COMISSAO ESPECIAL SOBRE INTELIGENCIA ARTIFICIAL (PL 2338/23)

REQUERIMENTO N° DE 2025.

(Da Sra. Adriana Ventura)

Requer a realizagdo de seminario externo
para discutir os impactos da regulagédo da
inteligéncia artificial sobre o setor de saude,
com enfoque nos riscos regulatdrios e nas
oportunidades para inovagao médica no Brasil
- a se realizar na ALESP.

Senhora Presidente,

Requeiro a V. Exa., nos termos do Art. 24, Inciso Ill, combinado com o
Art. 255 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, a realizacdo de
seminario externo com o objetivo de discutir a regulagdo da Inteligéncia
Artificial na Saude: oportunidades e riscos para a inovacdo médica - a se
realizar na ALESP - Assembleia Legislativa do Estado de Sao Paulo. Para

tanto, sugere-se o] convite aos seguintes expositores:

a) Representante do Ministério da Saude — para apresentar a
visdo do governo federal sobre o uso de inteligéncia artificial no
SUS e as diretrizes para sua incorporagéo segura e eficaz nas
politicas publicas de saude.

b) Representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) — para expor o entendimento da agéncia sobre a
regulagéao de softwares como dispositivos médicos e o impacto da
legislagao de IA sobre a vigilancia sanitaria.

c) Representante da Sociedade Brasileira de Informatica em

Saude (SBIS) - para abordar as boas praticas de
interoperabilidade, certificagdo e seguranca da informagao no uso
de sistemas de A em ambientes clinicos.
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d) Representante da Associagao Nacional de Hospitais Privados
(ANAHP) — para relatar os desafios e oportunidades para
hospitais no uso de IA em diagndstico, gestdo e cuidados
assistenciais, considerando a regulacdo em  curso.

e) Representante da Saude Digital Brasil (SDB) — para discutir a
experiéncia de empresas e prestadores digitais na adogao de IA
em telemedicina e cuidados remotos, e os efeitos potenciais da
nova legislagao sobre o setor.

JUSTIFICAGAO

A inteligéncia artificial vem transformando rapidamente o setor de saude
em todo o mundo, com aplicagdes que vao desde diagndsticos por imagem
baseados em aprendizado de maquina até modelos preditivos para alocacao
de leitos, prevencdo de doengas e gestdo de recursos hospitalares. No Brasil,
hospitais, clinicas, empresas de tecnologia e o préprio Sistema Unico de Saude
(SUS) ja utilizam solugdes baseadas em IA com o objetivo de aumentar a

eficiéncia, reduzir custos e melhorar a qualidade do cuidado.

Diante desse cenario, a tramitagdo do Projeto de Lei n® 2338/2023, que
estabelece normas gerais para o uso da inteligéncia artificial no pais, demanda
uma analise especifica dos impactos dessa regulagao sobre o setor da saude.
A proposta legislativa prevé classificagdes de risco, obrigagdes técnicas e
mecanismos de avaliacdo de impacto que podem ter consequéncias diretas
sobre o desenvolvimento, a autorizagéo e a utilizagdo de tecnologias médicas

inovadoras.

E preciso garantir que o novo marco regulatério da IA ndo represente
uma barreira desnecessaria a inovagao clinica, especialmente no que se refere
ao uso de softwares como dispositivos médicos, sistemas de apoio a deciséo
médica e ferramentas de triagem e predicdo. Ao mesmo tempo, é fundamental
assegurar que essas tecnologias operem com transparéncia, seguranga e
confiabilidade, respeitando os direitos dos pacientes e os principios éticos da

pratica médica.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD256212028700
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A participacdo do Ministério da Saude é essencial para apresentar as
estratégias do governo federal para a incorporagdo responsavel da IA nas
politicas publicas, especialmente no SUS. Ja a ANVISA podera esclarecer
como o novo marco legal se articula com os regulamentos ja existentes para
softwares em saude e quais os impactos esperados em termos de exigéncias
regulatorias. A contribuicdo da SBIS sera valiosa para discutir aspectos
técnicos como certificagao, interoperabilidade e boas praticas em sistemas
digitais voltados a saude. A ANAHP, por sua vez, trara o olhar do setor
hospitalar privado, que tem liderado investimentos em tecnologias baseadas
em |A, mas enfrenta desafios regulatorios e operacionais significativos. Por fim,
a Saude Digital Brasil permitira compreender como a regulacdo da IA afeta
diretamente a prestacédo de servigos digitais de saude, como a telemedicina e

os aplicativos de cuidado remoto.

A realizagcado deste seminario na Assembleia Legislativa do Estado de
Sao Paulo (ALESP) reveste-se de especial importancia. Sado Paulo é o maior
polo econdmico e de inovagdo em saude do pais, reunindo centros de pesquisa
de ponta, hospitais de referéncia, startups de tecnologia médica e um
ecossistema robusto de empresas e universidades. Ao aproximar a discussao
legislativa federal do ambiente de inovagcdo e pratica local, cria-se a
oportunidade de ouvir diretamente experiéncias e demandas de atores
estratégicos que vivem a aplicagdo da IA na saude em escala real, permitindo
que o texto final do PL 2338/2023 seja sensivel as realidades do setor. Além
disso, a iniciativa fortalece o dialogo federativo, promovendo maior integragao

entre o Congresso Nacional, as assembleias legislativas e a sociedade civil.

Este seminario sera, portanto, uma oportunidade estratégica para colher
subsidios de alto nivel que possam orientar ajustes no PL 2338/2023,
assegurando que o setor de saude — um dos mais sensiveis a inovagao
tecnolégica — seja regulado de forma adequada, proporcional e compativel
com os padrdes internacionais. Trata-se de garantir, simultaneamente, a
protecdo da vida, a seguranga dos pacientes e o progresso cientifico e

tecnoldgico no pais.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD256212028700
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Diante da relevancia do tema e da pertinéncia de realiza-lo na ALESP, f o\
- : ~ n <t
solicito o apoio dos nobres parlamentares para a aprovagao deste S -
requerimento. g -
Sala da Comissdo, de agosto de 2025. 2 E
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Deputada ADRIANA VENTURA
NOVO/SP
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