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A DUPLA MISSAO DO ESTADO NO USO
DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

RESUMO

As ferramentas tecnologicas s3o mecanismos que estdo a disposi¢ao
da sociedade para melhorar ou implementar o sistema de satde
vigente, auxiliando no atendimento dos usudrios e cooperando para
o desenvolvimento nacional. O objetivo deste trabalho ¢ demonstrar
que o Estado apresenta dois papéis fundamentais na utilizagdo do
desenvolvimento tecnoldgico na area da satde. Por meio da anélise
bibliografica, utilizando o método qualitativo e exploratério, foi
observado o papel do Estado de atuar de forma a regulamentar a
utilizacdo das tecnologias digitais e ainda o dever de planejar e aplicar
politicas publicas que tornem efetiva a utilizagdo das ferramentas
digitais no Sistema Unico de Satde. Em conclusio, foi observado que
as ferramentas tecnoldgicas sdo meios necessarios para modernizar
e tornar mais eficiente a prestacdo do servigo publico de salde,
melhorando a qualidade do atendimento, a satisfagdo dos usudrios e
dos profissionais envolvidos.

Palavras-chave: tecnologias em satde; poder regulador do estado; satde
digital.

1 INTRODUCAO

O cenario de uso de tecnologias nas mais diversas areas juridicas
¢ tema de debate intenso, inclusive diante das promessas de que essas
ferramentas digitais poderiam desafogar o nimero de processos em
curso na medida em que seriam Uteis na analise de processos e feitura
de minutas de decisdes judiciais.

No que concerne ao Direito Administrativo, como matéria que se
destina ao estudo e andlise de tudo que importa & Administragdo Pui-
blica, hd uma dupla faceta diante da chamada “Era digital”. A primeira
estd relacionada com a regulagio dessas tecnologias e a segunda com o
efetivo uso em seus processos, procedimentos e rotinas administrativas.

Nesse aspecto, busca-se abordar tanto mecanismos regulatérios
quanto iniciativas em que o Estado se apresenta como consumidor de
novas tecnologias digitais. No campo da satde, por exemplo, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitédria regulamentou como se daria a autori-
zagdo e a regulacdo dos chamados “software como dispositivo médico”
(ou software as a medical device - SaMD) na Resolugédo da Diretoria Co-
legiada n® 657/2022 e depois nas RDCs n°® 751/2022, n° 777/2023 e
n® 810/2023.
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6 A Dupla Missao do Estado no Uso de Tecnologias em Satde

Ja na vertente de usuarios
de dispositivos que usam ferra-
mentas tecnolégicas no campo da
satde, estd o Programa SUS Di-
gital, desenvolvido pelo Ministé-
rio da Satde, tendo por objeto a
elaboragdo dos Planos de Agdo
de Transformagio para a Saide
Digital - PA Satde Digital pelos
estados, Distrito Federal e muni-
cipios, englobando inteligéncia
artificial, telemedicina e telessat-
de, além do Laboratério de Ino-
vacdo em Auditoria na estrutura
do Departamento Nacional de
Auditoria do SUS.

2 RESULTADOS E
DISCUSSOES

O uso e o impacto das novas
tecnologias se insere no Direito
Administrativo como campo fér-
til para analisar e regulamentar
os temas do “que se denomina
de Quarta Revolugdo Industrial”,
inclusive para, como defende a
Professora Irene Nohara, “acom-
panhar e influenciar os efeitos da
tecnologia, com foco no desen-
volvimento nacional sustentdvel
e no bem-estar da coletividade.”
(NOHARA, 2025, p. 901)

A mesma autora cita quais
as tecnologias que se apresen-
tam neste momento, na socieda-
de e na Administragdo Publica.
Para além da internet - indicada
como parte da Terceira Revolu-
¢do Industrial -, é possivel indi-
car a internet das coisas (IoT), as
plataformas digitais, a testagem
de inovagdo por sandbox regula-

torio, o blockchain, a Inteligéncia
Artificial (IA), o uso de robds/

softwares, ChatGPT e Chatbots.
(NOHARA, 2025, p. 901, 904)

Nesse aspecto, cabe ao Di-
reito Administrativo absorver as
demandas estatais relacionadas
com a regulagdo dessas novas
tecnologias e ainda o desenvol-
vimento de pesquisas, tendo em
vista o bem publico e a capacita-
¢do cientifica e tecnoldgica dos
processos administrativos bus-
cando realizar a inovagdo previs-
ta no artigo 218 da Constituigdo
Federal de 1988, a partir da reda-
¢do dada pela Emenda Constitu-
cional n® 85/2015.

O parédgrafo 3° do mencio-
nado dispositivo constitucional
prevé que o Estado apoiaré a for-
magio de recursos humanos nas
areas de ciéncia, pesquisa, tecno-
logia e inovagao.

Partindo desses conceitos,
pode-se fazer um recorte para
verificar se o Estado tem regula-
do e usado novas tecnologias que
interferem no objeto de estudo do
Direito Administrativo. Muito ja
se defende o potencial da inteli-
géncia artificial para promover a
reestruturacio na saude, inclusi-
ve para diante do duplo papel do
Estado na facilita¢do da adogdo de
tecnologias de [A, ser tanto regu-
lador, quanto desenvolvedor na
Administragdo Publica de meca-
nismos de integragdo dos servigos
publicos e o ganho de eficiéncia,
na convergéncia e interoperabi-
lidade entre servigos e maquinas
inteligentes — o que representa
um passo hecessario para o incre-
mento dos servigos publicos 4.0.
(NOHARA, 2025, p. 901, 936)
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Nesse sentido, no campo
regulador da saide suplementar,
de atribuicdo da Agéncia Nacio-
nal de Vigildncia Sanitéria, ficou
estabelecido como se daria a re-
gulacdo para o uso dos chama-
dos “software como dispositivo
médico” na Resolu¢io da Direto-
ria Colegiada n° 657/2022 e de-
pois nas RDCs n°® 751/2022, n°
777/2028 e n° 810/2023.

Segundo conceito trazido
na RDC n° 657/2022, software
como um dispositivo médico é
aquele que atende a defini¢do de
dispositivo médico, podendo ser
de diagnéstico n vitro (IVD) ou
nio, sendo destinado a uma ou
mais indicagdes médicas, e que
realizam essas finalidades sem
tazer parte de hardware de dis-
positivo médico. Como exemplo,
pode-se citar nessa categoria os
softwares de processamento de
imagens para diagndsticos, sof-
twares de diagnéstico em satide
(como de medic¢do de glicemia),
software de planejamento de ra-
dioterapia e, até mesmo, certos
aplicativos de celular. (ANVISA,
2020, p. 07)

J4 na vertente de usudrios
de dispositivos que usam ferra-
mentas tecnolégicas no campo
da sadde, estd o Programa SUS
Digital. Trata-se de iniciativa de
como a [A (inteligéncia artificial)
pode ser utilizada para melhorar
a gestdo da satde publica, auxi-
liando na triagem de casos e no
acompanhamento de pacientes
com condi¢des cronicas, como
diabetes e hipertensdo. Esse pro-
grama esta sendo desenvolvido
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pelo Ministério da Sadde e seu
planejamento foi regulamentado
na Portaria GM/MS n° 3.233, de
1° de margo de 2024, tendo por
objeto a elaboragdo dos Planos
de A¢do de Transformagdo para a
Sadde Digital - PA Saidde Digital
pelos estados, Distrito Federal e
municipios que aderirem.

De acordo com o art. 3° da
citada portaria do Ministério da
Satide, o Programa SUS Digital
tem por objeto a satde digital,
com abordagem multidisciplinar
e escopo na intersecgdo entre tec-
nologia, informagdo e sadde, in-
corporando software, hardware e
servigos como parte do processo
de transformacao digital.

Assim, nos termos do Pro-
grama, a saiude digital engloba,
inclusive, o uso de inteligéncia
artificial, telemedicina, telessat-
de, aplicagdes moveis de satde,
dispositivos vestiveis, robdtica
aplicada, medicina personalizada
e internet das coisas, voltados ao
setor de sadde.

Outro exemplo de uso de
novas tecnologias em satde estd
na criagdo, no ambito do Depar-
tamento Nacional de Auditoria
do SUS - DenaSUS, do Labora-
tério de Inovacdo em Auditoria
(L.ILA.), pela Portaria GM/MS
N°? 6.552, de 22 de janeiro de
2025, que trata inclusive do uso
de inteligéncia artificial, o que
deve ser feito, nos termos do nor-
mativo, com base em diretrizes
éticas e responsaveis, promoven-
do a transparéncia, a equidade,
a seguranca e a privacidade, de
acordo com os termos da Politi-

ca de Seguranca da Informacao
e Comunica¢io do Ministério da
Sadde, na garantia de protegdo
aos dados e informagdes.

3 CONCLUSAO

Determinados  exemplos
ilustram como a [A esta sendo
integrada ao sistema de satde
para proporcionar beneficios tan-
to para os profissionais de saide
quanto para os pacientes.

O setor publico, além de
regular o uso dessas tecnologias
no setor privado em saude, pode
ainda se utilizar delas no Sistema
Unico de Satde, como se tem fei-
to nas promissoras iniciativas do
Programa SUS Digital e Labora-
tério de Inovagdo em Auditoria,
ambos do Ministério da Satde.

Inclusive, a IA pode ser
uma ferramenta valiosa para en-
frentar os desafios da saide pu-
blica no Brasil, oferecendo solu-
¢des inovadoras e eficazes.
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