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Brasil cria primeiraregra para IA na medicina: diagnéstico ndo pode ser automatico e

paciente podera recusar uso

Nova resolucéo estabelece que IA é ferramenta de apoio, refor¢a responsabilidade
do médico e obriga hospitais a criarem comissdes de governanca tecnoldgica.

Por Redacéo g1

O Conselho Federal de Medicina definiu a primeira norma especifica sobre o uso
de inteligéncia artificial (IA) na pratica médica no Brasil.

A resolucgéo, publicada nesta sexta-feira (27) no Diério Oficial da Unido, estabelece
gue a tecnologia deve funcionar apenas como ferramenta de apoio —nunca
substituindo a deciséo clinica do médico.

A norma determina, ainda, que a responsabilidade final por diagndsticos,
prognésticos e tratamentos continua sendo exclusivamente do profissional.
Também proibe que sistemas de IA comuniquem diagnosticos ou decisdes
terapéuticas diretamente ao paciente sem mediagdo humana.

A resolucao entra em vigor em 180 dias.

IA como apoio, ndo como substituicao

O texto deixa explicito que a inteligéncia artificial pode ser utilizada para apoiar
decis@es clinicas, gestdo em saude, pesquisa e educacdao médica continuada. No
entanto, reforca que:

e 0 médico ndo pode ser obrigado a seguir automaticamente recomendacdes
da IA;
¢ atecnologia ndo pode restringir a autonomia profissional;



e a decisdo final € sempre humana.

A norma afirma ainda que “as solugdes apresentadas pelos modelos de IA ndo séo
soberanas, sendo obrigatoria a supervisao humana”.

Proibicdo de diagnésticos automatizados

Um dos pontos centrais € a vedacao expressa a delegacdo da comunicacédo de
diagndésticos a maquina. Segundo o texto:

“E vedado ao médico delegar a IA a comunicagéo de diagnosticos, progndsticos ou
decisOes terapéuticas, sem a devida mediacdo humana.”

Além disso, o paciente deve ser informado de forma clara quando a IA for utilizada
como apoio relevante em seu cuidado. Ele também podera recusar o uso da
tecnologia.

Médico continua responsavel

Mesmo utilizando sistemas avancados, o profissional permanece integralmente
responsavel pelos atos praticados. A resolucéo reforca que:

e 0 uso de IA ndo exime o cumprimento do Codigo de Etica Médica;

e falnas atribuiveis exclusivamente ao sistema nao podem gerar
responsabilizacdo indevida, desde que o médico tenha agido de forma
diligente;

e é dever comunicar riscos ou falhas as instancias competentes.

Também passa a ser obrigatdrio registrar em prontuario quando a IA for utilizada
como apoio a decisao.

Classificacao de risco: de baixo a inaceitavel
A norma cria uma categorizacdo dos sistemas de IA em quatro niveis de risco:

baixo
médio

e alto
inaceitavel
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A classificacdo deve considerar fatores como impacto nos direitos fundamentais,
sensibilidade dos dados utilizados, grau de autonomia do sistema e criticidade do
contexto clinico.

Instituicdes publicas e privadas terdo que realizar avaliacdo preliminar antes de
adotar a tecnologia.

Hospitais terdo que criar Comisséo de IA

Hospitais e instituicbes que desenvolverem ou utilizarem sistemas préprios deverao
criar uma Comissao de IA e Telemedicina, subordinada a diretoria técnica e sob
coordenacao médica.

Essa comisséo sera responsavel por:

e governanca da tecnologia;

e monitoramento continuo;

e auditoria especializada,;

e garantia de uso ético e seguro.

A fiscalizacdo do cumprimento das regras cabera aos Conselhos Regionais de
Medicina.

Protecdo de dados e Lei Geral de Protecédo de Dados

A resolucdo também reforca a necessidade de cumprimento rigoroso da Lei Geral
de Protecédo de Dados (LGPD). O uso de dados para treinamento ou validacao de
sistemas devera observar principios éticos e cientificos, além de padrées minimos
de seguranca da informacéao.

Modelos que ndo garantam protecdo adequada a dados sensiveis ndo poderdo ser
utilizados.

O que muda na pratica
Com a nova regulamentagéo:

e medicos deverao registrar o uso de IA no prontuario;
e pacientes terdo direito de saber quando a tecnologia estiver sendo usada;
¢ hospitais precisardo estruturar governanca formal da IA;
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¢ a decisdo clinica final continuard sendo exclusivamente humana;
¢ diagnosticos ndo poderdo ser comunicados por sistemas automatizados.

A publicacdo marca a primeira regulamentacéo especifica da inteligéncia artificial
na medicina brasileira e estabelece um marco ético para a incorporacdo da
tecnologia no cuidado em saude.

https://gl.globo.com/saude/noticia/2026/02/27/brasil-cria-primeira-regra-para-ia-na-
medicina-diagnostico-nao-pode-ser-automatico-e-paciente-podera-recusar-
uso.ghtmi
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