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RESUMO

Tendo em vista as recentes disposi¢cdes normativas introduzidas pela Lei Geral de
Protecdo de Dados (Lei 13.709/2018) e a Lei de protecdo de dados pessoais (Lei
13.853/2019), o presente artigo propde-se a analisar seu impacto no que se refere ao
tratamento dos dados em salde quanto ao crescente uso destes dados por
inteligéncia Artificial para superacdo de novas demandas criadas no setor saude
suplementar com o uso de dados de pacientes para formatar ferramentas que
impactam este mercado econémico em demandas do setor. A partir do uso de 1A e a
falta de uma norma reguladora de uso, necessario sera que o direito se debruce sobre
o direito a propriedade dos dados existentes nestes bancos de dados acessados pela
IA para construir demandas analiticas ou generativas com base na criacdo de
produtos que usam estes dados. O instituto da propriedade intelectual dos dados e o
direito a privacidade do usuarios em saude suplementar possuem relevancia no
contexto de um mercado de saude e de uma medicina jA amplamente judicializada. A
partir da analise das normas ja vigentes no Brasil necessario sera avaliar condicdes
ambientais especificas e atinente ao tema, no qual houve a positivacao de institutos
ja consagrados pela doutrina e jurisprudéncia, em matéria de regulamentacéo, para
tratamento de conflitos que envolvem o direito a propriedade intelectual e ao
tratamento de dados pessoais e a responsabilidade por seu uso através dos bancos
de dados em saude. Dessa forma, serdo objeto de estudo os principais modelos
tedricos elaborados, a fim de apurar a eficacia dos referidos mecanismos de regulacdo
para sua aplicacao pratica.

Palavras-chave: Banco de dados em saude suplementar; Consentimento informado
aplicado ao uso de dados pessoais; Inteligéncia Artificial; Lei geral de protecdo de
dados; Propriedade intelectual; Regulacao de dados em saude suplementar.
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1 INTRODUCAO

O uso da Inteligéncia artificial em saude suplementar e na medicina digital se
tornou um tema relevante no atual cenario globalizado, em que cada vez mais este
ecossistema interage com empresas, aplicativos, redes sociais e instituicdes que
operam no mercado em saude. Estes atores passaram a operar para além dos limites
jurisdicionais definidos pelo direito digital positivado. Atuacdo e uso digital no que
concerne a dados pessoais de registro nos varios tipos de bancos de dados em saude,
quer se apresentem ao USO em pesqguisa ou que se sirvam para definir estratégias de
acdo de empresas que oferecem servigos de analise de dados no mercado de saude
suplementar no Brasil e em um mundo cada vez mais globalizado. Como resultado do
desenvolvimento das estruturas empresariais, de empresas estruturadas com
STARTUPS e seus APPs, esses agentes se encontram expostos a uma nova gama
de circunstancias que afetam direta e/ou indiretamente o desempenho de suas
atividades, sendo um deles o uso de dados, acarretando em aumento da
complexidade dos desafios enfrentados na conducédo de uma reestruturacédo segura
do mercado em saulde suplementar. Nessa senda, se mostrou necesséria a
readequacgdo do direito a esta nova realidade, visto que o zelo pelo sigilo e pela
propriedade de dados pessoais, cada vez mais, mostram sua fragilidade quanto ao
vazamento ou uso nao autorizado de dados com fins de mercantilizacdo destas
informacBes ou simples poder decisério quanto ao uso seguro destes dados e sua
relevancia econdmica.

O regime juridico do uso de banco de dados e a propriedade intelectual destas
informacdes merece andlise regulatéria na legislacdo brasileira através da Lei N°
9.609 , de 19 de fevereiro de 1998, que dispOe sobre a protecdo da propriedade
intelectual de programas de computador, sua comercializagcdo no pais, e da outras
providéncias, sendo concebida com o intuito de possibilitar 0 uso seguro e regular a
forma como estes dados podem permitir seu uso por parte de empresarios e
sociedades empresarias, buscando garantir a manutencdo de sua atividade junto ao
mercado, quando viaveis, haja vista sua relevante funcéo social.

Trata, em suma, de normas de uso que possibilitam a reorganizacdo de
empresas em sua busca por um mercado competitivo, eivado de nuances especiais e
gue se caracteriza por custo elevado de prestacéo de servicos e agregacao de novas

tecnologias de forma intensa, rapida e de impacto social relevante, podendo ser


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.609-1998?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.609-1998?OpenDocument

afetadas diretamente pela judicializacdo ou pela demanda crescente de insumos
médicos. Podem inviabilizar a sustentabilidade desta prestacdo de servico ao seu
publico consumidor. Riscos efetivos de dificuldades financeiras, por meio da
suspensao das acdes e execucdes contra o prestador se servico, a fim de viabilizar a
renegociacao do custo dos planos de salde, o necessario respeito a normas coletivas
de regulacdo mercadoldgica podem gerar passivos quanto a prestacdo de saude
suplementar junto aos fornecedores, prestadores e clientes/pacientes que sédo 0s
credores desta atividade. Mediante tutela jurisdicional, e estabelecimento de um plano
de estruturacdo empresarial com uso da IA generativa, faz estas empresas buscar
este diferencial que seguramente revoluciona as relagées econémicas na prestagao
deste servico médico, focando em reducdo de custos, aumento de efetividade
terapéutica e facilitacdo de autorizacdo de procedimentos e de uso de insumos no
meio médico.

Com o advento da Lei N° 13.709, de 14 de agosto de 2018, o legislador buscou
modelar normas para regular de forma geral inicialmente, o uso dos dados
armazenados e sua protecdo ao seu uso de forma antijuridica. Como os dados
modelados nestes bancos, passaram a sofrer com a exposicdo de informacdes
relevantes dos dados cadastrais, para além do uso na qual foram projetados,
colocando duvida sobre seu uso, sem avaliar se acabariam por prejudicar os
interesses das pessoas que ali estdo referidas e para garantir a protecdo destes bens
juridicos e de principios de protecdo da pessoa humana, tdo bem definidos e listados
pela CF/ 88 e pela doutrina de forma genérica, houve por bem, criar no mundo juridico,
regras de protecdo a estes dados e normatizar o seu uso no mundo material.

A sociedade, em constate transformacéo, aponta a necessidade de outra lei
especializada que normatizasse a utilizagcado de dados pessoais, bem como tornasse
mais aplicavel ao mundo do direito, regras de protecdo reguladoras e sancionadoras
aplicaveis ao uso regular destes dados na atividade humana. Buscou na Lei N°
13.853, de 8 de julho de 2019, mais precisamente no que se refere a inclusdo de
regras de uso e acesso, bem como a punibilidade e a caracterizagdo como crime, seu
uso inadequado ou nado autorizado, nesta legislacdo especial. Positivou, de forma
expressa, a possibilidade e critérios para conducdo e recepcdo de processos,
instituindo como dever a maxima protecéo destes dados por parte do estado e pelo
uso profissional, cientifico, econdmico, artistico e cultural por pessoas e empresas,

primando pela celeridade e eficiéncia das demandas surgidas deste uso. Destaca-se


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.709-2018?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.853-2019?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.853-2019?OpenDocument

gue as normas implementadas possuem grande influéncia da lei civil e penal brasileira
e por um mundo, cada vez mais globalizado, provocar demandas entre a esfera que
envolve entes internacionais de forma publica e privada, privilegiando a adocéo de
mecanismos de cooperacédo internacional, os quais ja vinham sendo trabalhados na
pratica.

Considerando a relativamente recente vigéncia das alteragdes promovidas pela
edicao das referidas normas, a tematica ainda pende de maior aprofundamento, em
sede de estudos e analises quando se tratam de dados em saude. Todavia, ja é
possivel verificar sua aplicagdo em casos concretos pelos tribunais. Nessa senda,
através do presente trabalho, busca-se agregar ao debate acerca da compreensao
dos institutos de regulacdo e cooperacdo ja existentes no Brasil, em matéria de
protecdo e uso destes dados, no mercado de saude complementar, bem como
analisar sua adequacao ou inadequacdo a normativa exigida no ecossistema juridico
nacional e seu impacto no mundo do direito processual civel e/ou penal, bem no
grande impacto que o uso da Inteligéncia Artificial (IA) aplica tanto no uso dos dados,
gquanto em sua regulacdo pelo mercado de saude suplementar, sem, contudo,
qualquer pretensao de esgotar o tema em comento.

Sob esse viés, o instituto protecdo de dados em saude suplementar, suas
caracteristicas, objetivos e principios norteadores, assim como 0s mecanismos de
cooperacao publicos e privados instituidos pelo ordenamento juridico, seréo objeto de

explanacéo e analisados em sua aplicacdo junto ao ecossistema da regulacdo de uso.
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2 APONTAMENTOS ACERCA DO USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL NO
ECOSSISTEMA JUDICIAL

No Brasil, o uso informacfes contidas em bancos de dados se encontra
regulado em regulac@o esparsa mas com regulacdo geral através da Lei 13.709, de
14 de agosto de 2018, a qual dispde acerca dos regimes legais projetados para
normatizar o uso e protecao geral de dados pessoais e prestar regramento para lidar
com algumas disfuncdes da atividade econdémica gerada pelo uso dos bancos de
dados pessoais. Buscando regrar de forma juridica a aplicacéo destes dados, através
dos procedimentos de protecdo e acesso permitido, no que tange ao uso econdémico,
assim como o impacto deste uso na vida das pessoas, o papel da regulacdo de

procedimentos assume seu carater de medicéo de conflitos e na anti-judicidade.!

2.1. Conceito de banco de dados na saude

De partida, cabe conceituar bancos de dados pessoais como conjunto
estruturado de dados, estabelecido em um ou em varios locais, em suporte eletrénico
ou fisico. Neste contexto, cabe desmistificar os institutos legais necessério para que
se regule o uso da IA em relacao aos dados sob guarda em banco de dados em saude
e seu possivel uso no mercado de salide suplementar.? Conforme explica Lobo:
“‘Evidéncias empiricas sugerem a existéncia de uma dissonancia cognitiva
generalizada no que diz respeito a compreenséao do alcance e dos limites da LGPD"®
(Lei 11.101/2005). Os empresarios e sociedades empresarias que dela necessitam,
por vezes, acabam fomentando expectativas irreais acerca de sua eficacia, quando,
em realidade, os remédios juridicos em seu todo, foram projetados de forma
generalista para dar um fim & um modelo que se alinha cada vez mais ao uso e a
exploracdo de novas tecnologias em saude e em especial a IA. No afa de focar
esforcos em atuar lucrativamente num cenario de crise empresarial em um mercado

de saude complementar, que se caracteriza com autos custos de operacao, objetivou-

1 GROSSI, Bernardo Menicucci (Org.). Lei Geral de Protecdo de Dados: uma analise preliminar da

Lei 13.709/2018 e da experiéncia de sua implantacdo no contexto empresarial. Porto Alegre, RS: Editora Fi,
2020. Disponivel em: https://www.editorafi.org/21dados. Acesso em: 10 jun. 2024.

2 |bid,?

3 LOBO, Luiz Carlos. Inteligéncia Artificial e Medicina. Rev. bras. educ. med., Rio de Janeiro, v. 41, n. 2, p. 185-
193, jun. 2017. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rbem/a/f3kqKJjVQJIxB4985fDMVb8b/?format=pdf&lang=pt.
Acessos em: 2 maio 2024.


https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/612902269/lei-13709-18
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se contribuir com solucdes reais para este enfrentamento, de modo que a analise de
sua eficiéncia esta condicionada as particularidades especificas do caso concreto.

Nessa toada, cumpre tecer algumas consideracdes acerca das situacdes
faticas que justificam a aplicacdo do uso de regulacéo especifica quando se trata de
dados em salde, mercado de saude suplementar, uso de procedimentos generativos
e analiticos da IA neste mercado e a protecdo destes dados e das pessoas a quem
eles se referem ou pertencem, a fim de viabilizar seu soerguimento. Conforme
pontuado ao art. 6°, da Lei 13.709/2018%, este instituto juridico busca tratar estes
contenciosos entendendo que o principio da adequacédo a necessidade e finalidade
para o uso dos dados pessoais € basilar para viabilizar a superacao da situacao de
uso dos dados pessoais, a fim de resguardar os interesses de todos 0s agentes que
seriam prejudicados pelo impacto econémico moral assistencial de atividade
empresarial junto ao mercado de saude suplementar. Desse modo, se mostra
necessaria conceitualizacdo, a fim de esclarecer o que se entende por cada parcela
gue estes atores e como interferem no ecossistema saude suplementar e da medicina
digital, para fins de aplicacéo do referido instituto.

Um primeiro conceito se refere a Open Health que se trata de uma tecnologia
na Medicina, que cria uma area de saude baseada nos dados de pacientes de forma
mais aberta e transparente entre hospitais, clinicas, seguradoras e profissionais, a fim
de agilizar o cuidado com os préprios pacientes.> Este novo subsistema do
ecossistema em saude nos exige foco em problema importante sobre o sigilo dos
dados sensiveis na area de saude:

A transparéncia de dados abertos e a melhoria da experiéncia do usuario. A
integracdo desses dados da saude suplementar & Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS) é um passo importante para reduzir a fragmentagdo do cuidado entre os
setores publico e privado. Disto se subtrai que a busca por uma operagéo econémica

lucrativa € um dos parametros moduladores em todo o processo de implementacao

4 “Art. 6°, LGPD Os seguintes principios devem ser observados na hora de tratar dados pessoais:
Realizacéo do tratamento para propositos legitimos, especificos, explicitos e informados ao titular,
sem possibilidade de tratamento posterior de forma incompativel com essas finalidades.

” (BRASIL. Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018. Regula a protecé&o e uso de dados. Brasilia, DF,
2018).

5 TIETZMANN, Ana Cristina, HERINGER, Jane landora, FERNANDES, Marcia Santana, GOLDIM, José Roberto.
Privacidade e confidencialidade das informagdes clinicas em saude mental: velhos desafios em um novo
contexto. Brazilian Journal of Psychotherapy, Porto Alegre, v. 23, n. 3, dec. 2021, p. 265 — 175. DOI:
10.5935/2318-0404.20210050 Disponivel em:
https://repositorio.pucrs.br/dspace/bitstream/10923/25084/2/Privacidade_e_confidencialidade_das_informaes_cln
icas_em_sade_mental_velhos_desafios_em_um_novo_contexto.pdf. Acesso em: 19 junho 2024.
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desta atividade econOmica. Isto se traduz em um problema real nesta atividade
econdmica saudavel. O problema esta em quais mecanismo podem ou seréo afetados
por esta acdo mercadoldgica.

A afirmacéao "crise na saude suplementar” possui origem etimologica no termo
latim crisis, cujo significado remonta a ideia de alteracdo repentina e significativa em
relacdo a um padrdo de normalidade, resultando em uma desordem no estado original
da situacdo em comento.® Dessa forma, considerando que o desenvolvimento da
atividade econémica tem como objetivo a afericdo de lucro por seus idealizadores,
estas alteracdes podem revelar-se um obstaculo relevante na trajetéria da empresa,
com o potencial de prejudicar seu desempenho de diversas formas, trazendo como
consequéncias a reducao do retorno auferido pelos so6cios, geracdo de problemas de
liquidez ou deterioracdo do patriménio detido. Assim, o objetivo “econdédmico-
financeiro” afeta diretamente a forma como se presta o atendimento de uma demanda
em salude ou quando o bem maior da prestacdo passa por meio e para viabilizar
qualidade de vida e tratamento de doencas. Compreende entender da suficiéncia de
recursos e o limite de responsabilidade por sua insuficiéncia quando do uso de
recursos para o pagamento das obrigacbes assumidas, bem como os males que
impedem o exercicio de seu objetivo que é prestar auxilio e dar valor a vida do
cliente/paciente de uma forma ampla como esta referido na constituicdo brasileira.’

Tal como os seres vivos, 0s seus dados de vida e salde merecem atencao
especial pois impactam severamente na atividade da medicina suplementar e 0s
negocios que dela advém. Encontram-se sujeitos a uma espécie de ciclo de vida: séo
criados, desenvolvem-se, atingem a maturidade, decaem e, inevitavelmente, se
extinguem.®

Sob esse viés, o0 uso de dados pessoais, sdo a alma mater de uma medicina
moderna baseada em evidéncias. O uso compartihado de dados envolve

comunicacgao, difusao, transferéncia internacional, interconexao de dados pessoais ou

6 PEREIRA, Jhony Rodrigues. Os reflexos da judicializacdo da satde suplementar na atividade das
operadoras de planos de saude. Univates, Lajeado, nov. 2014.:

https://www.univates.br/bduserver/api/core/bitstreams/1ddeab31-9f14-4bb2-ac1f-d32d8ed02424/content..

7 NEGRAO, Ricardo. Manual de Direito Empresarial. 13. ed. Sdo Paulo: Editora SaraivaJur, 2023.
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786553627857 ..

8 CIRICO, Pricila Freitas; RESNER, Andrea Aparecida Ribeiro; RACHED, Chennyfer Dobbins Abi. Os impactos
dajudicializacdo na saude suplementar, Revista Gestdo em Foco - Edigdo n® 11 — Ano: 2019
revistaonline@unifia.edu.br Pagina 56. https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-
content/uploads/sites/10001/2019/05/005_OS-IMPACTOS-DA-JUDICIALIZA%C3%87%C3%830-NA-
SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf..


https://www.univates.br/bduserver/api/core/bitstreams/1ddeab31-9f14-4bb2-ac1f-d32d8ed02424/content
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786553627857
https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2019/05/005_OS-IMPACTOS-DA-JUDICIALIZA%C3%87%C3%83O-NA-SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf
https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2019/05/005_OS-IMPACTOS-DA-JUDICIALIZA%C3%87%C3%83O-NA-SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf
https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2019/05/005_OS-IMPACTOS-DA-JUDICIALIZA%C3%87%C3%83O-NA-SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf
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tratamento compartilhado de bancos de dados pessoais por 6rgdos e entidades
publicos no cumprimento de suas competéncias legais, ou entre esses e entes
privados, reciprocamente, com autorizacao especifica, para uma ou mais modalidades
de tratamento permitidas por esses entes publicos, ou entre entes privados.
Necessario saber que dados pessoais sdo a base para a pratica da medicina
e apesar de estar sujeito a falhas indesejaveis no tratamento de informacfes pessoais,
0 vazamento de dados ndo tem a capacidade, por si so, de gerar dano moral
indenizavel. Assim, em eventual pedido de indenizacédo, € necessario que o titular dos
dados comprove o efetivo prejuizo gerado pela exposicdo dessas informacdes. Dados
pessoais como nome, data de nascimento, endereco e nimero do documento de
identificacdo, ainda que acessados por terceiros e, posteriormente, compartilhados
com outras pessoas mediante pagamento — situacdo que, gera potencial perigo de
fraude e de importunacdes, sdo dados de natureza comum. Os dados médicos de um
paciente agravam para além destas fraudes podendo ter nuances impactantes quanto
a Seu acesso ou ndo a contratuailizacao de planos de saude, sustentacdo de cobertura
para eventos em saude com custo elevado e muitas outras situacdes que acabam por
judicializar a prestacdo de saude. No caminho deste entendimento, € fundamental
estar atento ao artigo 5°, inciso I, da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) que traz
um rol taxativo dos dados pessoais considerados sensiveis, 0s quais, segundo o artigo
11, exigem tratamento diferenciado. Entre esses dados, estdo informacdes sobre
origem racial ou étnica, conviccao religiosa, opinido politica, filiacdo a sindicato ou
organizacao religiosa, assim como dados referentes a saude sexual e outros de
natureza intima. O dano moral ndo € presumido, sendo necessario que o titular dos
dados demonstre ter havido efetivo dano com o0 vazamento e 0 acesso de terceiros.
Desta condicao, reconhecemos que se faz surgir o risco constituido mediante
uma combinagao das ideias de “perigo” e “oportunidade”. Assim, revela-se a esséncia
da economia capitalista, onde 0 sucesso possui como suas principais variaveis a
analise de risco e retorno, em um cenario de alta demanda especializada e custo

elevado. °

9 CIRICO, Pricila Freitas; RESNER, Andrea Aparecida Ribeiro; RACHED, Chennyfer Dobbins Abi. Os impactos
da judicializacdo na saude suplementar, Revista Gestdo em Foco - Edicdo n° 11 - Ano: 2019
revistaonline@unifia.edu.br Pagina 56. https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-
content/uploads/sites/10001/2019/05/005_0S-IMPACTOS-DA-JUDICIALIZA%C3%87%C3%830-NA-
SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm#art5II
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm#art11
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm#art11
https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2019/05/005_OS-IMPACTOS-DA-JUDICIALIZA%C3%87%C3%83O-NA-SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf
https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2019/05/005_OS-IMPACTOS-DA-JUDICIALIZA%C3%87%C3%83O-NA-SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf
https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2019/05/005_OS-IMPACTOS-DA-JUDICIALIZA%C3%87%C3%83O-NA-SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf
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Nessa senda, destaca-se que o0 uso da Inteligéncia Atrtificial (IA) se traduz em
possibilidade de solucdo e probabilidade de risco potencial ao direito de terceiros
ligados ambos a fatores enddgenos ou exdgenos. Os primeiros tratam-se de fatores
internos, sendo aqueles originados a partir do proprio ambiente institucional do uso
permitidos dos dados pessoais sensiveis, sobre 0s quais a empresa possui controle
direto, todavia, se vé prejudicada pela propria gestdo dos dados'®.Quando os
segundos, constituem fatores externos que podem afetar a saude de um paciente
segurado, naquilo que lhe é mais caro em se tratando de sua saude, quando minorada
pelo objetivo Unico de buscar vantagem econdmica, nas hipoteses relativas a
prestacdo de servicos de saude, de assisténcia farmacéutica e de assisténcia a
saude, ndo observando os melhores servicos auxiliares de diagnose e terapia,
fugindo de prestar beneficio aos interesses dos titulares de dados, tratando-se de
circunstancias sob as quais a empresa nao possui gerencia, frutos da conjectura
macroecondmica na qual essa se encontra inserida, tais quais como o0 vazamento
destes dados por acdo ilicita ou indevida por terceiros.!?

Na maioria dos casos, as dificuldades enfrentadas pelos empresarios em saude
possuem uma natureza multifacetada, decorrendo de um somatério de causas
variadas e difusas, ndo de um Unico fator isolado, por mais graves ou inesperadas que
venham a ser.'?

Para solucionar problemas deste ecossistema, atualmente se busca apoio no
uso da IA nas suas mais diversas formas de aplicacédo possiveis.

Temos hoje, o gerenciamento dos dados sensiveis registrados por prontuarios
eletrbnicos formatados para bancos de dados compartilhados que que possuem seu
gerenciamento em Smart Peps que se traduzem em sistemas inteligentes que
armazena informacbes pertinentes aos atendimentos prestados aos pacientes e
pratica formas de gerenciamento de dados direcionados a analise e busca de

diagnéstico facilitado para as terapias médicas. 13

10 FRAZAO, Ana; MULHOLLAND, Caitlin (coord.). Inteligéncia artificial e direito: ética, regulacéo e
responsabilidade. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019. p. 37. Disponivel em:
https://bibliotecadigital.tse.jus.br/xmlui/handle/bdtse/6773.

Acesso em: 23 maio 2024.

1 1bid.,

12 1bid.,

13 LOBO, Luiz Carlos. Inteligéncia Artificial e Medicina. Rev. bras. educ. med., Rio de Janeiro, v. 41, n. 2, p. 185-
193, jun. 2017. Disponivel em:

https://www.scielo.br/j/rbem/a/f3kqKJjVQJIxB4985fDMVb8b/?format=pdf&lang=pt. =~ Acessos em: 2 maio
2024.1bid.,
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O Prontuério Eletrénico do Paciente (PEP) se torna fundamental para auxiliar o
acesso simultdneo as informacfes por varios profissionais de saude. De forma
interdisciplinar, € no PEP que estéo o histérico clinico, os exames, os diagndsticos e
os tratamentos do paciente. Mas, nesta iniciativa de sistematizacdo, a doutrina
especializada prop8e a protecdo destes dados preservando grupos principiolégicos
de protecdo a estes dados, cada um com formas e caracteristicas proprias. 4

Conforme se subtrai da CF/88 onde, em seu Art. 5°, inciso X, nos é informado
gue sdao inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacao pelo dano material ou moral decorrente de sua
violacdo; destacando aqui (I) um principio de protecdo a dignidade da pessoa
humana, (II) um principio de sigilo médico/paciente e (1) um principio de finalidade a
lida médica e da saude do paciente. 1°

Por crise econdmica, entende-se a ocorréncia de um desajuste entre receitas
e despesas, decorrentes de retracdo consideravel nas atividades desenvolvidas pela
sociedade empresaria.l® Nesse contexto, a repercussédo de uma acéo judicial, por si
s6, pode ser suficiente para a uma crise financeira de liquidez e de novas demandas
em prestacdo de salde ao seu grupo de vidas assistidas que demande severa sua
reestruturacdo, podendo, contudo, ser Util no sentido de conferir prazo para que
profissionais de outras areas promovam as mudancas necessdarias no modelo de
negdcio, para que este volte a desempenhar de forma favoravel.’

De outra partida, a IA também por sua capacidade de interlocucdo com o
usuario, torna-se ferramenta de acesso a informacdo modulada para pacientes que
dela queiram receber orientacdo tutorada. Esta orientacdo médica prestada online e
apoiada por IA em tempo real, permite ferramentas que personificam o trato médico

com padrdes terapéutico listados e acessiveis ao uso pela IA e seu necessario uso de

14 PALHARES, Felipe; FRANCOSKI, Denise. Protegdo de Dados do “Paciente Digital” In: PALHARES, Felipe;
FRANCOSKI, Denise. Temas Atuais de Direito Digital. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2024.
Disponivel em: https://www.jusbrasil.com.br/doutrina/temas-atuais-de-direito-ed-2024/2485212337_Acesso em:
20 jun. 2024.

15 BRASIL. [Constituicdo (1988)]. Constituicdo da RepUblica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado

Federal, 1988. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm.

Acesso em: 2 jun. 2024.

16 NERY JUNIOR, Nelson; NERY, Rosa Maria de Andrade. Codigo de Processo Civil comentado. 21. ed. rev.,

atual. e ampl. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2023. Disponivel em:

http://www.mpsp.mp.br/portal/page/portal/documentacao_e_divulgacao/doc_biblioteca/bibli_servicos_produtos/bi

bli_boletim/2022_Boletim/Bol04_08.pdf. Acesso em: 12 maio 2024.

17 PEREIRA, Jhony Rodrigues. Os reflexos da judicializacdo da saude suplementar na atividade das

operadoras de planos de saude. Univates, Lajeado, nov. 2014. Disponivel em:

https://www.univates.br/bduserver/api/core/bitstreams/1ddeab31-9f14-4bb2-ac1f-d32d8ed02424/content. Acesso

em: 25 abr. 2024.
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bancos de dados pessoais e de bancos de apoio em medicina baseada em evidéncias.
Serve para suporte e acesso a demanda de autoatendimento entre a IA e o Paciente.'®
Esta modalidade de uso de IA generativa se encontra consubstanciada em um campo
da tecnologia que vem crescendo em varias areas da atividade humana. Na area da
saude suplementar, encontramos que um universo de aplicativos de auto atendimento
e personificacdo da IA surge neste mercado para monitoragao de pacientes cronicos.
Tais aplicativos usam dados de bancos dispersos online, de configuracao aberta e
ainda aqueles contratualizados junto a empresas do segmento saude. Neles, se
deveriam depositar dados sob a protecdo das variados operadores, dentre eles as
operadoras de saude contratantes destes Apps. O fato de compartilhar estes dados,
em tese, que serdo objeto de mercantilismo exacerbado, corre-se risco de ferimento
ao principio da individualidade e da propriedade da producéo intelectual. Afeta direta
ou indiretamente usuarios de planos e seguros saude. Estes conceito trataremos na
sequéncia deste texto.

A |IA também tem demonstrado que, em sua atuacao junto ao usuario, tem
provocado um conceito de personificacdo da relacdo com o usuario, e disto se
visualiza ganho ao tratamento de doentes crénicos. Gera aprendizado de maquina
desta interacdo com resultados favoraveis ao protocolo preventivo ao agravamento
de doencas cronicas. Este é o lado positivo da interacdo. Todavia, ainda nao
possuimos como sociedade plena, homogeneidade no conhecimento e no uso
apropriado destas ferramentas. Muitos ainda ndo detém o melhor conhecimento sobre
tecnologia. Muitos ainda néo se credenciam intelectual e ou economicamente ao uso
desta ferramenta. Neste sentido fundamental sera a figura do médico e suas
prerrogativas inafastaveis quanto a impossibilidade de substituicdo deste profissional
por mera ferramenta com aprendizado de maquina. Nada ainda substitui o aprender
médico por humanos, seu discernimento e capacidade de empatial®. Os efeitos
modificativos do entendimento desta nova medicina e da responsabilidade judicial
sobre as obrigacdes necessitam de reestruturacdo quanto a responsabilidade civil e
penal.

O ecossistema direito em saude prescinde de regulamentacédo naquilo que fala

sobre os limites do uso da IA em saude. O direito busca através de projeto de lei sobre

18 LOBO, Luiz Carlos. Inteligéncia Artificial e Medicina. Rev. bras. educ. med., Rio de Janeiro, v. 41, n. 2, p. 185-
193, jun. 2017. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rbem/a/f3kqKJjVQJIxB4985fDMVb8b/?format=pdf&lang=pt.
Acessos em: 2 maio 2024.

19 |bid,



17

regulamentacgéo de uso da IA em saude que estaria em analise e espelha celeridade
nesta demanda.?°

Por fim, existe atrelado a toda inovacéo, novas demandas regulatérias de uso.?!
Nesses casos, a LGPD tem a oferecer protecdo genérica quanto a regulacéo na esfera
especifica de uso da ferramenta IA e quando esta é aplicada mais especificamente a
saude suplementar. Necessitaremos de mais normativas regulatérias e de protecao
aos bancos de dados em saude, das pessoais titulares destes direitos e das medidas
de gestdo que operadores do segmento saude usuarios de IA. Todavia, conforme
destaca Carvalho: “A existéncia de patrimdnio intelectual nos dados sensiveis deve
ser objeto de atencado pelos operadores do direito e, por si s, sdo problema para a
jurisdicdo, em que pese, por 0bvio, que o0 acesso a estes dados invariavelmente se
serve da rede global de computadores e por tal sujeito aos graves problemas que
verificamos em que pese o direito e os deveres das pessoas.??

Dessa feita, cabe aos gestores tanto das empresas de saude suplementar, de
APPs de IA em saude e para além daqueles que detém bancos de dados sensiveis,
responder a estas alteracfes da melhor forma, para manter o “negécio” saude viavel
quanto a protecdo de dados. Vislumbra-se que a IA em saldde suplementar é
ferramenta valiosa para sua viabilizacdo econbmica, assegurando um cenario
equilibrado para a reestruturacdo do atendimento prestado aos usuario, mediante a

vigilante utilizacdo do aparato jurisdicional.

2.2 Caracteristicas da IA generativa

A |A generativa se aplica ao mundo da medicina digital como recurso para

desenvolvimento que deve se acercar de protecdo de dados na saude e € interessante

20 BRASIL. Senado Federal. Projeto de lei N° 2338, de 2023. Dispbe sobre o uso da Inteligéncia Atrtificial.
Autoria: Sen. Rodrigo Pacheco (PSD/MG). Brasilia, DF: Senado Federal, 2023. Disponivel em:
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9347622&ts=1694638936361&disposition=inline. Acesso
em: 15 junho 2024.

21 BRASIL. Lei 14.454, de 21 de setembro de 2022. Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998. Dispde sobre os planos
privados de assisténcia a salde, para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou tratamentos de saide que
ndo estdo incluidos no rol de procedimentos e eventos em sadde suplementar. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 2018.
Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/1ei/114454.htm. Acesso em: 28 mar. 2024.

22 CARVALHO, I. B. C.; PEREIRA M. M. Utilizac&o da tecnologia blockchain na administracéo de registros
eletrdnicos de paciente. Revista Eletronica Acervo Saude, Sao Paulo, v. 23, n. 12, 2023.

DOI: https://doi.org/10.25248/reas.e14874.2023. Disponivel em:
https://acervomais.com.br/index.php/saude/article/view/14874/8300. Acesso em: 1 abr. 2024.
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considerar essa ferramenta a favor da importante aplicagdo clinica. Dispositivos
inteligentes podem identificar diversos diagnésticos com mais rapidez, desde
condicbes basicas, até doencas crbnicas. Todos esses processos podem acontecer
com maior privacidade e sigilo, a partir de plataformas que compartilham dados entre
os profissionais sem prejudicar o usuario. No Brasil, o Projeto de Lei n° 5.051/2019
visa a estabelecer os principios para uso da Inteligéncia Atrtificial, e o PL n° 5.691/2019
institui a Politica Nacional de Inteligéncia Artificial. A medida em que a inteligéncia
artificial e o machine learning forem se desenvolvendo e evoluindo ao transcender a
instrucdes originais, criar e adotar diretrizes proprias, sera cada vez mais desafiador
identificar o individuo por tras da colaboracao com a criagdo de uma obra especifica.

Conceituamos que a IA generativa pode ser descrita como uma maquina que
funciona de forma semelhante a um cérebro humano, raciocinando a ponto de
oferecer solugdes e auxiliar em decisbes, assim como melhorar processos, como
auxilio em questfes de gestdo de empresas e pessoas, interacdes terapéuticas como
comparacao de dados e criacdo de novos medicamentos, formas de tratamento e
instrumentos médicos e de cuidado em areas vastas da pratica médica. Sua
capacidade vincula-se em criar novas formas de fazer que suporte um melhor
crescimento na prestacao de saude.

A IA generativa se aplica em toda operacao realizada com dados pessoais,
como as que se referem a coleta, producdo, recepcao, classificacdo, utilizacéo,
acesso, reproducdo, transmissdo, distribuicdo, processamento, arquivamento,
armazenamento, eliminacdo, avaliagdo ou controle da informacdo, modificacao,
comunicacgéo, transferéncia, difuséo ou extragéo;

Sendo a aplicacéo da IA na saude tdo ampla, onde podemos visualizar motivos
para manter atencdo quanto a presenca desta ferramenta no mundo da medicina? Um
dos principios norteadores da lei € o da transparéncia, que determina que todo o
tratamento de dados deve ser claro ao titular. Ou seja, a existéncia de tratamento que
utilize ferramentas de inteligéncia artificial deve ser evidenciada, ndo podendo o titular
de dados ser surpreendido por um tratamento do qual ndo estava ciente quando

ocorreu a coleta de dados. %3

23 LOBO, Luiz Carlos. Inteligéncia Artificial e Medicina. Rev. bras. educ. med., Rio de Janeiro, v. 41, n. 2, p. 185-
193, jun. 2017. Disponivel em: https://ww.scielo.br/j/rbem/a/f3kqKJjVQJIxB4985fDMVb8b/?format=pdf&lang=pt.
Acessos em: 2 maio 2024.
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Por meio da IA o principio da finalidade determina que o tratamento deve ser
realizado para propositos legitimos, especificos, explicitos e informados ao titular, sem
que ocorra posteriormente tratamento que ndo seja em conformidade com as
finalidades previamente estabelecidas. Ou seja, o tratamento com inteligéncia artificial
deverd ser realizado com a finalidade a ele estabelecida, ndo podendo utilizar suas
conclusdes para atividades que em nada se relacionam com as expostas no ato de
coleta. Nao pode ser alterado por mera vontade do controlador destes dados.

O controlador destes dados deve agir de boa-fé, mantendo cuidado quanto ao
tratamento dos dados pessoais para evitar posicionamentos discriminatérios; Garantir
a seguranca dos dados pessoais, implementando medidas técnicas e administrativas,
conforme preceitua a LGPD, e de acordo com o tratamento que estiver sendo
realizado com os dados; Utilizar criptografia e, se possivel, a anonimizacao de dados,
assim como o controle de acesso a estes dados.

Por outro lado, a utilizacao irresponsavel de tecnologias como a IA possui 0
poder de causar grandes prejuizos as empresas, no que tange diretamente ao risco
de punicdo por 6rgaos estatais reguladores, além de danos irreparaveis a imagem de
gquem né&o zelou pela prote¢cdo ou divulgacdo de dado relevante, causando um
incidente de seguranca. Por seu impacto negativo, especialmente em areas como IA
generativa e grades de modelos gerais de linguagem (LLMs), exemplificados pelo
Gemini e ChatGPT. Essas tecnologias levantam questdes éticas e legais complexas,
especialmente relacionadas a propriedade e direitos de propriedade intelectual.

O instituto previsto no Brasil, para protecao dos direitos autorais considera a IA
como ferramenta funcional (obra) nos termos do artigo 7° da Lei n° 9.610/98,
elaborada por pessoa fisica criadora de obra literéria, artistica ou cientifica, conforme
definido pelo artigo 11 da mesma lei. Uma “obra” deve, portanto, ser compreendida
como uma criacao intelectual de natureza pessoal, sendo que essa criacdo apenas se
configura como “pessoal’; se resultar de atividade humana criativa.

Questdes de violagdo de direitos autorais e plagio complicam ainda mais as
guestdes. A capacidade da IA de produzir contetdo semelhante a capacidade humana
confunde as linhas de propriedade e originalidade. Disputas legais surgem se sobre
obras geradas por IA devam estar sujeitas as mesmas protecdes que as criadas por

humanos. 4

24 PALHARES, Felipe; FRANCOSKI, Denise. Protegédo de Dados do “Paciente Digital” In: PALHARES, Felipe;
FRANCOSKI, Denise. Temas Atuais de Direito Digital. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2024.
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Seria mais sensato desenvolver um sistema legal de protecdo proprio para
estes e outros casos sob a influéncia das ferramentas de IA. Na falta destes, por
analogia, € possivel que direitos patrimoniais de autor, como os direitos a utilizacéao
direta ou indireta de obra (art. 29, VIII), bem como a inclusdo em banco de dados (art.
29, VI, IX), presentes na Lei de Direitos Autorais sejam objeto de uso para
normatizacdo por analogia. 2°

Desde que atendidas as exigéncias legais, nocdes pré-concebidas de
propriedade de bancos de dados, propriedades de uso destes dados, possibilidade de
uso diversos daqueles quando a coleta destes dados sensiveis, merecem protecao
por uma lei especifica e para além da forma genérica pelo judiciario e eficiente ao
caso concreto.?®

Acerca do instituto da protecdo de dados pessoais sensiveis, pontua italo

Daniel Vinhal Barbosa. 2/

As aplicagdes da Inteligéncia Artificial na Saude nao contam com regulacéo
especifica. Entretanto, o anteprojeto apresentado por Comissao de Juristas
prevé a adocdo de algumas normas com significativa repercusséo. Os artigos
de “alto risco”, o anteprojeto enquadra o artigo 17, inciso IX, no sistema de |1A
utilizados para as finalidades de “aplicagcdes na area da saude, inclusive as
destinadas a auxiliar diagnésticos e procedimentos médicos.?8

Sob esse viés, as alteracGes advindas da promulgacao do uso da legislacao de
protecdo de dados pessoais LElI N° 13.853, DE 8 DE JULHO DE 2019, com a
instituicdo de um regime de regulacdo do uso destes dados, revolucionaram
sobremaneira o sistema de tratamento de dados pessoais sensiveis por quaisquer
tipos de IA. Buscou-se valorar o binbmio protecéo de dados sensiveis e a prote¢do do

individuo, que por ser portador de caracteristicas expressas nestes dados, prescinde

Disponivel em: https://www.jusbrasil.com.br/doutrina/temas-atuais-de-direito-ed-2024/2485212337_Acesso em:
20 jun. 2024.
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2020/prt1434_01_06_2020_rep.html. Acesso em: 12 junho 2024.
26 SARLET, Ingo Wolfgamg. Fundamentos Constitucionais: o Direito fundamental a protecéo de dados, in
Tratado de Protecdo de Dados Pessoais. In: MENDES, Laura; DONEDA, Danilo; SARLET, Ingo W_;
RODRIGUES JR. Tratado de Protecdo de Dados Pessoais. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2021. Disponivel
em:
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?sequence=1&isAllowed=y Acesso em: 30 maio 2024.
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Esclarecido Em Uma Abordagem Do Principio Da Autonomia. Jusbrasil, [s. I.], 21 out. 2020. Disponivel em:
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esclarecido-em-uma-abordagem-do-principio-da-autonomia/1106821164. Acesso em: 3 abr. 2024.

28bid;
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de protecdo. Atencdo e protecao vinculativa a direitos e deveres pessoais e da
coletividade.?®

O principio norteador em razéo de sua relevante funcéo social subestabelecido
na LGPD e na LPDP agora toma novas nuances de atencédo a devido a PLP n°
234/2023, batizada de Lei Geral de Empoderamento de Dados (LGED).

Esta, por sua vez, pode ser eivada de efeitos colaterais pela massiva
oportunidade de usos que a IA pode aplicar aos dados pessoais sensiveis. O projeto
busca, em termos gerais, viabilizar aos cidadaos brasileiros a monetizacdo de seus
proprios dados, subvertendo, portanto, a logica tradicional de que a privacidade é
inalien&vel, ou seja, tdo essencial ao individuo que ndo poderia em tese ser removida
ou negociada. Pode ser compreendida como os efeitos colaterais benéficos a
sociedade decorrentes do desenvolvimento de seu objeto, como a producédo de bens
e servigos, circulagdo de mercadorias, geracédo de empregos, recolhimento tributos e
promocdo da inovacdo e da solucdo de problemas, decorrentes da busca por
diferencial competitivo.3°

Importante frisar, contudo, que é possivel prever que, para as empresas que
veem esse novo commodity como oportunidade de lucro, a mercantilizacdo de dados
é um incentivo a adocao de praticas mais invasivas e menos éticas. 3!

Assim, A ideia de que os dados agora “monetizados” poderdo tornar a
negociacdo e a colaboracao entre empresas prestadoras de salude no ecossistema
suplementar sufoque aos portadores de alguma doenca de alto custo e aos
consumidores de planos de saude, impondo restricbes ao usuarios de planos de
saude. Nao so isto, mas também ou até como “forma de oferecer vantagem econémica
para aquele que” permita o fornecimento de seus dados para alimentar suas IAS
generativas. Vantagens como uma espécie de cashback ou de minorar forma
“‘benéfica” para aqueles que queiram fugir de formas excessivamente burocraticas de
autorizacbes meédicas até a tratamentos de maior custo, oferecendo como
contrapartida autorizacdo de uso de seus dados pessoais sensiveis ou ndo pela

operadora. Esta assim podera comercializa-los como uma espécie de ganho

29 BARROSO, Luis Roberto. Curso de direito constitucional contemporaneo: os conceitos fundamentais e a
construgdo do novo modelo. 10. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2022. 712 p. Disponivel em:
https://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:rede.virtual.bibliotecas:livr0:2022;001209160. Acesso em: 12 jun. 2024

30 AHUJA. A.S. The impact of artificial intelligence in medicine on the future role of the physician. PeerJ, San

Diego, v. 7, p. 1-19, 2019. DOI: 10.7717/peerj.7702. Disponivel em:

https://www.nchi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC6779111/pdf/peerj-07-7702.pdf. Acesso em: 5 mar. 2024.

31 1bid.,.
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secundéario a operacdo econbmica de prestacdo de saude suplementar. Surge a
necessidade atencao a figura juridica dos contratos particulares ou de expressao
coletiva. Acordos complexos que pode minar a agilidade na prestacdo do servi¢o e/ou
sufocar a criatividade necessaria ao setor médico que possui limites éticos profundos
como bastides de cuidado. Alijar a bioética da atividade médica é ac&o reducionista
que podera considerar tdo somente fatores comerciais, modeladores principais na
relacdo médico paciente operadoras de saude. Impondo a esta somente a regulacéao
Gnica do codigo de defesa do consumidor cujo artigo 43, estabelece uma série de
direitos e garantias para o consumidor em relacdo as suas informacdes pessoais
presentes em “bancos de dados e cadastros”, implementando uma sistematica
baseada nos Fair Information Principles a matéria de obtencdo de recursos
possibiltando que parte da doutrina verifique neste texto legal o marco normativo dos
principios de protecdo de dados pessoais no direito brasileiro. 32

Quanto ao projeto de regulacdo da IA, em apartada sintese, com sua redagao
e aprovacao final, estara regulado o uso de dados pessoais sensiveis por legislacéo
especifica. 33

A privacidade de dados € um aspecto essencial da vida digital que se refere
ao direito de um individuo de ter controle sobre como suas informacdes pessoais sao
coletadas, usadas, armazenadas e compartilhadas com terceiros. Isso pode incluir
uma variedade de informacdes, desde dados pessoais identificaveis, como nome e
endereco, até dados mais sensiveis, como informacfes de saude. Em uma era onde
a digitalizagdo de informacdes é a norma, a privacidade de dados tornou-se uma
preocupacdo crescente para individuos, empresas e governos quando nos
distanciamos de diretrizes da Lei Geral de Protecado de Dados. Ndo podemos ignorar
0s sinais mercadoldgicos de tecnologia da informacdo modelados a adequacdo do
Brasil, tornando-o uma excecéo em relacdo as praticas globais de protecao de dados

sensiveis e de privacidade aplicados ao ecossistema da medicina.

32 BRASIL. Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990. Disp&e sobre a prote¢do do consumidor e da outras
providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 1990. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm.

Acesso em: 6 abr. 2024.

33 BRASIL. Senado Federal. Projeto de lei N° 2338, de 2023. Dispde sobre o uso da Inteligéncia Artificial.
Autoria: Sen. Rodrigo Pacheco (PSD/MG). Brasilia, DF: Senado Federal, 2023. Disponivel em:
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9347622&ts=1694638936361&disposition=inline. Acesso
em: 15 junho 2024.
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Com a aprovacao do plano de regulamentar a IA e seu impacto na medicina,
passamos agora a avaliar o impacto disto sobre as norma legais do ato médico,
promulgado na LEI N° 12.842, DE 10 DE JULHO DE 2013, ha forma do Art. 7°- Compreende-
se entre as competéncias do Conselho Federal de Medicina editar normas para definir
o caréater experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua
pratica pelos médicos.. Esta competéncia subsidiaria a aprovacao de capacidade e
competéncia gera a reformulacdo de dispositivos agora impactados pela 1A como
auxilio médico e ndo como substituto do médico. 34 .3

A Inteligéncia Artificial, em sua esséncia, é alimentada por dados. Ela usa e
processa dados para aprender, fazer previsées e tomar decisdes. Este processo € o
gue possibilita a IA executar tarefas complexas, desde o reconhecimento de voz até
a conducdo autdbnoma de robds em cirurgia. ¢ Caso surjam obrigacdes quanto a
privacidade de dados de forma monetizar estes dados poderdo exigir maiores
recursos a configuracdo de comandos exigidos para a |A praticar a atividade em saude
ou que seria de exclusiva competéncia do médico. Nisto, se configura exigir formas
extrajudiciais (autorizagcdes médicas ou de variados tipos de consentimentos médicos
livres e esclarecidos ou até de termos de autorizacdo de acesso a bancos de dados
ou de utilizacdo deste suporte de IA) para garantias de coberturas contratuais em
saude e/ou novo 6nus de acompanhamento ao Poder Judiciario pela nova modalidade

de judicializacdo da satde.?’

2.3 Mercado em saude e dindmica de uso de banco de dados

3 BRASIL. Lei N° 12.842, de 10 junho de 2013. Disp8e sobre o exercicio da Medicina. Brasilia, DF:
Presidéncia da Republica, 2013. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-
2014/2013/1ei/112842.htm. Acesso em: 15 jun. 2024.

35“|bid. Art. 6° A denominagdo ‘médico’ é privativa do graduado em curso superior de Medicina reconhecido e
devera constar obrigatoriamente dos diplomas emitidos por instituicGes de educacao superior credenciadas na
forma do art. 46 da Lei n° 9.394, de 20 de dezembro de 1996 (Lei de Diretrizes e Bases da Educacéo
Nacional), vedada a denominacao ‘bacharel em Medicina”. (Redac¢éo dada pela Lei n® 13.270, de 2016).

36 AHUJA. A.S. The impact of artificial intelligence in medicine on the future role of the physician. PeerJ, San

Diego, v. 7, p. 1-19, 2019. DOI: 10.7717/peerj.7702. Disponivel em:

https://www.nchi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC6779111/pdf/peerj-07-7702.pdf. Acesso em: 5 mar. 2024.

37 CIRICO, Priscila Freitas; RESNER, Andrea Aparecida Ribeiro; RACHED, Chennyfer Dobbins Abi. Os impactos

da judicializagdo na salde suplementar. Revista Gestdo em Foco. n. 11, 2019. Disponivel em:

https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2019/05/005_0OS-IMPACTOS-DA-

JUDICIALIZA%C3%87%C3%830-NA-SA%C3%9ADE-SUPLEMENTAR.pdf. Acesso em: 13 abr. 2024.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.842-2013?OpenDocument
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9394.htm#art46
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9394.htm#art46
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13270.htm#art1

24

No contexto internacional, a o uso da IA em saude pode se tornar ainda mais
complexa, uma vez que as empresas € 0S usudrios envolvidos podem estar sujeitos
a diferentes leis e jurisdicdes.

Conforme bem pontua, Jacob Dolinger et all,®, um dos conceitos basilares a
serem compreendidos no estudo do mercado de salde suplementar impactado pela
IA transfronteirica refere-se a inexisténcia de um 6rgéo de jurisdicdo internacional,
com competéncia para discorrer acerca da matéria.

A partir desta premissa, deu-se origem a debates no campo académico acerca
dos mecanismos nacionais e internacionais que ao serem adotados para a escolha
da jurisdicdo competente para discorrer acerca dos procedimentos de protecao de
dados sensiveis e o0 que ditam leis especificas ao ecossistema global de prestacao de
servicos em saude. Pessoas fisicas e juridicas que sdo impactadas e direitos
constitucionais garantidos em mais de um Estado, da federacdo que elaborou norma
nacional em defesa dos pacientes ditos naquele momento como consumidores. 2

Um marco deste debate no campo jurisprudencial diz respeito aos direitos do
cidaddo garantidos na constituicdo federal do Brasil de 1988, de forma
individualizada.*®

Segundo SARLET e Caldeira: “O modelo informacional alterou a gramatica
cultural da Sociedade, encetando novos conflitos ainda isentos de adequada
regulamentacao juridica e impelindo uma analise a partir do principio da dignidade da
pessoa humana, dos direitos humanos e fundamentais previstos nas constituicées
brasileira e portuguesa que, nessa medida, forjaram os alicerces éticos e juridicos
sobre a protecdo dos dados de saude, particularmente com o enfoque voltado para o
atual contexto engendrado a partir da recente promulgacao da Lei Geral de Protegao
de Dados brasileira em evidente sintonia com a regulamentacdo europeia. Portanto,

a relevancia do consentimento livre e informado como o principal instrumento para

38 DOLINGER, Jacob; TIBURCIO, Carmen. Direito internacional privado. 15. ed. Rio de Janeiro: Florense,
2020. Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788530988616.
Acesso em: 18 abr. 2024.

39 BRASIL. Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e d& outras
providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 1990. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm.

Acesso em: 6 abr. 2024.

40 BRASIL. [Constituicdo (1988)]. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: Senado
Federal, 1988. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm.

Acesso em: 2 jun. 2024.
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assegurar, em uma perspectiva multinivel, a integralidade dos direitos e das garantias
a pessoa humana, dentro e fora do ambiente digital”.**

No campo da atencao a saude, por exemplo, ndo esta estabelecido proibicao
ao uso de inteligéncia artificial para ajudar o médico, preservando sua autonomia
profissional. A lei do Ato Médico (Lei 12.842, de 2013) € anterior a LGPD para
determinar que a utilizacao desses sistemas, mas se entende que a IA prescinde de
supervisdo médica e que esta ndo supervisao constitui exercicio ilegal da Medicina,
cabendo ao Conselho Federal de Medicina regulamentar sua utilizacao.

Esta supervisao deve, sob a 6tica desenvolvimentista, envolve o ato de médico,
mas ndo somente a ele. Exigem profissionais de Tl que atuem em aprendizado de
maquina. Este subconjunto da IA que se concentra no desenvolvimento de algoritmos
e modelos que permitem que os computadores aprendam com dados e facam
previsdes ou decisbes sem serem explicitamente programados. E uma maneira de os
computadores “aprenderem” com exemplos e melhorarem o préprio desempenho ao
longo do tempo, melhorando assim a pratica médica.

O posicionamento adotado atualmente sobre este uso de dados é de que
Informacbes de saude, gendbmicas e financeiras sao exemplos particularmente
importantes de dados pessoais confidenciais. Os dados confidenciais geralmente
exigem o consentimento do usuéario para coletar ou usar de acordo com a lei de
privacidade de dados pessoais, enquanto os dados pessoais, mas nao confidenciais,
as vezes sO exigem consentimento antes de serem “vendidos” ou usados para
publicidade direcionada.

Como os sistemas de IA ainda s&o, muitas vezes, experimentais e com
resultados imprevisiveis, podem dificultar alguns requisitos de privacidade de dados,
as empresas que usam esta ferramenta, devem implementar praticas recomendadas
de privacidade padrao alinhadas ao respeito das pessoas, da fonte de seus dados, e
em conformidade com a lei. Isso também ajudara a garantir que o consentimento seja
obtido de forma padréo e por adeséao, permitindo que a coleta e o0 uso de dados sejam
limitados a subsidios legais para todas as operacdes, seja no atendimento de

necessidades comerciais eletrbnicas sujeitando-se ao coédigo de defesa do

41 SARLET, Gabrielle Bezerra Sales; CALDEIRA, Cristina. O consentimento informado e a protecdo de dados
pessoais de saude na internet: uma analise das experiéncias legislativas de Portugal e do Brasil para protecédo
integral da pessoa humana. Civilistica.com, Rio de janeiro, v. 8, n.1, p. 1-27, 2019. Disponivel em:
https://civilistica.emnuvens.com.br/redc/article/view/411_Acesso em: 28 maio 2024.


https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2013-07-10;12842

26

consumidor quando o foco for no aprendizado de maquina e quando objetivar novos
modelos de IA com mecanismos de seguranca ativos e inteligentes através da LGPD
ou ainda na atuacéo da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPT). 42

Assim, existiria mais de um foco de seguranca da informacéo e acesso a dados
pessoais, ao qual caberia gerenciar a reestruturacdo de forma global do sistema de
protecdo de dados, buscando a satisfacdo dos interesses na totalidade dos agentes
envolvidos, independentemente do estado da federacdo ou do pais em que estejam
domiciliados ou ainda em quais paises estivessem interagindo com o sistema, tendo
em vista que a IA e seu crescimento de uso esta globalizado.*?

Em alinhamento com o entendimento adotado pela Corte Inglesa, pelos os
tribunais norte-americanos, comunidade europeia e asiatica que adotaram a
conviccdo de que a instauracdo de um procedimento de ciberseguranca local e global
é fundamental, o estado brasileiro entendeu, espelhado em regulamentacdes, ligadas
a protecéo de dados e de acesso a estes dados, via sistemas inteligentes, na internet
mundial para conectar-se com outras jurisdi¢cdes, apresentaria vantagens locais para
interligacdo de sistemas que pudessem buscar a satisfacdo de seu universo de
aplicabilidades para o ecossistema de medicina e prestacdo de saude. Impactados
todos, agora pelo uso de IA e utilizacdo de dados sensiveis que modernamente se
tornam bens pessoais e juridicos localizados dentro das fronteiras estatais, atribuindo,
assim, efeitos territoriais aos seus usos.*

Assim, é o posicionamento adotado pelas cortes estadunidenses. Diz respeito
ao territorialismo, modelo tedrico calcado na soberania estatal, segundo o qual o juizo
de cada Estado teria jurisdicdo exclusiva para dispor acerca dos bens nele
localizados, aplicando sua legislacéo local no que se refere a dados sensiveis e seu

acesso seguro e protegido. A principio, no Brasil, garante-se essa seguranca a todos

42 BRASIL. Lei n° 13.853, de 08 de julho de 2019. Dispde sobre a protecdo de dados pessoais e para criar a
Autoridade Nacional de Prote¢do de Dados; e da outras providéncias. Brasilia, DF. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/I113853.htm. Acesso em: 05 abril 2024

43 BRASIL. Ministério da Saude. Lei N° 14.510, de 27 de dezembro de 2022. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de

setembro de 1990, para autorizar e disciplinar a pratica da telessaide em todo o territério nacional, e a Lei n®

13.146, de 6 de julho de 2015; e revoga a Lei n° 13.989, de 15 de abril de 2020. Brasilia, DF: Ministério da

Saude, 2002. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/lei/L14510.htm. Acesso

em: 12 jun. 2024.
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44 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 1434, 28 de maio de 2020. Institui o Programa Conecte SUS e altera
a Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir a Rede Nacional de Dados
em Salde e dispor sobre a adogdo de padrdes de interoperabilidade em salude. Brasilia, DF: Ministério da Salde,
2020. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2020/prt1434_01_06_2020_rep.html.
Acesso em: 12 jun. 2024.
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0s usuarios fisicos e juridicos da internet. Por esse motivo, inclusive, foi instaurada
a Lei Geral de Protecéo de Dados (LGPD), que regulamenta protocolos e penalidades
para a manipulacédo de informacdes na rede apoiada na Lei n® 12.965, de 23 de abril
de 2014 - Marco civil da internet, que em seu Art. 1° estabelece principios, garantias,
direitos e deveres para o0 uso da internet no Brasil e determina as diretrizes para
atuacédo da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios em relacdo a
matéria, e por conseguinte devera estar ativa quando do uso de sistemas de Apps de
saude moderados por IA, com acesso por aquela rede mundial de computadores.

Uma vez que a regulamentacéo é valida para todos os segmentos, ela também
passou a estruturar o armazenamento e uso de dados na area médica.
O objetivo dessas garantias € assegurar que as informacdes dos pacientes ndo sejam
acessadas por pessoas ndo-autorizadas e nao gerem discriminacoes,
constrangimentos ou danos morais.*® Nessa senda, a protecdo de dados na saude
funciona a partir do uso de recursos e plataformas indicados para as atividades
hospitalares, laboratoriais, em consultas médicas e em acessos a plataformas de
auxilio intuitivas (APPs de monitoramento) através da troca de informacdes sensiveis.
Ainda, é comum que as praticas adotadas sejam mais sutis para 0s pacientes, com
uso de senhas mais fortes, autorizagdo interna e sistemas integrados, com
adaptacoes que nao interferem no atendimento direto.*®

Conforme pontuam CARVALHO, I. B. C., & Pereira, PEREIRA M. “Em uma
perspectiva teorica, teria maior aptiddo para promover um sistema de acesso aos
dados sensiveis e seu uso mais justo e eficiente, com uso de senhas e
reconhecimento dos funcionarios que acessam os dados; identificacdo pessoal Unica;
uso de servidores externos; sistemas conectados, como prontuarios e monitores de

atualizacdo de pacientes”.*’

45 BRASIL. Lei Complementar n° 182, de 1° de Junho de 2021. Institui o0 marco legal das startups e do
empreendedorismo inovador; e altera a Lei n® 6.404, de 15 de dezembro de 1976, e a Lei Complementar n°® 123,
de 14 de dezembro de 2006. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 2021. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Icp/lcp182.htm.

Acesso em: 17 jun. 2024.

46 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolug&o de diretoria colegiada -

RDC N° 657, de 24 de marc¢o de 2022. (Publicada no DOU n° 61, de 30 de marcgo de 2022). Dispde sobre a

regularizacao de software como dispositivo médico (Software as a Medical Device — SaMD). Brasilia, DF:

Ministério da Saude, 2022. Disponivel em:

https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5141677/RDC_657_2022_.pdf/f1c32f0e-21c7-415b-8b5d-

06f4c539bbc3. Acesso em: 15 jun. 2024.

47 CARVALHO, I. B. C.; PEREIRA M. M. Utilizacdo da tecnologia blockchain na administracdo de registros
eletrbnicos de paciente. Revista Eletrébnica Acervo Saude, Sdo Paulo, v. 23, n. 12, 2023.
DOI: https://doi.org/10.25248/reas.e14874.2023. Disponivel em:
https://acervomais.com.br/index.php/saude/article/view/14874/8300. Acesso em: 1 abr. 2024.
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A criacao de processos em multiplos controles inteligentes, sob bases distintas
praticas serdo testadas, especialmente as que usam inteligéncias artificiais. Solucfes
pioneiras no Brasil, como a harplA, possibilitam a manipulacdo de dados por
profissionais sem sequer saber quem sdo 0s pacientes. Tais ferramentas,
acarretariam tratamento dinamico e individualizado seguro entre usuarios, na medida
em que se encontram limitados as bases de dados autorizadas e reconhecidas na
jurisdicdo nacional, assim minorando custos na operacdo do mercado de saude
suplementar.*®

Por outro lado, operar com méaxima discricdo e seguranca, com solucdes
acessiveis para as empresas de medicina de grupo, de modo geral, € uma perspectiva
gue vai de encontro a um cenario que esta se aprimorando, e as expectativas para o
futuro podem ser positivas, especialmente com a implantacdo efetiva da LGPD na
medicina digital e na medicina como um todo. Existem criticas quanto ao
universalismo de bancos dados abertos e a imprevisibilidade do critério adotado para
determinacdo da competéncia jurisdicional, calcada na facilidade com que a
informacédo seria facilmente manipulavel, dando azo para que o usuario possa
selecionar a operadora mais favoravel a seus interesses, em detrimento dos
investimentos que cada uma pudesse estar premidas, correndo o risco de investir sem
retorno econdmico enfrentando concorréncia desleal para além de sua capacidade de
protecdo destes dados, se eles se caracterizem como dados abertos e disponiveis a
qualquer operadora do sistema saude suplementar. Ainda Ihe seria exigido a guarda
e gerencia dos dados (que gera custo operacional tecnoldgico elevado) sem poder ter
a reserva de direitos sobre estes, pois estariam abertos, disponiveis e ainda passivos
de portabilidade.*®

Outrossim, os partidarios da regulamentacao e restricdo de acesso defendem
gue um modelo fechado seria um instrumento mais facil de ser implementado e
protegido, promovendo maior eficacia e seguranca juridica, correspondendo as

expectativas dos operadores de salde nacionais.®

48 BRASIL. Lei n° 13.787, de 27 de dezembro de 2018. Dispdes sobre digitalizacéo, utilizacdo de sistemas
informatizados para guarda, armazenamento e manuseio de prontuario de paciente. Brasilia, DF: Presidéncia
da Republica, 2018. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/1ei/L13787.htm.
Acesso em: 20 maio 2024.

49 FERNANDES, M. S.; GOLDIM, J.R. A sistematizacéo de dados e informacdes em salide em um contexto de
big data e blockchain, In: Lucca, N.; Pereira de Lima, C.R.; Simao, A.; Maciel, R.M (Org). Direito e Internet IV,
Sao Paulo: Quartier Latin, 2019.

50 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Satude Suplementar. Resolugéo administrativa n° 80, de
28 de Junho de 2022. Dispde sobre a politica de prote¢do de Dados pessoais no ambito da Agéncia Nacional
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Uma das principais aplicacdes para a inteligéncia artificial € como um recurso
em desenvolvimento para a protecao de dados na saude e € interessante considerar
essa ferramenta a favor da sua medicina. Dispositivos inteligentes podem identificar
diversos diagndsticos com mais rapidez, desde condi¢cdes basicas, até doencas
cronicas. E todos esses processos podem acontecer com maior privacidade e sigilo,
a partir de plataformas que compartilham dados entre os profissionais sem prejudicar
0 paciente. Nesta contingéncia encontramos prontuarios eletrénicos, laudos digitais e
sistemas de suportes e apoio diagnéstico.5*

Construir protecdes por camadas faz intuir que o resultado de esforcos de um
grupo de Tl serdo necessarios. Trabalho composto por especialistas de mdltiplas
areas do conhecimento fazem com que os dados, em constante transporte, que
passando por diferentes redes e sistemas até seu destino, precisem de solu¢cdes de
seguranca que cubram satisfatoriamente todos os intermediarios de comunicacao,
para que nenhuma etapa de envio dos dados seja exposta ou fique vulneravel.

Estabelecer um conjunto de principios e procedimentos para lidar com todos 0s
protocolos protetivos ligados a LGPD que se tornou a maior reguladora de acdes para
a protecao de dados na saude e em todos os segmentos da internet, é fundamental.
Por isso, é importante conferir se o0 mercado em saude estéd seguindo corretamente
os protocolos da lei. Nesta seara de atuagdo veremos cada vez mais, a atuacéo do
controlador do sistema. Aquela pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado
gue possui o poder de tomada de decisao referente ao tratamento de dados pessoais.
Sera visivel a presenca da Agéncia Nacional de Protecédo de dados (ANPD), atuando
junto a outras reguladoras como a Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Agéncia nacional de Saude (ANS) e conselhos profissionais ligados a saude, como é
0 caso do Conselho Federal de Medicina (CFM).

Também eles fardo uso de IA para seus protocolos gerenciais e produzirdo
meios mais eficazes para a regulacdo do mercado. Mais atores como as camaras
técnicas de medicina baseada em evidéncia, através de seus pareceres consolidados,

ligadas ora ao Ministério da Saude e as proprias operadoras de saude também ja se

de Saude Suplementar. Brasilia, DF: Ministério da Republica, 2022. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2022/res0080_30_06_2022.htmlAcesso em: 17 jun. 2024.

51 FERNANDES, Marcia Santana; GOLDIM, José Roberto. Artificial Intelligence and Decision Making in Health:
Risks and Opportunities, In: ANTUNES, Henrique de Sousa. Harboock- Multidisciplinary Perspectives

on Artificial Intelligence and the Law. Publisher Springer International Publishing. Pages 187- 205, 2023.
Disponivel em: https://library.oapen.org/handle/20.500.12657/86900. Acesso em: 23 jun. 2024.
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adequam a esta nova realidade potencializada pela LGPD. Assim, ndo se trata
somente de uma tentativa de regulagdo mercadoldgica na salde suplementar, mas a
aguisicao desta nova tecnologia que impacta em todos os atores que interagem com
0 ecossistema da saude suplementar. Obriga também ao judiciario a atuar ainda que
indiretamente no mercado, pela judicializacdo da saude, visando a harmonizagéo do
tratamento empregado aos dados sensiveis, tanto em negadcios locais quanto globais.
Também sera necessario a constancia na atualizacao das leis pelo poder legislativo
com as praticas ja experimentadas em diversos paises.>? Dentre os que adotaram a
regulacdo em seus ordenamentos juridicos, destacam-se os Estados Unidos da
América, Reino unido e comunidade europeia. O General Data Protection Regulation,
também conhecido como GDPR é, provavelmente, a lei mais completa e complexa
sobre o assunto e a primeira a trazer tantas definicbes sobre a protecdo das
informacdes. Conta com 6 bases legais e alguns principios basicos, a exemplo de:
transparéncia; licitude; minimizacdo de dados; responsabilidade; integridade. 53

Nossa lei modelo, a LGPD, adotou uma espécie de universalismo mitigado,
orientando a instauracdo de multiplos procedimentos de regulacéo judicial, sendo a
principal e onde se localiza o centro dos principais interesses do usuario de saude
suplementar, cabendo a esta norma orientar o procedimento de protecado dos dados
sensiveis expostos a este mercado voraz de crescimento constante e acelerado.
Também em outros mercados periféricos, que tentam tornar os dados de saude
sensiveis em bens de troca e com valor monetario indenizavel e passivel de
contratualizacdo, cabendo a estes processos auxiliares prestar assisténcia ao
principal, atendendo suas solicitacdes, resguardados os casos em que se materialize
a violacdo a ordem publica local.>*

Desse modo, cada juiz mantém a sua propria jurisdicAo material e

territorialmente circunstanciada, cabendo a legislacdo interna discorrer acerca dos

52 BRASIL. Ministério da Justica e Seguranca Publica. Autoridade Nacional de Protecéo de Dados. Guia
orientativo: tratamento de dados pessoais para fins académicos e para a realizacdo de estudos e pesquisas.
Brasilia: Autoridade Nacional de Protecdo de Dados, 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anpd/pt-
br/documentos-e-publicacoes/documentos-de-publicacoes/web-guia-anpd-tratamento-de-dados-para-fins-
academicos.pdf. Acesso em: 3 abr. 2024.
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meios de facilitacdo da cooperacéo judiciaria internacional pela participacao de atores
globais com as big tecs.>®

Nesse sentido, a utilizacdo de dados sensiveis em saude aplicados a IA busca
se alinhar com um quadro juridico que permita que empresas operadoras em saude,
com ativos nacionais e em diferentes paises, possam se reestruturar de maneira
coordenada e eficiente, através da cooperacdo entre legislacdes e cortes e outras
autoridades competentes de diferentes jurisdicbes em matéria de uso cientifico,
econdmico e de pesquisa médica, buscando o aumento da seguranca juridica e da
protecdo dos direitos dos usuarios, bem como facilitar que as decis6es tomadas em
uma jurisdicdo sejam reconhecidas em outras no que tange ao mercado de saude

cada vez mais globalizado.%®

55 PHILIPS, Mark. International data-sharing norms: from the OECD to the General Data Protection Regulation
(GDPR). Human Genetics, v. 137, p. 575-582, 2018. DOI: https://doi.org/10.1007/s00439-018-1919-7.
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3 USO DE CONSENTIMENTO INFORMADO E A PROPRIEDADE INTELECTUAL

Segundo o direito doutrinario classico, o uso compartilhado de dados sensiveis
apresenta duas condicfes que devem prender a atencéo do legislador e influenciar
ao boas préticas mercadoldgicas reguladoras para um mercado de saude
suplementas que aplica o uso de IA em pratica médica que usa dados. Estamos
tratando aqui do consentimento para uso destes dados e a propriedade e autorizacéo
de uso ou guarda destes dados sensiveis, regulados por tribunais e outras autoridades

estatais correlatas.>’

3.1 Riscos a propriedade intelectual com o uso da IA em saude

Dessa feita, importante é entender o conceito de compartilhamento de dados
como a comunicagdo, difusdo, transferéncia internacional, interconexdo de dados
pessoais ou tratamento compartilhado de bancos de dados pessoais por 6rgéos e
entidades publicos no cumprimento de suas competéncias legais, ou entre esses e
entes privados, reciprocamente, com autorizacdo especifica, para uma ou mais
modalidades de tratamento permitidas por esses entes publicos, ou entre entes

privados. 58

O Superior Tribunal de Justica (STJ) possui entendimento sobre a
responsabilidade por vazamento de dados. "Se comprovada a hipétese de vazamento
de dados de uma instituicdo financeira, sera dela, em regra, a responsabilidade pela
reparacao integral de eventuais danos. Do contrario, inexistindo elementos objetivos
gue comprovem esse nexo causal, ndo ha que se falar em responsabilidade das

instituicées pelo vazamento de dados utilizados por estelionatarios para a aplicacao

57 SARLET, Gabrielle Bezerra Sales; FERNANDES, Marcia Santana Fernandes; RUARO, Regina Linden. A
protecao de dados no setor de saude em face do sistema normativo brasileiro atual. In: MENDES, Laura;
DONEDA, Danilo; SARLET, Ingo W.; RODRIGUES JR. Tratado de Protec&o de Dados Pessoais. Rio de
Janeiro: Editora Forense, 2021. Disponivel em:
https://bibliotecadigital.tse.jus.br/xmlui/bitstream/handle/bdtse/11606/2023 _mendes_tratado_protecao_dados.pdf
?sequence=1&isAllowed=y
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de golpes de engenharia social (REsp 2.015.732/SP, julgado em 20/6/2023, DJe de
26/6/2023).

Por analogia, podemos aplicar este mesmo conceito a bancos dados em saude.
Para sustentar o nexo causal entre a atuacao dos estelionatarios e o vazamento de
dados pessoais pelo responsavel por seu tratamento, € imprescindivel perquirir, com
exatidao, quais dados estavam em poder dos criminosos, a fim de examinar a origem
de eventual vazamento e, consequentemente, a responsabilidade dos agentes
respectivos. Os nexos de causalidade e imputacéo, portanto, dependem da hipotese
concretamente analisada.

Cabe ao responsavel pelo banco de dados, dar efetiva protecdo a estes dados
cabendo a ele dever juridico de néo revelar informacfes que venham a obter em razéo
de sua atividade profissional, salvo em situacdes excepcionais. Desse modo, seu
armazenamento de maneira inadequada, a possibilitar que terceiros tenham
conhecimento de informacdes sigilosas e causem prejuizos ao consumidor, configura
defeito na prestacédo do servico (artigo 14 do CDC e artigo 44 da LGPD). °

Neste particular, ndo ha como afastar a responsabilidade pela reparacéo dos
danos decorrentes pelo vazamento de informacgdes e posterior uso econémico, seja
ele legal ou ilegal de dados sigilosos dos usuérios de planos de saude, visto sob a
Otica de um consumidor de cobertura assistencial na area de salde suplementar. Isto
€, até os praticantes do furto destes dados sabem que o consumidor é cliente da
instituicdo e que encaminhou informacdes pessoais, envoltas por sigilo médico, para
as operadoras com a finalidade de proteger sua saude fisica e mental. Nesta condic&o
sao diretamente dependentes das operadoras para que seus dados ndo sejam usados
para além daquilo que autorizaram uso ou para permitir que seu uso esteja
relacionado diretamente a uma prestagao de servico acolhedora, eficiente e voltadas
a demandas terapéuticas. O tratamento indevido de dados pessoais em saude

configura defeito na prestacao de servico, notadamente quando tais informacgdes sao

%9 RUARO, Regina Linden; SARLET, Gabrielle Bezerra Sales. O direito fundamental a protecdo de dados
sensiveis no sistema normativo brasileiro: Uma andlise acerca das hipoteses de tratamento e da obrigatoriedade
do consentimento livre, esclarecido e informado sob o enfoque da lei geral de protecdo de dados (LGPD) — Lei
13.709/2018. In: MENDES, Laura; DONEDA, Danilo; SARLET, Ingo W.; RODRIGUES JR. Tratado de Protecdo
de Dados Pessoais. Rio de Janeiro: Editora Forense, 2021. Disponivel em:
https://bibliotecadigital.tse.jus.br/xmlui/bitstream/handle/bdtse/11606/2023 _mendes_tratado_protecao_dados.pdf
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utilizadas por estelionatario para facilitar a aplicagdo de golpe em desfavor do
consumidor. 60

Afim de ser diligente com esta demanda, devemos ser sensiveis ao tratar da
privacidade e do sigilo de dados médicos. O dever de privacidade e sigilo do de dados
registrados em prontuario médico encontra abrigo constitucional. O artigo 5°, X, da
Constituicdo Federal qualifica como direito fundamental a inviolabilidade da
intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas, assegurado o direito a
indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violacao.
Infraconstitucionalmente, o artigo 21 do Cdédigo Civil estabelece que “a vida privada
da pessoa natural é inviolavel, e o juiz, a requerimento do interessado, adotara as
providéncias necessarias para impedir ou fazer cessar ato contrario a esta norma”.

Para atender esta demanda, considera-se imperativo 0 consentimento de uso
por parte de pessoas naturais que possuem dados médicos que podem ser objeto de
uso por operadoras de salde suplementar. S8o seus clientes e disto se servem para
um universo de vastas possibilidades de uso destes dados. Ferramenta que aplicada
a IA potencializa operagfes de gestao, marketing, e-comerce e operacionalizacao de
sua atuacdo no mercado de saude. Destaca-se também que no mundo globalizado a
informacéao € algo que pode ser monetizado. Um diferencial no mundo digital que gera
recurso ao seu possuidor e a quem detém sua propriedade intelectual.®!

Desta forma, para garantir a conformidade com a LGPD, até que novas
diretrizes sejam editadas sobre a adequacdo progressiva de bancos de dados ja
constituidos, e atentem para estas duas demandas de valor subjetivos, verificamos
que tratar dados pessoais sem o0 fornecimento de consentimento do titular, podem
ocorrer desde que respeitem os principios descritos na LGPD, através de meios
técnicos razoaveis para garantir uma condicdo chamada de anonimizacao (artigo 13

da LGPD). A anonimizagao é o tratamento dado relativo a titular que ndo possa ser
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identificado, considerando a utilizagdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis na
ocasiao de seu tratamento;

A anonimizacdo desses dados pessoais deve garantir um ambiente de
armazenamento controlado e seguro. Levando em consideracédo a complexidade das
operacOes de tratamento e a natureza dos dados, a LGPD, em seu artigo 63,
estabelece que caber4d a ANPD editar normas sobre a adequacdo progressiva de
bancos de dados constituidos até a data de sua entrada em vigor.

Empresas terdo de nomear um responsavel interno para protecdo dos dados
ou terceirizar a gestdo de seguranca de informacdo, conforme as normas de
contratacdo de parceiros de negdcios, como a norma ISO 27.001 e ISO 27.799 (esta
€ especial para a area da saude). Se a empresa contratada para protecdo dos dados
dos pacientes nao tiver um sistema realmente seguro e houver qualquer fator que
mostre quebra deste protocolo, o contratante do servico também é responsabilizado
pelo ato.

Os pacientes terdo o direito de saber quais dados deles constam no sistema e
para que finalidade essas informacdes seréo utilizadas. Estes dados também deverao
estar disponiveis para a Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), 6rgéao
federal que editara normas e fiscalizara procedimentos relacionados a seguranca dos
dados pessoais dos usuarios. Os elementos intrinsecos relacionados a condi¢édo ou a
situacdo do consentidor, como a capacidade psicologico-moral e juridica;, as
motivacdes subjetivas e/ou objetivas; e a forma, escrita ou verbal. Os elementos
extrinsecos serdo aqueles expostos a situacdo concreta e juridica, essenciais ao
conhecimento do consentidor para respeitar os seus direitos informativos, de
personalidade e de autodeterminagédo. O ato de consentir deve ser realizado sem
inadequacdes éticas e/ou vicios de consentimento (erro ou ignorancia, dolo, coacao e
estado de perigo).?

Assim, constata-se que, no que tange ao consentimento de uso de dados
pessoais sensiveis sob a forma compartilhada, ainda resta a necessidade de consentir

por parte do usuario dos servigos de saude. Para materializar esse consentimento, e
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evitar multas elevadissimas a estabelecimentos que descumprirem as normas da
LGPD, sera necessario que mecanismos estejam alicercados em permissao de uso e
de possibilidade de uso da IA sobre estes dados. O valor de multas aplicadas pela
ANPD pode chegar a 5% do faturamento bruto da empresa responsavel ou a um teto
de R$ 50 milhdes em moeda corrente nacional.

O Termo de Consentimento da LGPD, n&o se confunde com o Termo de
Consentimento Informado que é uma recomendacdo do Conselho Federal de
Medicina que prevé a responsabilidade do médico e as orientacdes sobre a as lidas
médicas. JA o Termo de Consentimento para Tratamento de Dados Pessoais €
necessario quando a Clinica Médica precisa do consentimento do paciente para
fazer o tratamento dos dados pessoais. 8 Por exemplo, no caso de uma cirurgia
plastica sera necessario obter o consentimento do paciente para divulgar suas fotos
do antes e depois, ou até mesmo para enviar as imagens para o paciente, ou
informa-lo que as imagens estardo seguras no arquivo da Clinica Médica. Caso a
clinica ndo o faca, o uso dos dados pessoais e das imagens se tornara ilegal,
podendo gerar prejuizos juridicos e financeiros.

Dados relacionados a saude sdo necessariamente considerados dados
sensiveis aos olhos da LGPD. O tratamento desses dados somente podera ocorrer
quando o titular ou seu responséavel legal consentir, de forma especifica e destacada,
para finalidades especificas (artigo 11, |, da LGPD). Salvo em algumas hipoteses
taxativas, como o cumprimento de obrigacéo legal ou regulatéria pelo controlador, por
exemplo, como no caso da Lei n°® 13.685, de 25 de junho de 2018, que estabelece a
notificacdo compulsdria de agravos e eventos em saude relacionados as neoplasias.
Outra adequacéo a LGPD trazida pela MPV 869/2018 € a autorizagdo da comunicagao
ou uso compartilhado entre controladores de dados pessoais sensiveis referentes a
saude para obtencdo de vantagem econdmica, sem o consentimento do titular, desde
que estritamente necessario para a adequada prestacdo de servicos de saude
suplementar (artigo 11, 84°, Il da LGPD).%*
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Via de regra, vislumbra-se que as normas que dispfe sobre o tema da
cooperacao interinstitucionais possuem como padrdo o apontamento de um
consentimento, uma manifestacéo livre, informada e inequivoca pela qual o titular
concorda com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade
determinada.®®

Quanto aos meios de cooperagdo, como regra geral, a legislacio patria prevé
sua realizacao através dos procedimentos que garantam o direito do usuario de limitar
o tratamento de seus dados pessoais, podendo exigir a eliminacdo de dados
desnecessarios, excessivos ou tratados em desconformidade com o disposto na Lei
Geral de Protecdo de Dados através do artigo 18, incisos | e 11.66

Um projeto de lei alinhado com esta questdo de valorar o dado como bem do
individuo o PLP n° 234/2023 conhecida como Lei Geral de Empoderamento de Dados
(LGED), busca, em termos gerais, viabilizar aos cidadaos brasileiros a monetizagéo
de seus proprios dados, subvertendo, portanto, a légica tradicional de que a
privacidade € inalienavel, ou seja, tdo essencial ao individuo que néo poderia em tese
ser removida ou negociada. Também se alinha com o poder de controle sobre seus
dados e a mercantilizacdo informacional, a priorizagdo do lucro e seu impacto na
cultura de protecao de dados. Sem restricdes claras, com o objetivo de utiliza-los para
aumentar seus lucros, negligenciando a protecéo da privacidade dos cidadaos.

Leis da natureza, fendbmenos naturais e ideias ndo sédo patenteaveis 7, porem
guando submetidas pesquisa e destas, surjam produtos derivados, isto assume outro
carater que tem valor. A simples ideia de que a partir de um investimento para se
observar e/ou descrever estas lei da natureza, ou fen6menos naturais ou ideias, se
pode visualizar informagé&o relevante com valor comercial, disto temos um valor que
pode ser monetizado. Informacdes contidas em banco tem este potencial generativo.

Se aplicadas acdes de Inteligéncia artificial sobre estes dados, deles se podera

criar um produto, com valor econdmico. Uma descoberta, resultado de muito
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investimento publico e privado de pesquisas realizadas por pesquisadores aqui se
apartam dos dados armazenados em bancos de dados embora ambos consumiram
recursos para sua construcdo. A existéncia de patentes ou propriedades intelectuais
como um todo é algo que se justifica, sem duvida alguma. O lucro secundario as
inovacBes € um estimulo inerente aos avangos cientificos e deve ser protegido da
invasdo a propriedade individual, diversos ataques hackers ja conseguiram
estabelecer a identidade de milhdes de individuos em estudos cientificos e bancos de
dados genéticos. 8,

A ideia subjacente a esses furtos de informacdes genéticas individuais é vender
essas sagradas, preciosas e também valiosas informagfes. O motivo € muito simples,
embora extremamente antiético e criminoso. Quédo lucrativo pode ser para uma
seguradora de saude, por exemplo, conhecer os individuos com chances maiores de
ter longevidade ou exigir tratamentos onerosos como o de cancer ou do doencas
cronicas?

Atualmente, bancos de dados sdo alvo de quem deseja furtar informacdes,
incluindo a identidade e a ascendéncia familiar que essas informacdes revelam. Essa
tecnologia é chamada de escores poligénicos. %° Através deles é possivel estimar a
probabilidade individual de vérios tipos de cancer, além de varias outras doencgas, e
tracar estratégias de prevencéo e tratamentos precoces. Isto se torna um diferencial
importante para a gestdo de um plano de salude para sua competitividade no mercado
de saude suplementar. A LGPD veio para redefinir aspectos éticos e repactuar o
assunto em nossa sociedade.

Por um lado, bancos de dados com milhdes de DNAs individuais e
anonimizados nos forneceram conhecimentos valiosos, ajudando a desenvolver
estratégias avancadas em saude publica. Ter acesso ao DNA de alguém pode revelar
informagdes pessoais sensiveis, que deveriam ser de conhecimento e controle

exclusivo do individuo a quem pertencem.
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Torna-se fundamental garantir um equilibrio delicado entre o direito individual e
a propriedade intelectual (referente a invencgdes, ndo a descricdes da natureza) que
promova o investimento em pesquisa e tecnologia. E necessario estabelecer préaticas
equitativas para proteger as pessoas em risco de doencas e agora também de abusos
financeiros e inseguranca juridica. Para tal, sera fundamental produzir uma norma
especial para o uso da IA.

Devido a seu alto e conhecido potencial de analise de dados e competente
capacidade andlise de dados, a IA, vez por outra, avanca sobre bancos de dados para
seu aprendizado de maquina. Necessario sera regular seu uso e de barreiras que
impecam sua acao desautorizada ou que dela fagca uso justamente para este fim
delituoso.

O Ministério da Saude instituiu a Comissédo de Propriedade Intelectual em
Saude (COMPIS) para propor acdes e subsidiar a atuacao da pasta em temas como
direitos e patentes sobre produtos e servigos da area médica e farmacéutica, de forma
centralizada. A comisséao ira propor areas prioritarias para diagnosticos, avaliacdes e
acOes relacionadas ao tema. Além disso, ira identificar pedidos de patentes de
produtos e de processos farmacéuticos, incluindo os considerados estratégicos para
as politicas publicas de saude, subsidiando tomadas de decisbes do Ministério da
Saude quanto aos pedidos de exames prioritarios junto ao Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI).

A COMPIS também deverd propor estudos, debates, eventos e consultas
publicas sobre propriedade intelectual em saude, subsidiando a participacdo do
Ministério da Saude nos colegiados interministeriais, em especial ao Grupo
Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI), instituido pelo Decreto n® 9.931, de
23 de julho de 2019. A comisséo ainda vai subsidiar a participagdo da pasta nas
atividades de foros nacionais e internacionais relacionados ao tema.

Além disso, a iniciativa tem como objetivo nortear os Institutos Nacionais
ligados ao Ministério da Saude na elaboracédo de suas diretrizes e boas praticas de
gestdo que envolvem o tema, a transferéncia de tecnologia, e na elaboracdo da
Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual (ENPI). Na base de tudo isto estaréo

os dados em saude.”®
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Muitos desses tipos de dados de treinamento de IA estdo descritos nas leis de
privacidade de dados. Alguns séo informacdes de identificacdo pessoal, outros sao
categorizados como confidenciais, o que significa que eles podem causar maiores
danos se acessados ou usados sem autorizagéo. Informacdes de saude, gendmicas
e financeiras sao exemplos importantes de dados pessoais confidenciais. Os dados
confidenciais geralmente exigem o consentimento do usuario para coletar ou para se
usar de acordo com a LGPD. Os dados pessoais, ndo confidenciais, as vezes s0
exigem consentimento antes de serem vendidos ou usados para publicidade
direcionada, criacdo de perfis etc.”*

Uma das possibilidades de fortalecimento da autonomia dos pacientes reside
na instrumentalizacdo do consentimento informado na protecdo dos dados com o
auxilio da tecnologia. Embora o avanco tecnoldgico acarrete preocupacdo sob o
aspecto da privacidade, também permite evolucdo continuada para a saude,
auxiliando na protecdo a privacidade, possibilita a filtragem digital e coleta de
informacBes de saude concedendo garantia aos pacientes quanto ao poder de
controlar quem pode acessar e quais os dados de saude. A tecnologia mostra sua
face na relacdo médico-paciente quando se utiliza a favor do desenvolvimento da
saude, sem menosprezar direitos como a privacidade e a autodeterminacdo
informacional. O conceito de big data € “conjunto de novas tecnologias que permite
analisar de forma agil de grandes quantidades de dados de fontes diferentes com o
objetivo de criar valor através do uso extensivo de algoritmos”. 72

Os termos de servigco (TOS) marco de 2023, se aplicam para uma empresa que
busca permissdes em relagao aos dados do usuario, chamados de “dados gerados
pelo Servigo”, que incluem telemetria, uso do produto, diagndstico e dados ou
conteudo semelhantes gerados com o uso que a empresa coleta durante o uso da
plataforma de 1A, mas ndo se enquadram a um conceito de consentimento de uso por
parte de empresas quanto aos dados sensiveis de usuarios. A empresa pode ter
direitos de posse e uso do contetdo das sessfes de consulta e de terapia médica das

pessoas, porém longe de ser autorizacdo comercial sobre este bem imaterial de
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pessoas naturais. Passa ao largo de ser foco de um termo de uso ou de um
consentimento livre e esclarecido demandado em pesquisas médicas. Tem outro foco.
Muito mais econdémico/ético do que ético focado na preservacédo do sigilo a identidade
de participes de pesquisa médica. Esses usos merecem atencéo pois podem ser fonte
de direito econbmico sob a propriedade intelectual de produtos que ativamente se
prestam a manipulacao generativa de IA.

Os termos de servico atualizados fornecem todos os direitos aos dados gerados
por exemplo como os comercializados pela plataforma Zoom, incluindo direitos de
modificacdo,  distribuicdo, processo, compartilihamento, = manutencdo e
armazenamento dos dados “para qualquer finalidade, na medida e na extensao
permitida pela lei aplicavel”. O direito do Zoom de usar dados do usuario para
aprendizado de maquina e inteligéncia artificial, incluindo modelos e algoritmos de
treinamento e ajuste, foi majorado explicitamente. 73

As empresas que coletam dados de usuérios de suas préprias plataformas e
usuarios para treinamento da IA ou outros usos tém responsabilidade direta em obter
consentimento valido e cumprir as leis de protecéo de dados. Existem varias maneiras
de as empresas obterem conformidade e consentimento valido.

Os direitos dos consumidores em relacéo aos seus dados pessoais dependem
de vérios fatores, incluindo onde o usuério vive e quais leis de privacidade estdo em
vigor, para que serve a plataforma e quais dados o usuario esta fornecendo ou
gerando sobre ela, e quais sdo os termos de servico da plataforma, e se existe
contrapartidas pelo uso destes dados quando aplicados ao treinamento de maquina
ou IA generativa. O fato € que dados tem valor e este valor na sociedade moderna
pode ser comercializado se n&o ferir algum preceito ético ou juridico e receber atencéo
contratual e remuneratoria licita no ambiente digital ou do mercado de saude
suplementar. 74

No tocante a aplicacdo de propriedade intelectual sobre uso de dados
sensiveis, o direito acompanha as mudancgas sociais e econdmicas recentes no Brasil,

bem como leva em consideracdo suas relagbes interinstitucionais. As legislacbes
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brasileiras sobre propriedade industrial, intelectual e de software estdo atuais e
alinhados com a protecdo de dados, considerando-os bens intangiveis. No entanto,
no atual nivel informacional e globalizado, € no minimo inocente concluir que a
velocidade das normas esta equiparada a da pratica aplicada a estes dados no dia a
dia de empresas e pessoas naturais. ’®

O ramo do direito imaterial, mais especificamente focado em propriedade
intelectual, nasceu da necessidade de proteger uma criagdo. Como sua principal
finalidade, a sua monetizacdo. Existe todo um sistema em nivel global voltado a
protecdo dos direitos envolvendo esse desdobramento especifico quando relacionado
ao impacto da IA, na criagdo (chamamos de Generativa).”®

Ademais, o machine learning, ou aprendizado de maquina, age em cima de um
aprendizado exponencial, apoiado em informacfes prévias e analise de
comportamentos, comportando-se de modo independente das instru¢des e algoritmos
originais. 7’

O autor humano nao tem dominio sobre as acdes e producdes da inteligéncia
artificial. A maquina agora pode criar de forma independente ao que o criador do
programa elaborou. Estamos desafiados a saber para quem atribuir a autoria da obra.
No Brasil, a norma é definir que a pessoa fisica € o autor de uma obra, ou seja, um
robd ndo poderia ser detentor dos direitos autorais, recaindo sobre seu criador,
mesmo que ndo tenha contribuido com nada ou quase nada a obra finalizada.’®

Estes desafios regulatérios podem ser simplificados a medida em que a
inteligéncia artificial e o machine learning forem se desenvolvendo e evoluindo ao
transcender a instrucdes originais, criar e adotar diretrizes proprias. Sera necessario
aplicar algum método para identificar o individuo autor de criacdo de uma obra que
sofreu tratamento por IA. Os novos produtos tecnoldgicos exigem regulamentacdo

especifica que garanta sua eficiéncia no mercado e seguranca juridica perante
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terceiros. O estado envolvido com mercados para empresas de tecnologia
especificamente a partir de 1A em saude, esta pressionado a elaborar leis que
regulamentem minimamente sua atuagdo nesse sentido. "°

Nesta caminhada estdo os Projetos de Lei (PL 5.051/2019, PL 21/2020, PL
872/2021 e PLP n° 234/2023) que buscam estabelecer os principios para uso da
Inteligéncia Artificial, e o PL n° 5.691/2019 que institui a Politica Nacional de

Inteligéncia Artificial, para equilibrar as vantagens e os riscos de sua adocéo. &, 8!

3.2 Judicializa¢cdo do mercado em saude suplementar na era da IA

A inclusédo de demandas judiciais € um fenémeno que vem crescendo no Brasil
nos ultimos anos e afetando vérias areas da satde como um todo, mas principalmente
a saude suplementar. Em um primeiro momento, com a regulacado dos planos de
salude, cada vez mais alinhada com normas positivadas pelo direito, preceitos de
protecdo a vida e a garantia dinamica para coberturas a procedimentos médicos. 82

Esta judicializacdo estava em oposicdo a negativas de atendimento para
procedimentos diversos de auto custo. O direito brasileiro passou a adotar sistemas
de regulacédo apontados por coberturas médicas doutrinadas a uma ideia de direitos
fundamentais garantidos constitucionalmente e de um sistema regulador calcado na
taxatividade de um rol minimo gerido para garantir higidez ao mercado de saude

suplementar pela ANS.
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Tal condigéo coloca este ecossistema, frente a divergéncias que levam o nome
de judiucializacdo do mercado de saude suplementar. Operadoras de saude, médicos,
pacientes, poder judiciario, fornecedores de insumos médicos, auditores, peritos e
advogados, sdo alguns dos atores a praticar sua atividade neste meio. &

A eles se soma a IA como ferramenta que pode dar dindmica a atividade
profissional de cada um e até mesmo, em alguns casos, tornar-se fonte de novas
demandas para os diversos temas que acabam por chegar ao poder judiciario, aos
juizes e a suas jurisdicdes. &

A responsabilidade civil busca compreender de que forma possiveis erros
advindos dessa tecnologia seriam responsabilizados na tentativa de proporcionar
seguranca por parte dos pacientes. Concluiu-se que a responsabilidade civil advinda
desta interacdo recai na analise de trés figuras principais: o médico, a fabricante do
aparelho e o hospital. 8

O médico, principal figura em analise, tem o dever de exercer sua profissédo
buscando sempre zelar com o maximo de cuidado e constantemente aprimorar seus
conhecimentos em prol da vida do seu paciente. Entretanto, ndo se compromete a
curar, pois a sua obrigacdo é de meio e ndo de resultado, mas deve utilizar todos os
métodos disponiveis para que se chegue a um resultado satisfatorio. 86

A responsabilidade do médico € subjetiva e, para tanto, sO sera caracterizada
sua responsabilizacdo por eventuais danos se, a partir dos pressupostos para a
caracterizacdo da culpa stricto sensu ligado a negligéncia, imprudéncia ou impericia
e a consequente ocorréncia do ato ilicito, restar comprovado o nexo causal entre o ato

e 0 evento fim que resultou no dano. Em conformidade com os artigos 186 e 951 do
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Cdédigo Civil. Comprovada a culpa do médico, o hospital respondera de forma
solidaria, além de responder objetivamente um inadequado uso de equipamentos de
IA. J& o fabricante da IA ou o detentor de seu direito de criacdo, respondera também
de forma objetiva, isto €, independente da culpa, por defeito no produto ou falta de
informacdes sobre regulagem e eventuais riscos. &

Entretanto, ao se deparar com casos concretos envolvendo o referido topico,
o0 judiciario brasileiro, visando a conferéncia de tratamento judicial paritario entre os
gue buscam sua funcao deciséria, busca apoio na aplicacdo de uma lei homogénea a
todos os atores. Passou a adotar medidas universalistas, em prol da contribuigdo com
0 soerguimento de garantias para além das que estdo expressas em contratos de
cobertura, objetivo maior da Carta Magna. %Tal fora o caso vivenciado nos
procedimentos de litigio que, segundo o Painel de Estatisticas Processuais de Direito
da Saude do Conselho Nacional de Justica (CNJ), foram identificados, em 2022, cerca
de 460 mil novos processos judiciais sobre saude no Brasil, sendo 164 mil sobre salde
suplementar. Dados disponibilizados em 2023, pela FGV, apontam que 60% das
demandas ajuizadas séo julgadas a favor do beneficiario, sendo fornecimento de
medicamentos, tratamento médico-hospitalar, reajuste contratual e leitos hospitalares
0s assuntos mais judicializados. A Judicializagdo, muitas vezes, de questdes que
poderiam ser resolvidas pelos agentes de regulacdo do mercado, responsaveis pela
criacao de regras visando justamente tutelar o relevante interesse publico envolvido
no tema da saude suplementar.

O engajamento da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) com o
aprimoramento e criagdo de normas focadas ndo somente na sancdo, mas na
disciplina e orientagdo do mercado, capaz de funcionar com incentivo para a melhoria
nos processos ligados a assisténcia do beneficiario. Um passo importante dado pela
ANS foi estabelecer como meta da agenda regulatoria 2023-2025, a criagdo de
incentivos a melhora do relacionamento entre operadoras e beneficiarios, abrindo, no
final de 2023, a Consulta Publica n°® 121 com o objetivo de obter contribui¢cdes de toda
a sociedade para a proposta de revisao da Resolugcdo Normativa 395/2016, que visa

justamente a promocédo de melhorias nos servigcos de atendimento aos clientes a

87 RODRIGUES, Paula Lopes; PITHAN, Livia Haygert. Responsabilidade Civil Médica em raz&o do uso de
instrumentos ligados a inteligéncia artificial. Revista sintese- Direito Civil e Processual, Brasilia, v. 140, p. 102-
134, 2022. Disponivel em: https://bd.tjdft.jus.br/jspui/handle/tjdft/54680 Acesso em: 25 jun. 2024.
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serem empregadas pelas operadoras de planos de saude e administradoras de
beneficios.

Como ferramenta, a IA generativa e a utlizacdo de dados sensiveis
parametrizadores, estdo na agenda de todos os atores da demanda. Na préatica, se
espera uma pequena revolugcdo na analise dos dados oferecidos as decisdes que
serdo tomadas para mediar estes conflitos. Em que pese a existéncia do fator tempo,
como elemento relevante aos atos decisorios e que variadas lacunas se abrem
guando um destes fatores envolveria embasar decisfes terapéuticas em medicina
baseada em evidéncias. Estas evidéncias podem ser melhor e mais dinamicamente
avaliadas por uma IA. Tornar-se-a uma Otima ferramenta para resolucdo de litigios
onde lacunas legais acabam por ocorrer devido a dificuldade em escolher a melhor
evidéncia médica, como base de decisdo, aliando a observancia da equidade e
finalidade com os principios gerais do direito preconizados por uma legislacdo
especial:

[...]

No presente caso, em tese, O Supremo Tribunal Federal entende, que na
colisdo entre o direito a vida e a saude e interesses secundarios do Estado,
0 juizo de ponderacédo imp8e que a solugdo do conflito seja no sentido da
preservacédo do direito a vida®.

[...]

A pesquisa qualitativa responde a questdes muito particulares. Ela se
preocupa, nas ciéncias sociais, com um nivel de realidade que n&o pode ser
guantificado. Esta abordagem possui um carater mais livre da metodologia e
da teoria do estudo, sendo considerada subijetiva, ja que as respostas nao
precisam ser objetivas. O seu propésito ndo € quantificar dados, e sim
compreender o comportamento de determinado grupo.®°

[...]

Com o continuo avango tecnolégico, € preciso repensar se o modelo atual de
judicializacdo, para obtencdo do medicamento/tratamento mais moderno,
atende aos preceitos constitucionais. E necessario admitir que “a vida nao
tem prego, mas tem custo”. O atual quadro que se desenha em torno da
judicializacdo ndo deixa duvidas: Escolhas dificeis precisam ser tomadas por
parte de todos os atores envolvidos. Diante desse relato, pode-se verificar a
necessidade de uma mudanca urgente nesse cenario, a fim de evitar mais
prejuizos a todas as partes envolvidas.®! [...]

89 BARROSO, Luis Roberto. Curso de direito constitucional contemporaneo: os conceitos
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Na atual realidade da judicializacdo da saude suplementar no Brasil, que
resume de maneira completa o atual momento vivido neste contexto,
podemos observar o quao maléfico pode vir a ser a quantidade de processos
envolvendo as prestadoras de Salde Suplementar em face de necessidade
do usuario em buscar tutela a qual ndo esta assegurada contratualmente.
Esse tipo de acdo gera um 6nus para as empresas ndo podem prever, vindo
a abalar estrutura financeira e consequentemente correr sérios riscos em
agravar a qualidade de seu atendimento, podendo ainda, vir a fechar as suas
portas e deixando toda uma classe desassistida em detrimento de privilegiar
alguns. Constitucionalmente a saide é um direito de todos e dever do Estado,
assim dispGe os termos do Art. 196 da CF.?

[...]

As novas tecnologias podem desempenhar papel significativo no tratamento
da judicializacédo da saude, oferecendo solugdes inovadoras para lidar com
questdes legais. “Esses modelos matematicos podem contribuir com a
andlise de dados e evidéncias, a avaliagdo de casos e precedentes, a
automacdao de tarefas repetitivas, a assisténcia juridica virtual, o
monitoramento e a realizagdo de mediacéo on-line e a andlise de custos e
eficiéncia dos tratamentos.??

Por meio do Projeto de Lei 2338/2023, conhecido como o Marco Legal da
Inteligéncia Artificial (IA), quando aprovado em Lei, as lacunas legislativas serao
supridas com a introducdo novos ditames auxiliares para a LGPD Lei N° 13.709, de
14 de agosto de 2018, conferindo maior seguranca juridica aos agentes nacionais e
estrangeiros, através da adocdo de mecanismos regulatérios no que se refere a
matérias que atualmente impactam a judicializacdo que afeta o mercado de saude
suplementa ampliando ainda a participacao do Brasil como ente que possui hormativa
propria sob a matéria de Inteligéncia Artificial e de acordo com as melhores préticas
adotadas no cenério global. %

Através da resolugdo Normativa da ANS 80 de 28 de junho de 2022 aquele
orgéo de saude suplementar passo a dialogar sobre a politica de protecédo de dados
pessoais no ambito daquela agéncia e seus efeitos sobre o mercado de saude

suplementar. Instituiu que a cooperacdo com a autoridade nacional devera ocorrer na

Acesso em: 03 abr.2024.

92 PEREIRA, Jhony Rodrigues. Os reflexos da judicializagdo da saude suplementar na atividade das
operadoras de planos de salde. Univates, Lajeado, nov. 2014. Disponivel em:
https://lwww.univates.br/bduserver/api/core/bitstreams/1ddeab31-9f14-4bb2-aclf-
d32d8ed02424/content. Acesso em: 25 abr. 2024.

93 LOBO, Luiz Carlos. Inteligéncia Artificial e Medicina. Rev. bras. educ. med., Rio de Janeiro, v. 41, n.
2, p. 185-193, jun. 2017. Disponivel em:
https://www.scielo.br/jirbem/a/f3kgKJjVQJIxB4985f{DMVb8b/?format=pdf&lang=pt. Acessos em: 2 maio
2024.

94 BRASIL. Senado Federal. Projeto de lei N° 2338, de 2023. Dispde sobre o uso da Inteligéncia Artificial.
Autoria: Sen. Rodrigo Pacheco (PSD/MG). Brasilia, DF: Senado Federal, 2023. Disponivel em:
https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9347622&ts=1694638936361&disposition=inline. Acesso
em: 15 junho 2024.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.709-2018?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.709-2018?OpenDocument

48

méaxima extensao possivel, podendo se dar de forma direta ou indireta quanto ao uso
de dados pessoais de clientes e bancos de dados sensiveis, em prol da celeridade
processual. Por cooperacéo direta, entende-se quando a comunicagao ou solicitacao
de esclarecimentos € realizada pela propria pessoa do magistrado ao 6rgao regulador
competente. De outra partida, a cooperacao indireta é realizada através do operador
do sistema, ou por terceiro autorizado na omissao deste, ao qual cabe cooperar
diretamente com a autoridade nacional, mediante supervisdo do juizo.%

Conforme preconiza o Art. 3, inciso I, Il, lll, ao X, a cooperacdo com autoridade
possui finalidade de orientar que o tratamento dos dados deve possuir propdsitos
legitimos, especificos, explicitos e informados ao titular, sem possibilidade de
tratamento posterior de forma incompativel com essas finalidades; mas ndo somente
isto, sera pauta desta observacdo a adequacdo de uso, a responsabilizacdo e a
apresentacdo de contas como itens que fazem parte deste rol de uso de dados.®®

Ademais, cumpre salientar que, a fim de evitar ruidos na aplicacéo pratica da
lei modelo, o artigo 5° pondera que o titular dos dados devera ter acesso as
informacBes sobre o tratamento de seus dados de forma clara e precisa,
nomeadamente sobre o conteddo, a finalidade e o eventual uso compartilhado,
garantido seu livre acesso nos termos da lei especifica, a LGPD. ' Esta discorre
acerca de diversas hipéteses de materializacdo desse dever de uso. Esse documento
trabalha aspectos gerais como “Lei Modelo”, como sua origem e intencéo, explicando
0 que € esperado do operador do sistema de saude suplementar que adota a LGPD
em seu ordenamento de atividades mas também com o ordenamento juridico que a
ele estaria imposto.%®

No tocante ao reconhecimento de processos de uso, a legislagao

infraconstitucional autoriza o titular do dado do paciente ou seu representante a
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em: 12 jun. 2024.
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ajuizar, perante nao so6 ao judiciario mas também de forma administrativa na agéncia
reguladora. O artigo 9° aponta mecanismos de protecdo contra 0 uso indevido,
tentativas de acesso néo autorizados, fraudes, danos, sabotagens e roubos de dados
adotados no ambito da Agéncia. Deverdo ser respeitados por aqueles que se
relacionam com a ANS.°

N&o obstante, as medidas cooperativas devem atentar ao fomento da
celeridade e da efetividade do processo, a fim de atingir os objetivos legais. Desse
modo, a regulacao nao se trata de mera orientacdo, mas sim de verdadeira obrigacéo,
a qual deve desenvolver-se em qualquer fase processual e na maior intensidade
possivel, a fim de atender ao espirito cooperativo evidenciado em todas as regras de

uso previstas na LGPD e aderidas pelo direito brasileiro.1%°

®lbid, .

100 BRASIL Lei N° 10.406/2002, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Cédigo Civil. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, 2002. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm.

Acesso em: 15 jun. 2024.



50

4 NORMAS REGULAMENTADORAS GERAIS

Conforme pontuado ao longo deste artigo, a adoc¢ao das normas de direito para
tratamento do uso de dados sensiveis, submetidos ou ndo ao uso de ferramentas de
IA, estéo sujeitos a LGPD, mas ndo somente a esta e disto se depreende um elevado
grau de sua importancia. Foi um importante avanco legislativo, tornando o pais mais
receptivo as praticas cooperativas adotadas pela comunidade internacional. Por
analogia, pode-se dizer que essa regulamentacdo se equivale a uma espécie de
cddigo de conduta a ser seguido pelo Brasil. 10t

A Unido Europeia, apresentou avanco recente, especificamente, sobre o
consentimento na protecdo dos dados de salde, ja que, desde 25 de maio de 2018,
o Regulamento Geral de Protecdo de Dados da Unido Europeia (RGPD) entrou em
vigor em toda EU. O Objetivo era harmonizar a protecdo da privacidade entre os
estados membros. Nos termos do art. 4° do RGPD, o tratamento de dados pessoais
consiste em qualquer operacdo ou conjunto de operacdes sobre dados pessoais,
efetuadas com ou sem meio automatizados, tais como a recolha, o registro, a
organizacao, a conservacgao, a adaptacdo ou alteracao, a recuperacao, a consulta, a
utilizacdo, a comunicacao por transmissao, por difusdo ou por qualquer outra forma
de colocacéo a disposi¢cdo, com comparacao ou interconexao, bem como o bloqueio,

apagamento ou destruicédo. 192

4.1 Uso da IA a partir da LGPD LEI N° 13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018

Temas como sigilo, uso, violagdo de direitos, danos decorridos,
responsabilidade, nominagdo da autoridade e sua competéncia estdo pautados ao
longo do texto daquela norma. Sua formalidade burocratica, preferindo o contato direto
e agil entre os agentes envolvidos com multiplos procedimento de controle e

preservacdo de direitos e deveres, ali estdo contidos.1%
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Impactou na aquisicdo de conhecimentos meédico necessarios ao
enfrentamento desta doenca, que abateu a comunidade internacional, bem como as
diferencas culturais, dos sistemas juridicos e das expectativas dos usuarios em saude
suplementar. Para além disso, a complexidade dos casos levou a processos judiciais
gue nao poderiam ser demorados e custosos, 0 que afetaria a viabilidade da prestacéo
de servico em saude.

Outro ponto controvertido, mas de suma importancia, se refere a eficacia dos
tratamentos modernos ou recentes e a compreensado exarada pelo juizo brasileiro,
pelo poder judiciario em suas cortes superiores e por entes estaduais de normas de
acolhimento destas medidas. Vimos mais que interferéncia mas efetiva contribuicéo
para tornar o pais mais inserido com as demandas de novas tecnologia em saude,
aos olhos da comunidade internacional, sinalizando o ethos receptivo da Justi¢a nos
locais afetados ao uso de dados nacionais e estrangeiros. Essas disposicdes se
tornaram objeto de justificacdo para além de uma oposicao ao uso da IA Generativa
e o consumo de dados, fazendo sua aplicabilidade superar o risco a saude global.%*

Conforme ressalta Rechsteiner:

Se um Estado ndo est4d comprometido por tratado internacional ou pelo
principio da reciprocidade, é livre para recusar-se a prestar cooperacao
juridica internacional, a ndo ser que a legislac@o de origem interna o obrigue

a agir em sentido contrario.10s

No entanto, apesar dos avancos proporcionados pela LGPD, quando exposta
a modernidade tecnolégica da IA, verificamos ainda que existem desafios
significativos a ser superados. Entre eles, destacam-se as barreiras linguisticas
superadas quando se usou a internacionalizacdo da saude, através do uso de
evidéncias internacionais que passam a compor um maior grau de importancia a

decisdo de terapias médicas novas. Um ato médico globalizado foi exigido a
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comunidade internacional. Influenciou a governanca em saude e pautou as condutas
terapéuticas globais. As ferramentas de IA se tornam populares e acessiveis as
pessoas e nisto, podemos visualizar seu poder de regulacdo dizendo, discutido e
traduzindo temas relativos a pratica médica, em plena pandemia global. 106

Assim, apesar de disponibilizado um amplo arcabouc¢o de meios de cooperacao
entre uso de dados sensiveis, tanto por entes e juizos nacionais e estrangeiros, estes
apenas alcancaram efeitos praticos de colaboracao.

Nessa senda, o uso de dados sensiveis sob a oOtica da LGPD aprovada em
2018 e logo em seu inicio aplicada jA em demandas causadas pela pandemia global
em 2019, foi um marco global que exigiu de imediato, o uso da regulacdo projetado
nesta lei, nos interesses individuais de cada um dos afetados pela doenca, de seus
agentes de terapia como os médicos envolvidos, nos planos e estratégias de saude
suplementar, ao conceito de soberania nacional, bem como a necesséria criacao de

ente estatal como a Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD).07

4.2 Uso da legislacado de protecéo de dados pessoais LEI N° 13.853, DE 8 DE
JULHO DE 2019

Os temas que envolve a segurancga das pessoais € pauta recorrente na carta
magna, e desta se verifica a necessidade de especificidade em normas legais
reguladoras infraconstitucionais que garantam esta condi¢ao.

Desta demanda e da necessidade de especializar a protecdo de dados
pessoais, surge a Lei 13.853, de julho de 2019. Nela podemos vislumbrar 2 tipos
basilares de acao: () criacdo da ANPD, cabendo a ela fiscalizar e aplicar san¢fes
qguando o tratamento de dados ocorrer em desconformidade com a legislagdo de

protecdo de dados, mediante processo administrativo, com contraditorio e ampla
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defesa. (ll) para dispor sobre a protecédo de dados pessoais onde temas como sigilo
se faz necessario.1%8

Esta intencionalidade acabou por ser reforcada através do artigo 7° quando se
propde ao uso de dados sensiveis em novas demandas de saude e para o qual,
inicialmente ndo foram verdadeiramente armazenados. NoOs aponta esta preocupacao
através do § 7°. “O tratamento posterior dos dados pessoais a que se referem os 88§
3° e 4° deste artigo pondera sobre a possibilidade de aplicar finalidades a estes dados,
desde que observados os propoésitos legitimos e especificos para o novo tratamento
e a preservacao dos direitos do titular, assim como os fundamentos e os principios
previstos nesta Lei". 10°

Nestes termos, quando se trata de dados do paciente, deve-se dar especial
atencao ao sigilo médico, bem como as informac¢des presentes no prontuario medico
do paciente, pois o profissional da salude deve estar atento a ndo vazar nenhum tipo
de informacao ali presente, a ndo ser para o préprio paciente ou membro de sua
familia devidamente autorizado. O médico devera sempre estar atento a autonomia
de seu paciente, devendo a relacdo com seu paciente ser embasada nos principios
da autonomia e dignidade da pessoa humana, respeitando sua privacidade, ao
passo que esta lidando diretamente com individuo dotado de autonomia, dignidade
e alteridade. 10
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A partir das ponderacdes tecidas no presente estudo, decorrentes da analise
bibliografica e jurisprudencial, verifica-se que a s diretrizes para uso de dados
promovida pela Lei 13.709/2018 positivou importantes institutos ja consagrados pela
doutrina e consolidados pelo judiciario, em matéria de uso, protecéo e privacidade de
dados quando inseridos no contexto de aplicacdo ao ecossistema da saude
suplementar.

O tema se mostra extremamente relevante no cendrio atual, tendo em vista o
desenvolvimento das aplicabilidades destes dados através de sua exposicdo a
inteligéncia artificial por atores envolvidos na prestacdo de servicos de saude, na
esfera regulatéria e no que isto impacta no cotidiano de operadoras de saude como
decorréncia da globalizacdo do conhecimento, possibilitando sua atuagéo no contexto
de variados nichos mercadoldgicos. o que acaba por tornar mais complexas as crises
por elas enfrentadas, exigindo a adequacéao do direito a esta nova realidade.

Nessa senda, o regime juridico da protecéo de dados sensiveis e na regulacao
de uso de dados em saude suplementar se revela uma alternativa viavel para
superacao da situacdo de demandas por uma medicina calcada cada vez mais em
decisdes terapéuticas baseadas em evidéncias médicas. Busca assegurar que este
tenha condicdes de analise de dados por IA minore custos de operacao, e diretivas
de orientacdo para uso do sistema saude de forma mais ampla e dinAmica mediante
tutela jurisdicional, a fim de permitir que estes agentes continuem a exercer sua funcéo
social. A juncdo do conhecimento médico mais o auxilio da inteligéncia artificial na
tomada de decisdes potencializa os niveis de acertos em diagndsticos e tratamentos,
que por consequéncia resultam na diminuicdo da taxa de erros. Contudo, apesar de
todas as benesses que este avanco possibilita, possiveis erros e/ou falhas podem
ocorrer.

Diante disso, a problemética torna-se ainda mais complexa quando, a partir dos
avancos da inteligéncia artificial e o aperfeicoamento do Machine Learning, é possivel
detectar “equipamentos médicos inteligentes” que através do acumulo de experiéncias
préprias, agirem de forma independente. Estudiosos sustentam a ideia de que atribuir
personalidade juridica a figura da IA seria uma das melhores hipoteses para resolver
o problema da responsabilizagc&o. Entretanto, o ordenamento nao possibilita que uma

IA possa adquirir direitos e contrair deveres.
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Com forte influéncia na regulagcao aplicada pela ANPD, a alteragdo promovida
na Lei 13.852/2019 partilha de uma ideologia que busca conciliar as ideias de
territorialismo e universalismo, fundada na promocéo de mecanismos de cooperacao
entes privados, 0s entes publicos e o estado brasileiro quando do compartilhamento
seguro de dados da populacao e das empresas afetadas pela lei.

Dentre esses instrumentos, essa construcao de regulacdo inova ao incentivar
um contato direto entre os agentes processuais, em substituicdo da tradicional
judicializacédo da saude através de comandos ja na esfera administrativa estatal, bem
como postular intermediagc&o extrajudicial aos conflitos causados por vazamento de
dados, os quais pressupde um juizo de delibacdo para sua implementacéo, tornando
o procedimento mais dinamico e eficiente.

Indubitavelmente, verifica-se que a adocdo dos dispositivos de cooperacéo
entre agéncias de regulacdo e prestadores de servico médico suplementar
representadas por empresas ligadas ao ecossistema saude que usam IA generativa,
prescindem de lei especializada para uso da IA. Para tal, abriu-se a discussao sobre
a regulamentacao de uso, na esfera legislativa, servira como uma porta de entrada
para integracdo do pais as praticas adotadas pela comunidade internacional, haja
vista que muitos paises, dentre eles os Estados Unidos da América, Reino Unido,
Unido Européia e Japao, j4 estdo em franco processo de adesdao a este
posicionamento, contudo, conforme ressaltado, a eficacia dos dispositivos
preconizados se encontra atrelada também a sua adocdo pelos operadores do
sistema de saude locais e aos tomadores deste servi¢o, 0s pacientes.

Por todo o exposto, em que pese as novas diretrizes representarem um
importante avanco legislativo. Percebe-se que a efichcia dos objetivos ali
preconizados dependem da realizacao de acordos e contratos que valorem mais que
subjetivamente os dados meédicos sensiveis, a fim de assegurar a eficacia dos
instrumentos de cooperacdo junto aos demais atores deste mercado que néo
adotaram mecanismos de IA em suas atividades, sendo diretamente afetados por
ordenamentos juridicos internos criados para conferir uniformidade e, por
consequéncia, maior seguranca juridica ao tratamento da propriedade intelectual do

uso da IA e seu impacto no uso de dados pessoais sensiveis.
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