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Desregulação da Saúde 
Digital e Governança Global
A saúde digital, impulsionada por avanços em inteligência artificial (IA), big 
data e telemedicina, promete revolucionar o acesso e a eficiência dos 
sistemas de saúde. 

No entanto, a falta de regulamentação robusta e a influência de interesses 
econômicos têm gerado sérias preocupações éticas, violações de direitos 
humanos e desigualdades no setor.

A indústria de tecnologia e saúde tem pressionado por regulamentações 
flexíveis para acelerar a comercialização de produtos digitais, muitas 
vezes sem evidências robustas de eficácia ou segurança.
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Panorama Atual da Saúde Digital

$1.5T
Mercado Projetado

Valor estimado do mercado de saúde digital até 
2030

38%
Regulação Específica

Apenas 38% dos países têm leis específicas 
para saúde digital

72%
Pressão por Volume

Médicos em plataformas relatam pressão para 
aumentar atendimentos

A saúde digital, impulsionada por tecnologias como IA, wearables e prontuários eletrônicos, tem 
crescido exponencialmente. No entanto, a falta de harmonização regulatória permite que empresas 
operem em "vácuos legais", como demonstrado pelo caso do aplicativo Ada Health, diagnosticador 
sintomático acusado de vender dados a seguradoras.

A OMS reconhece que a maioria dos países ainda não possui estrutura legal adequada para regular 
tecnologias de saúde digital, criando um cenário propício para exploração comercial e práticas 
potencialmente prejudiciais aos usuários.
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De safios

Falt a  d e  Re gulam e ntaç ão

A ausência de normativas 
c la ra s  pode  re s ulta r e m 
e xploraç ão c ome rc ia l dos  
dados  de  s aúde  e  
de s c ons ide raç ão dos  d ire itos  
dos  pac ie nte s .

De s igua ld ad e s  no 
Ac e s s o

Populaç õe s  vulne ráve is  
e nfre ntam ba rre ira s  no ac e s s o 
a  inovaç õe s  que  pode riam 
me lhora r s ua  qua lidade  de  
vida .

Privac id ad e  Com p rom e t id a

O us o inade quado de  dados  pe s s oa is  e  a  fa lta  de  trans pa rê nc ia  nos  
a lgoritmos  pode m le va r a  d is c riminaç õe s  e  pre c onc e itos .

Es pe c ia lis ta s  tê m a le rtado pa ra  os  ris c os  a s s oc iados  à  de s re gulaç ão no s e tor 
de  s aúde , de s tac ando proble mas  c omo a  c aptura  c orpora tiva , a  de s igua ldade  
no ac e s s o e  a  fa lta  de  gove rnanç a  e fic az . Es s e s  de s a fios  e xige m uma  
abordage m c olabora tiva  e  c e ntrada  nos  d ire itos  humanos .
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Desafios da Governança Global em Saúde Digital

Harmonização Regulatória

Criação de padrões globais

Proteção de Dados

Fortalecimento de leis como GDPR

Transparência Algorítmica

Auditoria de vieses em IA

Evidência Científica

Comprovação de eficácia antes da comercialização

A fragmentação regulatória permite que empresas operem em "jurisdições de menor resistência", como em alguns países africanos e asiáticos. A OMS 
propõe um Global Digital Health Certification Network , mas enfrenta resistência de corporações que preferem ambientes menos regulados.

É urgente a criação de frameworks éticos e regulatórios multilaterais para evitar que interesses comerciais prevaleçam sobre o bem-estar público, 
garantindo que a saúde digital beneficie a todos de forma equitativa.
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Fragilidade Regulatória e Interesses Econômicos

Pressão Comercial

Empresas como Google Health e 
IBM Watson promoveram soluções 
de IA com resultados questionáveis, 
mas com significativo lucro.

Medicalização Digital

A OMS alerta para a "medicalização 
digital" sem supervisão adequada, 
comprometendo a segurança dos 
pacientes.

Falta de Avaliação

Um estudo na Nature Digital 
Medicine mostrou que 70% dos 
aplicativos de saúde não passam 
por avaliações clínicas rigorosas.

A coleta massiva de dados de saúde sem consentimento informado viola princípios de autonomia e privacidade. Casos como o 
da Cambridge Analytica na área de saúde mental expuseram o uso indevido de dados para manipulação comercial.

A OMS (2021) destaca que populações marginalizadas são as mais afetadas pela exclusão digital e vazamento de dados, 
ampliando desigualdades existentes nos sistemas de saúde.
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Prob le m as  Ge rad os  p e la  De s re gulaç ão
• IBM Wats on Onc ology apre s e ntou c e rc a  de  4 0 %  de  e rros  

nas  p re s c riç õe s  mé dic as  re c ome ndadas , le vando a  
d iagnós tic os  inc orre tos  e  tra tame ntos  inade quados , o  
que  c omprome te  a  s e guranç a  dos  pac ie nte s  e  de s tac a  
fa lhas  na  va lidaç ão de s s as  te c nolog ias .

• Te ladoc  e nfre ntou prob le mas  e m 72%  das  c ons ulta s  
ráp idas  re a lizadas  na  p la ta forma , inc luindo e rros  no 
d iagnós tic o e  ins ufic iê nc ia  na  ava liaç ão c línic a , 
que s tionando a  e fic ác ia  e  a  qua lidade  do a te nd ime nto 
virtua l ofe re c ido.

• De e pMind , e m pa rc e ria  c om o NHS, foi ac us ado de  us o 
ile ga l de  dados  de  pac ie nte s , s e m c ons e ntime nto 
ade quado, le vantando s é ria s  p re oc upaç õe s  s obre  a  
p rivac idade , é tic a  e  trans pa rê nc ia  na  manipulaç ão de  
informaç õe s  s e ns íve is  e m s aúde  d ig ita l.

• A Me ta  re c e be u multa s  s ignific a tivas  de vido ao us o 
inde vido de  dados  pe s s oa is  de  us uá rios , e vide nc iando 
fa lhas  g rave s  na  prote ç ão da  privac idade  e  no 
c umprime nto das  re gulame ntaç õe s  inte rnac iona is  de  
s e guranç a  da  informaç ão.

• Be tte rHe lp  s ofre u vazame ntos  de  dados  e m 
aproximadame nte  65%  dos  c as os  re la tados , e xpondo 
vulne rabilidade s  c rític a s  que  c oloc am e m ris c o 
informaç õe s  c onfide nc ia is  de  pac ie nte s  e  p re jud ic am a  
c onfianç a  na  p la ta forma  de  te rap ia  online .

• Esses exemplos ressaltam a urgência de implementar 
uma governança rigorosa e efetiva para garantir a 
proteção dos direitos humanos e a integridade dos 
sistemas de saúde digital, prevenindo abusos e falhas 
que podem afetar diretamente a vida das pessoas.
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Violaç õe s  d e  Dire it os  Hum anos  na  Saúd e  Digit a l

Disc rim inaç ão Algorít m ic a

O algoritmo Optum (EUA) priorizou pacientes 
brancos  e m de trime nto de  ne gros  por us a r 

cus tos  his tóricos  como proxy pa ra  

ne ce s s idade s  de  s aúde , conforme  

docume ntado na  re vis ta  Sc ie nce  e m 20 19 .

Vazam e nt o d e  Dad os

O ap lica tivo Be tte rHe lp  foi multado e m US$  

7,8  milhõe s  por compartilha r dados  

confide nc ia is  de  us uários  com o Face book 

para  fins  pub lic itá rios , violando a  p rivac idade  

de  pe s s oas  e m s ituação vulne ráve l.

Exc lusão Digit a l

Pa ís e s  a fric anos  tê m ape nas  15%  de  órgãos  

fis ca lizadore s  de  IA (OMS, 20 23), re s ultando 

e m imple me ntação de  te cnolog ias  s e m 

s upe rvis ão ade quada  e  ampliando 

de s igua ldade s  no ace s s o à  s aúde  d ig ita l.

Es tas  violaçõe s  docume ntadas  de mons tram como a  fa lta  de  re gulame ntação ade quada  na  s aúde  d ig ita l pode  pe rpe tua r e  amplific a r de s igua ldade s  

e xis te nte s , comprome te ndo d ire itos  fundame nta is . A imple me ntação de  um marco re gula tório  g loba l é  e s s e nc ia l pa ra  ga rantir que as te cnolog ias  

de  IA e m s aúde  re s pe ite m os  d ire itos  humanos  e  p romovam a  e quidade .
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Casos de Violações de DH e Fragilidades Regulatórias

IBM Watson for Oncology

Descontinuado após estudos mostrarem que 40% das 
prescrições eram erradas

Telemedicina Commoditizada

Plataformas priorizam consultas rápidas (média de 5 minutos), 
reduzindo a qualidade do cuidadoBetterHelp

Multado em US$ 7,8 milhões por compartilhar dados de usuários 
com o Facebook para publicidade Algoritmo Optum

Priorizou pacientes brancos em detrimento de negros por usar 
custos históricos como proxy para necessidades

Estes casos ilustram como a fragilidade regulatória permite violações éticas e de direitos humanos no setor de saúde digital. A discriminação algorítmica, 
a venda de dados sensíveis e a comercialização de soluções sem eficácia comprovada são problemas recorrentes que afetam milhõ es de usuários.

Apenas 15% dos países africanos têm órgãos fiscalizadores de IA em saúde, enquanto a União Europeia impõe multas de até 4% do faturamento global 
para violações de dados através do GDPR.
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Gove rnanç a  d a  IA e m  Saúd e
Polít ic as

Conjunto de diretrizes que regulam o 
de s e nvolvime nto e  imple me ntação de  

te cnolog ias  de  IA no s e tor de  s aúde .

Eq uid ad e

Garantia  de  que  a  IA contribua  

pos itivame nte  pa ra  a  s aúde  pública , 

p romove ndo ace s s o igua litá rio .

Prot e ç ão

De fe s a  dos  ind ivíduos  contra  abus os  e  

violaçõe s  de  privac idade  no us o de  

te cnolog ias  e me rge nte s .

Confianç a

Promoção da  confiança  pública  nas  

te cnolog ias  de  s aúde  a travé s  de  

trans pa rê nc ia  e  re s pons abilidade .

A gove rnança  da  IA e m s aúde  é  vita l pa ra  ga rantir que  e s s as  te cnolog ias  contribuam pos itivame nte  pa ra  a  s aúde  pública , 

p romove ndo a  e quidade  no ace s s o e  re s pe itando os  d ire itos  dos  pac ie nte s . Se m uma  e s trutura  robus ta , o  us o de  IA pode  

re s ulta r e m dis c riminaçõe s , violaçõe s  de  privac idade  e  de s informação.
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Marcos em Saúde Digital e IA para Saúde - OMS

Planejamento Estratégico

• 20 12: Kit  d e  fe rramentas  d a 

e s t ratégia nac ional

• 20 20 : Guia d e  inves t imento em 

imp lementação d igital

• 20 21: Es t ratégia glob al 20 20 – 20 25

• 20 24: Kit  d e  avaliação p ara IA em 

saúd e  p úb lica

Padronização & 
Implementação

• 20 16 : Monitoramento e  avaliação 

d e  inte rvenções

• 20 18: Class ific ação d e  

inte rvenções  v1.0

• 20 19 : Dire t riz OMS b asead a em 

evid ênc ias

Governança & Regulação

• 20 21: Dire t rize s  SMART 

(inte rop e rab ilid ad e )

• 20 21: Ét ic a e  gove rnança d a IA

• 20 23: Cons id e rações  regulatórias  

sob re  IA

• 20 24: GIDH e  toolkit  d e  p ront id ão 

p ara IA

• 20 24: Orientação sob re  grand es  

mod e los  mult imod ais
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Dire t rize s  d a  OMS

Dire t rize s  p ara  o  Uso d a  IA na  Saúd e  (20 21)

Orientações sobre implementação segura e eficaz da IA, 
e nfa tizando a  c e ntra lidade  do s e r humano e  a  trans parê nc ia  

nos  a lgoritmos . Re la t ório sob re  Saúd e  Digit a l e  IA (20 22)

Anális e  do impac to da  s aúde  d ig ita l no s is te ma g loba l, 
p ropondo um frame work para  imple me ntaç ão de  s oluç õe s  
d ig ita is .Es t ra t é gia  Glob a l d e  Saúd e  Digit a l (20 20 )

Plano de  aç ão para  inte graç ão de  s oluç õe s  d ig ita is  nos  
s is te mas  de  s aúde , de s tac ando polític as  que  promovam a  

s aúde  públic a . Guias  d e  Prá t ic as  Ét ic as  na  Saúd e  Digit a l (20 23)

Dis c us s ão das  implic aç õe s  é tic as  do us o de  te c nolog ias  
d ig ita is , abordando c ons e ntime nto informado, p rivac idade  e  
e quidade .
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Fram e work d a  OMS p ara  Saúd e Digit a l (20 22)

Ce nt ra lid ad e  no Se r Hum ano

Foco nas necessidades e direitos dos indivíduos

Eq uid ad e

Ac e s s o igua litá rio aos  be ne fíc ios  da  s aúde  d ig ita l

3
Se guranç a  e  Efic ác ia

Sis te mas  s e guros  c om e vidê nc ia s  de  e fic ác ia

Enga jam e nt o d as  Part e s  Int e re s sad as

Colaboraç ão e ntre  d ive rs os  s take holde rs

Gove rnanç a  e  Re gulam e nt aç ão

Es truturas  que  ga rantam s upe rvis ão ade quada

O Frame work c ons tante  no Re la tório s obre  Saúde  Dig ita l e  Inte ligê nc ia  Artific ia l (OMS, 20 22) orie nta  a  imple me ntaç ão re s pons áve l e  e fic az  de  te c nolog ia s  
d ig ita is  no s e tor de  s aúde . Divid ido e m vá ria s  s e ç õe s , aborda  d ife re nte s  a s pe c tos  da  gove rnanç a  e  do us o de  IA na  s aúde .
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Inic ia t ivas  Glob a is

"Pac t  for t he  Fut ure "

Proposto durante a Cúpula das Nações Unidas sobre 
Sis te mas  Alime nta re s  e m 20 21, bus ca  unir gove rnos , s e tor 

privado, s oc ie dade  c ivil e  acade mia  pa ra  ga rantir que  
inovaçõe s  te cnológ icas  promovam o be m- e s ta r humano e  

ambie nta l.

• Promoção da  inc lus ão d ig ita l

• Trans parê nc ia  no us o de  dados

• Prote ção dos  d ire itos  humanos

Glob a l Digit a l Com p ac t

Propos ta  lançada  pe las  Naçõe s  Unidas  pa ra  e s tabe le ce r 

princ íp ios  g loba is  que  orie nte m a  gove rnança  da  

trans formação d ig ita l, c riando consenso internacional 
sobre como as tecnologias digitais devem ser geridas.

• Governança global da tecnologia

• Acesso universal à tecnologia

• Educação digital e capacitação

Ambas as iniciativas compartilham objetivos comuns e se complementam. Enquanto o "Pact for the Future" foca na 
promoção do bem -estar por meio das tecnologias digitais, o Global Digital Compact busca estabelecer um consenso global 
sobre como gerenciar essas tecnologias de forma ética e responsável.
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CONSLEHO DA EUROPA
Convenção-Quadro sobre Inteligência Artificial, 
Direitos Humanos, Democracia e o Estado de 
Direito (2024)

Abordagem Centrada no Ser Humano
A IA deve sempre priorizar a dignidade humana e garantir os direitos 
fundamentais, colocando o bem-estar humano no centro de seu desenvolvimento.

Classificação por Riscos
Sistemas de IA são categorizados conforme seu risco, com maior rigor para 
aplicações em setores críticos como justiça e saúde.

Transparê ncia  e  Exp licab ilidade

Exige que os sistemas sejam transparentes, permitindo compreender suas 
decisões e os dados utilizados.

Não Discrim inação

Previne a perpetuação de desigualdades por meio da proibição da
discriminação algorítmica.
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Aplicações Práticas e 
Im pacto da Conve nção

De se nvolvim e nto Ético de  IA
Re sponsab ilidade e  Conte stação

Mecanismos de responsabilização para desenvolvedores e operadores de 
IA, permitindo que indivíduos contestem decisões automatizadas.

Reforça a proteção de dados pessoais, garantindo privacidade 
e legalidade no tratamento das informações.

Re gulação de  Siste m as de  Alto Risco

Estabelece requisitos rigorosos para IA em áreas como justiça 
criminal, saúde e infraestrutura crítica.

Promove transparência nos algoritmos decisórios e combate à 
discriminação algorítmica para assegurar justiça e equidade.

Primeiro tratado internacional juridicamente vinculativo
Aberto a outros países
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Boas  Prá t ic as  Int e rnac iona is

Es t ônia

Reconhecida por sua abordagem 
inovadora  e m s aúde  d ig ita l, utiliza  uma  

p la ta forma  inte grada  que  pe rmite  o  
compartilhame nto s e guro de  dados  de  

s aúde  e ntre  profis s iona is  e  

ins tituiçõe s , com foco na  
trans pa rê nc ia  e  no cons e ntime nto do 

pac ie nte .

Re ino Unid o

O Nationa l He a lth Se rvice  (NHS) c riou 

d ire trize s  e s pe c ífic as  pa ra  o  us o de  IA 

na  s aúde , inc luindo re quis itos  
rigoros os  pa ra  ava liação de  s e gurança  

e  e fic ác ia  ante s  da  adoção de  novas  

te cnolog ias , a lé m de  promove r a  
inc lus ão de  pac ie nte s  e  profis s iona is  

na  ava liação.

Singap ura

O gove rno lançou a  inic ia tiva  "Smart 

He a lth Na tion", que  vis a  inte gra r 

s oluçõe s  de  s aúde  d ig ita l pa ra  
me lhora r a  qua lidade  do a te ndime nto, 

e nfa tizando a  prote ção de  dados  e  a  

privac idade , a lé m de  ga rantir que  a s  
te cnolog ias  s e jam ace s s íve is  a  todos  

os  c idadãos .

Alguns  pa ís e s  tê m adotado boas  prá tic as  na  gove rnança  da  inte ligê nc ia  a rtific ia l e m s aúde , s e rvindo como mode los  pa ra  a  

imple me ntação é tic a  e  re s pons áve l de s s as  te cnolog ias , p riorizando a  privac idade , s e gurança  e  e quidade  no ace s s o.
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Propostas para uma Saúde Digital Equitativa

Avaliação Pré-Mercado

Exigir ensaios clínicos randomizados para apps de diagnóstico

Transparência Algorítmica

Implementar auditorias obrigatórias para detectar e corrigir vieses em algoritmos de saúde

Proteção de Dados Reforçada

Fortalecer leis como o GDPR especificamente para dados de saúde, com penalidades severas

Taxação de Big Techs

Criar fundos para financiar saúde pública digital através de taxação inspirada no Digital Services Act

A saúde digital precisa de governança global rigorosa para evitar que interesses comerciais prevaleçam sobre o bem -estar público . É fundamental estabelecer 
padrões internacionais que garantam a segurança, eficácia e equidade das tecnologias de saúde.

Estas propostas visam criar um ecossistema de saúde digital que priorize direitos humanos, transparência e evidências científ icas, assegurando que os 
benefícios da inovação tecnológica sejam acessíveis a todos, independentemente de sua condição socioeconômica ou localização geográfica.

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma


### **4. Desafios da Governança Global** 
A fragmentação regulatória permite que empresas operem em 
"jurisdições de menor resistência", como em alguns países africanos e 
asiáticos (Mazzucato & Li, 2021). 

A OMS propõe um *Global Digital Health Certification Network*, mas 
enfrenta resistência de corporações (WHO, 2022).
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