigo 20) estabelecem o direito de
solicitar revisdo de decisdOes automatizadas e obter informagdes sobre a logica subjacente,
garantindo ao individuo mecanismo legal para contestar decisdes. O Al Act europeu aprofunda
essa visdo ao exigir que sistemas de alto risco sejam "suficientemente transparentes" (Artigo
13) e possuam capacidade de manter registros automaticos (logs) para auditoria (Artigo 12).
No Brasil, a RDC 657/2022 exige a descricao de algoritmos nas instrugdes de uso (Artigo 7°,
IIT), e o PL 2.338/2023 propde elevar a explicagdo a direito explicito (Artigo 6°, I).

Os EUA e Singapura, por contraste, concebem a transparéncia como ferramenta para o
bom funcionamento do ecossistema e gestdo de riscos, sendo predominantemente guiada por
soft law. A abordagem ndo se foca em direito legal a explicacdo posterior a decisdo, mas em
mecanismos proativos que capacitam os atores do mercado. O NIST Al RMF defende uma
explicabilidade "adequada ao propdsito", calibrada com base no risco e no contexto de uso, ndo
imposta uniformemente por lei. A proposta de "rotulos informativos" de Singapura, apresentada
no Model Al Governance Framework, fornece informacdes padronizadas sobre dados de
treinamento, desempenho e limitagdes dos modelos para facilitar a escolha informada. Na
saude, a FDA foca na transparéncia evolutiva: o PCCP Guidance exige que fabricantes
informem continuamente usudrios sobre modificagdes em algoritmos e seus impactos no
desempenho. Singapura demonstra distinguir entre transparéncia (informar ao paciente que
interage com [A) e explicabilidade (capacitar o clinico a entender a logica).

Brasil e Singapura ocupam posi¢des hibridas. O Brasil apresenta trajetdria rumo ao
modelo europeu garantista, com instrumentos vigentes (RDC 657/2022) impondo obrigagdes
concretas e futuro marco legal consolidando direitos explicitos. Singapura mantém-se no
espectro pragmatico, propondo instrumentos praticos como rotulos informativos e
diferenciagdo entre publicos-alvo da transparéncia.

Essa divergéncia tem implicagdes praticas. O modelo garantista oferece maior protegao
individual e previsibilidade juridica, mas pode criar barreiras para inovagdo, especialmente para

pequenas empresas que precisam navegar por requisitos legais complexos. O modelo
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pragmatico favorece agilidade regulatoria e inovacdo, mas depende da maturidade do
ecossistema e pode deixar lacunas de prote¢do onde mecanismos de mercado falham. Enquanto
o primeiro protege o cidadao por meio de direitos legalmente exigiveis e fiscalizagao por
agéncias reguladoras, o segundo busca proteger o ecossistema por meio da promogao de

mercado informado e boas praticas voluntarias.

7.2.2 ROBUSTEZ, SEGURANCA E PROTECAO

A andlise desta categoria revela uma convergéncia unanime: todas as jurisdi¢des
identificam a seguranga como pré-requisito ndo negociavel para sistemas de IA em saude. Este
consenso reconhece que a confianga publica depende da seguranga técnica, prote¢do contra
ataques cibernéticos e capacidade de gerenciar riscos ao longo do tempo. A convergéncia
abrange trés dimensdes interligadas: seguranca do produto, seguranca dos dados e
ciberseguranca.

A divergéncia reside no "como" essa seguranca ¢ alcancada, verificada e garantida. A
UE e o Brasil buscam garantir seguranga por meio de obrigagdes legais detalhadas e requisitos
técnicos explicitos codificados em hard law, partindo da premissa que a seguranga deve ser
resultado demonstravel de conformidade com padrdes predefinidos e verificdveis por
autoridades. A UE apresenta abordagem integrada e de diferentes camadas: o MDR estabelece
Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho rigorosos (Anexo I), o GDPR exige medidas
técnicas e organizativas adequadas (Artigo 32) e promove seguranca desde a concepgao (Artigo
25), e o Al Act prescreve "exatiddo, solidez e ciberseguranga" (Artigo 15), detalhando medidas
contra vulnerabilidades especificas da IA. O Brasil segue filosofia similar: a RDC 657/2022
demanda que software seja desenvolvido considerando principios do ciclo de vida, gestdo de
risco e seguranga das informagdes (Artigo 17, III), com conformidade a padrdes internacionais
(IEC 62304, ISO 14971) comprovada através de Dossi€ Técnico. A LGPD complementa ao
exigir medidas de seguranca desde a concepgao (Artigo 46).

Os EUA e Singapura focam na qualidade do processo de desenvolvimento e na
maturidade da governanga organizacional, partindo da premissa que a seguranga nao pode ser
garantida por lista estatica de requisitos, mas de processos robustos de gestao de risco aplicados
continuamente. O NIST AI RMF trata "Seguro, Protegido e Resiliente" como caracteristicas
gerenciaveis através de metodologia sistematica que permite as organizagdes identificar, avaliar
e mitigar riscos contextualizadamente. O Executive Order 14110 estabelece que a "IA deve ser

segura e protegida" (Se¢do 2a), delegando ao NIST o desenvolvimento de diretrizes e padroes,
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incluindo metodologias de teste cibernético com hackers éticos (Segdo 4.1). A abordagem da
FDA com o PCCP exemplifica esse modelo: a seguranca de algoritmo de aprendizado continuo
¢ garantida nao pela analise regulatéria de cada versao, mas pela robustez do "Protocolo de
Modificagdao" que a empresa deve seguir, contendo critérios de aceitacdo pré-definidos e
métodos de validagdo rigorosos. Singapura promove seguranca como capacidade verificavel
através de mecanismos de mercado, incentivando testagem e auditoria por terceiros € uso de
simulacdo de ataque cibernético. A camada de hard law (Health Products Regulations)
complementa com sistema reativo de monitoramento e reporte obrigatério de defeitos (Parte
VII).

O modelo de conformidade prescritiva oferece maior clareza regulatoria e seguranga
juridica para desenvolvedores e usudrios, mas pode tornar-se obsoleto face a evolucdo
tecnologica e criar barreiras custosas. O modelo de qualidade processual oferece maior
flexibilidade e agilidade para inovagdo, mas exige alta maturidade de governanca
organizacional e depende de sistema de supervisdo de mercado ou litigio para corrigir falhas.
Uma questdo emerge: qual modelo ¢ mais adequado para dispositivos médicos com IA de
aprendizado continuo? O modelo prescritivo garante supervisdo continua mas pode retardar a
capacidade de melhorar algoritmos em resposta a novos dados clinicos. O modelo processual

permite evolucdo agil mas transfere maior responsabilidade ao fabricante.

7.2.3 RESPONSABILIDADE (ACCOUNTABILITY)

A andlise comparativa dos quatro frameworks regulatorios, sintetizada no Quadro 9,
permite identificar padrdes de convergéncia e divergéncia que transcendem as particularidades
nacionais, revelando filosofias regulatorias distintas sobre o papel da IA na sociedade. Esta
secdo explora essas diferencas estratégicas, categoria por categoria, extraindo arquétipos que
podem orientar tanto o desenvolvimento de politicas publicas quanto a compreensdo da
governanga global da TA em satde. A estrutura de cada subsecdo segue o mesmo padrdo
analitico: identificar a convergéncia, aprofundar a divergéncia estratégica e apontar os
arquétipos que emergem da comparagao.

A andlise revela convergéncia conceitual: todas as jurisdigdes reconhecem que a
complexidade técnica e natureza distribuida dos sistemas de [A exigem mecanismos claros para
atribuicao de deveres e responsabilizagdo por resultados. O principio de que desenvolvedores,

criadores de aplicacdes, distribuidores e implementadores devem prestar contas por suas acoes
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e impactos ¢ “universalmente aceito”, refletindo reconhecimento de que a "diluicdo de
responsabilidade" ¢ um dos maiores riscos da [A em satde.

A UE e o Brasil focam em distribuir e definir obrigacdes legais explicitas para cada ator
ao longo da cadeia de valor, estabelecendo regime de responsabilizagao juridica multinivel,
onde a accountability ¢ compartilhada mas nao diluida: deve ser legalmente atribuida e exigivel.
O AI Act define obrigacdes dos "prestadores" (Artigo 16), incluindo implementacao de sistema
de gestdo de risco, garantia de qualidade dos dados, elaboracdo de documentagdo técnica e
estabelecimento de sistemas de registro automatico (logs) e especifica obrigagdes dos
"responsaveis pela implantacdo" (Artigo 26), como realizacdo de avaliacdes de impacto e
garantia de supervisdo humana. O GDPR complementa ao estabelecer o "principio da
responsabilidade" (Artigo 5(2)), invertendo o 6nus: o controlador ndo deve apenas cumprir a
lei, mas ser capaz de demonstrar cumprimento, operacionalizado pelas Avaliagdes de Impacto
(DPIA). O MDR cria a figura da "Pessoa responsavel pela observancia da regulamentagao"”
(Artigo 15), estabelecendo ponto focal de responsabilidade profissional dentro de cada
fabricante.

O Brasil adota logica similar. A LGPD consagra o principio da "responsabilizagdo e
prestacdo de contas" (Artigo 6°, X), exigindo demonstragdo de adogdo de medidas eficazes,
com o Relatério de Impacto servindo como instrumento probatorio, e estabelece regime de
responsabilidade solidaria entre controlador e operador (Artigo 42). A RDC 751/2022 atribui
responsabilidade primaria ao "detentor" do registro e ao "responsavel técnico" (Artigo 4°),
criando dupla camada de accountability. O PL 2.338/2023 fortalece esse modelo ao prever
Capitulo V dedicado a Responsabilidade Civil, com mecanismo de inversdao do 6nus da prova
em favor da vitima (Artigo 37): em caso de dano causado por sistema de alto risco, cabe aos
desenvolvedores e aplicadores provarem proativamente a seguranga de seus sistemas e auséncia
de nexo causal, ndo a vitima provar a falha. Neste modelo, accountability ¢ concebida como
questao de direito e responsabilidade civil por danos, com o Estado atuando como arbitro que
define em lei os deveres de cada elo da cadeia e garante mecanismos de reparacdo para as
vitimas.

Os EUA e Singapura alocam responsabilidade primariamente dentro da organizagao que
desenvolve ou implementa [A, focando na criagdo de estruturas de governanga interna e cultura
organizacional de gestdo de risco. O NIST Al RMF dedica sua funcdo "Governar" a este
principio, enfatizando defini¢do de "funcdes e responsabilidades” claras e estabelecimento de
politicas organizacionais para supervisao de gestdo de riscos. Responsabilidade ¢ vista como

consequéncia de boa governanga interna. O Executive Order 14110 aplica essa logica ao
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governo, determinando que cada agéncia designe Chief Al Officer (Secdo 10), criando ponto
focal de accountability interna institucionalizada. Na FDA, a responsabilidade do fabricante ¢
concentrada na fase pré-mercado: o fabricante tem 6nus de provar seguranca e eficacia de seu
produto para obter autorizagdo, mas apOs aprovacao torna-se responsavel por seguir o plano
submetido. Singapura leva esse modelo prodondo accountability baseada no "nivel de controle"
de cada ator, formalizada por meio de contratos (SLAs) entre desenvolvedores e
implementadores. Neste modelo, accountability ¢ concebida como questdo de governanca
organizacional e autorregulacao orientada.

Esta divergéncia revela duas visdes sobre o papel do Estado ¢ do Direito. No modelo
europeu-brasileiro, o Estado atua como arbitro que define em lei os deveres de cada elo,
estabelecendo mecanismos de supervisdo antes da ocorréncia de problemas e garantindo
reparacdo apos eventos danosos através de regimes de responsabilidade civil robustos. No
modelo americano-singapurense, o Estado atua como facilitador que define metodologias de
governanga que organizagdes devem internalizar, confiando mais em mecanismos de mercado
e contratuais para alocar riscos e responsabilidades. O modelo de responsabilidade em cadeia
de valor oferece maior seguranca juridica e prote¢do ao lesado, mas pode gerar complexidade
operacional e custos elevados. O modelo de responsabilidade organizacional incentiva
maturidade de governanga corporativa e oferece maior flexibilidade, mas pode dificultar a
atribuicao de culpa em cadeia complexa, deixando vitimas em posi¢cao de maior vulnerabilidade

juridica.

7.2.4 JUSTICA E PRIVACIDADE

A andlise revela que todas as jurisdigdes utilizam legislacdo de protecao de dados
pessoais como alicerce para governanca de IA. Este consenso reflete o reconhecimento de que
sistemas de [A s3o intrinsecamente intensivos em dados e que "dados de saitde" sdo
particularmente sensiveis. Todas possuem instrumentos de hard law para prote¢do de dados:
UE com GDPR, EUA com regulagdes setoriais, Singapura com PDPA e Brasil com LGPD,
compartilhando principios como limitacao de finalidade, minimizacao de dados, transparéncia
e seguranga.

Na segunda dimensdo, justica algoritmica (mitigacdo de vieses e combate a
discriminacdo automatizada), a divergéncia torna-se evidente. A justica algoritmica, ao

contrario da privacidade, a questdo de como prevenir e remediar discriminagdes causadas ou
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amplificadas por algoritmos ¢ relativamente recente e ainda estd em formagdo. A comparacao
revela trés abordagens distintas.

A UE transforma justiga algoritmica em obrigacdo de engenharia detalhada e prescrita
em hard law, elevando-a de principio ético aspiracional a requisito técnico auditavel. A
privacidade ¢ garantida pelo GDPR, que classifica "dados relativos a satde" como categoria
especial de dados sujeita a protecao reforcada (Artigo 9). Ja o Al Act, seu Artigo 10 vai além
de principios genéricos e impde deveres técnicos: exige que conjuntos de dados de treinamento,
validacdo e teste sejam "pertinentes, suficientemente representativos e tanto quanto possivel,
isentos de erros e completos", exige exame ativo para deteccao de vieses e adogdo de medidas
para mitigagdo, transformando o processo de reduzir o impacto de vieses cognitivos e de outros
vieses de aspiracdo ética em etapa obrigatoria e documentada. Neste modelo, justica ¢ etapa
obrigatdria, auditavel e juridicamente exigivel, cuja ndo conformidade pode resultar em
sancgoes.

Os EUA abordam justica algoritmica como prioridade de politica de Estado, enquadrada
como questdo de aplicacdo de leis de direitos civis existentes, cuja implementacdo técnica €
delegada as organizagdes como processo de gestao de riscos voluntario guiado por soft law. O
Executive Order 14110 declara que a administragdo "ndo ird tolerar o uso de [A para
desfavorecer" grupos vulneraveis (Secdo 2d), direcionando agéncias a aplicar rigorosamente
leis de direitos civis e criando forga-tarefa especifica do HHS para promover "uso equitativo de
IA na satde" (Secao 8.b). O NIST AI RMF e PCCP Guidance traduzem essa diretriz em soft
law técnica, tratando "gestao de viés" como risco técnico a ser mapeado, medido e mitigado. A
diferenca estrutural em relagdo a UE: auséncia de hard law especifica que detalhe tecnicamente
obrigacdoes de reducdo de vieses e lacuna da lei federal de privacidade abrangente,
fragmentando territorialmente a protecdo de dados. Justica algoritmica é prioridade politica
clara, mas efetivagao depende mais de governanga organizacional proativa e aplicagdo posterior
de leis antidiscriminagao.

Singapura e Brasil enquadram-se em modelo hibrido. Singapura possui lei de
privacidade (PDPA), mas trata justi¢a algoritmica predominantemente como boa pratica de
engenharia via soft law técnico, recomendando "remogao de viés" como questdo de qualidade
de dados, enfatizando controles de qualidade rigorosos e testes de desempenho em diferentes
subgrupos demograficos. O Brasil possui alicerce de privacidade mais forte: a LGPD garante
privacidade comparavel ao GDPR e estabelece explicitamente principio da "ndo discriminacao"
(Artigo 6°, IX). O PL 2.338/2023 representa salto qualitativo, criando direito explicito a

corregdo de vieses discriminatérios (Artigo 5°, III) e obrigando agentes de alto risco a adotar
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"medidas para mitigar e prevenir vieses" (Artigo 18). Contudo, hé diferengas: enquanto o Al
Act detalha requisitos para datasets, o PL 2.338/2023 delega especificacao das medidas técnicas
concretas a futura autoridade competente. O Brasil estd em trajetdria rumo ao modelo europeu,
mas efetivacdo plena depende de regulamentacdo futura que especifique tecnicamente as
obrigagoes.

A abordagem da UE oferece maior protecao antes de problemas ocorrerem e certeza
juridica: desenvolvedores sabem exatamente o que devem fazer, reguladores possuem critérios
claros e vitimas tém base legal explicita para contestacdo, mas pode criar custos de
conformidade elevados. A abordagem dos EUA depende da proatividade de organizag¢des, com
fiscalizagdo e responsabilizacdo ocorrendo frequentemente ap6s denuncia ou descoberta de
dano discriminatodrio, oferecendo maior flexibilidade, mas podendo deixar lacunas de protegao.
Singapura oferece soft law técnico sofisticado sem coer¢ao legal. O Brasil mostra trajetoria de

convergéncia com modelo europeu, mas efetivagdo depende de regulamentagdo futura.

7.2.5 GOVERNANCA DO CICLO DE VIDA DO ALGORITMO

A andlise revela: todas as jurisdigdes superaram paradigma regulatorio estatico
tradicional, reconhecendo que a natureza dindmica da IA, especialmente modelos de
aprendizado continuo que melhoram através da exposi¢cdo a novos dados, exige abordagem de
governancga estendida por todo ciclo de vida do sistema. Este consenso representa ruptura em
relagdo ao modelo tradicional de dispositivos médicos, onde aprovagao regulatdria "no dia do
langamento" era suficiente. No contexto da IA em satde, ha reconhecimento explicito que
mecanismos ativos € continuos de supervisdo pds-mercado sdo essenciais para garantir que
sistemas que evoluem mantenham seguranca, eficacia e auséncia de vieses.

A divergéncia diz respeito aos mecanismos regulatorios escolhidos para operacionalizar
essa supervisdo continua: como regular produtos que mudam constantemente? A comparagao
expoe dois modelos que abordam este dilema de forma distinta.

Os EUA e Singapura enfrentam o desafio através de mecanismo regulatorio flexivel,
pré-acordado e baseado em processos, partindo da premissa que a agéncia reguladora ndo deve
aprovar produto "travado", mas sim aprovar e validar processo de mudanga controlado que
permita evolugdo dentro de parametros predefinidos e metodologicamente rigorosos. A
inovagdo central da FDA ¢ o PCCP, onde o fabricante submete para aprovacao nao apenas o
algoritmo inicial, mas plano detalhado especificando escopo das futuras modificagdes previstas,

"Protocolo de Modificagao" para validar cada mudanga e mecanismos de transparéncia para
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comunicar mudancas aos usudrios. Isso funciona como "contrato regulatério prospectivo": a
FDA aprova ndo o futuro estado do algoritmo, mas qualidade e robustez do processo que o
fabricante usard para gerenciar sua evolugao. Uma vez aprovado o PCCP, enquanto o fabricante
seguir o protocolo validado, pode atualizar seu modelo sem necessidade de nova submissao
regulatoria completa a cada modificagdo. Governanga desloca-se da aprovacao produto-por-
produto para aprovagao processo-por-processo. O NIST AI RMF complementa ao fornecer
metodologia de gestdo de riscos continua e interativa. Singapura adota filosofia similar via
AIHGle, recomendando "aprendizado em paralelo": modelos novos devem ser treinados e
validados "em segundo plano" enquanto modelo aprovado continua operando, implementados
apenas apos demonstrarem desempenho superior e seguranga equivalente ou melhorada.

A UE e Brasil governam ciclo de vida através de regime de monitoramento continuo
obrigatdrio combinado com gatilhos legais que forcam reavaliacdo regulatdria formal sempre
que o sistema sofre mudanca ultrapassando determinados limiares, partindo da premissa que
supervisao deve ser continua mas que autoridade reguladora deve manter-se como controladora
de acesso em pontos criticos, garantindo controle direto sobre mudangas substanciais. O Al Act
implementa essa ldgica através de mecanismos: exige Sistema de Gestdo de Riscos abrangendo
"todo ciclo de vida do sistema de IA" com revisdes regulares (Artigo 9), impde sistema de
acompanhamento pds-comercializag¢do coletando dados sobre desempenho (Artigo 72) e define
"modificag¢do substancial" como gatilho regulatorio (Artigo 3, item 23): alteragdo que "afete a
conformidade do sistema de IA com os requisitos" ou "resulte numa altera¢do da finalidade
prevista" forca nova avaliacio de conformidade antes de implementacdo. O Brasil adota
filosofia similar: a RDC 751/2022 estabelece governanca através de revalidacao periodica e
necessidade de aprovacao prévia para alteragdes, a RDC 657/2022 estipula que alteragdes que
"afetem significativamente as funcionalidades clinicas, seguranga e eficacia" demandam nova
analise da Anvisa (Artigo 16), criando controle de mudancas pds-mercado rigoroso. A LGPD
governa o ciclo de vida dos dados, impondo "limitacio da finalidade" e "limitacdo da
conservagao" (Artigos 15 e 16), impactando e limitando o ciclo de vida do algoritmo. O PL
2.338/2023 refor¢a ao conceber a Avaliagdo de Impacto Algoritmico como "processo interativo
continuo" (Artigo 26), ndo como documento estatico produzido uma tunica vez, devendo ser
atualizada periodicamente e sempre que houver mudancas significativas.

A divergéncia tem implicacdes para a velocidade de inovacdo. O modelo americano €
projetado para permitir rdpida implementacdo de melhorias em algoritmos, promovendo
agilidade regulatéria e inovacdo incremental continua, mas transfere responsabilidade para

governanga interna do fabricante e exige maturidade técnica e de processos, dependendo de
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sistema de supervisdo de mercado pds-aprovacao e capaz de verificar se protocolos aprovados
estdo sendo seguidos. O modelo europeu e brasileiro oferece maior seguranca regulatoria e
controle direto pela autoridade competente, garantindo que nenhuma mudanga critica ocorra
sem nova validagao formal externa e independente, protegendo mais efetivamente contra risco
de que fabricante implemente mudancas inadequadamente validadas. No entanto, esse processo
pode ser lento, burocratico e custoso, criando potencial desincentivo para que fabricantes
realizem melhorias incrementais frequentes, podendo atrasar a chegada de inovagdes benéficas
aos pacientes e reduzir capacidade de resposta agil a problemas identificados no mundo real.
Uma questio emerge: qual modelo é mais adequado para diferentes classes de risco? E possivel
um modelo hibrido onde dispositivos de risco mais baixo operem sob regime tipo PCCP

enquanto dispositivos de risco mais alto mantenham supervisao reativa mais rigorosa?

7.3 SINTESE DA ANALISE CATEGORIAL

A andlise categorial comparativa das cinco dimensdes que estruturam a governanca
ética e regulatdria de IA em satde estabeleceu compreensao das filosofias regulatorias distintas
que moldam a governanga da IA nas quatro jurisdigdes estudadas. A jornada através de
transparéncia e explicabilidade, robustez e seguranca, responsabilidade, justica e privacidade,
e governanga do ciclo de vida do algoritmo revelou padrdes consistentes e as particularidades
nacionais.

A andlise demonstrou que, embora haja convergéncias conceituais significativas, todas
as jurisdi¢des reconhecem a importancia desses principios €ticos para garantir sistemas de 1A
confidveis em contextos de saude, as divergéncias estratégicas e operacionais sdo estruturais.
Essas divergéncias refletem diferentes visdes sobre aspectos fundamentais da governanga
tecnologica: o papel do Estado (arbitro que define obrigagdes versus orientador que capacita
organizagdes), a natureza da regulacdo (prescritiva e detalhada versus processual e
metodoldgica), os instrumentos juridicos privilegiados (hard law vinculativo versus soft law
orientador) e o equilibrio desejado entre protecdo de direitos fundamentais e promog¢do da
inovacao tecnologica.

Dois arquétipos regulatorios principais se apresentam de forma consistente através das
cinco categorias analisadas, como manifestacdes coerentes de filosofias de governanca
distintas. O primeiro, liderado pela UE e seguido pelo Brasil, privilegia hard law tecnicamente
detalhado, estabelece obrigacdes técnicas explicitas e auditdveis para desenvolvedores e

implementadores, distribui responsabilidade legal ao longo da cadeia de valor com mecanismos
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de reparacdo de danos, implementa protecdo de direitos fundamentais antes de problemas
ocorrerem ¢ mantém supervisdo regulatdria continua com controle estatal direto em pontos
criticos do ciclo de vida dos sistemas. Este arquétipo concebe a regulagdo como instrumento de
protecao de direitos, onde o Estado atua como arbitro que define claramente as regras e garante
sua observancia através de autoridades reguladoras com poder de fiscalizagao e sangdo.

O segundo arquétipo, liderado pelos EUA e por Singapura, privilegia soft law orientador
e frameworks voluntérios, enfatiza metodologias de gestao de risco que as organizacdes devem
internalizar, foca na governanga organizacional interna e na criagcdo de cultura de risco, baseia
a accountability na maturidade de processos e capacidade de demonstracdo de conformidade, e
implementa regulacdo adaptativa que confia mais em mecanismos de mercado (reputagao,
certificagdo voluntéria, auditorias de terceiros), contratuais e de responsabilizacdo apds
ocorréncia de danos do que em prescrigoes técnicas estabelecidas previamente. Este arquétipo
concebe a regulagdo como instrumento de capacitacio e orientagdo, onde o Estado atua como
facilitador que define principios e metodologias, confiando na autorregulagdo orientada e na
disciplina de mercado.

Brasil e Singapura ocupam posi¢des hibridas que combinam elementos de ambos os
arquétipos, mas com vetores evolutivos opostos. O Brasil demonstra trajetéria rumo ao
arquétipo garantista-prescritivo europeu: a LGPD estabeleceu base de protecao de dados e ndo-
discriminacao; as RDCs 751/2022 e 657/2022 da Anvisa implementaram requisitos técnicos
para dispositivos médicos com software; e o PL 2.338/2023, em fase avancada de tramitacao,
propde criar direitos explicitos, obrigagdes técnicas para sistemas de alto risco e mecanismos
protetivos robustos. Singapura, mantém-se deliberadamente no espectro pragmatico-
processual, refinando continuamente seu modelo de soft law técnico. Sua abordagem combina
lei de privacidade (PDPA) como camada de protecdo com guias técnicos elaborados que
introduzem conceitos como rétulos informativos para modelos de IA e formaliza¢do contratual
da divisao de responsabilidades através de SLAs. Esta escolha reflete estratégia nacional de
posicionar-se como centro de conexdo de inovagdo em IA com governanga agil e orientada por
padrdes técnicos.

As implicacdes dessas diferentes escolhas regulatorias sdo multiplas e envolvem
decisdes que implicam abrir mdo de uma coisa para ganhar outra. O arquétipo garantista-
prescritivo oferece maior seguranca juridica para todos os atores (desenvolvedores sabem
exatamente o que devem fazer, reguladores possuem critérios claros de auditoria, cidaddos tém
direitos exigiveis), maior prote¢do de direitos fundamentais antes de problemas ocorrerem e

mecanismos mais robustos de reparacdo de danos. No entanto, pode criar custos de
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conformidade elevados que funcionam como barreiras de entrada (especialmente para startups
e pequenas empresas), rigidez que dificulta adaptacdo rapida a mudangas tecnologicas e
potencial desincentivo a inovagdo incremental continua devido a necessidade de reavaliagdes
regulatdrias frequentes.

O arquétipo pragmatico-processual oferece maior flexibilidade e agilidade para
inovagdo tecnologica, custos de conformidade potencialmente menores e capacidade de
adaptagao rapida as mudangas no estado-da-arte técnico. No entanto, depende da maturidade
de governanga das organizacdes, pode deixar lacunas de prote¢do para cidadaos em situagdes
em que mecanismos de mercado falham, coloca maior 6nus probatdrio sobre vitimas de danos
e oferece menor previsibilidade juridica devido a dependéncia de interpretagdes caso a caso de
principios gerais.

Permanece uma questdo nao resolvida: como equilibrar adequadamente a protecdo de
direitos fundamentais e a seguran¢a do usudrio com o incentivo a inova¢do tecnoldgica
necessaria para melhorar os sistemas de saude? Regimes excessivamente rigidos podem
desencorajar o desenvolvimento e adog@o de IA em saude devido ao risco legal e aos custos de
conformidade percebidos, potencialmente privando pacientes de avancos benéficos. Regimes
excessivamente flexiveis podem criar situagdes onde os custos sociais de falhas algoritmicas
(discriminagdo, danos a saude, violagdes de privacidade) sdo suportados por vitimas sem
recursos adequados de reparacdo, minando a confianga publica essencial para a legitimidade
social da tecnologia.

A experiéncia comparada dos proximos anos, com a entrada em vigor e implementagao
pratica do Al Act europeu (2025-2027), a possivel aprovacdo e regulamentagao do PL
2.338/2023 brasileiro, a evolugdo do arcabougo americano sob novas administracdes € o
refinamento continuo do modelo de Singapura, sera importante para avaliar qual modelo, ou
que combinacdo, melhor equilibram estes objetivos em diferentes contextos nacionais e
estagios de maturidade tecnologica.

Para o Brasil, pais com aspiragdes de ser protagonista em satde digital, de acordo com
a Estratégia de Saude Digital para o Brasil, um sistema de saude publica de dimensdes
continentais que poderia beneficiar-se de ferramentas de IA para diagnostico, triagem, alocagao
de recursos e personalizacao de tratamentos, a escolha estratégica sobre qual caminho seguir
ndo € meramente técnica ou juridica, mas politica e social: que tipo de ecossistema de IA em

saude o pais deseja construir e para quem?
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8. DISCUSSAO

A andlise comparativa apresentada no capitulo anterior revelou a existéncia de dois
arquétipos regulatorios distintos que moldam a governanga global de 1A na saude: o garantista-
prescritivo e o pragmatico-processual. Este capitulo aprofunda a discussdo desses achados,
explorando suas implicagdes estratégicas para o contexto brasileiro. Inicialmente, apresenta-se
uma sintese dos principais achados da pesquisa, consolidando os padrdes identificados na
analise comparativa. Em seguida, discute-se o posicionamento regulatorio do Brasil frente aos
modelos internacionais, analisando os desafios e oportunidades que emergem dessa trajetoria.
A secdo subsequente examina as implicagdes praticas para a gestdo de IA nas instituigdes de
satde, traduzindo os achados regulatérios em orientacdes operacionais. Baseando-se nessas
analises, sdo entdo apresentadas recomendagdes estratégicas para diferentes atores do
ecossistema. Por fim, reconhecem-se as limita¢cdes metodologicas do estudo e propde-se uma

agenda de pesquisas futuras.

8.1 SINTESE DOS ACHADOS DA PESQUISA

A andlise comparativa dos quatro frameworks regulatérios revelou, primeiramente,
convergéncia conceitual: todas as jurisdicdes reconhecem os cinco principios €ticos de [A
confiavel como fundamentais para a governancga de sistemas de IA em contextos de alto impacto
como a saude. Este achado corrobora a observa¢do de Jobin, Ienca e Vayena (2019), que
identificaram convergéncia global em torno de principios como transparéncia, justica e
responsabilizacdo em sua analise de 84 documentos éticos sobre IA. Da mesma forma, Fjeld et
al. (2020) documentaram que, apesar das diferengas culturais e politicas, existe notdvel
alinhamento internacional sobre os valores fundamentais que devem orientar o
desenvolvimento de IA. Nao ha divergéncia sobre a importancia da transparéncia, da seguranca,
da responsabilizacdo, da protecio de dados e da supervisao continua. Este consenso
internacional reflete a maturagdo do debate ético sobre IA e sinaliza que a questdo ndo € mais
"se" estes principios devem ser observados, mas "como" implementé-los na pratica.

Contudo, as divergéncias estratégicas e operacionais sao profundas e estruturais,
refletindo visdes fundamentalmente distintas sobre o papel do Estado, a natureza da regulacao
e o equilibrio entre protecdo de direitos e promog¢ao da inovagdo. Cath et al. (2018) j4 haviam
alertado que, embora haja consenso sobre principios éticos abstratos, persistem profundos

desacordos sobre como operacionaliza-los em sistemas regulatorios concretos. Veale e Brass
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(2019) argumentam que essas divergéncias ndo sdo meramente técnicas, mas refletem
diferentes tradi¢des juridicas e filosofias politicas sobre governanga tecnoldgica. Conforme
detalhado no Capitulo 7, a analise identificou dois arquétipos regulatorios principais que se
manifestaram de forma consistente através das cinco categorias analisadas: o Arquétipo
Garantista-Prescritivo e o Arquétipo Pragmatico-Processual.

O primeiro, liderado pela UE e seguido em trajetoria pelo Brasil, privilegia instrumentos
de hard law tecnicamente detalhados, estabelece obrigagdes técnicas explicitas e auditaveis
para desenvolvedores e implementadores, distribui responsabilidade legal ao longo da cadeia
de valor com mecanismos robustos de reparagdo de danos, consagra direitos fundamentais em
lei (como o direito a explicagdo e a corre¢do de vieses) e mantém supervisdo regulatoria
continua com controle estatal direto em pontos criticos do ciclo de vida. Neste modelo, o Estado
atua como arbitro que define as regras e garante seu cumprimento através de autoridades
reguladoras com poder de fiscalizacdo e san¢ao.

O segundo, liderado pelos EUA e por Singapura, privilegia soft law orientador e
frameworks voluntérios, enfatiza metodologias de gestdo de risco que as organizagdes devem
internalizar, foca na governanca organizacional interna e na cria¢do de cultura de risco, baseia
a accountability na maturidade de processos e capacidade de demonstraciao de conformidade, e
implementa regulagdo adaptativa que confia em mecanismos de mercado, contratuais e de
responsabilizacdo apos ocorréncia de danos. Neste modelo, o Estado atua como facilitador que
define principios e metodologias, confiando na autorregulacdo orientada e na disciplina de
mercado.

O Brasil demonstra trajetdria rumo ao arquétipo garantista-prescritivo europeu: a LGPD
estabeleceu base solida de protecao de dados; as RDCs 751/2022 e 657/2022 da Anvisa
implementaram requisitos técnicos rigorosos; € o PL 2.338/2023, em fase final de tramitagao,
propde criar arcabougo completo e protetivo, incluindo direitos explicitos, obrigagdes técnicas
detalhadas para sistemas de alto risco € mecanismos como inversdao do 6nus da prova em casos
de dano. Singapura, mantém-se deliberadamente no espectro pragmatico-processual, refinando
continuamente seu modelo de sof law técnico como estratégia de posicionamento como hub de
inovagao em IA.

Cada arquétipo apresenta vantagens e desvantagens que envolvem trocas inevitaveis. O
modelo garantista-prescritivo oferece maior seguranga juridica, prote¢do robusta de direitos
fundamentais e mecanismos claros de reparacdo de danos, mas pode criar custos de
conformidade elevados, barreiras de entrada para inovacdo e rigidez que dificultam adaptacao

rapida a mudancas tecnologicas. O modelo pragmatico-processual oferece maior flexibilidade,
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agilidade para inovacdo e custos de conformidade menores, mas depende da maturidade de
governanga das organizacdes, pode deixar lacunas de protecdo onde mecanismos de mercado

falham e oferece menor previsibilidade juridica.

8.2 O POSICIONAMENTO REGULATORIO DO BRASIL

O Brasil encontra-se em um momento estratégico de definicdo de seu modelo
regulatorio para IA. A andlise comparativa demonstra que o pais ja possui um alicerce
regulatorio avangado em comparagdo com muitas nagoes:

A LGPD estabeleceu uma base de prote¢do de dados que ¢ estruturalmente similar ao
GDPR europeu, classificando dados de saide como sensiveis e consagrando principios como
transparéncia, seguranga, responsabilizagdo e ndo-discriminagdo. Esta lei coloca o Brasil entre
as poucas jurisdi¢des com legislacdo abrangente de prote¢do de dados, uma lacuna critica nos
EUA.

A regulagdo setorial da Anvisa, através das RDCs 751/2022 e 657/2022, demonstra
maturidade técnica ao estabelecer requisitos especificos para dispositivos médicos com
software e IA. A RDC 657/2022 por exige conformidade com padrdes internacionais de
engenharia de software e gestdo de risco, a descri¢do de algoritmos nas instru¢des de uso e
controle rigoroso de mudangas pds-mercado através do conceito de "alteragdes significativas".
Esta regulacao setorial alinha o Brasil as melhores praticas internacionais.

O PL 2.338/2023, em sua versao em tramitacdo no Senado Federal, representa o
consenso politico sobre regulacdo horizontal de IA no pais. O projeto incorpora conceitos do
debate global: define sistemas de IA de alto risco, estabelece direitos explicitos (como o direito
a explicacdo e a corregdo de vieses), impOe obrigacdes técnicas aos desenvolvedores e
aplicadores, cria a Avaliacdo de Impacto Algoritmico como instrumento de governanga
continua e propde a inversao do dnus da prova em favor da vitima em casos de dano.

A trajetéria brasileira € convergente com o modelo europeu garantista-prescritivo. Esta
escolha estratégica ndo € acidental, mas reflete valores constitucionais e prioridades de politica
publica: o Brasil, como pais com profundas desigualdades sociais e um sistema de saude publica
universal que atende centenas de milhdes de pessoas, opta por um modelo que prioriza a
protecdo de direitos fundamentais, a reducdo de vieses discriminatdrios € mecanismos robustos
de responsabilizacdo, mesmo que isso implique maior complexidade regulatéria e potenciais

custos de conformidade mais elevados.
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Contudo, o Brasil enfrenta desafios criticos que distinguem seu contexto do europeu.
Primeiro, a fragmentag¢do institucional: diferentemente da UE, onde regulamentos tém
aplicacdo direta e uniforme, o Brasil possui multiplas autoridades (Anvisa para dispositivos
médicos, ANPD para dados pessoais, futura autoridade de IA) cuja coordenagdo precisa ser
consolidada. Segundo, a capacidade de cumprimento: implementar um modelo prescritivo
exige autoridades reguladoras com recursos humanos, técnicos e financeiros robustos para
fiscalizacdo ¢ auditoria, um desafio em contexto de restricdo orcamentaria. Terceiro, a
assimetria de maturidade: enquanto na Europa hd um ecossistema maduro de empresas com
capacidade de conformidade, no Brasil coexistem grandes corporagdes com recursos € startups
e pequenas empresas que podem ter dificuldade em navegar requisitos complexos, criando risco

de que a regulagdo funcione como barreira de entrada inadvertida.

8.3 IMPLICACOES PARA A GESTAO EM SAUDE

Para gestores de instituicdes de saude no Brasil, a analise comparativa dos frameworks
internacionais € o posicionamento do pais no espectro garantista-prescritivo t€ém implicagdes
praticas diretas que demandam atencdo estratégica.

A conformidade regulatdria torna-se competéncia estratégica essencial. O cenario de
"soberania dupla" (Anvisa e LGPD) serd ampliado com o futuro marco legal de TA (PL
2.338/2023), exigindo navegagao por arcabouco que abrange dispositivos médicos, protecao de
dados e governanga algoritmica. A ndo conformidade pode resultar em san¢des administrativas,
responsabilizagdo civil e danos reputacionais graves.

A decisao de aquisicdo de IA exige critérios técnicos e juridicos robustos além de
acuracia clinica e custo-beneficio. E necessario verificar: documentagio técnica comprovando
conformidade com padrdes de engenharia de software; evidéncia de gestao de viés nos dados
de treinamento; explicabilidade adequada ao contexto; mecanismos de rastreabilidade (logs);
plano de governancga do ciclo de vida; e clareza contratual sobre divisdo de responsabilidades.
A experiéncia de Singapura com SLAs formalizando responsabilidades entre desenvolvedor e
implementador oferece li¢do valiosa adaptavel ao contexto brasileiro.

A governanca interna de IA torna-se imperativa, independentemente do porte
institucional. Morley et al. (2020) argumentam que, mesmo em contextos de regulacdo flexivel,
a governanca organizacional robusta ¢€ pilar central de conformidade e gestdao de riscos em [Aa.
No Brasil, com regulacdo prescritiva, isso ¢ condi¢cdo de sobrevivéncia. Instituigdes precisardo:

designar responsaveis pela governanga de IA; implementar processos formais de avaliacdo de
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risco; estabelecer supervisao humana sobre decisdes algoritmicas clinicas; criar protocolos de
monitoramento pos-implementacdo; e manter documentacao auditavel.

A complexidade dos frameworks e a natureza técnica da IA criam lacuna de
competéncias que deve ser enderecada através de conhecimento sobre conceitos fundamentais
de IA, principios de protecdo de dados, metodologias de gestdo de risco algoritmico, padroes
técnicos internacionais e interpretacao de obrigacdes legais. Esta literacia institucional pode ser
desenvolvida via capacitagdo interna, contratagdao de expertise ou parcerias académicas.

Por fim, a postura em relagdo a inovagao precisa equilibrar oportunidade e prudéncia.
O modelo brasileiro, ao convergir com o europeu garantista-prescritivo, sinaliza prioridade de
protecdo robusta, mesmo implicando processos mais longos. Gestores devem calibrar
expectativas: a adogao de IA em saide sera provavelmente mais lenta que em contextos pro-
inovacdo, mas oferecerd maior segurancga juridica. A estratégia adequada ¢ a adocao progressiva
e criteriosa, priorizando casos de uso com beneficio clinico claro e capacidade institucional de

garantir conformidade e supervisao.

8.4 RECOMENDACOES

Com base nos achados da analise comparativa e nas melhores praticas identificadas nos
frameworks internacionais, apresentam-se recomendagdes estratégicas para trés grupos de
atores do ecossistema de IA em saude no Brasil.

Para gestores de instituicdes de satde, € fundamental estabelecer estrutura formal de
governanga de IA com designagdo clara de responsaveis, processos documentados de avaliagao
de risco e supervisdo continua, inspirando-se no conceito de Chief Al Officer e na fun¢do
"Governar" do NIST AI RMF. A decisdo de aquisi¢ao de tecnologia deve incorporar critérios
robustos de investigagdo aprofundada técnica e juridica, incluindo checklist de conformidade
com LGPD, RDCs da Anvisa e futuro marco legal, exigindo de fornecedores documentagao
técnica detalhada, evidéncias de gestdo de viés e planos de governanca do ciclo de vida. O
investimento em capacitagcdo de equipes sobre literacia regulatoria e técnica em IA € prioritario.
A implementacdo de mecanismos de monitoramento pds-implementacdo com revisdes
periddicas de desempenho, detec¢ao de degradagdo e identificacdo de vieses emergentes deve
ser acompanhada de protocolos claros para a suspensdo de sistemas problematicos. A estratégia
de adogdo deve ser progressiva e criteriosa, priorizando casos de uso com beneficio clinico
comprovado, risco gerenciavel e capacidade institucional de supervisao, evitando a tentagao de

adocgdo apressada de tecnologias imaturas.
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Para formuladores de politicas publicas, a prioridade deve ser assegurar harmonizagao
e coordenagdo institucional entre as autoridades envolvidas (Anvisa, ANPD, futura autoridade
de IA), criando mecanismos formais de articulagdo, sendo a experiéncia europeia com o Guia
AIB/MDCG um modelo a considerar. A avaliagao de mecanismos de regulagao adaptativa para
equilibrar protecdo e inovacao, inspirados no PCCP da FDA, deve contemplar processos de
aprovagao prospectiva para sistemas de menor risco onde se valida o processo de mudanga ao
invés de cada versao do produto. O fortalecimento institucional das autoridades reguladoras
exige investimento em capacitagdo, contratagdo de especialistas, ferramentas de auditoria e
treinamento continuo. A promog¢ao de infraestrutura publica de apoio a conformidade deve
incluir bancos de dados representativos da populagao brasileira e guias técnicos detalhados que
auxiliem desenvolvedores e instituigoes.

O fomento a pesquisa e desenvolvimento em IA para saude publica, com énfase no SUS,
deve priorizar solugdes que incorporem desde o design requisitos de conformidade,
representatividade populacional e mitigagdo de vieses. O estabelecimento de mecanismos de
monitoramento da efetividade do marco regulatorio com indicadores claros permitira avaliar se
os objetivos estdo sendo atingidos sem criar barreiras desproporcionais a inovagao.

Para reguladores, a acdo prioritaria deve ser o desenvolvimento de guias técnicos
detalhados que traduzam obrigagdes legais em requisitos operacionais claros, inspirando-se no
nivel de especificidade do Guia AIB/MDCG europeu e dos guias da FDA. A promocao de
didlogo continuo com o ecossistema através de foruns permanentes de consulta € essencial para
que a regulacdo evolua informada pelas experiéncias praticas de implementacao e pelos avangos
do estado-da-arte técnico. Por fim, o estabelecimento de mecanismos de vigilancia pés-mercado
robustos e ageis, com canais eficientes para reporte de incidentes, eventos adversos e suspeitas
de viés ou discriminagdo algoritmica, deve ser complementado por capacidade de investigagao
rapida e, quando necessario, de suspensdo temporaria de sistemas que apresentem riscos a

seguranca do paciente ou violagdo de direitos.
8.5 LIMITACOES DO ESTUDO

A andlise baseou-se exclusivamente em fontes primdrias documentais (leis,
regulamentos, guias oficiais), sem incluir dados empiricos sobre implementagdo pratica. Nao
foram realizadas entrevistas com reguladores, gestores ou desenvolvedores, limitando a
pesquisa a dimensdo normativa sem capturar a dimensdo empirica. O recorte intencional de

quatro jurisdicdes (UE, EUA, Singapura e Brasil), embora justificado por sua



59

representatividade de diferentes arquétipos, exclui outras experiéncias relevantes como Reino
Unido, Canadd, China, Japao e Coreia do Sul.

O recorte temporal (2024-2025) captura um momento especifico de um campo em
rapida evolugdo: o Al Act europeu entrard em vigor progressivamente entre 2025-2027, o PL
2.338/2023 brasileiro ainda estd em tramitagdo, € os EUA podem desenvolver novas regulagdes,
tornando as andlises potencialmente desatualizadas. O foco especifico em saiude, embora
necessario para aprofundamento, limita a generalizagao das conclusdes para outros setores onde
os frameworks também se aplicam.

Parte significativa da andlise do caso brasileiro baseia-se no PL 2.338/2023, ainda em
tramitagdo, conferindo carater prospectivo as conclusdes sobre o "futuro framework brasileiro"
que pode nao se concretizar exatamente como descrito. Por fim, este trabalho nao realizou
avaliacdo de custo-beneficio, nao estimou custos de conformidade nem analisou impactos
econdmicos sobre inovagdo, baseando suas conclusdes em andlise qualitativa dos instrumentos

normativos, ndo em evidéncias econdomicas empiricas.

8.6 PESQUISAS FUTURAS

As limitagdes identificadas e os achados desta pesquisa abrem multiplas oportunidades
para investigacdes futuras que podem aprofundar e complementar a compreensdo sobre
governanga de IA em saude no Brasil e no cendrio internacional.

Estudos empiricos sobre implementagdo pratica sdo prioritarios, realizando pesquisas
qualitativas e quantitativas com reguladores, gestores, desenvolvedores e profissionais clinicos
para compreender como os frameworks funcionam na pratica: principais desafios de
conformidade, custos reais, estruturacdo de governanca interna, mecanismos efetivos de
supervisdo e diferengas entre instituicdes publicas, privadas e de diferentes portes.

Avaliagdo de efetividade dos modelos regulatorios apds entrada em vigor do Al Act
europeu (2025-2027) e eventual aprovagao do PL 2.338/2023, através de estudos longitudinais
avaliando: numero de sistemas aprovados, tempo médio de aprovagdo, incidentes reportados,
percepgao de confianga publica e impactos sobre inovagao.

Estudos de caso de instituicdes brasileiras implementando IA podem revelar como
navegam o arcaboug¢o regulatério, critérios de selecdo de fornecedores, estruturagdo de
governanga, competéncias necessarias e resultados clinicos, operacionais e financeiros. Analise
econdmica comparativa dos modelos pode estimar custos de conformidade, avaliar impactos

sobre investimento em P&D e comparar barreiras de entrada.
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Investigacdao sobre competéncias necessarias para gestores pode identificar e validar
conhecimentos, habilidades e atitudes essenciais, subsidiando desenvolvimento de curriculos e
programas de capacitacdo. Expansdo da pesquisa comparativa para incluir Reino Unido,

Canada, China, Japao e paises latino-americanos ampliaria o espectro de li¢des disponiveis.

9. CONCLUSAO

Este trabalho propoOs-se a analisar comparativamente os frameworks regulatorios de
inteligéncia artificial na saude dos EUA, UE e Singapura, buscando identificar tendéncias,
desafios e ligdes estratégicas aplicaveis ao cendrio brasileiro. Através de uma pesquisa
documental comparativa estruturada em cinco categorias analiticas derivadas dos principios de
IA confiavel da OECD, foi possivel mapear ndo apenas as convergéncias conceituais que unem
o debate global, mas sobretudo as profundas divergéncias estratégicas que revelam visoes
distintas sobre o papel do Estado, a natureza da regulacdo e o equilibrio entre protecdo de
direitos fundamentais e promog¢do da inovagdo tecnologica. A jornada analitica demonstrou
que, embora haja consenso internacional sobre a importancia da transparéncia, seguranca,
responsabilizacdo, privacidade e supervisdo continua de sistemas de IA, as formas de
operacionalizar esses principios variam substancialmente, cristalizando-se em dois arquétipos
regulatorios principais que coexistem e competem no cendrio internacional.

A principal contribui¢cdo desta pesquisa reside na identificacdo e caracterizagdo de dois
arquétipos regulatérios distintos que estruturam o debate global sobre governanca de IA na
saude, oferecendo uma lente analitica que permite compreender as escolhas estratégicas de
diferentes jurisdicdes ndo como modelos isolados, mas como manifestagdes de filosofias
politicas coerentes sobre o papel do Estado, a natureza da regulagdo e o equilibrio entre prote¢ao
e inovagdo. Ao posicionar o Brasil claramente no espectro garantista-prescritivo € demonstrar
que essa trajetoria reflete escolhas politicas deliberadas alinhadas aos valores constitucionais
de um pais com profundas desigualdades sociais e um sistema de satide publica universal, o
trabalho transcende a descrigdo juridica para oferecer uma analise estratégica das implicacdes
dessa escolha, evidenciando tanto as oportunidades quanto os desafios que emergem de um
modelo que prioriza protecdo robusta de direitos fundamentais em contexto de capacidades
institucionais assimétricas e recursos limitados. A andlise demonstrou que ndo existe um
modelo unico superior, mas sim escolhas que refletem dilemas entre seguranga juridica e

flexibilidade regulatoria, entre prevencdo e responsabilizagdo, entre prescricao detalhada e
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orientacdo principioldgica, cabendo ao Brasil construir um caminho proprio que equilibre esses
objetivos com suas especificidades contextuais.

A relevancia desta pesquisa situa-se precisamente no momento estratégico que o Brasil
atravessa. Com a iminente aprovacao de um marco legal especifico para IA e a crescente adogao
dessas tecnologias no setor da saiude, gestores de instituigdes, formuladores de politicas
publicas e reguladores enfrentam decisdes criticas sem dispor de referéncias claras sobre as
melhores praticas internacionais. Este trabalho buscou preencher essa lacuna ao traduzir
experiéncias regulatorias globais em conhecimento estratégico aplicavel a realidade brasileira,
oferecendo um quadro analitico que permite antecipar desafios, compreender dilemas
inevitaveis e tomar decisdes mais informadas sobre aquisi¢ao, implementacao e governanga de
tecnologias de [A. A andlise comparativa demonstrou que nao existe um modelo Uinico superior,
mas sim escolhas que refletem valores, prioridades e capacidades institucionais distintas,
cabendo ao Brasil construir um caminho proprio que equilibre a protecdo robusta de direitos
com viabilidade econdmica e capacidade de implementagao.

Este trabalho alinha-se diretamente aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel da
Agenda 2030 das Nagdes Unidas (UNITED NATIONS, 2015), particularmente aos ODS 3
(Saude e Bem-Estar), 10 (Redu¢do das Desigualdades) e 16 (Paz, Justica e Institui¢des
Eficazes). Ao analisar frameworks regulatorios que buscam garantir que sistemas de
inteligéncia artificial na satide sejam transparentes, seguros € livres de vieses discriminatorios,
a pesquisa contribui para a Meta 3.8 de alcancar cobertura universal de satde através de
tecnologias acessiveis e confidveis, para a Meta 10.3 de assegurar igualdade de oportunidades
mediante a elimina¢do de praticas discriminatdrias algoritmicas, e para a Meta 16.6 de
desenvolver institui¢des eficazes e responsaveis através de mecanismos robustos de governanca
de TA. A escolha do Brasil por um modelo garantista-prescritivo que prioriza protecao de
direitos fundamentais e mitigacdo de vieses reflete compromisso com desenvolvimento
tecnologico inclusivo e equitativo, essencial para que os beneficios da inteligéncia artificial na
saude sejam amplamente distribuidos e ndo aprofundem desigualdades estruturais existentes

A experiéncia internacional oferece licdes valiosas, mas ndo fornece respostas prontas.
O Brasil, ao optar por um modelo garantista-prescritivo, assume o compromisso de construir
um ecossistema de IA na saltde que seja ndo apenas tecnologicamente avangado, mas
fundamentalmente justo, transparente e responsavel. Este compromisso exige investimento
continuo no fortalecimento institucional das autoridades reguladoras, na capacitacdo de
gestores e profissionais, na promocao de literacia regulatoria e técnica, e no desenvolvimento

de infraestrutura publica que facilite a conformidade sem sufocar a inovacao. A construgao
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desse ecossistema demandara esfor¢o coletivo de multiplos atores, paciéncia para ajustes
iterativos a medida que a tecnologia e a sociedade evoluem, e sobretudo clareza sobre os valores
fundamentais que devem orientar o desenvolvimento e a aplicagdo da IA a servico da satde de

todos os brasileiros.
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