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RISCOS

* Falta de acuracia/ efetividade
* Discriminagao/ viés algoritmico
* Violagao da privacidade — utilizacao indevida de dados pessoais

e Danos a saude fisica/ mental




CONTEXTO REGULATORIO

A . A . . ) . . 1 .
* Auséncia de parametros nacionais sobre aspectos €ticos e juridicos associados ao uso das
tecnologias digitais aplicadas a saude

 DPoliticas e Programas indutores da transformacao digital no sistema de saude brasileiro
 Estratégia de Saude Digital (ESD2028)
e PNIIS (Portaria ne 589/15)
* Programa SUS Digital (Portaria 3232/24)

e Qutras normas afins.

* Projetos de Lei no Congresso
« PL 2338/2023

e  Qutros



COMPETENCIA MINISTERIAL -

Art. 22. Cabe ao Ministério da Saude, por meio da SEIDIGI, a coordenacao do processo
de implementacio da Transformacio Digital do SUS, por meio das competéncias
conferidas pelo Decreto n. 11.798/2023, notadamente:

I. Apoio as Secretarias, gestores, trabalhadores e usuarios no planejamento, no
uso e na incorporacao de produtos e servicos de TIC

II. Monitoramento do portfolio de tecnologias de saide digital do Ministério da
Saude e do SUS;

[1I. Definicao de programas de cooperacao tecnoldgica e educacional

IV. Coordenacao das politicas de prospeccao e incorporacao de tecnologias digitais e
telessaude ao SUS;



PROPOSTA DE PORTARIA

* Propoe-se criar uma norma geral infralegal do Ministério da Saude (Portaria) para estabelecer

objetivos, principios e diretrizes das a¢oes e politicas de transformacao digital do SUS.
* Novo anexo a portaria de consolidacao n. 2/0217

« Norma organizativa do sistema e norteadora das estratégias, programas e politicas pablicas voltadas

a transformacao digital do SUS.

* Norma com dimensao valorativa
« Teleoldgica
« éticae

« focada na protecao de direitos fundamentais.

 Evitar alteracOes excessivas na portaria que institui o SUS Digital - autonoma mas complementar

* Composicio de um corgunto robusto de regulacGes sobre a sadde digital, voltadas a permanéncia e
ao futuro - politica de Estado

*  Exploragio de temas novos, ainda nao contemplados no SUS Digital - incorporagao de
tecnologias



FINALIDADE

I. orientar a incorporacio de tecnologias digitais no 4mbito do Sistema Unico de

Saude;
II. orientar a implementagao e aperfeicoamento do programa SUS Digital;

[II. promover a autonomia e cooperacao interfederativa para adocio sustentavel de

tecnologias digitais;

IV. garantir a plena observancia e respeito aos direitos fundamentais estabelecidos na

Constitui¢ao Federal, incluindo o direito a saude;

V. promover, proteger e recuperar a sadde publica, de acordo com os principios e

diretrizes do SUS.



OBJETIVOS "0

°I. A universalidade de acesso aos servicos de saide em todos os niveis de assisténcia;
°II. A integralidade da assisténcia a saude, de acordo com as necessidades de sadde;
*II1. A igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

*IV. A descentralizacio politico-administrativa da transformacao digital do SUS por meio ac¢oes

que promovam o federalismo cooperativo e as redes de atencao a saude do SUS;
*V. A preservacao da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

*VI. O direito a informagao, tanto dos profissionais quanto dos usudrios;




OBJETIVOS g

*VIL. A participacao dos pacientes e da comunidade;
*VIII. A protegao integral dos direitos humanos;
*IX. A autonomia e a cooperacao federativa;

*X. A promocio de politicas de informatizacio dos sistemas de sadde nos trés niveis

federativos;
*XI. O suporte a RNDS e as melhores praticas clinicas;

*XII. A promocao da formagao e capacitacao de profissionais no setor de saude digital;

*XIII. A promog¢ao de um ecossistema de inovagao digital em saude.



PRINCIPIOS

* Acessibilidade
 Descentralizacao

« Equidade

* Legalidade

 Respeito aos direitos fundamentais
« Naio Maleficéncia

* Seguranca

A
e Transparéncia

Democracia Sanitaria

Compartilhamento de
Beneficios

Desenvolvimento Sustentavel
Fomento a Economia Nacional
Eficiéncia

Economicidade

12



Acessibilidade

DIRETRIZES
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* A utilizagao de servicos com linguagem clara e acessibilidade a todos, em especial as

pessoas com deficiéncia;

*A disponibilidade do servico a todos, incluindo comunidades remotas ou em situagoes

de vulnerabilidade que dificultam o acesso a tecnologias;

. ~ Vs . . oq e ~ .
*O oferecimento de formacao especifica para os profissionais que utilizardo o servigo, a
fim de que sejam capazes de entender seu funcionamento, suas limita¢oes e identificar

quando sua interferéncia é necessaria, discordando dos resultados automatizados;

*A disponibilizagao suporte humano para auxiliar os usudrios a utilizar o servigo;



‘ DIRETRIZES e

‘A descentralizacao e interoperabilidade dos sistemas de producio,
armazenamento e compartilhamento de dados em saude, a fim de atender as

necessidades de troca de informacgoes e as especificidades regionais e locais;

Descentralizacio *O fornecimento, pela Unido - e, complementarmente, pelos Estados - da
infraestrutura aos municipios para incorporagao de servicos de saude digital,

incluindo conectividade;

*A avaliagdo prévia da conformidade da tecnologia aos determinantes
socioambientais do territério e as necessidades identificadas pelos gestores

publicos;



DIRETRIZES
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A verificagdo prévia das evidéncias cientificas e eventuais testes de eficdcia
apresentados pelos desenvolvedores da tecnologia, dando-se preferéncia a estudos

cientificos escalonados;

Nao Maleficéncia . . : : : :
* A avaliagio prévia de risco-beneficio da tecnologia, certificando-se de que os

beneficios atinjam a sociedade como um todo e os riscos sejam compartilhados de

forma equanime;

* A proporcionalidade entre o risco da tecnologia e as medidas de seguranca e controle

adotadas pelas autoridades competentes;



DIRETRIZES
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*.A promoc¢ao da democratizacao do acesso a saude e aos dados de saude,

vedando-se a utilizagao desses para obtenciao de vantagem economica;

Democracia Sanitaria
*A promog¢ao da autonomia do usuario;

*O controle e participacao social sobre as decisoes de saude digital;



@ oRETRIZES &

Compartilhamento de
Beneficios

*A promo¢iao do acesso ¢ compartilhamento de beneficios das tecnologias incorporadas,

especialmente quando desenvolvidas com bases de dados do SUS.

*A preservacao do interesse publico no processo de inovagao tecnoldgica com bases de dados
puablicas ou de pessoas brasileiras, por meio de mecanismos de partilha de beneficios,
especialmente aqueles previstos no Decreto n2 11.865/2023 (Protocolo de Nagoia), e cessao

nao onerosa de produtos e capacidade tecnologica



DIRETRIZES
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A disponibilizacio de todas as informacoes relevantes sobre o funcionamento da
tecnologia e o tratamento de dados pessoais realizado em linguagem simples ao publico;
A ° . .
. * A preferéncia pelo uso de tecnologias do tipo open source;
Transparéncia
*A apresentacao, pelo desenvolvedor, por meio de documentos de forma clara explicita, da
funcao da tecnologia a ser incorporada, destacando suas finalidades clinicas de saude
publica ou de gestao, modo de treinamento algoritmico, assim como justificativa da coleta,

tratamento e armazenamento de dados pessoais;



Protecao de Dados

DIRETRIZES

19

A vedacgao do uso de dados de saude coletados no ambito de contratos assinados
com entidade gestora do SUS para qualquer finalidade divergente da pactuada

com a Administragao Puablica;

A garantia dos direitos humanos, em especial o respeito a privacidade, a protecao

de dados e a saude individual e coletiva;

A autonomia, protecao contra discriminacgao e transparéncia quanto ao uso de

dados pessoais de saade;

A observancia a Lei Geral de Protecao de Dados, a Let do Governo Digital, a Lei

Anticorrupgao e a Lei de Improbidade Administrativa;

A garantia de oposi¢ao ao tratamento de dados pessoais por uma tecnologia;



Inteligeéncia Artificial

DIRETRIZES 20

O incentivo a cria¢ao de programas de ambiente regulatorio experimental (sandbox regulatdrio

A fiscalizagao da tecnologia por todo o seu ciclo de vida, mantendo-se um sistema de
vigilincia e de notificaggo em caso de danos ou violagdes a direitos, sendo tanto o
desenvolvimento de atividades de tecnovigilancia quanto fiscalizacdo sobre o cumprimento das

obrigacoes das empresas para integrante da transformacao digital no Ambito do SUS;

A analise prévia de vieses algoritmicos indesejaveis e vieses de contexto de utilizagao no caso de

sistemas de inteligéncia artificial;
O protagonismo do profissional de saude, sendo a tecnologia auxiliar da expertise humana;

Tratando-se de sistemas de inteligéncia artificial para suporte de decisdes clinicas, a garantia de
explicacao, na maxima medida possivel, dos processos utilizados para chegar ao resultado final,

alertando-se o profissional e paciente sobre as limitacoes dessa tecnologia e sua explicabilidade;

A garantia de interferéncia humana qualificada no processo decisorio envolvendo sistemas de

inteligéncia artificial;



‘ DIRETRIZES 3

*O cumprimento dos requisitos de seguranca sanitaria e cibernética exigiveis pela legislacao

vigente;

*A necessidade de registro perante a Anvisa para incorporacio de tecnologias com

Seguranga finalidades clinicas;

*A proporcionalidade entre o risco da tecnologia e as medidas de seguranga e controle

adotadas pelas autoridades competentes;
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‘ DIRETRIZES

* A sustentabilidade economica e tecnologica das tecnologias incorporadas, visando o longo

prazo;
Sustentabilidade
* A adogao de medidas razodveis para minimizar o impacto ambiental das tecnologias adotadas,

em especial o consumo energético e a emissao de gases do efeito estufa ao longo de todo o ciclo

de vida de desenvolvimento e utilizagdo do produto;



DIRETRIZES
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*A priorizagido da colaboragao entre governos e universidades ¢ o uso e

fortalecimento de infraestrutura pablica digital;

Desenvolvimento Nacional

e Economicidade *A preferéncia pelo desenvolvimento de tecnologias, especialmente softwares,

via contrato de encomenda tecnoldgica, nos termos da Lei n2 10.973 de 2 de

dezembro de 2004 (Lei de Inovacao);

*A avaliacio prévia quanto ao custo-beneficio da tecnologia a ser incorporada,

privilegiando-se a eficiéncia da despesa publica.
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