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CFM regulamenta uso de IA na medicina, mas implementacdo desafia hospitais e clinicas

Especialistas apontam pontos positivos e negativos da nova norma, além de
desafios para que seja cumprida e fiscalizada

Por Angélica Weise

O Conselho Federal de Medicina (CFM) publicou em 27 de fevereiro a Resolucao
CFM 2.454/26, que estabelece regras para o uso de inteligéncia artificial na
medicina. A norma, que entra em vigor em 180 dias, marca um passo importante
na transicdo da IA de um uso ainda experimental para um ambiente regulado e
institucionalizado, com  exigéncias de governanca, transparéncia e
responsabilidade clinica. Ao mesmo tempo, especialistas alertam que a adaptacao
pode ser desafiadora: muitas instituicdes de salde — especialmente clinicas e
servicos de menor porte — ainda ndo tém estrutura, processos ou capacitacao
suficientes para atender as novas exigéncias.

Segundo a resolucdo, hospitais, clinicas e outras instituicbes de salde deverdo
seguir exigéncias de governanca, como classificacdo de risco das ferramentas,
auditorias continuas e comissfes médicas dedicadas a supervisdo da tecnologia.
Também reforca que o médico continua sendo a autoridade final das decisdes e
orienta que o uso de IA seja registrado nos prontuarios, além de garantir que
pacientes sejam informados sempre que algoritmos sejam usados no cuidado. Aos
Conselhos Regionais de Medicina cabera a fiscalizacdo da aplicacdo da
ferramenta.

De forma geral, h4 consenso entre gestores e especialistas no tema de que a
norma representa um avanco ao estabelecer um marco regulatério inédito para o
uso da IA na pratica médica no pais. A transparéncia, protecdo ao paciente e a
responsabilidade do meédico foram pontos elogiados, além da introducdo de
mecanismos de governanca e avaliagdo de riscos, sem frear a inovacao. “Essa
resolucdo é importante e necessaria, pois inaugura uma cultura de governanca em
IA na medicina brasileira”, afirma Eduardo Cordioli, diretor médico de obstetricia do



Grupo Santa Joana, co-fundador da Starya.Al e Salude a Sério e ex-presidente
Saude Digital Brasil.

Por outro lado, ha incerteza sobre a integracdo da norma com outras instancias
regulatérias, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), o que pode
tornar a sua implementacao mais lenta e complexa. “Corre-se o risco de ter criado
uma série de obrigacbes que, embora partam da melhor das intencdes do
Conselho, podem gerar inseguranca juridica e até avancar sobre esferas que néo
seriam de competéncia direta do CFM”, destaca Renata Rothbarth, sécia de Life
Sciences, Digital Health & Healthcare do Machado Meyer Advogados.

Segundo a advogada, a resolucédo foi publicada sem andlise formal de impacto
regulatério e sem consulta publica ampla ao setor, como foi feito com o PL de IA.
Essa auséncia de dialogo estruturado com a sociedade pode ampliar o risco de
inseguranca juridica para médicos, hospitais e desenvolvedores de tecnologia. “O
principal receio é que a implementagéo da inteligéncia artificial nas instituicdes e na
pratica médica se torne tdo incerta e complexa que, na pratica, ou nao seja
cumprida integralmente ou acabe desestimulando o préprio uso da tecnologia”, diz.

Na visdo de Cordioli, a norma publicada formaliza praticas que hospitais mais
estruturados vinham construindo nos ultimos anos. Por outro lado, segundo
Andreia Nunes, coordenadora do comité de IA na Saude da Internacional
Association of Artificial Intelligence, a maioria das clinicas e hospitais brasileiros
ainda néo tem pessoal, tecnologia ou cultura institucional para garantir a aplicacao
efetiva da norma. “O risco € a criacdo de uma governanca de fachada, cumprindo
regras sem auditoria ou supervisao de fato”, afirma.

Processo pararegulamentar 1A

O CFM néo é o primeiro 6rgdo a regulamentar 1A no Brasil. Em 2024, o Conselho
Federal de Farméacia (CFF) publicou diretrizes para farmacéuticos, focadas em
ética e responsabilidade. Em 2025, o Conselho Nacional de Justica (CNJ)
estabeleceu regras para o uso de IA no Judiciario, mostrando que diferentes
setores comecam a criar seus préprios marcos regulatérios.

A resolucdo do CFM sobre o uso da inteligéncia artificial na medicina vai além de
regras técnicas: redefine responsabilidades, estabelece padrdes de transparéncia e
impde novas exigéncias de governanca para médicos e instituicbes de saude. A
norma surge em um momento em que a |IA ganha espaco em consultorios e
hospitais, mas ainda enfrenta desafios para implementacéao.
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Segundo Jeancarlo Cavalcante, coordenador da Comisséao de Inteligéncia Artificial,
relator da norma e 3° vice-presidente do CFM, a resolucao foi construida a partir de
um grupo de especialistas que debateu propostas por um ano e meio. O foco
central foi garantir a seguran¢ca do paciente, evitando que a IA opere de forma
isolada, sem supervisdo médica. “Tivemos o cuidado de criar uma regulacdo que
assegure seguranca sem criar obstaculos a inovacgao”, explica.

A norma refor¢a que, mesmo com a IA como ferramenta de apoio, o0 médico segue
como responsavel final por decisdes clinicas, diagnosticas e terapéuticas. O
profissional deve analisar criticamente as recomendacdes da tecnologia,
supervisionar seu uso e tem o direito de recusar sistemas que ndo possuam
validacdo cientifica ou certificacdo regulatoria. Cavalcante revelou que o CFM
prepara uma cartilha de letramento digital em IA para orientar médicos na
aplicacao pratica da tecnologia, prevista para este ano.

Na avaliagdo de Giovanni Cerri, presidente dos Conselhos dos Institutos de
Radiologia (InRad) e de Inovacéao (InovaHC) do Hospital das Clinicas da USP, que
participou do grupo de trabalho, a resolucéo equilibra direitos e deveres médicos,
incorpora a categorizacdo de riscos ja aplicada pela Anvisa e alinha a norma a
principios consolidados, como ética médica, direitos do paciente e a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais. “O dialogo comecou a partir da preocupacdo com o
uso da IA na saude e evoluiu para o que considero uma resolucdo ponderada”,
afirma.

Direitos dos pacientes

Com relagéo aos direitos dos pacientes, a norma estabelece que o paciente deve
ser informado sobre o uso, funcionamento e limitacdes da ferramenta. “Esse tipo
de informacdo aumenta a confianca do paciente e protege tanto o médico quanto a
instituicdo”, comenta Cordioli. Ainda, o uso da IA também deve ser registrado no
prontuério, garantindo rastreabilidade e auditabilidade das decisdes.

A norma também prevé a criacdo de comissdes de IA nas instituicbes de saude,
um ponto que gerou duvidas e divergéncias. “Criar uma comissdo para qué? Qual
sera sua responsabilidade e funcbes?” questiona a advogada Renata, ressaltando
gue, sem critérios claros, a exigéncia pode gerar burocracia e incerteza sobre
execugao.

O CFM reconhece que essa foi uma das criticas recebidas ap6s a publicacdo da
resolucdo, mas defende sua necessidade. “Quando se explica para a sociedade,
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para os médicos, que os sistemas precisam ser auditados, fica claro que a
comissdo € necessaria para garantir seguranca e supervisao”, afirma Cavalcante.

A resolucdo também apresenta classificacdo de risco das ferramentas de IA, que
define exigéncias diferentes conforme o impacto sobre direitos fundamentais,
criticidade do uso, sensibilidade dos dados e autonomia do sistema. A norma divide
0s riscos em baixo, médio, alto e inaceitavel: sistemas que influenciam decis6es
clinicas criticas ou operam com dados sensiveis recebem supervisdo mais
rigorosa, enquanto solu¢des de baixo risco tém monitoramento simplificado.

“O objetivo € permitir que a avaliagcdo de risco seja proporcional a gravidade do
impacto que cada sistema pode ter na pratica clinica e na seguranca do paciente”,
explica Giovanni Cerri. Ele reforca que a abordagem brasileira se inspira em
praticas internacionais, o framework da Anvisa para softwares meédicos e as
normas da Unido Europeia, que ja classificam sistemas de IA em salude como de
baixo, médio ou alto risco.

Cerri lembra que o uso da IA na saude ainda esta em fase inicial e que normas e
resolucbes devem passar por ajustes nos préximos anos, seguindo trajetoria
semelhante a da Unido Europeia. Nesse sentido, também pode sofrer efeitos do PL
de IA no Brasil, ainda em discussao, segundo ressalta Cavalcante: “Nosso maior
receio € que o PL inclua algum substitutivo que coloque qualquer solucdo de
inteligéncia artificial em medicina na categoria de alto risco, porque isso travaria
boa parte da inovagao”.

Pontos de atencao

A resolucao cria um arcabouco robusto e agora os olhares se voltam para sua
aplicacao pratica. Alguns entraves, segundo Eduardo Cordioli, sdo a auséncia de
orientacdes sobre o uso de IA generativa no dia a dia clinico e a inexisténcia de um
sistema nacional para notificagdo de incidentes, essenciais para aprimorar a
regulacédo com base em dados concretos.

Para Andreia Nunes, outro desafio é a falta de capacitacdo técnica dos médicos
para exercer o “julgamento critico” exigido pela resolucao. “Validar sugestdes de IA
requer ndo sO competéncia clinica, mas também habilidades em letramento de
modelos, avaliagdo de acuracia e identificacdo de vieses — competéncias ainda
raras na pratica médica brasileira”, diz. Ela alerta que, em ambientes de alta
pressao como UTIs e emergéncias, a exigéncia de reflexdo critica pode virar um
cumprimento formal, expondo o gap entre a norma e a realidade operacional do
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setor.

Nesse sentido, um dos pontos criticos para a implementacdo da resolucédo é o
letramento médico. Cordioli destaca que, com a norma entrando em vigor antes
que a formagdo médica esteja preparada, escolas e programas de residéncia
enfrentam um desafio urgente. “O letramento em IA precisa ser incorporado aos
curriculos como competéncia central, e ndo como disciplina optativa”, afirma. Ele
acrescenta: “O CFM poderia ter feito diferente: primeiro, lancar a cartilha, o
letramento, e s6 depois a regulagéo”.

Internacionalmente, a American Medical Association (AMA), nos Estados Unidos,
aprovou em novembro de 2025 uma politica para ampliar o letramento em
inteligéncia artificial na educacdo médica e publicou orientacdes para que hospitais
e clinicas adotem a tecnologia de forma responsavel, definindo riscos, processos
de governanca, transparéncia e treinamento de equipe.

O passo seguinte sera a preparacao das instituicdes para as novas regras, 0 que
deve ter um impacto a meédio prazo positivo, na avaliacdo de Cordioli. “O
desconforto inicial € natural, mas a norma eleva o piso minimo de qualidade,
beneficiando empresas que adotam validagdo clinica rigorosa e governanca
adequada”.

https://futurodasaude.com.br/cfm-resolucao-de-ia-na-medicina/
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