CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.433, DE 2025

(Do Sr. Antonio Carlos Rodrigues)

Estabelece diretrizes nacionais para 0 uso de sistemas de inteligéncia
artificial na area da saude, com vistas a seguranca do paciente, a
gualidade assistencial, a transparéncia, a responsabilizacdo e a protecao
de dados pessoais.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. ANTONIO CARLOS RODRIGUES)

Estabelece diretrizes nacionais para o
uso de sistemas de inteligéncia artificial na
area da saude, com vistas a seguranga do
paciente, a qualidade assistencial, a
transparéncia, a responsabilizacdo e a
protecao de dados pessoais.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece diretrizes e normas gerais para a
aplicacao de sistemas de inteligéncia artificial (IA) na area da saude, com vistas
a seguranga do paciente, a qualidade assistencial, a transparéncia, a

responsabilizacéo e a protecao de dados pessoais.
Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| - sistema de inteligéncia artificial: sistema baseado em
maquina que, com graus diferentes de autonomia e para objetivos explicitos ou
implicitos, infere, a partir de um conjunto de dados ou informag¢des que recebe,
como gerar resultados, em especial previsdo, conteudo, recomendacédo ou

decisao que possa influenciar o ambiente virtual, fisico ou real,

Il - sistema de inteligéncia artificial em saude: sistema como o
referido no inciso | do caput, com funcbes destinadas a apoiar, recomendar,

predizer, decidir ou automatizar tarefas relacionadas a saude;

lll - plataforma de IA em saude: ferramenta tecnolégica que
disponibiliza sistema de IA com funcbes relacionadas a saude para

profissionais e instituicdes de saude ou pacientes;

IV - usuario assistencial: profissional de saude ou equipe

multiprofissional que utiliza a plataforma de IA no cuidado ao paciente;
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V - usuario institucional: estabelecimento publico ou privado de
saude ou de pesquisa em saude que adote ou disponibilize plataforma de IA

em saude;

VI - paciente: pessoa destinataria direta ou indireta de acgdes de

saude mediadas por plataforma de IA.

Art. 3° A adogao de plataforma de IA em saude observara, no

minimo, os seguintes principios:
| - primazia da seguranga do paciente;
Il - supervisdo humana proporcional ao risco;

lIl - transparéncia quanto as capacidades, limitagdes e base de

evidéncias;

IV - mitigacdo de vieses e promogao de equidade no

desempenho;

V - protecdo de dados pessoais sensiveis, nos termos da Lei n°
13.709, de 14 de agosto de 2018;

VI - responsabilizagao e prestagcao de contas.

Art. 4° E obrigatéria a implementagao, pela plataforma e pelo
usuario institucional, de mecanismos de preven¢ao, na forma do regulamento,

incluindo:
| - avaliagao periodica de impacto e de risco em saude;

Il - auditorias técnicas independentes, com verificagdo de

critérios definidos em regulamento;

[Il - registros de uso que permitam rastrear recomendagdes e
decisodes;

IV - certificagdo de conformidade, na forma do regulamento.

Art. 5° As plataformas deverdo disponibilizar informacdes

claras, em linguagem acessivel, sobre finalidade e limitacbes das ferramentas

de IA, sendo vedadas praticas enganosas ou abusivas.
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Art. 6° O uso assistencial de plataformas de IA tera como

diretrizes:

| - apoio a deciséo clinica sem substituicdo do julgamento do

profissional,

Il - validagdo clinica local, com protocolos de integracédo ao

fluxo assistencial;

lIl - registro das utilizagbes de ferramentas de IA, para permitir

auditorias e aperfeicoamentos periddicos dos fluxos;

IV - possibilidade de revisdo humana antes da adogdo de

recomendagdes criticas.

Art. 7° As ferramentas de |IA deverdo observar as seguintes
disposi¢cdes quando forem consultadas por pacientes em busca de informacdes

de saude:

| - alertas de que o sistema nao substitui avaliagao clinica e de

que recomendacgdes possuem carater informativo;

Il - canais de orientacdo para busca de atendimento em

situacdes de alerta;

[Il - salvaguardas para publicos vulneraveis, incluindo controles

de acesso por faixa etaria, acessibilidade e linguagem inclusiva;

IV - proibicdo de indugao a autodiagnostico ou automedicagao

sem orientacdo adequada.

V - utilizagdo de critérios técnicos na busca de informacdes,

para considerar as evidéncias cientificas de maior qualidade.

Art. 8° E obrigatéria a notificacdo de incidentes adversos
graves ou falhas relevantes de segurancga relacionados ao uso de plataformas
de IA em saude, com comunicagdo aos usuarios afetados e adocdo de
medidas corretivas, inclusive suspensao preventiva da utilizagdo quando

necessario.
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Art. 9° E vedado o emprego de técnicas de IA que simulem o

atendimento humano na area da saude.

Art. 10. A inobservancia das obriga¢des estabelecidas nesta
Lei constitui infragdo sanitaria e sujeita o infrator as penalidades previstas em

lei, sem prejuizo das demais san¢des penais cabiveis.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor apos decorridos 180 dias de

sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

A inteligéncia artificial aplicada a saude tem sido utilizada para
apoio a diagnosticos, prognosticos, triagem de risco, prescrigdo assistida,
interpretacdo de exames e gestdo de leitos, entre outros. A capacidade de
processar grandes volumes de dados clinicos e operacionais amplia a
eficiéncia dos servicos e pode contribuir para reduzir atrasos no atendimento e
melhorar a qualidade das condutas. Ao mesmo tempo, cresce a adogao de
solucdes diretas ao paciente, como aplicativos de orientacdo, monitoramento e

autocuidado, muitas vezes integrados a dispositivos pessoais.

Sem parametros minimos de seguranca e transparéncia,
entretanto, o uso de tais tecnologias pode expor pacientes a recomendagdes
inadequadas, vieses de desempenho entre grupos populacionais, falhas de
atualizagao e riscos a privacidade. Em saude, erros dos modelos ndo sao
meras falhas técnicas: podem resultar em agravamento de quadros clinicos,
atrasos diagnosticos, utilizagc&o ineficiente de recursos e perda de confianga no

sistema.

Este Projeto de Lei pretende estabelecer diretrizes nacionais
para o uso de inteligéncia artificial na saude, equilibrando inovagao e
salvaguardas. Define principios de seguranca do paciente, transparéncia e
governancga, além de medidas para permitir auditorias e rastreabilidade. O

projeto também proibe a simulagdo de atendimento humano, e exige que o
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paciente seja informado dos riscos e da necessidade de se procurar

profissionais de saude quando necessario.

Com essas medidas, a proposta amplia a qualidade e a
segurancga das solucgdes, resguardando os direitos do paciente. O foco esta em
principios basicos de reducdo de riscos, sem engessar a pesquisa e O

desenvolvimento, evitando a indu¢do a autodiagnostico e automedicagéo.

Pelo exposto, pedimos o apoio dos nobres colegas
parlamentares para a aprovagao desta proposicdao, que tem o potencial de
promover a adog¢ao responsavel de tecnologias de inteligéncia artificial na

saude, com protecao efetiva do paciente e maior qualidade assistencial.

Sala das Sessoes, em de de 2025.

(7

L #

- ANTONIO CARLOS RODRIGUES
Deputado Federal — PL/SP
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