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RESUMO

Aintegragao progressiva da inteligéncia artificial (IA) no setor da saude coloca desafios relevantes de natureza clinica, ética, juridica e organizacional,
exigindo uma resposta regulatéria articulada e contextualizada. O nosso objetivo foi analisar o Regulamento Europeu da Inteligéncia Artificial [Al Act,
Regulamento (UE) 2024/1689] e as suas implicagdes para o setor da saide em Portugal, apresentando a posigéo institucional da Comissao para a
Inteligéncia Artificial da Ordem dos Médicos (CPIA-OM). Realizamos uma revisdo narrativa baseada em legislagao europeia oficial [A/ Act, Regulamento
Geral sobre a Protegcdo de Dados (RGPD), Regulamento dos Dispositivos Médicos (MDR) e Regulamento dos Dispositivos de Diagnéstico In Vitro
(IVDRY)], documentos institucionais (incluindo o White Paper dos Servigos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS) de 2025 sobre |IA na satude em
Portugal) e literatura cientifica sobre inteligéncia artificial em medicina, ética e ciéncia regulatéria. O Al Act introduz uma classificagéo baseada no risco
dos sistemas de inteligéncia artificial, desde usos proibidos de “risco inaceitavel” até aplicagdes de risco minimo. A maioria das aplicagdes médicas da
IA, incluindo o apoio ao diagndstico, monitorizagao clinica e suporte a deciséo terapéutica, & considerada de “alto risco”, ficando sujeita a requisitos
reforcados em matéria de avaliagdo de conformidade, documentagéo técnica, supervisdo humana e governanca de dados. O regulamento articula-se
ainda com diplomas como o RGPD e os regulamentos MDR/IVDR, impondo obriga¢des de conformidade particularmente exigentes. Entre os desafios
identificados destacam-se o viés algoritmico, a atribuicdo de responsabilidade civil e a preservagao da relagdo médico-doente. Em Portugal, projetos-
-piloto recentes no Servigo Nacional de Saude (triagem, avaliagéo da fragilidade, utilizagdo racional de antibiéticos e imagiologia médica) demonstram
oportunidades de integracdo responsavel da IA, enquanto relatérios académicos salientam preocupacgdes persistentes relativas a transparéncia, con-
fianga e substituicao profissional. O Al Act constitui um marco regulatério europeu, procurando equilibrar inovagéo tecnoldgica e protecéo dos direitos
fundamentais. Em Portugal, a sua implementagao requer agdo coordenada entre o governo, reguladores, prestadores de cuidados e entidades profis-
sionais. A CPIA-OM sublinha a necessidade de desenvolvimento de programas continuos de formagdo médica em IA, do estabelecimento de protocolos
de superviséo clinica e da criacdo de observatérios que assegurem a monitorizagéo da implementacédo e a adocao ética, segura e centrada no doente.
Palavras-chave: Aprovagéao de Dispositivos; Inteligéncia Artificial/ética; Inteligéncia Artificial/legislagao & jurisprudéncia; Legislagao sobre Dispositivos
Médicos; Portugal; Registo Eletronico de Saude; Unido Europeia

ABSTRACT
The rapid expansion of artificial intelligence (Al) in the health sector has intensified the need for a robust regulatory framework capable of safeguarding
patient safety, professional accountability, and public trust. We aimed to analyse the European Union Atrtificial Intelligence Act [Al Act, Regulation (EU)
2024/1689] and its implications for the healthcare sector in Portugal, presenting the institutional position of the Atrtificial Intelligence Committee of the
Portuguese Medical Association (CPIA-OM). We conducted a narrative review based on official European legislation [Al Act, General Data Protection
Regulation (GDPR), Medical Device Regulation (MDR) and In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (IVDRY)], institutional documents [including the
2025 White Paper on Al in Healthcare in Portugal, published by the Shared Services of the Ministry of Health (SPMS)], and peer-reviewed literature on
artificial intelligence in medicine, ethics, and regulatory science. The Al Act introduces a risk-based classification of Al systems, ranging from prohibited
“unacceptable risk” applications to minimal risk uses. Most medical Al applications, including diagnostic support, clinical monitoring, and therapeutic
decision-making, are classified as “high risk” and are subject to stringent requirements regarding conformity assessment, technical documentation,
human oversight, and data governance. The regulation interacts with existing frameworks such as the GDPR and MDR/IVDR, creating complex compli-
ance obligations. Specific challenges include algorithmic bias, liability attribution, and the preservation of the physician-patient relationship. In Portugal,
recent institutional initiatives within the National Health Service — including pilot projects in triage, frailty assessment, antibiotic stewardship, and medical
imaging — illustrate opportunities for responsible Al integration, while academic reports highlight persistent concerns around transparency, trust, and
professional substitution. The Al Act represents a landmark in European health regulation, balancing innovation with fundamental rights protection. For
Portugal, its implementation requires coordinated action between the government, regulators, healthcare providers, and professional bodies. The CPIA-
OM emphasises the need for continuous medical education in Al, the establishment of clinical oversight protocols, and the creation of observatories to
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INTRODUGAO

A inteligéncia artificial (IA) tem emergido como um
dos principais motores de transformacao nos sistemas de
saude, oferecendo oportunidades sem precedentes para
melhorar a qualidade, a eficiéncia e a sustentabilidade
dos cuidados médicos. A sua aplicagdo em areas como o
diagnéstico por imagem, a monitorizacdo em tempo real
de doentes criticos, a estratificagdo de risco em cuidados
primarios ou a gestdo administrativa de fluxos hospitalares
tem vindo a ser amplamente descrita na literatura cientifi-
ca.”® No entanto, a introducdo destas tecnologias suscita
também desafios éticos, juridicos e clinicos relevantes, re-
lacionados com a opacidade algoritmica, o risco de envie-
samento, a responsabilidade profissional e a protegdo de
dados pessoais.*®

Este cenario tem motivado um crescente debate a nivel
internacional. Nos Estados Unidos da América, a Food and
Drug Administration (FDA) desenvolveu orientagbes es-
pecificas para a avaliagdo de sistemas de IA adaptativos,
incluindo os denominados Predetermined Change Control
Plans (PCCP).° No Reino Unido, a Medicines and Health-
care Products Regulatory Agency (MHRA) tem explorado
mecanismos de “good machine learning practice” em co-
laboragdo com organismos internacionais.” A Organizagédo
Mundial da Saude (OMS) e a Organizagéo para a Coope-
ragao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) publicaram,
igualmente, principios orientadores para uma adocéo ética
e centrada no ser humano.?*

A Uniao Europeia assumiu um papel pioneiro ao propor,
em abril de 2021, o Regulamento Europeu da Inteligéncia
Atrtificial, conhecido como “Al Act”. Apés um processo le-
gislativo intenso envolvendo a Comissao, o Parlamento e
o Conselho, o regulamento foi aprovado em maio de 2024
e entrou em vigor em agosto do mesmo ano.' Este diplo-
ma constitui o primeiro enquadramento juridico abrangente
para a |A a nivel mundial e adota uma abordagem baseada
no risco, classificando os sistemas em quatro categorias:
risco inaceitavel, elevado, limitado e minimo. A maior parte
das aplicagdes médicas de |A é considerada de alto risco,
0 que implica requisitos acrescidos de conformidade, su-
pervisdo humana, documentagéo técnica e governancga de
dados.’o"

No setor da saude, o impacto do Al Act é particularmen-
te significativo. A integracdo com o Regulamento Geral so-
bre a Protegao de Dados (RGPD)'?> e com os regulamentos
europeus de dispositivos médicos (MDR) e de diagndstico
in vitro (IVDR)"*'* torna o quadro regulatério especialmente
exigente. Fabricantes, instituicbes de saude e profissionais
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sdo chamados a garantir ndo apenas a eficacia e a segu-
ranga dos sistemas de |IA, mas também a sua transparén-
cia, equidade e alinhamento com os direitos fundamentais.

Em Portugal, a publicacdo do White Paper sobre Inteli-
géncia Artificial na Saude pelos SPMS em 2025 assinalou
um passo importante na definicdo de uma estratégia na-
cional.” Este documento identificou diversos projetos-piloto
no Servigo Nacional de Saude (SNS), incluindo solugbes
para triagem, avaliacdo da fragilidade geriatrica, apoio ao
diagnostico dermatoldgico e otimizagcado da utilizacdo de
antibidticos. Estes exemplos demonstram que a integracao
da IA ja estd em curso, mas também evidenciam a neces-
sidade de um enquadramento regulatério claro e de meca-
nismos de supervisao clinica adequados.

Neste contexto, a Ordem dos Médicos (OM), através da
sua Comissao para a Inteligéncia Atrtificial (CPIA), assume
a responsabilidade de contribuir para a reflexdo critica e
para a definicdo de orientagbes que assegurem a adogéo
ética, segura e deontologicamente sélida destas tecnolo-
gias. O presente artigo tem como objetivo analisar o impac-
to do Al Act no setor da saude em Portugal, apresentando
a posicao institucional da CPIA-OM e discutindo as implica-
¢cOes regulatorias, éticas e praticas da sua implementacao.

METODOS

Fizemos uma pesquisa da literatura cientifica para re-
ver e analisar de forma critica o Regulamento Europeu da
Inteligéncia Artificial (Al Act) e as suas implicagdes no setor
da saude em Portugal, tendo como enquadramento institu-
cional a CPIA-OM.

O objetivo principal foi integrar legislagdo, documentos
institucionais e literatura cientifica relevante, permitindo
contextualizar a adogao do Al Act no panorama portugués
e identificar as suas repercussdes praticas, éticas e regula-
térias.

Fontes de informagao

Foram analisadas trés grandes categorias de fontes:

» Legislagdo europeia oficial: O Al Act (Regulamen-
to (UE) 2024/1689), o Regulamento Geral sobre
a Protegdo de Dados (RGPD, Regulamento (UE)
2016/679), o Regulamento dos Dispositivos Médi-
cos (MDR, Regulamento (UE) 2017/745) e o Re-
gulamento dos Dispositivos de Diagnéstico In Vitro
(IVDR, Regulamento (UE) 2017/746).

*  Documentos institucionais europeus e nacionais:
Relatérios da Comissao Europeia, documentos do
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Parlamento Europeu e o White Paper da SPMS
sobre Inteligéncia Atrtificial na Saude em Portugal
(2025).

» Literatura cientifica indexada: Artigos publicados
em bases como PubMed, Scopus e Web of Science
Core Collection, com prioridade para revisdes siste-
maticas, artigos de perspetiva, analises regulatérias
e estudos empiricos relevantes para a aplicagao da
IA em saude.

Estratégia de pesquisa

A estratégia de pesquisa recorreu a combinagdes de
palavras-chave em inglés e portugués, incluindo sinénimos
e variantes linguisticas dos termos “Artificial Intelligence
Act’, “European regulation’, “Al Act’, “Al in healthcare”,
“ethics”, “clinical decision support’ e “Portugal’”.

Privilegiaram-se estudos publicados em revistas com
revisdo por pares, complementados por documentos estra-
tégicos e normativos de organismos internacionais, como a
OMS e a OCDE.

Principios fundamentais do Al Act

O Regulamento (UE) 2024/1689, conhecido como A/
Act, constitui o primeiro enquadramento juridico abrangen-
te dedicado a IA a nivel mundial. O diploma visa assegurar
que o desenvolvimento, a comercializagao e a utilizagéo
de sistemas de IA na UE decorrem de forma ética, trans-
parente e segura, em conformidade com os direitos funda-
mentais e os valores da Unido. Ao mesmo tempo, pretende
estimular a inovagéo tecnoldgica e garantir condigdes de
previsibilidade juridica para fabricantes, prestadores de cui-
dados e utilizadores.

O regulamento assenta em trés eixos estruturantes que
moldam a sua aplicagao pratica:

Abordagem baseada no risco

O Al Act estabelece uma classificagdo dos sistemas de
IA em quatro categorias de risco, que constituem o nucleo
operativo do regulamento.

* Risco inaceitavel: Inclui sistemas considerados
incompativeis com os direitos fundamentais, como
a manipulagéo subliminar de doentes ou a explora-
¢ao de vulnerabilidades em criangas e idosos. Estas
aplicacdes sdo expressamente proibidas.

* Risco elevado: Abrange a maioria das aplicagdes
médicas, como algoritmos de diagndstico por ima-
gem, ferramentas de monitorizacdo em unidades de
cuidados intensivos e sistemas de apoio a decisdo
terapéutica. Estes sistemas ficam sujeitos a requisi-
tos rigorosos de conformidade, incluindo auditorias
de desempenho, documentagéo técnica detalhada,
avaliagdo por organismos notificados e supervisdo
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humana obrigatéria.

* Risco limitado: Refere-se a aplicagbes que exigem
apenas medidas de transparéncia adicionais, como
a obrigacéo de informar o utilizador de que esta a
interagir com uma maquina. Exemplos incluem chat-
bots de saude que fornecem informacdes gerais.

* Risco minimo ou nulo: Corresponde a maioria das
aplicacdes administrativas ou de baixo impacto cli-
nico, como ferramentas de gestdo de agendas ou
processamento administrativo hospitalar. Estes sis-
temas n&o tém requisitos adicionais além da legisla-
¢éao geral aplicavel.

A classificagédo de risco permite uma aplicagao propor-
cional da regulamentagéo, garantindo maior escrutinio so-
bre sistemas com impacto direto na saude e segurancga,
enquanto evita entraves burocraticos a aplicagdes de baixo
risco.

Protecao dos direitos fundamentais

O Al Act explicita a proibigdo de praticas consideradas
lesivas da dignidade humana e da segurancga. Entre estas
incluem-se o uso indiscriminado de sistemas de reconhe-
cimento facial em tempo real, técnicas de avaliagdo social
(social scoring) e manipulagdo subliminar. No dominio da
saude, esta vertente é particularmente relevante para pre-
venir a exploragéo de doentes em situagdes de vulnerabili-
dade cognitiva ou emocional. O regulamento reforga assim
a primazia dos direitos fundamentais e alinha-se com o
quadro europeu de protegéo de dados e n&o discriminagao.

Promocao da inovagao responsavel

Para além das restrigbes, o Al Act inclui mecanismos
destinados a fomentar a inovagéo tecnoldgica. Entre eles
destacam-se os “regulatory sandboxes”, espacos de ex-
perimentagao supervisionada que permitem o desenvolvi-
mento e teste de sistemas de IA em ambiente controlado
antes da sua introdugdo no mercado. Adicionalmente, o
regulamento incentiva a adogéo de cédigos de conduta vo-
luntarios para aplicagdes de risco limitado ou minimo, es-
timulando a criagdo de boas praticas que ultrapassam os
requisitos legais. Estes mecanismos procuram garantir que
a Unido Europeia se mantém competitiva no dominio da IA,
sem comprometer a seguranca dos cidadaos.

Tabela de classificagao de risco

A aplicagdo destes principios € ilustrada pela Tabela
1, que resume as quatro categorias de risco previstas no
regulamento e apresenta exemplos concretos no setor da
saude.

A aplicagéo do Al Act ao setor da saude portugués tem
consequéncias imediatas, dado que a maioria das solu-
¢bes de |IA em uso clinico se enquadra na categoria de “alto



Tabela 1 — Classificagdo de risco dos sistemas de inteligéncia artificial segundo o Al Act e exemplos no setor da saude. Adaptado de

Regulamento (UE) 2024/1689."°

Nivel de risco Descrigao

Exemplos no setor da saude

Inaceitavel ;
fundamentais ou seguranca.
Elevado Podem afetar de forma significativa a saude ou
seguranga; sujeitos a requisitos de conformidade.
Limitado Requerem apenas transparéncia adicional.
Minimo/nulo Risco reduzido, sem requisitos legais adicionais.

Sistemas proibidos por ameagarem direitos

Manipulagdo subliminar de doentes vulneraveis;
exploragéo cognitiva em idosos.

Algoritmos de imagiologia médica; sistemas de apoio a
deciséo clinica; triagem automatizada em urgéncia.

Chatbots de saude que fornecem informacéo geral.

Gestdo administrativa hospitalar; agendamento de
consultas.

IA: inteligéncia artificial; UE: Unido Europeia.

risco”. Entre estas incluem-se algoritmos de apoio ao diag-
noéstico, sistemas de monitorizagdo continua em unidades
de cuidados intensivos, ferramentas de estratificagao prog-
noéstica e modelos de decisdo terapéutica.

Integragao regulatéria com MDR e IVDR

Nos casos em que os sistemas de IA assumem a for-
ma de dispositivos médicos ou de diagnostico in vitro, o
cumprimento do A/ Act é cumulativo com os regulamentos
europeus ja em vigor (MDR e IVDR). Este quadro implica:

» Conformidade dupla: Avaliagdo técnica e de segu-
ranca segundo MDR/IVDR e, simultaneamente,
requisitos de transparéncia, robustez algoritmica e
supervisao previstos no Al Act.

* Intervengéo de organismos notificados: Sempre que
estejam em causa algoritmos de alto risco com im-
pacto direto em decisdes clinicas criticas.

* Documentagdo reforgada: Manutengéo de registos
técnicos completos, demonstrando qualidade dos
dados, mitigagdo de enviesamentos e resultados de
auditorias de desempenho.

Articulagio com o RGPD

A protecédo de dados clinicos em Portugal depende de

uma integragéo clara entre o Al Act e o RGPD.

* O principio da minimizacédo (art. 5.°, RGPD) entra
em conflito om a necessidade de bases de dados
extensas para treino de modelos.

* O consentimento informado é frequentemente subs-
tituido por regimes de interesse publico ou investiga-
¢ao cientifica, exigindo clarificagéo juridica nacional.

* A pseudonimizagédo e anonimizagao parcial de da-
dos, essenciais no treino de modelos, mantém ris-
cos de reidentificacdo que precisam de ser mitiga-
dos através de auditorias regulares de cibersegu-
ranga.

Questoes éticas e juridicas

A implementacdo da IA em saude em Portugal levanta

desafios transversais:

* Responsabilidade civil: Permanece pouco definido
quem responde em caso de erro clinico associado
a sistemas de IA — o médico utilizador, a instituicao
ou o fabricante.

» Viés algoritmico: Conjuntos de dados nao represen-
tativos podem amplificar desigualdades no acesso a
cuidados, sobretudo em populagbes vulneraveis.

* Supervisdo humana: A preservagao do papel do mé-
dico na decisao final € um principio central da deon-
tologia, sendo reiterado pelo Al Act como requisito
obrigatério para sistemas de alto risco.

* Relagdo médico-doente: A introdugéo de decisbes
automatizadas pode fragilizar a confianga, exigindo
que o uso da IA seja explicado de forma clara e com-
preensivel ao doente.

Iniciativas nacionais recentes nos setores publico e
privado
O White Paper sobre IA na Saude em Portugal, publica-
do pelos SPMS em 2025, identificou varios projetos-piloto
ja em curso no SNS:
+ SCOUT.AI: Triagem automatizada em linha teleféni-
ca do SNS24;
+ FRAILCARE.AI: Avaliagcdo geriatrica e codificacéo
clinica baseada em fragilidade;
+ Derm-Al: Apoio ao diagnéstico dermatolégico;
+ Ferramentas de imagiologia em oncologia, como se-
gunda opinido diagnéstica.

Para além das iniciativas do setor publico, importa
igualmente considerar desenvolvimentos relevantes no
setor privado. Os Hospitais CUF integraram, em algumas
das suas unidades, o software Transpara para rastreio
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oportunista de cancro da mama com apoio de inteligéncia
artificial, constituindo um exemplo de adog&o responsavel
em contexto clinico real. No dominio da endoscopia digesti-
va, a empresa portuguesa DigestAlID (digestaid.health) tem
desenvolvido software de apoio ao diagnostico endoscépi-
co, com alguns produtos ja certificados como dispositivos
médicos nos Estados Unidos (FDA) e na Europa (marcagéo
CE). Estes exemplos ilustram a progressiva maturidade do
ecossistema nacional de IA em saude, que transcende o
setor publico.'"”

Merece ainda destaque especial a categoria dos Al
Scribes — assistentes de documentacgéo clinica baseados
em |A que transcrevem e estruturam automaticamente as
consultas médicas em registos clinicos. Solugdes como
o Nuance DAX Copilot, o Abridge ou o Suki estdo ja em
comercializagdo em varios paises europeus e tém vindo a
despertar interesse crescente em Portugal. Pela sua poten-
cial implementagéo rapida e generalizada e pelo impacto
direto no trabalho médico quotidiano, estes sistemas colo-
cam desafios regulatorios especificos: situam-se frequen-
temente na fronteira entre “dispositivo médico de software”
e “ferramenta administrativa”, sendo classificados pelo Al
Act como sistemas de risco limitado na maioria dos casos,
o que implica sobretudo obriga¢des de transparéncia. Nao
obstante, a sua utilizagao levanta questdes relevantes no
ambito do RGPD, nomeadamente quanto ao tratamento de
dados pessoais sensiveis captados durante a consulta, que
exigem enquadramento juridico e deontoldgico claro.®

Estas iniciativas demonstram que a IA em saude ja dei-
xou de ser apenas uma perspetiva futura e integra praticas
em fase de validagéo no sistema de saude portugués. Con-
tudo, a sua implementagédo em larga escala dependera de:

» Criagao de protocolos de validagédo nacional;

* Formacgao continua dos profissionais;

* Mecanismos de supervisao clinica robustos;

* Monitorizagdo independente por entidades regula-

doras e profissionais.

Posicdao da Comissao para a Inteligéncia Artificial da
Ordem dos Médicos (CPIA-OM)

A implementacdo do Al Act no setor da saude portu-
gués nao pode limitar-se ao cumprimento formal de normas
técnicas. Exige também uma leitura ética, deontoldgica e
organizacional que assegure que a inovagéo tecnoldgica
se integra de forma segura e centrada no doente. A Ordem
dos Médicos, através da CPIA-OM, assume como missao
orientar este processo, garantindo que os principios da
profissdo médica ndo sdo comprometidos pela adogéo de
novas ferramentas digitais.

A Comisséo considera prioritarios os seguintes eixos de
agéo:
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1. Diretrizes deontolégicas especificas
E fundamental que a regulagdo europeia seja interpre-
tada a luz do Codigo Deontoldgico Médico. Para tal, devem
ser elaboradas recomendacdes nacionais que clarifiquem o
papel do médico perante sistemas de IA, enfatizando que:
* Adecisao clinica final € sempre da responsabilidade
do profissional;
* A supervisdo humana constitui um principio inalie-
navel da pratica médica;
* Aexplicabilidade minima dos sistemas deve ser exi-
gida como requisito para a sua utilizagdo em contex-
to clinico.

2. Formagao e capacitagdo continua

A literacia digital é j& uma competéncia nuclear da me-

dicina moderna. A CPIA-OM defende:

* Aintegracdo de conteudos de IA nos curriculos pré-
-graduados;

* Programas de formagdo pés-graduada em saude
digital e ciéncia regulatdria;

* Atualizagdo continua para médicos em exercicio,
de modo a capacita-los para avaliar criticamente os
riscos, beneficios e limitagbes das ferramentas digi-
tais.

3. Observatoério nacional de IA em saude
A criagdo de um Observatério Nacional de |IA em Sau-
de é considerada essencial para assegurar transparéncia e
confianga. Este organismo devera:
* Monitorizar a evolugéo regulatéria e tecnoldgica;
* Avaliar de forma independente o desempenho de
sistemas em uso no SNS;
* Emitir recomendagdes publicas para a atualizagéo
de protocolos clinicos e de boas praticas.

4. Protocolos de supervisao clinica

Antes da implementacdo em larga escala, qualquer sis-
tema de IA deve ser sujeito a processos de validagao local
e auditoria. A CPIA-OM recomenda:

» Adefinicao, pelas instituicdes de saude, de protoco-
los de validagao clinica local que avaliem o desem-
penho dos sistemas em populagdes portuguesas re-
presentativas, antes da sua utilizagéo rotineira, sem
prejuizo da certificagdo europeia ao abrigo do MDR
e do Al Act,

» Auditorias peridédicas de desempenho em contexto
real, com reporte obrigatério de incidentes e falhas
as autoridades competentes (INFARMED, ao abri-
go do regime de vigilancia pés-comercializagdo de
dispositivos médicos);

* Mecanismos institucionais de revisdo ética sempre
que novos algoritmos sejam introduzidos.



5. Cooperacao interinstitucional e internacional

Aintegragao responsavel da IA em saude exige articula-

¢ao entre todos os atores relevantes. A Comissao sublinha
a importancia de:

» Parcerias entre Ordens profissionais, reguladores
nacionais (INFARMED, ERS), SPMS e Ministério da
Saude;

* Envolvimento da academia em investigacéo aplica-
da e validagao;

» Colaboragdo com congéneres internacionais, ga-
rantindo alinhamento com as melhores praticas eu-
ropeias e globais.

CONCLUSAO

O Al Act constitui o primeiro enquadramento juridico
europeu abrangente para a inteligéncia artificial. Ao adotar
uma abordagem baseada no risco, o regulamento procura
equilibrar a promogéo da inovagao tecnolégica com a pro-
tecdo da seguranga, dos direitos fundamentais e da con-
fianca publica.

No setor da saude, este regulamento assume particular
relevancia: a maioria das aplicagdes médicas de |IA enqua-
dra-se na categoria de alto risco, sujeitando-se a requisi-
tos reforgados de conformidade, documentagéo técnica,
supervisao humana e governanga de dados. A articulagdo
com o RGPD, o MDR e o IVDR torna o quadro regulatério
exigente, mas também robusto, assegurando multiplas ca-
madas de protecao para doentes e profissionais.

A experiéncia nacional demonstra que Portugal ja ini-
ciou a integracdo da IA no SNS, com projetos-piloto em
triagem, monitorizagdo da fragilidade, racionalizagdo da
prescricdo e imagiologia médica. Estes esforgos revelam
potencial de inovagdo, mas também a necessidade de ga-
rantir transparéncia, explicabilidade e validagédo continua.

Neste contexto, a CPIA-OM sublinha que a implementa-
¢ao do Al Act em Portugal deve ser entendida ndo apenas
como um exercicio de conformidade legal, mas como uma
oportunidade estratégica para:

» Reforgar a confianga dos cidadaos;
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