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“Success in creating Al could be the biggest event in the history of our civilization.
But it could also be the last — unless we learn how to avoid the risks.
Alongside the benefits, Al will also bring dangers like powerful autonomous weapons

or new ways for the few to oppress the many.”

Professor Stephen Hawking
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Notas técnicas:

As imagens da capa foram geradas através da aplicagéo Bing Image Creator da Microsoft, uma
versdo avancada do modelo de inteligéncia artificial generativa DALL-E desenvolvido pela
OpenAl. A excecdo das mesmas, o autor ndo recorreu a qualquer aplicacédo de inteligéncia
artificial generativa na elaboragéo deste trabalho.

Algum conteudo foi baseado em informagédo encontrada em websites de organismos oficiais e
publicas que nao foram objeto de outro tipo de publicagao formal pelo que é feita a identificagao,
em nota de rodapé, das respetivas hiperligagdes em cada ocorréncia. A ultima consulta destes
websites foi feita em agosto de 2023 e o respetivo arquivo esta disponivel para informagao por
solicitacdo ao autor deste trabalho.

Este autor é o responsavel Unico por todas as tradugdes realizadas (por exemplo citagdes ou
titulos) pelo que ndo podem ser garantidas pelos autores das publicagbes de fonte.
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Lista de abreviaturas

Por ordem de ocorréncia:

GPS —Global Positioning System (Sistema de posicionamento global)

Al — Inteligéncia Atrtificial

OCDE - Cooperacgao e Desenvolvimento Econémico

NHS — National Health Service (Servigo Nacional de Saude do Reino Unido)
IAG — Inteligéncia Artificial Geral

PE — Parlamento Europeu

EC — Comissao Europeia

EU — Unido Europeia

CoE - Concelho da Europa

CAHAI — Ad Hoc Committee on Atrtificial Intelligence (Comité Ad Hoc para a Inteligéncia
Artificial)

CAIl — Committee on Atrtificial Intelligence (Comissao para a Inteligéncia Artificial)

AIDA - Special Committee on Artificial Intelligence in a Digital Age (Comissao Especial sobre a
Inteligéncia Artificial na Era Digital)

Al HLEG - High-level expert group on artificial intelligence (Grupo de peritos de alto nivel sobre
a inteligéncia artificial)

EMA — Agéncia Europeia de Medicamentos
FDA — Food and Drug Administration
HMA — Heads of Medicines Agencies (Chefes das Agéncias de Medicamentos)

ICMRA — International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (Coligacao Internacional de
Autoridades Regulamentares de Medicamentos)

GDPR — General Regulation for Data Protection (Regulamento Geral sobre a Protecao de
Dados)

GVP — Good pharmacovigilance practices (Boas praticas de farmacovigilancia)

GCP - Good clinical practices (Boas praticas clinicas)
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MDCG — Medical Device Coordination Group (Grupo de Coordenacéo dos Dispositivos
Médicos)

WHO — World Health Organization (Organizacao Mundial da Saude)
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Introducao

As evolugbes cientificas e tecnoldgicas sao vistas como o grande motor de geragao de solugdes
para os problemas da humanidade, bem como de geracdo de riqueza. E facil enumerar
evolugdes cientificas e tecnoldgicas que se revelaram verdadeiras revolugdes: o telefone mudou
a forma como comunicamos, o0 GPS mudou a forma como nos deslocamos, a internet teve um
impacto profundo em diversos aspetos da vida humana e o sequenciamento do genoma ajudou
a revelar carateristicas fundamentais dos seres vivos que hoje nos permitem identificar, tratar e
até prevenir patologias antes de elas se fazerem sentir. E inquestionavel que muitas outras
evolugdes cientificas e tecnolégicas sdo merecedoras de mengéao e até destaque.

Nos ultimos anos, o holofote mediatico tem sido dominado por uma nova onda tecnolégica que
tem provado ter um potencial enorme, mas que a maior parte da populagdo nao entende por néo
ser facil de explicar. A inteligéncia artificial (Al) entrou abruptamente na vida das pessoas e nao
havera retrocesso.

A ideia de construir um cérebro artificial € secular. Curiosos, pensadores e cientistas dedicaram-
Ihe muito tempo, mas foi nos anos 50 que a comunidade cientifica alcangou os primeiros marcos
realmente significativos neste dominio e o seu principal percursor foi Alan Turing, mais conhecido
por ter desenvolvido os primeiros computadores modernos, em particular aquele que permitiu
descodificar as mensagens aleméas encriptadas pela maquina Enigma, durante a Segunda
Guerra Mundial. Com a publicagédo do seu trabalho “Computing machinery and intelligence” e a
proposta do teste denominado “The Imitation Game", Alan Turing propds a questao “Sao as
maquinas capazes de pensar?” (Turing, 1950), o que levou a inumeras tentativas de simular o
pensamento humano pela criagdo de algoritmos em ambientes computacionais. Ainda na mesma
década, o cientista computacional Arthur Samuel mostrou ser possivel programar um
computador para que este seja capaz de aprender a jogar Xadrez melhor do que a mesma
pessoa que programou o seu codigo (Samuel, 1959).

John McCarthy, que é considerado o pai da inteligéncia artificial prop6s em 1956 a seguinte
definicdo: “a ciéncia e engenharia de contruir maquinas inteligentes”, mas ndo existe uma
definigdo universalmente aceite. A Organizacdo para a Cooperagédo e Desenvolvimento
Econdémico (OCDE) propds uma definicdo para sistemas de inteligéncia artificial que foi aceite
42 governos nacionais: “sistemas baseado em maquinas que consegue, para um conjunto de
objetivos definidos por humanos, fazer predigdes, recomendagdes ou decisdes que influenciam
ambientes reais ou virtuais. Os sistemas de inteligéncia artificial sdo projetados para operar com
niveis variaveis de autonomia”, mas existem multiplas definicbes e perspetivas sobre a
inteligéncia artificial, em grande parte, porque as nogdes daquilo que a constitui sdo subjetivas
(Berryhill et all., 2019).
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Para quem observa de fora, este dominio particular da ciéncia computacional parece ter estado
adormecido, no entanto foi alvo de muita curiosidade e estudo ao longo das décadas
subsequentes, tendo sido trilhada uma rampa de crescimento relativamente lento. Hoje vivemos
aquilo que alguns chamam de terceira vaga da inteligéncia artificial e o crescimento exponencial
verificado é sustentado em dois pilares: primeiro a digitalizagdo que permitiu a recolha massiva
de todo o tipo de dados, bem como o seu arquivo e analise, em segundo o surgimento de
computadores super-rapidos (London et all., 2017). O acesso a grandes volumes de informagao
a grande velocidade permitiu melhorar substancialmente o desempenho da inteligéncia artificial.

A aplicagdo que tem recebido maior foco mediatico € o ChatGPT, desenvolvido pela empresa
OpenAl. Pela primeira vez a inteligéncia artificial ficou disponivel de forma explicita, gratuita e
personalizada. Foi entdo que se iniciou um debate acerca da neutralidade das aplicagdes de
inteligéncia artificial. Esta tecnologia é projetada, desenvolvida e programada por grupos sem
diversidade e aprende acerca das pessoas, modifica-se e ajusta-se em funcdo dos dados que
Ihe sao facultados podendo propagar hierarquias sociais e de segregacao (Hipdlito, 2023).

As tecnologias emergentes genericamente descritas como inteligéncia artificial estdo cada vez
mais difundidas na sociedade humana. Sdo extremamente transformadoras e representam
rapidos avancgos tecnoldgicos afetando virtualmente todos os aspetos da nossa existéncia: ja
foram colocados em circulagéo carros que conduzem sozinhos; por vezes o diagnéstico médico
feito por inteligéncia artificial supera o de humanos; estdo em utilizagdo sistemas que analisam
as nossas necessidades para fazer recomendagdes de produtos e otimizar a nossa experiéncia
de compra; existem tecnologias de inteligéncia artificial que suportam o arsenal de defesa dos
paises; recorre-se a ferramentas de andlise de grandes quantidades de dados em curtos
periodos de tempo; a inteligéncia artificial estd a revolucionar os servigos financeiros com
aplicagdes que vao desde a detecao de fraude ou fuga fiscal, a lavagem de dinheiro aumentando
a capacidade de monitorizagao e reporte; varios sistema de justica apoiam-se cada vez mais em
sistemas de tomada de decisao baseados em inteligéncia artificial. Nao ha duvida que estas
tecnologias tém a capacidade de simplificar a vida humana produzindo beneficios que antes
eram inimaginaveis, mas dada a sua natureza altamente disruptiva também apresentam desafios
substanciais (Erdélyi et all., 2020).

As potencialidades demonstradas tém despertado cada vez maior atengdo de inumeras
industrias e empresas de grande e pequena escala tém procurado desenvolver ou apenas
integrar solugbes que as permitam tornar-se mais competitivas. Em 2022, 35% das empresas a
nivel global reportaram usar inteligéncia artificial no seu negécio, por exemplo automatizando
tarefas repetitivas para aumentar a sua capacidade produtiva, e cerca de metade viram
beneficios como automatizacao informatica, reducdo de custos, melhor eficiéncia e até melhor
experiéncia do consumidor (IBM & Morning Consult, 2022). Ao mesmo tempo, organizagdes sem
fins lucrativos procuram a tirar partido da inteligéncia artificial com resultados surpreendentes: a
plataforma Wildbook utiliza inteligéncia artificial para identificar individualmente animais pelos
seus padrdes bioldgicos externos ajudando assim na conservagdo de espécies em perigo; a
iniciativa Terrafuse Al prevé a ocorréncia de fogos selvagens através da combinacéo de dados
historicos com simulacdes e imagens de satélite em tempo real. Também o setor governamental
ja adotou a inteligéncia artificial, por exemplo, o National Health Service (NHS) no Reino Unido
que no ambito da epidemia de COVID-19 montou uma base de dados de imagens como raios-
X, tomografia computorizada e ressonancia magnética que tem o potencial de permitir uma
avaliagdo mais rapida e consistente dos doentes mesmo de outras patologias.
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A inteligéncia artificial tem contribuido para a melhoria da qualidade de vida de todos os
segmentos da sociedade. Em 2018, o McKinsey Global Institute estimou que até ao ano 2030 a
inteligéncia artificial podera ser responsavel pela criacdo de valor econémico global na ordem
dos 13 bilides de ddlares ($13"?) (Berglind et all., 2022).

O setor da saude, em constante procura de inovagao nao se exclui desta onda. A pesquisa por
“artificial intelligence” na PubMed apresenta atualmente mais de 76 mil resultados, tendo o
numero de indexacdes crescido significativamente desde o inicio dos anos 2000 com um
aumento exponencial durante os ultimos 5 anos (PubMed, 2023).

ESULTS B VEAR 76,524 results Page 1 of 7.653 > >>

O ___--...l......---.IIIIIO

1961 2024

Imagem 1: Apresentacéo por ano dos resultados de pesquisa na PubMed por “artificial intelligence” — retirado em agosto de 20232

Aindustria da saude que se mostrava hesitante em adotar novas tecnologias devido ao contexto
regulamentar em que se insere, tem reconhecido nos ultimos anos as vantagens que a
inteligéncia artificial pode oferecer pelo que ja a implementou em varios pontos da cadeia de
valor dos seus varios agentes. Toda esta industria foi sujeita a uma aceleracdo da sua
transformacéo digital devido a pandemia de COVID-19 e a inteligéncia artificial foi até utilizada
para mais rapidamente descobrir e produzir terapéuticas direcionadas aquele virus. A cadeia de
valor farmacéutico é suscetivel a aplicagao da inteligéncia artificial para uma grande variedade
de atividades, algo ja reconhecido por empresas farmacéuticas e de dispositivos médicos que
vém vantagens para ensaios clinicos, cadeias de abastecimento e minimizagdo de custos e
tempo. Mas sao os profissionais de saude que tém investido mais em plataformas de inteligéncia
artificial, reconhecendo que esta pode assistir na tomada de decisbes de tratamento, facilitar o
diagnéstico e diminuir da carga de trabalho destes profissionais para poderem realizar outras
tarefas como os cuidados médicos (GlobalData, 2022).

Existe uma utilizagdo crescente de inteligéncia artificial no ambito do desenvolvimento de
medicamentos para tarefas muito distintas como: suporte a investigagao, revisao do desenho de
protocolos de ensaios clinicos, aceleragao da triagem e recrutamento de doentes elegiveis para
ensaios clinicos, predicdo molecular de interagdes com outros farmacos ou o ambiente,
simplificagcdo do processo de formulagao e otimizagao da estabilidade dos varios componentes,
suporte a administracdo de medicamentos, por exemplo como parte do sistema de bombas de
insulina para melhorar a monitorizagao e controlo, revisao de literatura sobre sinais de seguranca
e a sua sistematizagao por relevancia, a classificagao de notificagdes individuais de reag¢des
adversas segundo a gravidade; e a lista ndao termina por aqui. O potencial percebido ira impactar
muito profundamente todo o processo de desenvolvimento de medicamentos, o que torna
indispensavel a agdo de entidades regulamentares como € o caso da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) bem como outras que, pela natureza e finalidade pretendida da tecnologia
em questdo, possam ter algum nivel de responsabilidade de supervisao.

2 Website PubMed: https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/?term=%22artificial+intelligence %22
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E inegavel que a inteligéncia artificial tem uma grande relevancia para a humanidade. A luz dos
avancgos recentes acredito que a sua aplicabilidade esta limitada pela imaginagdo de quem a
quiser desenvolver, a respetiva capacidade de atrair investimento e, naturalmente, pelo estado
da arte tecnoldgica (hardware) num determinado momento. A area da saude, ja em
transformacéao, sera profundamente afetada por inovacdes fascinantes que vao permitir salvar
vidas e devolver muitos anos com qualidade de vida. No entanto, esta tecnologia como qualquer
outra, tem viés e limitagcbes e é suscetivel de ser incorretamente utilizada. A sua regulamentacao
€ entao necessaria devendo antecipar possiveis implicagcdes, proteger a sociedade e a saude
publica, mitigar riscos subjacentes e criar um ambiente encorajador para o desenvolvimento de
solugdes inovadoras e de confianga.

Este trabalho descreve algumas das iniciativas politicas para a regulamentag¢ao da inteligéncia
artificial, focando nas principais entidades com poder legislativo no contexto Europeu e em
particular na area da saude.

Fora do ambito deste trabalho esta o debate sobre a autorregulacao e a sua importancia.

Esta igualmente excluido o enquadramento regulamentar para o regime de responsabilidade civil
(civil liability) para os sistemas de inteligéncia artificial, cujo percurso de desenvolvimento legal
decorre em paralelo com aquele que é descrito neste trabalho e que responde a questdo: quem
€ responsavel pelo dano causado pela inteligéncia artificial?

Importa clarificar que ha um campo especifico da inteligéncia artificial, chamado de Inteligéncia
Artificial Geral (IAG), ou inteligéncia Artificial Forte, que se refere a hipétese de que a inteligéncia
humana, que abrange diferentes dominios e capacidades, podera ser igualada ou até
ultrapassada pelas maquinas. A investigagdo neste campo tem obtido um nivel de sucesso muito
limitado. O dilema colocado pela IAG e frequentemente dramatizado nos media, € que os
interesses de um sistema como esse possam nao estar alinhados com aqueles da humanidade
0 que o podera levar a desafiar os humanos. Tais representacdes nos media e na cultura popular
chamam a atengdo da imaginagao do publico e podem contribuir para a falta de confianga em
tecnologia derivada de inteligéncia artificial apesar de existirem opinides divergentes sobre a
probabilidade de tal cenario entre os investigadores (Berryhill et all., 2019).

11
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Percurso Europeu de regulamentacao da
inteligéncia artificial

Nao obstante a proeminéncia da inteligéncia artificial ser relativamente recente, esta tecnologia
existe ha varios anos pelo que ja foram tomadas algumas agbes concretas para desenvolver
politicas publicas e leis para a sua regulamentagéo, mas a ritmos distintos.

Organizagao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico

Um bom exemplo é a "Recommendation of the Council on Artificial Intelligence” (OCDE, 2019)
adotada pela Organizagao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) em maio
de 2019, que estabelece padrdes para a inteligéncia artificial que se pretende que sejam
suficientemente praticos e flexiveis para resistirem ao teste do tempo, mesmo numa area de
rapida evolucédo, e complementam outros padroes da OCDE em areas como a privacidade, a
gestdo de riscos de seguranca digital e a conduta responsavel de negdcio. No texto sdo
identificados 5 principios baseados em valores e cinco recomendagdes (Imagem 2) para
legisladores relativas a politicas nacionais e cooperacdo internacional para uma inteligéncia
artificial de confianca (Berryhill et all., 2019).

Values-based principles Recommendations for policy makers

Inclusive growth, sustainable 5 _.g

development and well-being % Investing in Al R&D %
q g:é c o o

ﬁﬁ%% Human-centred values and fairness » Fostering a digital ecosystem for Al >

Providing an enabling policy S

Transparency and explainability > -

Building human capacity and

Robustness, security and safety > preparing for labour market >
transition
. International co-operation for
Accountabili
o > trustworthy Al >

Imagem 2: Representagao grafica da “Recommendation of the Council on Attificial Intelligence” — retirado em agosto de 2023b

> Website OCDE, secgdo OECD Al Principles overview: https://oecd.ai/en/ai-principles
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A proliferacdo de recomendacgdes, cédigos de ética e manifestos, a semelhanca da anterior,
parece seguir uma tendéncia de expectativas sociais elevadas para o controlo da inteligéncia
artificial ainda que alguns destes instrumentos sejam criticados por conter os requisitos gerais da
sociedade para qualquer tecnologia e ndo serem, afinal, especificas para a inteligéncia artificial.
Uma breve analise feita a algumas destas pegas, que levou em conta as caracteristicas Unicas
da inteligéncia artificial, parece indicar que as questbes que se entende serem mais
problematicas estdo relacionadas com os aspetos da transparéncia e da supervisdo
humana (Héder, 2020).

O inicio da jornada legislativa na Europa, em matéria de inteligéncia artificial, deu-se com a
adocgao pelo Parlamento Europeu (PE), a 16 de fevereiro de 2017, de uma “Resolugdo que
contém recomendagbes sobre disposi¢des de direito civil para robdtica” (European Parliament,
2017), onde foi solicitado que a Comissao Europeia (EC) avaliasse o impacto da inteligéncia
artificial e redigisse uma proposta de enquadramento para a Unido Europeia (EU). A resolugao
abriu a porta a criagdo de uma Agéncia Europeia da Robética e da Inteligéncia Artificial e também
fez mencao particular a importancia da transparéncia como principio ético que deve estar sempre
intimamente ligado a qualquer decisdo tomada com recurso a um algoritmo de inteligéncia
artificial.

A “Declaragcao Conjunta sobre as prioridades legislativas para 2018-2019” (European Comission,
2017), assinada em dezembro de 2017 pelo Presidente da Comissao Europeia, o Presidente do
Parlamento Europeu e o titular, a data, da Presidéncia rotativa do Conselho indicava a
necessidade de progresso para garantir um elevado nivel de protecdo de dados, direitos digitais
e normas éticas para a inteligéncia artificial e robdtica.

13
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Concelho da Europa

As iniciativas do Concelho da Europa (CoE) passaram pela criagdo de comités de trabalho e
adocdo de orientagdes e planos estratégicos sobre temas transversais a inteligéncia artificial
como a privacidade e protecdo de dados, a justica e administracdo publica, a saude e
biomedicina, a n&o discriminacdo e igualdade de género, os direitos sociais, a educacao, a
liberdade de expresséo e a cultura (Council of Europe's Portal®). Em setembro de 2019, o Comité
de Ministros do Conselho da Europa criou o Comité Ad Hoc para a Inteligéncia Artificial (CAHAI)
e este adotou, em dezembro de 2021, o documento intitulado “Possible elements of a legal
framework on artificial intelligence, based on the Council of Europe’s standards on human rights,
democracy and the rule of law” (Council of Europe's Portal?). O CAHAI foi sucedido pelo
Comisséo para a Inteligéncia Artificial (CAl) que foi mandatado para elaborar um instrumento
legislativo sobre a projecao, desenvolvimento e aplicacdo de sistemas de inteligéncia artificial e
que, ao mesmo tempo, fosse propicio a inovacao.

O CAl tornou publicas, em janeiro e julho de 2023, as versdes preliminares de um documento
que, apesar de nao constituir o resultado final dos trabalhos da comissao, inclui varias provisdes
ja acordadas em reunides plenarias (Council of Europe's Portal®). Na sua versdo mais recente,
de julho de 2023, o documento enumera 6 principios a serem implementados de forma
apropriada no sistema legal de cada signatario (CAl, 2023):

¢ Transparéncia e supervisao: as medidas de supervisdo devem estar adaptadas ao
contexto especifico e aos riscos associados aos sistemas de inteligéncia artificial,

o Responsabilidade: € necessario existir responsabilizacdo perante violagdes dos direitos
humanos e liberdades fundamentais que resultem de sistemas de inteligéncia artificial;

¢ Igualdade e nao discriminagao: os sistemas de inteligéncia artificial devem respeitar o
principio da igualdade, incluindo igualdade de género e n&o discriminagéo;

o Privacidade e protecao de dados pessoais: a privacidade individual deve estar
protegida e devem existir garantias de salvaguarda dos dados;

e Inovacgao segura: deve estar previsto um ambiente regulamentar controlado para o
processo de teste de sistemas de inteligéncia artificial com vista a evitar impactos
indesejaveis sobre os direitos humanos, a democracia e a justica.

Este documento, ira proporcionar um enquadramento de convencao para o estabelecimento de
principios e obrigacdes relacionadas com o desenvolvimento, utilizagdo e desativacéo de
sistemas de inteligéncia artificial que tenham o potencial de interferir com o respeito pelos direitos
humanos e liberdades fundamentais, com o funcionamento da democracia e com o cumprimento
da lei e, provavelmente, tornar-se-a uma base para construgao de futuras pecas legislativas a
ser implementadas em varios paises.

¢ Website: Portal do Concelho da Europa, secgao: Artificial Intelligence | Work in progress - https://www.coe.int/en/web/artificial-intelligence/work-in-progress
4 Website: Portal do Concelho da Europa, secgao: Artificial Intelligence /| CAHAI - https://www.coe.int/en/web/artificial-intelligence/cahai
€ Website: Portal do Concelho da Europa, secgéo: Artificial Intelligence / CAl https://www.coe.int/en/web/artificial-intelligence/cai
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Parlamento Europeu

O Parlamento Europeu, por seu lado, constituiu a Comissao Especial sobre a Inteligéncia Artificial
na Era Digital (AIDA), em junho de 2020, tendo mandatado este grupo de peritos para analisar o
impacto futuro da inteligéncia artificial na economia da EU. Foram também dados outros passos
relevantes como a adog¢ao, em outubro de 2020, de trés relatérios sobre aspetos especificos
relacionados com o desenvolvimento e utilizagado de inteligéncia artificial (ética, responsabilidade
civil e propriedade intelectual) onde é recomendada a criagdo de enquadramentos legais
aplicaveis (European Parliament, 2020), ou a adogdo em maio de 2021 de uma resolug¢ao para
que os modelos de inteligéncia artificial sejam treinados com dados sem viés de modo a prevenir
a discriminagéo e para que seja assegurado o controlo humano sobre a inteligéncia artificial na
area da educacao (European Parliament, 2021).

O relatdrio final da AIDA foi adotado em margo de 2022 (Special Committee on Al in a Digital Age,
2022) e compreende uma analise profunda do impacto da inteligéncia artificial em varios
dominios: saude, ambiente, politica externa e seguranga, competitividade, mercado laboral e o
futuro da democracia, e também relatério fez notar o atraso Europeu em matéria de investimento,
desenvolvimento e regulamentacdo da inteligéncia artificial relativamente ao que tinha sido
estabelecido como visdo europeia para este dominio.

Este relatorio identificou oportunidades, por exemplo o combate as alteragbes climaticas, a fome
no mundo e a melhoria da qualidade de vida através da medicina personalizada, e alertou para
alguns riscos como a utilizagdo em sistemas militares sem supervisdo humana ou sistemas de
controlo ou vigilancia em massa dos cidaddos, e ainda apontou obstaculos da utilizacdo de
inteligéncia artificial como seja o cumprimento da legislagdo de protecdo de dados pessoais. O
documento inclui aquilo que foi apelidado de EU Roadmap for Al onde s&o propostos os passos
que deverao ser dados pela Unido Europeia para voltar a ser competitiva em inteligéncia artificial
a um nivel global e, com esse propésito, conclui com uma chamada urgente para agao.
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Comissao Europeia

Reconhecendo que a inteligéncia artificial € uma das tecnologias mais estratégicas do
século XXI, a Comissao Europeia anunciou, em abril de 2018 varias medidas para colocar a
inteligéncia artificial ao servigo dos cidadaos europeus e posicionar a Europa na vanguarda do
desenvolvimento de inteligéncia artificial (European Comission, 2018a) procurando concretizar a
sua visao estratégica para este setor e seguindo um plano coordenado conforme a “Declaration
of cooperation on Atrtificial Inteligence” (European Comission, 2018b). As medidas incluiam o
aumento do investimento publico e privado em inteligéncia artificial, a preparacao para alteragdes
socioecondmicas e a garantia de um enquadramento ético e legal. Para assegurar a existéncia
de um didlogo aberto com os cidadaos, a sociedade civil, as empresas, as organizagbes de
consumidores, os sindicatos, a academia, as autoridades publicas e os peritos, a Comissao
Europeia criou o European Al Alliance, que se tornou huma comunidade vibrante que contribui
ativamente para o processo legislativo em matéria de inteligéncia artificial (European Comission,
Shaping Europe’s digital future - The European Al Alliance)'.

Em paralelo, a Comissdo Europeia nomeou o grupo de peritos denominado High-level expert
group on artificial intelligence (Al HLEG) cujo trabalho provou ser central para o desenvolvimento
da abordagem da Comissao a inteligéncia artificial. Em dois mandatos este grupo elaborou 4
documentos chave: as “Orientagdes Eticas para uma Al de Confianca” (Al HLEG, 2019a) onde
séo definidos 7 requisitos para uma inteligéncia artificial de confianga (Imagem 3) que tém
suportado a criagcao de novas pegas legislativas em matéria de inteligéncia artificial; o “Policy and
Investment Recommendations for Trustworthy Al* (Al HLEG, 2019b) onde sao feitas
recomendacoes relacionadas com sustentabilidade, crescimento, competitividade e inclusao; o
“Assessment List for Trustworthy Atrtificial Intelligence (ALTAI) for self-assessment” (Al HLEG,
2020a) que consiste numa ferramenta pratica e dindmica destinada a autoavaliagdo de quem
desenvolve e implementa sistemas de inteligéncia artificial procurando garantir o cumprimento
dos 7 requisitos para uma inteligéncia artificial de confianca e, por fim, o “Sectoral Considerations
on the Policy and Investment Recommendations” (Al HLEG, 2020b) onde, reconhecendo que as
recomendacdes previamente publicadas tém uma natureza genérica e podem nao responder a
alguns problemas sociais e econémicos em areas especificas, é explorada a sua implementagao
em trés areas consideradas importantes para o bem-estar da sociedade e para um crescimento
sustentavel da Europa por via do desenvolvimento de inteligéncia artificial: o setor publico, a
saude e, a industria de fabrico e a internet das coisas.

As “Orientacbes Eticas para uma Al de Confianga” (Al HLEG, 2019a)* constituem um quadro
para uma inteligéncia artificial de confianca (Imagem 3) definindo uma abordagem baseada nos
direitos fundamentais e no direito internacional relevante em matéria de direitos humanos. Sao
entdo estabelecidas trés componentes basilares: uma inteligéncia artificial que respeita a
legislacéo aplicavel e que nao funciona a margem da lei (IA legal); que se encontra em harmonia
com as normas éticas (lA ética) e; que apresenta um funcionamento seguro e fiavel quer do ponto
de vista técnico como do ponto de vista social evitando impactos negativos n&o intencionais (IA
solida).

fWebsi'se Comissédo Europeia, secgdo: Policies | The European Al Alliance: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/european-ai-alliance
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Nesta orientagcdo o Al HLEG descreve 4 principios éticos que devem ser respeitados para
assegurar uma inteligéncia artificial ética e sélida, e promovem uma reflexdo que pode orientar
quem procura entender o que deve ser feito e ndo apenas aquilo que é possivel fazer com a
tecnologia, indo além do cumprimento formal da legislagdo. Em seguida traduz estes principios
em 7 requisitos que os sistemas de inteligéncia artificial devem cumprir, que se apoiam
mutuamente e tém igual importancia podendo algum, pontualmente, ter menor relevancia
dependendo da finalidade projetada (por exemplo, a supervisdo humana pode nao ser possivel
em certos tipos de aplicacdes pelo que, para situagdes especificas, podera ser necessario decidir
pela nao utilizacido de inteligéncia artificial). Sado apresentados também métodos técnicos e nao
técnicos para a aplicagao dos requisitos ao longo do ciclo de vida de cada sistema de inteligéncia
artificial: um exemplo de um método técnico ¢ a ideia de que o cumprimento de normas deve ser
incorporado desde a concegéao (X-by-design) e outro exemplo € que devem ser realizados testes
de validacao do sistema desde o inicio e ao longo do tempo, verificando que se o comportamento
€ o previsto, enquanto que; como exemplo de métodos nao técnicos € mencionada a
implementacao de cédigos de conduta que documentem as intengdes dos agentes, a certificacao
ou a diversidade na conceg¢do de equipas que contribui para uma maior consideragado de
diferentes perspetivas ou necessidades. Finalmente, é incluida uma lista preliminar de avaliacao
de uma inteligéncia artificial de confiangca que tera de ser adaptada em funcéo dos casos e
contextos especificos onde os sistemas funcionam.

) IA de confianca
v
U
= 1
a
(=]
&=
=
= ;-
- (n3o tratada no presents documento)
] Bases de uma IA de confianca Respeito da autonomia humana
g : o Prevencdo de danos
= Assegurar o respeito de principios éticos Reconhecer e procurar ultrapassar eventu: Equidade
o baseados nos direitos fundamentais conflitos enre estes Explicabilidade
Concretizacdo de uma IA de confianca Agao e supervisao humanas
Solidez témica e seguranca
Assegurar a aplicagio dos requisitos essenciais Avaliar e aplicar conbnuamente estes requisitos ao Privacidade e governacao dos dados
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Imagem 3: Representag&o grafica das “Orientagbes Eticas para uma Al de Confianga” (Al HLEG, Ethics Guidelines for Trustworthy Al, 2019a)
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Aliniciativa seguinte da EC foi muito influenciada pelas recomendacdes do Al HLEG. Em fevereiro
de 2020, é publicado o “White Paper on Artificial Intelligence: a European approach to excellence
and trust” (European Comission, 2020) com uma abordagem para um ecossistema de exceléncia
e confianga na inteligéncia artificial. Este documento propde medidas para simplificar a
investigacao, promover a colaboragao entre Estados-Membros e mobilizar investimento para o
desenvolvimento e acelerar a adog¢ao de inteligéncia artificial (ecossistema de exceléncia),
propde ainda opg¢des de politicas para um futuro enquadramento regulamentar que determinara
0s requisitos legais para os agentes do setor (ecossistema de confianga). Salienta-se também
que, nao sendo desejavel um quadro juridico demasiado normativo porque poderia obrigar a um
esforco desproporcional para pequenas e médias empresas, € defendida uma abordagem com
base no risco.

Para clarificar o que deve ser classificado como inteligéncia artificial de “risco elevado” toma-se
por base a verificagdo de dois critérios cumulativos: a aplicacdo pretende operar num setor em
que é esperada a ocorréncia de riscos, sendo necessario que sejam exaustivamente
especificados os setores em questdo, e que a implementacdo naquele setor possa ter um
impacto significativo, i.e. € possivel operar num dos setores identificados sem um impacto
significativo ndo sendo considerado necessaria a classificagdo de risco elevado. E proposto um
esquema voluntario para as situagdes sem risco elevado nas quais um agente podera submeter-
se a verificacdo do cumprimento dos mesmos requisitos ou outros similares. Este documento
salienta ainda que as Autoridades competentes tém de estar numa posicdo que possibilite a
investigacdo de casos individuais, mas também a avaliacdo do impacto na sociedade. A
avaliacdo prévia da conformidade sera necessaria para a verificagdo do cumprimento dos
requisitos obrigatérios para aplicagdes consideradas de elevado risco podendo ser colocada em
pratica através procedimentos de testagem, inspecao ou certificagédo e, considera-se ainda, que
qualquer avaliacdo prévia da conformidade nao deve limitar a capacidade de monitorizagao
posterior.

Esta publicacdo foi considerada um marco no processo de regulamentacdo da inteligéncia
artificial na Europa. Foi sujeito a uma consulta publica aberta, que recebeu mais de 1200
contribuicbes/respostas e serviu de base a varias reunides e mesas redondas com peritos da
area, com vista a enriquecer a politica de inteligéncia artificial politica com contributos sociais,
econdmicos e cientificos o que culminou na apresentacao, em abril de 2021, da “Proposta de
Regulamento que estabelece regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial’
(European Comission, 2021b) e da “Revisdo de 2021 do Plano Coordenado para a Inteligéncia
Artificial’ (European Comission, 2021a).

A “Reviséo de 2021 do Plano Coordenado para a Inteligéncia Atrtificial” (European Comission,
2021a) define a estratégia a ser seguida pela EC e os Estados-Membros para tornarem a Uniao
Europeia (EU) num lider em matéria de inteligéncia artificial definindo trés agdes-chave para
atuagcdo coordenada: acelerar os investimentos publicos e privados em tecnologias de
inteligéncia artificial para impulsionar a recuperagdo econémica e social resiliente, alavancando
o financiamento dos programas Europa Digital, Horizonte Europa e o Mecanismo de
Recuperagéo e Resiliéncia; pbr em pratica estratégias para implementar atempadamente
programas de inteligéncia artificial bem concebidos, direcionados e financiados para garantir o
maior beneficio das suas vantagens e; alinhar as politicas para eliminar a fragmentagéo que pode
atrasar os progressos, o desenvolvimento e a adogao da inteligéncia artificial que permitira
responder aos atuais desafios globais.
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Neste sentido o plano inclui quatro grandes conjuntos de objetivos politicos (Imagem 4): criar
condicbes propicias ao desenvolvimento e a adoc¢ao da inteligéncia artificial na EU; fazer da EU
um local onde a exceléncia impera desde o laboratério até ao mercado; assegurar que a
inteligéncia artificial esta ao servico das pessoas e € uma forga positiva para a sociedade e;
reforcar a lideranga estratégica em setores de impacto elevado. Para cada um deles estédo
definidas varias perspetivas com propostas e recomendacgdes concretas de agdes futuras.

(Al ENABLIN
2 NDlT'ONSG

O

Imagem 4: Representagdo grafica da “Revisdo de 2021 do Plano Coordenado para a Inteligéncia Artificial” — retirado em agosto de 20239

A saude é um dos 7 principais setores identificados onde a inteligéncia artificial pode ter impacto
elevado porque, por exemplo, a inteligéncia artificial tem o potencial de aliviar os sistemas de
saude, melhorar os fluxos de trabalho hospitalar, elevar a eficiéncia e efetividade de ensaios
clinicos, e apoiar na descoberta de novos medicamentos.

9 Website Comisséo Europeia, secgéo: Policies / Coordinated Plan on Artificial Intelligence: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/plan-ai

19


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/plan-ai

O processo de regulamentagéo da inteligéncia artificial na Europa com foco na saude

Al Act

Com a “Proposta de Regulamento que estabelece regras harmonizadas em matéria de
inteligéncia artificial’ (European Comission, 2021b), a Comissdo Europeia pretende dar as
pessoas a confianga necessaria nos sistemas de inteligéncia para que os possam adotar e
propée um quadro regulamentar com quatro objetivos especificos: i) assegurar que os sistemas
de inteligéncia artificial colocados e utilizados no mercado da Unido Europeia sejam seguros; ii)
garantir seguranga juridica que facilite os investimentos e a inovacgao; iii) melhorar a governacgao
e aplicacao efetiva da legislagéo sobre direitos fundamentais e requisitos de seguranca aplicaveis
aos sistemas de inteligéncia artificial e; iv) facilitar o desenvolvimento de um mercado Unico para
aplicagdes de inteligéncia artificial legitimas, seguras e de confianca.

A proposta de regulamento constréi sobre as recomendagdes anteriores prevendo uma
abordagem baseada no risco e sdo considerados diferentes niveis de riscos criados pela
utilizacao de inteligéncia artificial: risco inaceitavel; risco elevado; risco baixo ou minimo; que sao
atribuiveis em funcao da utilizagédo pretendida, sendo entdo estipuladas obrigacdes e requisitos
proporcionais ao respetivo risco. Estdo previstas praticas de inteligéncia artificial proibidas
quando os sistemas manipulem o comportamento humano, sejam exploratorias de
vulnerabilidades, sirvam para controlo social e ainda para identificagao biométrica a distancia.
Os sistemas sao considerados de risco elevado se atuam em uma de 8 areas especificas e essas
areas que poderao ser alvo de posterior revisio.

A classificagdo como sistema de inteligéncia artificial de risco elevado ira sujeitar ao cumprimento
de requisitos obrigatérios como implementagdo de um sistema gestdo de riscos, gestdo dos
dados, documentagcao técnica, transparéncia, manutengdo de registos, supervisdo humana,
exatidao, solidez e ciberseguranga; mas também outras obrigacbes como dispor de um sistema
de gestdo da qualidade, assegurar que o sistema é sujeito ao procedimento de avaliagcao da
conformidade prévia a disponibilizagédo, apor a marcagédo CE bem como informar as autoridades
sobre alteracbes ou nao conformidades e cooperando com as mesmas mediante os seus
pedidos. E também definido que havera lugar a novas avaliagdes da conformidade no caso de
modificacbes substanciais dos sistemas de inteligéncia artificial. A proposta prevé ainda
obrigacbes para os varios tipos de agentes que possam ter intervencao na disponibilizagcdo de
inteligéncia artificial, como os fabricantes, os mandatarios, os importadores, os distribuidores e
os utilizadores.

No que concerne a governagao, pretende-se um sistema de governacao ao nivel da Unido
através da criacdo do Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial, governagao nacional devendo
os Estados-Membros designar uma ou mais Autoridades nacionais competentes que se inserem
num quadro que inclui autoridades de controlo, autoridades notificadoras ou autoridades de
fiscalizagdo do mercado, estando também prevista a existéncia de organismos de avaliagdo da
conformidade ou organismos notificados que participam como terceiros independentes e,
finalmente. Para aumentar a transparéncia e supervisao perspetiva-se a de uma base de dados
partilhada a nivel Europeu.
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E estabelecido um quadro de cédigos de conduta para incentivar os fornecedores de inteligéncia
artificial a aplicar voluntariamente as disposi¢cdes e requisitos aplicaveis, sendo esta uma medida
opcional nos casos em que nao exista risco elevado e, existem disposicdes especificas para a
transparéncia que se traduzem na obrigacao de informar as pessoas quando estas interagem
com um sistema de inteligéncia artificial, se as suas emoc¢des ou caracteristicas s&o
reconhecidas por meios automatizados ou ainda, se um sistema de inteligéncia artificial for
utilizado para gerar ou manipular conteudos de imagem, audio ou video consideravelmente
semelhantes a conteudos auténticos.

No momento da realizagao deste trabalho, as entidades governamentais Europeias encontram-
se em negociacdes para finalizar este projeto de regulamento, entretanto apelidado de “Al Act’.
A legislacao resultante ira ser aplicavel a todos os sistemas de inteligéncia artificial colocados no
mercado Europeu e, portanto, € vista como uma peca central na politica europeia. Alguns dos
aspetos em negociagao incluem alteragdes substanciais a proposta incluindo, entre outras, a
revisdo de algumas definigdes, por exemplo a definicdo de sistemas de inteligéncia artificial, o
alargamento da lista de sistemas de inteligéncia artificial proibidos e a imposigéo de obrigagbes
adicionais para modelos de inteligéncia artificial que tenham um propésito de utilizagdo diverso
(general purpose Al) ou modelos de inteligéncia artificial generativos.

A implementacéo de inteligéncia artificial na area da saude levanta questdes éticas como o
acesso equitativo aos sistemas de saude, a privacidade, a transparéncia ou a representatividade
dos dados que sao usados, questbes que o “Al Act* antecipa.

De forma consciente ou inconsciente a inteligéncia artificial ja é utilizada no dia-a-dia por uma
boa parte da populagéo. Os dispositivos inteligentes, por exemplo, smart-watches empoderam
as pessoas que se sentem motivadas a adotar habitos saudaveis e a fazer melhores escolhas.
A pandemia de COVID-19 aumentou a consciéncia publica sobre o potencial da inteligéncia
artificial para ajudar a ultrapassar grandes desafios na area da saude. Aplicagbes para
identificacdo de contactos de risco foram massivamente utilizadas e com o sucesso de outras
tornou-se evidente que esta tecnologia traz grandes vantagens no campo da investigagéo e
desenvolvimento farmacéutico, ou mesmo no redireccionamento de medicamentos antigos para
novas indicacdes. A utilizacao de inteligéncia artificial irad facilitar a monitorizagdo remota de
doentes e aumentar a capacidade de analise de informacgao clinica o que sera um grande aliado
na prevengao de doengas, um acelerador do diagndstico e tratamento dos doentes e até um
facilitador do cuidado personalizado dos doentes. Mas a confianga dos utilizadores é primordial
para a adogao, um aspeto a que o “Al Act” responde.

Existem também os riscos de utilizagao inapropriada, erros de utilizacdo, programacgao incorreta
ou algoritmos suscetiveis de viés, possivel auséncia de controlo ou supervisdo humana
significativa e, para estes, o “Al Act* prevé um sistema de governagdo com Autoridades
competentes préprias e avaliagao continua.

A inteligéncia artificial pode melhorar a gestéo proativa da saude publica, diminuir os custos em
saude e a ajudar um dos grandes problemas do mundo farmacéutico atual, a faltas de
medicamentos, quer por via de opg¢des de tratamento mais custo-efetivas quer pelo aumento da
eficiéncia das cadeias de abastecimento. A inteligéncia artificial ndo pode substituir os
profissionais de saude, mas pode liberta-los de fungdes repetitivas permitindo que possam
investir mais tempo na prestacao de cuidados. O “Al Act* cria um ecossistema de exceléncia que
ira favorecer a implementagéao da inteligéncia artificial e a recolha dos seus beneficios.
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Agéncia Europeia de Medicamentos

Uma analise as submissoes feitas @ US Food and Drug Administration (FDA) entre 2016 e 2021
revelou uma forte tendéncia para o crescimento da utilizagdo de inteligéncia artificial para
executar diferentes tarefas com um amplo espectro de objetivos, tais como: investigagdo de
novos medicamentos/novas indicagdes, melhoria de elementos do desenho de ensaios clinicos,
otimizagdo de dose, aumento da adesido ao regime posoldgico, andlise de parametros de
avaliagdo e ou biomarcadores bem como vigilancia pés-comercializagdao. No ano de 2021 foram
reportadas 132 submissdes com componentes de inteligéncia artificial (Liu et all, 2023).

Estes numeros s&o, provavelmente, apenas uma representacdo relativa da penetracdo da
inteligéncia artificial neste dominio pois havera, certamente, mais recorréncia a inteligéncia
artificial do que aquela que é efetivamente possivel detetar na informagao disponivel. Posto isto,
torna-se evidente que a inteligéncia artificial € cada vez mais usada para facilitar o processo de
desenvolvimento de medicamentos, mas também em outros momentos do ciclo de vida dos
mesmos. Infelizmente, ndo foi possivel encontrar este tipo de nimeros para a Europa mas sera
razoavel considerar esta tendéncia seja, pelo menos, equivalente.

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e o grupo dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos (HMA) mostraram-se atentos a esta tendéncia e promoveram, em abril de 2021,
a realizacao de um workshop sobre inteligéncia artificial na regulacdo de medicamentos onde foi
consensual que a maiores prioridades neste campo eram: desenvolver um enquadramento para
avaliar e validar a inteligéncia artificial, construir um enquadramento que suporte o
desenvolvimento de orientacdes e, construir parcerias com Centros Académicos de Pesquisa e
colaborar com parceiros internacionais (EMA, Workshop report: Joint HMA/EMA Workshop on
Artificial Intelligence in Medicines Regulation, 2021).

Em agosto de 2021, a Coligagao Internacional de Autoridades Regulamentares de Medicamentos
(ICMRA) publicou um relatério com recomendacgdes para ajudar os reguladores a responder aos
desafios que a utilizagdo de inteligéncia artificial coloca para a regulamentagdo global de
medicamentos (ICMRA, 2021). Além das recomendagdes feitas, este documento inclui analises
por diferentes Autoridades a casos de estudo especificos e apesar de, em nota técnica, se fazer
notar que o relatério € um exercicio hipotético e que nido pode ser considerado como
representativo de qualquer posicdo formal de nenhuma Autoridade Regulamentar, ficam
espelhadas diferentes abordagens por parte de varios reguladores, em particular da EMA bem
como a atividade de aconselhamento que pode ser dada pelos seus diversos comités.

Ao longo das anadlises feitas pelas diferentes autoridades s&o identificados varios outros
enquadramentos regulamentares que poderao ser aplicaveis consoante o tipo e a finalidade da
inteligéncia artificial, o que pode levar ao envolvimento de diferentes Autoridades num mesmo
projeto e a necessidade de cumprimento de outras disposi¢cdes por exemplo, marcagao CE.
Alguns exemplos dos Regulamentos mencionados s&o:

¢ Regulamento dos dispositivos médicos (Reg. (UE) 2017/745),

¢ Regulamento dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro (Reg. (EU) 2017/746),

o Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (Reg. (UE) 2016/679),

¢ Regulamento sobre o tratamento de Dados Pessoais pelos érgaos e organismos da Uniao
(Reg. (EU) 2018/1725, 2018).
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E existem ainda outras orienta¢des, n&o vinculativas, mas de relevancia determinantes como:

e Boas praticas de farmacovigilancia (GVP),

e Boas praticas clinicas (GCP),

o Orientacdo sobre Avaliagdo Clinica (MDR) / Avaliagcdo do Desempenho (IVDR) de
Programas (Software) de Dispositivos Médicos, do Grupo de Coordenagdo dos
Dispositivos Médicos (MDCG),

e Orientacao sobre Cibersegurancga para dispositivos médicos, do Grupo de Coordenagao
dos Dispositivos Médicos (MDCG).

Atendendo as aplicagdes ja feitas de inteligéncia artificial no complexo processo de
desenvolvimento de medicamentos, mas também ao longo do seu ciclo de vida, e tentando
antecipar ainda outras aplicagdes que possam vir a ser implementadas tornou-se evidente que
esta tecnologia tem o potencial para impactar a relagao-beneficio risco dos medicamentos.
Consciente do seu mandato para garantir a qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos
e preparando-se os desafios de um ecossistema de rapida evolu¢ado, EMA publicou, em julho de
2023 um projeto de reflection paper, que sera alvo de consulta aberta até ao final do ano, e este
documento reflete a experiéncia da EMA, a data, bem como o seu posicionamento sobre esta
matéria (EMA, 2023) representando o inicio de um didlogo com empresas, investigadores e
outros reguladores.

Conforme recomendado por orientagdes previamente expostas, havera uma abordagem com
base no risco e o conceito de risco inclui, entre outros, a avaliagcdo do impacto regulamentar
ficando previsto que serdo publicadas orientagées e recomendacdes sobre a gestdo de riscos. E
esperado que qualquer aplicacdo de inteligéncia artificial utilizada no contexto de
desenvolvimento, avaliagdo ou monitorizagdo de medicamentos seja sujeita a uma analise do
impacto regulamentar sendo que, na indisponibilidade de orientacdes aplicaveis, deve ser
procurado o aconselhamento da Autoridade. Este encorajamento para a procura de
aconselhamento junto das Autoridades sera benéfico para ambos os agentes, promotor e
autoridade, na medida em que sera de prever uma melhor adaptac&o dos projetos de inteligéncia
artificial as espectativas das Autoridades, mas também é uma oportunidade para criar a
oportunidade para interacées de partilha de experiéncia e conhecimento.

A gestdo e monitorizacdo de riscos relevantes deve manter-se durante o ciclo de vida da
tecnologia em questéo e até a sua desativagao pelo que, no documento, sdo exploradas cada
uma das etapas abordando possiveis riscos inerentes e referindo também outros
enquadramentos regulamentares potencialmente aplicaveis e assim constitui um instrumento
extremamente util para quem esta envolvido num projeto de desenvolvimento e implementagao
de uma aplicagao de inteligéncia artificial para este contexto.

O que conhecemos até ao momento evidencia um enquadramento regulamentar completo e
ajustado as questdes que mais frequentemente foram colocadas e que mais preocupagao
levantaram junto da populagéo, dos investigadores, e dos peritos em inteligéncia artificial. Nao
obstante, ainda ha muito por conhecer e certamente que a experiéncia trara outras questdes e
desafios para os reguladores. O caminho a trilhar ainda é longo. Como exemplos, proponho as
seguintes questdes:
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Nao sera razoavel estabelecer, desde logo, um prazo para reavaliagao destas
tecnologias a semelhanca do que acontece com um processo de renovagdo da
Autorizagao de Introducédo no Mercado de um medicamento?

A utilizacdo de inteligéncia artificial na area da saude pressupde um nivel de
entendimento bastante elevado mas ndo existem disposicbes para assegurar as
responsabilidades educativas nesse contexto. Nado devera a disponibilizagao deste
tipo de tecnologia ser acompanhada da obrigacao de treino adequado para garantir
a sua correta utilizagao e interpretagao dos resultados obtidos?

Quando utilizada no contexto da saude, uma aplicagao de inteligéncia artificial podera ser
apenas uma parte de complexo sistema clinico. Devera o processo regulamentar ser
capaz assegurar a correta calibragao desse sistema ao longo do tempo?
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Outra regulamentacao relevante para a
inteligéncia artificial

Protecao de Dados

O desenvolvimento de inteligéncia artificial esta profundamente alicergado na disponibilidade de
grandes quantidades de dados sendo que a sua performance dependente da disponibilidade dos
mesmos. Pela quantidade de dados que utilizados em inteligéncia artificial, e pela natureza
destes quando se considera o dominio da saude, existem desafios para garantir a sua correta
gestdo e a utilizagao fidedigna. Assim os operadores devem estar conscientes das disposi¢des
impostas pelo “Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados” que cria regras para a protegao
de dados para as organizagdes que operem no mercado Europeu (Reg. (UE) 2016/679).

Este Regulamento da controlo aos cidaddos sobre os seus dados pessoais definindo algumas
medidas como, a necessidade de os operadores construirem arquiteturas e procedimentos de
protecdo de dados, promogao da transparéncia e entrega, a cada individuo, da decisdo sobre a
finalidade de utilizagdo, o arquivo e a transferéncia dos seus dados. E importante ter estes
aspetos em conta porque limitam, por exemplo, a utilizagcdo de dados apenas a finalidade
consentida para os quais foram obtidos inicialmente ndo podendo ser reutilizados posteriormente
para outras finalidades. Poderemos estar perante um fator de atraso no desenvolvimento e
aplicagao de inteligéncia artificial, no entanto, também estas disposi¢coes também podem ter um
impacto positivo uma vez que reforcam praticas éticas que aumentam a confiangca dos
utilizadores que é uma chave para a adesao a estas tecnologias.
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Dispositivos médicos e
Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

Outros Regulamentos que tém grande relevancia para as aplicagdes de inteligéncia artificial que
tenham como propdsito a utilizagdo no dmbito da saude sdo o Regulamento dos dispositivos
médicos (Reg. (UE) 2017/745) e o Regulamento dos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro (Reg. (EU) 2017/746), que entraram em aplicacdo em maio de 2021 e 2022.

Com base nas definicdes de dispositivo médico e dispositivo médico para diagnéstico in vitro, é
facil perceber o motivo pelo qual uma aplicagao de inteligéncia artificial para utilizagcdo no ambito
da saude podera ser enquadrada sob estes regulamentos e isso esta intimamente ligado com a
finalidade de cada caso. Nao sera exagero dizer que a maioria das aplica¢des para utilizagdo no
contexto da saude sejam entdo classificadas como dispositivo médico e, atendendo as regras de
classificacdo que se regem pela finalidade prevista e os riscos intrinsecos, os dispositivos
meédicos serao colocados numa de varias classes de risco.

Uma empresa que pretenda desenvolver ou disponibilizar um determinado sistema de
inteligéncia artificial cuja finalidade seja enquadravel nestes regulamentos ficara, assim, obrigada
ao cumprimento de um conjunto de disposi¢cdes que podem envolver um processo regulamentar
especifico de avaliacdo da conformidade.

O Grupo de Coordenacéao dos Dispositivos Médicos, € um comité de peritos nomeados pelos
Estados-Membros que assiste na implementagdo destes regulamentos e publicou orientagdes
que fornecem requisitos bastante relevantes para os sistemas de inteligéncia artificial que
tenham como finalidade a utilizagdo no ambiente da saude: a Orientacao sobre Avaliacao Clinica
(MDR) / Avaliagao do Desempenho (IVDR) de Programas (Software) de Dispositivos Médicos e
a Orientagao sobre Cibersegurancga para dispositivos médicos.

Os regulamentos mencionados preveem a produgao de dados ao longo do ciclo de vida dos
dispositivos médicos para o seguimento clinico pds-comercializacdo que poderdo ser usados
para eventuais reavaliacdes da conformidade dos mesmos ou para atestar o seu desempenho.
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Organizagao Mundial da Saude

Em junho de 2021 a Organizagdo Mundial da Saude (WHOQO) anunciou o primeiro relatorio global
sobre inteligéncia artificial que é especifico para a saude (World Health Organization, 2021).

O relatdrio, que resultou de dois anos de consultas feitas por um painel de peritos, o WHO Expert
Group on Ethics and Governance of Al for Health, introduz seis principios orientadores para o
desenvolvimento e utilizagdo de inteligéncia artificial para a area da saude. Entre outras
consideracgodes transversais aos documentos anteriormente expostos, € identificado o potencial
da inteligéncia artificial para criar solugdes para paises com menos recursos € comunidades
rurais onde frequentemente os doentes tém acesso limitado a saude. Adicionalmente, sao
analisadas aplicacbes praticas de inteligéncia artificial na saude: diagndstico e diagnéstico de
base preditiva, assisténcia clinica (por exemplo recolha e sistematizagdo de dados e detecao de
erros clinicos), alocagdo de recursos, investigacdo, desenvolvimento de medicamentos,
administragdo hospitalar, promog¢éo da saude, prevencao de doengas, vigilancia e vigilancia de
base preditiva incluindo a preparagao para emergéncias, resposta a surtos.

Ha muito que é reconhecido que os profissionais de saude estdo obrigados ao cumprimento de
estritos principios éticos e morais, colocando o doente no centro da saude pois deles dependem
para obterem diagndésticos corretos, informagao sobre o seu prognéstico e os méritos relativos
dos tratamentos disponiveis. A utilizacao de inteligéncia artificial para a realizacao de tarefas que
antes estavam reservadas para os profissionais obriga a que quem desenvolve as aplicagbes
em questdo esteja também obrigado a aderir aos mesmos principios e este € um dos motivos

pelos quais, ainda que n&o seja legalmente vinculativo, é importante que os operadores da
inteligéncia artificial o conhegam os principios propostos neste relatério:

¢ Protecdo da autonomia humana: que significa, no contexto da saude, que os humanos
devem manter o controlo dos sistemas de saude e decisdes médicas, e que € necessario
proteger a privacidade e confidencialidade;

o Promocdao do bem-estar humano, da segurangca e do interesse publico: o
desenvolvimento de inteligéncia artificial deve cumprir requisitos regulamentares para
seguranga, precisdo e eficacia e devem estar disponiveis medidas de controlo de
qualidade e melhoria durante a utilizagao da inteligéncia artificial;

e Garantia de transparéncia, explicabilidade e inteligibilidade: a transparéncia requer
a publicagdo ou documentagao de informagao suficiente antes do desenvolvimento ou
disponibilizagdo de uma tecnologia de inteligéncia artificial, essa informagao deve estar
acessivel para consulta publica e para o debate sobre como a tecnologia deve ser
projetada e como deve ou ndo ser utilizada;

e Promocao da responsabilidade: é responsabilidade dos agentes que desenvolvem ou
disponibilizam a inteligéncia artificial assegurar que esta é utilizada sob condigdes
apropriadas e por pessoas treinadas. Devem existir mecanismos para desafiar a
inteligéncia artificial e para fazer reparagbes a individuos ou grupos que sejam
prejudicados por decisdes tomadas com base em algoritmos;
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¢ Garantia de inclusao e equidade: a incluséo requer que a inteligéncia artificial para a
saude seja projetada para encorajar a utilizacdo e o acesso mais amplo e equitativo
possivel, independentemente da idade, sexo, rendimento, raca, etnicidade, orientacao
sexual, capacidade ou outras caracteristicas protegidas pelos cédigos de direitos
humanos.

o Promover inteligéncia artificial que é responsiva e sustentavel: as aplicacdes de
inteligéncia artificial devem ser continuamente avaliadas durante a utilizacdo para
determinar se responde adequadamente e de acordo com as expectativas e requisitos.
Também devem ser projetadas para minimizar consequéncias ambientais e aumentar a
eficiéncia energética. Governos e empresas devem antecipar disrup¢des no local de
trabalho como treinar os profissionais para se adaptarem a sua utilizagcdo e para a
potencial perda de empregos devido a utilizacdo de sistemas automatizados.

A WHO, que até ja tem implementados projetos que recorrem a inteligéncia artificial para apoiar
as suas iniciativas pelo mundo fora, compromete-se com estes principios e com o
desenvolvimento de esfor¢cos para assegurar que o potencial da inteligéncia artificial em saude
sirva para beneficiar todas as pessoas. No entanto, também adverte que o potencial da
inteligéncia artificial possa ser sobrestimado e em consequéncia sejam redirecionadas
estratégias e investimentos necessarios para alcangar uma saude com cobertura universal.
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Conclusao

A inteligéncia artificial ndo é ficgcao cientifica, mas esta a transformar o mundo. Conquistou um
papel relevante no nosso dia-a-dia mesmo que a populagdo ndo se aperceba sempre dela.
Cumpre um largo espectro de tarefas, desde as mais simples como filtrar os emails indesejados
até outras mais complexas como melhor prevenir doencgas, em praticamente qualquer dominio
da sociedade. A sua regulagao apresenta-se como indispensavel para criar um ambiente propicio
a inovagao, tentando maximizar os beneficios de solugdes de inteligéncia artificial ao mesmo
tempo que, colocando as pessoas em primeiro plano, se garantem os seus direitos fundamentais.

O entusiasmo em redor da inteligéncia artificial é justificado a luz do potencial percebido, mas
como qualquer inovagao tecnolégica, acarreta riscos. O desempenho da inteligéncia artificial &
apenas tdo bom quanto os dados que |Ihe estdo subjacentes pelo que, como existem viés na
sociedade os algoritmos sdo suscetiveis a esses vieses e podem, seguidamente, propagar os
mesmos agravando problemas sociais.

Este risco tipo de riscos ligados as limitagbes da tecnologia, assim como outros relacionados
com utilizagdo maliciosa da inteligéncia artificial como € o controlo e influencia das populacgdes,
ou mesmo em armas, levanta questdes de ordem ética aos quais € importante responder. Para
dar resposta a essas questdes as organizagdes governamentais e entidades legislativas deram
inicio a varias iniciativas conducentes ao estabelecimento de um enquadramento especifico para
a inteligéncia artificial. Como resultado do respetivo processo legislativo na Europa, abordado ao
longo deste trabalho, ficou evidente que existe um consenso alargado em relagéo aos potenciais
riscos da utilizagédo de inteligéncia artificial, a necessidade de um enquadramento regulamentar
especifico e a inclusdo de principios éticos e abordagem por niveis de risco, quer em pegas
legalmente vinculativas, quer em orientagdes nao vinculativas legalmente, mas de cumprimento
recomendado.

As varias recomendagoes e projetos de lei aqui abordados foram elaboradas com a preocupagao
de colocar o ser humano no centro e assegurar o cumprimento dos codigos de direitos humanos,
ao mesmo tempo que procuram um alinhamento regulamentar que elimine a fragmentagao
legislativa, que atrasa os progressos tecnoldgicos, e que fomente a inovagdo que sera
fundamental para responder aos desafios globais dos dias de hoje. O “Al Act’ € uma proposta de
regulamento que estabelece regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e atua
sobre as preocupacgdes éticas identificadas, incluindo aquelas que sado mais prementes no
contexto da saude como o acesso equitativo aos sistemas de salde, a privacidade, a
transparéncia, a representatividade dos dados; responde aos aspetos da confianga das pessoas
na inteligéncia artificial, que é fundamental para a adogéo. Prevé um sistema de governagao com
Autoridades competentes proprias e avaliagdo continua para enderecar os riscos de utilizagédo
inapropriada, erros de utilizagdo, programacao incorreta, assim como prevé a evolugdo do
quadro legal de forma a manter-se ajustado ao estado da arte. Finalmente, o “Al Act* também
promove a criacdo do denominado ecossistema de exceléncia.
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Ainda que esta regulamentacao especifica seja justificada no quadro do interesse ja expresso
pela sociedade, é importante ter em conta os efeitos indesejaveis da sua aplicagdo como a nao
realizacao de beneficios de uma implementagéo atempada de aplicagdes de inteligéncia artificial
(Héder, 2020). E comum encontrar opinides que defendem que a legislacéo limita a inovagao.
Para nao correr o risco de privar os sistemas de saude, educacio ou de conservagao ambiental,
entre outros, das vantagens da inteligéncia artificial, & preciso encontrar um equilibrio justo entre
a protecdo do publico e a promogdo da inovagao. Apesar da utilizagdo ja abrangente de
inteligéncia artificial, esta € uma realidade relativamente recente e os reguladores terdao de tomar
decisbes e implementar medidas a0 mesmo tempo que adquirem experiéncia sobre estes
sistemas.

As Autoridades regulamentares da area da saude estao cientes de que sdo instrumentais para
todo o processo em curso e a sua acgao ira, de certa forma, moldar o futuro desta relagao entre
a tecnologia e a saude pelo que estdo a promover as proprias iniciativas: a emanar
recomendacdes sobre a utilizagdo de inteligéncia artificial, a estimular a discussdo com os varios
agentes do sector e a incentivar a procura aconselhamento bem cedo no desenvolvimento dos
seus projetos, que permitira uma valiosa a partilha de espectativas e experiéncia.

O percurso de regulamentacdo descrito foi complexo e as respostas encontradas até ao
momento parecem responder as grandes e mais consensuais questdes. No entanto, muito
havera para aprender sobre inteligéncia artificial e surgirdo novos desafios para os quais a
regulamentacgao tera de encontrar solugdes.

Existe ainda outra regulamentacao relevante que pode impactar os agentes que pretendam
desenvolver ou disponibilizar aplica¢des de inteligéncia artificial no mercado Europeu, como sao
os casos dos regulamentos sobre prote¢édo de dados, dispositivos médicos, dispositivos médicos
para diagndstico in vitro, ou mesmo algumas orientagées GxP e os principios propostos pelo
relatério da Organizagao Mundial da Saude, que sao especificas para o setor da saude. Em linha
com a sua missao, as recomendagoes da WHO tém um cariz mais direcionado para que os
beneficios da inteligéncia artificial possam chegar a todas as populagdes nédo descurando
também o respeito pelos direitos humanos.

A inteligéncia artificial veio para ficar e ndo havera retrocesso.
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