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Como se adequar as novas regras de IA na medicina

Daniela Barros

Médicos tém até 26 de agosto para se adaptar as novas regras de uso da
inteligéncia artificial (IA) na medicina. A Resolugdo do Conselho Federal de
Medicina (CFM) n° 2.454/2026 regulamenta desde o uso de algoritmos de apoio a
decisao clinica até a criacdo obrigatdria de comissfes de IA em hospitais. A norma
vale também para sistemas jA em operacao, exigindo revisdo de protocolos e
processos em andamento.

Segundo o Dr. Jeancarlo Cavalcante, conselheiro federal pelo Rio Grande do
Norte, coordenador da Comisséo de Inteligéncia Atrtificial e relator da Resolucéo, o
objetivo do documento é preencher um vazio normativo e estabelecer parametros
minimos de seguranca e responsabilidade no uso da tecnologia. "A resolucao
estabelece principios fundamentais, como transparéncia no uso da IA e a
responsabilidade do meédico pelas decisbes tomadas com apoio dessas
ferramentas."”

A resolugéo foi aprovada pelo CFM em 11 de fevereiro, mas a contagem do prazo
de 180 dias para adaptacdo comecou a partir da publicacdo no Diario Oficial da
Unido, em 27 de fevereiro. Durante esse periodo, o CFM pretende divulgar
materiais educativos para orientar os profissionais, incluindo uma cartilha
explicativa com orientacbes praticas. Para que VvOocé possa se antecipar,
detalhamos a seguir 0s novos deveres, direitos e limites no uso da tecnologia.

Direitos assegurados

"Se 0 médico agiu corretamente e o erro foi da tecnologia, ele ndo pode ser
penalizado por isso”, explica Dr. Jeancarlo. A resolucédo da seguranca juridica para
o médico trabalhar com IA ao estabelecer que o profissional esta protegido contra
responsabilizacdo por falhas exclusivamente atribuiveis ao sistema, desde que
comprove ter utilizado a ferramenta de forma diligente, critica e ética.

A norma também garante ao médico o direito de recusar sistemas de IA que néo
apresentem validacao cientifica adequada ou certificacdo regulatoria, ou que
contrariem principios éticos e técnicos da medicina. Mais que isso: o profissional
pode desligar ou simplesmente n&o utilizar qualquer sistema que julgue



inadequado para determinada situacdo clinica, sem risco de penalizacdo, desde
gue atue dentro dos preceitos da profisséo.

As instituicbes ficam proibidas de impor metas ou politicas que subordinem as
decisdes médicas as recomendacfes autométicas da tecnologia, e os profissionais
tém direito a receber informacdes claras sobre funcionamento, limitagdes, riscos e
grau das evidéncias cientificas que respaldem o uso desses sistemas.

Responsabilidade clinica continua sendo do médico

Um dos principios centrais da resolucdo € que a IA deve funcionar apenas como
ferramenta de apoio, sem substituir o julgamento clinico. Mesmo quando algoritmos
analisam exames, sugerem diagndésticos ou organizam informacdes, a decisao final
ainda é do profissional. "Se ocorrer algum erro ou dano, o médico ndo podera
atribuir isso a tecnologia, porque ele é responsavel pela utilizacdo da ferramenta”,
explica Dr. Jeancarlo.

Entre os deveres estabelecidos pela norma esta a obrigacéo de exercer julgamento
critico sobre as informacdes e recomendacdes fornecidas, avaliando sua coeréncia
com o quadro clinico, as evidéncias cientificas disponiveis e as boas préticas. O
profissional também deve se manter atualizado quanto a capacidades, limitagdes,
riscos e vieses conhecidos das ferramentas utilizadas.

A resolucédo determina ainda que o uso de IA como apoio a deciséo seja registrado
no prontuario do paciente. E estabelece uma proibicdo clara: diagnésticos,
progndsticos ou mas noticias nao podem ser comunicados de forma autbnoma por
algoritmos. Essas comunicacfes delicadas devem permanecer sob conducao
direta do profissional, preservando a relagdo entre médico e paciente.

Pacientes devem ser informados

Quem recebe o atendimento também precisa saber quando a tecnologia esta
sendo utilizada. Pela resolucéo, o paciente deve ser informado quando ferramentas
de IA forem utilizadas como apoio relevante na assisténcia. "O paciente precisa
saber que, em algum momento do atendimento, foi utilizada IA em seu cuidado”,
afirma Dr. Jeancarlo.

A norma ndo estabelece um formato Unico para essa comunicacdo, deixando a
critério do profissional e da instituicio a melhor forma de apresentar essa
informacéo. O paciente também tem o direito de recusar o uso de sistemas de IA
em seu tratamento, decisdo que deve ser respeitada pelo médico.

O uso de IA ndo pode comprometer a relacdo entre médico e paciente, a escuta
gualificada, a empatia ou a confidencialidade das informacdes.
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Hospitais devem criar comissdes

Para as instituicdes de salde, a resolucdo traz uma exigéncia especifica: hospitais
e clinicas que desenvolvem ou adotam sistemas proprios de IA devem criar uma
Comissdo de IA e Telemedicina. A comissdo precisa ter coordenagdo médica
obrigatdria e ficar subordinada a diretoria técnica, com a funcao de assegurar 0 uso
ético dos sistemas e garantir o cumprimento das normas.

Segundo o Dr. Fabio de Cerqueira Lario, gerente médico de informatica clinica do
Hospital Sirio-Libanés, a implementacdo segura da IA exige estruturas formais de
governanca dentro das instituicfes. Isso inclui avaliacdo continua do desempenho
dos algoritmos, monitoramento de possiveis vieses e mecanismos de auditoria
capazes de rastrear como o0s sistemas chegam a determinadas recomendacgdes
clinicas.

"Sobretudo para sistemas que impactam decisdes clinicas, é essencial garantir a
participacdo do meédico na tomada de decisdo e monitorar os desfechos da
utilizacao dessas ferramentas”, afirma.

Outro ponto destacado € a necessidade de garantir protecdo adequada de dados
sensiveis dos pacientes. A adocéo de IA na saude exige infraestrutura tecnolégica
segura e conformidade com a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD),
especialmente quando sistemas processam grandes volumes de informacfes
clinicas.

"A implementacdo dessas tecnologias precisa ocorrer dentro de um ambiente
seguro, com governanca de dados e mecanismos robustos de protecdo da
privacidade dos pacientes", afirma Dr. Fabio.

Sistemas séo classificados por nivel de risco

A resolucéo estabelece uma classificacdo das aplicacdes de IA conforme o risco
clinico que representam. Sistemas administrativos, como agendamento de
consultas ou organizagdo de prontuérios, sdo considerados de baixo risco.

Ja as ferramentas que analisam exames e sugerem diagnosticos ou sistemas de
apoio a deciséo clinica entram na categoria de médio risco, enquanto os sistemas
autbnomos capazes de tomar decisdes terapéuticas sao classificados como de alto
risco.

Aplicacbes de alto risco ndo podem operar sem supervisdo humana. Como
exemplo, o Dr. Jeancarlo cita dispositivos médicos controlados por algoritmos:
"Uma bomba de infusdo de insulina ou de morfina ndo pode ser dirigida por IA
autbnoma. Isso seria muito perigoso sem supervisdo humana.”
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Classificacao de risco dos sistemas de IA
Baixo risco

Sistemas administrativos sem impacto clinico direto

Exemplos: agendamento, organizacéo de prontudrios

Controle: monitoramento periédico basico

Médio risco

Sistemas que apoiam decisdes mas ndo as executam autonomamente
Exemplos: andlise de exames, sugestbes diagnésticas

Controle: supervisdo humana ativa, validagcdo médica obrigatéria

Alto risco

Sistemas que tomam decisfes terapéuticas ou executam acdes criticas
Exemplos: bombas de infusédo controladas por 1A

Controle: supervisdo e acompanhamento continuos, auditorias regulares

A classificagdo determina o nivel de controle exigido. Quanto maior o risco, mais
rigorosos devem ser 0s processos de validacdo, auditoria e monitoramento
continuo da ferramenta.

IA pode reduzir carga burocratica e apoiar decisdes

Embora ainda em fase inicial em muitas instituicbes brasileiras, as ferramentas de
IA jA comecam a ser utilizada em diferentes areas da assisténcia. Entre 0s usos
mais frequentes estdo analise automatizada de exames de imagem, triagem de
pacientes em emergéncias, apoio a decisao clinica e organizacdo de prontudrios
eletronicos.

Para o Dr. Fabio, uma das areas de maior impacto pode ser justamente a gestao
da enorme quantidade de dados clinicos gerados no sistema de saude. Hoje,
meédicos frequentemente precisam navegar por multiplas telas e documentos para
reunir informacdes relevantes. Ferramentas de IA podem organizar esses dados,
gerar resumos automaticos de histérico e apoiar a documentacéo de consultas.

"Quando automatizamos tarefas operacionais e analises de grandes volumes de
informacdes, os profissionais podem se dedicar muito mais ao cuidado direto e a
atencdo humana necesséria para o paciente", explica.
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A tecnologia também permite monitorar continuamente parametros vitais e
resultados de exames, emitindo alertas preditivos de complicagcfes. Isso ajuda a
reduzir variabilidade na pratica médica e padronizar condutas baseadas em
evidéncias.

O Dr. Fabio faz, porém, uma ressalva importante: "Esses sistemas também podem
errar ou omitir informacdes importantes. O profissional precisa continuar sendo o
altimo elo da tomada de decisao".

Com a Resolucdo, o Brasil se junta a um movimento internacional de
regulamentacao da IA em saude. A Unido Europeia aprovou em 2024 o Al Act, que
estabelece classificacdes de risco para sistemas de IA semelhantes as adotadas
pelo CFM, incluindo aplicacbes médicas. Nos Estados Unidos, a regulagdo ocorre
de forma fragmentada, com supervisdo de softwares considerados dispositivos
médicos feita principalmente pela Food and Drug Administration (FDA).

A expectativa é que, ao final do periodo de adaptacdo, médicos e instituicdes
brasileiras estejam mais preparados para incorporar a IA de forma segura,
transparente e alinhada as responsabilidades éticas da pratica médica.

O que fazer até 26 de agosto
Para médicos

Identifique sistemas de IA que vocé utiliza
Verifique validagéo cientifica e certificacao
Registre o uso de IA no prontuario
Informe os pacientes quando usar IA
Conheca limitagGes dos sistemas
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Para instituicbes

Criar Comissao de IA (coordenacdo médica obrigatéria)
Classificar sistemas por nivel de risco

Estabelecer auditoria e monitoramento

Garantir conformidade com a LGPD

Treinar equipes
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Daniela Barros € jornalista, com pds-graduacdo lato sensu em jornalismo social
pela PUC-SP e aluna especial no Departamento de Medicina Social da Faculdade
de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP). Escreve sobre medicina ha 23 anos,
colaborando com diversas publicagbes direcionadas ao tema.
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