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CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DO
RIO GRANDE DO SUL

RESOLUGAO CREMERS N° SEI-6, DE 12 DE MARGO DE 2025

Dispbe sobre o uso da Inteligéncia
Artificial (IA) na pratica médica,
estabelecendo diretrizes para sua
aplicagao ética e responsavel, visando
garantir a autonomia do médico, a
transparéncia no uso da IA perante o
paciente, a seguranca dos dados
pessoais e a responsabilidade
profissional.

O PRESIDENTE DO CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL- CREMERS, no uso de suas atribui¢des
legais e regulamentares conferidas pela Lei n° 3.268/1957 e pelo Decreto
44045/1958:

CONSIDERANDO que a Inteligéncia Artificial (IA) vem sendo
aplicada na promogao, na protecéo e na recuperacao da saude; na prevencao,
no diagndstico e no tratamento das doengas; e na reabilitagdo dos enfermos e
portadores de deficiéncias;

CONSIDERANDO que o uso da |A deve ser orientado pelo principio
da Centralidade da Pessoa Humana, com primazia e protagonismo dos
meédicos e pacientes, norteado pela supervisdo humana e pelo consentimento
informado;

CONSIDERANDO que os sistemas de IA devem observar a
privacidade e direito de protecdo de dados pessoais dos seus destinatarios,
conduzidos pelo principio da boa-fé;

CONSIDERANDO que os sistemas de |A devem observar os
principios da beneficéncia, nao- maleficéncia, autonomia, justica e
explicabilidade.

CONSIDERANDO a aprovagao da minuta em Sessao Plenaria
Ordinaria realizada em 27 de fevereiro de 2025; resolve:
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Art. 1° A Inteligéncia Artificial ndo substitui a decisdo do médico, que
guarda autonomia no exercicio de sua profissao, devendo ser aplicada como
ferramenta em beneficio do paciente e da sociedade.

Paragrafo unico. Considera-se inteligéncia artificial (IA) o sistema
computacional desenvolvido com base em ldgica, em representacdo do
conhecimento ou em aprendizagem de maquina, obtendo arquitetura que o
habilita a utilizar dados de entrada provenientes de maquinas ou seres
humanos para, com maior ou menor grau de autonomia, produzir conteudos
sintéticos, previsdes, recomendacdes ou decisdes que atendam a um conjunto
de objetivos previamente definidos e sejam aptos a influenciar ambientes
virtuais ou reais

Art. 2° O médico devera esclarecer ao paciente em que medida a
Inteligéncia Artificial sera utilizada na prevencado, no diagndstico e no seu
tratamento, obtendo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
quando utilizada como ferramenta determinante, no ato médico, fazendo
constar nos documentos médicos, a denominacgao do software, indicando o seu
controlador/criadorftitular.

Art. 3° Para o processo de tomada de decisbes profissionais, o
médico devera eleger sistemas de Inteligéncia Artificial que tenham como
caracteristicas a transparéncia e a explicabilidade.

Art. 4° Na atividade profissional, quando utilizada como ferramenta
determinante, no ato médico, o profissional devera utilizar sistemas de IA que
tenham em seu quadro responsavel

técnico médico, no sentido de garantir a supervisdo humana, no que
toca aos protocolos médicos, na formagéo do algoritmo e modelo.

Art. 5° O médico devera utilizar sistemas de IA que se preservem a
privacidade e o direito de prote¢ao de dados pessoais dos pacientes, inclusive,
com encarregado de protecédo de dados pessoais, com canais de comunicagao,
nos termos da Lei 13.709 de 2018, com observancia da seguranca da
informacéo.

Art. 6° A responsabilidade ética do médico depende da apuragao de
culpa, oferecendo a presente resolugao o padrao de atuagao do profissional
prudente e diligente.

Art. 7° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

SEPN 516, Bloco D, 42 Andar
Edificio Via Universitas — Asa Norte
CEP. 70770-524 — Brasilia — DF




an

EDUARDO

NEUBARTH

TRINDADE
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

A convergéncia de Novas Tecnologias aplicadas a Medicina, como
a Interne Coisas, a Robdtica, a Nanotecnologia e, especialmente, a Inteligéncia
Artificial, descortin cenario favoravel para solu¢gdes avangadas no campo da
prevencao, do diagndstico, do trata e da predicdo de doengas. Por outro lado,
o profissional da Medicina é impactado por desafios juridicos, diante da
insuficiente regulamentagao deontolégica e de quadro juridico atual que esta
em formacao.

E neste sentido que o Conselho Regional de Medicina do Rio
Grande do Sul busca oferecer principios e recomendagdes praticas para o uso
adequado da Inteligéncia Artificial na Saude, contemplando o interesse da
sociedade, dos pacientes e da comunidade médica. O contexto ético-juridico,
em nivel mundial, pautado por iniciativas como o "Regulamento Inteligéncia
Artificial da Uni&o Europeia" (2024/1689), e, em ambito nacional, com inumeros
projetos de lei, em franca evolugédo, demonstra a oportunidade do debate, que
se concretizou junto ao CREMERS pela formacédo da comissado de estudos
sobre o tema e pela audiéncia publica realizada, em 27 de novembro de 2024.

Apds a audiéncia publica, o Grupo de Trabalho de Regulamentacao
Etica da IA na Medicina, instituido pela Portaria SEI n° 1, de 3 de janeiro de
2025, apresentou como resultado a publicacdo desta resolugdo, que foi
aprovada em Sessao Plenaria Ordinaria no dia 27 de fevereiro de 2025.

A orquestracido de seus dispositivos esta permeada pelo principio
da Centralidade da Pessoa Humana, tendo como protagonistas médico e
paciente, pautada pela Supervisdo humana, sobretudo, na tomada de deciséo
pelo profissional, e, na adequada constru¢cdo do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE). A presente Resolugdo salvaguarda direitos como a
privacidade, preservando o segredo, bem como a protecdo de Dados Pessoais,
que, por tratar de dados sensiveis dos pacientes, liga-se ao principio da
autodeterminagdo informativa, nos veios do livre desenvolvimento da
personalidade do paciente. Buscou-se promover o didlogo das fontes,
harmonizando direitos e principios previstos na Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, no Cdédigo Civil, em seu capitulo dos Direitos da
Personalidade, na Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais e nas proprias
iniciativas brasileiras de normatizacdo da matéria.
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Ponto importante é a determinagédo que os médicos deverao eleger
sistemas de Inteligéncia Artificial que tenham como caracteristicas a
transparéncia e a explicabilidade. Trata-se de qualidades que devem pautar os
softwares de inteligéncia artificial, no sentido da suficiente compreensao e
fiscalizagdo pela pessoa humana de seu input (alimentagcdo), de suas
instrucdes algoritmicas e de seu output (resultado). Nem médico, tampouco
paciente, deve se anular frente ao processo decisério automatizado pela IA
aceitando passivamente seus resultados, sem qualquer supervisdo humana.

Incumbe destacar que a responsabilidade ética do médico depende
da apuracédo de culpa, tendo como escopo a presente resolugao delinear o
padrao de atuacgao do profissional prudente e diligente.

Porto Alegre, 28 de maio de 2025.

EDUARDO NEUBARTH TRINDADE
Presidente do Conselho
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