PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. WELLINGTON ROBERTO)

Altera a Lei n°® 13.709, de 14 de agosto
de 2018 (Lei Geral de Dados Pessoais —
LGPD), disciplinando o tratamento de dados
preditivos de saude por sistemas de
inteligéncia artificial e congéneres.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018
(Lei Geral de Dados Pessoais — LGPD), disciplinando o tratamento de dados

preditivos de saude por sistemas de inteligéncia artificial e congéneres.

Art. 2° A Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018, passa a

vigorar com as seguintes alteracdes e acréscimos:

XX - dados preditivos de saude: informacdes produzidas a
partir do tratamento de dados pessoais por algoritmos,
modelos estatisticos ou sistemas de inteligéncia artificial que
estimem a probabilidade de ocorréncia futura de doencas ou
condicdes de salude em individuos ou populacdes;

“Art. 13-A. O tratamento de dados preditivos de saude
observara as regras aplicaveis ao tratamento de dados
pessoais de saude, inclusive quanto ao consentimento e aos
direitos do titular, sem prejuizo do disposto nos arts. 13-B a
13-F.

Art. 13-B. A producdo de dados preditivos de saude
dependera de consentimento especifico para essa finalidade.

Art. 13-C. S&o assegurados ao titular:

| — acesso claro e compreensivel aos dados preditivos de
saude gerados sobre si;

Il — revisao e contestacéo dos resultados preditivos;
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Il — retirada a qualquer tempo do consentimento para a
producado de dados preditivos de saude sobre si.

Art. 13-D. O uso de dados preditivos de salde sera
permitido exclusivamente para:

| — assisténcia médica individual, mediante consentimento
informado, livre, especifico e destacado do paciente;
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Il — pesquisa cientifica e ensaios clinicos aprovados por
comité de ética em pesquisa,

Il — formulagdo, avaliagdo e monitoramento de politicas
publicas de saude.

Art. 13-E. E vedado o uso de dados preditivos de satde
para:

| — decisbes comerciais de seguradoras, instituicbes
financeiras, empregadores ou quaisquer agentes econémicos
gue possam resultar em discriminacdo, exclusao ou restricao
de direitos;

Il — definicho de prémios, tarifas, limites de crédito,
condicbes de contratacdo ou manutencdo de vinculos
empregaticios;

Il - finalidade diversa das previstas no art. 13-D.

Art. 13-F. Sempre que possivel e pertinente a finalidade do
seu tratamento, os dados preditivos de saude deverdo ser
anonimizados.

Art. 13-G. O Poder Executivo podera instituir Espacos
Seguros de Processamento de Dados de Saude, com acesso
restrito, auditoria independente e controle temporal de
utilizacgéo.

§ 1° Regulamento dispora sobre o0s requisitos técnicos e de
seguranca aplicaveis aos Espacos de que trata o caput.

§ 2° Para efeito deste artigo, consideram-se Espacos
Seguros de Processamento de Dados de Salde os ambientes
controlados de processamento que utilizam medidas técnicas
e administrativas para garantir a confidencialidade,
integridade e autenticidade de dados pessoais de saulde,
inclusive dados preditivos.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a sua

publicacéo.
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JUSTIFICACAO

Ao mesmo tempo em que oferecem grandes beneficios para os
cidadaos, as ferramentas de inteligéncia artificial — IA — também podem

introduzir riscos significativos para a populacao.

No que diz respeito ao tratamento de dados de salde pessoal,
0os atuais modelos de IA sdo capazes de prever, com base em histéricos
meédicos, fatores de risco, estilo de vida e outros parametros, a probabilidade
de ocorréncia de doencas com até vinte anos de antecedéncia. Embora o
potencial dessas tecnologias possa ser aproveitado para aprimorar a medicina
preventiva e as politicas publicas de saude, o uso indevido dos sistemas
preditivos baseados em IA pode causar prejuizos incalculaveis para a

populacéao.

Dentre outras hipoteses, 0s riscos associados ao uso
inadequado desses sistemas podem ser ilustrados por praticas discriminatérias

utilizadas por:

a) seguradoras, para negar o acesso a planos de saude ou

impor tarifas abusivas a individuos classificados como de “alto risco”;

b) instituicbes financeiras, para aplicar taxas de juros elevadas

a clientes com base em analises de crédito estimadas de forma errbnea; e

c) empregadores, para restringir contratagcdes ou promocoes

em razéo de previsdes sobre doencas futuras.

Para enfrentar esse problema, elaboramos o presente Projeto
de Lei, que tem por objetivo regulamentar o uso de dados preditivos de saude
gerados por sistemas de IA, de modo a mitigar os riscos decorrentes do seu
uso inadequado. A proposta se justifica porque, embora a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais — LGPD — ja estabeleca medidas de protecdo a
informacdes sensiveis, inclusive dados de saude, ela ndo contempla de forma

expressa os dados preditivos, que possuem natureza distinta dos dados
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pessoais regulares, por se tratarem de estimativas probabilisticas, e ndao de

diagnésticos confirmados.
Nesse sentido, a iniciativa ora oferecida propde:
| — proibir o uso discriminatério de dados preditivos de saude;

Il — conferir tratamento as informacfes preditivas de saude
equivalente ao dispensado aos dados pessoais de saude, inclusive quanto ao

consentimento e aos direitos dos seus titulares; e

[l — garantir que a utilizacdo dos dados preditivos ocorra

exclusivamente para fins médicos, cientificos e de politicas publicas.

Em complemento, sob a inspiracdo do Espaco Europeu de
Dados de Saude (European Health Data Space), o projeto autoriza a criacao
dos Espacos Seguros de Processamento de Dados de Saulde, que sao
ambientes que utilizam medidas técnicas e administrativas para garantir a
confidencialidade, integridade e autenticidade de dados pessoais de saulde,
inclusive dados preditivos de saude. A medida, que prevé o uso e a troca de
dados eletrbnicos de salde em ambientes controlados, garantird o acesso a
informacdes anonimizadas para a realizacdo de pesquisas cientificas e a

elaboracao de politicas publicas, entre outras finalidades.

Em sintese, ao estabelecer restricbes expressas ao usoO
comercial de dados de saude preditivos, reconhecendo a necessidade da sua
protecdo reforcada, o projeto colocara o Brasil na vanguarda da regulacao do
uso da inteligéncia artificial em saude, assegurando o equilibrio entre a

inovacao tecnoldgica e a protecdo de direitos fundamentais.

Considerando os elementos elencados, solicitamos o0 apoio dos

ilustres Pares para a aprovacao da presente proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado WELLINGTON ROBERTO
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