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Resumo: Este artigo examina o impacto juridico da
regulacdo da Inteligéncia Artificial (IA) na saude,
centrando-se no Projeto de Lei n.° 2.338, de 2023,
em discussao no Senado. A analise destaca que a [A
nao sO cria riscos, mas também potencializa os ja
existentes, necessitando de supervisao estatal cons-
tante. Por meio do método qualitativo-dialético e em
referéncia a Stefano Rodota, o texto defende que a
utilizacao da IA deve ser transparente € proporcional
aos riscos € beneficios envolvidos. O debate acadé-
mico sobre a governanga da [A na satide contribui na
elaboragdo de politicas. O estudo conclui que, se a
tecnologia aumentar os riscos, sua aplica¢do deve ser
evitada em contextos experimentais, recomendando
diretrizes rigorosas para pesquisas medicas com se-
res humanos.

Palavras-chave: inovacao tecnoldgica; inteligéncia
artificial; gestao de riscos; risco a satude; servigos de
saude.

Abstract: This article examines the legal impact of
regulating Artificial Intelligence (AI) on health, fo-
cusing on Bill 2.338 of 2023, currently under dis-
cussion in the Senate. The analysis highlights that
Al not only creates risks, but also increases exist-
ing ones, requiring constant state supervision. Us-
ing the qualitative-dialectical method and with refer-
ence to Stefano Rodota, the text argues that the use
of Al should be transparent and proportional to the
risks and benefits involved. The academic debate on
the governance of Al in health contributes to poli-
cymaking. The study concludes that if technology
increases risks, its application should be avoided in
experimental contexts, recommending strict guide-
lines for medical research with human beings.

Keywords: technological innovation; artificial intel-
ligence; risk management; health risk; health servic-
es.
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INTRODUCAO

Os avancos tecnologicos, especialmente na IA, tém transformado o setor da
saude, aperfeicoando diagnosticos, terapias € a assisténcia ao paciente. A 1A pro-
porciona vantagens como diagnosticos mais exatos € tratamentos adaptados as
necessidades individuais.

E fundamental respeitar os principios éticos durante o design, implementa-
¢ao e uso destas tecnologias. A ¢ética médica desempenha um papel essencial para
garantir a confianca dos pacientes, assegurar que os profissionais de saude fagcam
orientagOes corretas e responsabilizar os fornecedores de tecnologia.

Apesar dos resultados promissores, a proliferacao das aplicagoes de IA na
saude e na investigacao médica enfrenta desafios tecnologicos, legais e €ticos. Os
principais problemas tecnologicos sdo a falta de interoperabilidade e padroniza-
cdo entre os sistemas informaticos médicos.

A construcao ¢ formacao de sistemas de IA requerem uma quantidade con-
sideravel de dados precisos que podem conter informagdes meédicas sensiveis no
ambito dos servigos de saude e da investigacao médica. Considerando esse con-
texto, a pesquisa se propoe a analisar o impacto juridico da regulacdo do uso de
IA no dominio da saude, fundamentando-se num quadro regulatorio orientado
para a gestao de riscos. Para esse efeito, ¢ analisado o Projeto de Le1 n.° 2.338, de
2023, atualmente em discussdao no Senado Federal.

O objetivo deste estudo consiste em analisar se a utilizacao da IA deve asse-
gurar transparéncia e ser ajustada em funcao dos riscos e beneficios associados.
E imprescindivel que sejam respeitados principios éticos estritos ao longo do pro-
cesso de concecao, implementacao € aplicacao destas tecnologias.

Por meio do método qualitativo-dialético e em referéncia a Stefano Rodota,
o texto defende que a utilizacdo da IA deve ser transparente e proporcional aos
riscos € beneficios envolvidos. A hipdtese subjacente € que a IA nado so introduz
novos riscos a saude, como também intensifica aqueles que ja estdo presentes,
gerando uma necessidade constante de supervisao por parte do Estado.

No contexto tecnologico atual, considera-se que o corpo, percebido como o
espaco essencial do ser humano, manifesta-se na contemporaneidade como um
objeto que evidencia e concretiza uma transi¢ao. Esta transi¢cao sugere um desa-
possar do individuo da sua dimensao corporal, orientando-o para o virtual ou
modificando suas caracteristicas intrinsecas de maneiras que nos instigam a pon-
derar sobre o transumano ou pos-humano.

A problematica principal prende-se com a necessidade de analisar as conse-
quéncias juridicas que emergem da regulagdo orientada por risco na utilizacao
da IA no setor da satde. Ao compreender o papel da tecnologia que amplifica o
risco a saude, espera-se que a sua utilizacao deva ser inibida em contextos nos
quais a tecnologia de IA ainda esta em fase experimental.

1INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA SAUDE

O desenvolvimento da IA fundamenta-se na manipulacdo e integracao de
vastos conjuntos de dados, os quais sao acessiveis atraves de supercomputadores
categorizados como Big Data. A partir dessa base de dados, 1nicia-se a primeira
etapa do progresso relacionado a IA, o machine learning (ML), tambeém conhe-
cida como aprendizado de maquina (AM).

Os algoritmos de AM sao aplicados para classificacao ou previsao, traduzin-
do-se em aplicagoes clinicas relacionadas ao diagnodstico € prognostico (Pereira,
2005). A medida que a IA se aprofunda nesta analise de dados e avanca para o
deep learning, também conhecida como o aprendizado profundo (AP), atinge o
estagio do Processamento de Linguagem Natural (PLN), manifestando-se quando

o sistema adquire a capacidade de interpretar e reproduzir a linguagem humana
com fluéncia (Nobre, 2002, p. 120).
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A 1ncorporacgao da IA nos cuidados de saude levanta implicagoes legais, ¢ti-
cas e regulatorias, especialmente em relagdo a negligéncia médica e saude publica.
E crucial estabelecer medidas de governanca proativas para lidar com os desafios
dessa integragdo. Dourado e Aith (2022, p. 4) apontam que no Brasil, a discus-
sdo sobre regulamentagao da IA comegou com a Lei Geral de Prote¢ao de Dados
Pessoais — LGPD (Brasil, 2018), que aborda a transparéncia dos algoritmos, entre
outros aspectos.

Com 1ss0, a I A ja esta sendo empregada em varias 1niciativas, incluindo aque-
las de carater publico. Um caso emblematico € o e-SUS, que tem como objetivo a
unificagao e reestruturagao do sistema de informacgoes nacional usado pelas Uni-
dades Basicas de Saude (UBS), por meio do sistema de informagao de atencao
basica (Siab), facilitando o acesso a prontudrios € exames em formato digital.

O Conecte SUS Cidadao, aplicativo oficial do Ministério da Saude, também
¢ notavel pelos seus progressos na incorporacao da IA na administragao da saude
publica. Esses projetos nao sao iniciativas i1soladas; o governo federal atualmen-
te mostra um forte engajamento neste campo, como demonstrado pela Estratégia
de Saude Digital em desenvolvimento pelo MS (Brasil, 2020).

A TA apresenta diversas aplicagdes no dominio da saude, abrangendo desde
a gestdo e a eficiéncia administrativa até a interagao direta com os utilizadores
por meio de chatbots ou na emissao de diagnosticos. A preservacao da integrida-
de do utente constitui uma das principais preocupagoes neste setor, sendo que a
implementac¢ao da IA pode suscitar incertezas e recelios, especialmente ao consi-
derar que se trata de uma tecnologia recente, ainda em fase inicial, que necessita
de testes extensivos (Gomes, 2019, p. 286).

Uma aplicagao significativa da IA encontra-se na avaliagao de exames, inde-
pendentemente da sua natureza. Com uma volumosa base de dados € um periodo
apropriado de formacao, a IA estabelece relagdes robustas entre os resultados dos
exames, 1dentificando padroes e classificando com elevada facilidade e grande
precisao as causas, os diagnosticos € os tratamentos em potencial (Calapez, 2024,

p. 41).

Ademais, a A tem a capacidade de avaliar a dosagem de outros farmacos ¢
examinar de que forma as suas interagoes podem afetar tanto o tratamento sugeri-
do quanto o que ja se encontra em execucao. Deste modo, a IA deve ser encarada
como uma ferramenta complementar ao profissional de saude, ao invés de um
substituto (Santos; Lopes, 2024, p. 5).

Além da aérea médica propriamente dita, a IA pode ser usada de forma
generica como facilitadora de processos administrativos, inclusive nos casos hos-
pitalares, auxiliando na gestao interna pessoal, na alocacao de recursos humanos
¢ materiais, nos agendamentos € nos horarios. Isso melhora a eficiéncia dos cui-

dados oferecidos € aumenta a quantidade e qualidade dos atendimentos (Pasquale
I11, 2022, p. 13).

Ha mais de dez anos, o sistema Watson, concebido pela IBM, examina mais
de 1,6 milhdes de registos clinicos de doentes do NHS, o servigco nacional de
saude do Reino Unido, com o objetivo de apoiar a implementagao de uma nova
geragao de sistemas para auxilio a decisao clinica (Corkett, 2021, p. 182). Esta 1ni-
ciativa demonstrou a eficacia da IA na identificacao e reconhecimento de padroes,
correlacionando-os com melhorias ou deterioragdes nos estados dos pacientes e

avaliando 1individualmente cada caso, sugerindo potenciais tratamentos (Lobo,
2017, p. 190).

O efeito da IA no setor da satde tem sido objeto de discussao e investigacao,
com o emprego de novas tecnologias a evidenciar-se, sendo 0s progressos nestas
pesquisas bastante significativos. Cada interacao contribui para uma aproximagao

a uma solucao que seja ¢tica, eficiente e, acima de tudo, humana (Lemes; Lemos,
2020, p. 171-172).

Ainda ndo € possivel assegurar que a IA detém a autonomia necessaria para
decidir de forma independente qual o tratamento mais adequado ou qual exame
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deve ser realizado. No entanto, estas tecnologias tém demonstrado um papel cru-
cial no exercicio da profissao dos profissionais de satde e nos cuidados prestados
aos pacientes em todo o mundo.

2 REALLY RESPONSIVE REGULATION VERSUS REGULACAO BASEADA EM RISCO

Nos ultimos anos, muitos paises t€m avaliado criticamente seus servigos de
saude devido ao aumento das despesas, principalmente financiadas por recursos
publicos, e a pressdo para controlar esses gastos. Os recursos nem sempre Sao
utilizados de forma otimizada, tornando essencial maximizar a eficiéncia dos orca-
mentos disponiveis, especialmente em um cenario de limitagdes or¢amentarias.

Além disso, ¢ crucial garantir acesso equitativo aos servigos de saude para
todos os grupos da populacao, uma questao que, em alguns paises, ¢ agravada
pela corrupcdo. A melhoria na escolha do paciente e a sensibilidade dos pres-
tadores as necessidades dos usuarios como consumidores também sao aspectos
relevantes a serem considerados.

Politicas de saude em diversos paises estao sendo reavaliadas, com na¢des que
antes utilizavam modelos de mercado agora adotando mais regulacdo, enquanto
aquelas que se baseavam em regulacao buscam maior competitividade. Nenhuma
na¢ao esta completamente satisfeita com seus meétodos de financiamento € pres-
tacao de servicos, levando todas a procurar novas ferramentas politicas.

Julia Black (2010, p. 22-23) argumenta que a regulagdo orientada para o risco
pode trazer beneficios em diversos sistemas regulatorios, uma vez que se con-
centra nas questoes que apresentam maior risco a saude para a sociedade e nos
objetivos da regulacao. Esta abordagem atua em dois planos: na concec¢ao dos sis-
temas regulatorios € na sua implementacao pratica.

No primeiro plano, Julia Black (2010, p. 25) ressalta que a regulagcio baseada
no risco comegca por definir os elementos que sao incluidos ou excluidos do ambi-
to regulatorio, adaptando a intensidade da regulacao de acordo com os niveis de
risco associados as atividades. No segundo plano, esta abordagem destina recur-
sos regulatorios para entidades ou atividades que evidenciam riscos elevados em
relacdo aos objetivos delineados pelo regulador, frequentemente estipulados em
normas legais.

Selznick (1985, p. 265) propoe quatro caracteristicas fundamentais para a
definicao de regulacdo: primeiramente, a regulacdo deve possuir um mandato
formal reconhecido, que pode ser legal ou fundamentado na influéncia do merca-
do. Em segundo lugar, ha uma centralizacao da supervisao, na qual o regulador
assume a responsabilidade em nome de outros participantes, que transferem par-
te de suas atribuicoes na expectativa de que o regulador atue de acordo com seus
interesses. Em terceiro lugar, essa centralizagdo ¢ imprescindivel, pois, devido a
natureza das atividades reguladas, nao ¢ possivel que cada participante atue de
maneira autonoma. Em ultima analise, o regulador sempre atua como um inter-
mediario nas transacoes, afetando as relacoes de mercado ou interorganizacionais.

Neste modelo de regulacao, ha um aumento do risco a saude relacionado
ao paradoxo de Luhmann e Di Giorgi !, onde organismos reguladores buscam
demonstrar altos niveis de risco para garantir mais verba. O medo da realizacao
desses riscos leva a uma abordagem excessivamente avessa ao risco, resultando
em classificacoes mais elevadas e maior necessidade de recursos (Black, 2001, p.
120). Isso dificulta a determinacdo do investimento adequado na gestao de ris-
cos considerados baixos, que podem acumular ¢ causar impactos significativos
no futuro.

A really responsive regulation (regulacao realmente responsiva) sugere que
a regulacao deve ser conceptualizada como um sistema social, composto por ele-

1 O paradoxo segundo Luhmann e Di Giorgi expdem a tensdo na teoria dos sistemas sociais ao tentar entender a complexidade e dina-
mica destes sistemas de forma interdisciplinar. Os sistemas sociais, que operam com suas proprias regras € sao relativamente autonomos,
mantém sua funcionalidade através da comunicagdo interna e auto-organizag¢ao. O paradoxo se manifesta na necessidade de adaptagado a
influéncias externas, como no caso da regulacao baseada em risco. Ao implementar um marco regulatorio com o intuito de reduzir ris-
cos, paradoxalmente, aumenta-se o nivel de risco, evidenciando a tensdo entre autonomia e adaptagdo nos sistemas sociais (Luhmann;
Giorgi, 2003, p. 24).
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mentos que interagem € se integram numa dinamica de retroalimentacdao. Moraes
(2023, p. 19-21) 1dentifica os seguintes elementos: comportamento dos individuos;
comportamento das organizagoes; confianca e legitimidade; objetivos e valores;
conhecimento € compreensao; técnicas € instrumentos.

As estratégias regulatorias responsiva € baseada em risco a saude nao apre-
sentam 1ncoeréncias entre si. Aranha (2021, p. 211-213) oferece um exemplo da
estratégia de metagestao de riscos proposta por Braithwaite, a qual € representa-
da por uma piramide de constrangimento que organiza as respostas regulatorias
conforme as categorias de risco das empresas: baixo, médio, médio-alto ou alto
risco de transferéncia de lucros para fora do pais.

A regulagdo orientada pelo risco a saude ¢ amplamente aceita, mas requer
uma abordagem sistematica para enfrentar os desafios que garantam seu suces-
so. A proposta de uma estrutura denominada ‘realmente responsiva’ serve como
base para esse raciocinio sistematico (Baldwin; Black, 2010, p. 23).

Almeida (2023, p. 57-59) apresenta a really responsive regulation em dois
ambitos de analise. O primeiro enfatiza que a “responsividade” da regulacao deve
abranger ndao apenas a conduta das entidades, mas também suas estruturas ope-
racionais € cognitivas, o ambiente institucional do regime regulatorio, as logicas
de ferramentas e estratégias regulatorias, o desempenho do regime e as mudangas
em cada um desses elementos. O segundo ambito trata das tarefas regulatorias,
que incluem a deteccdo de comportamentos indesejaveis, o desenvolvimento de
ferramentas e estratégias para lidar com esses comportamentos, a aplicagao des-
sas medidas, a avaliacao de sua eficacia e a necessidade de modificacoes quando
ajustes forem essenciais.

Uma really responsive regulation baseia-se na avaliacao dos riscos a saude
por meio de um sistema de pontuacao, levando em conta varidveis comportamen-
tais de individuos ou entidades ao longo de todo o processo regulatorio (Almeida,
2023, p. 51). Além disso, a regulagao de tecnologias emergentes enfrenta desafios
significativos, com uma tendéncia de reducao na eficacia de regras rigidas, espe-
cialmente em areas complexas (Aranha, 2021, p. 217-218).

Na regulagdo da IA, observa-se um crescimento da complexidade devido a
sua conexao com varias areas. Os criadores de softwares de IA podem focar na
conquista de direitos autorais € patentes, a0 mesmo tempo que lidam com obri-
gacoes relacionadas a transparéncia no tratamento de dados pessoais, conforme
determinado pela LGPD, entre outros aspectos.

De acordo com Rodota (2007, p. 21), as questdes relacionadas a protecao de
dados pessoais atualmente apresentam uma perspectiva contraditoria, espelhando
uma auténtica inquietagdo social, politica e institucional. Existe um crescimen-
to na sensibilizagdo acerca da importancia dessa salvaguarda, ressaltando sua
importancia para a privacidade e liberdade das pessoas, como demonstrado em
documentos como a Carta dos Direitos Fundamentais da Uniao Europeia. Contu-
do, cumprir essa premissa se torna um desafio devido as demandas de seguranca,
interesses de mercado e mudancas administrativas, que frequentemente colocam
em risco garantias ¢ salvaguardas fundamentais.

Na Uniao Europeia, a discussao sobre a regulagao da IA ¢ influenciada pelo
contexto de globalizacao e pela busca por uma governanga internacional. A reco-
mendacdo do Conselho da Organizacao para a Cooperacdao € Desenvolvimento
Econdmico — OCDE, em maio de 2019, sugere uma abordagem baseada em ris-
cos, a qual também fo1 adotada na proposta europeia, mas essa proposta ainda
nao satisfaz os principios da regulagdao realmente responsiva.

O risco passou a ser uma preocupacao central na governanga, envolvendo sal-
de, seguranc¢a, meio ambiente, finangas e privacidade (Borges; Serrdao, 2005). A
governanca dos sistemas tambeém se transformou, com a implementagao de pro-
cedimentos de avaliacdo e gerenciamento de risco para orientar decisoes sobre
prioridades, responsabilidades e reputacao organizacional.
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A governanca baseada em risco ¢ um tema polémico. Seus defensores acre-
ditam que pode aprimorar os processos de governanga € a tomada de decisoes,
enquanto criticos argumentam que se trata apenas de uma retorica que agrupa
praticas desconexas, evidenciando uma preocupagao excessiva com controle € a
gestao de riscos em diversas areas (Assi, 2019).

A regulacao baseada em risco aplica ferramentas como acordos voluntarios e
sistemas de gestao para alcancgar resultados especificos em relacao ao risco, com
suporte de avaliagdes técnicas. Embora apresente beneficios, enfrenta desafios
epistémicos, institucionais € normativos que afetam a gestao dos riscos sociais €
institucionais pelas organizacoes.

3 PROJETO DE LEI 2.338 DE 2023: NORMAS GERAIS SOBRE O USO DA IA.

A democracia € um processo dinamico, € a Internet atua como uma nova
esfera publica essencial, promovendo a interacdo e a producio de discursos. E
importante prevenir que esse espago global se torne um panoptico e garantir que
todos os cidadaos tenham acesso a ferramentas que os permitam participar ati-
vamente na democracia, com controle € deliberacdao do conhecimento (Rodota,
2009, p. 80). O objetivo € evitar que as pessoas sejam apenas ouvidas no final do
processo, o que reduziria a democracia a um populismo eletronico.

O PL 2.338, de 2023 (Brasil, 2023) veda sistemas de IA de alto risco, especi-
fica os sistemas de alto risco e define responsabilidades para esses sistemas, além
de assegurar direitos aos individuos impactados pelo seu funcionamento. O obje-
tivo € proteger os direitos basicos, garantindo a constru¢ao de sistemas seguros
¢ confidveis, em beneficio do ser humano, da democracia e do avanco cientifico
e tecnoldgico, conforme estabelecido no artigo 1° do projeto mencionado.

O PL 2.338, de 2023 sugere uma regulamentacao que mescla elementos fun-
damentados em riscos ¢ direitos, com o objetivo de adequar a acdo regulatoria
aos potenciais consequéncias adversas do sistema. O aludido PL categoriza os
riscos em trés categorias: riscos proibidos, riscos excessivos que podem causar
danos irreparaveis a vida ou a integridade fisica, e riscos elevados, estabeleci-
dos por le1, que abrangem aplicagdes no campo da saude ligadas a diagnosticos
¢ procedimentos médicos (Brasil, 2023).

Este PL aborda a utiliza¢do da IA sob uma o6tica interdisciplinar. O referido
projeto contempla 26 principios, 90 responsabilidades atribuidas aos agentes de
IA, 43 obrigacOes especificas para os sistemas classificados como de elevado ris-
co, 9 obrigacdes relacionadas com a supervisao humana, 7 sobre a avaliagao de
impacto e 5 vinculadas a ndo discriminagao.

O PL para o setor da saude determina principios para a utilizagiao da IA incluin-
do precisdo, qualidade dos dados, equidade, transparéncia, supervisao humana,
autonomia, restricoes na aplicacao da IA, direitos de propriedade intelectual e
autorais, protecao de dados pessoais, seguranca das informacgoes € avaliacao do
impacto algoritmico. E relevante mencionar que o PL recebeu sugestdes de emen-
da ao texto inicial.

As emendas introduzem a analise da mensuracgao dos riscos €, a partir dai, a
atribuicdo de responsabilidades aos intervenientes. Entre as sugestdoes de modi-
ficacdo, relativamente a saude, verifica-se a presenca de 6 obrigagcdes para oS
fornecedores de sistemas de IA.

No contexto da dosimetria de risco, um resultado elevado no calculo implica
a adicao de trés obrigacdes adicionais, enquanto um resultado médio resulta na
imposi¢cao de uma unica obrigacao, todas relacionadas aos fornecedores. Rela-
tivamente aos operadores de sistemas de IA no dominio da satde, ndao existem
indicagOes quanto a deveres especificos.

A 1nfluéncia da matriz europeia nas deliberagdes do Senado brasileiro € nota-
vel, especialmente na abordagem da classificacdo de risco para aplicagoes de 1A
proposta pela Unido Europeia, discutida em uma consulta publica a respeito do
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marco regulatorio da IA no Brasil. No entanto, ainda ha falta de consenso sobre

a eficacia desse criterio de categorizacao em baixo, medio e alto risco (Andra-
de; Rohe, 2023).

O texto aborda a questao do alto risco em propostas legislativas (PL), destacando
que os perigos atuais sao considerados inaceitaveis pela sociedade, especialmente
na auséncia de salvaguardas e regras especificas. Salienta a importancia de uma
recepc¢ao cuidadosa do framework europeu, devido ao principio da precaugao. A
analise de risco, ou abordagem baseada em risco, varia conforme o setor, como
o de saude, que lida com dados pessoais sensiveis (Andrade; Rohe, 2023).

O quadro regulatorio do Legislativo brasileiro mostra uma construcao hibrida,
combinando regulacao fundamentada no risco € elementos da regulagao responsi-
va (really responsive regulation). E necessario aprofundar o debate sobre o tema,
com a promog¢ao de audi€ncias publicas com especialistas, visando criar um mar-
co regulatorio interdisciplinar, multifacetado, flexivel e responsavel.

A 1nclusdo dos setores de educacao, investigacao, industria e sociedade civil
¢ importante para legitimar a regulacdo e atender melhor ao interesse publico.
Contudo, esse desafio € significativo devido a auséncia de uma governanca glo-
bal solida sobre o tema.

A avaliacao do PL sobre IA destaca a dificuldade de uma resposta uniforme
devido a sua aplicacao em diversos setores. A fragmentagao das responsabilidades
entre os agentes regulados, levando em conta o nivel de risco, sugere o surgimen-
to de um modelo 1nicial de governanga, embora de maneira cautelosa.

O PL discute a tensao entre a regulacdo orientada para o risco € a regulacao
baseada em direitos, organizando os direitos e deveres relacionados. Estabelece
que certos direitos sdo validos independentemente do nivel de risco do sistema
de IA e apresenta uma taxonomia de riscos excessivos € altos.

Ainda, ha uma significativa variacao do rol exemplificativo de IAs de alto risco, bem
como dos critérios quantitativos e qualitativos para uma taxonomia dindmica a esse res-
peito. Ou seja, o apetite regulatorio de intervengdao ndo ¢ o mesmo ao prever de forma
€ em quais contextos certos direitos € liberdades sdo inegociaveis, bem como a dilata-
cao das situagdes nas quais a carga regulatoria seria intensa para protecao das pessoas
ou dos grupos afetados (Bioni; Garrote; Guedes, 2023, p. 9).

A regulacdo da IA na saude enfrenta desafios de legitimidade democrati-
ca ¢ eficacia. Ha uma oportunidade de desenvolver um modelo que ofereca uma
fundamentagdo teodrica robusta para a regulacdo, por meio de uma abordagem
construtivista que reconhega a importancia social e cultural do risco, dado que a
IA neste setor € essencial para a sociedade.

Rodota (2009, p. 81) destacou de forma sutil que o mundo em constante
transformac¢ao tambem altera a sua configuracdao em termos de direitos; novas
realidades emergem continuamente, incluindo no dominio tecnologico.

As escolhas €ticas na area da saude frequentemente exigem julgamentos com-
plexos € um entendimento do contexto social, aspectos que as aplicagoes de 1A
ainda enfrentam desafios para reproduzir ou simular (Rosa, 2024). A confiabi-
lidade e a transparéncia sao elementos fundamentais para estabelecer confianga
nas relacoes assistenciais, € a opacidade das aplicagoes de IA pode prejudicar tais
relacdes (Cozman; Kaufman, 2022, p. 199).

Bobbio (2004, p. 12) advertiu que a defesa mais solida dos direitos humanos
esta intrinsecamente ligada ao avango global da civilizagdo. Ademais, destacou
a existéncia de dois paradigmas relevantes: a guerra e a pobreza, que podem ter
um impacto profundo na protecao de varios direitos.

Por conseguinte, Rodota (2021, p. 113) examinou o conceito de “pds-humano’,
com base nas descri¢des das alteragdes no mundo, associadas, em particular, a
1novacao cientifica e tecnoldgica. Neste sentido, temos um corpo que estd a cami-
nho de se transformar numa “maquina neuro-bio-info-nano”.
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O texto aborda a provocagao de Michael Sandel sobre quem deve ter a pala-
vra final na regulacao de riscos, destacando a necessidade de o Estado decidir
se suas escolhas devem se basear na ciéncia ou em valores, além de considerar a
visdo de especialistas ou cidadaos (Gongalves Filho, 2024). Sandel (2023) enfati-
za a crescente importancia da ciéncia na regulacao de riscos, especialmente em
mateérias de saude.

Elizabeth Fisher (2007) destaca que ha um 1solamento na relagao entre ciéncia
¢ democracia, especialmente em como a avaliagao dos riscos tecnologicos € uma
funcao da Administragao Publica. Ela 1dentifica dois paradigmas na Adminis-
tragao Publica, sendo o primeiro o racional-instrumental, onde a Administragao
atua como um instrumento do Legislativo, seguindo a vontade democratica
expressa na legislacdo. Nesse modelo, o Estado utiliza metodologias racionais
para analisar riscos, o que resulta em pouca margem para discricionariedade dos
administradores publicos.

O paradigma deliberativo-constitutivo v€ a Administracao Publica como uma
entidade semi-independente, com amplos poderes discricionarios para enfrentar
as 1ncertezas € complexidades da avaliagao dos riscos tecnologicos. A natureza
hipercomplexa desses riscos impossibilita a utilizacao de modelos fixos € pré-es-
tabelecidos para essa avaliagao (Gongalves Filho, 2024).

Um processo regulatorio livre de politizacao € essencial para obter melho-
res resultados e aumentar a confianca. E crucial criar um grupo administrativo
centralizado e respeitavel, com neutralidade politica € competéncia ampla, para
desenvolver um sistema de regulagao do risco eficaz (Britto et al., 2012, p. 80).

Os modelos tecnocraticos baseiam-se em conhecimentos cientificos solidos
¢ metodologias confidvels para avaliagdes objetivas. Entretanto, essa abordagem
limita a intera¢do com as partes interessadas e a sociedade, impactando sua
legitimidade democratica.

CONSIDERACOES FINAIS

A evolucgao tecnologica e o avanco da IA demandam urgentemente um mar-
co regulatorio, que atualmente é inexistente. E essencial que o poder legislativo
¢ as entidades reguladoras desenvolvam um modelo que promova o debate entre
ciéncia € democracia na gestdo de riscos, levando em conta que a natureza do
risco ¢ dinamica.

A relacao entre ciéncia e democracia ¢ complementar, com a ciéncia con-
tribuindo para a gestao de riscos € a tomada de decisOes nas esferas publica e
legislativa. Para fortalecer a legitimidade democratica, € crucial envolver as par-
tes interessadas e o publico. A qualidade dessas interacdes ¢ fundamental para
desenvolver um regime regulatorio que integre ci€ncia € democracia, visando
uma regulacao de riscos legitima e eficaz.

O Brasil deve evitar a ado¢ao automatica do modelo regulatorio da Unido
Europeia para prevenir um “colonialismo regulatério”. E importante considerar
as especificidades locais € o perfil do consumidor de IA no pais, em vez de se
concentrar apenas na perspectiva do fornecedor.

A regulacgdo da IA no Brasil, conforme o PL em analise, deve levar em conta
as particularidades nacionais. Ha um enfoque comum em uma abordagem regu-
latoria assimétrica e orientada pelo risco, mas falta uma homogeneizagao que
promova a conciliacao e a afirmacao dos direitos.

O Brasil 1niciou o processo de regulacao da IA como resposta ao rapido
desenvolvimento € uso da tecnologia em varios setores. A necessidade de esta-
belecer normas que garantam ¢ética, transparéncia e responsabilizagdo motivou o
Poder Publico a implementar iniciativas regulatorias. Assim, a proposta regula-
toria em discussao nado se limita a conceitos e principios, mas tambem a direitos
que devem ser priorizados em relacdo a classificacdao de riscos, assim como as
praticas de governanca mais eficazes.
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A escolha de apresentar primeiro os direitos indica que o principal objetivo
da legislacao era salvaguardar o individuo ou grupos afetados pelos beneficios e
perigos ligados a IA. Este € um projeto notavel pela sua extensao e abrangéncia,
exigindo uma discussao mais detalhada sobre o seu conteudo.
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