Legismap Roncarati
Regras sobre uso da IA na medicina entram em vigor hoje, 26 de agosto

A partir desta quarta-feira, 26 de agosto, médicos e instituicbes de salde de todo o Pais deverao
observar novas regras para uso da inteligéncia artificial (IA) na medicina. A Resolucao do
Conselho Federal de Medicina n2 2.454/2026 estabelece parametros para que essas
tecnologias sejam utilizadas de forma ética e segura, preservando a autonomia do médico, os
direitos dos pacientes e a protecao dos dados de saldde. A norma foi publicada no Diario Oficial da
Uniao em 27 de fevereiro.

Entre os principais pontos, a resolucao deixa claro que a IA deve funcionar como ferramenta de
apoio, € ndo como substituta do médico. A decisdo sobre diagnéstico, progndstico, prescricdo ou
qualquer outro ato médico continuard sendo do profissional, que poderd acolher ou rejeitar as
sugestdes apresentadas pelos sistemas de inteligéncia artificial de acordo com seu julgamento.

A norma também assegura ao médico o direito de recusar o uso de sistemas de IA que nao
apresentem validacado cientifica adequada, certificacdao regulatéria pertinente ou que contrariem
principios éticos, técnicos ou legais. O profissional também ndo podera ser obrigado a segquir
automaticamente recomendacdes produzidas pela tecnologia nem ser penalizado por rejeita-las,
desde que sua conduta esteja de acordo com os preceitos técnicos e éticos da medicina.

Medidas O que muda na pratica?

Decisdo continua sendo A inteligéncia artificial pode apoiar, mas a decisfo sobre diagndstico, progndstico, prescricio
do médico ou gualguer outro ato médico cabe sempre ao médico.

Paciants deve sar O paciente deve ser informado, de forma clara e acessivel, quando a IA for utilizada como
informadao apoio relevante no cuidado, diagnodstico ou tratamento. O meédico deve respeitar a autonomia

do paciente, inclusive o direito de recusar o uso da A,

IA nio substitui o médice  Fica vedado ao médico delegar a inteligéncia artificial a comunicago de diagndsticos,
na comunicagio prognasticos ou decisdes terapéuticas sem a devida mediacdo humana. A |A ndo pode
substituir a escuta qualificada, a empatia e a relagio entre médico e paciente.

Protecio dos dados O médico deve zelar pela confidencialidade, integridade e seguranga das informagdes
de satde dos pacientes. E vedado o use de ferramentas que nao oferecam padrdes minimos de
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seguranga compativeis com a sensibilidade desses dados, em conformidade com a legislagio

aplicavel.
Responsabilidade O médico permanece integralmente responsdvel, no campo ético-profissional, pelos atos
médica mantida médicos praticados com o uso de A, Deve avaliar criticamente as informagdes e recomendagbes

fornecidas, considerando o quadro clinico e as evidéncias cientificas.

O médico pode ndo utilizar ou desligar sistemas de 1A que julgar inadequados ou inseguros
& nio pode ser penalizade por ndo seguir suas recomendagdes, desde que aja conforme os
preceitos técnicos e éticos da Medicina,

Direito de ndo usar

Hospitais terio governanga InstituigGes que adotarem sistemas pridprios de LA deverdo realizar avaliagdo de risco e

especifica estabelecer processos internos de governanga para garantir seguranca, qualidade e ética.
Messas instituicdes, sera necessaria a Comissdo de |A e Telemedicina, coordenada por médico
& subordinada & diretoria técnica.
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A nova regulamentacao reforca a transparéncia na relacao médico-paciente. O paciente deverd ser
informado, de forma clara e acessivel, quando a IA for utilizada como apoio relevante em seu
cuidado, diagndstico ou tratamento. A resolucdo também determina que o médico respeite a
autonomia do paciente, inclusive diante da recusa informada ao uso da tecnologia.

“Ao mesmo tempo, fica vedado delegar a inteligéncia artificial a comunicacao de diagnésticos,
progndsticos ou decisdes terapéuticas sem a devida mediacao humana. A utilizacdo da ferramenta
também ndo pode comprometer a escuta qualificada, a empatia, a confidencialidade ou a relacao
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entre médico e paciente”, explica o 32 vice-presidente do CFM, Jeancarlo Cavalcante, relator da
resolucdo.

Outra mudanca pratica é a exigéncia de que o médico registre no prontuario do paciente o uso de
sistemas de IA como apoio a decisdo médica. Mesmo com o auxilio da tecnologia, o médico
permanece integralmente responsavel, no campo ético-profissional, pelos atos médicos praticados
com o uso de inteligéncia artificial. Por isso, devera avaliar criticamente as informagdes e
recomendacdes fornecidas pelos sistemas, considerando sua coeréncia com o quadro clinico, as
evidéncias cientificas e as boas praticas médicas.

Por outro lado, a resolucdo prevé protecdao contra responsabilizacdo indevida por falhas atribuiveis
exclusivamente ao sistema de IA, desde que seja comprovado que o médico utilizou a ferramenta
de maneira diligente, critica e ética.

A protecdo das informacoes dos pacientes também ganha regras especificas. O médico devera
zelar pela confidencialidade, integridade e seguranca dos dados de salde utilizados pelos sistemas.
A norma veda o uso de ferramentas que ndo oferecam padrdes minimos de seguranca compativeis
com a sensibilidade dessas informacoes.

A resolucao determina ainda que dados utilizados no desenvolvimento, treinamento, validagao e
implementacao de sistemas de IA sejam tratados em conformidade com as regras de protecao de
dados pessoais e com as normas especificas de seguranca da informacao em saude.

Instituicoes terao novas responsabilidades - As mudancas alcancam também hospitais,
clinicas e demais instituicdes médicas. As instituicdes publicas ou privadas que desenvolverem ou
utilizarem |A deverao realizar uma avaliacao preliminar do risco da tecnologia. Os sistemas serao
classificados nas categorias de risco baixo, médio, alto ou inaceitdvel, considerando aspectos como
impacto sobre a salde e os direitos fundamentais, grau de autonomia, intervencdo humana e
sensibilidade dos dados utilizados.

Também deverdao ser estabelecidos processos internos de governanca para garantir seguranca,
qualidade e ética no uso das ferramentas. Nas instituicbes de salde que adotarem sistemas
proprios de IA, a resolucao prevé a criacao de Comissao de IA e Telemedicina, sob coordenacao
médica e subordinada a diretoria técnica.

As novas regras nao se restringem as ferramentas que forem implementadas daqui para frente. A
resolucdo estabelece expressamente que suas disposicdes também se aplicam aos modelos,
sistemas e aplicacdes de IA que ja estiverem em desenvolvimento ou em uso nas instituicdes
médicas quando a norma entrar em vigor.

“Com a Resolucao CFM n? 2.454/2026, o Conselho estabelece parametros para incorporar os
avancos da inteligéncia artificial a pratica médica sem afastar um principio central: a tecnologia
pode apoiar o cuidado, mas a autoridade e a decisdao final permanecem humanas”, conclui
Cavalcante.

Fonte: Portal CFM, em 26.08.2026.
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