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Cumplimiento normativo y supervisión de riesgos potenciales

Fonte: aifalabs.com/blog/ai-governance-healthcare

La inteligencia artificial optimiza la verificación del cumplimiento normativo 

mediante el seguimiento constante de normativas cambiantes como:

• LGPD (Brasil)

• HIPAA (Estados Unidos);

• GDPR (Europa);

• La Ley de IA de Brasil, UE, EUA.

Los marcos de gobernanza para la IA admiten registros de auditoría 

en tiempo real, restricciones de acceso basadas en permisos y 

evaluaciones de riesgos automatizadas, lo que ayuda a las instituciones 

a mantener el cumplimiento normativo y a minimizar la carga de trabajo 

manual.



LEGISLACIÓN BRASILENÃ DE IA



Aceleración y Necesidad

Brasil es uno de los mayores adoptantes de IA en 

América Latina, impulsando la urgencia de una 

gobernanza digital robusta.
Crecimiento exponencial en servicios 

financieros digitales.

Digitalización masiva del sistema de salud 

pública (SUS).

Desafíos éticos en el procesamiento de datos 

masivos.

CONTEXTO TECNOLÓGICO



El "Marco Legal de la IA"

El Proyecto de Ley 2338/2023 establece normas generales para el desarrollo, 

implementación y uso ético de la IA en Brasil.

Enfoque basado en derechos fundamentales.

Centralidad de la persona humana.

Promoción de la innovación responsable.

MARCO LEGAL BRASILEÑO

https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/157233



Transparencia

Deber de informar sobre la 

interacción con sistemas 

automatizados.

No Discriminación

Mitigación activa de sesgos 

algorítmicos en la toma de 

decisiones.

Supervisión

Garantía de intervención 

humana efectiva en el ciclo de 

vida de la IA.

PRINCIPIOS RECTORES



DERECHOS DEL CIUDADANO

Empoderamiento del Usuario

La legislación brasileña es pionera en detallar los derechos 

de quienes son impactados por decisiones de IA.

Derecho a la explicación.

Derecho a la revisión humana.

Protección contra decisiones sesgadas.



Niveles de Clasificación

Inspirado en el modelo europeo, el PL brasileño divide los 

sistemas según su impacto potencial.

Riesgo Excesivo: Prácticas prohibidas por violar 

derechos.

Alto Riesgo: Requiere evaluaciones estrictas (Salud, 

Finanzas).

Bajo/Medio Riesgo: Obligaciones de transparencia 

general.

ENFOQUE BASADO EN RIESGO



IA: Metodología GRC

Obligatoria para sistemas de Alto Riesgo. Debe documentar:

Descripción de la lógica del sistema.

Medidas de mitigación de riesgos y sesgos.

Pruebas de robustez y precisión.

Plan de gobernanza de datos.

EL PILAR DEL CUMPLIMIENTO



Comparativa Internacional
Brasil vs. Unión Europea (EU AI Act) vs. EE.UU. (NIST)



Similitudes y Diferencias

El PL 2338/2023 bebe directamente del EU AI Act, pero 

adapta realidades locales.

UE: Enfoque regulatorio de mercado único y producto.

Brasil: Enfoque más centrado en derechos civiles y 

defensa del consumidor.

Ambos utilizan la clasificación basada en riesgos.

CONVERGENCIA REGULATORIA



Criterio Brasil (PL 2338) UE (AI Act) EE.UU. (Executive Order)

Enfoque Principal Derechos Humanos Mercado y Seguridad Innovación y Riesgo

Supervisión Humana Obligatoria (Alto Riesgo) Obligatoria (Alto Riesgo) Recomendada / Guías

Sandboxes Previstos en Ley Fomento Obligatorio Enfoque Voluntario

MÉTRICAS DE GOBERNANZA



Ventajas

Claridad jurídica para ciudadanos y protección contra abusos 

algorítmicos.

Desventajas

Riesgo de excesiva burocracia que frene a las Startups 

locales.

Fuerte protección de derechos.

Alineación con estándares globales.

Costos altos de cumplimiento.

Incertidumbre sobre autoridad fiscalizadora.

ANÁLISIS CRÍTICO: BRASIL
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Direitos Centrais

Derechos de las personas afectadas

Información: Saber que se está interactuando con IA.

Explicación: Comprender la lógica detrás de la 

decisión.

Intervención: Solicitar una revisión humana.

No discriminación: Corregir activamente los sesgos.



La Ley General de Protección de Datos (LGPD), Ley n.º 13.709/2018, se
promulgó para proteger los derechos fundamentales a la libertad y la
privacidad, así como la libre formación de la personalidad de cada
individuo. La Ley regula el tratamiento de datos personales, tanto en
formato físico como digital, realizado por personas físicas o jurídicas en
virtud del derecho público o privado, abarcando un amplio abanico de
operaciones que pueden llevarse a cabo de formamanual o digital.



Estudio de 
caso en el 
sector de 

SALUD



Company: Brazilian HealthTec Startup

Project: Artificial Intelligence Diagnostic Imaging 
Platform (Machine Learning/AI)

Tools: Gemini 3.5 Pro  /  Microsoft Azure ML  /  
Google Vertex AI



www.metaqualys.com



Fonte: aifalabs.com/blog/ai-governance-healthcare

Software as a Medical Device



Software as a Medical Device



Normas Técnicas Essenciais para Desenvolvimento de SaMD
O desenvolvimento de um SaMD aprovável exige conformidade com um conjunto de normas técnicas
internacionais. As principais são:



Artificial Intelligence Diagnostic Imaging Platform

Software as a Medical Device



Software as a Medical Device



Artificial Intelligence Diagnostic Imaging Platform

Fonte: kritikalsolutions.com/artificial-intelligence-in-medical-imaging/



Artificial Intelligence Diagnostic Imaging Platform

Fonte: kritikalsolutions.com/artificial-intelligence-in-medical-imaging/



Artificial Intelligence Diagnostic Imaging Platform



Artificial Intelligence Diagnostic Imaging Platform

Fonte: www.physicamedica.com/article/S1120-1797%2822%2901996-2/fulltext



Artificial Intelligence Diagnostic Imaging Platform



Artificial Intelligence Diagnostic Imaging Platform



Artificial Intelligence Diagnostic Imaging Platform



Software as a Medical Device



Desafíos de Validación

Sistemas de apoyo a la decisión clínica (CDS) son 

críticos. La legislación exige:

Validación rigurosa: Pruebas en poblaciones 

locales (diversidad brasileña).

Responsabilidad médica: La IA es una 

herramienta, no un sustituto del juicio clínico.

Auditabilidad de la base de datos de 

entrenamiento.

IA EN LA PRÁCTICA MÉDICA



Intersección LGPD y PL 2338

Los datos de salud son altamente sensibles. La gobernanza 

digital debe garantizar:

Anonimización y seudonimización efectiva.

Control estricto de accesos y registros (logs).

Transparencia sobre el uso de datos en investigación.

PROTECCIÓN DEL PACIENTE



GRC no Setor de Saúde

Diagnósticos e Privacidade

A integração da IA na medicina exige conformidade estrita com 

a LGPD e as novas diretrizes do PL 2338.

Sistemas de diagnóstico assistido e triagem hospitalar são 

considerados de alto risco devido ao impacto potencial na 

integridade física.

Validação clínica de algoritmos.

Anonimização em Big Data de saúde.



Impacto en el Sector Salud
IA en Diagnósticos, Tratamientos y Datos Clínicos



La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) y el Ministerio de Salud están 

acelerando la regulación de los hospitales inteligentes en el país. 

Esta iniciativa surge tras visitas a hospitales en China, donde la inteligencia artificial 

ya forma parte de la atención rutinaria. El plan incluye: 

• la creación de una red nacional de hospitales inteligentes 

• una inversión de 300 millones de dólares 

• el uso de IA para diagnóstico, monitorización y gestión 

• la previsión de la primera unidad pública para 2029

Los hospitales con inteligencia artificial están en el punto de mira de Brasil.



La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (Anvisa) exige que el software de telemedicina que 

utiliza Inteligencia Artificial (IA) con fines médicos se registre como Dispositivo Médico (SaMD). 

El uso de estos sistemas debe garantizar la seguridad, la transparencia algorítmica y la mitigación de 

sesgos durante el apoyo a la toma de decisiones clínicas. 

Las normas, responsabilidades y procedimientos de cumplimiento para el uso de estas tecnologías en 

Brasil incluyen:

Clasificación y Registro (RDC 657/2022 y RDC 751/2022): Anvisa clasifica el software médico según el 

riesgo. Los sistemas de triaje o diagnóstico autónomo requieren un control y una notificación rigurosos.

Requisitos específicos para la IA: Si el software utiliza IA para lograr su propósito médico (como informes 

automatizados o análisis de imágenes), la empresa debe presentar un informe detallado que justifique la 

técnica de IA utilizada, el tamaño de las bases de datos, el historial de entrenamiento y la validación 

clínica del algoritmo.

Responsabilidad compartida: Si bien la IA actúa como herramienta de apoyo a la toma de decisiones, la 

Resolución 2454/2026 del CFM establece que la decisión final, el diagnóstico y la responsabilidad civil 

recaen exclusivamente en el médico.







RESUMEM



Resumen Ejecutivo

Brasil está posicionándose como un líder en 

regulación ética en el Sur Global. El éxito 

dependerá del equilibrio entre:
Protección intransigente de derechos 

humanos.

Fomento de un ecosistema de innovación ágil.

Cooperación internacional en estándares 

técnicos.

100%
Compromiso Ético

HACIA UNA IA ÉTICA



Fonte: pacific.ai/healthcare-ai-risk-management/

Software as a Medical Device



En resumen, Brasil está muy avanzado en las propuestas
para aplicar la IA a los ciudadanos y las empresas.

Software as a Medical Device



• Conduct awareness sessions or deliver communications on the benefits of the 

GRC initiative for Generative AI and Machine Learning;

• Performance measurements must be reported for each business case in Artificial 

Intelligence solutions, to continue building confidence and trust and enable any 

corrective actions to be taken on time (KPI and KRI);

• Set of activities and outcomes in a given domain and the collective rollup of trust 

factor practices;



Gracias!

Adriano Neves

 CAIO (Chief Artificial Intelligence Officer) 

                              www.metaqualys.com

Executive Advisor
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adriano.neves@isaca.org.br
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