SENADO FEDERAL

PARECER N° , DE 2026

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei n° 931, de 2026, da
Senadora Dra. Euddcia, que dispbe sobre
0S principios  éticos, diretrizes de
governanga, requisitos de transparéncia e
mecanismos de controle aplicaveis ao uso
de sistemas de Inteligéncia Artificial (IA) na
area da saude, e da outras providéncias.

Relatora: Senadora DAMARES ALVES

| - RELATORIO

Vem ao exame da Comissao de Assuntos Sociais (CAS) o
Projeto de Lei (PL) n° 931, de 2026, da Senadora Dra. Euddcia, que
dispbe sobre os principios éticos, diretrizes de governanca, requisitos
de transparéncia e mecanismos de controle aplicaveis ao uso de
sistemas de Inteligéncia Atrtificial (IA) na area da saude, e da outras
providéncias.

A proposicéo busca estabelecer, de acordo com seu art. 1°,
marco normativo setorial para disciplinar o desenvolvimento, adocéo e
utilizacdo de sistemas de IA no setor de saude, tanto no ambito publico
quanto no privado.

Nos termos do art. 2° o projeto estabelece principios
orientadores do uso da inteligéncia artificial na saude, entre os quais se
destacam protecao da autonomia humana, consentimento informado,
privacidade, transparéncia, explicabilidade, responsabilizacao,
equidade, inclusdo e sustentabilidade.
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Por sua vez, o art. 3° prevé diretrizes de governanca para
gestores publicos e privados, entre as quais estdo implementacao de
politicas internas de uso ético da IA, capacitacdo permanente dos
profissionais e vedacdo a substituicdo integral da decisdo clinica
humana por sistemas automatizados.

Ja o art. 4° atribui a Unido, por intermédio do Ministério da
Saude e em articulacdo com oOrgdos reguladores e entidades de
controle social do Sistema Unico de Saude (SUS), competéncias para
instituir o Plano Nacional de Governanca da Inteligéncia Artificial em
Saude, manter cadastro nacional de sistemas utilizados em saude
publica, exigir avaliacdo prévia de impacto e definir critérios de
certificacdo, validacéo e auditoria periodica dos sistemas de IA.

Em seu turno, o art. 5° remete expressamente ao regime da
Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) o tratamento de
dados sensiveis de saude, assegurando ao paciente direito a
informacéo e revisdo de decisdes automatizadas.

O art. 6° reafirma a competéncia de o6rgaos de controle na
fiscalizacdo do cumprimento das disposicdes ora criadas pela
propositura, enquanto o art. 7° trata das sancbes administrativas
aplicaveis as infracdes, que incluem adverténcia, multa, suspensao ou
proibicdo do uso de sistema de IA, além de responsabilizacbes
administrativas, civis e penais.

O art. 8°, clausula de vigéncia, determina que a lei gerada
pela aprovacéo do projeto passara a viger na data de sua publicacao.

Segundo a autora, o objetivo da proposicado é alinhar o
Brasil as melhores praticas internacionais de governanca de
inteligéncia artificial em saude, fortalecendo o SUS e protegendo
direitos fundamentais diante da crescente incorporacdo dessas
tecnologias no setor.

A proposicdo foi distribuida para analise da CAS e da
Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Informatica (CCT), que
se pronunciara terminativamente sobre a matéria.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.
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Il - ANALISE

Compete a CAS, nos termos do art. 100, inciso Il, do
Regimento Interno do Senado Federal, opinar sobre a presente
matéria, que se relaciona a protecao e a defesa da saude, bem como a
organizacao e ao funcionamento dos servicos de saude.

A proposicdo tem meérito inegavel: a inteligéncia artificial
deixou de constituir tecnologia experimental para ocupar posicéo
relevante em atividades de diagnostico, triagem, apoio clinico,
vigilancia epidemioldgica, desenvolvimento de medicamentos, gestéao
hospitalar e organizacao de sistemas de saude.

Segundo divulgacédo do Comité Gestor da Internet no Brasil
(CGl.br) e do Nucleo de Informacdo e Coordenacdo do Ponto BR
(NIC.br), com base na 122 edi¢cdo da pesquisa TIC Saude (TIC 2025),
aproximadamente 18% dos estabelecimentos de salude brasileiros ja
utilizam solugdes de inteligéncia artificial, percentual que alcanca 31%
nas unidades com mais de 50 leitos e 29% nos servicos de apoio
diagnostico e terapéutico.

Tais resultados revelam crescimento expressivo em relacéo
a pesquisa do ano anterior, a TIC 2024, que registrava utilizacdo de IA
em apenas 4% dos estabelecimentos de saude, o que evidencia a
rapida expansao dessas tecnologias no setor. Assim, o uso de IA ja é
realidade em &areas sensiveis da assisténcia, especialmente em
estruturas de maior complexidade e em servigcos relacionados a
exames e diagnaostico.

Nesse contexto, é inegavel que o PL n°® 931, de 2026,
aborda tema de elevada relevancia para o sistema de saude brasileiro.

Ainda assim, cumpre observar que parcela expressiva das
matérias relacionadas a governanca geral da inteligéncia artificial ja foi
disciplinada no ambito do PL n° 2.338, de 2023, que dispbe sobre o uso
da Inteligéncia Artificial, de autoria do Senador Rodrigo Pacheco,
aprovado em 10 de dezembro de 2024 pelo Senado e remetido a
Camara dos Deputados.
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De fato, o PL n° 2.338, de 2023, estabelece normas gerais
sobre principios, direitos, governanca, categorizacdo de riscos,
avaliacdo de impacto, supervisdo regulatdria e responsabilizacdo dos
agentes envolvidos na cadeia de desenvolvimento e utilizacdo de
sistemas de inteligéncia artificial.

Ainda assim, o PL n°® 931, de 2026, apresenta contribuicéo
relevante ao destacar que a aplicacao da inteligéncia artificial na area
da saude envolve riscos e desafios especificos que nem sempre podem
ser plenamente contemplados por normas gerais de regulacao
tecnolégica. A utilizacdo dessas ferramentas em atividades
relacionadas ao diagnostico, a definicAo terapéutica, ao
acompanhamento clinico e ao tratamento de dados sensiveis exige
especial atencéo a seguranca do paciente, a autonomia profissional e
a protecdo dos direitos fundamentais dos usuarios dos servicos de
saude.

Nesse sentido, permanecem particularmente relevantes
para o debate legislativo os aspectos relacionados a preservacédo da
soberania humana em decisdes clinicas, a transparéncia na utilizacao
de sistemas de inteligéncia artificial em contextos assistenciais, a
protecdo de dados pessoais de saude e a adocdo de mecanismos
adequados de seguranca, controle e auditoria para aplicacbes com
potencial impacto sobre a integridade fisica e mental dos pacientes.

Também merece reconhecimento a preocupacédo da autora
em estabelecer instrumentos especificos de governanca para o setor
saude, como mecanismos de coordenacéo institucional, monitoramento
da utilizacdo dessas tecnologias e avaliacdo de seus impactos
sanitarios, éticos e de protecdo de dados, matérias que justificam
contextualizacdo especifica e disciplina complementar ao futuro marco
geral de inteligéncia artificial.

Essa necessidade de governanca especifica torna-se ainda
mais evidente diante da propria infraestrutura nacional de dados em
saude ja existente. De fato, o Governo Federal editou o Decreto n°
12.560, de 23 de julho de 2025, que instituiu a Rede Nacional de Dados
em Saude como plataforma oficial de integracdo de dados do SUS. Na
ocasiao, informou-se que a plataforma ja reunia mais de 2,8 bilhdes de
registros, incluindo 75 milhdes de exames, 436 milhGes de
atendimentos, 30,2 milhdes de prescricoes, 773 milhdes de
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procedimentos de regulacdo e 9 milhdes de registros de internacdes. A
escala desses dados reforca a necessidade de regras claras sobre
interoperabilidade, seguranca, auditoria, rastreabilidade e uso
secundario de informac¢des de saude por sistemas automatizados.

Também se observa que a transformacéo digital da saude
ja é politica publica em execucédo. O Programa SUS Digital alcangou
adesado dos 5.570 municipios, dos 26 estados e do Distrito Federal,
tendo recebido destinacdo de R$ 454 milhdes em 2024. Tal amplitude
mostra que a discussao sobre IA em saude néo se limita a aplicacbes
isoladas ou experimentais, mas se inserird no processo nacional de
digitalizacao do SUS, com impacto direto sobre gestao, atendimento,
continuidade do cuidado e protecdo de dados pessoais sensiveis.

Além disso, a relevancia do Projeto de Lei n® 931, de 2026,
também se confirma por dados recentes sobre a digitalizacdo da saude
brasileira como um todo. Com efeito, a pesquisa TIC Saude 2024
apontou que o uso de sistemas eletrénicos ja alcancava 92% dos
estabelecimentos de saude, mas apenas 23% dos medicos e
enfermeiros haviam realizado, no ultimo ano, alguma formacdo ou
treinamento para lidar com tecnologias digitais. Esse dado demonstra
gue a expanséao tecnoldgica ndo € acompanhada, no mesmo ritmo, pela
capacitagcdo profissional necessaria ao uso seguro, critico e
responsavel de ferramentas digitais e sistemas de inteligéncia artificial.

A preocupacdo com seguranca digital € especialmente
relevante porque dados de saude possuem alto valor juridico,
econdmico e pessoal. Em 2024, a Agéncia Nacional de Protecéo de
Dados (ANPD) aprovou o Regulamento de Comunicacéo de Incidente
de Seguranca pela Resolugcao CD/ANPD n° 15, de 24 de abril de 2024,
com o objetivo de fortalecer a responsabilizacao, a prestacéo de contas,
a prevencao e a cultura de protecao de dados pessoais no pais. Assim,
o PL n° 931, de 2026, deve dialogar com esse regime normativo, pois
sistemas de IA em saude dependem do tratamento intensivo de dados
sensiveis e podem ampliar os riscos decorrentes de incidentes de
segurancga, vazamentos, acessos indevidos ou uso incompativel de
informacdes clinicas.

Ademais, o mencionado Decreto n° 12.560, de 2025,
também passou a disciplinar aspectos como compartilhamento,
interoperabilidade, protecdo e governanca dos dados de saude no
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ambito do SUS. Esse marco infralegal deve ser considerado na
discussao do PL n° 931, de 2026, para evitar duplicidade normativa e
assegurar compatibilidade entre a futura governanca da IA em saude e
a governanca ja existente dos dados digitais do SUS.

Os elementos acima destacam a importancia da
incorporacao segura do avanco tecnologico. O PL n° 931, de 2026,
acerta ao enfatizar transparéncia, explicabilidade, responsabilizacao,
avaliacdo de impacto e revisdo de decisdes automatizadas.

Assim, considerando o escopo geral ja disciplinado pelo PL
n° 2.338, de 2023, propomos substitutivo ao PL n°® 931, de 2026, a fim
de assegurar salvaguardas especificas para o setor saude, voltadas a
protecdo dos pacientes, a seguranca assistencial e a preservacao da
supervisdo humana em atividades clinicas de maior impacto, bem como
a evitar sobreposicdo nos temas ja regulados na proposicdo ja
aprovada pelo Senado.

ll-VvVOTO

Ante 0 exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei
n° 931, de 2026, na forma da seguinte emenda substitutiva:

EMENDA N° -CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° 931, DE 2026

Dispbe sobre diretrizes para a utilizacdo de
sistemas de inteligéncia artificial na area da
saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece diretrizes aplicaveis ao
desenvolvimento, a implementacdo e ao uso de sistemas de
inteligéncia artificial na area da saude.
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Art. 2° A utilizacao de sistemas de inteligéncia artificial na
area da salde observara, além de outros principios e diretrizes
previstos na legislacdo aplicavel, os seguintes fundamentos:

| — protecao da saude e da seguranca do paciente;

Il — preservacao da autonomia dos profissionais de saude
no exercicio de suas atribuicdes legais e éticas;

Il — transparéncia quanto a utilizacdo de sistemas de
inteligéncia artificial em atividades assistenciais;

IV — promocéo da equidade no acesso as tecnologias em
saude;

V — respeito a privacidade, a protecdo de dados pessoais e
ao sigilo das informacgdes de saude;

VI — prevencao de riscos e danos decorrentes da utilizacao
de sistemas de inteligéncia artificial na area da saude.

Art. 3° A utilizacdo de sistemas de inteligéncia artificial em
atividades assistenciais nao afasta a responsabilidade dos profissionais
de saude nem substitui a supervisdo humana compativel com a
natureza e os riscos da aplicacao utilizada.

Art. 4° Os sistemas de inteligéncia artificial utilizados em
atividades assistenciais deverao se basear em evidéncias cientificas e
critérios de validacdo compativeis com sua finalidade clinica,
considerando os riscos associados a sua utilizacdo e o potencial
impacto sobre a saude dos pacientes.

Paragrafo unico. Os sistemas de que trata o caput deverao
ser concebidos, desenvolvidos, validados e monitorados de modo a
reduzir vieses capazes de produzir discriminacao indevida ou
desigualdades injustificadas no acesso, diagndstico, acompanhamento
ou tratamento de pacientes.
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Art. 5° Os usuérios dos servicos de saude terdo direito a
informacédo clara e adequada sobre a utilizagdo de sistemas de
inteligéncia artificial em seu atendimento.

Art. 6° A regulamentacao e a fiscalizac&o das aplicacdes de
inteligéncia artificial na area da saude observarao atuacéo coordenada
entre as autoridades competentes, especialmente o0s 06rgaos
responsaveis pelas politicas publicas de saude, pela regulacdo
sanitaria e pela protecdo de dados pessoais, respeitadas as atribuicoes
legalmente estabelecidas.

Art. 7° A utilizacdo de sistemas de inteligéncia artificial no
ambito do Sistema Unico de Saude observara, quando aplicavel, os
padroes de interoperabilidade, governanca e protecao de dados
estabelecidos para a rede nacional de dados em saude e demais
normas pertinentes.

Art. 8° O Poder Publico e os responsaveis pela gestao dos
servicos privados de saude que utilizarem sistemas de inteligéncia
artificial na area da saude promoverao acdes destinadas a capacitacéo
dos profissionais de saude para sua utilizacdo segura, ética e
responsavel.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo
oficial.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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