CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°1.254, DE 2026

(Do Sr. Helder Saloméo)

Altera a Lei n®8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude),
para regulamentar a aplicacdo das tecnologias de inteligéncia artificial na
salde e vedar a aplicacdo dessas ferramentas simulando de forma
realista a atuacao de profissionais de saude.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

SAUDE E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54, RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO HELDER SALOMAO — PT/ES

PROJETO DE LEI N® , DE 2026
(Do Sr. HELDER SALOMAO)

Altera a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de
1990 (Lei Organica da Saude), para regulamentar a
aplicagdo das tecnologias de inteligéncia artificial na
salde e vedar a aplicagdo dessas ferramentas
simulando de forma realista a atuacdo de
profissionais de saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida

do seguinte art. 47-B:

“Art. 47-B. A aplicacdo das tecnologias de inteligéncia artificial na
saude observard o regulamento e as seguintes diretrizes:

| - vedagdo a aplicagdo de inteligéncia artificial simulando de forma
realista a atuagdao de profissionais de saude, salvo quando houver
supervisdo, revisao ou validagdo obrigatéria por profissional
habilitado, nos termos do regulamento;

Il - transparéncia e identificacdo clara ao usuario e ao paciente
quanto a finalidade, ao funcionamento em linhas gerais e as
limitagdes da ferramenta, garantindo consentimento informado;;

Il - protecdo de dados pessoais e sensiveis, com minimizagdo,
seguranga da informagdo e anonimizacdo, em conformidade com a
legislacdo aplicavel.

IV - garantia de rastreabilidade e registro das interacGes e decisdes
assistidas por inteligéncia artificial, para fins de auditoria,
responsabilizacdo e melhoria continua dos sistemas; V - observancia
dos principios da ética médica e das resolugdes dos Conselhos
Profissionais de Salde, garantindo que a decisdo clinica final
permaneca sob responsabilidade de profissional habilitado.

Paragrafo unico. O regulamento dispora sobre a classificagdo de risco
das aplicacGes de inteligéncia artificial em salde, estabelecendo
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requisitos proporcionais a criticidade do uso e ao potencial de dano
ao paciente, de modo a diferenciar aplicagdes criticas das
administrativas ou de baixo impacto.”

Art. 22 Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e vinte dias de sua

publicacdo.

JUSTIFICACAO

A aplicagdo de sistemas de inteligéncia artificial (IA) na saude ja é uma realidade
em vdrias etapas do cuidado, do apoio ao diagndstico por imagem a organizacao de filas e
agendas. Esses sistemas podem ampliar a capacidade de resposta do SUS, reduzir filas e tornar
processos mais eficientes.

Ao mesmo tempo, sdo conhecidos riscos associados a essa tecnologia: vieses nos
dados que afetam desproporcionalmente grupos vulnerdveis; respostas incorretas ou
“alucinacdes” geradas por modelos de linguagem; e o fenbmeno do automation bias, em que
usudrios confiam excessivamente na recomendacdo automatizada, mesmo diante de sinais de
erro. Na area da saude, onde decisGes impactam diretamente a seguranga do paciente, esses
riscos exigem atencao redobrada.

A governanca desses usos também envolve direitos fundamentais. O tratamento
de dados pessoais sensiveis, como informacdes de salude, deve observar principios de
finalidade, necessidade e seguranca, além de técnicas de anonimizacdo sempre que cabiveis,
nos termos da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n? 13.709, de 2018). H3, ainda, o
dever de transparéncia: o usudrio e o paciente precisam saber, de forma clara, quando estdo
interagindo com uma ferramenta automatizada, quais sdo os seus limites e qual é a finalidade
do processamento, para que possam exercer consentimento informado.

Experiéncias regulatdrias internacionais reforcam essa direcdo. A Unido Europeia
aprovou recentemente o Al Act, que classifica aplicagdes médicas de IA como de “alto risco”,
exigindo supervisdo humana, mecanismos de gestdo de riscos, rastreabilidade e
monitoramento continuo de desempenho. Nos Estados Unidos, além de leis estaduais como a
Wellness and Oversight for Psychological Resources Act (lllinois), que proibe o uso de IA para
terapia ou decisGes terapéuticas, a Food and Drug Administration (FDA) estabelece que
sistemas de |A em diagnéstico clinico passem por validacdo prévia, auditoria e
acompanhamento pés-mercado. Organismos internacionais como a OMS e a OCDE também
recomendam que aplicagGes criticas sejam supervisionadas por profissionais habilitados e
auditdveis.

Apresentacdo: 18/03/2026 14:52:40.430 - Mesa

PLnNn.1254/2026

Camara dos Deputados — Anexo III Gabinete 679 — Piso Superior — Praca dos Trés Poderes- Brasilia —-DF CEP 70160-900
Tel: (61) 3215-1679 E-mail: dep.heldersalomao@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse hllps'/'/’Mn\eg—aulPm\('\dsde—amnslwa.:g'mam leg.br/CD268035384100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Helder Salomao

*CD268035384100 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO HELDER SALOMAO — PT/ES

Neste contexto, o presente Projeto de Lei pretende inserir, na Lei n2 8.080,
diretrizes gerais para o uso de IA na saude, organizadas em trés eixos principais:

e Vedagdo a simulagdo realista de atuagdo de profissionais de saude por sistemas de IA,
salvo quando houver supervisdo ou validacdo por profissional habilitado;

e Exigéncia de transparéncia e identificagdo clara ao usudrio e ao paciente, quanto a
finalidade, ao funcionamento em linhas gerais e as limitagdes da ferramenta,
garantindo consentimento informado;

¢ Reforco a protegdo de dados pessoais e sensiveis, com minimizagdo, seguranca da
informacdo e anonimizagao, em conformidade com a legislacdo aplicavel.

A proposta ainda prevé que o regulamento classifique as aplicagdes de IA
conforme seu risco potencial, garantindo proporcionalidade: maior rigor para usos que afetam
decisGes clinicas e requisitos simplificados para aplicacdes administrativas ou de baixo
impacto. Além disso, estabelece a necessidade de rastreabilidade e registro das interagGes
com IA, permitindo auditoria, responsabilizacdo e melhoria continua dos sistemas.

A vedacdo a simulac¢do de profissionais protege a relagdo de confianga no cuidado,
evita que pacientes confundam sistemas automatizados com atendimento clinico, reduz o
risco de automedicac¢do indevida e de erros de triagem. A exigéncia de supervisdo humana
garante que a responsabilidade clinica permaneca sob a esfera do profissional habilitado,
alinhando-se ao Cédigo de Etica Profissional e as resolugdes dos conselhos profissionais de
saude.

Pelo exposto, pedimos o apoio dos nobres colegas parlamentares para a
aprovacdo desta proposicdao, que tem o potencial de fortalecer a seguranga do paciente,
proteger direitos fundamentais e orientar a adogao responsdvel de IA no sistema de saude.

Sala das Sessoes, em de de 2025.

Deputado HELDER SALOMAO
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMACAO — CEDI
Coordenacdo de Organizacdo da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N°8.080, DE 19 DE
SETEMBRO DE 1990

https://normas.leq.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:199009-
19:8080

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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