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Resumo: Este trabalho de conclusao de curso investiga a atribuicdo da responsabilidade
civil por erros diagnosticos mediados por sistemas de Inteligéncia Artificial (IA) no contexto
da saude brasileira. A partir da andlise de casos concretos e de jurisprudéncia, este estudo
busca mapear as aplicagbes praticas da IA na medicina, identificar desafios juridicos e
éticos e propor parametros objetivos para a distribuicdo da responsabilidade entre médicos,
instituicdes hospitalares e desenvolvedores de tecnologia. Os resultados apontam para
a necessidade de combinar responsabilidade objetiva e subjetiva, em fungdo do papel
desempenhado por cada agente, e de implementar mecanismos de auditoria algoritmica,
transparéncia e clausulas contratuais especificas que protejam os direitos dos pacientes.
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Abstract: This undergraduate thesis investigates the attribution of civil liability for diagnostic
errors mediated by Artificial Intelligence (Al) systems within the context of Brazilian healthcare.
Based on the analysis of concrete cases and jurisprudence, this study seeks to map the
practical applications of Al in medicine, identify legal and ethical challenges, and propose
objective parameters for the distribution of liability among physicians, hospital institutions, and
technology developers. The results indicate the need to combine strict and subjective liability
according to the role performed by each agent and to implement mechanisms of algorithmic
auditing, transparency, and specific contractual clauses that protect patients’ rights.
Keywords: artificial intelligence; civil liability; medical error; algorithmic auditing; right to
health.

INTRODUCAO

Atrajetdria da Inteligéncia Artificial (IA) teve inicio na década de 1940, com os
primeiros estudos voltados a maquinas capazes de simular o pensamento humano.
Desde entéo, a |A passou por diferentes fases de desenvolvimento, destacando-se
nas décadas de 1950 e 1960, com a criagdo de programas voltados para tarefas
especificas, como jogos e resolugédo de problemas matematicos. Nos anos 1980,
houve um avancgo significativo com a introdugdo dos sistemas especialistas e das
técnicas de aprendizado de maquina. Ja nos anos 1990, o aumento da capacidade
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computacional e 0 acesso a grandes volumes de dados permitiram o aperfeicoamento
dos algoritmos de aprendizagem.

A partir de 2010, marcou-se o surgimento da |A generativa, como as
redes adversarias generativas (GANs) e modelos de linguagem avancados. Na
década seguinte, essas tecnologias tornaram-se amplamente acessiveis, com a
popularizagdo de modelos como o GPT-3 (modelo de linguagem que, por meio do
aprendizado de maquina, é capaz de interpretar dados e criar mensagens tao reais
e com tamanha qualidade que se assemelham, em certa medida, as interagdes
realizadas pelos humanos). O progresso continuo da IA tem sido impulsionado por
melhorias em algoritmos, poder computacional, infraestrutura em nuvem e pela
ampla disponibilidade de dados.

Atualmente, a IA esta presente em diversos setores, dentre eles o da saude.
Com isso, a implementagdo da IA no setor da salude tem mostrado avangos
significativos na precisdo de diagndsticos médicos e na eficiéncia dos tratamentos.

No entanto, essa evolugdo também levanta questbes criticas, como
as possiveis falhas nos algoritmos, os vieses nos dados e os problemas de
interpretacdo, que podem comprometer decisbes médicas e resultar em erros,
afetando diretamente a vida dos pacientes.

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saiude (OMS), em um site da
World Health Organization, cerca de 2,6 milhdes de mortes anuais ocorrem devido
a erros médicos no mundo — pessoas que perderam a vida em razao de cuidados
inseguros em hospitais de paises de baixa e média renda. No Brasil, também ha
um grande numero de mortes registradas quando se trata de falhas na assisténcia
a saude.

Em publicacdo de 21 de fevereiro de 2025, a Organizagdo Nacional de
Acreditagao (ONA) contabilizou quase 300 mil erros na assisténcia a saude em
um ano, entre agosto de 2023 e julho de 2024. Foram relatadas 295.355 falhas,
segundo dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), sendo as
ocorréncias mais graves relacionadas a administragéo incorreta de medicamentos
— seja por dosagem inadequada ou por farmaco inadequado ao paciente. Também
houve destaque para cirurgias realizadas em locais errados do corpo e outros erros
que resultaram em 6bitos de pacientes (ONA, 2025).

Diante dessa perspectiva, é imprescindivel analisar e debater a
responsabilidade em casos de falhas: dos desenvolvedores da tecnologia, dos
profissionais de salde ou das instituicdes hospitalares?

Em publicagéo de 26 de junho de 2025, a Medicina S/A apresentou artigo de
Thayan Fernando Ferreira, advogado especialista em Direito da Saude e Direito
Publico, membro da Comisséo de Direito Médico da OAB-MG e diretor do escritério
Ferreira Cruz Advogados. O autor destacou que, juridicamente, a inteligéncia
artificial ainda € um instrumento, e ndo um sujeito de direito. Segundo ele, “a
responsabilidade, em caso de erro, continua recaindo sobre os profissionais da
saude, ja que sao eles os detentores do dever técnico e da autonomia de deciséo.
Ainteligéncia artificial pode ser usada como ferramenta de apoio, mas nunca como
substituta da andlise humana” (Ferreira, 2025).
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Nesse contexto, o Brasil avanca em diregédo a regulamentagéo da IA. Em 6 de
julho de 2023, a Autoridade Nacional de Protegdo de Dados (ANPD) publicou uma
analise preliminar do Projeto de Lei (PL) n°® 2.338/2023, que trata da utilizagcdo da
Inteligéncia Artificial no Brasil — projeto este aprovado pelo Plenario e remetido a
Camara dos Deputados em 17 de margo de 2025.

O objetivo da criagado do Projeto de Lei é proteger os direitos fundamentais e
garantir a implementagao de sistemas seguros e confiaveis em beneficio da pessoa
humana, do regime democratico e do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

RESPONSABILIDADE CIVIL NO DIREITO BRASILEIRO -
TEORIA SUBJETIVA (CODIGO CIVIL, ART. 186 E 927)

No ordenamento juridico brasileiro, a responsabilidade civil dos profissionais
de saude, via de regra, é de natureza subjetiva, exigindo, portanto, a comprovagéo
da culpa, que pode ocorrer de forma dolosa (intencional) ou culposa, sendo esta
caracterizada por negligéncia (quando ha omissao do dever de cuidado), imprudéncia
(agao precipitada) ou impericia (quando ha falta de habilidade técnica na execugao
do ato). S&o requisitos fundamentais para haver a obrigagao (Penati, 2023).

O Cddigo Civil de 2002 consolida, no artigo 186, que “aquele que, por agao
ou omissdo voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a
outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito”. Ainda, o artigo 927 do
Cédigo Civil estabelece que “quem causar dano a outrem por ato ilicito (artigos 186
e 187) fica obrigado a repara-lo”. Nessa perspectiva, a experiéncia do médico e as
circunstancias em que o ato foi praticado sdo determinantes para a configuragao da
responsabilidade.

Segundo Monteiro Rusu (2024), com a crescente incorporagéo de sistemas
de Inteligéncia Artificial (IA) no processo de diagnéstico, surgem novas e complexas
questdes juridicas, especialmente quando o erro decorre de falhas que contribuem
para um diagndéstico incorreto. Dada essa complexidade, torna-se necessario
delimitar quem deve responder juridicamente por eventuais erros: o desenvolvedor
do sistema de IA, o operador (médico) ou a empresa que obtém os beneficios
econdmicos de sua aplicagao.

Ofocodaanalisejuridica, nesses casos, desloca-se parcialmente da execugao
direta do médico para a escolha, 0 manejo e a supervisao da tecnologia empregada.
Diante da auséncia de regulamentacgao especifica e da incipiéncia da jurisprudéncia
brasileira sobre o tema, o Judiciario adota uma abordagem casuistica, avaliando
individualmente as circunstancias de cada caso, em que serdo consideradas a
conduta médica e as especificidades da tecnologia empregada, se o médico utiliza
a tecnologia apenas como apoio ou ferramenta de auxilio, ou se toma decisées de
forma auténoma; se a tecnologia é de facil compreensao para o usuario médico; se
o sistema permite identificar como chegou a determinado resultado, garantindo a
transparéncia e a rastreabilidade algoritmica, tornando possivel auditar ou revisar
as decisoes, entre outras especificidades.
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Teoria Objetiva (CDC, Art. 14, §4° e CC) Responsabilidade do
hospital e desenvolvedor por defeitos no servigo/produto

Sob a o6tica da teoria objetiva da responsabilidade civil, a qual é aduzida pelo
Cadigo Civil Brasileiro e pelo Cédigo de Defesa do Consumidor, ambos tratam,
em termos, de maneira divergente quanto a regulamentagcédo da responsabilidade
aplicada.

O Coadigo de Defesa do Consumidor, em seu artigo 14, dispde:

O fornecedor de servigos responde, independentemente da
existéncia de culpa, pela reparagdo dos danos causados aos
consumidores por defeitos relativos a prestagédo dos servigos,
bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre
sua fruicdo e riscos.

Em seu § 4°, transcreve que “a responsabilidade pessoal dos profissionais
liberais sera apurada mediante a verificacdo de culpa”. Portanto, os prestadores
de servigos, incluindo hospitais, clinicas e operadoras de saude, podem ser
responsabilizados independentemente da comprovagdo de culpa, bastando a
demonstragédo do defeito no servigo, gerando o nexo causal.

Diante da utilizagdo da tecnologia de Inteligéncia Artificial no diagnostico
meédico, caso esta induza ao erro e cause prejuizo ao paciente, a responsabilidade
pode recair objetivamente sobre o fornecedor do servigo, pois se entende que a |IA
¢ parte integrante do servigo médico oferecido. Assim, o paciente (consumidor) néo
precisa comprovar dolo ou negligéncia, apenas o mau funcionamento do sistema e
o dano sofrido (Brasil, 1990).

Ja o Cadigo Civil exige a comprovacao de culpa, além do dano e do nexo
de causalidade, conforme mencionado anteriormente. Contudo, sera admitida a
responsabilidade objetiva quando a atividade for considerada, em contextos que
configurem risco, nos termos do art. 927, paragrafo unico, do Cédigo Civil, que
independe da prova de culpa, bastando comprovar o dano sofrido pela vitima e o
nexo de causalidade com a conduta do ofensor.

Além disso, os artigos 932 e 933 do Cddigo Civil determinam hipéteses de
pessoas responsaveis pela reparagao civil, como pais, tutores, empregadores e
responsaveis por estabelecimentos, as quais respondem objetivamente pelos danos
causados sob sua autoridade, mesmo sem culpa direta. Por fim, o artigo 931 imp&e
ao fornecedor o dever de reparar os prejuizos gerados por seus produtos, somente
pelo fato de té-los colocado no mercado, bastando comprovar 0 dano e o0 nexo
de causalidade com o produto defeituoso, desde que n&o exista norma especial
que trate do caso de forma diversa, como, por exemplo, o Cédigo de Defesa do
Consumidor (Penati, 2023).
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Lei Geral de Protecdao de Dados (LGPD): tratamento de dados
sensiveis em sistemas de IA

A Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), n°® 13.709/2018, foi
criada com o objetivo de garantir a protecdo da privacidade, da liberdade e do
desenvolvimento individual das pessoas, regulando o tratamento de dados pessoais,
tanto em formato fisico quanto digital. Tais dados podem ser coletados, usados e
armazenados por individuos ou por organizag¢des publicas ou privadas, abrangendo
diversas formas de manipulagéo dessas informagdes (Brasil, 2018).

Diante desse contexto, o aspecto problematico ndo estda apenas em
reconhecer que tais dados sao protegidos pela LGPD, mas em como o tratamento é
realizado. Em casos, por exemplo, de falha em um algoritmo que exponha exames
e prontuarios, pode haver responsabilizacdo objetiva da instituicdo hospitalar ou do
desenvolvedor do sistema de IA dispensando a comprovacgao de culpa, bastando a
demonstragao do nexo causal entre o evento danoso e o dano.

Outro aspecto relevante é o da teoria subjetiva, a qual exige a comprovagao
da culpa do agente — neste caso, o profissional de saude que controla o sistema de
IA e opera os dados — cabendo demonstrar negligéncia, imprudéncia ou impericia
na aplicacdo das medidas de seguranca, nas falhas de sigilo ou na auséncia de
protocolos adequados.

Em 19 de outubro de 2023, em audiéncia publica, parlamentares destacaram
a necessidade de estabelecer uma legislagdo equilibrada, que assegure tanto
a protecao e a garantia dos direitos fundamentais quanto o fomento a inovagao
tecnoldgica. Um dos pontos centrais do debate refere-se a harmonizagéo entre o
PL n° 2.338/2023 e a Lei Geral de Proteg¢do de Dados (LGPD), considerando que o
uso da IA envolve o tratamento de informacdes sensiveis (Agéncia Senado, 2023).

O projeto, apresentado pelo presidente do Senado, Rodrigo Pacheco, é
derivado de um anteprojeto elaborado por uma comissao de juristas, atualmente
em tramitagdo na Comissao Temporaria sobre Inteligéncia Artificial no Brasil (CTIA)
(Agéncia Senado, 2023). O senador Eduardo Gomes, relator da comissao, destacou
que o processo legislativo deve ser construido de forma participativa, por meio de
debates publicos que promovam a convergéncia de ideias e 0 aprimoramento legal
(Agéncia Senado, 2023).

Segundo Lucas Borges de Carvalho, gerente de projetos da Autoridade
Nacional de Protegdo de Dados (ANPD), o equilibrio é fundamental, especialmente
em situagdes classificadas como de alto risco, como ocorre na area da saude
(Agéncia Senado, 2023). O senador Marcos Pontes (PL-SP) enfatizou a importancia
de alinhar a nova legislagdo a LGPD, a fim de evitar redundancias e contradig¢oes,
afirmando que a IA deve servir de apoio as decisbes humanas, e n&o substitui-las
— sobretudo porque fatores emocionais sdo essenciais para decisbes mais justas
em contextos interpessoais (Agéncia Senado, 2023).

Fernando Malerbi, coordenador do Departamento de Saude Ocular da
Sociedade Brasileira de Diabetes, ressaltou os beneficios da aplicagao da IA na area
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da saude, especialmente no tratamento do diabetes, destacando a contribuicdo da
tecnologia no ajuste individualizado da dosagem de insulina e no monitoramento de
complicagbes crbnicas, como lesdes oculares e nos pés (Agéncia Senado, 2023).

O debate também resultou na defesa da criagdo de uma estratégia nacional
de IA que leve em conta as particularidades culturais e linguisticas do Brasil. O
professor Diogo Cortiz, coordenador do mestrado e doutorado em Tecnologias
da Inteligéncia e Design Digital, defendeu que o pais pode se tornar um agente
diferenciado no desenvolvimento da tecnologia (Agéncia Senado, 2023). Nina da
Hora, diretora-executiva do Instituto da Hora, reforgou a importancia de valorizar a
produgado académica nacional e criticou a histérica escassez de investimentos em
pesquisa (Agéncia Senado, 2023).

O professor Marcelo Finger, do Departamento de Ciéncia da Computacao
do Instituto de Matematica e Estatistica da USP, destacou a ineficacia de
medidas extremas, como a proibicdo do uso de tecnologias de IA, indicando que
regulamentagdes que permitam o uso responsavel sdo mais adequadas (Agéncia
Senado, 2023). André Carlos Ponce de Leon Ferreira de Carvalho, diretor do Instituto
de Ciéncias Matematicas e de Computagao da USP, mencionou que o Brasil ainda
é limitado em seu potencial no mercado de |IA, apesar das oportunidades globais
(Agéncia Senado, 2023).

Por fim, André Lucas Fernandes, diretor e fundador do Instituto de Pesquisa
em Direito e Tecnologia do Recife, salientou a importancia da regulamentacao para
garantir segurancga juridica e estimular a inovagéo, enquanto Gustavo Zaniboni,
presidente da Coordenacao de Inteligéncia Artificial da Associagdo Brasileira de
Governanga Publica de Dados Pessoais, destacou a necessidade de aprimorar
aspectos técnicos do projeto de regulacdo da IA e esclarecer se a regulagdo deve
focar na tecnologia em si ou em suas aplicagdes (Agéncia Senado, 2023).

A protecao de dados sensiveis é crucial, pois a aplicagdo da |IA na medicina
depende de grande volume de informagbes. Assim, é de grande responsabilidade
do médico assegurar que os dados sejam manejados em conformidade com as
normas legais vigentes, especialmente a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD)
(Fernandes, acesso em: 12 set. 2025).

Nessa perspectiva, embora a LGPD seja essencial e se apresente como um
marco normativo de prevengao e responsabilizagdo, precisa ser interpretada de
forma critica e contextualizada, observando-se criteriosamente o risco tecnolégico
e o impacto ético na utilizagcdo da IA na medicina.

PL 2338/2023: requisitos para sistemas de inteligéncia artificial
(IA) na saude

Segundo Dourado e Aith, da Revista de Saude Publica (2022), a Organizagao
Mundial da Saude (OMS) tem fomentado diretrizes para orientar o uso ético da
inteligéncia artificial (IA) na saude, baseado em principios éticos, bioéticos e na
regulamentagcdo da IA na saude. Contudo, constata seis principios-chave: 1)
Autonomia; 2) Nao-maleficéncia; 3) Transparéncia; 4) Responsabilidade; 5)
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Equidade; e 6) Responsividade/Sustentabilidade. Esses principios sdo correlativos
e devem ser aplicados de forma integrada, sem hierarquia entre eles.

A utilizagao da inteligéncia artificial (IA) deve ser projetada considerando as
diversidades socioecondmicas e de saude, ser acompanhada por especialistas
em habilidades digitais de forma continua e transparente, assegurando que sejam
atendidos todos os requisitos técnicos e éticos (Cabral, 2025).

Autonomia e transparéncia: a autonomia humana deve ser zelada,
assegurando o controle dos profissionais quanto as decisdes médicas, respeitando
a privacidade e o consentimento informado dos pacientes. Essencialmente, deve-
se também promover a transparéncia em relacdo ao paciente, com informagodes
suficientes e acessiveis que permitam a compreensao publica e o direito de
esclarecer duvidas sobre o uso da tecnologia (Cabral, 2025).

Principios Eticos na Utilizagdo da IA na Medicina

Nao-maleficéncia: evitar danos decorrentes de decisdes algoritmicas
enviesadas

A aplicabilidade do principio da ndo-maleficéncia na utilizagao da inteligéncia
artificial (IA), transcrita no art. 3°, inciso Xll, da PL 2338/23, visa assegurar a
proporcionalidade entre os métodos empregados e os fins legitimos pretendidos,
evitando, assim, danos decorrentes de decisdes algoritmicas enviesadas e
promovendo seguranga e justica no uso dessas tecnologias. Consoante o art. 30
e seu § 2° da mesma PL, orienta-se que os agentes de IA elaborem programas de
governanga com normas e boas praticas, incluindo cédigos de conduta, mecanismos
de supervisdo e medidas técnicas e organizacionais para a mitigacao de riscos,
desenvolvendo, assim, praticas transparentes, seguras e éticas, assegurando os
direitos fundamentais e o interesse publico (Brasil, 2023).

Autonomia do paciente: consentimento informado sobre o uso de IA
(Resolugao CFM n° 2.381/24)

Em um artigo publicado no site da Jusbrasil, Paula Bosio Sato (2023) discorre
sobre o conceito e os fundamentos da autonomia e da vontade do paciente como
um dos pilares éticos e legais da pratica médica contemporéanea, tratando-se do
direito do individuo de tomar decisodes livres e de obter as informagdes necessarias
em relagdo aos cuidados com sua saude, podendo, assim, aceitar ou recusar o
tratamento ofertado.

A Constituicao Federal de 1988 respalda, em seu artigo 5°, inciso X, a garantia
dainviolabilidade da intimidade, da vida privada, da honra e daimagem, fundamentos
que sustentam o respeito ao livre-arbitrio do paciente para tomar suas decisoes.
Contudo, a acessibilidade da autonomia do paciente pressupde a existéncia de um
consentimento informado estruturado, mediante o qual se fornegam dados claros,
precisos e ajustados a realidade clinica, possibilitando o exercicio legitimo de sua
autodeterminacgao.
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O Codigo de Etica Médica (CEM) certifica a autonomia do paciente,
assegurando que € dever do médico respeitar e garantir o direito do paciente de
obter as informacgbes necessarias para que possa tomar decisbes conscientes
sobre sua saude. Assim, o paciente dispde do Consentimento Livre e Esclarecido e
da Liberdade de Escolha, conforme o artigo 6° do Cédigo de Defesa do Consumidor
(CDC), que determina os direitos basicos do consumidor/paciente e garante os
direitos fundamentais do consumidor, sendo eles: a protegdo da vida, da saude e
da seguranga contra os riscos provocados por produtos e servigos considerados
perigosos ou nocivos; o Principio da Dignidade Humana, previsto no artigo 1°, Il
da Constituicdo Federal do Brasil; os Direitos do Paciente estipulados na Lei n°
13.787/2018; e, por fim, a Recusa Terapéutica disposta na Resolugéo n°® 2.232/2019
do Conselho Federal de Medicina (CFM).

A Resolugdo n° 2.232/2019 reforga o direito do paciente de recusar um
tratamento médico, desde que esteja capacitado para realizar escolhas informadas,
devendo, assim, o médico respeitar essa decisédo, deixando o paciente ciente sobre
os riscos, beneficios e alternativas. Em situa¢des de recusa, o profissional continua
obrigado a prestar servigos de cuidados paliativos e a proceder de forma a minimizar
o sofrimento do paciente.

Quando os casos sao de maior gravidade e de alto risco a vida do paciente,
o profissional deve atuar de forma a preservar a integridade do paciente, inclusive,
se for o caso, envolvendo outros profissionais e respeitando as normas legais. A
resolucao equilibra o respeito a dignidade humana e a autonomia com o dever ético
de proteger a saude (Sato, 2023).

ANALISE DO CASO E JURISPRUDENCIA - HOSPITAL DAS
CLINICAS (HCFMUSP)

O Centro de Inovagdo do Hospital das Clinicas da FMUSP (InovaHC)
inaugurou, em parceria com a Amazon, um laboratério de inteligéncia artificial
generativa com o intuito de modernizar a emissédo de laudos médicos no Instituto
de Radiologia.

Em uma publicagdo no Jornal da USP (15/02/2024), Giovanni Guido Cerri,
professor da FMUSP e presidente dos conselhos do InRad e do InovaHC, referiu-
se a possibilidade de que a IA identifique alteragbes em exames radioldgicos e
apoie diagnésticos em Unidades de Terapia Intensiva, ampliando a seguranca e a
precisdo médica: “Quando o médico faz uma consulta com o paciente, a Inteligéncia
Artificial generativa pega todas as informacgdes e transcreve o resumo delas para o
prontuario médico e, entdo, o médico, apds rever as informagdes, passa de forma
definitiva para o prontuario. Isso representa uma economia muito importante de
tempo para os médicos e aumenta a eficiéncia do sistema” (USP, 2025, n.p.).

O projeto prevé trés etapas: (i) pré-laudo, com informacgdes rapidas sobre
cirurgias e exames anteriores; (ii) elaboragéo, em que a IA pré-formata o laudo e
sugere imagens; e (iii) pés-laudo, com ajustes para facilitar a compreenséo tanto de

59

Q)
@)
O,
=
=
(@)
(@)
=~




Pesquisas Multidisciplinares de Medicina e Biomedicina: Avancos e Inovacées em Saude - Vol. 2

médicos quanto de pacientes. A expectativa é que, ao final do periodo de testes, a
ferramenta contribua para a transformacgao de cerca de 30 mil laudos radiolégicos
produzidos anualmente no complexo do Hospital das Clinicas.

A implementacdo do laboratdrio de inteligéncia artificial generativa no
InovaHC atua como ferramenta auxiliar, resumindo prontuarios e histéricos clinicos,
identificando alteragbes em exames e laudos com maior precisdo, permitindo
que o médico se concentre em decisdes de maior relevancia, contribuindo para
a otimizagdo de recursos e tempo, aumentando a produtividade, garantindo a
segurancga de dados e conformidade com os padrdes legais, protegendo informacdes
dos pacientes e atendendo as exigéncias regulatorias atuais.

Em um cenario hipotético em que um paciente seja prejudicado por um erro
no diagnéstico mediado pelo auxilio de sistema de A, surge a questdo: quem seria
responsavel pelo dano causado?

No ambito juridico, a iniciativa levanta questdes sobre a responsabilidade
civil, haja vista que, neste caso, a |A auxilia, mas n&o substitui o profissional médico,
que continua sendo o agente principal e detentor do dever de cuidado.

Modelo Ideal para Mitigar Riscos Juridicos

A implementacdo de sistemas de IA no processo clinico amplia a
complexidade da analise em caso de erro no diagnéstico ou falha no laudo. Em
regra, a responsabilidade recai sobre o profissional que valida o documento, com
aplicagéo da teoria da culpa, prevista no art. 186 do Cdédigo Civil, segundo o qual:
“aquele que, por agdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar
direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito”.

No entanto, a falha pode decorrer do mau funcionamento do sistema, da
deficiéncia de atualizagdo do sistema ou até de erro no algoritmo, configurando
responsabilidade compartilhada e solidaria, que alcanga ndao apenas o médico,
mas também todos que contribuiram para a falha, incluindo o hospital e a empresa
desenvolvedora da tecnologia.

Como ja pontuado neste estudo, o Projeto de Lei n° 2338/2023 conecta-
se diretamente com o debate desta publicacdo, propondo um marco legal para a
inteligéncia artificial no Brasil. Ele estabelece a classificagao de sistemas de IA por
grau de risco, prevé a responsabilidade objetiva do fornecedor independentemente
de culpa e aponta para um regime juridico compartilhado, mitigando a concentracéo
de responsabilidade apenas no profissional de saude.

A Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), também citada,
desempenha um papel fundamental nesse contexto, ao exigir protocolos de
governanga, transparéncia e supervisdo humana em conformidade com a Lei de
Protecdo de Dados (LGPD), sendo indispensaveis, por se tratar de informagdes
sensiveis dos pacientes, para a legitimidade do uso da tecnologia na saude, de modo
que praticas de seguranga cibernética, rastreabilidade de algoritmos e auditorias
periodicas tornam-se instrumentos de mitigacéo de riscos juridicos e éticos.

60

Q)
@)
O,
=
=
(@)
(@)
=~




Pesquisas Multidisciplinares de Medicina e Biomedicina: Avancos e Inovacées em Saude - Vol. 2

JURISPRUDENCIA BRASILEIRA

No ordenamento juridico brasileiro, ainda que a inteligéncia artificial venha
sendo aplicada, ndo se observa jurisprudéncia consolidada sobre sua utilizagédo
em diagnostico médico. Nessa perspectiva, as decisdes atuais sdo embasadas em
principios gerais de responsabilidade civil, ética e legislagao aplicavel, uma vez que
ainda ndo existem precedentes especificos sobre o uso de inteligéncia artificial em
diagnodsticos médicos no Brasil (Themis, 2023; Fernandes, 2024).

Em uma publicagdo na Revista de Saude Publica, destaca-se que a regulagao
da IA na saude no Brasil comega com a Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais,
mas nao menciona decisdes judiciais especificas sobre o uso de IA em contextos
clinicos.

Fernando Aith (2025), em uma publicagao, ressalta lacunas legais e éticas,
como a protegéo de dados sensiveis, a aplicabilidade das decisées automatizadas
e a equidade na aplicagdo dos algoritmos, e discute os desafios regulatérios da
inteligéncia artificial na saude no Brasil. Ele destaca que, embora a tecnologia prometa
eficiéncia e melhor desempenho nos diagnoésticos, néo ha legislagédo especifica que
regule seu uso clinico. Além disso, aponta que instrumentos atuais, como a LGPD
e o Cadigo Civil, oferecem apenas diretrizes gerais, e que o PL 2.338/2023 surge
como tentativa de criar um marco legal, estabelecendo classificagdo por niveis de
risco e responsabilizagdo objetiva para sistemas de IA de alto risco, incluindo os
aplicados a saude.

Neste contexto, embora a jurisprudéncia ainda ndo oferega pardmetros
consolidados sobre a utilizagdo da inteligéncia artificial em diagnéstico médico, o
conjunto de legislagbes e projetos em tramitagcao fornece um modelo regulatério e
normativo capaz de orientar a atuagédo de todos os agentes envolvidos, mitigando
riscos juridicos e promovendo maior seguranga na utilizagdo da |A na medicina.

Responsabilidade Solidaria

O uso de inteligéncia artificial na area da saude levanta questdes sobre
a responsabilidade em caso de erro ou dano ao paciente, a fim de assegurar a
responsabilizacao eficaz no uso da tecnologia.

Especialistas defendem que a responsabilidade deve ser tratada de forma
solidaria entre os principais sujeitos envolvidos: 0 médico, o hospital ou instituicdo
e o desenvolvedor do sistema de IA. No entanto, podem ser responsabilizados de
forma conjunta ou separadamente em caso de dano.

Sendo assim, o médico, como responsavel pela decisao clinica final, deve
assegurar que o uso da IA seja apropriado ao contexto individual do paciente,
considerando tanto o diagndstico quanto o tratamento sugerido pela tecnologia,
sendo avaliado o nivel de autonomia e a extensao da supervisdao humana. Caso o
erro decorra de decisao direta do profissional, sem dependéncia do sistema de IA,
o médico respondera por responsabilidade individual. Contudo, se a decisao estiver
baseada, ainda que parcialmente, em indicacdo do sistema de IA no diagndstico
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sob supervisdo inadequada, havera responsabilidade solidaria, de modo que o
meédico, o estabelecimento e os desenvolvedores da tecnologia responderao pelo
dano causado ao paciente.

O hospital, enquanto instituicdo que disponibiliza e implementa o sistema,
tem a responsabilidade de garantir que as tecnologias de IA utilizadas sejam
seguras, eficazes e confiaveis, sendo responsavel pela implementacao, aplicacdo
e supervisao do sistema.

Os desenvolvedores da IA devem ser responsabilizados por falhas no
algoritmo, erros no treinamento dos dados ou pela auséncia de medidas adequadas
de protecéo e integridade das informagdes.

A responsabilidade solidaria se motiva pela falta de transparéncia nos
contratos de licenciamento, quanto aos limites de uso do sistema de IA, na auséncia
de clausulas claras sobre os riscos envolvidos e os deveres de atualizagdo e
auditoria, os quais competem aqueles que detém o dever técnico e conhecimento
para corrigir o dano ou evita-lo. Tal omissdo contratual configura um cenario de
co-participacédo ou negligéncia compartilhada, visto que todos, ou em maior parte,
contribuiram direta ou indiretamente para a ocorréncia do dano.

Conforme previsto no artigo 7°, paragrafo unico, do Cdédigo de Defesa
do Consumidor, e no artigo 942 do Codigo Civil, quando ha mais de um agente
envolvido na causa de um dano, todos devem responder solidariamente. Nessa
perspectiva, a conjugagao entre Cédigo de Defesa do Consumidor e Cadigo Civil
fundamenta juridicamente um alicerce normativo integrado para a responsabilidade
solidaria, garantindo ao paciente a reparacéao integral do dano, independentemente
de distingao quanto a figura do responsavel principal.

A adogdo dessa abordagem solidaria visa assegurar que os direitos do
paciente sejam protegidos e que as falhas no processo ndo sejam atribuidas
exclusivamente a um unico agente, promovendo, assim, um ambiente mais seguro
e transparente.

DISTRIBUIGAO DA RESPONSABILIDADE ENTRE OS
AGENTES

No cenario juridico brasileiro, a responsabilidade civil decorrente de erros
diagndsticos mediados por Inteligéncia Atrtificial (IA) exige analise criteriosa sobre a
participagao de trés agentes principais: o médico, o hospital e o desenvolvedor da
tecnologia.

Quanto ao médico, a doutrina majoritaria sustenta a aplicagdo da
responsabilidade subjetiva, condicionada a comprovagéao de culpa, em conformidade
com os artigos 186 e 927 do Cdédigo Civil. Nesse contexto, estudos nacionais
(Dadalto; Pimentel, 2019) apontam que, desde que o profissional mantenha
supervisdo critica sobre as recomendagbdes automatizadas, podera eximir-se de
responsabilidade caso o erro decorra exclusivamente da maquina. Entretanto, se
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houver aceitagdo acritica do laudo emitido pela IA, a conduta podera configurar
negligéncia, ensejando responsabilizagao pessoal.

No que se refere ao hospital, a jurisprudéncia do Superior Tribunal de
Justica e a interpretagdo do art. 14 do Cddigo de Defesa do Consumidor tém
consolidado a responsabilidade objetiva da instituicdo em relagédo aos atos de seus
prepostos. Assim, havendo vinculo de subordinagdo, médico e hospital respondem
solidariamente pelos danos causados, ainda que a origem esteja ligada a falha de
software contratado. Conforme destaca a analise publicada no Conjur (2025), essa
solidariedade decorre do risco da atividade e do dever institucional de zelar pela
seguranga dos servigos prestados.

Ja o desenvolvedor ou fornecedor de I|A, embora ainda carega de
regulamentagcdo especifica no Brasil, pode ser enquadrado nas hipéteses de
responsabilidade objetiva previstas para fornecedores de produtos e servigos
defeituosos, nos termos do art. 12 do CDC. Relatos e analises nacionais (Parzianello,
2024; Medicina S/A) enfatizam que a omissdo em corrigir vieses algoritmicos, a
auséncia de validacdo externa ou falhas técnicas evidentes configuram defeito de
produto, atraindo a obrigagao de indenizar independentemente de culpa.

Diante desse quadro, a divisdo de responsabilidades deve observar
critérios objetivos: o grau de intervengdo humana, a existéncia de falhas técnicas
comprovadas, o vinculo juridico entre médico e instituicao e a presenga ou auséncia
de protocolos de auditoria. Quando multiplos agentes concorrem para o dano,
aplica-se a responsabilidade solidaria; quando o erro é isoladamente atribuivel a
um unico agente, devidamente comprovado por pericia e documentos, admite-se
a individualizagédo da culpa. Essa abordagem encontra respaldo na doutrina e na
jurisprudéncia brasileiras, adaptando conceitos classicos de responsabilidade civil
ao novo paradigma tecnolégico da saude.

A sequir, apresenta-se sintese comparativa da responsabilidade civil dos
diferentes agentes envolvidos no uso de IA em diagnésticos médicos.

Teoria da

Agente responsabilidade Fundamento legal/doutrinario Consequéncias juridicas
Médico Subjetiva (necessaria Art. 186 e 927 CC; doutrina (Dadalto Responde se houver negligéncia na
culpa) & Pimentel, 2019) aceitagdo acritica do laudo da 1A
Hospital Objetiva Art. 14 CDC; STJ (jurisprudéncia Responde solidariamente com o
consolidada) médico; dever de seguranga na
prestacdo de servigos
Desenvolvedor/Fornecedor Objetiva Art. 12 CDC; doutrina (Parzianello, Responde por defeito do produto (falha

2024) técnica, viés algoritmico, auséncia de

validagao)
Fonte: a autora, 2025.

Em sintese, a distribuigdo da responsabilidade entre médico, hospital
e desenvolvedor revela a necessidade de harmonizar teorias classicas de
responsabilidade civil com as peculiaridades tecnoldgicas da Inteligéncia Atrtificial,
de modo a assegurar previsibilidade juridica e protegéo efetiva aos pacientes.

63

Q)
@)
O,
=
=
(@)
(@)
=~




Pesquisas Multidisciplinares de Medicina e Biomedicina: Avancos e Inovacées em Saude - Vol. 2

Médico

No contexto da utilizagdo de Inteligéncia Artificial no diagnéstico médico,
o papel do profissional de saude permanece central, especialmente no que diz
respeito a responsabilidade civil. Segundo Marcos Soares, no Portal do Magistrado,
a responsabilidade do médico é predominantemente subjetiva, ou seja, baseada
na culpa. Isso significa que o profissional s6 sera responsabilizado quando houver
negligéncia, imprudéncia ou impericia em sua conduta. Entretanto, quando o erro
decorre exclusivamente de uma falha técnica do sistema de IA, o médico pode ser
exonerado dessa responsabilidade, desde que tenha agido com cuidado, de forma
critica, conferindo e validando os resultados apresentados pela tecnologia.

Dadalto e Pimentel (2019), em artigo publicado na Revista IBERC, reforgam a
ideiade que, mesmo quando o sistemade |IAoperacomautonomia, aresponsabilidade
do médico ndo se transfere automaticamente para uma obrigagdo objetiva. O
profissional deve supervisionar criticamente a atuagdo da IA, garantindo que o
diagndstico seja avaliado a luz de seu conhecimento técnico. A responsabilidade do
médico, portanto, ndo é eliminada, mas modulada: ao agir com diligéncia e atencao,
o profissional pode eximir-se da culpa, afastando a responsabilizagdo civil.

Assim, a distribuicdo da responsabilidade evidencia um equilibrio: a tecnologia
pode auxiliar e potencializar o diagndstico, mas nao substitui o julgamento clinico do
médico, que deve permanecer vigilante e critico diante dos resultados da IA.

Hospital

Obrigacoes

Na utilizacao da inteligéncia artificial (IA) em servigos de saude, os hospitais
assumem um papel fundamental na gestao da tecnologia e na garantia da seguranga
dos pacientes, o que gera obrigagbes e deveres a serem cumpridos. Dito isso, a
instituicdo tem a obrigagcdo de implementar sistemas auditados e certificados, em
conformidade com os padrdes técnicos e regulatérios, como os estabelecidos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem como obter certificagdo
de softwares médicos e dispositivos de apoio, assegurando a confiabilidade do
dispositivo e mitigando riscos decorrentes de falhas técnicas.

Contudo, é necessario que a instituicdo capacite sua equipe, tanto médica
quanto técnica, para que o uso da IA seja ético e responsavel, ndo se limitando
ao dominio operacional das ferramentas, mas compreendendo os principios
de protecdo de dados, confidencialidade e nao discriminacdo. Dessa forma, as
decisbes devem ser individuais para cada paciente, e ndo automatizadas, evitando
comprometer a integridade clinica do paciente.

Responsabilidade

Sob a dtica juridica, a responsabilidade das instituicbes hospitalares se
enquadra no regime de responsabilidade objetiva, diante de eventuais falhas
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decorrentes da infraestrutura disponibilizada, ou seja, quando ha sistema defeituoso
ou falta de manutengdo adequada, acarretando dano ao paciente. Dessa forma,
tratando-se de dano, aplica-se a regulamentagéo do artigo 14 do Cédigo de Defesa
do Consumidor (Brasil, 1990), que dispde: “o fornecedor de servigos responde,
independentemente da existéncia de culpa, pela reparagdo dos danos causados
aos consumidores por defeitos relativos a prestagdo dos servigos, bem como por
informagdes insuficientes ou inadequadas sobre sua fruigédo e riscos”.

Desenvolvedor

Responsabilidade

Sob a ética da responsabilidade civil, o artigo 12 do Cdédigo de Defesa do
Consumidor (Brasil, 1990) dispée que: “o fabricante, o produtor, o construtor,
nacional ou estrangeiro, e o importador respondem, independentemente da
existéncia de culpa, pela reparagdo dos danos causados aos consumidores por
defeitos decorrentes de projeto, fabricacdo, construgcdo, montagem, férmulas,
manipulacéo, apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como
por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizagédo e riscos”. Ou
seja, o consumidor ndo precisa provar a culpa do fabricante, apenas o defeito do
produto e o nexo causal com o dano sofrido. Nessa perspectiva, basta que um
sistema de |A apresente falhas em raz&o de defeito técnico ou de insuficiéncia das
informagdes fornecidas pelo desenvolvedor, que este podera ser responsabilizado
objetivamente.

Embora néo exista jurisprudéncia definida diretamente sobre a utilizagdo da
IA na saude, o Superior Tribunal de Justica (STJ) reconheceu a responsabilidade
objetiva de fornecedores de software por falhas que impactaram negativamente os
consumidores, demonstrando a deficiéncia do usuario diante da falta de técnica
adequada do sistema (Brasil, 2015).

Deveres

Os desenvolvedores devem garantir que os profissionais de saude que
manuseiam o sistema de IA tenham acesso a treinamentos, manuais técnicos
claros, protocolos de uso e suporte permanente, de modo a assegurar o uso da
ferramenta de maneira ética, segura e transparente. Sob essa analise, o artigo 6°,
lll, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Brasil, 1990) visa garantir ao consumidor
o direito a informagdes adequadas e claras sobre os produtos e servigos inseridos
no mercado.

Abordagem Solidaria

Como ja mencionado, o caso do Centro de Inovagao do Hospital das Clinicas
da FMUSP (InovaHC), que, em parceria com a Amazon, inaugurou um laboratério
de inteligéncia artificial generativa com o objetivo de modernizar e agilizar os laudos
médicos no Instituto de Radiologia e auxiliar nos diagnésticos em Unidades de
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Terapia Intensiva (UTIs), embora a ferramenta assegure precisdo, confiabilidade
e agilidade, em uma abordagem solidaria na responsabilidade civil, exige que
a instituicdo hospitalar tenha uma gestao estruturada e eficiente, capacitagéo
profissional de qualidade e aderéncia as normas juridicas, alinhando a capacidade
clinica com a mitigacédo de riscos legais. Assim, apresenta-se ndo apenas como
uma ferramenta de eficiéncia, mas também como um instrumento para proteger a
vida, reduzir os erros e promover a seguranga, a vida e o bem-estar do paciente.
Nessa perspectiva, a utilizacdo dessa ferramenta reforgca a importancia de uma
responsabilidade solidaria, de modo que cada um desempenhe as responsabilidades
que lhe sao atribuidas:

Desenvolvedor: garantir que o algoritmo funcione de forma confiavel e sem
vieses;

Hospital: manter os sistemas auditados e supervisionados, promovendo a
segurancga da infraestrutura e a capacitagao dos profissionais de saude usuarios da
tecnologia;

Médico: validar criticamente os laudos, assegurando que nenhuma informacgao
automatica comprometa o cuidado do paciente, garantindo a protecdo a vida de
modo seguro e humano.

PROPOSTAS E DISCUSSOES

Em face dos desafios juridicos referentes a utilizagcdo da IA na saude, torna-
se necessario instituir um marco regulatério especifico, com regulamentagcéo
adequada e direcionada para a aplicagcdo da Inteligéncia Artificial na saude,
assim contribuindo para um sistema juridico eficiente e seguro, garantindo que o
profissional de saude que utiliza o sistema mantenha sua responsabilidade sob o
amparo da lei e seu cumprimento. Além disso, um dos pontos mais relevantes para
a utilizacdo dessa tecnologia na saude é a confiabilidade dos algoritmos, que, ao
contrario de medicamentos e dispositivos médicos tradicionais, sdo dindmicos e
podem atualizar-se ou aprender continuamente, o que gera riscos de opacidade
algoritmica (caixa-preta) e variacdo de desempenho ao longo do tempo.

Diante desse cenario, a certificagdo e auditoria periodica dos algoritmos
utilizados devem ser indispensaveis, a cargo de orgéos reguladores como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), comités técnicos independentes,
compostos por médicos, juristas e especialistas em ciéncia de dados, e por
declaracgbes obrigatdrias dos desenvolvedores com relatorios de impacto, contendo
meétricas de precisao e riscos identificados, para garantir a confiabilidade do sistema
utilizado e reduzir os riscos de falhas. Em seguida, vale destacar o reforgco das
normas de protecdo de dados sensiveis, alinhando a Lei Geral de Protecédo de
Dados Pessoais (LGPD) as particularidades do sistema de IA. Para reduzir os
riscos, os dados utilizados pelos sistemas de IA devem passar por processos de
anonimizacdo ou pseudonimizagdo (técnica de protecdo de dados que substitui
informagdes de identificacdo pessoal, como nome, CPF etc., por identificadores
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artificiais ou “pseuddnimos”, como um numero sequencial, alfanumérico ou token
criptografado, com o objetivo de tornar os dados menos identificaveis, mas sem
impedir a reidentificacdo, que pode ser feita com informagdes adicionais mantidas
separadamente e protegidas por medidas técnicas e organizacionais), de modo a
garantir que o paciente nao possa ser identificado individualmente, salvo mediante
informagdes adicionais mantidas em separado e sob prote¢cdo adequada.

Tais medidas visam equilibrar e conciliar o avango da inovagao tecnoldgica
com a preservagado da dignidade da pessoa humana e a protecdo da saude,
principios fundamentais do ordenamento juridico brasileiro.

A aplicabilidade do sistema de Inteligéncia Artificial (IA) na saude vem
sendo discutida de forma crescente, causando preocupagbes éticas e juridicas
decorrentes do avango da tecnologia na saude. Como ja visto no presente artigo,
a jurisprudéncia brasileira ainda carece de amadurecimento no assunto, sendo o
Caddigo Civil e o Cédigo de Defesa do Consumidor os instrumentos que regem e
estabelecem parametros iniciais para atribuir a responsabilidade em casos em que
ocorrer a necessidade de responsabilizagéo, seja ela de forma subjetiva, quando
se tratar do profissional de saude, ou de forma objetiva, quando advém de um erro
causado pela instituicdo hospitalar ou pelo desenvolvedor da tecnologia.

Sob essa perspectiva, a analise demonstra lacunas e desafios ainda
existentes, como a falta de jurisprudéncia consolidada sobre erros envolvendo a
utilizacao de sistemas de |A, a necessidade de treinamento continuo e capacitagcao
profissional, a garantia de transparéncia e rastreabilidade algoritmica, bem como
a harmonizacado entre protecdo de dados, ética médica e inovagao tecnoldgica.
Portanto, os resultados indicam que o avango da IA na saude depende tanto da
robustez técnica dos sistemas quanto de uma estrutura regulatéria clara, capacitagcao
profissional e adogado de boas praticas de governanga, a fim de reduzir riscos aos
pacientes e assegurar a responsabilizagdo adequada.

CONSIDERAGOES FINAIS

A incorporagdo da Inteligéncia Artificial na saude retrata um avango
significativo, trazendo ganhos expressivos, capaz de ampliar a preciséo diagnéstica,
reduzir custos e otimizar processos assistenciais, atuando como ferramenta
auxiliar sem substituir a atuacdo humana. Entretanto, esse avango também impde
desafios regulatérios, éticos e, principalmente, na responsabilidade civil, exigindo
uma divisao de responsabilidade adequada entre médicos, instituicdo que presta
o servico através do uso da IA e os desenvolvedores do sistema, com énfase na
supervisao critica por parte do profissional de saude.

A regulamentacdo brasileira, embora ainda em desenvolvimento, deve
harmonizar protecdo de dados, principios éticos e inovacédo tecnoldgica em
conformidade com a Lei de Protecdo de Dados (LGPD), protegendo dados
sensiveis. No entanto, ainda carece de um marco regulatério especifico que
contemple os niveis de risco dos sistemas, praticas de governanca, capacitacéo
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dos profissionais e responsabilidade objetiva dos fornecedores, conforme proposto
pelo PL 2.338/2023.

Nessa perspectiva, é possivel conciliar inovagéo tecnolégica, seguranca do
paciente e principios éticos, ao mesmo tempo em que se criam diretrizes claras
para o uso seguro e responsavel da IA na saude. Futuras pesquisas devem focar na
transparéncia e rastreabilidade dos algoritmos, no impacto da supervisdo médica,
no desenvolvimento de modelos regulatérios solidos, na capacitagdo continua
dos profissionais e na andlise de casos praticos para consolidar jurisprudéncia,
garantindo a evolugéo tecnolégica alinhada a protegdo da dignidade humana e a
eficiéncia clinica.
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