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RESUMO: Contextualizagdo: A regulamentagdo da inteligéncia artificial pela Unido Europeia busca
estabelecer um quadro claro para a classificacdo de riscos associados a esses sistemas, abrangendo
categorias de risco minimo, limitado, alto e inaceitvel. Problema: O problema central reside na
necessidade de garantir que esses sistemas ndo comprometam a seguranga e os direitos fundamentais das
pessoas. Por outro lado, o excesso de regulacdo, além de inviabilizar para parte do Ocidente o
desenvolvimento tecnoldgico em areas como a medicina, pode se tornar ineficaz frente & competitividade
das grandes poténcias mundiais. Objetivos: Este estudo visa descrever a metodologia de classificagdo de
riscos e os principios éticos que orientam a implementacdo de um modelo de inteligéncia artificial
confiavel. Métodos: Utilizou-se uma revisdo narrativa documental do regulamento europeu, com analise
qualitativa para identificar e categorizar os requisitos especificos de cada nivel de risco da Inteligéncia
Artificial, confrontando as vantagens e desvantagens da revolugéo tecnoldgica & medicina. Resultados: Os
sistemas de Inteligéncia Artificial classificados como de risco minimo, como filtros de spam, sdo
considerados seguros e ndo exigem supervisdo rigorosa. Ja os sistemas de alto risco, como Inteligéncia
Artificial para diagnéstico médico, requerem conformidade rigorosa com padrfes éticos e de seguranca,
devido ao potencial de impacto sobre a vida humana. De qualquer sorte, frente aos potenciais avancos da
tecnoldgica para a medicina e para a salde das pessoas, coloca-se a questdo ética de se aferir quanto a
regulagdo juridica pode atrasar novas descobertas para a salde individual e coletiva. Consideracdes Finais:
As consideraces finais indicam que a proposta regulamentar contribui significativamente para a construcao
de um modelo de seguranga, mas enquanto essa regulacdo néo for global, pode ser indcua ou até mesmo
obstar o desenvolvimento cientifico de &reas como a medicina.
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RESUMEN: Contextualizacion: La regulacion de la inteligencia artificial por la Union Europea busca
establecer un marco claro para la clasificacion de riesgos asociados a estos sistemas, abarcando
categorias de riesgo minimo, limitado, alto e inaceptable. Problema: EIl problema central reside en la
necesidad de garantizar que estos sistemas no comprometan la seguridad y los derechos fundamentales de
las personas. Por otro lado, el exceso de regulacion, ademas de dificultar el desarrollo tecnoldgico en
areas como la medicina para parte del Occidente, puede volverse ineficaz frente a la competitividad de las
grandes potencias mundiales. Objetivos: Este estudio tiene como objetivo describir la metodologia de
clasificacién de riesgos y los principios éticos que orientan la implementacién de un modelo de inteligencia
artificial confiable. Métodos: Se utilizd una revision narrativa documental de la regulacion
europea, con analisis cualitativo para identificar y categorizar los requisitos especificos para
cada nivel de riesgo de Inteligencia Artificial, comparando las ventajas y desventajas de la
revolucion tecnoldgica en medicina. Resultados: Los sistemas de Inteligencia Artificial
clasificados como de minimo riesgo, como los filtros de spam, se consideran seguros y no
requieren una estrecha supervision. Los sistemas de alto riesgo, como la Inteligencia Artificial
para el diagnostico médico, requieren un estricto cumplimiento de estandares éticos y de
seguridad, debido al potencial impacto en la vida humana. En cualquier caso, ante los
potenciales avances tecnol6gicos en la medicina y la salud de las personas, surge la cuestion
ética de valorar hasta qué punto la regulacion legal puede retrasar nuevos descubrimientos para
la salud individual y colectiva. Consideraciones finales: Las consideraciones finales indican que la
propuesta regulatoria contribuye significativamente a la construccién de un modelo de seguridad, pero,
mientras esta regulacion no sea global, puede resultar inofensiva o incluso obstaculizar el desarrollo
cientifico en &reas como la medicina.

Palabras clave: Inteligencia Artificial, Medicion de Riesgo, Derecho Sanitario.

ABSTRACT: Contextualization: The European Union's regulation of artificial intelligence seeks to
establish a clear framework for classifying risks associated with these systems, covering categories of
minimal, limited, high, and unacceptable risk. Problem: The central issue lies in ensuring that these systems
do not compromise the safety and fundamental rights of individuals. On the other hand, excessive
regulation, in addition to hindering technological development in fields such as medicine in some parts of
the West, may become ineffective in the face of the competitiveness of major world powers. Objectives: This
study aims to describe the risk classification methodology and the ethical principles guiding the
implementation of a reliable artificial intelligence model. Methods: A documentary narrative review of
the European regulation was used, with qualitative analysis to identify and categorize the specific
requirements for each level of Artificial Intelligence risk, comparing the advantages and
disadvantages of the technological revolution in medicine. Results: Artificial Intelligence systems
classified as minimal risk, such as spam filters, are considered safe and do not require close
supervision. High-risk systems, such as Artificial Intelligence for medical diagnosis, require strict
compliance with ethical and safety standards, due to the potential impact on human life. In any
case, given the potential technological advances in medicine and people's health, the ethical
question arises of assessing how much legal regulation can delay new discoveries for individual
and collective health. Final considerations: The final considerations indicate that the regulatory
proposal significantly contributes to building a security model, but as long as this regulation is not global,
it may be ineffective or even hinder scientific development in areas such as medicine.

Keywords: Artificial Intelligence, Risk Assessment, Health Law.

Introducéo

A transicdo da manufatura para as méaquinas, assim como a invencdo do
computador, a revolugcdo tecnoldgica e dos meios de comunicacdo representam
verdadeiros marcos na historia.

A transi¢do da manufatura a indUstria mecanica, a introducdo de maquinas fabris
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e o crescimento do rendimento do trabalho aumentaram a producéo global.

A invencéo das maquinas desencadeou a producao em seérie, acelerou a circulagéo
das mercadorias, gerando como subprodutos a divisdao do trabalho, a urbanizacéo, os
avancos das ciéncias e, em especial, da medicina preventiva e sanitaria, além do controle
de epidemias que aumentaram a expectativa de vida e favoreceram o crescimento
demografico (Moraes, p. 37).

Transformaram-se as demandas e os problemas sociais. Os riscos de morte
prematura deram lugar a uma populacéo que passou a gerar novos conflitos, inclusive de
criminalidade. A mesma maquina criada para o progresso serviu, por exemplo, para matar
em acidentes automobilisticos. A industrializacdo e 0s meios de transporte algcaram novos
bens para o Direito Penal. Os riscos advindos das maquinas e dos meios de transporte,
por certo, geraram novas demandas a vida e a integridade fisica das pessoas que, até entéo,
ndo existiam. (Moraes, p. 38). Da mesma maneira, a revolugdo tecnoldgica vem
desencadeando alteracdes politicas, econémicas e sociais profundas: novos atores sociais,
novos costumes e uma nova sociedade. A proxima revoluco ja se iniciou: a inteligéncia
artificial generativa e a robdtica inteligente.

O objetivo central deste estudo é investigar como o Regulamento Europeu sobre
Inteligéncia Artificial aborda a questdo do viés e da discriminacdo em sistemas de IA e
avaliar a eficicia dessas diretrizes na mitigacao desses problemas.

Ao mesmo tempo, imaginando o quanto a salde e, em especial, a medicina tende
a evoluir nos proximos anos com o uso da IA, o presente estudo coloca, de maneira
zetética, um questionamento: a proposta de regulamentar contribui significativamente
para a constru¢cdo de um modelo de seguranca, mas enquanto essa regulacdo nao for
global, ndo sera indcua diante da disponibilidade de servicos e produtos estrangeiros ndo
regulados e, em especial, ndo poderia implicar em um retardo no desenvolvimento
cientifico de areas como a medicina para o Ocidente?

A presente pesquisa valeu-se da revisao narrativa (Lamy, 2020, pp. 338-339)
sobre a regulacdo da Inteligéncia Artificial (1A) pelo Parlamento Europeu, com especial
atencdo aos principios éticos estabelecidos pela Unido Europeia. A pesquisa incluiu uma
analise bibliografica de textos académicos sobre principios éticos em direito e tecnologia,
bem como uma investigacdo documental de instrumentos juridicos internacionais. A isso,
agregou-se algumas andlises criticas dos autores do presente texto.

Dessa forma, este estudo contribui para a compreensdo das politicas de 1A na
Unido Europeia, fornecendo insights valiosos sobre suas forgcas, fraquezas e
oportunidades para melhorias futuras.

1 A Inteligéncia Artificial

A origem da inteligéncia artificial generativa (1A generativa) esta profundamente
enraizada no desenvolvimento da inteligéncia artificial e das redes neurais. A trajetoria
pode ser tragada através de varios marcos importantes na histéria da 1A e da computacéo.

Em 1950, Alan Turing propés o Teste de Turing como uma forma de avaliar a
inteligéncia de uma maquina, enquanto em 1958, Frank Rosenblatt desenvolveu o
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perceptron, um dos primeiros modelos de redes neurais, que serviu como base para o
desenvolvimento futuro de redes neurais mais complexas (Rosenblatt, 1958, p. 534).

J& nos anos 1980 e 1990, houve uma espécie de redescoberta dos algoritmos,
permitindo o treinamento eficaz de redes neurais de multicamadas, o que foi um avanco
crucial para o desenvolvimento da IA generativa. Durante este periodo, métodos
inspirados na evolucdo biolégica comecaram a ser aplicados na geracdo de solugdes
inovadoras, incluindo a criacdo de novas formas de conteddo (Rumelhart, Hinton &
Williams, 1986).

O avanco do denominado deep learning (aprendizado profundo) a partir dos anos
2000, impulsionado pelo aumento do poder computacional e pela disponibilidade de
grandes volumes de dados (big data), permitiu a criagdo de modelos de redes neurais
ainda mais complexos e eficazes, ja aptos ao reconhecimento de imagens e processamento
de linguagem natural.

Arquiteturas especificas de redes neurais comecaram a ser amplamente utilizadas
para tarefas como reconhecimento de imagens e processamento de linguagem natural,
respectivamente. Estes modelos de linguagem, treinados em vastas quantidades de dados,
demonstraram uma capacidade sem precedentes de gerar texto coerente e criativo,
popularizando ainda mais a IA generativa.

A cada més a inteligéncia artificial generativa continua a evoluir, com avancos
continuos em algoritmos, arquiteturas de rede e aplicacdes préaticas. O futuro iminente ja
promete ainda mais integragdo da IA generativa em vérias indUstrias, desde a criacéo de
conteddo até a automacao criativa e o design assistido por IA.

A evolucdo dessa tecnologia ja trouxe e ainda trard, por certo, uma série de
beneficios significativos, transformando setores como salde, educagdo, financas e
seguranca. No entanto, essa mesma evolugdo também levanta questfes éticas cruciais,
particularmente no que diz respeito ao uso da IA para a classificacdo de pessoas e grupos.

Entre os desafios éticos mais prementes estd a questdo do viés ideoldgico,
religioso ou de qualquer natureza alheio & ciéncia, assim como da discriminacéo, que
podem ser involuntariamente perpetuados pelos sistemas de 1A, quando o treinamento é
insuficiente ou dolosamente dirigido nesse sentido.

A Unido Europeia, reconhecendo esses desafios, implementou o Regulamento
Europeu sobre Inteligéncia Artificial (EU Al Act, 2024) com o objetivo de estabelecer
diretrizes que assegurem 0 uso €tico e seguro dessas tecnologias.

Os principios éticos fundamentais delineados pelo Regulamento Europeu sobre
Inteligéncia Artificial incluem a necessidade de transparéncia, responsabilidade,
privacidade, e, crucialmente, a equidade e a ndo discriminacdo. Estudos recentes
demonstram, que sistemas de IA treinados com dados enviesados podem perpetuar e até
exacerbar discriminacgdes existentes, resultando em impactos negativos substanciais para
individuos e grupos vulneraveis.

1.1 O Regulamento Inteligéncia Artificial da Unido Europeia
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O parlamento Europeu definiu a inteligéncia artificial (IA) como sendo o uso de
tecnologias digitais para desenvolver sistemas que podem realizar funcbes normalmente
atribuidas a inteligéncia humana (Parlamento Europeu, 2020).

Em outubro de 2020, o Conselho Europeu colocou como pauta a transi¢do digital
e destacou a importancia da inteligéncia artificial (1A) para o futuro da Europa (Comisséo
Europeia, 2020).

O Conselho Europeu, aproveitou a pauta, e fez um apelo a Comissédo Europeia
para propor formas de aumentar os investimentos publicos e privados na pesquisa,
inovacado e implantagdo da IA, para assegurar uma melhor coordenagéo entre centros de
investigacdo europeus e fornecer uma defini¢do clara e objetiva dos sistemas de 1A e
classificando-os de acordo com o seu nivel de risco para a sociedade (Conselho da Unido
Europeia, 2020, p.6).

Em abril de 2021 em resposta ao contexto politico delineado pelo Conselho
Europeu, a Comissdo Europeia apresentou entdo uma proposta para a formacgdo do
Regulamento Europeu de IA (Comissdo Europeia, 2021).

A proposta buscava estabelecer objetivos especificos para o Regulamento
Europeu de IA buscando responder as preocupacdes sobre seguranca, direitos
fundamentais e inovacdo tecnoldgica. A proposta visava, em primeiro lugar, assegurar
que os sistemas de IA sejam seguros e alinhados com a legislacdo europeia, de modo a
proteger direitos fundamentais e os valores da Unido. Além disso, garantir seguranca
juridica foi considerado essencial para incentivar investimentos, permitindo um ambiente
favoravel a inovacdo. Em relacdo a governanca, a Comissao propos fortalecer a aplicacéo
das leis para assegurar o cumprimento dos requisitos de seguranca pelos sistemas de IA,
uma necessidade crescente para acompanhar o rapido desenvolvimento tecnologico. Por
fim, ao facilitar o desenvolvimento de um mercado Unico para aplicacdes de IA seguras
e confiaveis, a proposta visava evitar a fragmentacdo do mercado europeu, promovendo
um ecossistema uniforme e sustentavel para a A na Unido Europeia:

Garantir que os sistemas de IA colocados no mercado da Unido e utilizados
sejam seguros e respeitem a legislagdo em vigor em matéria de direitos
fundamentais e valores da Unido; Garantir a seguranga juridica para facilitar
0s investimentos e a inovacdo no dominio da IA; Melhorar a governagdo e a
aplicacéo efetiva da legislagdo em vigor em matéria de direitos fundamentais
e dos requisitos de seguranca apliciveis aos sistemas de IA; Facilitar o
desenvolvimento de um mercado Unico para as aplicacfes de IA legitimas,
seguras e de confianca e evitar a fragmentacdo do mercado. (Comisséo
Europeia, 2021) (grifo nosso).

Estes objetivos, buscavam estabelecer um quadro juridico equilibrado e flexivel,
focado em uma abordagem regulamentar baseada no risco que néo limita indevidamente
a evolucdo tecnoldgica nem aumenta desproporcionalmente os custos de mercado.

O regulamento proposto elencou regras harmonizadas para a IA na Unido
Europeia, incluindo restricGes a préaticas prejudiciais e obrigacGes especificas para
sistemas como o de identificacdo biométrica a distdncia. Com a proposta de uma
metodologia para identificar sistemas de "risco elevado”, propondo requisitos
obrigatdrios e avaliacdes de conformidade antes da comercializacdo (Comissdo Europeia,
2021).
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A proposta abordou também uma governanga a nivel dos Estados-Membros em
cooperacdo com o Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial, além de medidas para
apoiar a inovacdo e reduzir encargos regulatorios para pequenas e médias empresas
(PME) e startups. Mas, foi somente no ano de 2022 que a proposta enfrentou um intenso
processo de revisao e discussdo. Na ocasido, o regulamento foi submetido a um exame
minucioso pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho da Unido Europeia.

Esse processo incluiu consultas publicas e analises de impacto que permitiram o
envolvimento de diversas partes interessadas, incluindo especialistas em tecnologia,
legisladores e representantes da sociedade civil (Conselho da Unido Europeia, 2022, p. 1-
3). O objetivo principal durante essa fase foi ajustar o regulamento para refletir melhor as
preocupacOes emergentes e garantir que os requisitos fossem praticos e eficazes.

Em 09 de dezembro de 2023, apés intensas negociacbes, o Conselho e o
Parlamento Europeu chegaram a um acordo provisério sobre o Regulamento de
Inteligéncia Acrtificial.

Mas, somente em 21 de maio de 2024, o Conselho da Unido Europeia aprovou
formalmente o Regulamento de Inteligéncia Atrtificial, estabelecendo um marco global
pioneiro na regulamentacdo de IA. O regulamento cria um conjunto de regras que visa
garantir a seguranca e a conformidade dos sistemas de 1A com os principios éticos e 0s
direitos fundamentais da Unido Europeia. Com isso, buscou-se ndo so assegurar que 0s
sistemas de 1A respeitem esses valores, mas também promover um mercado interno mais
integrado e eficiente. Outro objetivo central é apoiar a inovacdo de forma segura e
responsavel, equilibrando a protecdo dos cidaddos e a criacdo de um ambiente de
desenvolvimento tecnoldgico sustentavel. Nesta perspectiva, 0 documento oficial prevé:

A finalidade do presente regulamento é melhorar o funcionamento do mercado
interno mediante o estabelecimento de um quadro juridico uniforme, em
particular para o desenvolvimento, a colocagdo no mercado, a colocagdo em
servico e a utilizagdo de sistemas de inteligéncia artificial (sistemas de I1A) na
Unido, em conformidade com os valores da Unido, a fim de promover a adogéo
de uma inteligéncia artificial (1A) centrada no ser humano e de confianca,
assegurando simultaneamente um elevado nivel de protecdo da salde, da
segurancga, dos direitos fundamentais consagrados na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia ("Carta"), nomeadamente a democracia, 0
Estado de direito e a prote¢do do ambiente, contra os efeitos nocivos dos
sistemas de 1A na Unido, e de apoiar a inovagdo. O presente regulamento
assegura a livre circulacéo transfronteirica de produtos e servigos baseados em
IA evitando assim que os Estados-Membros imponham restricbes ao
desenvolvimento, a comercializagdo e a utilizagdo dos sistemas de IA, salvo se
explicitamente autorizado pelo presente regulamento. (Conselho da Unido
Europeia, 2024, p. 4).

Observa-se que o regulamento tem o intuito de equilibrar o progresso tecnologico
com a protec¢do dos direitos dos cidadaos, estabelecendo principios fundamentais como a
seguranca, a transparéncia e a responsabilidade. Principios estes, que foram extraidos de
diversas fontes e diretrizes pré-existentes, refletindo um esforco para garantir que o
desenvolvimento e uso de IA sejam seguros, transparentes e respeitem os direitos
fundamentais.

1.2 Principios e requisitos para uma Inteligéncia Artificial de confianca
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A Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia foi uma base importante
para a protecdo dos direitos e das liberdades fundamentais, assegurando que a IA nao
viole direitos humanos. Além disso, a Comissdo Europeia ja havia publicado em abril de
2019 diretrizes sobre a IA confiavel, identificando principios e requisitos para uma IA de
confianca que foram observados pelo regulamento.

O documento & época foi denominado como "OrientagBes Eticas para uma IA de
Confianga", e detalha quatro principios éticos e sete requisitos essenciais para garantir a
confianca na inteligéncia artificial (I1A). Os quatro principios éticos chave sdo respeito
pela autonomia humana, prevencao de danos, equidade e explicabilidade.

O respeito pela autonomia humana enfatiza a importancia de permitir que os seres
humanos mantenham controle sobre as decis6es influenciadas ou tomadas pelos sistemas
de IA reforcando a capacidade dos individuos de fazer escolhas informadas e livres,
protegendo-os de manipulagéo e coercéo.

A prevencdo de danos, por sua vez, busca centrar-se na protecdo dos seres
humanos contra riscos e danos causados por sistemas de IA assegurando a seguranca e o
bem-estar dos individuos e da sociedade. A equidade garante que os sistemas de IA sejam
desenvolvidos e operados de maneira justa e imparcial, prevenindo discriminacdo e
promovendo justica.

A explicabilidade refere-se a capacidade de compreender e explicar como um
sistema de IA toma decisdes, assegurando transparéncia e permitindo que 0s usuarios
confiem nas decisbes automatizadas e possam contesta-las se necessario (OrientacOes
Eticas para uma IA de Confianca, 2019, p. 48-50).

Além dos principios, os sete requisitos elencados pela orientagdo ética e utilizados
no regulamento para uma IA de confianca sdo acdo e supervisdo humana, robustez e
seguranca técnica, privacidade e governanca de dados, transparéncia, diversidade, ndo
discriminacdo e equidade, bem-estar social e ambiental, e prestacao de contas.

A acdo e supervisdo humana garantem que os sistemas de 1A incluam mecanismos
de supervisdo humana para alinhar suas operacdes com valores e principios humanos. A
robustez e seguranca técnica asseguram que os sistemas de IA sejam tecnicamente
robustos e seguros, evitando falhas e ataques e garantindo funcionalidade em condicdes
adversas. A privacidade e governanca de dados protegem a privacidade e garantem a
gestdo adequada dos dados utilizados e gerados pelos sistemas de IA. A transparéncia €
necessaria para garantir que os sistemas de 1A sejam compreensiveis e que Seus processos
e resultados sejam claros para os usuérios. A diversidade, ndo discriminacdo e equidade
promovem a inclusdo e a equidade, evitando vieses e discriminacéo.

O bem-estar social e ambiental assegura que a 1A contribua para o bem-estar social
e ambiental, minimizando impactos negativos e promovendo beneficios para a sociedade.
A prestacdo de contas envolve mecanismos claros para assegurar que os sistemas de 1A
sejam responsaveis por suas acdes e impactos (OrientacBes Eticas para uma IA de
Confianga, 2019, p. 52-60).

Os sete requisitos séo interligados e devem ser considerados com igual
importancia, pois se apoiam mutuamente e garantem a confianga na IA. Eles devem ser
aplicados e avaliados ao longo de todo o ciclo de vida de um sistema de IA, desde o
desenvolvimento até a implementacdo e uso continuo. Essa abordagem holistica e
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integrada assegura que os sistemas de IA operem de maneira confidvel, segura e ética,
promovendo a confianca dos usuarios e beneficiando a sociedade como um todo
(OrientacOes Eticas para uma IA de Confianga, 2019, p. 61).

Observa-se, portanto, que o Regulamento da Comissdo Europeia, avanca ao
utilizar os principios e requisitos como fundamento para utilizagdo de uma IA de
confianca, e ainda classificar os riscos associados a inteligéncia artificial, prevendo regras
especificas para cada risco elencado.

1.3 Classificacao de riscos

Com intuito expresso de garantir que os sistemas de A de alto risco sejam sujeitos
a requisitos obrigatorios rigorosos para assegurar a sua seguranca e conformidade com os
direitos fundamentais (Regulamento, 2024, p.6).

O regulamento destaca a importancia de estabelecer uma metodologia para a
classificacdo de riscos associados a inteligéncia artificial (1A). A classificacdo de riscos
é essencial para identificar e mitigar os possiveis perigos que os sistemas de 1A podem
representar para a sociedade, a economia e a seguranca. A metodologia sugerida envolve
avaliar os riscos com base em diversos fatores, incluindo o ciclo de vida do modelo de
IA, suas condi¢des de uso, confiabilidade, equidade, seguranca e o nivel de autonomia
(Regulamento, p. 62).

Os riscos sistémicos sdo de particular preocupacdo, especialmente quando as
capacidades de um modelo de 1A de finalidade geral sdo de alto impacto, ou seja, quando
essas capacidades excedem as de modelos mais avangados.

Esses riscos podem ser influenciados por fatores como a possibilidade de uso
indevido intencional, falhas ndo intencionais de controle, riscos quimicos, biolégicos,
radioldgicos e nucleares, capacidades cibernéticas ofensivas, e o potencial de prejudicar
infraestruturas criticas. Além disso, preocupacdes adicionais incluem a possibilidade de
a lA gerar vieses prejudiciais e discriminacdo, facilitando a desinformacéo ou ameacando
a privacidade e os direitos humanos, podendo levar a uma reacdo em cadeia com efeitos
negativos significativos (Regulamento, 2024, p. 64-66).

Os sistemas de IA destinados a administracdo da justica e aos processos
democraticos sdo considerados de alto risco devido ao seu impacto potencialmente
significativo na democracia, no estado de direito e nas liberdades individuais. Portanto, é
apropriado classifica-los como de alto risco para mitigar os potenciais vieses, erros e falta
de transparéncia que podem surgir nesses contextos.

A decisdo final em processos judiciais, no entanto, deve permanecer uma
atividade humana, sem ser totalmente substituida pela IA. Essa classificacdo também se
aplica a sistemas de IA utilizados para influenciar resultados eleitorais ou
comportamentos eleitorais, a fim de proteger a integridade dos processos democraticos
(Regulamento, 2024, p. 68-69).

A metodologia de classificacdo de riscos proposta no documento é essencial para
assegurar que os modelos de IA de alta capacidade e impacto sejam rigorosamente
avaliados e monitorados, minimizando os potenciais perigos e maximizando os beneficios
desses sistemas para a sociedade. Para isso, sd0 necessarios mecanismos robustos de
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avaliacdo de conformidade e supervisdo continua, garantindo que os sistemas de IA
operem dentro dos padrdes éticos e de seguranca estabelecidos (Regulamento, 2024, p.
70-72).

Em suma, nota-se que o regulamento sublinha que a classificagdo dos riscos é
fundamental para garantir que a A seja desenvolvida e utilizada de maneira segura, ética
e conforme os valores e direitos fundamentais da Unido Europeia, proporcionando um
equilibrio entre inovagdo tecnoldgica e protegdo dos cidadaos.

Quanto a avaliacdo de riscos associados a utilizacbes especificas da IA, o
regulamento prop8e quatro niveis de risco e estabelece regras diferentes nessa
conformidade. A Figura 1 apresenta, apresenta um diagrama que demonstra uma piramide
invertida composta por quatro tipos de sistemas de 1A correspondentes a diferentes niveis
de risco.

Figura 1. Diagrama exemplificativo dos riscos

Video games,
spam filters

Chatbots

Use in transport,
for marking exams,
recruitment, granting of loans

Social scoring,
facial recognition

fa | ey
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Fonte: Conselho da Unido Europeia

Na base da piramide é possivel observar a titulo exemplificativo a utilizacdo de
IA com risco minimo em videogames e filtros de spam, de acordo com o documento,
nesse caso a maioria dos sistemas de inteligéncia artificial (IA) ndo apresenta riscos
significativos e, por isso, poderdo continuar a ser utilizados sem restrigdes ou
regulamentacdes especificas impostas pelo Regulamento de IA.

No segundo nivel em chatbots, os sistemas de IA se envolveriam no que o
regulamento classifica como riscos limitados, e estariam, portanto, sujeitos a obrigac6es
de transparéncia reduzidas, como a obrigacdo de informar quando o contetdo foi gerado
por IA permitindo assim que os usuarios facam escolhas informadas sobre o uso posterior.

No terceiro piso no uso em transporte, para marcacdo de exames, recrutamento,
concessao de empréstimos, o regulamento pondera que uma ampla gama de sistemas de
IA classificados como de risco elevado podera ser autorizada, desde que cumpram um
conjunto rigoroso de requisitos e condigdes para acessar o0 mercado da Unido Europeia.

Em dltimo nivel no topo invertido e demonstrando o maior risco, encontra-se a
classificacdo social e reconhecimento facial, classificados como riscos inaceitaveis e,
portanto, sdo proibidos na Unido Europeia.
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Sdo consideradas pelo regulamento inaceitadveis praticas como manipulagéo
cognitiva-comportamental, policiamento preditivo, reconhecimento de emocgdes em
ambientes de trabalho e educativos, e a classifica¢do social. Além disso, 0 uso de sistemas
de identificacdo biométrica a distancia, como reconhecimento facial, serd proibido, com
algumas excecdes especificas.

Em sintese, se de um lado a IA generativa tem uma ampla gama de aplicacdes,
incluindo criagdo de conteudo, assistentes virtuais, criagdo de novos designs de produtos,
geracdo de material didatico personalizado para fins de educacdo acessivel, de outra ela
apresenta enormes desafios e consideragdes éticas.

Além do que ja foi aduzindo, garantir que o conteldo gerado seja de alta
qualidade, relevante e verdadeiro, preocupacOes sobre a propagacdo de preconceitos
existentes nos dados de treinamento e 0 uso éetico de conteddo gerado por 1A e questdes
sobre a autoria e direitos sobre o contetido criado por 1A séo, neste momento, as principais
preocupacoes.

Ao elencar os riscos, o regulamento demonstra importante preocupagdo com a
classificacdo de individuos e grupos por meio da IA.

Afinal, a classificagcdo pode exacerbar desigualdades existentes e introduzir novas
formas de discriminacdo. Sistemas de IA frequentemente dependem de dados historicos
para treinamento, o que pode perpetuar preconceitos e estere6tipos se esses dados forem
enviesados. Assim, o risco de ampliacdo de desigualdades é um problema central.

Resta saber se essas preocupacdes também véo tocar a medicina e o sistema de
salide de todo o planeta.

1.4 Riscos, vantagens e desafios para a medicina

A aplicacdo da inteligéncia artificial generativa (1A generativa) na medicina e na
salde ja oferece uma série de vantagens e riscos. Ja é possivel a realizacdo de diagnostico
assistido por 1A, o que implica maior precisdo, celeridade e acessibilidade.

Com efeito, a IA generativa pode analisar grandes volumes de dados médicos,
como exames de imagem e histéricos de pacientes, ajudando a identificar padrbes e
anomalias que podem ser dificeis de detectar por médicos humanos. Outrossim, pode
acelerar o processo de diagndéstico, permitindo que os médicos tomem decisdes mais
rapidas e informadas. Mais que tudo isso, em paises com dimensdes continentais e com
enorme desigualdade social, como no Brasil, a possibilidade de ter robds de 1A auxiliando
no diagnostico primario ou acelerando os atendimentos, mesmo a distancia, implicara um
acesso a saude de qualidade por pessoas carentes e atualmente desprovidas de
atendimento minimamente digno.

Ha de se projetar um novo modelo de medicina sob medida: a IA podera ajudar a
criar planos de tratamento personalizados baseados no perfil genético e historico médico
de cada paciente, aumentando a eficacia e diminuindo os custos dos tratamentos, assim
como poderd ser usada para identificar novos compostos quimicos e prever suas
interacdes, acelerando o desenvolvimento de novos medicamentos (Bensoussan;
Gazagne, 2019).
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As faculdades de medicina também passardo por uma revolucdo, permitindo
simulacdes mais realistas para o treinamento de médicos, em ambientes seguros e
controlados, além de permitir a criacdo de contetdo educacional adaptado as necessidades
individuais dos alunos.

A automacdo de tarefas administrativas aumentard a produtividade, liberando
tempo dos profissionais de salde para se concentrarem em cuidados ao paciente, assim
como a gestdo de recursos podera ser otimizada, fomentando a alocagdo de recursos
hospitalares, como leitos e equipamentos medicos.

Na area publica, os mecanismos de transparéncia, compliance e controle estardo
acessiveis a qualquer cidadéo.

Como toda revolugao e conforme j& acentuado no presente artigo, além de bonus,
havera séerios desafios e 6nus que precisam ser sopesados.

A falta de preciséo e confiabilidade pode permitir que a 1A cometa erros de
diagnostico, especialmente se os dados de treinamento ndo forem representativos ou
contiverem vieses.

Eventual dependéncia excessiva da IA pode ensejar a diminuicdo das habilitadas
humanas dos médicos de fazer julgamentos independentes.

Como todo grande banco de dados, ha sérios problemas com dados sensiveis, com
privacidade e seguranga: potencial vazamento ou uso indevido de dados, tanto por
criminosos organizados, quanto por seguradoras e empregadores avidos por aumento nos
lucros exigem enorme cautela.

Consideracdes éticas, como equidade no acesso e dificuldade em atribuir
responsabilidade em casos de erro médico envolvendo 1A, também implicardo em
enormes desafios para a regulacdo juridica.

Ademais, ndo é preciso dizer que havera enorme impacto nos empregos, seja pela
automacdo de tarefas administrativas e diagnosticas que levara a reducdo de postos de
trabalho em certas areas da saude, seja pela evidente necessidade de requalificacdo, o que
pode ser um desafio para alguns profissionais menos adaptados as novas tecnologias.

Em termos praticos, a radiologia ja estd mudando com algoritmos de IA generativa
que podem ajudar a analisar exames de imagem, como raios-X e ressonancias magnéticas,
identificando tumores e outras anomalias com alta precisdo (Pereira, 2023, p. 239). A IA
pode gerar hipo6teses sobre a funcdo de genes e prever mutacdes que podem causar
doencas, ajudando na pesquisa genética e na medicina personalizada, implicando um
enorme avanco no biodireito.

De igual modo, a telemedicina, com assistentes virtuais baseados em IA podem
fornecer consultas iniciais e triagem de sintomas, direcionando pacientes para os cuidados
adequados com base em seus relatos.

Como se vé, a implementacdo da IA generativa na medicina e na saide promete
transformar muitos aspectos da pratica médica e da gestdo de saude, oferecendo grandes
beneficios, mas também requerendo cuidadosa consideracdo dos riscos e desafios
envolvidos. Dai a preocupacdo europeia na regulacdo que, com o tempo, pode se mostrar
acodada e inocua, seja por obstar o avango tecnologico, seja porque em um mundo
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globalizado nem todos tém o compromisso com uma regulacdo juridica comum de
principios.

2 Limites da regulacéo da IA

A regulamentacdo de sistemas de IA na medicina € um desafio complexo, pois
muitas dessas tecnologias lidam com dados sensiveis e estdo classificadas como de alto
risco. A regulamentacdo europeia busca equilibrar seguranca e inovacdo, mas
regulamentos excessivamente restritivos podem atrasar a introducéo de novas tecnologias
essenciais para a satde. Por exemplo, uma IA projetada para a deteccao precoce de cancer
pode enfrentar demoras significativas em sua aprovacao, o que pode resultar em perda de
oportunidades de diagnostico precoce e, consequentemente, em vidas que poderiam ter
sido salvas.

Por outro lado, a falta de regulamentacdo pode levar a problemas sérios, como a
perpetuacdo de vieses discriminatdrios. Se um sistema de IA é treinado com dados
enviesados - por exemplo, imagens de pele clara predominantes - pode falhar em
identificar corretamente condicbes em pessoas com pele mais escura, levando a
diagnosticos incorretos e exacerbando desigualdades.

Para evitar esses problemas, € essencial que a regulamentacdo garanta que 0s
conjuntos de dados utilizados sejam amplamente representativos e diversificados. Incluir
informacdes de diversos grupos demograficos, como diferentes idades, etnias e condi¢des
socioeconémicas, ajuda a criar algoritmos mais precisos e equitativos. Além disso,
auditorias regulares dos sistemas de IA sdo fundamentais para identificar e corrigir
quaisquer vieses emergentes, garantindo que todos os pacientes recebam tratamento justo.

A transparéncia também é crucial. Quando os médicos entendem a l6gica por tras
dos algoritmos, eles podem avaliar e questionar as recomendagfes da IA garantindo
decisbes clinicas mais informadas e justas.

Em sintese, enquanto a regulamentacdo da IA na medicina é necessaria para
assegurar seguranca e equidade, é importante que essa regulamentacdo seja equilibrada
para ndo limitar a inovacao. Aplicar principios éticos solidos e garantir a diversidade dos
dados, realizar auditorias constantes e promover a transparéncia sao passos fundamentais
para desenvolver sistemas de IA que beneficiem todos os pacientes e mantenham o
avanco tecnologico essencial para a saude.

Considerac0es finais

A proposta de regulamentar a inteligéncia artificial na Unido Europeia contribui
significativamente para a construgédo de um modelo de seguranca robusto, especialmente
ao classificar os sistemas de IA com base em niveis de risco (minimo, limitado, alto e
inaceitavel). Este modelo assegura a protecdo dos direitos fundamentais, a seguranca e a
privacidade dos cidaddos, além de promover uma IA confiavel e ética. No entanto, como
destacado ao longo deste estudo, a efetividade dessa regulacdo esta condicionada a sua
adogéo em escala global.
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A auséncia de uma regulamentacdo harmonizada a nivel mundial pode, de fato,
resultar em uma competicdo desleal entre regides que adotam padrdes rigorosos e aquelas
que operam sem restricBes similares. 1sso cria um cenario em que produtos e servigos
estrangeiros ndo regulamentados tém vantagens competitivas, especialmente em areas
sensiveis como a medicina, onde a inovacdo tecnoldgica é crucial. O atraso no
desenvolvimento cientifico no Ocidente, causado pela sobrecarga regulatéria, € uma
preocupacdo legitima. No entanto, essa preocupacdo deve ser equilibrada com a
necessidade de proteger a satde publica e os direitos humanos.

Ainda que a regulacdo possa, a curto prazo, impor desafios a inovacao, a criacdo
de uma IA segura e transparente é vital para garantir o avango cientifico sustentavel. Um
modelo de regulacdo adaptado para mitigar 0s riscos sem comprometer o progresso
cientifico pode representar uma solucéo intermediaria. A Unido Europeia, ao liderar com
essa iniciativa, estabelece um padréo que outras nagdes podem eventualmente seguir,
criando um caminho para uma regulacdo mais global e harmonizada, minimizando os
impactos negativos no desenvolvimento cientifico e, ao mesmo tempo, protegendo a
sociedade dos riscos inerentes a IA.
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