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REFAG Artigo Original

Artificial Intelligence in Brazil’s Unified Health System: ethical and inclusive regulation to ensure
equity and innovation in Public Healthcare

Abstract: this study aims to discuss the challenges and opportunities of using artificial intelligence in Brazil's Unified Health
System (SUS), proposing guidelines for public policies that balance technological innovation with equity, transparency, and
rights protection. The central argument posits that artificial intelligence holds transformative potential for SUS, yet its
implementation requires robust regulation to address regional inequalities, algorithmic biases, and ethical risks. Key
opportunities include: improved diagnostics and resource management, accelerated drug development, immersive
environments for personalized therapies, and empathic virtual companions for patient emotional support. However, risks
must be mitigated, such as: algorithmic biases that may exacerbate inequalities, gaps in the General Data Protection Law
(LGPD) regarding health-specific regulations, and operational challenges for the public system, including insufficient
infrastructure and lack of oversight. Proposed measures to strengthen public governance in this area include: regulatory
sandboxes for supervised testing, multidisciplinary committees with social participation, and mandatory algorithmic audits
to ensure transparency and equity. The study concludes that Al regulation in SUS must be agile and inclusive, prioritizing
humanized care and reducing regional disparities. Empirical research and innovative funding models are needed to
operationalize these proposals.

Keywords: Artificial Intelligence; Unified Health System; Health Governance; Ethics; Equity; Regulation.

Inteligencia artificial en el Sistema Unico de Salud: regulacién ética e inclusiva para garantizar la
equidad y la innovacidon en la Salud Publica

Resumen: este articulo tiene como objetivo analizar los desafios y oportunidades del uso de la inteligencia artificial en el
Sistema Unico de Salud (SUS) de Brasil, proponiendo directrices para politicas publicas que equilibren la innovacion
tecnolégica con la equidad, la transparencia y la proteccién de los derechos. El argumento central es que la inteligencia
artificial tiene un potencial transformador en el SUS, pero su implementacion requiere una regulacion sélida para superar
las desigualdades regionales, los sesgos algoritmicos y los riesgos éticos. Las oportunidades incluyen: mejora del
diagndstico y la gestion de recursos; aceleracién del desarrollo de farmacos; promocién de entornos inmersivos para
terapias personalizadas; y acompafantes virtuales empaticos para brindar apoyo emocional a los pacientes. Sin embargo,
existen riesgos que deben mitigarse, tales como: el potencial de sesgos algoritmicos que podrian profundizar las
desigualdades; deficiencias en la Ley General de Proteccién de Datos con respecto a regulaciones especificas en el sector
salud; y desafios operativos para el sistema publico, tales como infraestructura insuficiente y falta de supervisién. Se
proponen medidas para fortalecer la gobernanza publica en esta area, tales como: entornos de prueba regulatorios para
ensayos supervisados, comités multidisciplinarios con participacién social y auditorias algoritmicas obligatorias para
garantizar la transparencia y la equidad. Se concluye que la regulacion de la inteligencia artificial en el Sistema Unico de
Salud (SUS) de Brasil debe ser &gil e inclusiva, priorizando la humanizacion de la atencidn y la reduccién de las asimetrias
regionales. Se requieren investigaciones empiricas y modelos de financiamiento para que estas propuestas sean viables.

Keywords: Inteligencia Artificial; Sistema Unico de Salud; Gobernanza; Etica; Equidad; Regulacién.

Introducao

No Brasil, o cenario pés-pandémico da covid-19 acelerou a busca por solugcdes
tecnoldgicas no Sistema Unico de Saude (SUS), destacando-se o potencial transformador da
Inteligéncia Artificial (IA). Entretanto, essa trajetdria — marcada por avangos promissores —
revela desafios complexos que exigem reflexdes criticas e diretrizes claras para garantir uma
implementacéao ética e equitativa (Celuppi et al., 2021). Cada vez mais se torna essencial

pensar uma estrutura regulatéria e ética, guiada por um sistema de normas € valores, a
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governanca, que tratem a IA também como politica publica e ndo apenas como commodity
tecnoldgica.

No Panorama atual, conforme Ribeiro e Segatto (2025), a adocao de IA no setor publico
brasileiro tem sido heterogénea, com maior penetragao em instituicoes federais e hospitais de
ensino (devido a recursos e expertise). Dados do Ministério da Saude (2023) mostram que 60%
dos projetos-piloto de IA no SUS ocorrem em hospitais de ensino, evidenciando um
desequilibrio regional (Brasil, 2020a). Celuppi et al. (2021) ja apontavam para assimetrias de
iniciativas de telessaude durante a pandemia, limitadas por falta de infraestrutura em regioes
periféricas. A Estratégia de Saude Digital para o Brasil (2020-2028), tem reconhecido a
necessidade de politicas publicas para se reduzir assimetrias no acesso a tecnologias digitais
entre capitais e interiores (Brasil, 2020a).

Ainda, partindo do pressuposto de que a tecnologia nao é neutra, torna-se crucial
refletir sobre o seu uso na saude publica, quanto a implicagbes e escolhas éticas que
coloquem pessoas, ndo algoritmos, no centro das decisdes. Neste contexto, questiona-se:
como garantir que a |A seja aplicada ao interesse coletivo de fortalecimento dos principios do
SUS, sem aprofundar desigualdades?

Neste sentido, o presente artigo trata-se de uma produgédo académica do tipo ponto de
vista (perspective article/opinion paper), que busca expressar a opinido sobre um determinado
assunto pertinente, uma analise critica, interpretacao ou discussao fundamentada sobre um
tema especifico, sem necessariamente apresentar novos dados empiricos (Narula, 2024).
Justifica-se essaadocao em especial pelajovialidade do tema no cotidiano do SUS, permitindo
que abordagens tedrico reflexivas como esta, sejam relevantes para apoiar o melhor
delineamento das condi¢cdes de saude da populacao. A elaboracado deste ponto de vista se
dard a partir da exposi¢cdo do argumento central, em sequéncia buscou-se um rigor na
fundamentacéo, acrescentando uma perspectiva original ao tema. Deste modo, o ponto de
vista organiza-se por uma estrutura argumentativa.

O argumento central deste artigo de opinidao é que a implementacao da Inteligéncia
Artificial (IA) no Sistema Unico de Salde (SUS) possui potencial transformador, mas exige uma
regulacdo robusta e ética para superar desafios como desigualdades regionais, vieses
algoritmicos e desumanizagcdo do cuidado. A governanca deve priorizar transparéncia,
participacdo social e equidade, integrando atores multissetoriais para alinhar inovacgao

tecnoldgica com os principios universais do SUS.
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Sobremaneira, propbe-se que a governanca da IA no SUS esteja pautada em
transparéncia algoritmica, participacao social nas politicas publicas e equidade no acesso.
Deste modo, a governanca publica deve ser proativa, envolvendo marcos regulatdrios flexiveis,
capacitacdo multidisciplinar e colaboracéo entre setores (Estado, Academia, Sociedade civil
e Iniciativa privada), sempre priorizando direitos fundamentais e a humanizacao do cuidado.
Com isso, objetiva-se discutir os desafios e oportunidades da IA na saldde publica
brasileira, propondo diretrizes para politicas publicas que assegurem uma regulacao inclusiva,
ética e eficaz, capaz de mitigar riscos sistémicos e promover equidade no acesso as

tecnologias digitais no SUS.

Oportunidades da Inteligéncia Artificial na Saude Publica

Sao vastas as oportunidades para a ado¢ao da |IA na saude publica. Ademais, pode
resultar em avancgos significativos como na precisdo diagndstica, com algoritmos capazes de
analisar exames de imagem e identificar padroes complexos de doencas como céncer e
tuberculose com maior acuracia que métodos tradicionais (Campelo et al., 2024; Dib, 2024).
Tende a revolucionar a gestao em saude, por meio de modelos que otimizem a previsao de
leitos e a detecgao oportuna de surtos epidemiolédgicos — de forma a imprimir com potencial
de eficiéncia nos recursos SUS (Silveira; Camargo, 2024; Ribeiro; Segatto, 2025). Pode
impactar na ampliagdo do acesso aos servigos de saude. Haja vista a telemedicina ampliada
por IA - regulamentada durante a pandemia, demonstrou seu potencial para expandir 0 acesso
a saude em regides remotas, reduzindo desigualdades no atendimento (Brasil, 2020b).

Um outro campo oportuno, ainda a ser mais bem explorado, trata-se da medicina
verdadeiramente personalizada, quando a |IA apoia o cruzamento de dados gendmicos,
clinicos e epidemiologicos (Dourado; Aith, 2022). J3, na industria farmacéutica, algoritmos de
machine learning aceleram o desenvolvimento de novos medicamentos, ao analisar milhdes
de compostos quimicos em tempo recorde (Ferrone; Parenti, 2024). Outra oportunidade
promissora se apresenta pela integracdo de sistemas como a Rede Nacional de Dados em
Saude, potencializada por IA, para enfrentar a fragmentagdo de informagdes no SUS,
melhorando a continuidade do cuidado (Rodrigues et al., 2025).

Como um campo de futuro promissor agrega-se a IA com a realidade virtual na saude.
Tem sido aberto caminho para a criagdo de ambientes imersivos personalizados, baseados na
histéria de vida dos pacientes. Essas tecnologias permitem a reconstrucdo de cenarios

significativos para o individuo, como locais de infancia ou momentos marcantes, auxiliando
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em terapias para deméncia, transtorno de estresse pds-traumatico e reabilitagcdo cognitiva
(Freeman et al., 2017). Estudos demonstram que a imersdo em ambientes virtuais
contextualizados na biografia do paciente pode reduzir sintomas de ansiedade e depresséo,
além de melhorar a adesao a tratamentos (Cipresso; Riva, 2015). A IA, por sua vez, atua na
adaptacao dindmica desses ambientes, analisando respostas emocionais em tempo real e
ajustando estimulos para maximizar o conforto terapéutico (Bohil et al.,, 201Camp1). No
entanto, desafios como a coleta ética de dados pessoais e a necessidade de validagao clinica
rigorosa ainda persistem (Slater; Sanchez-Vives, 2016). Apesar disso, acombinacdo entre lAe
realidade virtual representa um avango promissor para terapias centradas no paciente,
reforgando a importancia de abordagens humanizadas no desenvolvimento tecnolégico.

Adicionam-se os companheiros virtuais empaticos, impulsionados por IA, tém se
destacado como ferramentas de apoio emocional, oferecendo escuta ativa e conforto a
pacientes com doengas crbnicas, isolamento social ou transtornos mentais. Esses sistemas
utilizam processamento de linguagem natural e aprendizado de maquina para interpretar
emocdes e responder de forma adaptativa, simulando interagbes humanas significativas
(Parson, 2021). Pesquisas indicam que pacientes idosos e individuos com depressao relatam
maior sensacgao de acolhimento ao interagir com esses agentes virtuais, que combinam
linguagem compassiva e memoéria contextual (Bickmore et al., 2018). A eficdcia desses
companheiros depende de sua capacidade de evitar respostas genéricas, incorporando
detalhes da histéria de vida do usuario para criar vinculos mais auténticos (Lucas et al., 2021).
Criticos, no entanto, alertam para riscos como a dependéncia emocional de tecnologias nao-
humanas e a superficialidade em situagcdes de crise (Sharkey; Sharkey, 2021). Ainda assim,
quando integrados a terapias convencionais, esses agentes podem ampliar o acesso ao
suporte psicoldgico, especialmente em regides com escassez de profissionais (Fitzpatrick et
al., 2017).

O desafio futuro reside em equilibrar inovagao e ética, garantindo que a tecnologia
complemente, sem substituir, o cuidado humano genuino. Esses avancgos, contudo, exigem
infraestrutura digital robusta, politicas publicas, e, uma estrutura de governanga que garantam

sua implementacéo equitativa.

Riscos e Desafios da Inteligéncia Artificial na Saude Publica
Apesar do entusiasmo promissor frente a sua aplicabilidade, o uso da IA na saude

publica apresenta riscos éticos e operacionais, como imprime impactos sistémicos e sociais
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a serem questionados. Mesmo com a existéncia da Lei Geral de Protegcdo de Dados (LGPD - Lei
13.709/2018), no conjunto dos desafios éticos e operacionais destacam-se aqueles
relacionados a violacao de privacidade devido ao manejo inadequado de dados sensiveis
(Brasil, 2018). E preciso anélise critica e deteccdo de vieses algoritmicos que perpetuam
desigualdades no atendimento, especialmente contra populagdes historicamente
marginalizadas (Leonel et al., 2024; Dib, 2024). Além disso, a falta de transparéncia nos
algoritmos ("caixa-preta") dificulta a fiscalizagdo e a confianca nos sistemas. A auséncia da
clareza do conjunto de regra algoritmica, normas claras, repercutem também em
insegurancas juridicas sobre por exemplo, a responsabilizagéo por erros em saude (Vitorino;
Yoshinari junior, 2023; Nunes et al., 2022).

Todavia, a implementacao inadequada da |IA pode acentuar desigualdades regionais e
sobrecarregar sistemas ja fragilizados, como o SUS, onde hospitais em &areas periféricas
carecem de infraestrutura digital basica (Ribeiro; Segatto, 2025). Outro risco critico é a
desumanizacdo do cuidado, com a substituicdo progressiva de profissionais por sistemas
automatizados, comprometendo a relagdo com o paciente e a qualidade do atendimento
(Torres et al., 2025; Ferrone; Parenti, 2024). Para mitigar esses riscos, € urgente e necessario
desenvolver marcos regulatérios que equilibrem inovagédo e protegao de direitos, além de
investir na capacitacao de equipes multiprofissionais (Campelo et al., 2024; Dourado; Aith,
2022).

Ao se ilustrar a complexidade do uso da IA na saude publica, destaca-se o caso IBM
Watson Health (2018) em que demonstrou os riscos de atribuir culpa unilateralmente quando
algoritmos médicos falham. Nos Estados Unidos da Ameérica, a falta de regulamentacgéo
especifica resultou em impasses judiciais sobre quem deveria responder por diagnésticos
erroneos de cancer (Norouzi, K et al, 2025; Cipresso; Riva, 2015). Situagdes como essa podem
ainda ser mais criticas ao SUS tendo em vista suas fragilidades atuais. No contexto brasileiro,
o sistema de saude publica opera com recursos escassos e, em muito, profissionais
sobrecarregados —aspectos que podem limitar em muito a fiscalizagcdo do uso de ferramentas
digitais (Ferrone; Parenti, 2024). Nunes et al. (2022) propdem a criacdo de protocolos de
corresponsabilidade, onde desenvolvedores assumiriam falhas técnicas, médicos e demais
profissionais de salde manteriam o dever de supervisao clinica, e o Estado garantiria uma
certificacdo ou validagéo dos sistemas.

E neste sentido que se argumenta pela exigéncia da transparéncia radical nos sistemas

de IA, que ela ndo é meramente técnica, mas um imperativo ético. Apesar do aparato
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regulatdrio da LGPD no Brasil, ha uma falacia importante, pois, embora assegure o direito a
explicacao de decisdes automatizadas, a lei ndo especifica como isso deve ocorrer na pratica
clinica, o que pode permitir uso de sistemas nao validados em populagdes vulneraveis
(Dourado; Aith, 2022). Isto abre uma lacuna quanto a assegurar o direito a explicacao de
decisbes automatizadas, quanto a regulamentagdes especificas para aplicagdes em saude,
como a validagcao de diagndsticos por IA (Dourado; Aith, 2022). Barroso e Perrone Campos
Mello (2024) defendem uma transparéncia que possa ser auditada por 6rgaos reguladores.
Em suma, had uma critica ao arcaboucgo regulatério brasileiro. A LGPD, embora
represente um avancgo na protecdo de informacdes, tem se apresentado como insuficiente
para regular as especificidades da |IA na saude. Isso porque a legislagao atual nao aborda
guestdes criticas como a validagao clinica de algoritmos, a responsabilizagdo por erros
automatizados — sejam eles de médicos ou de outros profissionais de saude, ou ainda a
prevengao de vieses em sistemas de diagndstico (Dourado; Aith, 2022; Ferrone; Parenti, 2024).
Além disso, a LGPD nao estabelece pardmetros claros para a transparéncia algoritmica,
permitindo que sistemas de "caixa-preta" sejam utilizados em decisdes que afetam vidas
humanas - uma lacuna que contraria principios éticos fundamentais do SUS (Leonel et al.,
2024). Essa defasagem regulatdria é particularmente preocupante em um contexto de adogao
acelerada de tecnologias digitais pds-pandemia, muitas vezes sem avaliacdo rigorosa de

impacto (Ribeiro; Segatto, 2025).

Governanca e Propostas para uma Inteligéncia Artificial Etica no SUS

Explora-se, entdo, algumas alternativas e proposi¢cdes ao uso da IA no SUS. Uma delas
sdo os sandboxes regulatdrios: espacos controlados onde novas tecnologias possam ser
testadas sob supervisdo de drgdos governamentais, antes de serem implementados em larga
escala. Inspirados no setor financeiro, esses mecanismos foram adaptados para a saide com
0 objetivo de equilibrar inovagdo e seguranca. Testes sao realizados em instituicoes
especificas (ex.: hospitais universitarios) com monitoramento rigoroso de resultados clinicos
e éticos (Barroso; Perrone Campos Mello, 2024). Empresas e desenvolvedores recebem
permissdes especiais para operar sob regras adaptadas, desde que cumpram metas pré-
estabelecidas (ex.: precisdo minima de 95% em diagndsticos). Comités multidisciplinares
(médicos, juristas, especialistas em ética) avaliam os impactos dos algoritmos em tempo real

(Nunes et al., 2022).
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Um exemplo pratico se deu no Reino Unido, quando o National Health Service criou um
sandbox para testar IA em radiologia. Os algoritmos de diagndstico por imagem foram
validados antes de serem usados nacionalmente. No Brasil, uma proposta similar poderia ser
aplicada no SUS, priorizando hospitais de diferentes regides para evitar viés geografico
(Ribeiro; Segatto, 2025).

Uma outra proposicdo sao os comités multidisciplinares para |IA em Saude.
Caracterizaram-se por grupos permanentes de especialistas de diversas areas (medicina,
direito, tecnologia, ética e representantes de pacientes) criados para avaliar, propor e
monitorar politicas publicas relacionadas ao uso de |IA na saude. Sua funcao é garantir que as
solugbes tecnoldgicas atendam a critérios clinicos, éticos e juridicos antes de serem
implementadas no sistema de satde (Nunes etal., 2022). E importante ressaltar a composicao
diversificada de seus representantes e que inclua a perspectiva de usuarios do SUS (Leonel et
al.,, 2024). Considera-se gue esse comité deva atuar nas etapas criticas como: no
desenvolvimento de Politicas Publicas e na proposicao de regulamentagao para o uso de IA;
na avaliagao de casos concretos por meio de analise de algoritmos antes da adogao no SUS;
e no monitoramento continuo por meio da revisado pds-implantagao para ajustes.

A exemplificar, o Sistema de Saude Canadense implementou o Painel Consultivo de IA
em Saude, um comité multidisciplinar que aprovou algoritmos para diagndéstico de cancer de
mama, exigindo: validacdo em bancos de dados diversos (étnicos, regionais) e a
explicabilidade das decisdes para médicos (Health Canada, 2024). Como também, rejeitou
um sistema de triagem em 2023 por identificar vieses contra pacientes indigenas (OMS, 2024).
Nao obstante, é crucial aprofundar as reflexdes sobre mecanismos para evitar a captura
regulatdria por grupos de interesse, como empresas de tecnologia, que podem influenciar
decisbes em beneficio proprio.

Paralelamente, a auditoria algoritmica obrigatéria surge como medida crucial para
mitigar vieses e garantir a seguranga dos sistemas utilizados no SUS (Campelo et al., 2024; Dib,
2024). Trata-se de um processo sistematico de avaliacao técnica e ética de sistemas de IA
utilizados na saude publica. A proposta é certificar que os algoritmos atendam a critérios
minimos de seguranca clinica— como a precisao diagndstica, equidade quanto a auséncia de
vieses discriminatérios, a transparéncia e explicabilidade das decisdes, como também a
conformidade legal (Campelo et al., 2024; Dib, 2024; Dourado; Aith, 2022).

Uma orientacao é que seja realizada por érgaos ou instituicbes sem vinculos aos

desenvolvedores como a ANVISA ou universidades publicas, adotem uma metodologia
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padronizada com relatérios acessiveis a profissionais de saude e pacientes (Nunes et al.,
2022). E, uma validade certificada com prazo temporario, exigindo reavaliagcbes periddicas
(OMS, 2024). Um exemplo tem sido o Modelo da Unido Europeia (MDR 2017/745), caracteriza-
se por ter implementado auditorias obrigatdrias para IA médica por meio do Medical Device
Regulation (MDR) (European Commission, 2020). Para o ano de 2025, encontra-se em fase de
estudo piloto no Brasil uma auditoria focada em algoritmos de triagem de cancer de mama

(Brasil, 2020a).

Consideracgoes finais: rumo a uma regulacao agil e equitativa

O presente ponto de vista buscou analisar os desafios e oportunidades da IA no SUS,
destacando a necessidade urgente de uma governanga robusta que equilibre inovacao e
equidade. No entanto, este tipo de producdo académica, do tipo ponto de vista, apresenta
reflexdes limitadas pela natureza teérica da abordagem, que nao inclui dados empiricos ou
avaliacoes de impacto. Embora as propostas — como sandboxes regulatorios, comités
multidisciplinares e auditorias algoritmicas — sejam bem fundamentadas, sdo cruciais
pesquisas futuras que detalhem a operabilidade e a sustentabilidade sobre como
implementa-las na pratica. Ficam questées como: quem financiaria as auditorias? Como
garantir que hospitais rurais e outros servigos de salde de base comunitdria participem dos
testes piloto? Essa lacuna pode reduzir a aplicabilidade das recomendag¢des em um sistema
publico de saude complexo como o SUS.

Acrescenta-se a reflexdo sobre a necessidade de estratégias para mitigar
desigualdades regionais, como critérios obrigatdrios de distribuicdo geografica de recursos
tecnolégicos ou metas de inclusdo digital para regides periféricas. Essa omissado é
preocupante, dado que a concentragcdo de projetos de IA em hospitais universitarios ja
reproduz as assimetrias histdricas do SUS.

Para avancar, pesquisas futuras podem enfocar: estudos empiricos que avaliem o
impacto real da IA em diferentes niveis de atencado a saude, especialmente na atencgao
primaria; modelos de financiamento sustentaveis para auditorias e capacitagcao profissional e
adaptacoes locais de experiéncias internacionais bem-sucedidas, como os sandboxes do
Reino Unido ou os comités canadenses com participacao indigena.

Apesar das lacunas e da jovialidade do tema para o SUS, o artigo cumpre um papel ao
alertar para os riscos de uma regulacao tardia e ao propor caminhos para uma IA ética. Como

visdo de futuro, destaca-se que a tecnologia amplifica, mas nao substitui, o cuidado humano,
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traduz-se como um chamado a acao para gestores, pesquisadores e sociedade civil. Afinal: “a
IA pode salvar vidas, mas s6 se a regulac¢éo for tao agil quanto a tecnologia". Para isso, sera
essencial traduzir as reflexdbes aqui apresentadas em politicas publicas concretas, com

prazos, responsaveis e métricas claras de governanca e equidade.
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