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A Resolugcdao CFM n°2.454/2026 espera que o uso de |A seja monitorado e revisado ao longo do
tempo, ndo sé no dia da contratagao. Este documento propde um roteiro de sessenta minutos,
uma ficha de duas paginas e um calendario anual para fazer isso sem virar burocracia.

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 6 de 7 do kit. Ele funciona sozinho, mas conversa com os outros seis (mapa ao final).

o Marque na agenda quatro encontros por ano (segao 4). Sessenta minutos cada, com o responsavel
técnico e quem usa as ferramentas.
° Siga o roteiro da se¢do 2 e preencha a ficha da se¢ao 3 durante a reuniao, nao depois.

e Arquive a ficha com o inventério (documento 1) e as respostas do fornecedor (documento 4). A segéo 5
diz por quanto tempo.

1. Por que revisar, e por que a cada trimestre

A norma nao fala em “trimestre”. Fala em periodicidade e em continuidade:

- Sistemas de baixo risco “devem ser monitorados e revisados periodicamente” (Anexo Il, §1°).

- Sistemas de médio risco exigem “monitoramento regular (embora ndao necessariamente continuo)” e
“avaliagao de desempenho/bias em intervalos apropriados”, e “podem ser reclassificados” quando
mudam autonomia e contexto (Anexo Il, §2°).

- Sistemas de alto risco demandam “auditorias regulares e monitoramento continuo” (Anexo I, ll1).
Instituicdes que utilizam IA “deverdo implementar auditoria especializada e monitoramento
continuos” (art. 9°, §2°),com atencgdo ao “ciclo de vidacompletodalA” (art. 9°, §1°)ea “revisdes
periddicas” ao longo dele (Anexo lll, VI).

- Ofornecedor deve entregar “relatérios regulares de desempenho e seguranga” (Anexo lll, 1) — alguém
precisa lé-los.

Trimestral é a escolha operacional deste kit (prética recomendada — néo é exigéncia literal): curto o bastante
para pegar mudancga de versao e incidente enquanto estao frescos, e longo o bastante para caber na
agenda de um servigo pequeno. Servico com uso de alto risco (apoio a laudo, triagem automéatica) deve
considerar intervalo menor para esses usos, além do “monitoramento continuo” que o préprio sistemae o
fornecedor precisam oferecer.

NOTA

A revisdo trimestral ndo substitui a auditoria especializada de que falaoart. 9°, §2° parainstituicdes.
Ela é o minimo que um consultério consegue fazer por conta prépria; onde houver auditoria externa, a
ficha desta se¢do é o insumo que o auditor vai pedir primeiro.
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2. Roteiro de 60 minutos

Participam: responsavel técnico (conduz), ao menos um médico usuério de cada ferramenta, e quem
responde pela recepc¢ao e pela administragdo. Se o servigo tem encarregado de dados ou assessoria
juridica, convide para o passo 6.

Inventario (5 min). Abra o inventéario do documento 1. Alguma ferramenta nova, inclusive “botao de IA”
que apareceu no prontuario eletrénico ou uso por conta pessoal? Alguma abandonada? Atualize.
Versoes (5 min). Para cada ferramenta, qual é a versdao em uso hoje? Mudou desde a Ultima revisdo? Se
mudou, o fornecedor informou o que muda e se o nivel de risco declarado mudou (art. 13)?

Incidentes (10 min). Leia os registros de incidente do trimestre (documento 5, se¢do 9). O que aconteceu,
o que foi feito, o que o fornecedor respondeu. Algum padrao? Algum incidente sem resposta?

Amostra de prontuarios (10 min). Sorteie de cinco a dez atendimentos com apoio de IA. O registro do
documento 2 esté 14, com sistema, versao, sugestdo e decisdo? Ha discordancias registradas? Ha casos
em que a sugestao foi acolhida sem comentario em todos os prontudrios — o que pode indicar revisdo
automatica?

Desempenho e viés (10 min). Para usos de médio e alto risco: o que o relatério do fornecedor diz sobre
desempenho? Ha grupo de pacientes (idade, sexo, origem, condi¢do) em que a ferramenta parece errar
mais? A equipe percebe algo que o relatério ndo mostra? (Anexo I, §2°; Anexo lll, I e II)

Dados e fornecedor (5 min). Alguma mudanga de termos, de subprocessador, de pais de
armazenamento? O questionéario do documento 4 esta dentro do prazo de doze meses? Alguma resposta
que precise ser refeita?

Pacientes (5 min). Quantas recusas houve? Como foram atendidas? Alguma reclamag&o ou duvida sobre
IA na recepgdo ou na consulta? O termo (documento 3) e o aviso continuam corretos para as ferramentas
em uso?

Equipe (5 min). Alguém novo sem capacitagdo e sem assinar o Anexo A do documento 5? Alguém saiu e
ainda tem acesso a alguma ferramenta?

Reclassificag¢ao (3 min). Para cada uso: o nivel de risco continua o mesmo? Mudanga de autonomia,
contexto ou volume de dados pede reclassificagdo (Anexo ll, §2°).

Decis6es (2 min). Registre na ficha: o que mantém, o que muda, o que suspende, quem faz e até quando.
Marque a préxima revisao.
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3. Ficha de revisao trimestral

Trimestre / ano Data da reuniao

Servigo

Participantes (nome e fungao)

I 1. Inventario e versées

Sistema (nome padronizado) Versao Versao Nivel Novo?
anterior atual

(] Ferramentas novas ou abandonadas registradas no inventério (documento 1)
(] Nenhuma ferramenta em uso por conta pessoal com dado de paciente

I 2. Incidentes do trimestre

Sistema e o que ocorreu Acéao tomada Fornecedor Encerrado?
respondeu?

I 3. Amostra de prontuéarios

Atendimentos revisados (n°) Com registro completo (n°) Com discordancia registrada (n°)

Achados (registro ausente, carimbo sem versao, sugestdo sempre acolhida sem comentario, outro)

I 4. Desempenho e viés — usos de médio e alto risco

Relatério do fornecedor Grupo em que erra mais / Percepg¢ao da equipe
recebido? Data sinal de viés
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| 5. Dados e fornecedores

(J Nenhuma mudanga de termos, subprocessador ou pais sem reavaliagdo
(] Questionario do documento 4 dentro do prazo para todos os sistemas com dado de paciente

(] Retengéo e descarte conforme o combinado (documento 4, pergunta 6)
Pendéncias

| 6. Pacientes

Recusas no trimestre (n°) Reclamagdes ou duvidas sobre I1A (n°) Termo e aviso atualizados?

I 7. Equipe

(] Todos os usuérios ativos capacitados e com Anexo A assinado (documento 5)
(] Acessosde quem saiu da equipe encerrados em todas as ferramentas

| 8. Reclassificagdo de risco

Nivel Nivel atual Motivo da mudanc¢a (autonomia,
anterior contexto, dados)

| 9. Decisdes

Préoxima revisao (data) Itens levados para a revisdo anual da politica

Responsavel técnico — nome e CRM/UF Data
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4. Calendario anual

Um ciclo sugerido, a ajustar ao seu ano (pratica recomendada — néo é exigéncia literal). A légica: quatro revisdes
trimestrais iguais; uma delas coincide com a reavaliagdo anual dos fornecedores e outracom a
reaprovagao da politica.

Revisao trimestral

™ Revisdo trimestral. Capacitagdo anual da equipe 6 (ficha); 5 (segdo 10, capacitagdo; Anexo A para
[MES] (pode ser a mesma reunido, estendida para 90 novos)
minutos).
T2 Revisdo trimestral. Reenvio do questionario aos 6 (ficha); 4 (questionario e ficha de avaliagao); 1
[MES] fornecedores com dado de paciente; prazo de (atualizar nivel, se mudou)
quinze dias; avaliar respostas na revisao seguinte
se ndo chegarem a tempo.
T3 Revisdo trimestral. Conferir as respostas dos 6 (ficha); 4 (veredito); 3 (termo e aviso)
[MES] fornecedores e fechar pendéncias. Revisar o termo
de ciéncia e o aviso de recepc¢ao.
T4 Revisdo trimestral. Reaprovagao anual da politica, 6 (ficha); 5 (politica, histérico de versdes, Anexo A);
[MES] com o histérico de versdes atualizado e nova 1 (inventério consolidado do ano)
rodada do Anexo A, se houve mudanga relevante.
A qualquer Nova ferramenta, nova versdo com mudanga 1 (avaliagdo preliminar); 4 (questionario, se novo
momento relevante, incidente ou mudanga nanorma: revisdo  fornecedor); 5 (segdo 8 e 9)

extraordindria do uso afetado, com a mesma ficha.

5. O que guardar e por quanto tempo

A resolugdo espera que a instituicdo garanta “acesso apropriado a relatérios de auditoria e logs para
6rgdos de controle e fiscalizagdo” (Anexo lIl, VIII). Isso pressupde que os registros existam e sejam
encontraveis. A norma nao fixa prazo de guarda; os prazos abaixo sdo sugestao (pratica recomendada — ndo é

exigéncia literal).

Inventério e avaliagGes Pasta de governanca de IA, fisica ou digital, com Enquanto a ferramenta

preliminares (documento 1) controle de versé@o estiver em uso, mais [5]

anos apds a descontinuagao

Respostas dos fornecedores e Anexo do contrato e pasta de governanga Vigéncia do contrato, mais

fichas de avaliagdo (documento 4) [5] anos

Termos de ciéncia e recusas Prontuério do paciente, ou arquivo préprio

referenciado no prontuéario

O mesmo prazo do prontudrio
(documento 3)

Registro do apoio de IA
(documento 2)

No prontuério, sem excegao O mesmo prazo do prontuério

Politica de |A, versdes e termos de
adesdo (documento 5)

Pasta de governanga Todas as versdes,
permanentemente, enquanto

O servigo existir

Fichas de revisao trimestral (este
documento)

Pasta de governanca [5] anos, no minimo

Registros de incidente Pasta de governanga; cépia no prontuario

quando houve efeito clinico

[5] anos, no minimo; no
prontudrio, o prazo do
prontuario
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Logs técnicos do sistema de IA No sistema do fornecedor, com exportagédo sob Prazo contratual, compativel
demanda (documento 4, pergunta 10) com o do prontudrio
VERIFICAR

Teste da pasta: se um fiscal do CRM ou da ANPD pedisse hoje “mostre como vocés governam a |A aqui’,
em quanto tempo o servico consegue apresentar o inventario, a Ultima ficha de revisao, as respostas do
fornecedor e a politica vigente? Se a resposta for “uma hora”, a pasta funciona.
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6. Os outros documentos do kit

“’ Documento Para que serve

1 Mapaderisco 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 Revisao trimestral Roteiro de 60 minutos e ficha para o monitoramento regular (art. 9° §2°; Anexo I, §1° e
(este) §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

Lei n°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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