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A Resolugcdao CFM n° 2.454/2026 pede que quem usa |A na medicina faga uma avaliagao
preliminar e classifique cada sistema por nivel de risco. Este documento traduz essa exigéncia
para o tamanho de um consultério ou clinica: classifica usos, nao marcas, e deixa a avaliagao
registrada.

NOTA

Este documento é material informativo e educacional, escrito por médico com atuagdo em informatica em
saude e protecdo de dados. Ndo é orientagao juridica, ndo substitui parecer do CRM nem de assessoria
juridica, e ndo assegura, por si, 0 cumprimento de norma alguma. Adapte o texto ao seu servigo e revise
com quem responde tecnicamente por ele antes de usar. As citagdes seguem o texto oficial da Resolugao
CFM n° 2.454/2026; onde este kit propde uma tradugado operacional nossa, o trecho vem marcado como
(prética recomendada — néo é exigéncia literal).

| Como usar este documento
Este é o documento 1de 7 do kit. Ele funciona sozinho, mas conversa com os outros seis (mapa ao final).

° Leia os trés niveis do Anexo Il (segdo 2) e a grade de fatores (seg¢do 3) — leva dez minutos.
a Procure cada uso de |A do seu servigo no catélogo (sec¢do 4). Se ndo estiver |3, classifique com a grade.

Preencha o inventario (se¢do 5) e o registro da avaliagdo (secdo 6). Guarde com a politica de I1A
(documento 5) e revise a cada trimestre (documento 6).

1. Por que classificar

Oart. 12diz que asinstituigdes médicas, publicas ou privadas, que desenvolverem ou utilizarem |A
“deverao realizar uma avaliagdo preliminar com a finalidade de definir seu grau de risco”. O art. 13
categoriza os sistemas “nos niveis baixo, médio, alto ou inaceitavel, conforme definido no anexo II”, e
acrescenta que esses niveis “deverdo ser informados ao usuario”. O art. 21 estende tudo isso aos
sistemas “em desenvolvimento ou em uso nas instituicdes médicas na data da vigéncia” — ou seja, o
scribe que vocé ja usa desde o0 ano passado também precisa de avaliagao.

O Anexo |, Xl define a avaliagdo preliminar como processo “conduzido pela instituicdo de salde
desenvolvedora ou contratante, antes de sua utilizagdo ou entrada em produg¢ao”. Para um consultério,
“instituicdo contratante” é o préprio servico que assina o contrato com o fornecedor.

I 1.1 Quem responde

- Diretor técnico. O Anexo lll, lll diz que “o Diretor Técnico da instituicdo sera o responsavel pela
fiscalizagdo, pelas diretrizes de seguranca, ética e transparéncia no uso da IA”. Em consultério
individual, é o préprio médico.

- Comissao de IA e Telemedicina. S6 é exigida “em instituicdes de salde que adotarem sistemas
propriosde IA” (art. 14, paréagrafo Unico). Quem apenas contrata ferramenta de terceiro ndo precisa
criar comissao — precisa dos processos internos de governangado art. 14, caput,que o documento
5 organiza.

+ Cada médico. Independentemente da institui¢ao, cada médico mantém-se “responsavel final pelas
decisdes clinicas, diagndsticas, terapéuticas e prognésticas” (art. 4°, I)e “permanece integralmente
responsavel pelos atos médicos por ele praticados mediante a utilizagdo” de IA (art. 7°).

NOTA

A norma nao fixa formulario, prazo nem periodicidade para a avaliagao preliminar. O modelo da se¢do 6, a
revisao trimestral do documento 6 e a regra de decisao da se¢do 3 sdo escolhas operacionais deste kit
(prética recomendada — néo é exigéncia literal).
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2. Os niveis de risco do Anexo Il

O Anexo Il define trés niveis. O quarto, “inaceitavel”, aparece no art. 13 mas nao recebe defini¢do prépria
no anexo — veja o quadro ao final desta se¢ao.

Anexoll, |

Aplicagdes cujo potencial de causar consequéncias negativas a saude, aos direitos fundamentais ou
a seguranga “é minimo ou inexistente”. Ndo exercem “influéncia deciséria direta em diagndsticos ou
tratamentos individuais” e atuam “em fungdes administrativas, operacionais ou de apoio de baixo
impacto”. Exemplos literais do anexo: agendamento de consultas, gestao logistica de insumos,
chatbots com informagdes gerais de sadde “sem personalizar aconselhamento clinico”, tradugdo de
prontudrios e sumarizagao de literatura médica para uso interno. Mal calibradas, causam “no
maximo atrasos ou inconvenientes administrativos”. Devem ser “monitoradas e revisadas
periodicamente” (Anexo ll, §1°).

@I Anexoll, Il

Aplicagcdes com “algum potencial de impacto adverso, porém mitigavel via supervisdo humana ativa
e controles de seguranca”. Apoiam decisdes clinicas ou operacionais importantes “mas nao as
executam de forma auténoma”, de modo que o erro “possa ser detectado e corrigido pelo
profissional antes de causar dano”. Exigem “monitoramento regular (embora ndo necessariamente
continuo)” e “avaliagdo de desempenho/bias em intervalos apropriados”; podem ser reclassificadas
para cima ou para baixo conforme mudem autonomia e contexto (Anexo Il, §2°).

IX§e® Anexoll, Il

Aplicagdes que “podem acarretar alto potencial de danos fisicos, psiquicos ou morais a individuos,
ou impactos significativos a satide publica”. Incluem sistemas que “influenciam diretamente
decisdes médicas criticas ou executam agdes automatizadas com consequéncias clinicas
relevantes”, sobretudo com “pacientes em estado vulneravel ou questdes de vida ou morte”.
Demandam “os mais rigorosos processos de validagao, auditorias regulares e monitoramento
continuo”.

ATENCAO

E o “inaceitavel”? O Anexo Il ndo o define. Este kit trata como inaceitavel o que a prépria resolugao veda
de forma expressa — e, portanto, nao é questdo de mitigar, é de nao fazer:

delegar a A “a comunicacao de diagndsticos, prognédsticos ou decisdes terapéuticas, sem a devida
mediagcdo humana” (art. 5°, 8§2°);

utilizar sistema “que nao garanta padroes minimos de seguranca da informagdo compativeis com os
dados pessoais sensiveis” (art. 6°, 8§3°);

sistema que possa “restringir ou substituir a autoridade final do médico” (art. 18, §1°);

“metas ou politicas que subordinem as condutas dos médicos” aIA (art. 19, 8§2°);

viés discriminatério que “ndo possa ser eliminado™ o sistema “devera ser descontinuado” (Anexo lll, I1).

Esta leitura é uma interpretagado nossa do texto, (pratica recomendada — néo é exigéncia literal).
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3. A grade de fatores da avalia¢ao preliminar

Oart. 12, paragrafo Unico lista os fatores que a avaliagdo preliminar deve levar em conta. A grade
abaixo transforma cada fator em trés colunas; a coluna é uma parafrase nossa, o nome do fator é o da

norma.

Fator (art. 12, par. tnico) Aponta para baixo Aponta para médio Aponta para alto

Potencial impacto nos
direitos fundamentais e na
salide dos pacientes

Criticidade do contexto de
uso

Complexidade e grau de
autonomia do modelo

Finalidade pretendida e
finalidades potenciais

Nivel de intervengéo
humana no resultado

Quantidade e sensibilidade
dos dados utilizados

—_——
!
—

alto.

cautela” quando ha

Erro gera atrasoou
inconveniente administrativo

Recepg¢ao, agenda, gestao,
estudo

Regra fixa ou sugestéo de
texto simples

Administrativa; nenhum uso
clinico plausivel

Uma pessoa decide tudo; a
IA sé organiza

Sem dado pessoal, ou sé
cadastral

Marque uma coluna para cada um dos seis fatores.

Erro poderia levar a decisao
inadequada, mas o médico
intercepta antes do efeito

Consulta eletiva, com o
médico presente e tempo
para revisar

Gera recomendagdo que o
médico |é e edita

Apoio clinico declarado e
delimitado

O médico revisa e valida
antes de qualquer efeito

Dado de satide de um
paciente por vez, no fluxo da
consulta

Reg ra de decisao (pratica recomendada — ndo é exigéncia literal)

4. Catéalogo de usos ja classificados

Erro pode causar dano fisico,
psiquico ou moral relevante

Urgéncia, paciente
vulneravel, decisdo de vida
ou morte

Decide ou executa agao com
pouca ou nenhuma revisdo

Finalidade clinica direta, ou
uso provavel além do
pretendido

O resultado chega ao
paciente ou ao prontuario
sem revisao

Grande volume de dado
sensivel; gravagao de dudio
ou imagem; base histérica
inteira

O nivel do uso é o mais alto marcado em qualquer fator. Um Unico fator em “alto” ja classifica o uso como

Em duvida entre dois niveis, adote o maior. A Exposigdo de Motivos da resolugdo manda “prevalecer a
ncerteza substancial sobre a seguranga” (principio VIII).

Pergunte ao fornecedor qual nivel ele atribuiu e informou (art. 13). Se divergir do seu, prevalece o mais
alto até que a divergéncia seja explicada por escrito (documento 4, pergunta 1).

Reavalie quando mudar a autonomia, o contexto ou a versdo do sistema (Anexo ll, §1° e §2°) — a revisdo
trimestral do documento 6 faz essa pergunta.

Os niveis abaixo sdo a nossa aplicacdo da grade a usos comuns em consultério e clinica (prética recomendada
— néo é exigéncia literal). Os dispositivos citados sdo o motivo da classificagdao. Onde o Anexo Il traz exemplo

literal, indicamos.

Agendamento, confirmagao
de consulta, recepgéo
automatizada

Chatbot de informacgdes
gerais (horario, endereco,
preparo genérico de exame)

v1.0-setembro de 2026 - saude.dev/kits/ia-no-consultorio

Exemplo literal do Anexo Il I. Condig&o: ndo da orientagao clinica individual.

Se o fornecedor recebe dado do paciente, o documento 4 continua valendo.

Exemplo literal do Anexo Il, |, “sem personalizar aconselhamento clinico”.

Vira alto no momento em que responde sobre sintomas de uma pessoa.
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Sumarizagao de literatura BAIXO Exemplo literal do Anexo Il, I. Condigé@o: nenhum dado identificavel de
médica; tradugdo de paciente no prompt quando a ferramenta é externa (art. 6°, 81°).
documentos para uso interno

Scribe: transcri¢gdo da [ MEDIO ] Apoia o registro clinico sem executéa-lo; o médico revisa antes de salvar

consulta e rascunho de (Anexo Il II). Registrar no prontuario (art. 4°, V);informar o paciente,

evolugao sobretudo pela gravagdo de dudio (art. 5°, 81°;art. 11);dado
sensivel sai do consultério, logo documento 4.

Resumo de histérico do [ MEDIO ] Apoia decisdo e registro, com revisao (Anexo lI, II). Julgamento critico sobre

paciente; redagdo de otexto(art. 4°, II)eregistrodoapoio(art. 4°, V).

evolugdo, carta ou relatério

Sugestao diagndstica, [ MEDIO ] Influencia decisdo diagndstica; a decisdo cabe sempre ao médico, que “pode

diagnéstico diferencial, N ALTO | acolherourejeitar” (art. 18, §2°%art. 4°, I e II). Altoquandoo

sugestao de CID contexto é critico ou o paciente vulneravel (Anexo I, IlI).

Apoio a laudo (imagem, ECG, Influencia “diretamente decisdes médicas criticas” (Anexo Il, Il). Exigir

dermatoscopia, patologia) validagZo cientifica e certificagdo regulatéria pertinente (art. 3°, III;

art. 4°, IV;art. 9°);quando o software é dispositivo médico, a
regularizagao na ANVISA entra na pergunta 2 do documento 4.

Triagem automéatica ou ALTO Decide ordem e urgéncia com pouca intervengao humana — fator “nivel de

priorizacdo de pacientes intervencdo humana”doart. 12, pardagrafo Unico;Anexoll,lll.

Chatbot clinico voltado ao ALTO Alto pelo contexto e pela autonomia. Vedado se comunicar diagnéstico,

paciente (sintomas, N edade progndstico ou decisdo terapéutica sem mediagdo humana (art. 5°,

orientagdo de conduta) §2°); toda utilizagdo deve ser comunicada e explicada ao paciente (art.
11).

Prescrigdo, laudo ou TYXIIRP\: Tratado comoinaceitavel nestekit: art. 5°, §2°%art. 18, 81° e

encaminhamento gerados e §2°;art. 15, paragrafo Unico (“obrigatéria a supervisdo humana”).

enviados sem validagao do

meédico

IA de consumo (chat questdo de Antes de discutir nivel, hd um problema de dados: compartilhar “apenas

genérico, conta pessoal) com dados quando estritamente necesséario” e com base legal idénea (art. 6°,

dado identificavel do paciente §1°); vedado sem seguranga compativel com dado sensivel (art. 6°,

§3°). Caminho: desidentificar antes de qualquer |A externa — veja o post “|A
na anélise documental clinica” em saude.dev e a ferramenta anonimiz.ar.

5. Inventario de usos de IA do servico

Liste todo uso, inclusive o que ja estava em operagao antes de 26/08/2026 (art. 21) e 0 que a equipe usa
por conta prépria em conta pessoal. Um uso por linha; ferramenta com duas fungdes distintas ocupa duas
linhas.

Servico / clinica Responsavel técnico Data do inventério

Uso (o que a |A faz aqui) Sistema / versao / Nivel Dados que

fornecedor entram
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6. Registro da avalia¢ao preliminar

Preencha uma ficha por uso de nivel médio ou alto. Para usos de baixo risco, a linha do inventario basta,
com revisdo peridédica (Anexo Il, §1°).

Uso avaliado (n° do inventario) Sistema, versdo e fornecedor
Finalidade pretendida Finalidades potenciais (outros usos plausiveis)
Nivel informado pelo fornecedor (art. 13) Nivel atribuido pelo servigo

Fatores do art. 12, paragrafo tinico

Impacto em direitos fundamentais e na saide (J baixo [J médio [Jalto
Criticidade do contexto de uso (Jbaixo [Jmédio [(Jalto
Complexidade e grau de autonomia (O baixo [Jmédio [alto
Finalidade pretendida e potenciais (Jbaixo [Jmédio [(Jalto
Nivel de intervengdo humana no resultado (J baixo [J médio [ alto
Quantidade e sensibilidade dos dados (J baixo [J médio [ alto

Condigoes de uso definidas
O médico revisa e valida toda saida antes de qualquer efeito no art. 4°, I; art. 18, §2°

paciente ou no prontuério
O uso é registrado no prontuario conforme o documento 2 art. 4°, V

O

0

(J O paciente é informado e pode recusar, conforme o documento 3 art. 5°, 81° e 83°; art. 11
(J Questionario do fornecedor respondido e arquivado, sem bloqueante art. 6°; art. 16; art. 17
U
U

pendente
Nenhum dado identificavel vai para ferramenta sem contrato e sem seguranga art. 6°, 81° e §3°

compativel
Uso incluido na politica de |A do servigo e comunicado a equipe

Decisdo: aprovado / aprovado com condigdes / reprovado Préxima reviséo (sugestdo: trimestral, documento 6)

Responséavel técnico — nome e CRM/UF Data
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7. Os outros documentos do kit

“’ Documento Para que serve

1 Mapaderisco (este) Classifica cada uso de |A do servico nos niveis do Anexo Il e registra a avaliagao
preliminar (art. 12 e 13).

2 Registro no prontuério Como anotar o apoio de IA no prontuério (art. 4° V), com modelos por cenario e o que
nao registrar.

3 Termo deciéncia Informa o paciente sobre o uso de |A e registra sua ciéncia ou recusa (art. 5° §1° e §3°; art.
10; art. 11).
4 Questionario do Doze perguntas com dispositivo e resposta aceitével, para antes de contratar e para
fornecedor reavaliar (art. 3% 6°,13,16 e 17).
5 Politica de usode IA Organiza os processos internos de governanga que o art. 14 e o Anexo Ill pedem, no

tamanho de um pequeno servigo.

6 Revisdo trimestral Roteiro de 60 minutos e ficha para o monitoramento regular (art. 9° §2°; Anexo I, §1° e
§2°).
7 Promptscoma Dez prompts com o que nao colar, a instrugao de parada e a linha de registro — e os usos
fronteira embutida que ficaram de fora.

| Referéncias normativas

Resolugdo CFM n°® 2.454, de Normatiza o uso da inteligéncia artificial na medicina. DOU de 27/02/2026 (Ed. 39,

11/02/2026 Segdo 1, p. 158); retificagdo do art. 16 no DOU de 05/03/2026 (Ed. 43, Seg¢do 1, p. 91). Em
vigor desde 26/08/2026 (art. 23: 180 dias ap6s a publicagdo). Texto integral:
sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/resolucoes/BR/2026/2454_2026.pdf —
verificado em 2026-08-30.

Resolugdo CFM n°® 2.217, de Codigo de Etica Médica. DOU de 01/11/2018, Sec3o 1, p. 179. portal.cfm.org.br/images/

27/09/2018 PDF/cem2019.pdf

Resolugdo CFM n° 2.314, de Define e regulamenta a telemedicina. sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/

20/04/2022 resolucoes/BR/2022/2314_2022.pdf

Lein®13.709, de 14/08/2018 (LGPD) Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais. planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/
lei/113709.htm

Resolugdo CD/ANPD n° 15, de Regulamento de Comunicagéo de Incidente de Segurancga. Publicada no DOU

24/04/2024 (in.gov.br).

A numeragdo dos artigos citada neste kit foi conferida contra o PDF oficial da Resolugdo CFM n° 2.454/2026. Antes de citar
em documento préprio, confira a versao vigente no site do CFM.

| Sobre o autor

Carlos Avila é médico e atua em informatica em salde e prote¢do de dados. Escreve na saude.dev sobre
software clinico, LGPD e as normas do CFM que alcangam a tecnologia usada por médicos e servigos de salde.
Ecossistema: higeia.io-anot.ae- capacita.ai

Licenga Creative Commons Atribuigéo 4.0 Internacional (CC BY 4.0). Vocé pode copiar, saude.dev/kits/ia-no-consultorio
adaptar e redistribuir este documento, inclusive para uso comercial, desde que mantenha
a atribuicdo “saude.dev / Carlos Avila” e indique as alteraces feitas.
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