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* Frequénia de Artigos publicados ao longo dos anos

* Frequéncia de palavras-chave na base de dados

» As 1.000 palavras-chaves mais frequentes
estavam presentes em 97,88% dos artigos

» Codificacido em trés eixos
i) general labels; ii) health applications; iii) technologies

Fornazin, M., Penteado, B. E., Castro, L. & Freire, S. L. (2021)
From Medical Informatics to Digital Health: A Bibliometric Analysis of the Research Field,
Proceedings of the 27t Americas Conference on Information Systems, Montreal.
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Fornazin, M., Penteado, B. E., Castro, L. & Freire, S. L. (2021)
From Medical Informatics to Digital Health: A Bibliometric Analysis of the Research Field,
Proceedings of the 271" Americas Conference on Information Systems, Montreal.
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1990 1995 2000 2005 2010 2015 2020 C%O CORTEXT

https://www.cortext.net/

1990
1992
1994
1996
1998

2000

Based on period detector algorithm and
theoretical analysis we identified changes in
keywords along the three decades of the dataset

1991-2000: medical informatics
2001-2010: health informatics
2011-2020: electronic health (e-health)

2002
2004
2006
2008
2010
2012
2014
2016

2018

2020

Fornazin, M., Penteado, B. E., Castro, L. & Freire, S. L. (2021)
From Medical Informatics to Digital Health: A Bibliometric Analysis of the Research Field,
Proceedings of the 27th Americas Conference on Information Systems, Montreal.
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From Medical Informatics to

Digital Health

1990-2000

Medical informatics (106)
Health informatics (46)

general
labels

2001-2010

Medical Informatics (401)
Health informatics (194)
e-Health (175)

®
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2011-2020

Medical Informatics (702)
Health informatics (443)
e-Health (1326)
Health IT (444)
Digital health (248)

Telemedicine (94)
CDSS (78)
Electronic Patient Record (41)
Hospital IS (102)
PACS (129)

medical
informatics
applications

Telemedicine (320)
CDSS (282)
EHR (292)
Hospital IS (168)
Bioinformatics (118)

Telemedicine (1015)
CDSS (1158)
EHR (2389)
Telehealth (305)
Mobile health (2035)

Neural networks (219)
Expert systems (156)
Internet (93)
Simulation (84)
Image processing (80)

technologies

Internet (530)

Neural networks (241)
Natural language
processing (180)

Ontology (204)

Data mining (173)

Machine learning (2141)
Smartphone (1190)
Internet (982)
Social media (949)

Natural Language
Processing (827)

Fornazin, M., Penteado, B. E., Castro, L. & Freire, S. L. (2021)
From Medical Informatics to Digital Health: A Bibliometric Analysis of the Research Field, 7
Proceedings of the 27th Americas Conference on Information Systems, Montreal.
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Fornazin, M., Penteado, B. E., Castro, L. & Freire, S. L. (2021)
From Medical Informatics to Digital Health: A Bibliometric Analysis of the Research Field,
Proceedings of the 27th Americas Conference on Information Systems, Montreal.



Transformacao Digital

Internet das
Coisas — loT

» Sensores e Atuadores

* Coleta,
processamento e
decisdo baseada em
dados digitais

Computacdo em
Nuvem

» Escala para
processamento

» Otimizacao de
recursos

* Centralizagao das
decisoes

Big Data

» grandes volumes de
dados

* Centralizagao dos
dados nos provedores
de servicos de Nuvem

Machine Learning

+ Algoritmos que
aprendem a partir dos
dados disponiveis

» Automatizagao de
decisdes

» Maior Eficiéncia

* Delegacao das
decisdes

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLIC
SERGIO AROUCA
ENSP

FIOCRUZ
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Lupton (2017) - saude digital

tecnologias direcionadas a entregar cuidados de saude, prover informagao para as
pessoas leigas e a ajuda-las a compartilhar suas experiéncias de saude e doenca

e-Saude

Coleta de Dados em servicos de saude
(hospital, laboratorio, clinicas) |
Coleta de dados em diferentes momentos

Pacientes

Dados de salde registrado por (caminhando, trabalhando, dormindo etc.)
profissionais de saude Usuario / Cidadao

Dados clinicos e administrativos gerados | Dados produzidos por meio de diferentes
em praticas de saude dispositivos

Dados clinicos e comportamentais

Troca de dados entre diferentes atores
(profissionais de saude, usuarios,
gestores, negdcios etc.)

Fornazin, M., Penteado, B. E., Castro, L. & Freire, S. L. (2021)
From Medical Informatics to Digital Health: A Bibliometric Analysis of the Research Field,
Proceedings of the 27th Americas Conference on Information Systems, Montreal.
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inteligéncia artificial

- GLODBAL

= TIMIES hospital de inteligéncia artificial "Agent Hospital".

« Universidade de Tsinghua

* médicos, enfermeiros e pacientes sao
operados por agentes inteligentes

| CHINA | SOCIETY

China's first AT hospital town debuts

Revolutionizing healthcare with Artificial Intelligence impulsionados por modelos de linguagem
SR NI (LLM), capazes de interagir de forma
Published: May 26, 2024 05:34 P autonoma.

f ¥ %% o

Pacientes virtuais podem ser
tratados por médicos reais

Se os pacientes no hospital forem
reais e os médicos forem virtuais,
servicos de telemedicina online
poderdo ser oferecidos aos
pacientes.

https://www.globaltimes.cn/page/202405/1313235.shtml 11
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High Performance Medicine Wm

* Alinteligéncia artificial na medicina comeca a ter
Impacto em trés niveis:
 para profissionais de saude, principalmente por meio da
iInterpretacao rapida e precisa de imagens;
« para os sistemas de saude, ao melhorar o fluxo de trabalho e
possibilitar a reducao de erros medicos;

e € para 0s pacientes, ao permitir que processem seus proprios
dados para promover a saude.

Embryo Geanome Voice medical Mantal Paramedic Assist reading = i Classify Promote Pradict
selection  interprefation  coach via a smart k* '_Bg:“h dx of heart of scans, H|;?ngsn$ cancer, identify EET safoly death
for WF  sick newborns  spoakar {like Alexa) aftack, stroka slidas, lesions mutations pd in-hospital

As limitagOes atuais incluem privacidade e seguranca,
viés e falta de transparéncia.
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O modelo de Hospital-at-Home tem um enorme potencial para
transformar a forma como prestamos cuidados de saude no
futuro.

Ele pode, em ultima instancia, ser ainda mais impactante do
gue a grande mudanca dos procedimentos realizados em
regime de internagao para o regime ambulatorial.

Isso exigira que alguns profissionais de saude se tornem
“home-istas” em vez de hospitalistas e demandara uma
reconfiguracao substancial do uso das instalagdes atuais —
desafios significativos para os sistemas de saude tipicamente
rigidos.

https://erictopol.substack.com/p/the-hospital-at-home-movement
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POLITICADESAUDE  SAUDE SUS DADOS  COVID-19 PREVENCAO  SAUDE DA FAMILIA MAIS

22.0ut.2019 35 h11

Por uma saude publica de precisdo Salde de PreCISa_O _ o _
000 00 « descoberta, validagao e otimizagao de

estratégias de cuidado

* para grupos bem definidos da populacao

» de forma rapida, segundo as necessidades de
cada grupo populacional, independentemente
de sua capacidade econémica de pagamento.

+ caracterizacao da populacao

 caracteristicas geneticas, sociais e locais

« adocao de medidas mais apropriadas para
suas condigoes especificas

saide em Publico » viabilizando a equidade e o0 acesso universal e
Manoel Barral Netto integral com a adogao de praticas eficientes e
Carlos Grabois Gadelha melhores para as pessoas.

0 mundo passa por um profundo processo de mudanca,

https://saudeempublico.blogfolha.uol.com.br/2019/10/22/por-uma-saude-publica-de-precisao/ 14
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Saude Digital e Plataformizagao "Wm
UNIVERSITYOF Digital Health driven by

l l‘ aﬁg’fg CANTERBURY  Neoliberal Discourse

R FIOCRUZ
New Zealand Discourse
Conference #8

= #CLACSO2022
. ~ . . A 9? Conferencia
. Latinoamericana
Plataformizacao da saude no Brasil: b o tinoarr
Estado, saude digital e neoliberalismo JCrBEhE o

& Ciencias Sociales

TRAMAS DE LAS DESIGUALDADES
EN AMERICA LATINA'Y EL CARIBE

~NlCETTA A

Saude digital no brasil: estratégia de

21 A 24 DE NOVEMBRO DE 2022 gOvernanga como balcao de negécios
SALVADOR « BAHIA




Saude Digital e a Plataformizacao 'V‘“m
* Objetivos
* Traca um historico das politicas de informacao em saude

« Analisa a estrategia de saude digital
* Periodo 2010-2022

* Influéncia de outros paise

* Trés dimensoes Clencla amngecong
1.Concentragao de dados _
2.Paciente Digitalmente Artigos
Engajado

. 0009/2023 - Saude digitale a
3 ] DelegagaO daS plataformizacdo do Estado brasileiro

infraeStrUtU ras pu blicaS Digit.a.l health and the platformization of the M

Brazilian State

Rachid, R., Fornazin, M., Castro, L., Gongalves, L. H., & Penteado, B. E. (2023). Saude digital e a plataformizagéo do Estado
brasileiro. Ciéncia & Saude Coletiva, 28, 2143-2153. https://doi.org/10.1590/1413-81232023287.14302022
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* Francesca Musiani (2015)
« Computacao em nuvem e redes ponto-a-ponto
 arquitetura de rede: “politica por outros meios”

e como arquiteturas de rede na internet moldam os direitos
dos usuarios

Musiani, F. (2015). Giants, Dwarfs and Decentralized Alternatives to Internet-based Services: An Issue of Internet
Governance. Westminster Papers in Culture and Communication, 10(1), 81-94, DOI: http://dx.doi.org/10.16997/wpcc.214

« A saude digital potencialmente reconfigura relagao entre
Estado e sociedade

« gestao dos servigos de saude por meio da interpretacao
de grandes volumes de dados

Rachid, R., Fornazin, M., Castro, L., Gongalves, L. H., & Penteado, B. E. (2023). Saude digital e a plataformizagdo do Estado brasileiro.
Ciéncia & Saude Coletiva, 28, 2143-2153. https://doi.org/10.1590/1413-81232023287.14302022
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* Os discursos sobre o paciente digitalizado e digitalmente
engajado podem ser vistos como parte de uma orientacao
politica neoliberal para o cuidado ao paciente e a saude

preventiva

» Pessoas leigas sao vistas como dispostas e prontas para se envolver ativamente no
cuidado de sua propria saude e promover seu proprio bem-estar, na tentativa de
transferir o 6nus dessas responsabilidades do Estado para o individuo.

« A versao mais recente da abordagem de “paciente como
consumidor”, que circula em varias formulacoes desde os
anos 1970.

0s pacientes sao frequentemente incentivados a usar repositorios
pessoais de saude baseados na web, como o Microsoft HealthVault,
para registrar seus sintomas e tratamentos, visualizar os resultados de
seus exames medicos e facilitar a comunicacao com os profissionais de
saude (Gruman, 2013).

Lupton, D. (2013). The digitally engaged patient: Self-monitoring and self-care in the digital health era.
Social Theory & Health, 11(3), 256-270.
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 Uma revolucao iminente na assisténcia a saude,
medicina preventiva e saude publica impulsionada
pelo uso de novas tecnologias digitais medicas e

relacionadas a saude
 saude digital”, "eHealth", "Medicina 2.0" ou "Saude 2.0".
* A maioria das publicacOes foi escrita de uma
perspectiva amplamente acritica de medicina
preventiva ou promocao da saude e adota uma
perspectiva tecno-utopica,
» tendendo a elogiar as possibilidades dessas tecnologias

sem reconhecer as implicacoes sociais, éticas e politicas
de seu uso.

Lupton, D. (2013). The digitally engaged patient: Self-monitoring and self-care in the digital health era.
Social Theory & Health, 11(3), 256-270.
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* O "paciente"” ou "pessoa leiga" torna-se um "participante”
que esta ativamente envolvido no autocuidado,

* "no centro da tomada de acbes em relagcdo a saude e ao cuidado com a
saude" (Swan, 2012, p. 97).

« "Engajamento do paciente" ou "empoderamento do
paciente”

(Barello et al, 2012; Morden et al, 2012; Swan, 2012).

* Dimensodes espaciais do cuidado em saude

» Aclinica e o olhar normatizador e avaliador dos profissionais de saude sao
incorporados aos espacos e praticas domésticas cotidianas da pessoa leiga
por meio dessas tecnologias.

» A casa torna-se um n6 em uma rede dispersa de tecnologias de saude,
presentes em multiplos locais e envolvendo diversos atores que interpretam
os dados fornecidos por pacientes em telecuidado, diagnosticam,
prescrevem tratamentos e respondem as duvidas dos pacientes.

Lupton, D. (2013). The digitally engaged patient: Self-monitoring and self-care in the digital health era.
Social Theory & Health, 11(3), 256-270.
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do Estado Brasileiro

Plataformizacao do
Estado (Alauzen, 2019)

* novos tipos de mediacao que
Integram as cadeias de

Plataformizacao
(Snirceck, 2017))

 empreendimentos

tecnoldgicos privados ra : o
provisao de servicos publicos

« transferéncia de porcoes de
sua execugao ao setor
privado

 Big Tech
(Morozov, 2018)

Rachid, R., Fornazin, M., Castro, L., Gongalves, L. H., & Penteado, B. E. (2023). Saude digital e a plataformizagéo do Estado brasileiro.
Ciéncia & Saude Coletiva, 28, 2143-2153. https://doi.org/10.1590/1413-81232023287.14302022
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do Estado Brasileiro

= Van Dijck (2014) | Rede Nacional de Dados de
Concentracao de Sharon (2018) | Satide (RNDS)

Dados Alauzen (2019) | Open Health

Usuarios- Lupton (2014)

: Paciente digitalmente engajado
consumidores | Alauzen (2019) J ga)

Privatizacao de Servigos privados de computacio
Infra-estruturas | Collington (2021) | em nuvem para hospedar RNDS
pL'J blicas Startups e Healthtechs

Rachid, R., Fornazin, M., Castro, L., Gongalves, L. H., & Penteado, B. E. (2023). Saude digital e a plataformizagdo do Estado brasileiro.
Ciéncia & Saude Coletiva, 28, 2143-2153. https://doi.org/10.1590/1413-81232023287.14302022
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do Estado brasileiro

« O cenario Brasileiro esta repleto de iniciativas tecnologicas
gue buscaram resolver os problemas do SUS
« Cartao SUS, e-SUS, DigiSUS, Conecte SUS, Saude Digital

« apesar dos vultosos investimentos,
as iniciativas pouco foram avaliadas

 Brasil: reproduz uma cultura de performance na estrategia
de saude digital

« Transforma pacientes em consumidores digitalmente engajados
» doencas comodificadas

« Uma suposta melhor medicina trazida por solu¢gdes em big data

« corporagoes de tecnologia adentram o setor de saude
com vistas a extracao de valores

 Plataformizacao: criacao de mercado de dados de saude
* influenciada pelas demandas externas da industria de tecnologia
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Science, Technology, & Human Values

Impact Facror: 2.1

S-Year Impoact Factor: 3.5

Open access ) (@ Research article

First published online November 22, 2021

Platform NHS: Reconfiguring a Public Service in the Age of
Digital Capitalism

Rachel Faulkner-Gurstein - and David Wyatt View all authors and affiliations

Volume 48, Issue 4 https://doi.org/10.1177/01622439211055697

24
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= Forbes

FORBES » INNOVATION » HEALTHCARE

Amazon Announces
New Benefit For
Prime Members:
Primary Care
Services For S9 Per
Month

Sai Balasubramanian, M.D., J.D.

Contributor @
I write about elinical medicine,

innovation in healtheare, and health...

0 & s Nov 8, 2023, 07:00am EST

https://www.forbes.com/sites/saibala/2023/11/08/amazon-announces-new-benefit-for-prime-members-primary-care-
services-for-9-per-month/?sh=13cffd1b7aca
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Informacao em Saude (ITIS)

 Democratizacao das
relacoes
« Ainformacao € um direito do
cidadao e o Estado tem o

dever de disseminar as
informacdes de saude

* Propositos
 reforgar os direitos humanos

Democratizagao « contribuir para a eliminagéo
da miséria e das
desigualdades sociais

 subsidiar o processo
decisoério na area de saude

MORAES, llara Hammerli Sozzi de.
Politica, tecnologia e informacao em saude: a utopia da emancipagao.
Casa da Qualidade: Salvador. 2002.



Algumas ideias sobre saude digital mfNég\"mgm‘mm
no SUS

Principios do SUS

A FIOCRUZ

Tecnologias Digitais para acao local

Universalidade: e —

iInclusao digital Governanca
Participacao Infraestrutura
social Software e

Servicos
Experiéncias

27
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Uso futuro de inteligéncia artificial em medicina m

diagnostica ™ FiocRuz

= Cabral BP, Castro L, Fornazin M, Penteado BE, Freire de Castro Silva SL, Braga LAM, Conte Filho CG and
Mota FB. Artificial Intelligence applications in diagnostic medicine: a decade of expectations. Americas
Conference on Information Systems 2023 Proceedings. 14.
https://aisel.aisnet.org/amcis2023/sig_health/sig_health/14.

= Cabral BP, Braga LAM, Conte Filho CG, Penteado B, Freire de Castro Silva SL, Castro L, Fornazin M, Mota
F. Future Use of Al in Diagnostic Medicine: 2-Wave Cross-Sectional Survey Study. Journal of Medical
Internet Research, 2025; 27:€53892. https://www.jmir.org/2025/1/e53892.

Realizados dois ‘surveys’ transversais (setembro/2020 e fevereiro/2023), cada um captando horizontes
prospectivos de dez anos, com mais de 3,7 mil respondentes, pesquisadores com experiéncia em IA e
medicina diagnoéstica de varios paises e regibes do mundo. Buscou-se compreender os beneficios
percebidos, os desafios de integracdo e a evolugao das atitudes em relagdo ao uso da IA em aplicagées
diagnosticas e seu contexto.


https://aisel.aisnet.org/amcis2023/sig_health/sig_health/14
https://www.jmir.org/2025/1/e53892

Uso futuro de
inteligéncia artificial
em medicina
diagnoéstica

Probabilidade de eventos futuros
decorrentes do uso de |IA em
medicina diagnéstica com base
em dois surveys globais (setembro
de 2020 e fevereiro de 2023). As
respostas mostram o impacto
esperado em: custos de rastreio;
confiabilidade do diagndstico;
previsdo da disseminacgao da
doenga; carga de trabalho médico;
acesso ao cuidado; adesao ao
tratamento; e tempo de
hospitalizagdo. Categorizados
como: provavel antes de dez anos,
apos dez anos ou improvavel.

Artificial intelligence will...

... reduce screening
cost
(p-value=0.406)

... pravide more
reliable diagnostics
(p-value=0.224)

... assist in predicting the
spread of diseases in the
patients
(p-value=0.068)

... reduce physicians’
workload
(p-value=0.154)

... improve access to
care and follow-up services
(p-value=0.455)

... Improve compliance
with treatments
(p-value=0.160)

... reduce patients’
hospitalization time
(p-value=0.209)

W1 (n=1,359)

W2 (n=2,241)

W1 (n=1,361)

W2 (n=2,242)

W1 (n=1,357)

W2 (n=2,247)

W1 (n=1,355)

W2 (n=2,246)

W1 (n=1,350)

W2 (n=2,244)

W1 (n=1,356)

W2 (n=2,240)

W1 (n=1,356)

W2 (n=2,232)

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLIC

SERGIO AROUCA
COMROLCA  FIOCRUZ

_ SS.B% 14.1%
I Likely before 10 years Likely after 10 years Unlikely
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Will the following diagnostic instruments use artificial intelligence to deliver better results?

« Heart rhyl(?’._n ég&s):rprela(ion
Uso futuro de . T
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Probabilidade de integrar IA com varios g
instrumentos de diagnéstico gerando wa watsh
melhores resultados, com base em respostas de Te——————
dois surveys globais (set 2020 e fev 2023). Os waieate
instrumentos incluiram: interpretacéo do ritmo Wy oren
cardiaco, diagnostico de raio-x, diagnostico de wete-zim
malignidade da pele, imagem de fundo de olho, gt oot e
imagem de exames histopatologicos, e
multidiagnostico por “vestiveis”, doenga O
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e monitoramento intraparto. Categorizados como: i
provavel antes de dez anos, apds dez anos ou

« Obstetrics: intrapartum monitoring
(P=.25)

improvavel. Também incluida “predi¢ao de
resultados clinicos com base em Registro

Eletrénico de Saude” (64% <10 anos; 31-32% >10
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Uso futuro de
inteligéncia artificial
em medicina
diagnéstica

Barreiras a adocao de IA em medicina
diagnodstica, comparando os resultados da
rodada 1 (setembro de 2020) e da rodada 2
(fevereiro de 2023) do survey. As barreiras
relacionadas com aspectos éticos e
regulatorios sdo: responsabilizagéo legal e
‘accountability’ de decisdes apoiadas por IA;
acesso, armazenamento e compartilhamento
de grandes quantidades de dados;
testagem, validagao, certificagao e auditoria
de sistemas de IA; “viés algoritmico” por
sub-representacao de minorias nas bases de
dados; e problemas relacionados com a
remuneracgao de servicos.

diagnostic medicine?
W1 (n=1,296)

W2 (n=2,163)
(p-value=0.986)

The difficulty of
incorporation

into clinical practice

Aligning artificial intelligence
to the specific context of clinical
practice

Ignorance of the variables responsible
for the artificial intelligence's decision

Conflicts between artificial intelligence
and other clinical strategies

Other

Uncertainty about legal responsibility and
accountability for Al-supported clinical
decisions

Difficulties to access, share and store large
amounts of patient's data

Difficulties to test, validate, certificate,
and audit Al algorithms and systems

Algarithmic bias caused by the
underrepresentation of minorities

and underrated groups

Problems with financing, remuneration,
reimbursement mechanisms and insurance
models

Other

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLIC
SERGIO AROUCA

COMROLCA  FIOCRUZ

Considering the following options, which one you believe is the most likely to hamper the use of artificial intelligence in

Ethical or Impact of the Lack of improvement
regulatory technology in medical diagnostic
issues on the workforce results
w1 W2
50.4%

21.6%

22.3%

20.8%

6.6% 6.2%

7.2% 4.7%

Other




Uso futuro de inteligéncia artificial em medicina m

diagnostica S5 FocRuz

» Os resultados indicam forte expectativa entre os especialistas pesquisados de que a IA
influenciara significativamente a medicina diagndstica na proxima década.

» Os principais beneficios previstos incluem: maior confiabilidade do diagndstico, redugao dos
custos de rastreio e triagem, melhoria no atendimento e diminuigao da carga de trabalho dos
meédicos,

» Especificamente, imagens de raios X, a interpretacao do ritmo cardiaco e a detec¢ao de doencgas
malignas da pele foram identificados como as aplicagdes com maior probabilidade de integracéo
as tecnologias de IA.

= O estudo também identificou barreiras a integracédo da IA na medicina diagndstica. Os principais
obstaculos citados foram as dificuldades de incorporar a IA aos fluxos de trabalho clinicos
existentes, questdes éticas e regulatorias e referentes a privacidade e protecado de dados.

» Problemas destacados: incertezas relacionadas com a responsabilizagdo legal por decisées
clinicas apoiadas por |A, protecdo de dados e necessidade de regulacdo adequada.

» Preocupacdes éticas, especialmente relacionadas com viés algoritmico, foram consideradas cada
vez mais criticas, refletindo maior consciéncia dos riscos associados a adop¢ao da IA na clinica.

» As diferencas entre as duas rodadas do survey indicaram um foco crescente em questdes éticas
e regulamentarias, sugerindo um reconhecimento crescente destes desafios ao longo do tempo.



OMS (2023) Tecnologias emergentes e Inovagoes )"W W\ m

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLIC

“Riscos e outras consideracoes” SOOI FJOCRUZ

ENSP

Risks

A\

» Aumento potencial das desigualdades em saude em nivel individual (favorecendo individuos com
rendas elevadas), nacional e institucional (favorecendo instituicGes com mais recursos e paises
de renda elevada);

= Falta de confiabilidade e imprecisdo devido a baixa qualidade dos ‘inputs’ (p/ex. dados),
processos (p/ex. modelos, algoritmos) e usos dos resultados (p/ex. dificuldades para produzir
interpretacoes);

» Desigualdades no acesso a inovagdes de alto custo, que podem ampliar hiatos na equidade em
saude, em razdo dos custos de desenvolvimento necessarios para garantir a qualidade, precisao
e confiabilidade e também aos custos de comercializagao e expansao;

» Problemas relacionados com privacidade e seguranca em todas as inovagdes em que dados sao
coletados e processados, incluindo seguranga cibernética e uso indevido de dados, para fins
diferentes dos pretendidos, como marketing e discriminagcdo, conduzindo a sérios problemas
éticos;

= Disponibilidade, qualidade e confiabilidade dos dados, procedimentos de modelagem e testagem.



Mapeando o debate cientifico sobre
regulacao da IA na saude

Penteado BE, Fornazin M, Castro L. Mapping the scientific
debate on the regulation of artificial intelligence in
healthcare. In: Comin, A. A.; Oliveira, C. G. B.; Kaufman,
D.; Bucci, E.; Arbix, G. Inteligéncia Artificial: democracia e
impactos sociais. Sdo Paulo: Editora Dialética, 2024.

O estudo partiu de uma busca bibliografica estruturada na Web of
Science, realizada em 2021, que retornou 862 artigos, dentre os
quais foram selecionados 44 para analise. Os critérios de inclusao
foram: o artigo deve abordar a regulagéo de software relacionado
ao suporte clinico (excluindo, por exemplo, software relacionado a
tarefas administrativas); deve analisar a intersecg¢ao dos
componentes em profundidade (excluindo os que apenas
mencionassem que a regulamentagédo deveria ser considerada).
Forem excluidos artigos que cobriam todos os componentes, mas
néao em profundidade suficiente ou com escopo distinto da area da
saude.

DIALETICA

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLIC
SERGIO AROUCA
ENSP

FIOCRUZ



Mapeando o debate cientifico sobre W m

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLIC

regulacao da IA na saude

|. Papel central das agéncias reguladoras na definicdo de principios objetos e padrdes que séao,
em seguida, tomados como objeto de pesquisa pela comunidade cientifica, como p/ex.
International Medical Device Regulators Forum - IMDRF , grupo voluntario de reguladores de
dispositivos médicos de todo o mundo que se uniram para alcancar a harmonizag¢ao na
regulamentacgao de dispositivos médicos. O IMDRF estabeleceu as principais definicbes do
Software as Medical Device (SaMD) que influenciou varios paises em suas regulamentacdes
nacionais.

Il. As duas fontes primarias que mais contribuiram para o debate foram Food and Drug
Administration, dos EUA, e a Comissao Europeia. O FDA ¢é a fonte mais utilizada para a
definicdo de SaMD. O documento mais citado da Comissio Europeia, por outro lado, foi “Ethics
Guidelines for Trustworthy Al” (2019).



Mapeando o debate cientifico sobre i m

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLIC

regulacao da IA na saude

Artigos “US Artigos “European Artigos que nao
FDA-based” Commission-based” referenciam essas
fontes
NTELLIGENCE —
NICA UATA
HEALTH ETHICAL
ARTIFICIAL ExTICA

ey
MEDICAL Al

i CARE



Mapeando o debate cientifico sobre i

regulacao da IA na saude

[ll. Foram identificados quatro grandes grupos de aspectos mencionados nos artigos, interpretados
como dimensbes da regulamentagéo da IA na saude. A figura abaixo representa graficamente
essas dimensdes e 0s principais elementos a elas relacionados:

» Data (data collection, storage, interoperability, protection mechanisms)
* Algorithms (transparency, interpretability, learning, performance metrics)

Technological
3
1 * Responsibility issues
+ Ethics of Al (principles o I(accoun.tability,
for Al to interact ethically liability, negligence),
with humans and in . _ R * Regulatory systems
society) Ethical < > Legal (legal regulation, co-
* Al ethics (how Al should regulation, gelf-
interact ethically) regulation)
* Data protection
A\ (security, privacy).
Social

* Data representation (different populational bias, discrimination)
* Human relations mediated by technology (trust, training, human-machine interaction).



DAPS Departamento de Administragéo e Planejamento em Saude e
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
Fundacao Oswaldo Cruz
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