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1. Apresentacgao

Este Documento Norteador estabelece as diretrizes estratégicas e operacionais do Comité
de Inovagédo e Tecnologia (CI&T) da Sociedade Brasileira de Informatica em Saude (SBIS).
Construido em complemento ao Documento de Formalizagdo aprovado pela Diretoria, ele
orienta a atuagcdo do Comité durante o biénio 2025-2026, define seus eixos tematicos
prioritarios, descreve o modelo de governanca e funcionamento dos encontros e organiza os
mecanismos de produgéo de entregas técnicas.

O CI&T constitui um espago permanente, multidisciplinar e plural de discusséo, colaboragéo
e produgéo de conhecimento sobre tecnologias digitais aplicadas a saude, com énfase atual
em inteligéncia artificial, interoperabilidade, seguranca da informacado, ética e impacto
regulatério. Sua atuagao se da em sinergia com as demais instancias da SBIS e com o
ecossistema nacional e internacional de Saude Digital.

2. ldentidade do Comité

2.1 Missao

Promover debate qualificado e produzir posicionamentos técnicos sobre inovacido e
tecnologia em saude, fortalecendo a capacidade do ecossistema brasileiro de Saude Digital
de adotar, regular e avaliar tecnologias com seguranga, ética e centralidade no paciente.

2.2 Visao (horizonte 2026)

Consolidar-se como referéncia nacional na articulacio técnica entre profissionais, instituicdes
e formuladores de politicas para temas emergentes de Tecnologia da Informagédo e
Inteligéncia Artificial em Saude, contribuindo de forma reconhecida com posicionamentos
publicos da SBIS.

2.3 Valores
» Rigor técnico e cientifico — todas as recomendagbes baseadas em evidéncias e
referéncias reconhecidas.

* Pluralidade e independéncia — espaco aberto a multiplas perspectivas, livre de
captura por interesses particulares.

« Etica, transparéncia e responsabilidade — com prioridade & seguranca do paciente e
a protecao de dados.

* Colaboragdo — atuacdo em rede com diretorias da SBIS, comités congéneres e
instituicdes parceiras.

+ Equidade e acessibilidade — atenc&o as assimetrias regionais e aos determinantes
digitais em saude.

3. Principios Norteadores
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A atuacao do CI&T orienta-se pelos principios abaixo, que devem guiar a selegao de pautas,
a elaboracao de produtos e o relacionamento com membros e stakeholders externos.
* Centralidade no paciente e na seguranca clinica nas analises sobre adogcao de
tecnologias e supervisao de IA.

» Aderéncia ao arcabouco legal e regulatério vigente (LGPD, RDC 657/2022, Resolugao
CFM 2.454/2026 e correlatas) e as boas praticas internacionais.

* Interoperabilidade por padrées abertos (HL7 FHIR, terminologias clinicas) como
condicao para uso ético e seguro de |A.

» Transparéncia metodoldgica nas posi¢cdes do Comité, com explicitacdo de premissas,
fontes e limitagdes.

» Decisao por consenso qualificado, com registro de divergéncias sempre que houver.

4. Eixos Tematicos Estratégicos

Os quatro eixos a seguir estruturam as pautas dos encontros, a formagao de subgrupos e a
producdo de entregas no biénio 2025-2026. Cada eixo é tratado com olhar interseccional,
reconhecendo suas conexdes com os demais.

4.1 Qualificagao da base de dados e treinamento de I1A

Discutir requisitos de qualidade, governanca e representatividade dos dados utilizados no
desenvolvimento e na avaliagao de solugdes de IA em saude, abordando captura, qualidade,
seguranga, terminologia e consentimento.

» Captura do dado — fontes, fluxos e responsabilidades.

* Qualidade do dado — completude, acuracia, atualidade e vieses.

» Seguranga da informacao e LGPD — controles e bases legais.

» Padronizagao e terminologias clinicas — uniformizagdo semantica.

» Consentimento e governanga de uso secundario — direitos do paciente.

4.2 Framework de regulacao da IA em saude

Mapear e analisar comparativamente os marcos regulatérios nacionais e internacionais
aplicaveis a IA em saude, oferecendo contribuicdo técnica para o aperfeicoamento das
normas brasileiras.

» Dialogo com Anvisa (RDC 657/2022), CFM (Resolugéo 2.454/2026), ANPD e PL de
IA.

* Benchmark internacional (UE Al Act, FDA, OMS) com leitura critica de transposigao
ao contexto brasileiro.

4.3 Supervisao da IA na automatizagao da conduta clinica

Definir referenciais técnicos e éticos para o uso de |IA em apoio a decisao clinica, delimitando
niveis de autonomia, responsabilidades e mecanismos de auditoria.

Versao 1.0 — Abr/2026 Pagina 3 de 8



SBIS — Comité de Inovagédo e Tecnologia (CI&T) | Documento Norteador

» Tipologia de uso (apoio a decisdo, automacao parcial, automacéao total) e limites
aceitaveis.

* Responsabilidade compartilhada (profissional, instituicdo, desenvolvedor) e
rastreabilidade.

* Monitoramento de desempenho e drift de modelos pds-implantagao.

4.4 Interoperabilidade da informacao para uso da IA
Reforgar a interoperabilidade seméantica e sintatica como condi¢ao para o uso ético, seguro
e escalavel de |A em saude, articulando padrdes abertos e infraestruturas nacionais.

* Adocédo de HL7 FHIR e terminologias clinicas estruturadas.

* Articulacdo com a RNDS e iniciativas estaduais de interoperabilidade.

* Interoperabilidade orientada a casos de uso de IA (treinamento, validagdo e
operacao).

5. Modelo de Governanca

5.1 Estrutura

O CI&T conta com Coordenacéao (titular) e Vice-Coordenacao (suplente), proponentes e
apoiadores, e organiza seus trabalhos em subgrupos tematicos vinculados aos eixos
descritos no item 4.

5.2 Papéis e responsabilidades

Conduzir reunides; representar o Comité junto a Diretoria e a parceiros;
Coordenacéo aprovar pauta e entregas; zelar pelo cumprimento deste Documento
Norteador.

Substituir a Coordenagédo em auséncias; apoiar a articulagdo com

Vice-Coord a
Ioe-Loordenagao subgrupos e o controle de prazos das entregas.

Participar dos encontros, contribuir com pautas e revisées, manifestar-se

Membros - . .
nos formularios consultivos no prazo estabelecido.

6. Dinamica de Funcionamento

6.1 Reunioes ordinarias

As reunides ordinarias sdo mensais, com duracao de até 1h30, em formato virtual. Reunides
extraordinarias podem ser convocadas conforme demanda dos subgrupos ou da Diretoria da
SBIS. Eventos publicos (webinars, mesas-redondas e workshops) ocorrem trimestralmente.

Ritmo do encontro virtual
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D-3 dias: envio aos participantes do material prévio em formato de resumo expandido
sobre os temas da pauta.

Dia da reuniao: exibicido da OnePage de pauta, debate guiado e abertura do
formulario consultivo para registro de posicionamentos.

Até D+7 dias: janela para manifestacao dos participantes no formulario; apés o prazo,
a Coordenagao consolida os resultados e os incorpora a minuta de posicionamento
ou a ata.

6.2 Fluxo de tomada de decisao

1

Definicio da pauta Tema priorizado pela Coordenacgéao a partir das
¢ P demandas internas, externas e do plano de trabalho.

Material prévio (D-3) Resumo expand.|d~o com referéncias, perguntas-chave
e pontos de deciséo.

Discusséo (Dia D) OnePage da pauta’a.presentada; debate conduzido;
abertura do formulario.

Consulta ampliada (D+7) Col.eta de poIS|C|orA1am.entos individuais via formulario;
registro de divergéncias.

Consolidagéo Slintese pela Coordenagao og Ilder do subgrupo;
minuta de produto ou ata deliberativa.

Aprovacéao no plenario do Comité e encaminhamento

Validaca
alidagao a Diretoria da SBIS, quando cabivel.

7. Linhas de Entrega

O Comité organiza sua produgdo em quatro linhas, articuladas aos eixos tematicos:

Posicionamentos técnicos: documentos curtos (5—-10 paginas) com posi¢cao da
SBIS sobre temas emergentes.

Notas e recomendagées: manifestacdes pontuais sobre normativos, consultas
publicas e fatos relevantes.

Relatorios de tendéncias: analises anuais sobre o cenario de Tl e IA aplicada a
saude no Brasil.

Eventos e capacitagdes: webinars, mesas-redondas e workshops em parceria com
as Diretorias da SBIS.

8. Indicadores e Metas (2025-2026)
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Reunides ordinarias realizadas 7 Atas

Eventos publicos (webinars, mesas,

workshops) 2 Registro institucional
Documentos de posicionamento 1 (dez/2026) Repositério SBIS

Relatério anual de tendéncias 1 Repositério SBIS

Associados (membros do comité) 9 Lista de presencga / formularios
Associados (ndo membro do comité) =15 Lista de presenca / formularios
Taxa de resposta aos formularios (D+7) 2 70% Plataforma de formularios

9. Conduta, Etica e Conflito de Interesse

Os membros do CI&T comprometem-se a observar os principios deste Documento Norteador,
o Estatuto e o Cédigo de Etica da SBIS, e as normas legais aplicaveis. Sdo diretrizes
especificas:
» Declaracado de potenciais conflitos de interesse no ingresso e a cada nova pauta
sensivel, com registro em ata.
* Abstencao em deliberacdes sobre temas que envolvam interesse direto do(a) membro
ou de instituicdes as quais esteja vinculado(a).
» Confidencialidade sobre minutas e discussdes internas até a publicagao oficial dos
produtos.
* Vedagao ao uso da posi¢cao no Comité para promogao comercial de produtos, servigos
Oou empresas.

* Respeito mutuo e linguagem técnica e construtiva nos debates, presenciais ou
virtuais.

10. Comunicacao e Disseminacgao

Os produtos do CI&T sao disseminados pelos canais oficiais da SBIS apés validagao pela
Diretoria, observando-se identidade visual, rigor técnico e linguagem acessivel a gestores,
profissionais de saude e formuladores de politicas. O Comité pode propor versdes executivas
e sumarios de evidéncias para publicos nao técnicos.

11. Plano de Trabalho 2026
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Foco tematico / pauta Entrega prevista

Qualificagéo da base de dados e treinamento Plano de subgrupos; OnePages das duas
de IA. primeiras pautas.

Webinar 1; RDC 657/2022, CFM 2.454/2026,

Framework regulatério nacional e comparado. certificacao de IA pela SBIS.

Documento de posicionamento (dez/2026);

Interoperabilidade para |A; consolidagao anual. L. .
relatério anual de tendéncias.

11.1 Agenda

As reunides ocorrerao na ultima quarta-feira de cada més com inicio as 19:00h.
e 27/05/2026
e 24/06/2026
e 29/07/2026
e 26/08/2026
e 30/09/2026
e 28/10/2026
e 25/11/2026

12. Proposta Inicial de Posicionamento

Como primeira entrega do biénio, o Comité assume a elaboragao de posicionamento técnico
sobre o grau de adequagao dos desenvolvedores de sistemas e aplicagbes de |IA a RDC
657/2022 (Anvisa) e a Resolugdo CFM 2.454/2026, articulando achados de mercado, lacunas
regulatdrias e recomendagdes para a SBIS, suas certificadas e seus parceiros.

13. Revisao e Atualizacao

Este Documento Norteador é revisado, no minimo, ao final de cada ciclo bienal, podendo
sofrer atualizagdes pontuais a qualquer tempo, mediante deliberacao do plenario do Comité
e homologacao pela Diretoria da SBIS. Versdes anteriores sdo preservadas no repositorio
institucional para fins de rastreabilidade.

14. Referéncias
+ Estatuto da Sociedade Brasileira de Informatica em Saude (SBIS).

+ Documento de Formalizagao do Comité de Inovagéo e Tecnologia (CI&T) da SBIS.
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* Lei Geral de Protecéo de Dados (Lei 13.709/2018).

* Anvisa — RDC 657/2022 (software como dispositivo médico).

* Conselho Federal de Medicina — Resolugdo CFM 2.454/2026.

* HL7 FHIR e terminologias clinicas estruturadas (SNOMED CT, LOINC, CID-11).

» Documentos técnicos nacionais e internacionais sobre IA em saude (OMS, OCDE,
FDA, EU Al Act).
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