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Resumo 

Em face do ecossistema sanitário mundial, após o período pandêmico, urge compreender o 

e os organismos internacionais de direitos humanos, tendo em vista o desenvolvimento e a 
-

velam novas  e severas formas de vulnerabilização da pessoa humana. Diante disso, trata-se 
de uma investigação que se propõe, mediante emprego do método hipotético-dedutivo, de 

para os recentes desdobramentos da proteção ao direito à saúde e à proteção de dados pesso-

solução, especialmente com realce na ordem jurídica brasileira, mas – dado o caráter global 
e transnacional do fenômeno  - com os olhos voltados para o que já se vislumbra no plano 
internacional.
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Notas introdutórias

Quarta ferida narcísica na História da Humanidade, as aplicações com base em Inteligên-

e múltiplos impactos para todas as formas de vida, sobretudo vidas humanas, as quais podem 

expandir a ideia de inteligência, de consciência, os índices de qualidade de vida, ampliando, inclu-
sive as capacidades cognitivas e, dessa forma, oportunizando alternativas de tomada de decisão 
inovadoras para solucionar problemas crônicos de afetação global, tais como a fome, a crise ener-
gética e o colapso ambiental. Igualmente seguem abrindo perspectivas radicais e inovadoras no 
que diz com o controle, o enfrentamento e a superação de quadros epidêmicos.

-

lúcida e harmoniosa acerca do presente e do passado, especialmente, no que afeta ao futuro da es-

sociais e políticas em inusitados construtos e alinhavos, tanto imprescindíveis quanto inadiáveis, 
entre os setores público e privado.

O cenário de tecnoautoritarismo, de plataformização, e de algoritmização (BENANTI, 
2020, p. 16) do cotidiano carece de uma análise acurada, qualitativa e quantitativamente, do 
que pode e deve ser delegado à IA em termos de políticas públicas (TRANSPARÊNCIA BRASIL, 
2023), mormente em áreas estratégicas como segurança, prestação jurisdicional, educação e saú-
de.

Urge analisar o ecossistema sanitário mundial, após o período pandêmico, e compreender 

os organismos internacionais de direitos humanos, tendo em vista o desenvolvimento e a aplica-

visão ampla e complexa que atrele o panorama doméstico com as novas molduras de uma espécie 
de  de caráter mundial.

Há no Brasil, cenário marcadamente tecnoentusiasta (BRASIL, 2019), um exponencial 
crescimento no emprego de IAs que se tornam cada vez mais centrais na tomada de decisão, 
tornando-se, por sua vez, em algumas especialidades, premissas básicas no diagnóstico médico 
(GRUPO BRASILEIRO DE ONCOLOGIA TORÁCICA, 2023) e na atuação dos gestores. No pro-
cesso de diagnose, e.g., de natureza eminentemente relacional, observa-se, sobretudo em razão do 
legado da pandemia da COVID-19, uma utilização acentuada das novas tecnologias, afetando de 
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modo determinante alguns direitos humanos e fundamentais dos pacientes, ao passo que novas 
questões problemáticas que, v.g., dizem respeito ao processo/relação médico/paciente emergem 
em profusão. De todo modo, não se pode olvidar que múltiplas aplicações vão se delineando com 

adentram, sutil e pervasivamente, na capilaridade do cotidiano.

A IA, em diversas aplicações, possibilita ganhos e soluções tecnológicas para diversos pro-
blemas outrora considerados insolúveis, especialmente na área da saúde, tornando factível tratar 
de uma saúde cinco P, ou seja, preventiva, preditiva, personalizada, promocional e participativa. 
Por outro lado, há uma série de externalidades negativas que ainda estão em aberto,  em particu-
lar quando se considera o grau de afetação ao livre desenvolvimento da personalidade, à saúde 
coletiva, à proteção ambiental, à vida de outras espécies, à integridade física e psíquica, à autode-
terminação informacional, à equidade no acesso, à diversidade, e à proteção de dados pessoais, 

-
das para responsabilização digital que assumem posição primordial no debate.

tecnologias e que, em regra, devem ser voltados para a centralidade do ser humano (FREITAS; 

saúde, notadamente para compreender o papel do médico. Ademais, para além da necessidade 

aplicação e para o manejo da IA na área saúde, ou seja, em um cenário que as relações não podem 
retroceder, voltando a serem marcadas pela acentuação da assimetria,  torna-se urgente a busca 
por parâmetros éticos e normativos mais precisos, factíveis, apropriados à realidade brasileira, 
mediante exemplo do que já tem sido produzido na seara internacional, servindo como forma de 
baliza (FLORIDI; COWLS, 2019) para os desenvolvedores, os usuários e os reguladores da IA. 
Com efeito, trata-se de sublinhar que essa temática se refere a uma questão de cidadania digital, 
pilar central do constitucionalismo.

Em face de tal cenário em que se desvelam novas  e severas formas de vulnerabilização da 
pessoa humana, a pesquisa que se propõe, mediante emprego do método hipotético-dedutivo, 

-

apresentar eventuais pautas de solução, sobretudo com ênfase na ordem jurídica brasileira, mas 
– dado o caráter global e transnacional do fenômeno  - com os olhos voltados para o plano inter-
nacional.

O propósito do artigo é, consequentemente, analisar o cenário atual da saúde digital por 
meio de alguns exemplos, investigando, dessa forma, algumas externalidades e reconhecendo 
algumas ameaças aos direitos humanos e fundamentais para que se possa compreender e superar 
as barreiras à conformidade legal e regulatória.

Desde a segunda metade do século passado, a conceituação de saúde tem passado por um 
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processo de expansão, de sorte que cada vez mais se supere uma dicotomia circunscrita à ideia 
de enfermidade, ampliando-se para uma dimensão processual, ou seja, democrática, inclusiva de 
alteridade, de altos índices de qualidade de vida, de longevidade e de bem-estar (UNITED NA-
TIONS, 2023)2.

A saúde, pois, a partir de meados do século passado, passou a ter posto preponderante na 
paleta de políticas públicas, vez que se torna cada vez mais integral, assumindo novas dimensões 
e engendrando novos cenários na vida das pessoas, carecendo, por outro lado, de mais e melhores 
alocações de recursos. 

Assim, resplandece novos horizontes em termos de qualidade de vida, sendo essencial 
o emprego das diversas modalidades de tecnologias aplicadas em um processo de digitalização 
em curso. No âmbito sanitário, os dados e as informações assumem o ponto central dos sistemas 
baseados em evidências.

Em vista disso, segundo a Organização Mundial da Saúde (doravante OMS), Tecnologia 
em Saúde é a “aplicação de conhecimentos e habilidades organizados na forma de dispositivos, 
medicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas desenvolvidos para resolver um problema de 
saúde e melhorar a qualidade de vida” (BRASIL, 2023). Dito de outro modo, consiste em uma plê-
iade de procedimentos, de medicamentos, de terapias e de ações, inclusive referentes à triagem 
diagnóstica, às práticas que garantem melhor qualidade de vida e longevidade, às possibilidades 
preventivas e, igualmente, às possibilidades referentes ao engajamento e ao monitoramento de 
pacientes.

Se por um lado há essa expansão, seja no arsenal tecnológico, seja na demanda por aten-
dimento na área da saúde, não se pode olvidar que há riscos envolvidos e ainda não totalmente 
mapeados, em especial por IA se tratar de uma tecnologia de propósito geral, cuja natureza trans-

mais amplo, pode-se pensar nos conteúdos falsos e maliciosos produzidos por bots que podem 
contaminar o discurso público por meio da disseminação de campanhas de desinformação na 
área da saúde (BRASIL, 2023b), induzindo em erro a população e os gestores.

-
ciais para o novo paradigma digital (VALERIO NETO; BERTON; TAKAHANATA, 2021, p. 21-
39), oportuniza tratar do presente a partir das experiências do passado para a construção do fu-
turo, a despeito de tecnofobias e de tecnoentusisasmos. Em síntese, não custa relembrar que IA e 
Big Data, internet das coisas, prontuário eletrônico e telemedicina formatam as novas molduras 
da saúde do milênio3  (LOTTENBERG; SILVA; KLAJNER, 2019, p. 15).

Nesse sentido, interessa dispor que os olhares voltados para a saúde digital se endereçam 
para os índices de qualidade de vida e para o bem-estar geral das pessoas, se entrelaçando com 
a satisfação do cliente/usuário/cidadão e com a sustentabilidade dos sistemas. Salienta-se que o 
padrão de necessidades no setor da saúde no momento atual tem se desenhado a partir do enve-
lhecimento (UNITED NATIONS, 2023; ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE, 2020) 

2 

físico, mental e social, e não apenas como a ausência de doença ou enfermidade.
3

2019. pg. 15.
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da população mundial, vez que nos próximos 10 anos haverá mais pessoas de 60 a 90 anos na 
qualidade de usuários de serviços de saúde. Em razão disso, deve-se reconhecer, por precaução, 
que os sistemas de saúde não estão equipados/preparados para atender a essa população enve-
lhecida, pois a demanda, em termos quantitativos e qualitativos, tende a aumentar consideravel-
mente.

Deve-se alertar que, em regra, os sistemas de saúde recentemente tiveram que aumentar 
os salários base, adicionar incentivos e usar recursos dispendiosos das agências e do orçamento 
público, sobretudo em razão do enfrentamento e do legado pandêmico como uma medida de 

(BRASIL, 2022). A propósito, o setor da saúde é um dos setores mais caros para a Humanidade 
(GARCIA; GONÇALVES, 2020). É, pois, impossível sustentar essa pressão, pois os custos já estão 
subindo continuamente, sendo que, por outro lado, a capacidade está sobrecarregada, pois não há 

mundial (ALBUQUERQUE, 2023; INDEX MUNDI, 2023; TAGIAROLI, 2023).

saúde vai piorar à medida que um maior contingente se aposenta. Portanto, a demanda crescente 
e um conjunto menor de recursos, em razão do estado crítico de alguns países (UOL 2023), colo-
cam em risco o acesso equitativo e de qualidade. Daí o emprego de novas tecnologias se torna, de 
modo global, uma questão de sobrevivência (BUCCI, 2023; LOTTENBERG; SILVA; KLAJNER, 
2019) em um mundo volátil, inseguro, ambíguo e pleno de incerteza (MARITACA, 2023).

A despeito do que já se vivenciou até a atualidade, a saúde digital implica novos patamares 
de conhecimento que envolvem necessariamente inovação e multidisciplinaridade, ou seja, envol-
ve nanotecnologia, biossegurança, estatística, matemática avançada, aprofundamento e pesquisa 
em IA, inclusive genômica, ciência de dados, biologia sintética, internet das coisas, incremento 
na força computacional, efetivação da proteção de dados pessoais, privacidade digital, estruturas 
regulatórias, ética, design, bioética digital, manejo de sandboxes (BRASIL, 2021), dentre outros 
saberes, em uma lógica de compliance (SAAVEDRA; ROTSCH; 2022, p. 27).

Exige-se, isto posto, governança algorítmica que se refere ao conjunto de processos, de 
práticas e de mecanismos utilizados para garantir a transparência, a responsabilidade e a ética no 
desenvolvimento, na implementação e na utilização de algoritmos. Com o crescimento do uso de 
algoritmos em diversos setores (UFRGS, 2023), incluindo o emprego de IA, de aprendizado de 
máquina e de automação, a governança algorítmica tornou-se uma preocupação indispensável 
(SULEYMAN, 2023, p. 47) para a consolidação do Estado de Direito.

questões/riscos/externalidades que tocam vieses algorítmicos, garantia da privacidade dos da-
dos, da segurança, da justiça digital e, nesse sentido, acerca da explicabilidade (UNESCO, 2023) 
dos algoritmos. Procura-se estabelecer diretrizes e mecanismos que assegurem que as decisões 
tomadas pelos algoritmos sejam justas, transparentes e possam ser compreendidas e auditadas 

No contexto da governança algorítmica, é importante considerar a diversidade e a inclu-
são, garantindo que as soluções algorítmicas sejam equitativas e não engendrem ou perpetuem 
desigualdades e nem adensem os quadros de injustiça estruturais pré-existentes (MAUES, 2023, 
p. 30). Além disso, fundamentalmente, a proteção dos dados pessoais, a previsão de instrumentos 
como os relatórios de impacto, bem como a conformidade com regulamentos de privacidade e 
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com o catálogo de direitos humanos e fundamentais são aspectos cruciais dessa governança, isto 

popular.

Trata-se de agentes epistêmicos que, mediante cálculos probabilísticos, mais ou menos 

sobretudo em razão da transversalidade e da capacidade decisional que, a partir da entrada de da-
dos, produzem soluções e, por vezes, novas arquiteturas informacionais, simulando, em alguma 
medida, a inteligência humana (TEIXEIRA, 2012, p. 11).

Prima facie, o que não se pode é confundir IA com os algoritmos, vez que os mesmos são 
mecanismos de racionalização, representando parâmetros matemáticos para a institucionaliza-
ção na atualidade (HOFFMANN-RIEM, 2019, p. 16-18). Outra distinção fundamental é entre IA 
e automação. A automação se refere ao uso de máquinas e tecnologias para realizar tarefas de 
forma automática, substituindo o trabalho humano. Ela envolve a criação de sistemas que exe-

intervenção humana (STRATUS BLOG, 2021). A automação pode ser aplicada em várias áreas, 

-
senvolvimento de sistemas capazes de realizar tarefas que geralmente exigiriam inteligência hu-
mana. A IA permite que as máquinas processem informações, aprendam com elas e tomem de-
cisões com base em um tipo de conhecimento produzido. Em forma mais prosaica, a automação 
se refere à execução automatizada de tarefas sem inteligência, enquanto a IA envolve a emulação 

SILVA; 2019, p. 44).

Deve-se lembrar que a automação e a IA são, em regra, combinadas para criar sistemas 
mais avançados. Por exemplo, uma fábrica pode usar robôs automatizados para montar produ-
tos, mas esses robôs podem ser equipados com sistemas de IA para tomar decisões em tempo real 
com base em dados sensoriais. Isso permite que eles se adaptem às diferentes situações e ajam de 
forma mais inteligente e apropriada para as tarefas para as quais foram desenvolvidos.

-
-

ge uma ampla gama de subcampos, como aprendizado de máquina, processamento de linguagem 
natural, visão computacional e robótica etc. (SILVA; KLAJ; 2019, p. 21-39). Essas tecnologias são 
aplicadas em diversas áreas, desde assistentes virtuais até veículos autônomos, em diagnósticos 

século XXI, o campo da IA continua evoluindo rapidamente, com pesquisadores buscando desen-
volver sistemas mais “inteligentes” e capazes de lidar com uma variedade ainda maior de tarefas 
(DOMINGOS, 2017, p. 29)

profundo não estruturados para produzir conteúdo com base na entrada do usuário, nos prompts. 
Destaque-se que, como parte desse processo, a IA generativa usa uma base de aprendizado de 
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máquina para criar conteúdos que inclui materiais escritos, imagens, vídeos, áudios, partituras de 
músicas e códigos de computador4  (ABELIN, 2023).

-

com base no recebimento/tratamento de dados que, até recentemente, eram exclusivamente ob-
jetivos e estruturados para gerar resultados igualmente objetivos. De qualquer sorte, a ideia nu-
clear para entendimento das IAs, é ainda a de análise preditiva.

A análise preditiva, por sua vez, é um ramo da ciência de dados que utiliza algoritmos e 
técnicas estatísticas de alta complexidade para fazer previsões ou estimativas sobre eventos futu-

que possam ajudar a determinar o que pode e “deve” acontecer no futuro (HOFFMANN-RIEM, 
2019; CELLA, COPETTI, 2017, p. 39-58).

imprevistos. Uma IA robusta deve ser capaz de generalizar seu aprendizado e tomar decisões ade-
quadas mesmo em circunstâncias diferentes daquelas em que foi treinada. A robustez é deveras 

podem não funcionar corretamente em situações não previstas. Uma IA robusta é capaz de lidar 
com variações e incertezas no mundo real, sendo resiliente às mudanças de contexto, ruído nos 
dados de entrada e adversidades inesperadas (IBM, 2023).

Para desenvolver IA robusta, é necessário treiná-la com uma diversidade de exemplos 
e situações, para que possa aprender a generalizar e adaptar seu conhecimento aos casos não 
antevistos. Também é importante realizar testes abrangentes e avaliações de desempenho para 

-
ROPEIA, 2023).

a prever e minimizar erros, vieses e imprevisibilidades, proporcionando, assim, resultados pre-

funciona e como chegou a determinadas conclusões para gerar condições de oponibilidade. Além 
-

tamentos indesejados e imprevistos.

-

-

Igualmente relevante é garantir segurança. IA segura consiste em sistema de Inteligência 

4 ABELIN, C. ChatGPT e LLaMA podem ajudar a salvar a vida de grávidas. MIT Technology Review, 
novembro 3, 2023. Disponível em: https://mittechreview.com.br/chatgpt-e-llama-podem-ajudar-a-salvar-
-a-vida-de-gravidas/?utm_campaign=hiae_newsmensal_01dez23&utm_medium=email&utm_source=R-
D+Station. Acesso em: 10 dez. 2023.
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-
cos e garantir a proteção das pessoas, das instituições e dos sistemas envolvidos. A segurança em 
IA envolve medidas de proteção contra ameaças e vulnerabilidades que possam comprometer 

segurança em IA, é importante adotar boas práticas de projeto, de implementação e de gerencia-
-

toramento de atividades suspeitas.

A segurança em IA também envolve a responsabilidade dos desenvolvedores, usuários e 
organizações que utilizam os sistemas, implicando considerar os possíveis impactos e as conse-
quências das decisões tomadas pela IA, e, por outro lado, não menos importante, garantir que os 
direitos humanos e fundamentais das pessoas sejam respeitados (MOTA, 2023).

De mais a mais, percebe-se uma espécie de tendência à padronização de um modelo de 
inteligência que tende a ser tomado como o único, excluindo de forma inapelável todas as demais 
expressões de inteligência que podem e devem compor um quadro inclusivo, justo e intergeracio-
nalmente responsivo. Por óbvio, dentro dessa perspectiva, ainda há de se enfatizar os learners, 
ou seja, os algoritmos inteligentes que criam outros algoritmos em composições e arquiteturas 
informacionais pré-estabelecidas.

Em síntese, existem várias maneiras de garantir a XAI ( IA explicável ) em Machine Le-
arning (THE ETHICS CENTRE, 2018; BROWNIE, 2015, p. 10; SALES; MOLINARO, 2019, p. 
185), vez que não se pode admitir as chamadas caixas-pretas. Uma abordagem comum é utilizar 
técnicas de interpretabilidade, como a importância relativa de recursos, análise de sensibilidade 
e métodos de decomposição. Essas técnicas ajudam a entender quais características do conjunto 

de dossiê com a documentação completa e detalhada do processo de criação e o treinamento do 
modelo, incluindo a descrição dos algoritmos, parâmetros utilizados, conjunto de dados de trei-
namento e as métricas de desempenho, também se torna inerente à XAI.

ou a geração de regras de associação a partir dos modelos. Essas técnicas podem fornecer insights
adicionais sobre como o modelo está tomando suas decisões (RYDLEWSKI, 201-). Com efeito, 
diante da “inexplicabilidade” de alguns módulos de IA mais complexos – como as tecnologias 
utilizadas para análise diagnóstica - surgiu um campo de pesquisa denominado Explainable Ar-

, ou XAI, que tem como objetivo possibilitar que as soluções apresentadas por 
módulos de IA possam ser melhor compreendidas por humanos (GUNNING, 2019).

Basicamente, portanto, o novo boom da IA, após dois períodos invernais, deve-se ao equa-
cionamento de avanço exponencial na capacidade computacional e dos grandes volumes de da-
dos disponíveis, destacando-se os dados de saúde que passaram a ser produzidos em profusão 
após a recente pandemia. Outro ponto elementar diz respeito às estruturas surgidas com a inter-
net (VALLANCE, 2023) e os avanços em termos de microprocessadores que, de certa maneira, 
pavimentaram a escalabilidade do emprego da IA. 

Para esclarecer melhor, ao tempo em que se constata a distinção entre inteligência, consci-

adensa a ruptura do globo em norte e sul em um molde tecnopolítico, mediante a delegação de 
funções que envolvam repetição, padronização e volume. Saliente-se que se trata de um conjunto 
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-

soluções para problemas e, paralelamente, aprender com a experiência (GREEN 4T, 2023).

-
mã (Nationale KI Strategie), entende-se IA como:  sistemas de dedução, de provas baseadas em 
máquina: dedução de declarações formais a partir de expressões lógicas, sistemas para provar 
a correção de hardware e software; sistemas baseados no conhecimento: método para padroni-
zar a coleta de experiências, software para estimular a experiência humana e apoiar especialistas 
(anteriormente designados “sistemas especialistas”); análise e reconhecimento de padrões: pro-
cessos analíticos indutivos em geral, aprendizado de máquina em particular; robótica: controle 

-
quina multimodal inteligente, ou seja, análise e entendimento da linguagem (em conjunto com a 
linguística), imagens, gestos e outras formas de interação humana (GERMANY, 2023).

espécie de ferramenta tecnológica deve estar a serviço da vida de modo geral e, em particular, do 

o principal protagonista no momento atual e no futuro, especialmente no que se refere à integra-
lidade da saúde.

E, então, deve estar alinhada ao fortalecimento de uma circuitaria emocional que favoreça 
uma vida mais livre, responsável, solidária e autônoma apesar do, já mencionado, contexto instá-

-
dores é deixar clara a distorcida tentativa cada vez mais bem-sucedida de ampliar e aprofundar a 
desigualdade no cenário global e, de outra banda, de tornar a obsolescência humana algo inevitá-

-
questrados, implicando transparência, explicabilidade, auditabilidade, escrutínio, instrumentos 
regulatórios em teias que envolvem as estruturas de softlaw.

-
nicos que, mediante o armazenamento, o tratamento e o compartilhamento de dados, pessoais 

que, produzem processos de natureza decisória equiparáveis ou, em certo sentido, superiores aos 
humanos (BÄCHLE, 2016, p. 158).

O panorama atual consiste, sem dúvida, em uma série de conjugações de natureza empí-

à vista disso, tem relação direta com o período do pós-guerra, com mecanismos de controle e de 

psíquica de estratégias de indução de comportamentos humanos para a manutenção das estrutu-
ras de poder (RAMGE, 2019, p. 15).

Sem dúvida, em processos disruptivos como os em curso, estão sendo construídos no-
vos parâmetros, inclusive existenciais, de interação, de gestão, de governança, de atuação e de 
construção de mercados, de produção e de difusão da cultura, de desenho das democracias e dos 
regimes de governo. Os impactos (CHILE, 2023), de fato, em virtude do dataísmo e da algoritmi-

quando envolvem temas relativos à área da saúde.
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Recorde-se que as IAs, em suas dinâmicas contemporâneas, impõem inusitados espaços 
de biopoder, os quais as políticas públicas, e.g., não alcançam e, assim, geram novas formas de 
exclusão e de marginalização. Nos ecossistemas permeados por IAs evidencia-se a emergência 
por releituras dos instrumentos regulatórios em vigor em meio às estruturas de governança em 
construção, sendo igualmente essencial a produção de novas ferramentas técnicas e jurídicas po-

Recorde-se que alguns dos principais parâmetros éticos na IA incluem: transparência, 
accountability
2023; BURLE, CORTIZ, 2023). A ética by design, também conhecida como “ética desde o início” 
ou “ética por padrão”, é uma abordagem que visa integrar considerações éticas no design e desen-
volvimento de produtos, serviços, tecnologias e sistemas desde o início do processo. Em vez de 
tentar corrigir problemas éticos em retrospectiva, a ética 
possíveis implicações éticas durante todas as fases do ciclo de vida (UNESCO, 2023).

Essa abordagem envolve considerar cuidadosamente questões éticas, como privacidade, 
equidade, justiça, transparência e segurança, e, deste modo, garantir que os produtos e serviços 
sejam desenvolvidos de maneira ética. Isso pode incluir a implementação de salvaguardas, meca-
nismos de controle, análise de riscos e revisão ética contínua. A ética by design busca garantir que 
as considerações éticas sejam tratadas de forma proativa, evitando possíveis impactos negativos 
ou dilemas éticos futuros (BENANTI, 2019).

Ética by default é uma abordagem em que a ética é considerada como uma parte funda-
mental e não negociável de um sistema, produto ou serviço, desde o início, isto é, busca estabele-

e os desenvolvedores se comprometem em seguir certos princípios éticos, como respeitar a priva-

sistemas.

-

dimensão/aplicabilidade multinível, que impliquem, cada vez mais, práticas de colaboração de 
escala global voltadas para a diagnose das externalidades, inibindo, mitigando e enfrentando as 

ideia de uma perfectibilização algorítmica em padrões democráticos e alinhados aos de seguran-

-
dade e no âmbito da cibersegurança que alcancem temas como a separação informacional dos 
poderes do Estado, a divisão digital, as balizas para a transferência internacional de dados e uma 
coordenação de instrumentos de governança algorítmica no âmbito da saúde. Além, claro, da 
necessidade de uma produção legislativa apropriada à demanda social e que seja constitucional-
mente adequada, em particular com o que se depreende dos artigos 218 e 219 da CF/88. Nesse 
sentido, para além de uma legislação geral como, e.g., esboçado no PL 2338, espera-se que hajam 
esforços legislativos no sentido de pensar a saúde digital para além do que foi tratado no teor da 
lei 14.510/22 (BRASIL, 2022).

-
ção Telessaúde no lugar de Telemedicina, em consonância com a Resolução CFM no. 2314/22 
(CONSELHO FEDERAL DA MEDICINA, 2022). Dispondo sua principiologia central no sentido: 
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do consentimento livre e informado do paciente ou representante legal; do direito de recusa ao 
atendimento na modalidade com a garantia do atendimento presencial, sempre que solicitado; 

-

praticados de forma remota terão validade em todo território nacional e aquele que exercer a 

secundária ou complementar àquela do Conselho do seu estado.

Com isto, face ao contexto informacional que se expande em proporções desmedidas ten-
do como principal commodity os dados, urge empreender e assegurar a devida proteção da pessoa 
humana, dentro e fora do ambiente digital. Por outro lado, intenta-se demonstrar que a proteção 
de dados pessoais, em particular os dados sensíveis (FRAZÃO; CARVALHO; MILANEZ, 2022, p. 
56; TEFFÉ, 2022, p. 17), formata o que se pode considerar como a pedra angular de um sistema 

e compatível com o Estado democrático de Direito. Em síntese, o sistema de proteção de dados 
pessoais carece de aprofundamento, concretude e expansão compatíveis com o atual contexto 
tecnológico de modo a suportar e ancorar a regulação da IA, particularmente em face da comple-
xidade que envolve a temática desse manuscrito.

No tocante à saúde, remontando ao ano de 1972, ocasião em que foi empregada na Uni-
versidade de Stanford para o tratamento de infecções no sangue (SILVA; KLAJNER; 2019, p. 27; 
VALERIO NETO; BERTON; TAKAHNATA, 2021, p. 89), a IA está sendo cada vez mais utilizada, 
sobretudo para contribuir, direta ou indiretamente, no processo de diagnóstico médico (AGÊN-
CIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2019). Alguns dos desenvolvimentos mais re-
centes envolvem as IAs capazes de diagnosticar, v.g., pneumonia causada pelo SARS-CoV-2 e 
diferenciá-la de outros tipos comuns de pneumonia (ZHANG, 2020); diferentes tipos de doenças 
de pele (LIU, 2020); quadros sindrômicos e neoplasias (ROSO, 2021)

-
lhamento de dados médicos para consultas, terapias e cirurgias robóticas; novas formas de co-
laboração de pesquisas clínicas em plataformas de pesquisas que envolvem troca/compartilha-
mento de dados referentes aos testes e ensaios clínicos; possibilidades de assistência de saúde 
que envolvem tecnologias de informação e armazenamento em nuvem, especialmente tendo em 
vista a interoperabilidade de bases de dados de pacientes e de clientes quando se refere à indústria 
farmacêutica e aos seguros de saúde.

No que se aplica à saúde mental, módulos de IA podem ser empregados para, v.g., melho-
rar o engajamento e o monitoramento do paciente, diagnóstico e tratamento de quadros como 
depressão e transtornos de ansiedade, atendimento remoto, utilização de neurogames e técnicas 
de aprimoramento neural, terapias imersivas para superação de situações de luto, estimulação 
intracraniana etc. (MACHINE LEARNING ON MENTAL HEALTH, 2023) De fato, não se deve 
descuidar, mais uma vez, que a assim chamada Big Data Analytics é de particular importância 
para a avaliação de dados e para a expansão das possibilidades de uso de dados, especialmente 

5.

No intuito de melhor ilustrar, deve-se pontuar que aplica-se IA igualmente na: alocação 
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de recursos, nas pesquisas na área clínica, na composição de mapas epidemiológicos de saúde 
coletiva, na triagem de pacientes,  no atendimento personalizado, na assistência ao processo de 
diagnóstico por meio de imagens, no gerenciamento de dados e de informações dos pacientes, na 

práticas, no compartilhamento e tratamento de dados de saúde, no uso de wearables inteligentes 
-

to de pacientes, na implementação de processos de tarefas básicas e de natureza repetitiva que 
envolvem a gestão e ainda na área das pesquisas que movimentam a indústria da saúde, incluindo 
áreas que tangenciam a indústria farmacêutica  (SCHWEIKART, 2021).

No Brasil o desenvolvimento e a utilização de módulos de IA para o diagnóstico de do-
enças já é uma realidade (ALBUQUERQUE, 2022; DISTRITO, 2023). E, de modo consequente, 
dentre os protocolos a serem observados, impende lembrar, v.g., a observância quanto à estrita 
conservação da esfera da privacidade do paciente, o cuidado com as informações do paciente, 
como com os dados de saúde e demais informações pessoais, sobretudo advindas do tratamento 
de dados sensíveis, devendo ser coletadas de forma transparente e consentida/autorizada, garan-

operacionais, legítimas e legais, durante todo ciclo de vida. Aqui enfatiza-se, em consonância da 
LGPD (SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA TROPICAL, 2023), o princípio da necessida-
de e da qualidade dos dados (FRAZÃO; CARVALHO; MILANEZ, 2022, p. 60).

Dentre as IAs diagnósticas desenvolvidas e/ou utilizadas no Brasil destacam-se aquelas 
que: são capazes de diagnosticar melanomas6  com uma potencial precisão de 86% de acerto 
(COLL, 2020); auxiliar no diagnóstico ultra precoce do câncer de pulmão (ROSO, 2021) etc. Mas, 
existem riscos e, pior ainda, ambiguidades, alucinações e erros (PEEL, 2023), sobretudo quanto 
ao emprego das generativas.

para o Brasil, propõe uma visão ampla de Saúde Digital na medida em que descreve mecanismos 
contributivos para sua incorporação ao SUS, em alinhamento às diretrizes, aos princípios do SUS 
e à política brasileira de governo digital. O documento estabelece uma posição estratégica na ela-
boração de políticas de saúde, incluindo recomendação de algumas ações precípuas, tais como: 
reduzir a fragmentação das iniciativas de estratégia da Saúde Digital no SUS e aprimorar a gover-
nança da estratégia; fortalecer a intersetorialidade de governança de estratégia da Saúde Digital; 

-
de Digital; disponibilizar serviços de infraestrutura computacional; criar arquitetura de referência 

5  PEIXOTO; SILVA (2019, p. 33). “A IA, como subárea da Ciencia da Computação, ao buscar mecanismos 
de simulação de parte da inteligência humana, necessita do desenvolvimento de algumas habilidades. Essas 

geradas?; 4) Como ordenar informações de uma forma pratica?; 5) Como combinar pedaços de informações 
para alcançar conclusões?; 6) Como programar uma sequencia de ações para cumprir determinado objetivo 
e ter certeza de que ela foi bem executada? Essas respostas e, portanto, as habilidades são especialmente for-
necidas pela computer vision; speech recognition; reasoning; planning.” 
6 O Melanoma é um tipo de câncer de pele, cuja incidência pode ser melhor aferida em termos de dados. 
Ver: http://www.oncoguia.org.br/conteudo/estatistia-para-cancer-de-pele-. melanoma/7066/186/#:~:-
text=Esses%20valores%20correspondem%20a%20um,06%2F05%2F2020). Acesso em: 24 nov. 2023.
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para trabalhadores do SUS; promover a facilitação do acesso à informação em saúde para a popu-
lação (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2020).

De modo geral, existem módulos de IA que são capazes de exercer funções mais ou menos 
complexas. As IAs aplicadas ao diagnóstico médico são geralmente tecnologias aptas às funções 

machine learning, sendo capazes de examinar, de fazer corres-
pondências e de encontrar padrões a partir de dados não estruturados (GUTIERREZ, 2020, p. 
83) – ou seja – têm a capacidade de literalmente aprender com os dados que lhe são fornecidos. 
Trata-se de algoritmos que traçam novas modalidades de inferências e de cálculos probabilísticos 

(SCHWEIKART, 2021)7 .

Assim, a utilização de módulos de AI diagnóstica pode trazer inúmeros benefícios para a 
manutenção da qualidade de vida e para manter e acrescer o bem-estar dos pacientes, mediante, 
e.g, a redução do tempo de diagnóstico e a maior taxa de acerto da terapêutica nos resultados 
alcançados.

De outra banda, as IAs generativas têm sido vistas como bons augúrios no que se refere 
aos planos de atendimento personalizado ao paciente, aos avanços em termos de imagem, às op-
ções inovadoras em manutenção preditiva e na atenção ao paciente e, de modo mais acentuado, 
no estabelecimento de estratégias e na consolidação da qualidade no apoio administrativo.

No Brasil – na medida da sua dimensão continental e da exponencial demanda da saúde 
pública– a IA aplicada no suporte médico revela-se pertinente e inolvidável para a efetivação do 
texto constitucional em vigor. Não obstante, há de se reconhecer que existem diversas peculiari-

-
mentos ético-jurídicos quanto a sua forma de aplicação na análise diagnóstica, tornando ainda 

-
reitos e de garantias constitucionalmente assegurados.

-
ferentes à concentração de poder informacional, à soberania digital, à privacidade do paciente, 
como outrora referido, sobretudo em um momento em que o Brasil se notabiliza pelos vazamen-

-
mente adequados para a governança algorítmica; à perpetuação de preconceitos e outras questões 
éticas, à inexistência de conhecimento técnico e de literacia e, na mesma relação de importância, 
ao agravamento na crise energética, ambiental e climática em razão das pegadas de carbono.

Em razão do razoável vácuo legislativo que se observa no cenário nacional, deve ser sa-
lientado que o ordenamento jurídico brasileiro possui direitos e garantias em vigor, devendo ser 

-
damentalidade formal e material. Portanto, não se pode admitir um total panorama lacunoso no 
que se refere a essa temática, sobretudo em razão da atual EC 115. De mais a mais, há esforços 
legislativos em tramitação que são merecedores de atenção, vez que já demonstram maturidade 

7 

Intelligence in Medicine Will Shape Medical Tort Law. Minnesota Journal of Law, Science & Technology,
v. 22, n. 2, p. 1, 2021. Disponível em: https://scholarship.law.umn.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1497&-
context=mjlst  Acesso em: 27 ago. 2023. 
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Não se pode, de fato, a despeito ainda da ausência de regras precisas e, a despeito do atual 
estado de tramitação no parlamento brasileiro a respeito das modalidades de IA (SIAU, WANG, 
2020, p. 84), retroceder quando se trata da saúde dos pacientes e, em outro giro, da população 

princípio da dignidade da pessoa humana, que, em síntese, perfazem os fundamentos da Repú-
blica Federativa do Brasil.

A inexplicabilidade da IA diagnóstica (LIU, 2020), além de ferir a proposição normativa 
do artigo 20 da Lei geral de proteção de dados(LGPD), impossibilita o seu emprego apropriado 

de dados para outros países, inclusive, na medida em que causam uma insegurança no manejo e, 
sobretudo, em relação às consequências (CHA, 2019).

Diante disso, é necessário reorganizar os princípios éticos e as normas jurídicas voltadas 

expressam uma certa consonância em torno de uma matéria e, no tocante ao tema em relevo, são 
declarações de dever ou de responsabilidade em relação ao desenvolvimento, à implementação 
e à avaliação contínua de módulos de IA (WHO, 2021), resguardando-se a centralidade humana 
em face das soluções maquínicas.

consagrados na Ordem constitucional brasileira, notadamente das novas acepções do direito à 
saúde e da proteção de dados pessoais - o impacto do emprego dos módulos de IA diagnóstica no 
cotidiano e da exponencial digitalização no concernente à proteção e à promoção da saúde, mape-

de um marco jurídico de múltiplos níveis. 

Para tanto, não custa relembrar que a governança algorítmica pode ser integrada por meio 
de: políticas públicas, marcos regulatórios, diretrizes éticas, negociação de auditoria e supervisão 

-
mentos de governança algorítmica buscam assegurar que os módulos de IA sejam acompanha-
dos, desenvolvidos, implementados e empregados de maneira ética, transparente, justa, solidária 
e responsável. Assim, garantindo que sejam compreensíveis e que as decisões tomadas por eles 
sejam explicáveis, estabelecendo mecanismos de controle e de monitoramento aptos para res-
ponsabilizar os atores envolvidos no desenvolvimento, implementação e uso, durante todo o seu 

Entende-se que as estratégias de governança devem assegurar que as aplicações de IA res-
peitem a privacidade das pessoas, consonante com as leis e regulamentos de proteção de dados, 
devendo ser instrumentos de políticas públicas que não somente não perpetuem ou ampliem as 
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como essencial a realização de avaliação e de monitoramento contínuo, permitindo ajustes e cor-
reções conforme necessário.

Em síntese, os módulos de IA devem servir para assegurar o livre desenvolvimento da per-
sonalidade e, nesse sentido, devem ser desenvolvidos e aplicados em um passo a passo auditável 

com a esperança e com a responsabilidade para a devida concretização dos direitos humanos e 
fundamentais em vigor.

As IAs estão sendo profusamente aplicadas na saúde, tornando-se uma opção de sobre-
vivência em face do cenário atual e do porvir. No que tange à explicabilidade e à transparência 
relacionada à IA aplicada à saúde, existe uma especial preocupação em compreender e expressar 

recomendar determinada terapêutica ou conduta e, em vista disso, quais as razões que levaram 
ao módulo de IA a chegar à conclusão (OCDE, 2019).

Para a compreensão dos motivos da decisão algorítmica, é necessário desvendar a sequên-
cia de passos lógicos tomados pelo módulo de IA (FREITAS; FREITAS, 2019, p. 79) até chegar ao 
resultado sugerido, bem como no que diz respeito aos conjuntos de dados que foram utilizados. 
Destaca-se nessa altura a existência de marcos legislativos em vigor e em tramitação que já ser-
vem como uma espécie de balizamento para a compreensão do tema aqui exposto. Nessa pers-
pectiva, grifa-se o PL 2338 em tramitação e que apresenta pontos relevantes no que diz respeito a 
uma abordagem baseada na proteção de direitos e no escalonamento de riscos. No caso da saúde, 
entende-se, em regra, consistir em aplicações de alto risco e, consequentemente deve ser aplicado 
regime mais rigoroso.

De qualquer sorte, a análise percuciente da complexidade da regulação das aplicações de 
IA e o emprego de decisão maquínica na área da saúde, envolve a participação ativa e cidadã tanto 

-
ponsáveis, vez que se trata de uma questão de cidadania digital. Dito isto, entende-se que toda e 
qualquer inovação, particularmente na área da saúde, deve ser alinhada a um design político-éti-
co-jurídico que traduza, transcreva e manifeste tanto a responsabilidade, a solidariedade quanto a 

-
lidade do humano. Para tanto, urge, de modo global e equânime, investir na Humanidade como 
um projeto em construção e de natureza prioritária para garantia da efetiva sustentabilidade.
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