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Médicos poderdo usar inteligéncia artificial para atender pacientes no Brasil; veja regras

Resolucao define regras para diagndéstico assistido por IA, exige auditoria e reforca
deciséo final do médico

Estadao Contelido

O Conselho Federal de Medicina (CFM) publicou uma resolu¢do no Diario Oficial
da Unido que normatiza o uso da inteligéncia artificial (IA) na Medicina. De acordo
com o texto, sistemas baseados em IA podem ajudar em diagnosticos, gestdo e
pesquisa, mas nao substituem a decisdo do médico.

A Resolucdo 2.454/2026 entra em vigor em 180 dias a partir da publicacdo e cria
obrigacdes para profissionais e instituicbes de saude. Dentre elas estao
classificacdo de risco das ferramentas, auditorias continuas, protecdo de dados e a
criacdo de uma Comissdo de IA e Telemedicina em hospitais com sistemas
préprios.

Segundo o vice-presidente do CFM e relator da resolucéo, Jeancarlo Cavalcante, a
medida busca acompanhar o avanco tecnoldgico sem abrir médo da seguranca do
paciente. “A inteligéncia artificial hoje permeia todos os campos de conhecimento
humano; s6 que, na Medicina, ela precisava ser regulada para mitigar 0s riscos,
tanto da utilizacéo pelos médicos, como pelos pacientes”, diz.

De acordo com a resolucéo, instituicdes publicas e privadas deverdo realizar uma
avaliacdo preliminar para definir a categoria de risco das IAs. A partir disso,
precisardo implementar mecanismos de monitoramento e auditoria proporcionais
aos seus impactos.

Espelho

Para Antonildes Nascimento Assuncdo Junior, coordenador do curso de pés-
graduacéo Inteligéncia Atrtificial e Ciéncia de Dados em Saude da Faculdade Sirio-
Libanés, o modelo de categorizagdo por niveis de risco aproxima o Brasil de
referenciais internacionais, espelhando padrdes europeus e norte-americanos.



Outra exigéncia dirigida as instituicdbes é a criacdo de uma Comissédo de IA e
Telemedicina. “Os hospitais que utilizarem a inteligéncia artificial deverao ter um
Comité de Inteligéncia Artificial, justamente para poder auditar esses sistemas”, diz
Cavalcante. A fiscalizagédo sera de responsabilidade dos Conselhos Regionais de
Medicina.

Além disso, o vice-presidente do CFM destaca que softwares utilizados como
dispositivos médicos deverdo ser homologados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

IA ndo decide sozinha

Além de mecanismos de governanca, auditoria e monitoramento de riscos, a
resolucao veda que sistemas automatizados comuniquem diagndsticos ao paciente
sem mediacdo humana e garante que o médico tenha autonomia para seguir ou
nao recomendacdes da IA.

Para Silvio Cazella, professor do Programa de Pds-Graduagcdo em Tecnologias da
Informacao e Gestdo em Saude da Universidade Federal de Ciéncias da Saude de
Porto Alegre, esse reforco a supervisdo humana é outro ponto alinhado as
melhores préaticas internacionais. “A resolucdo representa um marco regulatorio
importante ao reforcar que a decisao clinica final deve sempre permanecer com 0
médico, tendo a IA como ferramenta de apoio”, diz.

Nesse sentido, Assuncéo Junior define que o profissional passa a ser o “guardiao
contra a falha da maquina”. “Se o médico acatar uma sugestédo errada da IA de
forma acritica, a responsabilidade € dele”, sintetiza.

O professor da Faculdade Sirio-Libanés destaca, contudo, que o documento néo é
unilateralmente punitivo. “A norma também parece proteger o médico contra
responsabilizacéo indevida por falhas exclusivas da IA, desde que comprovado o
uso diligente, critico e ético da ferramenta”.

Paciente deve ser informado

A resolucao determina que o paciente seja informado de maneira clara quando a IA
for utilizada como apoio relevante em seu cuidado - e que seja respeitada uma
eventual recusa quanto ao uso da tecnologia.
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Sobre esse aspecto, Assun¢ao Junior pondera que a transparéncia com o paciente
exigird orientacfes adicionais. “Um sistema de agendamento exige o mesmo nivel
de comunicacdo (ao paciente) que um algoritmo que auxilia no diagndstico de
cancer?”, provoca.

O texto reforga ainda a necessidade de cumprimento da Lei Geral de Protecao de
Dados (LGPD) como forma de proteger as informacdes do paciente. Por isso,
modelos que ndo garantam padres minimos de seguranca da informagcdo néo
poderao ser utilizados.

Classificacdo de risco e comisséo de IA
A resolucao define categorias de risco baseadas na atuagao das IAs. S&o elas:

- Alto risco: nessa categoria entram sistemas capazes de executar decisbes
meédicas criticas e realizar acfes automatizadas, com potencial de gerar altos
riscos fisicos, psicolégicos e morais.

- Médio risco: aqui estdo softwares de apoio diagndstico, que exigem supervisao
humana constante e ndo séo capazes de operar de forma autbnoma.

- Baixo risco: engloba ferramentas administrativas, como sistemas de marcacéo de
consultas, que nao causam danos a saude, direitos ou seguranca dos pacientes.
Desafios

Para os especialistas, a norma traz dois grandes desafios:

Prazo

Assuncdo Junior aponta que a principal lacuna do documento € operacional. “Exigir
comissOes de IA, auditoria algoritmica continua e governanca estruturada em seis
meses pode ser um grande desafio para instituicbes que ainda lutam com a
digitalizacao basica”, explica.

Formacao

Por fim, o avanco da IA na rotina clinica deve ter impacto na formacdo dos
profissionais de saude. “O curriculo precisara trazer questdes éticas, seguranca de
dados e ciberseguranca. Um esforco devera ser feito para promover Al Literacy
(literacia em inteligéncia artificial) no contexto meédico”, destaca Cazella.
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Para Assuncdo Junior, ndo se trata de transformar médicos em cientistas de
dados, mas em profissionais capazes de apresentar a maquina as perguntas certas
e, principalmente, desconfiar das respostas. “Esses sistemas podem gerar
respostas plausiveis, mas factualmente incorretas”, enfatiza ao mencionar a IA
generativa.

Segundo ele, o médico também precisara aprender a traduzir os resultados da IA
em linguagem compreensivel para o paciente.

https://www.atribuna.com.br/galeria/comportamento/medicos-poder-o-usar-
inteligencia-artificial-para-atender-pacientes-no-brasil-veja-regras-1.504743#
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