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1.
CONTEXTUALIZACAO

A inteligéncia artificial ja deixou de ser uma
tendéncia futura para se tornar uma realidade
presente na area da saude. Ferramentas
capazes de apoiar diagnosticos, analisar
exames, automatizar fluxos clinicos e ampliar

a telemedicina vém sendo incorporadas
rapidamente por hospitais, clinicas, operadoras
e profissionais de saude. Ao mesmo tempo,

O crescimento acelerado dessas tecnologias
tambem ampliou preocupacoes relacionadas a
seguranca do paciente, a responsabilidade medica,
além de aspectos envolvendo transparéncia

e protecao de dados pessoais (cumprimento
das regras da Lei Geral de Protecao de Dados
Pessoais, por exemplo).

Foi nesse contexto que o Conselho Federal

de Medicina publicou a Resolucao CFM n°
2.454/2026, criando um marco regulatorio
especifico para o uso de Inteligéncia Artificial na
medicina no Brasil.

A norma estabelece parametros eticos, tecnicos e
de governanca para desenvolvimento e utilizacao
de solucoes de |A no ambiente medico, trazendo
impactos relevantes nao apenas para medicos e
hospitais, mas tambem para operadoras de saude
suplementar.

A MENSAGEM E CLARA

A incorporacao da lIA a medicina nao e
apenas uma discussao sobre adocao

de determinadas tecnologias, mas
tambem um tema de governanca, ética e
responsabilidade institucional.


https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/resolucoes/BR/2026/2454_2026.pdf
https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/resolucoes/BR/2026/2454_2026.pdf
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O QUE A RESOLUCAO DO
CFM PRETENDE REGULAR?

A resolucao busca permitir o avanco tecnologico
da IA na saude, mas com mecanismos minimos
de seguranca, tanto para os profissionais da
medicina, quanto para os pacientes. Nao por
outro motivo sao elementos estruturantes

a supervisao humana, a transparéncia e a
protecao dos direitos dos pacientes.

Na pratica, o CFM deixa claro que a |A pode ser
utilizada como ferramenta de apoio.

Atencao: o medico nao pode delegar a lA a
comunicacao de diagnodsticos, prognosticos
ou decisoes terapeéeuticas, sem a devida
mediacao humana.

e a tecnologia nao substitui o meédico;

e decisoes clinicas continuam sendo
responsabilidade humana;

* 0 uso da |A deve respeitar principios eticos,
bioeticos e direitos fundamentais.

A resolucao também reforca que o
desenvolvimento tecnologico deve ocorrer
de forma seqgura, auditavel e proporcional aos
riscos envolvidos.

Em outras palavras, se novas
tecnologias estao sendo utilizadas,
os riscos devem ser identificados,
avaliados e gerenciados.
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3.

ONDE AIA JAESTA SENDO
UTILIZADA NA SAUDE?

Embora muitas pessoas associem IA apenas
a ferramentas generativas como chatbots, o
uso da tecnologia na medicina € muito mais

amplo. Hoje ja existem aplicacoes em:

analise de triagem de gestao de filas
exames; pacientes; e autorizacoes;
telemedicina; predicao de auditoria
riscos clinicos; medica;
apoio a sumarizacao automacao de
decisao clinica; de prontuarios; atendimento;
monitoramento gestao hospitalar
assistencial; e operacional.

Nas operadoras de saude suplementar, alem de
rotinas administrativas comuns a muitas organizacoes,

a lA tambéem vem sendo utilizada para:

 analise de sinistralidade;

* medicina preventiva;

e analise de reembolsos;
 auditoria de contas medicas;

 deteccao de padroes assistenciais;
 automacao de atendimento ao beneficiario.
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O CFMreforca que o uso
da inteligencia artificial

nao pode comprometer
elementos considerados
essenciais da pratica medica,
como escuta qualificada,
empatia, confidencialidade

e respeito a dignidade da
pessoa humana.
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4.
IANAO SUBSTITUI MEDICOS

Um dos principais pontos da norma € a preservacao da
autonomia medica. Ou seja, a |A pode até auxiliar no
desenvolvimento da medicina e nas atividades tipicas do
profissional medico, mas sempre preservando a posicao
de decisao e o protagonismo de tal profissional.

A resolucao determina expressamente que:

* a lA deve funcionar apenas como apoio a pratica meédica;
0 medico continua responsavel pela decisao final;

* 0 profissional pode discordar da recomendacao da |A;

* nenhum sistema pode substituir a autoridade do medico.

VALE O REFORCO:

a resolucao proibe que diagnosticos, prognosticos
ou decisoes terapeuticas sejam comunicados
exclusivamente pela lA, sem mediacao humana.

Sao deveres do medico:

e exercer julgamento critico sobre as informacoes e
recomendacoes fornecidas pela IA, avaliando sua coeréncia
com o quadro clinico e as evidéncias cientificas disponiveis;

* manter-se atualizado quanto as capacidades, limitacoes,
riscos e vieses conhecidos dos sistemas de |A utilizados;

e registrar no prontuario do paciente o uso de sistemas de |IA
COmo apoio a decisao medica.



S.

O QUE PODE

Utilizar |A para apoiar
decisoes clinicas

Automatizar
Processos
administrativos

Utilizar ferramentas
para analise de
exames e apoio
diagnostico

Utilizar IA em
telemedicina e
gestao assistencial

Utilizar IA para
otimizar fluxos
operacionais
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O QUE
NAO PODE

Delegar integralmente
decisOes medicas a lA

Utilizar sistemas sem
validacao adequada

Permitir decisoes
automatizadas sem
supervisao humana

Utilizar IA sem informar
adequadamente
pacientes

Utilizar IA quando
houver recusa dos
pacientes.

Utilizar solucoes sem
seguranca compativel
para a protecao de

dados e cumprimento
da LGPD.
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TRANSPARENCIAE
INFORMACAO AO PACIENTE
PASSAM A SER OBRIGATORIAS

Outro ponto relevante daresolucao € a obrigacao de
transparéncia. O paciente devera ser informado quando
a |A for utilizada como apoio relevante em seu cuidado,
diagnostico ou tratamento. Entretanto, a norma nao
define objetivamente o que caracteriza esse “apoio
relevante”, o que tende a gerar discussoes praticas
importantes para instituicoes de saude e operadoras.

Ou seja, cada organizacao (clinica, consultorio,
hospital, etc.) precisara avaliar cuidadosamente o
grau de influéncia exercido pela |IA em seus processos
de atendimento aos pacientes, a fim de definir quais
situacoes demandam maior transparéncia.

Atencao:

o ponto ganha especial relevancia no cenario em
que a inteligéncia artificial pode atuar de maneiras
muito distintas, desde simples automacoes
administrativas até a influéncia significativa em
jornadas clinicas, priorizacoes assistenciais,
triagens, auditorias e apoio ao diagnostico.

A auséncia de parametros objetivos reforca a
hecessidade de estruturas internas de governanca
capazes de documentar critéerios, avaliar riscos e
justificar decisOes regulatorias adotadas pela instituicao.

O PACIENTE
PODE RECUSAR A
UTILIZACAO DE IA.
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COMO SER TRANSPARENTEE
INFORMAR ADEQUADAMENTE
OS PACIENTES?

Na pratica, transparéncia nao significa transformar a
experiéncia do paciente em um processo burocratico que
envolva assinatura de termos ou outros documentos.

Em aplicacoes de menor impacto (como automacoes
administrativas, organizacao de fluxos ou atendimento
inicial), uma comunicacao mais simples pode ser suficiente.
Ja em situacoes em que a lA influencia de forma mais
significativa analises clinicas, priorizacoes assistenciais,
apoio diagnostico ou recomendacoes terapéeuticas, a
tendéncia € que se exija maior grau de transparéncia.

Nesse cenario, algumas medidas passam a ser
especialmente relevantes:

* inserir informacoes claras sobre uso de |A em politicas de
privacidade e termos de uso;

* revisar fluxos de telemedicina e aplicativos de saude para
prever comunicacoes adequadas ao paciente;

e registrar internamente quais ferramentas de |A sao
utilizadas e em quais etapas do atendimento do paciente;

» definir critérios objetivos para identificar guando ha “"apoio
relevante” da lA;

e capacitar equipes assistenciais e de atendimento para
responder duvidas relacionadas ao uso da tecnologia.

Em um ambiente cada vez mais digitalizado, pacientes
e beneficiarios passam a exigir maior compreensao
sobre como seus dados sao utilizados e de que forma
ferramentas automatizadas influenciam decisoes
relacionadas a sua saude.

Instituicoes que conseguirem estruturar
esse processo de forma clara, proporcional
e segura provavelmente terao vantagens
importantes em reputacao, relacionamento
com beneficiarios e maturidade requlatoria.
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PROTECAO DE DADOS
GANHA PROTAGONISMO

A resolucao dedica um capitulo inteiro a protecao
de dados e seguranca da informacao. Isso acontece
porgue sistemas de |A normalmente dependem

de grandes volumes de dados pessoais sensiveis,
especialmente dados de saude.

Em outras palavras, a partir da mencao expressa

a “protecao de dados”, o CFM reforca o dever de
cumprimento da Lei Geral de Protecao de Dados
Pessoais — LGPD. Portanto, vale lembrar algumas
obrigacoes basicas para cumprimento da legislacao
por profissionais de saude:

* definicao adequada das bases legais
utilizadas no tratamento de dados,
inclusive mantendo a disposicao da ANPD
o0 Registro das Operacoes de Tratamento
de Dados Pessoais;

* [imitacao do uso de dados ao minimo
necessario para cada finalidade;

e avaliacao de compartilhamentos com
fornecedores e rede de saude em geral;

*implementacao de controles de
seguranca da informacao;

e politica de privacidade e politica de
seguranca da informacao;

*avisos de privacidade;

*egestao deriscos nos processos, inclusive
mediante elaboracao de Relatorio de
Impacto a Protecao de Dados Pessoais;

* possuir DPO, exceto quando considerado
agente de tratamento de pequeno porte;

*gestao de incidentes de seguranca;

* treinamentos e conscientizacao.

10
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IMPACTOS PARA OPERADORAS
DE SAUDE SUPLEMENTAR

Embora aresolucao tenha sido editada pelo Conselho
Federal de Medicina, seus efeitos ultrapassam a
atuacao individual dos profissionais medicos. Na
pratica, a norma cria parametros de governanca que
impactam diretamente hospitais, clinicas e operadoras
de saude suplementar, especialmente cooperativas
medicas que operam estruturas assistenciais
complexas e altamente digitalizadas.

Um dos pontos mais relevantes € a exigéncia de
mecanismos internos de governanca, auditoria e
monitoramento continuo das solucoes de |A utilizadas:

Se vocé faz parte de uma cooperativa medica, confira
o art. 14 da Resolucao:

A instituicao medica ou o medico que
desenvolver ou contratar um modelo,
sistema e/ou aplicacoes de |A devera
estabelecer processosinternos de
governanca aptos a garantir a seguranca,
a qualidade e a etica, incluindo as
seguintes medidas contidas no Anexo lll.

Paragrafo unico: Em instituicoes de saude
que adotarem sistemas proprios de |A é
necessaria a criacao de uma Comissao
de |A e Telemedicina sob a coordenacao
medica e subordinada a diretoria téecnica
cuja funcao é assegurar o cumprimento
do anexo lll e garantir o uso etico do
sistema e dos usuarios.

11
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E facil concluir que a resolucao exige mecanismos

internos de governanca, auditoria e monitoramento
continuo, que envolvem:

trilhas de
auditoria

avaliacao

periodica de criacao de
riscos politicas de IA

processos

. ~ mapeamento
de validacao P

de processos

&

comités definicao de

multidisci- responsabili-
plinares dades internas

Atencao:

a avaliacao de responsabilidades contratuais
e adequada alocacao de riscos, indicacao

de mecanismos de seguranca, orientacoes
para o treinamento e transparéncia
algoritmica sao fundamentais!

12
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A “"LOGICA DAS VACINAS"
APLICADA A 1A NA SAUDE

A inteligéncia artificial na medicina deve ser
acompanhada por uma logica permanente

de prevencao e monitoramento de riscos. Na
pratica, hospitais, clinicas e cooperativas medicas
precisarao adotar uma postura semelhante alogica
das vacinas, ou seja, agir preventivamente antes
que problemas ocorram.

|sso ocorre porque os riscos da |lA nem sempre
aparecem de forma imediata.

Um sistema aparentemente eficiente
pode, ao longo do tempo, produzir falhas
assistenciais, vieses discriminatorios,
negativas indevidas, decisoes
automatizadas questionaveis ou ate
vazamentos de dados sem que esses
impactos sejam inicialmente percebidos.

A propria resolucao exige mecanismos continuos
de auditoria, monitoramento e mitigacao de riscos,
inclusive definindo padroes para classificacao e
categorizacao de riscos.

Além disso, o CFM determina que as instituicoes
realizem avaliacoes preliminares de risco das
solucoes de |A utilizadas, classificando os sistemas
conforme seu potencial impacto sobre pacientes

e direitos fundamentais. Mais do que um tema
tecnoldgico, a governanca de |A passa a integrar
diretamente as agendas de compliance, seguranca
do paciente, protecao de dados e gestao de riscos
das instituicoes de saude.
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1
EM RESUMO

Estarem
compliance
significa:

& Possuir governancga
estruturada de lA

Ter supervisao
humana efetiva

o Garantir
transparéncia ao
paciente

& Adotar controles
de seguranca
da informacao e
protecao de dados

« Realizar avaliagoes
derisco

v Monitorar vieses
e impactos
algoritmicos

& Registrar utilizacao
de IA nos fluxos
clinicos

& Validar
fornecedores
e solucoes
tecnologicas

& Capacitar equipes
medicas e
administrativas

Nao estarem
compliance
pode significar:

Uso
indiscriminado
de |IA sem
governanca

Auséncia de
validacao das
ferramentas
utilizadas

Falta de
transparéncia
com pacientes

XCompartiIhamento
iInadequado de
dados sensiveis

x Dependéncia
excessiva
de decisoes
automatizadas

x Exposicao a
responsabilizacao
etica, regulatoria
e judicial

Fragilidade em
auditorias e

fiscalizacoes
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IA NA SAUDE E INEVITAVEL,
MAS GOVERNANCA TAMBEM

A Resolucao CFM n® 2.454/2026 demonstra que a area

da saude entrou definitivamente em uma nova fase
regulatoria, a da governanca da inteligéncia artificial
aplicada a medicina. A tendéncia € que medicos, hospitais
e cooperativas meédicas ampliem progressivamente o uso
dessas tecnologias e, consequentemente, que tenham
de desenvolver programas de governanca, abrangendo
aspectos de seguranca, gestao de riscos e etica.

Como podemos ajudar

Atuamos no suporte juridico e estrategico para
projetos de inovacao, protecao de dados e
governanca de inteligéncia artificial. Podemos
apoiar sua instituicao em iniciativas como:

* mapeamento de fluxos envolvendo IA;

e avaliacao de riscos regulatorios e operacionais;

e estruturacao de programas de governanca em |A;

e revisao contratual com fornecedores de tecnologia;
» adequacao a LGPD e normas setoriais;

* elaboracao de politicas internas;

* revisao de consentimentos e jornadas digitais;

e apoio em seguranca da informacao e resposta a
incidentes;

* treinamentos para areas medicas, assistenciais e
administrativas;

e estruturacao de comités e processos de auditoria.
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A ADOCAO RESPONSAVEL
DA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL NA SAUDE NAO

E APENAS UMA EXIGENCIA
REGULATORIA, TRATA-SE

DE UM DIFERENCIAL
ESTRATEGICO PARA
INSTITUICOES QUE DESEJAM
INOVAR COM SEGURANCA.

Precisa de ajuda

Ou quer saber mais?
Contate-nos:
direito.digital@cabanellos.com.br.





