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Desafio

A crescente incorporagdo da inteligéncia artificial (IA) na saude exige o fortalecimento
do papel da engenharia clinica, sobretudo no contexto da avaliagdo de tecnologias. A analise
de desempenho, seguranca e eficacia de softwares médicos com IA demanda integragdo entre
engenharia, regulacdo sanitaria e pratica clinica. Nessa conjuntura, a engenharia clinica ¢é
essencial na validagdo funcional, rastreabilidade e interoperabilidade dos sistemas inteligentes
embarcados em dispositivos médicos.

No Brasil, a IA em dispositivos médicos ¢ regulada como Software como Dispositivo
Médico (SaMD), sob a RDC n°® 657/2022, com enquadramento de risco segundo a RDC n°
751/2022. Além disso, o item 3.05.05.01 do IMDRF/RPS WG/NO9 FINAL:2024 determina que
a documentagdo técnica do software inclua: visao geral das funcionalidades, versao testada
com justificativas, e dados sobre o algoritmo, treinamento, validacdo e desempenho. Esses
requisitos j& influenciam o padrao regulatério brasileiro.

Apesar dessas diretrizes, ainda ha lacunas regulatorias. O Projeto de Lei n° 2338/2023
propde um marco legal da IA, mas ndo contempla de forma especifica os riscos sanitarios
associados a aplicagdes clinicas. Diretrizes internacionais como as da OMS, UNESCO,
IMDREF, FDA e NIST recomendam abordagens baseadas em risco, com foco em auditoria,
transparéncia algoritmica e supervisao humana.

Relatorios da ECRI entre 2021 e 2024 evidenciam riscos concretos: vieses nos dados
de entrada, falhas de interoperabilidade, opacidade de decisdao e auséncia de supervisdo. Isso
refor¢a a necessidade de auditorias técnicas continuas, validagdo externa de algoritmos e
qualificag¢do dos profissionais que projetam, treinam ou operam modelos de TA.

Este artigo revisa os modelos regulatorios e propde diretrizes para regulamentagdo
ética, segura e efetiva da IA em saude, com destaque para o protagonismo da engenharia
clinica na governanga desses sistemas.
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Resumo da solucao adotada

Adotou-se o método de revisdo bibliografica e andlise documental com base em
normas técnicas, diretrizes regulatorias, artigos cientificos e relatdrios internacionais. Foram
incluidos: estudo setorial do NIC.br (2024), Recomendagao da UNESCO (2021), relatério da
OMS (2021), PL 2338/2023, RDCs 657/2022 e 751/2022 da ANVISA, LGPD, IMDRF/RPS
WG/N9 FINAL:2024, relatorios da ECRI (2021-2024) e normas como ABNT NBR IEC
62304:2023, ABNT NBR ISO/IEC 27001:2022 ¢ ISO 14971:2020.

A literatura aponta que a IA ¢ uma tecnologia com potencial transformador para a
saude, oferecendo ganhos em precisao diagndstica, personalizagao de tratamentos, ampliacao
do acesso em regides remotas e suporte a decisdo clinica. Aplicagdes incluem processamento
de linguagem, robotica, reconhecimento de imagens e analise de big data. No entanto, sua
efetividade depende da qualidade e representatividade dos dados utilizados para treinamento
dos modelos.

Os relatorios da ECRI entre 2021 e 2024 identificaram riscos crescentes da IA na
saude: diagnodsticos imprecisos por dados enviesados (2021); falhas de interoperabilidade
(2022); opacidade algoritmica (2023); e decisdes clinicas automatizadas sem supervisao
humana (2024). Esses dados refor¢am a urgéncia da ado¢do de mecanismos de validagdo
continua, tecnovigilancia e regulacdo adaptativa.

As publicacdes apontam trés diretrizes fundamentais para orientar a regulagdo da TA
na saude:

(1) Imposi¢ado de deveres de transparéncia e explicagdes sobre a base de dados algoritmos;

(i1))  Reconhecimento da fung¢do social da propriedade tecnoldgica, com vistas a evitar a
exclusdo digital e a desigualdade no acesso a saude;

(ii1)  Incentivo a cooperacdo intersetorial para a elaboragdo de marcos normativos
responsaveis, que equilibrem inovagao e protecdo de direitos (DIB, 2024).

Verificou-se que o arcabouco normativo nacional ainda ndo contempla de forma
especifica os requisitos técnicos para algoritmos de 1A utilizados em imagens médicas, como
historico do treinamento, diversidade das bases de dados, grau de explicabilidade, capacidade
de atualizacdo e validagdo clinica prospectiva. A LGPD permite o uso de dados anonimizados
sem consentimento, mas ndo exige auditorias independentes nem validagdo da
irreversibilidade da anonimizacgao, o que fragiliza a seguranga ética do sistema.

A literatura também recomenda que algoritmos treinados com dados sub-
representativos sejam revisados com rigor, € que desenvolvedores considerem subgrupos
étnicos e populacionais diversos. Além disso, o viés algoritmico pode ser mitigado com a
qualificacdo ética e técnica dos profissionais responsaveis pelo treinamento dos modelos,
ampliando a equidade e a precisao clinica.
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Em sistemas de imagem médica, interpretacdes enviesadas podem comprometer
decisdes terapéuticas e doses de radiacdo. Tais desafios de generalizagdo, quando combinados
a modelos de reconstru¢cdo de imagem com redes neurais profundas treinadas com dados
historicos, reforgam a importancia da diversidade e validagdo externa dos conjuntos de dados.

As normas internacionais e a literatura especializada indicam a necessidade de adogao
de estruturas regulatorias baseadas em risco, com requisitos de documentacao técnica robusta
(incluindo algoritmos de reconstru¢do de imagem, frameworks de validagdo cruzada),
interoperabilidade com equipamentos médicos e gestdo de ciberseguranga. Além disso,
destacam-se os principios de responsabilidade proporcional, vigilancia po6s-mercado,
auditorias independentes, capacitagdo dos profissionais envolvidos no desenvolvimento e
validacao da IA, e inclusdao de usuarios na avaliacdo dos sistemas.

No contexto da transparéncia e rastreabilidade, a FDA propds principios para
dispositivos médicos baseados em aprendizado de maquina. Entre eles, destaca-se a
necessidade de explicabilidade das decisodes clinicas, uso de dados auditaveis e validacao
continua dos modelos (FDA, 2021). Complementarmente, o plano de acdo da FDA para
softwares baseados em IA/ML (2021) propde monitoramento poés-mercado adaptativo,
padronizacdo de métricas de performance e fortalecimento das boas praticas de machine
learning (GMLP). J4 o guia da mesma agéncia sobre transparéncia (FDA, 2021) ressalta a
importancia de disponibilizar informagdes claras sobre como os sistemas aprendem, se
atualizam e produzem recomendagdes.

Merece importante destaque a regulamentagdo europeia como referéncia internacional.
O Regulamento (EU) 2017/745, plenamente aplicavel desde 26 de maio de 2021, estabelece
requisitos para softwares como dispositivos médicos (SaMD), incluindo documentagao
técnica detalhada, avaliacdo clinica e vigilancia pds-mercado, frisando-se que a RDC n°
657/2022 da ANVISA, publicada posteriormente, dispdoe dos mesmos requisitos. Em
complemento, a Unido Europeia aprovou sua primeira lei especifica sobre Inteligéncia
Artificial, que adota um sistema de classificacdo baseado no risco (baixo, limitado, alto e
inaceitavel). Sistemas de 1A aplicados a saude sdao, em regra, enquadrados como de alto risco
por operarem com dados sensiveis, exigindo maiores niveis de governanca de dados,
transparéncia e supervisdo humana. Esse marco europeu pode servir como referéncia técnica
e juridica para instituicdes que buscam implementar processos de incorporagdo e governanga
de IA na satde, especialmente enquanto o Brasil ainda ndo dispde de legislagdao especifica
aprovada sobre o tema.

A Recomendagdo da UNESCO (2021) destaca que a governanca de IA deve considerar
aspectos como impacto ambiental, respeito a diversidade, acesso universal e pluralidade
cultural.

A OMS propde seis principios éticos fundamentais:
(i) Prote¢dao da autonomia humana;
(i1) Promocao do bem-estar e seguranca;
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(iii)Transparéncia e inteligibilidade;

(iv) Responsabilidade e prestacdo de contas;
(v) Garantia de inclusdo e equidade;

(vi) Sustentabilidade.

No Brasil, a descricdo técnica dos softwares com IA ja incorpora os itens do
IMDREF/RPS WG/N9 FINAL:2024:

(a)Visao  geral das  funcionalidades, com  fluxogramas ou  diagramas;
(b) Versao testada do software, com justificativa em caso de ndo correspondéncia com a versao
final;

(c) Contetdo regional com descrigdo do algoritmo, dados utilizados, processo de treinamento,
validacao e desempenho do sistema.

Do ponto de vista da engenharia clinica, os desafios se intensificam com a incorporagao
de IA, como por exemplo em equipamentos de imagem como ressonancia magnética,
tomografia e PET-CT. Recomenda-se que engenheiros clinicos atuem na analise da base de
dados, documentagao técnica, interoperabilidade e nas comissdes de ética e incorporagao
tecnoldgica. Sugere-se também a realizacdo, se possivel e aplicavel, de demonstragdo da
tecnologia antes da implantagdo e a definicao de critérios técnicos para aceitacdo, rejei¢ao ou
revalidacao periddica dos sistemas embarcados com IA.

Apds a implantacdo, cabe a engenharia clinica monitorar os desfechos clinicos
associados as decisdes algoritmicas, acompanhar ciclos de atualizagdo e estabelecer fluxos
especificos de tecnovigilancia para IA. A coleta estruturada de falhas, desvios de desempenho
ou efeitos adversos deve retroalimentar tanto a ANVISA quanto os desenvolvedores,
garantindo a seguranc¢a dos pacientes € o aprimoramento continuo dos sistemas.

Principais resultados encontrados

A revisdo evidenciou os seguintes pontos centrais:

e O Brasil ainda carece de diretrizes especificas para regulacdo da IA em dispositivos médicos,
mesmo contando com dispositivos legais como a LGPD e a RDC 657/2022. O PL 2338/2023
avanca ao propor principios fundamentais como dignidade humana, transparéncia e seguranca,
mas nao possui direcionamento para aplica¢do na saude.

e Publicacdes de organizagdes internacionais como os da UNESCO, OMS, IMDREF, FDA e
NIST podem servir de referéncia para um modelo regulatoério nacional, baseado em risco,
impacto ético e justiga distributiva. Modelos de auditoria, governanga de dados e transparéncia
algoritmica, também podem ser necessarios

e A ISO 14971, que trata da gestdo de riscos em dispositivos médicos, ainda demanda
complementagdes incluindo [A, como as previstas na futura norma ISO/IEC 42001. As normas
ABNT NBR IEC 62304 e ISO/IEC 27001 também se mostram TUteis para garantir
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rastreabilidade do ciclo de vida do software, seguranca cibernética e prote¢do de dados
sensiveis.

e Os relatorios da ECRI destacam, ano a ano, riscos especificos de sistemas baseados em [A:
dados enviesados, falhas de interoperabilidade, falta de explicabilidade e decisdes
automatizadas sem supervisao clinica.

e As RDCs brasileiras vinculam o software ao equipamento, dificultando atualizagdes continuas
dos algoritmos sem nova submissao a ANVISA, o que pode limitar a especificidade de
solugdes de IA.

e A literatura sugere a criagdao de uma autoridade nacional especializada para IA em satde, com
capacidade para auditoria, homologa¢ao de algoritmos e fiscalizagdo técnica.

Verificou-se que a Engenharia Clinica pode assumir papel estratégico em todo o ciclo de
vida da IA, com ag¢des como:

e Solicitagdo de esclarecimento da base de dados de treinamento;

e Checagem da interoperabilidade com demais sistemas clinicos;

e Exigéncia de evidéncia clinica de aplicabilidade e seguranga;

e Realizacdo de demonstrag¢do da tecnologia antes da incorporagao;
e Tecnovigilancia ativa para reportes a ANVISA e aos fabricantes.
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