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INTELIGENCIA
ARTIFICIAL
NA MEDICINA

9 235 180

: . dias para
Capitulos Anexos Artigos adequacao

Deslize para leitura ©



0 CENARIO:
PRIMEIRA NORMA BRASILEIRA

A primeira norma dedicada
exclusivamente ao uso de |A no exercicio

da medicina. Aprovada em 11 de fevereiro
de 2026, publicada no DOU em
27102/2026.

PARA OUEM?

Todo medico que utilize, desenvolva
ou contrate sistemas de |A. Aplica-se
em clinicas, hospitais, pesquisa,
ensino e gestdo em saude.

O PRAZO:

180 dias para adequacao. A norma
entra em vigor a partir de agosto de
2026. Sistemas ja em uso tambem
precisam ser adegquados.



O PRINCIPIO
FUNDAMENTAL

O principio-chave da
resolucao

A |A e uma ferramenta de
apoio. O medico continua
sendo o responsavel final por
todas as decisdes clinicas,
diagnosticas, terapéuticas e
prognosticas. A |IA nunca
substitui o julgamento
humano.

A BALANCA DA PRATICA:
SEUS DIREITOS E DEVERES

> Usar IA livremente como apoio a > Usar apenas como apoio
decisdao. (responsabilidade final e sua).

> Ser informado sobre > Exercer julgamento critico sobre
funcionamento, limitacoes e recomendacoes.
evidencias.

> Manter-se atualizado sobre o
> Recusar sistemas sem validacao sistema.
ou antieticos.

> Reqgistrar em prontuario o uso
> Preservar sua autonomia (néo e da |A (obrigatorio).
obrigado a seqguir a |A).

> Buscar capacitacdo continua.
> Ser protegido contra

responsabilizacao por falhas
exclusivas da |A (se o uso fol
diligente).




CONTRAINDICACOES ABSOLUTAS:

O OUE E EXPRESSAMENTE PROIBIDO

Delegar diagnostico a lA.

A |A nao pode comunicar
diagnosticos ou decisoes
terapéuticas sem a devido
mediacao humana (Art. 5°,

32°).

Usar IA sem seguranca de
dados.

Vedado usar sistemas que
NAo garantam padroes
minimos compativeis com

dados pessoais sensiveis (Art.

6°, 835°).

Ignorar a recusa do
paciente.

O direito do paciente de
recusar o uso de |A em seu
culdado deve ser respeltado

(Art. 5%, 83°).

Declarar que a IA decide
sozinha.

Em nenhum momento a |A
pode restringir ou substituir a

autoridade final do medico
(Art. 18, §1°).

Ocultar o uso da IA do
paciente.

O paciente deve ser
Informado de forma clara e
acessivel guando a |A for

usada de forma relevante
(Art. 5°, 81°).

Usar IA discriminatoria.

Vedados sistemas que criem
OU agravem preconceltos
(raca, género, condicao
socioeconomica).



MATRIZ DE TRIAGEM:
CATEGORIAS DE RISCO DA IA

BAIXO RISCO: GOVERNANGA SIMPLIFICADA

Sem influéncia decisoria direta em
diagnosticos e tratamentos.

ALTO RISCO: GOVERNANGA COMPLETA

Influencia diretamente as decisoes
criticas ou executa acoes auvtomatizadas.

RISCO INACEITAVEL: USO VEDADO

Violam direitos fundamentais ou
causam discriminacdo sistematica.

REGRA PRATICA:

Todos os niveis de risco exigem governanca, proporcional ao
impacto do sistema. O Diretor Tecnico e responsavel pela
fiscalizacdo , diretrizes de segquranca, etica e transparencia
no uso da |A, itens que fazem parte da Governanca da |A.



0 ALGORITMO CLINICO:
AS 4 PERGUNTAS ESSENCIAIS

VVocé vai utilizar um sistema de [A?

O sistema tem validacao cientifica e certificacdo?

SE NAO SE SIM
Direito de recusar (Art. 3°, ). FProsseg ulir.

Qual e o nivel de risco do sistema?

SE BAIXO/MEDIO

O paciente foi iInformado adequadamente?

SE NAO SE SIM
Informar antes de prossequir. Prossequir.

O uso foi registrado em prontuario?

SE NAO SE SIM

Uso conforme a Resolucdao CFM 2.454/2026.
Julgamento critico exercido, paciente informado e
documentado. Autonomia e protecao garantidas.




0S ESCUDOQS LEGAIS:
0 PRONTUARIO E 0 CONSENTIMENTO

O REGISTRO EM PRONTUARIO (OBRIGATORIO)

> A protecdo juridica estd condicionada ao registro (Art. 4°, inciso V).

> Sem o reqgistro de que a |A foi usada como apoio, o medico perde a
principal protecao legal prevista na resolucdo em caso de
guestionamento.

O TCLE ESPECIFICO PARAIA

Recomenda-se formalizar a informacao ao paciente via Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido. O que deve conter:

> A finalidade do uso da |A.
> O carater de apoio (ndo substituicdo).

> A garantia de supervisdo e responsabilidade do medico.




PLANO DE ACAO:
A LINHA DO TEMPO

Publicacao.
Resolucdo 2.454 publicada no Diario Oficial.
O relogio de 180 dias comeca a contar.

A B A D B a

Diagnostico.
ldentificar e levantar todos os sistemas de |A em uso na
pratica ou instituicdo.

A D ™ AN A

Classificacao.
Realizar avaliacao preliminar e classificar os riscos de
cada sistema.

A

Governanca.
Estabelecer estrutura, definir Diretor Tecnico responsavel
e revisar contratos.

Protocolos.
Implantar procedimentos obrigatorios (registro em
prontuario, TCLE, monitoramento).

A i

Vigencia.
A resolucdo torna-se plenamente exigivel.
CRMs iniciam fiscalizacao. Infratores sujeitos a sangoes.




CHECKLIST DE
CONFORMIDADE
INSTITUCIONAL

1 Inventario de sistemas: 2 Classificacao de risco:

Listar todas as |As em uso. Documentar o nivel de risco
de cada solucao.

4 Informacao ao paciente:

3 Registro no prontuario:

Implementar Criar termo ou protocolo de
campo/protocolo especifico. comunicacao (TCLE).
SGovernunga interna: 6 Verificacao cientifica:

Definir coordenador medico Confirmar evidéencias e

guando Indicado ou Comissao  certificacoes dos sistemas.
de |A.

7 Conformidade LGPD: 8 Capacitacao da equipe:
Garantir base legal e gestao Treinamento formal e
de incidentes. continuo sobre limitacoes e

etica da |A.



GLOSSARIO TECNICO:

LLM (MODELO DE LINGUAGEM)

Usada em assistentes virtuais medicos e sintese de literatura.

IA GENERATIVA (IAGen)

Sistemas capazes de gerar texto ou imagens a partir de

prompts (ex: quando ChatGPT ou Copilot sdo usados na
medicinag).

EXPLICABILIDADE

A capacidade de compreender como a |A chegou a uma
recomendacdo. Sistemas ‘caixa-preta’ (baixa
explicabilidade)

CONTESTABILIDADE

Possibilidade de questionar e revisar resultados. Nenhuma
decis@o automatizada em saude pode ser definitiva.

VIES DISCRIMINATORIO

Resultados que criam ou reforcam preconceltos (negar
tratamentos com base em raca, género, etc.).

PRIVACY BY DESIGN

Incorporacao de protecdo de privacidade desde a concepcao
do sistema (anonimizac¢ao).




A CONFORMIDADE ASSEGURA A AUTONOMIA

A Inteligencia Artificial potencializa o cuidado e a eficiencia,
mas o julgamento medico permanece insubstituivel.

Ao dominar e aplicar os protocolos da Resolucdo 2.454/2026,
vocé ndo esta apenas evitando riscos legais — vocé esta
protegendo sua autonomia clinica para liderar a medicina do
futuro com seguranca, etica e exceléncia.



https://amb.org.br/comissao-de-saude-digital

