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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo determinar a natureza e o delineamento da
responsabilidade civil médica nos diagnosticos com uso de Inteligéncias Artificiais (IAs), em
face da manifestacdo da opacidade algoritmica, fendmeno caracterizado, stricto sensu, pela
dificuldade de entendimento do funcionamento dessas tecnologias. Para tanto, por meio de
abordagem tedrico-dogmatica, com modelo de investigagdo juridico-compreensivo, e
raciocinio dedutivo com pesquisa qualitativa bibliografica, tendo como fontes a doutrina, a lei
e a jurisprudéncia, busca-se entender a evolugcdo da relagdo médico-paciente e o
funcionamento das IAs, estabelecer o estado da arte do instituto da responsabilidade civil no
ordenamento juridico patrio, com suas aplicagdes a atuagdo profissional do médico, mais
especificamente no momento do diagndstico e no uso de dispositivos médicos, bem como a
importancia do consentimento livre e esclarecido nesse processo, para, por fim, estudar o
posicionamento da Organizacdo Mundial da Satde (OMS), do Conselho federal de Medicina
(CFM), da doutrina e da jurisprudéncia a respeito da responsabilizagdo do médico nos
diagnosticos feitos com uso de [As opacas, encontrando tanto partidarios da natureza objetiva
quanto subjetiva dessa responsabilidade. Justifica-se a pesquisa pelo cada vez mais crescente
uso das IAs no dia a dia da sociedade, em especial, na Medicina diagnostica, devendo o
Direito estar preparado para responder questdes que ja se suscitam dessa utilizagdo. Urge,
portanto, que um modelo sustentavel de responsabilidade se desenvolva, tanto para assegurar
os direitos dos pacientes, quanto para garantir a liberdade de criagdo e inovagao para médicos
e desenvolvedores de tecnologia.

Palavras-chave: responsabilidade civil médica; opacidade algoritmica; inteligéncia artificial;

consentimento livre e esclarecido; diagnostico médico.



ABSTRACT

The present work aims to determine the nature and outline of medical civil liability in
diagnoses using Artificial Intelligence (Al), in view of the manifestation of algorithmic
opacity, a phenomenon characterized, stricto sensu, by the difficulty in understanding how
these technologies work. To this end, through a theoretical-dogmatic approach, with a
comprehensive legal research model, and deductive reasoning with qualitative bibliographic
research, using doctrine, law and case law as sources, we seek to understand the evolution of
the doctor-patient relationship and the functioning of Als, establish the state of the art of the
institute of civil liability in the national legal system, with its applications to the professional
practice of the doctor, more specifically at the time of diagnosis and in the use of medical
devices, as well as the importance of free and informed consent in this process, and finally
study the position of the World Health Organization (WHO), the Federal Council of Medicine
(CFM), doctrine and case law regarding the liability of the doctor in diagnoses made using
opaque Als, finding both supporters of the objective and subjective nature of this liability.
The research is justified by the increasingly growing use of Als in society's daily life,
especially in diagnostic medicine, and the law must be prepared to answer questions that
already arise from this use. It is therefore urgent that a sustainable model of liability be
developed, both to ensure patients' rights and to guarantee freedom of creation and innovation
for doctors and technology developers.

Keywords: medical civil liability; algorithmic opacity; artificial intelligence; free and

informed consent; medical diagnosis.



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Resultados das pesquisas dos termos “inteligéncia artificial”, “opacidade
algoritmica”, “responsabilidade civil médica inteligéncia artificial” e “responsabilidade
civil médica opacidade algoritmica” nos bancos de jurisprudéncia dos tribunais

DL AST I OS. ... oo 51



SUMARIO

TINTRODUCGAO. ... e 9

2 DA RELACAO JURIDICA MEDICO-PACIENTE E O USO DA INTELIGENCIA

ARTIFICTAL. .. ..o e 10
2.1 Da evolugdo da relag@o juridica médico-paciente.............oovviiinriiniieeeiinniennennnn. 10
2.2 Da inteligéncia artificial aplicada aos diagndstiCos.........cccevvvvviiiiiiiiiiiiiiiieneenn, 14
2.2.1 Da arquitetura e funcionamento da inteligéncia artificial.........................cooeeen. 15
2.2.2 Dos riscos de aplicagao da inteligéncia artificial na rea da saude......................... 17
2.2.3 Da opacidade algoritmica. .........ouuvuiiniitiit i 19
3 DA RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA NOS DIAGNOSTICOS................. 21
3.1 Da teoria geral da responsabilidade civil...............cooiiiiii i 21
3.2 Da responsabilidade civil na relagdo médico-paciente e nos diagnosticos.................. 26
3.2.1 Da responsabilidade civil e dispositivos MEdIiCOS.........ovvviiiiiiiiiiiiieiieiie e, 28
3.2.2 Da responsabilidade civil médica nos diagndstiCos...........ovvveiiiiiiiiiiiiiinienennn. 31
3.3 O consentimento nos diagnosticos com uso de Inteligéncia Artificial...................... 35
3.3.1 O consentimento para o atendimento MEdICO.........c.ovuieiiiiriiiiniiiiiiiineeniinaene, 36
3.3.2 O consentimento para o tratamento de dados Sensiveis........ccovvvvvviiiiiiiiiennnnnnnn. 40

4 DA RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA NOS DIAGNOSTICOS COM USO DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL: UMA ANALISE DIANTE DO FENOMENO DA
OPACIDADE ALGORITMICA.........oooiiiiiiiiiiiiiiiiii e 43
4.1 Dos posicionamentos da Organizagcdo Mundial da Saude e do Conselho Federal de
Medicina sobre o uso da Inteligéncia Artificial na d&rea médica....................cooeeiiane. 43
4.2 Da responsabilidade civil do médico em diagndsticos, do uso da IA e a opacidade

AL OTTEMICA. ..ttt 47

5 CONSIDERACOES FINAIS. .. ..ot 61

REFE RENCIAS . ..o 64



1 INTRODUCAO

As inteligéncias artificiais (IAs) tém dominado o mundo. Desde o almogo de domingo
em que alguém compartilha um video feito por deep fake, as maiores empresas como o Chat
GPT. Com a Medicina nao tem sido diferente. Esta tecnologia ja tem sido aplicada em
diversas especialidades, tendo ganhado destaque na area diagndstica.

Ocorre que a IA tem como algumas de suas caracteristicas a autonomia e a opacidade,
isto €, consegue, a partir de certo ponto de seu desenvolvimento, tomar decisdes por si sO,
mas sem conseguir explicar como alcangou determinado resultado, tendo em vista as
inumeras ligagdes que fez para chegar aquele denominador.

Diante disso, questiona-se: como se configuraria a responsabilidade civil médica,
levando em consideracdo que um dos dispositivos que o/a profissional decide usar, a [A, ndo
consegue lhe explicar como chegou ao resultado sugerido? Esta ¢ a pergunta-problema sobre
a qual se debrugou o presente trabalho.

Em busca da resposta, primeiramente, no capitulo 2, buscou-se estudar os contornos
da relacdo médico-paciente, que, na mesma medida que os dispositivos empregados, evoluiu
muito ao longo do tempo, deixando o paciente de meramente aceitar as determinagdes
médicas para delas também participar, além de escrutinar o funcionamento das [As e os
possiveis problemas trazidos para a relagdo médico-paciente, com enfoque especial na
opacidade algoritmica.

No capitulo 3, em avancgo, o tema foi a responsabilidade civil médica, comecando com
uma descri¢do do estado da arte de tdo importante instituto, seguida das especificagdes
presentes na relagdo juridica estudada, bem como as alteragdes trazidas pelo emprego de
dispositivos médicos no momento especifico do diagndstico.

No capitulo 4, por fim, mapeou-se o entendimento do Conselho Federal de Medicina
(CFM), da Organizagao Internacional da Saude (OMS), da doutrina, da lei e da jurisprudéncia
a respeito do uso da IA nos diagndsticos, em face do fendmeno da opacidade algoritmica.

As hipdteses que pretendia-se testar com tal esforco tedrico eram se o médico, o
hospital, ou os desenvolvedores da referida tecnologia responderiam sozinhos, ou se haveria
uma responsabilizacdo conjunta. Para tanto, utilizou-se uma abordagem tedrico-dogmatica,
com modelo de investigacdo juridico-compreensivo, por meio do raciocinio dedutivo e
pesquisa qualitativa bibliografica, tendo como fontes a doutrina, a lei e a jurisprudéncia.

A pesquisa se justifica pelo crescente uso das [As em diagndsticos e tratamentos

médicos e da dificuldade de entendimento do funcionamento dessas tecnologias, ocasionada
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pelo fendmeno da opacidade algoritmica, como mencionado anteriormente, o que pode
interferir diretamente na justificativa da metodologia adotada e da decisdo tomada por estes
profissionais nos diagnosticos, se seguindo ou ndo a sugestdo da IA e o porqué decidiram
assim, bem como em seu dever de informar e esclarecer ao paciente sobre os meios utilizados
para tanto.

No mais, ¢ preciso que o Direito esteja preparado para enfrentar as questdes trazidas
pelo uso da TA na Medicina, seja com novas regulamentagdes, ou utilizando os parametros
que ja existem, a fim de assegurar os direitos dos pacientes e dos profissionais, com o que

pretendeu-se contribuir por meio deste trabalho.

2 DA RELACAO JURIDICA MEDICO-PACIENTE E O USO DA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL

A presente se¢do pretende realizar um breve apanhado historico-filoséfico-juridico
a respeito da relagdo médico-paciente, iniciando com Hipdcrates, seu mentor, até os dias de
hoje, com a aplicacao da Inteligéncia Artificial aos diagnosticos, sem, por 6bvio, o intuito
de esgotar o tema.

Para tanto, primeiramente, faz-se necessario analisar a evolu¢do desta relagdo
juridica na historia e em sua filosofia, bem como os modelos que se podem adotar nesse
contexto. Em seguida, parte-se para a andlise do uso da IA diagnoéstica, englobando seu
funcionamento e riscos, com enfoque especial, ao finalizar esta se¢do, na opacidade

algoritmica, seguindo o recorte a que esse trabalho se propde.

2.1 Da evoluciao da relagao juridica médico-paciente

Em sua origem, a Medicina Ocidental se tratava de uma ciéncia humanistica, com
uma abordagem holistica, analisando o paciente como um todo, considerando-o dotado nao
s6 de corpo, mas também de um espirito'. As doengas eram consideradas um resultado da
interacdo homem-natureza, exigindo que o médico fosse ndo apenas um pesquisador, mas
um verdadeiro humanista. J& na segunda parte do século XIX, com o desenvolvimento das
areas da patologia e das andlises laboratoriais, aliado ao descobrimento de novos

medicamentos, a Medicina assumiu um carater mais biologico, exato, provocando um certo

' NASCIMENTO JUNIOR, Pierre Gois do; GUIMARAES, Teresinha Maria de Macedo. A relagdo
médico—paciente e seus aspectos psicodinamicos. Revista Bioética, n. 11, p. 101-112. p. 102.
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afastamento entre médico e paciente?.

Com isso, ao longo da historia, pairou uma divida a respeito de qual seria o papel
do paciente nas decisdes médicas, geralmente ocasionada, como pontuam Linda e Ezekiel
Emanuel, pelo conflito entre autonomia e satde, os valores do paciente e os do
profissional®>. Enquanto alguns defendem uma maior participagdo daqueles, outros
advogam que o fato de estarem frageis fisicamente acabaria por afetar o julgamento sobre
as informagdes técnicas necessarias. Nesse interim, 0os mesmos autores sugerem quatro
principais modelos de interagdo médico-paciente que divergem em relacdo aos objetivos
desta relacdo, as obrigagdes do profissional, ao papel dos valores do paciente e a concepgao
de autonomia deste.

O primeiro deles ¢ o modelo paternalista ou sacerdotal. Nele, o médico deve
assegurar que o paciente receba as intervengdes que privilegiem sua satde e bem-estar,
usando todas as suas habilidades para identificar quais procedimentos e exames melhor o
ajudariam. As informagdes repassadas aos pacientes sdo seletas, sempre levando-os a
assentirem com o tratamento sugerido. Num cendrio mais extremo, eles sdo apenas
informados de quando os procedimentos serdo iniciados. O papel do médico, neste modelo,
¢ ser guardido do paciente, colocando os interesses deste acima dos daquele, e a autonomia
dos pacientes se manifesta como um assentimento, no momento exato, ou em algum
posterior, as decisdes do médico, que sao compreendidas como as melhores para o
respectivo caso. Apesar de, as vezes, ser necessario em casos emergenciais, € notorio que
paciente e médico ndo compartilham dos mesmos valores, provocando divergéncias sobre
0 que, de fato, seria benéfico®.

O segundo deles ¢ o modelo informativo, cientifico ou consumidor. O objetivo do
profissional, neste, ¢ prover o paciente com o maior nimero de informagdes possiveis para
que este possa decidir qual procedimento serd o melhor. A obrigagao do médico ¢ conceder
todas as informagdes disponiveis, como um fornecedor de informacdes técnicas, para que
estas passem pelo crivo dos valores do paciente para, s6 entdo, este decidir qual sera o
tratamento adotado. A autonomia do paciente, neste modelo, ¢ entendida como controle
sobre as decisdes médicas. Embora privilegie os valores do paciente, acaba por trazer

maior impessoalidade e falta de cuidado a interacdo médico-paciente, além do que, as

2NASCIMENTO JUNIOR, Pierre Géis do; GUIMARAES, Teresinha Maria de Macedo. A relagio
médico—paciente e seus aspectos psicodinamicos. Revista Bioética, n. 11, p. 101-112. p. 103.

3 EMANUEL, Ezekiel J.; EMANUEL, Linda L. The Physician-Patient Relationship, JAMA, April 22/29.
1992-Vol 267, No 16 pp. 2221-2226. p. 2221.

* EMANUEL, Ezekiel J.; EMANUEL, Linda L. The Physician-Patient Relationship, JAMA, April 22/29.
1992-Vol 267, No 16 pp. 2221-2226. p. 2221-2222.
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pessoas muito dificilmente tém completa certeza do que realmente desejam, ou mesmo t€m
esses desejos e valores fixos, impossibilitando que possam revisa-los posteriormente,
levando em conta também fatores secundarios’.

O terceiro ¢ o modelo interpretativo. O papel do médico € entender os valores do
paciente e identificar o que ele realmente deseja, ajudando a escolher a intervencao que
melhor supra esses anseios. Aproxima-se do modelo informativo, na medida em que o
profissional fornece todas as informagdes técnicas necessarias, mas dele distancia-se no
ponto em que € o médico quem fara a escolha que melhor se enquadra nos interesses do
paciente. Uma vez que os valores dos pacientes podem nao estar bem definidos, ou até
mesmo podem estar em choque, o profissional ajuda-o a reconstrui-los, auxiliando-o, como
um conselheiro, a escolher o procedimento que melhor se encaixa em seu caso. A
autonomia do paciente se manifesta como autoconhecimento, em que ele se dispde a
conhecer-se melhor e entender como as mais variadas opgdes de tratamento vém ao
encontro de sua identidade. Mesmo levando em considera¢do que a expressao de vontade
de alguém ¢ algo complexo, com o tempo e habilidades interpretativas limitadas, os
médicos podem acabar impondo sua propria vontade, levando os pacientes, fragilizados
por sua situagdo, a facilmente aceita-la®.

O quarto ¢ o modelo deliberativo. Neste, o médico, como um professor ou amigo,
auxilia o paciente a identificar quais valores mais se relacionam com sua satde, sugerindo
quais valem mais a pena e deveriam ser perseguidos na escolha do melhor tratamento.
Aquele nao so esclarece as opgdes possiveis, mas também sugere qual seria a mais
apropriada. A autonomia do paciente se expressa como autodesenvolvimento, sendo
encorajado a pesar os valores relevantes para sua saude e as implicagdes para o tratamento.
Contudo, questiona-se essa atuagdo dos médicos no julgamento de valores relevantes,
principalmente considerando a diversidade social, o que faz com que ndo s6 que médicos e
pacientes divirjam, mas o proprios médicos entre si, além de facilmente ser possivel a
transposi¢do dos valores dos profissionais sobre os pacientes’.

Com o estabelecimento de termos médicos, a interpretacdo da relacdo
médico-paciente como uma espécie de consumo e promulgagdo de leis a respeito da

manifestacdo de vontade dos pacientes e experimentos envolvendo humanos, no entanto,

> EMANUEL, Ezekiel J.; EMANUEL, Linda L. The Physician-Patient Relationship, JAMA, April 22/29.
1992-Vol 267, No 16 pp. 2221-2226. p. 2222

¢ EMANUEL, Ezekiel J.; EMANUEL, Linda L. The Physician-Patient Relationship, JAMA, April 22/29.
1992-Vol 267, No 16 pp. 2221-2226. p. 2222-2223.

"EMANUEL, Ezekiel J.; EMANUEL, Linda L. The Physician-Patient Relationship, JAMA, April 22/29.
1992-Vol 267, No 16 pp. 2221-2226. p. 2223.
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passou-se a defender uma decisdo compartilhada, em que haveria mutuos participagdo e
respeito entre médico e paciente®. Os profissionais, entdo, auxiliariam no entendimento da
situacdo e das opgdes viaveis, a0 mesmo tempo em que ouviriam as principais
preocupacoes e desejos de seus pacientes, dividindo o trabalho.
Acredita-se que esse modelo de tomada de decisao compartilhada (TDC) comegou
a ganhar popularidade na década de 1990, influenciado pelo aumento de doengas cronicas’.
Seu objetivo seria justamente atender as necessidades sociais, emocionais e fisicas do
paciente, tendo como fundamentos suas vontades e preferéncias e devendo levar em
consideragdo nove elementos comportamentais principais o para sua implementacao:
Definir e/ou explicar o problema, apresentar as opgdes, discutir os pros e os
contras (beneficios, riscos, custos), ponderar os valores e/ou preferéncias do
paciente, discutir as habilidade do paciente, pontuar o conhecimento e as

recomendagdes médicos, checar e/ou esclarecer o entendimento do paciente,
deixar claro e/ou explicitar cada decisdo, avaliar os feedbacks.'

Em conjunto, poderia-se utilizar estratégias de ajuda decisional, que podem ser
feitas através de videos, folhetos, ou ferramentas digitais, diferindo dos materiais
educativos, na medida em que indicam claramente a decisdo a ser considerada'’. Assim,
aumenta-se a qualidade desta, pelo conhecimento do paciente, correspondéncia com sua
vontade, percepcoes de risco € menor conflito e inseguranca do caminho a ser seguido.

Nesse mesmo sentido, tem-se defendido, tanto na pratica quanto no ensino médicos,
uma abordagem centrada na pessoa'’, na qual busca-se adotar trés perspectivas: a do
médico, no tocante aos sintomas e a doenga; a do paciente, aguardando suas preocupagdes,
medos e experiéncia de adoecer; e, por fim, a integracdo entre as duas primeiras. E quatro
s30 os aspectos interativos nesse atendimento:

1. Primeiramente, ¢ preciso atentar-se na diferenca entre doenca e adoecimento. Este

se trata de uma experiéncia pessoal, que muda para cada paciente, enquanto aquela

8 EMANUEL, Ezekiel J.; EMANUEL, Linda L. The Physician-Patient Relationship, JAMA, April 22/29.
1992-Vol 267, No 16 pp. 2221-2226. p. 2228-2229.

ALBUQUERQUE, Aline; ANTUNES, Cintia Maria T. B. Tomada de decisdo compartilhada na satde:
aproximagdes e distanciamentos entre a ajuda decisional e os apoios de tomada de decisdao. Cad. Ibero-amer.
Dir. Sanit., Brasilia, 10(1): jan./mar., 2021. p. 6.

" MAKOUL G; CLAYMAN, ML. An integrative model of shared decision making in medical encounters.
Patient Education and Counseling. 2006; 60:301-312. Disponivel em:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0738399105001783. Acesso em: 04 de dezembro de 2024. p.
305 — tradugdo livre.

" ALBUQUERQUE, Aline; ANTUNES, Cintia Maria T. B. Tomada de decisdo compartilhada na satde:
aproximagoes e distanciamentos entre a ajuda decisional e os apoios de tomada de decisdao. Cad. Ibero-amer.
Dir. Sanit., Brasilia, 10(1): jan./mar., 2021. p. 8.

2 BARBOSA, Mirian Santana; RIBEIRO, Maria Ménica F. O método clinico centrado na pessoa na formagio
médica como ferramenta de promocéo de satide. Rev Med Minas Gerais 2016; 26 (Supl 8): S216-S222. p 3.


http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0738399105001783
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se trata de uma explicacdo objetiva do problema enfrentado por ele. Na analise do
adoecimento, ¢ importante considerar quatro aspectos:
a) os sentimentos do paciente diante da doenga — tranquilidade, tristeza,
raiva, culpa, medo; b) suas ideias em rela¢do ao padecimento — relagdes causais,
explicagdes misticas; c) as implicagdes em sua funcionalidade — no trabalho, nas

atividades de vida diaria; d) e suas expectativas — em relagdo ao tratamento,
evolugdo, cura e papel do médico."

2. Em seguida, ¢ importante que o médico compreenda seu paciente de forma integral,
abarcando aspectos do seu ciclo de vida, histérico de saude, habitos, ocupagdes,
religido ou crenga, lazer, relagdes interpessoais, o contexto social em que esta
inserido. Por meio de uma escuta qualificada, o profissional deve buscar entender o
que significa estar saudavel ou doente para aquela pessoa, levando em conta os
componentes geo-socio-econdmicos e culturais de sua vivéncia;

3. Ainda, médico e paciente devem identificar os pontos de encontro entre eles, a fim
de determinar, em conjunto, qual sera o tratamento mais adequado. Nessa etapa, a
prestacao de informagdes e escuta atenta sdo elementos cruciais;

4. Por fim, os lagos entre médico e paciente devem ser fortalecidos, desde a consulta
até os demais procedimentos adotados. Ao contrario do que o método tradicional
sugere, essa abordagem médica empatica, compassiva, parceira, compartilhada e
autoconsciente pode evitar maiores angustias e frustragdes do profissional.

Para o século XXI, Garrafa e Azambuja sugerem o exercicio da Medicina baseado
em 4P’s: “prudéncia com o desconhecido; prevencao de possiveis danos e iatrogenias;
precaucao frente ao uso indiscriminado de novas tecnologias; e protecao dos excluidos

sociais, dos mais frageis e vulneraveis™"*

. Assim, sera possivel se preocupar com questoes
que ultrapassam as paredes dos consultorios médicos, tais como o cuidado com mais

desfavorecidos, a “coisa publica” e o equilibrio ambiental e planetario.

2.2 Da inteligéncia artificial aplicada aos diagnosticos

Os primeiros trabalhos sobre Inteligéncias Artificiais, acredita-se, comegaram no

inicio da década de 1940, com Warrem Macculloch e Walter Pitt, que comegaram a estudar o

'S BARBOSA, Mirian Santana; RIBEIRO, Maria Monica F. O método clinico centrado na pessoa na formagao
médica como ferramenta de promogio de satide. Rev Med Minas Gerais 2016; 26 (Supl 8): S216-S222. p.4

¥ GARRAFA, Volnei; AZAMBUJA, Leticia Erig Osorio de. Epistemologia de la bioética - enfoque
latino-americano. Revista Colombiana de Bioética, v. 4, n. 1, jan.-jun., 2009, pp. 73-92. p.82 — tradugdo livre
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funcionamento dos neurdnios humanos e como replica-los artificialmente'>. Na década
seguinte, Alan Turing desenvolveu um teste para avaliar se um humano conseguiria distinguir
quais respostas teriam sido dadas por humanos e quais foram formuladas por computadores.
Acredita-se que o termo IA tenha sido cunhado em 1956, por John McCarthy, ao longo de
uma conferéncia no Dartmouth College'®.

Ja no final da década de 1960, a Universidade de Stanford desenvolveu o
DENDRAL, sistema que era capaz de encontrar a estrutura molecular de moléculas
desconhecidas, obtendo grande éxito'’. Comercialmente, o primeiro sistema desenvolvido
foi o R1, na década de 1980, que auxiliava as empresas a administrar pedidos.

Na Medicina, cré-se que as discussdes sobre sua aplicagdo tiveram inicio por volta
de 1963, num artigo publicado por E.H. Shortlife'®. Atualmente, seu uso na éarea esta cada
vez maior, como, por exemplo, nos casos dos wearable devices, em que equipamentos sao
acoplados nos pacientes para monitoramento automatico de batimentos cardiacos e glicose;
nos prontudrios eletronicos, auxiliando na dispensa¢do mais segura de medicamentos,
evitando interagdes ou doses inapropriadas; o sistema Watson Health, criado pela IBM e
alimentado por dados de centros de pesquisa e tratamento do mundo todo, que tem sido
aplicado na oncologia e na gendmica, para avaliagdo de riscos e evolugdo de pacientes,
bem como identificagao de medicamentos mais eficazes.

Diante de tdo ampla e longeva aplicacdo, torna-se necessario entender melhor o

funcionamento dessas tecnologias, assunto do proximo topico desta se¢ao.

2.2.1 Da arquitetura e funcionamento da inteligéncia artificial

Segundo Chen, Loh, Kuo e Tam, as areas de cuidado na satide passaram por quatro
fases'. Na fase 1.0, no século XIX, o cuidado era voltado a saude publica, tais como
vacinacdo e saneamento basico. Na fase 2.0, no inicio do século XX, caracterizadas pela

estrutura de massa, as farmacéuticas se desenvolveram e houve a ampliacdo do ensino

5 GOMES, Dennis dos Santos. Inteligéncia Artificial: conceitos e aplicagdes. Revista Olhar Cientifico —
Faculdades Associadas de Ariquemes —v. 01, n. 2, p. 234-246. Ago./Dez. 2010. p. 3.

16 OSAKI, Milton M. Inteligéncia artificial, pratica médica e a relagdo médico-paciente. Rev. Adm. Satide -
Vol. 18, N° 72, jul. —set. 2018. p. 3.

' GOMES, Dennis dos Santos. Inteligéncia Artificial: conceitos e aplicagdes. Revista Olhar Cientifico —
Faculdades Associadas de Ariquemes —v. 01, n. 2, p. 234-246. Ago./Dez. 2010. p. 4.

' OSAKI, Milton M. Inteligéncia artificial, pratica médica e a relagdo médico-paciente. Rev. Adm. Satde -
Vol. 18, N° 72, jul. —set. 2018. p. 3.

9 CHEN, C; LOH, E; KUO, KN; TAM KW. The times they are a-changin’: healthcare 4.0 is comig! J Med
Syst, 2020, 44(2):40. p. 40
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basico das ciéncias e o treinamento clinico. Na fase 3.0, por volta da década de 1980, a
Medicina foi impactada pelas tecnologias da informagdo e o grande acesso a contetidos
através da internet. Na fase 4.0, a atual, ocorre a medicina inteligente, caracterizada pelos
big data, telemedicina, automacao e IA.

As TAs podem ser entendidas como um sistema eletronico suportado por algoritmos
que, através do processamento de dados, tem por objetivo comportar-se ou pensar de uma
forma semelhante ao pensamento humano®. Para tanto, é necessario uma programag¢io
para “o conhecimento, raciocinio, solucdo de problemas, percep¢do, aprendizagem,
planejamento, capacidade de manipular e mover objetos”. Quanto maior for o banco de
dados, maior serd sua capacidade de aprendizado.

Para essa programacdo, podem ser utilizados algoritmos®', que podem ser de
pesquisa, quando forem utilizados para que os dados sejam analisados e relagdes entre eles
sejam descobertas, ou de previsao, quando as relagdes encontradas forem aplicadas a novos
dados a fim de que previsdes e recomendagdes sejam feitas. Os algoritmos podem ser,
ainda, estaticos, se forem programados uma tUnica vez para analisar dados, ou dinamicos,
se incorporarem novos dados para se autodesenvolverem. Esses Ultimos se tornam de
dificil regulagdo, uma vez que se tornam verdadeiros “moving target” (“alvo em
movimento™).

Essse processo de autodesenvolvimento, conhecido como machine learning
(“aprendizado de maquina”), pode se dar de algumas formas®: supervisionada, se o
treinamento se der em um conjunto especifico de dados; nao-supervisionada, se o volume
de dados for grande e forem estabelecidos padrdes entre estes; aprendizado de reforco, se
estiverem definidos os objetivos, restri¢des e permissoes, podendo o algoritmo, a partir dai,
testar diferentes combinacdes dos dados; e deep learning, em que, com a introdugdo
continua e cada vez maior de dados, os algoritmos aprendem com seus proprios erros e
acertos ¢ buscam constante melhora.

A partir deles, os algoritmos dinamicos podem ser subclassificados em white box
(“caixas brancas”), quando se tratarem de meras configuragdes predeterminadas; gray box
(“caixas cinzas”), quando ndo forem tao simples, mas seus processos puderem ser previstos

e explicados; black box (“caixas pretas”), quando seus processos forem de dificil ou

2 OSAKI, Milton M. Inteligéncia artificial, pratica médica e a relagdo médico-paciente. Rev. Adm. Saide -
Vol. 18, N° 72, jul. —set. 2018. p. 3.

2 PRICE 1I, W. Nicholson. Regulating black-box medicine. 116 MICH. L. REV. 421 (2017). p. 421.

22 TIWARI, Tanya; TIWARI, Tanuj; TIWARI, S. How artificial Intelligence machine learning and deep learning
are radically different? International Journal of Advanced Research in Computer Science and Software
Engineering, v. 8, n. 2, p. 1-9, mar. 2018.
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impossivel compreensdo; sensitive (“sensiveis”), quando o entendimento dos processos €
matéria que excede a compreensdo humana; e singularity (“singularidade”), quando
excederem a capacidade de controle humano®.

Contudo, apesar das inumeras vantagens que a IA pode trazer no ambito médico,
algumas delas ja citadas alhures, ¢ preciso cuidar também dos riscos que o uso dessas

tecnologias pode acarretar, o que passa-se a fazer a seguir.

2.2.2. Dos riscos de aplicacio da inteligéncia artificial na area da satde

Como visto na introducao deste topico, o uso dos algoritmos na Medicina nao ¢
novidade, o problema, atualmente, encontra-se, entdo, no fato de que eles ndo mais estao
baseados apenas na experiéncia humana para desenvolver suas sugestdes, mas, agora, sao
alimentados por um enorme nimero de dados (big data) e, por sua dinamicidade, continua
a se desenvolver e melhorar a si mesmo pelo machine learning*.

Por este fato, surgem diversos riscos quando da sua aplicacdo nesse contexto. Um
deles ¢ a autonomia das [A’s, que, nesse diapasdo, significa que estas podem aprender fatos
novos baseado unicamente em suas proprias experiéncias®. Poderia-se comparar as IA’s a
animais, por exemplo, que, mesmo estando supervisionados por seus tutores, podem tomar
decisdes incontroladas ou imprevisiveis.

Outro risco sdo as questdes concernentes ao seu funcionamento®®, pois, em se
tratando de ferramentas que demandam constantes atualizacdes, a chance de erros ¢ ainda
maior, além de, pela complexidade, poderem ser de dificil operacionalizacdo. Ainda, o
risco de virus, ataque de hackers e travamentos que ndao podem deixar de ser considerados.

Mais uma constante preocupagdo deve ser a confidencialidade de dados dos
pacientes?’. Preliminarmente, ¢ importante diferenciar os dados sensiveis de dados
pessoais.

Segundo o artigo 5° II, da Lei n° 13.709, a Lei Geral de Protecdo de Dados —

 COVARRUBIAS, Jersain Z. L. Algorithm transparency as a foundation of accountability. Instituto Nacional
de Transparencia, Accesso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, v. 1, p. 55-209, 2021. p. 10
2 BUCHNER, Benedikt. Artificial Intelligence as challenge for the law: the example of “Doctor Algorithm”.
Int. Cybersecur. Law Rev. (2022) 3:181-190. p. 2.

2 LUCAS, Luciana Berbigier; SANTOS, Denise Oliveira dos. Consideragdes sobre os desafios juridicos do uso
da Inteligéncia Artificial na Medicina. Revista de Direito, Vigosa, v. 13, n. 1, 2021. p. 7.

% BANIJA, John. How Might Artificial Intelligence Applications Impact Risk Management? AMA J Ethics.
2020;22(11):E945-951. p. 2.

27 OSAKI, Milton M. Inteligéncia artificial, pratica médica e a relagio médico-paciente. Rev. Adm. Saude -
Vol. 18, N° 72, jul. —set. 2018. p. 8.
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LGPD, dado pessoal sensivel ¢ todo ‘“dado pessoal sobre origem racial ou étnica,
convic¢ao religiosa, opinido politica, filiagdo a sindicato ou a organizacdo de carater
religioso, filosofico ou politico, dado referente a satide ou a vida sexual, dado genético ou
biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural™?®.

Portanto, ao lidar com esse tipo de dados, o médico tem o desafio de manté-los
confidenciais, exigindo a adogdo de praticas de seguranca e preservagdo da
confidencialidade, tendo direta ligagdo com a ética médica, sob pena de que os dados dos
pacientes sejam divulgados e acabe trazendo danos aos pacientes e fortalecendo estigmas
sociais que possam dificultar sua vivéncia em sociedade. Para assegurar a privacidade do
titular de dados sensiveis, ¢ comum que estes sejam anonimizados, mas ressalta-se que os
algoritmos utilizados nas [A’s requerem que sua base de dados seja mais que minimamente
disponivel, ndo sendo a anonimizag¢io suficiente para preservar tal direito®.

Pode-se perceber, entdo, que o consentimento do paciente deve ser uma outra
grande preocupagdo, precipuamente no que concerne a finalidade dos tratamentos e ao
compartilhamento de dados com outras instituigdes®. A LGPD determina, em seu artigo
11, I, que o consentimento para tratamento de dados sensiveis deve se dar “de forma
especifica e destacada, para finalidades especificas™'. Entdo, a concessdo dos dados para
preenchimento de um cadastro, por exemplo, difere em finalidade do consentimento para
estudos ou testes, devendo este ser especial e apartado, e, caso se alterem as finalidades,
novo consentimento deve ser requerido do titular.

Além disso, se houver uma ma configuragdo em sua programagdo, os algoritmos
podem adotar vieses preconceituosos’’. Uma vez que sua atua¢do depende da qualidade
dos dados que o alimentaram, se estes receberem como inputs (“entrada”) dados repletos
de preconceito, os outputs (“resultados”) serdo maculados com o mesmo posicionamento™.

Ja ocorreram casos em que um algoritmo foi utilizado por clinicas para decidir sobre a

28 BRASIL, Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protecio de Dados — LGPD. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2018/1ei/113709.htm. Acesso em: 04 de dezembro de
2024. n/p.

2 BANJA, John. How Might Artificial Intelligence Applications Impact Risk Management? AMA J Ethics.
2020;22(11):E945-951. p. 2.

3 BANJA, John. How Might Artificial Intelligence Applications Impact Risk Management? AMA J Ethics.
2020;22(11):E945-951. p. 2-3.

31 BRASIL, Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protegdo de Dados — LGPD. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2018/lei/113709.htm. Acesso em: 04 de dezembro de
2024. n/p.

32 BUCHNER, Benedikt. Artificial Intelligence as challenge for the law: the example of “Doctor Algorithm”.
Int. Cybersecur. Law Rev. (2022) 3:181-190. p. 6.

33 LUCAS, Luciana Berbigier; SANTOS, Denise Oliveira dos. Consideragdes sobre os desafios juridicos do uso
da Inteligéncia Artificial na Medicina. Revista de Direito, Vicosa, v. 13, n. 1, 2021. p. 10.
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destinagdao do cuidado de alto risco, julgamento que deveria ser baseado unicamente em
seu historico médico, e este indicava os procedimentos muito mais para pessoas brancas do
que negras®,

Outrossim, hd uma preocupagdo também com a desigualdade, uma vez que nao sao
todos os pacientes que tém acesso ao uso das IA’s*. Assim, dados referentes a pessoas de
grupos minoritarios ndo tém entrado para os data sets (“bases de dados”). Isto pode levar a
erros, como, por exemplo, em algoritmos usados na dermatologia que desconsideram a
existéncia de diferentes tons de pele. E preciso que essa desigualdade seja superada e
pesquisas médicas que realmente representem a populagao sejam desenvolvidas.

E importante mencionar também os desafios relativos a regulamentagdo®, uma vez
que os algoritmos, para sua aplicagdo na Medicina, serdo analisados sob o ponto de vista
tradicional para aprovagdo pelas agéncias reguladoras. Isto também exige que esses
algoritmos sejam previsiveis, o que ¢ complexo de se desenvolver, exigindo que os
programadores tenham alta técnica.

Em especial sobre este ultimo ponto, destaca-se o risco concernente a opacidade
algoritmica, fendmeno a que decidiu-se contrapor, neste trabalho, a responsabilidade civil

médica em diagnodsticos, € que se passara a tratar mais especificamente a seguir.

2.2.3 Da opacidade algoritmica

Empreende-se, entdo, pelos estudos anteriormente mencionados, que as IA’s
conseguem sugerir diversas hipoteses sobre o que esta acontecendo com os pacientes,
conhecido como know-what (“saber o que”), mas ndo conseguem explicar o porqué deu
estas sugestdes, raciocinio chamado de know-why (“saber o porqué”)’’, fendémeno
conhecido como opacidade algoritmica. Frank Pasquale os compara a uma caixa preta®,
pois, a0 mesmo tempo em que gravam os dados, ttm um funcionamento obscuro, o que
coloca os pacientes em uma posicao de one way mirror (“espelho unilateral”), em que a [A

e seus operadores tém um grande numero de dados deles em suas maos, ao passo que

3 LUCAS, Luciana Berbigier; SANTOS, Denise Oliveira dos. Consideracdes sobre os desafios juridicos do uso
da Inteligéncia Artificial na Medicina. Revista de Direito, Vicosa, v. 13, n. 1, 2021. p. 10.

3 TOPOL, Eric J. High-performance medicine: the convergence of human and artificial intelligence. Nature
Medicine, v. 25, p. 44-56, jan. 2019.

36 PRICE II, W. Nicholson. Black-box medicine. Harvard Journal of Law & Technology, v. 28, n. 2, spring
2015. p. 457.

7 LOBO LC. Inteligéncia artificial e medicina. Rev Bras Educ Méd. 2017; 41(2):185-93.

% PASQUALE, Frank. The black box society: the secret algorithms that control money and information.
Cambridge: Harvard University Press, 2015. p. 3.
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aqueles pouco sabem sobre o que ¢ feito deles e como se da esse processo.

Sendo assim, a opacidade pode derivar-se®: das complexas regras de
funcionamento dos algoritmos, das incompreensiveis relacdes que o método de machine
learning emprega, da impossibilidade da revelacdo pelos seus desenvolvedores, ou da
liberalidade destes em nao fazé-la.

Para Nogaroli e Faleiros Junior, na relagdo médico-paciente, em especifico, €
possivel que a opacidade algoritmica se apresente em trés dimensdes: epistémica, pela nao
revelagdo e explicativa®®. A epistémica relaciona-se a dificuldade dos médicos de
entenderem quais caminhos e regras foram seguidos pelos algoritmos para realizar as
classificagOes, previsdes e decisdes a respeito dos diagndsticos, podendo gerar cenarios
imprevisiveis e aumentando ainda mais o receio da aplicacdo dessas tecnologias na
Medicina, uma vez que entender esse caminho ajudaria os médicos a julgar essas
proposigdes € ndo vé-las de forma reduzida ou simplista*'.

A ndo-revelagdo, por sua vez, caracteriza-se quando os pacientes nem tém
conhecimento de que tiveram uma I[A utilizada em seu processo de diagnostico e
tratamento. Adotando uma abordagem paternalista, os médicos ndo permitem que o0s
pacientes ponderem os riscos do uso dessa tecnologia, ndo levando em consideragdo um
modo de tomada de decisdo compartilhada®.

Finalmente, a explicativa ocorre porque, além de revelar, ¢ preciso que o médico
explique, na linguagem que o paciente entenda, o funcionamento das tecnologias usadas
em seus diagnosticos. Do contrario, ndo havera o pleno cumprimento do dever de informar
do médico e do direito de informacao do paciente. Muita discussdo ha a respeito do tanto
de informagdo necessaria para que esse dever seja considerado cumprido, mas, acredita-se

que, a respeito da aplicagdo de novas tecnologias & medicina, esses padroes devam ser

3 PRICE 1II, W. Nicholson. Black-box medicine. Harvard Journal of Law & Technology, v. 28, n. 2, spring
2015. p. 432.

40 NOGAROLL Rafaella; FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Ethical Challenges of Artificial
Intelligence in Medicine and the Triple Semantic Dimensions of Algorithmic Opacity with Its Repercussions to
Patient Consent and Medical Liability. /n: ANTUNES, H. Sousa et a/ (edit.). Multidisciplinary Perspectives
on Artificial Intelligence and the Law, Law, Governance and Technology Series 58, 2024.

“ NOGAROLI, Rafaella; FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Ethical Challenges of Artificial
Intelligence in Medicine and the Triple Semantic Dimensions of Algorithmic Opacity with Its Repercussions to
Patient Consent and Medical Liability. /n: ANTUNES, H. Sousa ef a/ (edit.). Multidisciplinary Perspectives
on Artificial Intelligence and the Law, Law, Governance and Technology Series 58, 2024. p. 4.

2 NOGAROLI, Rafaella; FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Ethical Challenges of Artificial
Intelligence in Medicine and the Triple Semantic Dimensions of Algorithmic Opacity with Its Repercussions to
Patient Consent and Medical Liability. /n: ANTUNES, H. Sousa et al (edit.). Multidisciplinary Perspectives
on Artificial Intelligence and the Law, Law, Governance and Technology Series 58, 2024. p. 8.



21

ainda mais elevados®.

A fim de driblar aspectos das diferentes dimensdes da opacidade, o médico deve
utilizar-se de uma linguagem simples, ilustragdes intuitivas, explicacdes que permitam ao
paciente mais leigo compreender quais dados serdo coletados, como se daré o tratamento e
o grau de segurancga desse processo*.

Destarte, entende-se que ainda ndo hé evidéncias robustas sobre quao bem as IA’s
podem prever situacdes na area médica, exigindo, ainda, muita validagdo no ambiente

clinico real e rigorosos estudos estatisticos®.

3 DA RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA NOS DIAGNOSTICOS

A presente se¢do tem por objetivo demonstrar o entendimento atual a respeito da
responsabilidade civil médica nos diagnosticos, iniciando com uma explanagdo sobre a teoria
geral da responsabilidade civil, determinando os contornos dela na relagdo médico-paciente,
em especial na fase diagnoéstica, e findando com elucidagdes a respeito do consentimento

neste vinculo, seja para o atendimento, ou para o tratamento de dados pessoais sensiveis.

3.1 Da teoria geral da responsabilidade civil

A responsabilidade, de acordo com Gagliano ¢ Pamplona, pode ser compreendida
como a obrigacdo de alguém em arcar com as consequéncias juridicas de suas atividades,
encontrando respaldo na “proibicao de ofender”, isto ¢, de que ninguém deve lesar a outrem,
e decorrendo ndo da conduta ilicita em si, mas da previsdo legal anterior a respeito dos danos
causados*®. Concluem os escritores que a responsabilidade civil, pode ter, em principio, uma

natureza juridica sancionadora, a despeito da forma com que se materializar, tendo sua

4 NOGAROLI, Rafaella; FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Ethical Challenges of Artificial
Intelligence in Medicine and the Triple Semantic Dimensions of Algorithmic Opacity with Its Repercussions to
Patient Consent and Medical Liability. /n: ANTUNES, H. Sousa ef a/ (edit.). Multidisciplinary Perspectives
on Artificial Intelligence and the Law, Law, Governance and Technology Series 58, 2024. p. 9.

# MARTINS, Guilherme Magalhies; FALEIROS JUNIOR, José¢ Luiz de Moura. Compliance Digital e
Responsabilidade Civil na Lei Geral de Protegdo de Dados. /n: MARTINS, Guilherme Magalhies;
ROSENVALD, Nelson (coord.); FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura (org.). Responsabilidade Civil e
Novas Tecnologias. 2° ed. Indaiatuba/SP: Editora Foco, 2024. p. 356.

4 TOPOL, Eric J. High-performance medicine: the convergence of human and artificial intelligence. Nature
Medicine, v. 25, p. 44-56, jan. 2019.

4 GAGLIANO, Pablo S.; FILHO, Rodolfo Mério Veiga P. Novo curso de direito civil: responsabilidade civil.
v.3. 22% ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2024. E-book. ISBN 9786553629745. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786553629745/. Acesso em: 09 de dezembro de 2024.
p- 1-2.
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origem em uma agressao a um interesse particular, apds a qual o/a agressor/a terd que pagar
uma compensagao pecunidria ao/a agredido/a, caso ndo seja possivel restabelecer o status quo
ante”’. Entdo, extraem-se desse conceito trés elementos constitutivos da responsabilidade
civil: uma conduta, um dano e o nexo causal entre eles.

O ilicito civil, segundo Rosenvald, Farias e Netto, tem natureza de fato juridico,
sendo, portanto, uma conduta humana em desconformidade com a ordem juridica*. Seu
elemento objetivo ¢ a antijuridicidade, uma contradicdo do comportamento com o sistema, e
a imputabilidade ¢ seu elemento subjetivo, expressa na responsabilizacdo da pessoa que
realizou um ato qualificado como em desconformidade ao legalmente estabelecido®. Ja o
dano, conforme os mesmos autores, ¢ um fato juridico strictu sensu, podendo envolver uma
acdo humana, ainda que de forma acidental ou indireta. Sdo necessarios dois aspectos para
sua caracterizacdo, um fatico e outro juridico, respectivamente: o prejuizo e a lesdo a um
direito juridicamente tutelado do qual o lesado ¢ titular. Por fim, dizem igualmente os
doutrinadores que o nexo causal pode ser compreendido como o elo entre a conduta anterior e
o dano. E possivel conferir-lhe duas fungdes: atribuir a alguém o dever de reparar o dano
cometido e determinar a extensdo do dano, viabilizando a reparagdo®'. Ainda, trés teorias
existem a seu respeito: a teoria da equivaléncia dos antecedentes causais, de viés naturalista,
segundo a qual todas as condi¢des tornam-se uma causa, por mais remota que seja sua relacdo
com o dano, sendo irrelevante averiguar essa distancia; a teoria da causalidade adequada, em
que a condi¢do sO se tornard causa quando o magistrado constatar que o dano se trata de

consequéncia natural desta; e a teoria da causalidade direta e imediata, na qual s6 sera

47 GAGLIANO, Pablo S.; FILHO, Rodolfo Mario Veiga P. Novo curso de direito civil: responsabilidade civil.
v.3. 22% ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2024. E-book. ISBN 9786553629745. Disponivel em:
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Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788553612086/. Acesso em: 09
dezembro de 2024. p. 556.
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considerada causa do dano aquele que com ele tiver relacdo direta e imediata, de uma forma

mais objetiva, ndo sendo necessario langar mdo de probabilidades ou normalidades.*

Admite-se, ainda, o carater multifuncional da responsabilidade civil, expresso nas

suas fungoes:

a)

b)

d)

Reparatoria/Compensatoria: expressa-se na reagdo a um dano que atinge a esfera
pessoal e/ou patrimonial de alguém. Com ela, hd a mudanga de paradigma de uma
responsabilidade civil como um castigo e que d4 destaque a quem cometeu o dano
53.
para o enfoque naquele que o sofreu’;
Punitiva/pedagogica: nesta, o objetivo ¢ desestimular e repreender a repeticao dos
ilicitos. Funda-se na teoria dos punitive damages para agravar as compensacoes, de
. . ) -
modo a dissuadir comportamentos antissociais>*;
Preventiva: surge com as necessidades do século XXI, com fulcro nos principios da
solidariedade e da justica social, adotando uma atuagdo ex ante, com o objetivo de
prevenir danos e riscos conhecidos, em protecao aos titulares dos direitos subjetivos.
Tal responsabilidade ndo deve mais ser encarada como uma obriga¢do, mas como um
dever juridico de proteger o adimplemento contratual e ndo causar danos a outrem®”;
Precaucional: advinda do Direito Ambiental, possui uma preocupacao futura, na
tentativa de evitar danos abstratos, que t€ém o potencial de trazer consequéncias
gravissimas e irremedidveis. Trata-se de uma extensdo da prevengdo, ao evitar riscos
4 156,
provaveis>’;
Promocional: também baseada no principio da solidariedade, trata-se da aplicagao de
sangdes positivas, de modo a estimular comportamentos adequados e a reparagio
espontinea de danos’’;
Restitutoria: num levante contra o ilicito lucrativo, pretende que a compensacao

abarque nao somente a extensao do dano causado ao lesado, mas também o lucro

52 ROSENVALD, Nelson; FARIAS, Cristiano Chaves de; NETTO, Felipe Peixoto B. Novo Tratado de
Responsabilidade Civil. 4th ed. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2019. E-book. p.Capa. ISBN 9788553612086.
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dezembro de 2024. p. 559-569,.
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obtido a partir do cometimento do ilicito, devolvendo o ofensor ao estado pré-ilicito,
a0 mesmo tempo em que a vitima retorna ao estado pré-dano™.

Em avango, Maria Celina Bodin de Moraes e Jodo Quinelato de Queiroz sugerem que,

atualmente, no ambito das tecnologias da informagao e da protecao de dados, ndo basta mais

que as organizagOes apenas ressarcam aqueles que forem lesados, faz-se necessario que elas

assumam uma postura mais madura e proativa, evitando danos e provando que se adequaram

ao que foi legalmente requerido. Cabera a elas a responsabilidade de identificar seus proprios

riscos ¢ eleger as medidas mais apropriadas para mitiga-los, caso contrario, estardo violando

os deveres legais™.

novas

Acredita-se que, por conta disso, o proprio vocabulo “responsabilidade” tem ganhado

dimensdes por ndo abarcar mais apenas a funcdo compensatoria (liability). Em

paralelo, destacam-se®:

a)

b)

a responsability (“responsabilidade™): de carater perene, se trata de um instrumento de
autogoverno e modelacdo de vida, posto a cada um diariamente em suas escolhas,
devendo cumprir o dever de ndo interferir na esfera alheia;

a accountability (“prestagdo de contas”): na vertente ex ante, impoe parametros
regulatorios preventivos, sempre promovendo um didlogo entre a liability e a
governanga, sob a forma de padrdes técnicos e normas de seguranga. Ja no periodo ex
post, estes padrdes serdo instrumentais, voltados, principalmente, aos magistrados,
como forma de mensuracao do risco em parametros objetivos;

a answerability (“justificagdo”): o foco, por sua vez, ¢ no lesado, garantindo um
direito de justificagdo de escolhas que excede o direito de informacio. E preciso que o
sujeito entenda plenamente o resultado, podendo, somente assim, posicionar-se em
relacdo ao que deve ser modificado. Cria-se, entdo, uma camada de supervisdo, de
forma complementar aos procedimentos de governanga, definindo comportamentos

aceitaveis e inaceitaveis.

%8 VENTURI, Thais G. Pascoaloto. A multifuncionalidade da responsabilidade civil. RJLB, ano 9, n. 5, 2023, p.
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Konrad Adenauer, outubro de 2019. pp. 113-135. p. 129.
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No ambito da presente pesquisa, ganha relevancia uma subclassificacdo das
obrigagdes de fazer em obrigagdes de meio e de resultado. Naquelas, o devedor ndo garante
nenhum resultado, compromissando-se somente em realizar a atividade com diligéncia.
Nestas, espera-se que determinado resultado seja atingido, ndo bastando apenas o agir
diligente®'.

A responsabilidade civil, por sua vez, também pode ser classificada. Considera-se
responsabilidade civil subjetiva aquela cujo esteio ¢ a culpa, passando a prova da culpa do
agente a ser um dos pressupostos para sua configuracdo®. A culpa pode ser entendida como
qualquer comportamento que, por falta de cuidado, viola um dever juridico. Difere-se do
dolo, justamente porque neste hd a vontade de causar dano, sendo o agente indiferente as
consequéncias danosas de seus atos®. O Cddigo Civil®, em seu artigo 186, a atribui trés
modalidades: a negligéncia, a imprudéncia e a impericia. Em contrapartida, héa casos em que
a lei atribui a certas pessoas a indenizacdo sem prova da culpa, na denominada
responsabilidade civil objetiva, valendo-se da teoria do risco, que dita que todos que exercem
alguma atividade criam algum tipo de risco para terceiros. Nela, a prova da culpa do agente
torna-se prescindivel®.

A responsabilidade civil pode ter também, em alguns casos enumerados em lei,
natureza objetiva, como prevé o artigo 927 do CC®. Esta modalidade ¢ definida como a que a
culpa ndo serd aferida, partindo do pressuposto de que todo dano ¢ indenizdvel e sendo
indispensavel apenas uma relagdo de causalidade entre a agcdo e o dano. Seu embasamento &,

precipuamente, a teoria do risco, que versa que toda pessoa que exerce alguma atividade gera
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riscos para terceiros, estando obrigada a repara-los”’. Ainda, a responsabiliza¢do pode ocorrer
pelo abuso de direito, descrito pelo artigo 187 do CC®, nos casos em que ndo ha uma
infracdo a um dever, mas sim o exercicio de um direito de um modo que fere a sua finalidade
econdmico-social. Esta modalidade também prescinde de culpa®.

Contudo, ha casos em que o agente sera excluido da responsabilidade. O primeiro
deles ¢ o estado de necessidade ou remogao de perigo iminente, no qual hd uma situacdo atual
de perigo, sem a participagdo do suposto lesante ou que este pudesse evita-la, e meios
razoaveis sdo utilizados para evitar um dano maior, mesmo que em sacrificio de outro bem
juridico. Nao havera responsabilizacdo também se o dano ocorrer por caso fortuito — um fato
completamente imprevisivel — ou for¢a maior — um fato previsivel, mas inevitavel —, culpa
exclusiva da vitima ou culpa exclusiva de terceiro, situagdes nas quais o nexo de causalidade
serd quebrado. Pode-se citar, ainda, o exercicio regular de direito ou das proprias fungdes,
que caracteriza-se pela incumbéncia legal ou administrativa de alguém em agir de
determinada maneira, ndo podendo este ser responsabilizado por ela’. Ha, ainda, a legitima
defesa, mas que, no contexto estudado, acredita-se nao possuir grande relevancia.

Depreende-se, entdo, que a responsabilidade civil se trata de um instituto, ao mesmo
tempo, complexo e dindmico, podendo ter diversas dimensdes no caso a caso. Por isso, faz-se
necessario estudar, em especifico, sua aplicagdo na relacdo médico-paciente, tema do

proximo topico.

3.2 Da responsabilidade civil na relacio médico-paciente e nos diagnosticos

A relagdo juridica médico-paciente se trata de uma relagdo contratual, expressa ou
tacita, sui generis, uma vez que o profissional desempenha um papel multifacetado perante
seu contratante, como um conselheiro, protetor, guarda, exemplificativamente, demandando

consentimento do paciente, igualmente de forma expressa ou tacita, podendo ser manifestado

57 GONCALVES, Carlos R. Responsabilidade Civil - 23* Edi¢fio. Rio de Janeiro: Saraiva Jur, 2024. E-book.
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por ele mesmo ou por seus familiares’!, neste ultimo caso de forma excepcional. O contrato é
firmado no momento exato em que o médico atende um chamado de um paciente’.

A natureza obrigacional da prestacdo do servico médico, em regra geral, ¢ de meio,
ndo se comprometendo este em curar seu paciente, e a responsabilidade € subjetiva, devendo
ser provado que o profissional agiu ou ndo com culpa e, at¢ mesmo, se assim for necessario
no caso concreto, pode ocorrer a inversio do Onus da prova”. Nas palavras de Bruno

Miragem:

A responsabilidade civil médica, em nosso sistema, vem exigindo tradicionalmente
a presenca de culpa para sua configuracdo, ou seja, a demonstragdo de uma falta do
profissional em relagdo aos deveres decorrentes da obrigacdo de prestagdo de
servicos médicos, que denote o dolo, a negligéncia, a imprudéncia ou a impericia no
cumprimento dessa obrigacdo. [...] resta claro que, como regra, a obrigacdo médica,
no que diz respeito a prestagdo de servigos com a qual se compromete o
profissional, trata de uma obrigacdo de meio. Isso porque ndo ha — e ndao pode haver
— comprometimento do profissional com a cura da enfermidade, a salvagdo da vida
ou quaisquer outros resultados cujo alcance depende de fatores organicos do proprio
paciente ou demais fatores (acdo de medicamentos, e.g.), cujo resultado ¢é
completamente alheio ao dominio técnico do médico.™

Além disso, entende o Superior Tribunal de Justica que a relacio médico-paciente se
trata de uma relacdo de consumo, com fulcro no artigo 14, §4°, do Codigo de Defesa do
Consumidor, por este se tratar de um profissional liberal, devendo, portanto, serem
observadas as disposi¢des do referido diploma legal”.

E possivel, ainda, elencar alguns deveres de conduta médicos’:
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a) Informagdo: ¢ necessario que o médico informe seu paciente sobre a necessidade, os
riscos e as consequéncias dos procedimentos. Se menores de idade ou incapazes, 0s
pais e/ou representantes devem receber as devidas informacdes. Em complemento,
estas devem ser registradas no prontuario, documento que € primeira fonte de consulta
nesses casos;

b) Atualizagdo: em obediéncia as disposi¢cdes do Codigo de Etica Médica, ¢é preciso que
o profissional esteja sempre aprimorando suas técnicas e se inteirando dos
conhecimentos mais recentes da profissao;

c) Vigilancia: a atuacdo do médico nao pode dar lugar para omissdes que caracterizem
inércia, passividade ou descaso, tais como abandono do paciente, prescri¢do de
medicamento com letra indecifravel, ou até mesmo esquecimento de artefatos no
interior do paciente;

d) Abstencdo do abuso: o proceder médico deve ser cauteloso, ausente de precipitacao,
inoportunismo ou insensatez, ndo devendo este exceder-se na terapéutica ou nos
meios propedéuticos.

Contudo, em diferentes contextos, como no uso de dispositivos médicos e no
momento do diagndstico, em especifico, a responsabilidade civil médica pode ganhar

diferentes contornos, o que serd abordado nos subtdpicos a seguir.

3.2.1 Da responsabilidade civil e dispositivos médicos

Segundo a Organizacdo Mundial da Satde, um dispositivo médico se trata de “um
artigo, instrumento, aparelho ou maquina que ¢ usado na prevencdo, diagndstico ou
tratamento de doengas ou enfermidades, ou para detectar, medir, restaurar, corrigir ou
modificar a estrutura ou fungdo do corpo para algum proposito de satde™”’.
E possivel dividi-los em alguns tipos™:

a) Dispositivos médicos ativos: qualquer dispositivo que depende de energia ndo

humana ou que ndo seja fruto da gravidade para seu funcionamento, atuando por
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alteracdo da densidade ou conversdo dessa energia, a excegcdo daqueles que
transmitem energia, substancia ou outros elementos entre os dispositivos ativos e o
paciente sem grandes alteracdes;

b) Dispositivos médicos ativos para diagndstico € monitoramento: qualquer dispositivo
ativo, de forma isolada ou conjunta, para fins de ‘“detec¢dao, diagnostico,
monitoramento, observa¢do ou tratamento de estados fisioldgicos, estados de satde,
doencas ou malformagdes congénitas™”;

c) Dispositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo, de forma isolada ou
conjunta, que visa “manter, modificar, substituir ou restabelecer fungdes ou estruturas
bioldgicas no ambito de um tratamento ou da atenuacdo de uma doenga, lesdo ou
deficiéncia™®’;

d) Dispositivo médico de uso Unico: dispositivos destinados a uma Unica utilizagdo, de
acordo com as especificagdes do fabricante;

e) Dispositivo médico implantavel: qualquer dispositivo, parcial ou completamente
absorvido, que tenha como destino a total introdu¢do no corpo humano, ou
substituigdo de superficie epitelial ou ocular, através de intervencao clinica,
permanecendo no local permanentemente ou por, no minimo 30 dias, apés esta;

f) Dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre no corpo humano, seja
por uma de suas cavidades, ou pela sua superficie;

g) Dispositivo médico para diagnostico “in vitro”: “reagentes, calibradores, padrdes,

»81 ysados de

controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos
forma individual ou combinada, com utilizacdo determinada pelo fabricante para
analise in vitro de amostras originarias do corpo humano, com o objetivo de fornecer

informagdes para “diagndstico, auxilio ao diagndstico, monitoramento,

" CONCEITOS e definigdes. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Publicado em 21/09/2020.
Atualizado em 03/03/2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/produtosparasaude/conceitos-e-definico
es. Acesso em: 17 de dezembro de 2024. n/p.

8 CONCEITOS e defini¢cdes. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Publicado em 21/09/2020.
Atualizado em 03/03/2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/produtosparasaude/conceitos-e-definico
es. Acesso em: 17 de dezembro de 2024. n/p.

$ICONCEITOS e definigdes. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Publicado em 21/09/2020.
Atualizado em 03/03/2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/produtosparasaude/conceitos-e-definico
es. Acesso em: 17 de dezembro de 2024. n/p.
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compatibilidade, triagem, predisposi¢do, progndstico, predi¢do ou determinacdo do

estado fisiologico™®

, principal ou exclusivamente.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa os classifica em classes®,
podendo ser classe I (baixo risco), classe Il (médio risco), classe III (alto risco) e classe IV
(maximo risco). Enquadram-se, ainda, em regras, a depender da indicacdo e da finalidade do
uso do produto®. Os dispositivos invasivos devem observar as regras 1, 2, 3 e 4, que dispdem
a respeito de conjugagdo com dispositivos ativos, alteragdo de composi¢do de tecidos ou
células, ou se entrarem em contato com pele ou membrana mucosa lesada, por exemplo. Os
dispositivos médicos invasivos devem observar as regras 5, 6, 7 ¢ 8, que dispdem a respeito
da aplicagdo a orificios, uso transitério, de curto ou longo prazo, por exemplo. Os
dispositivos ativos devem observar as regras 9, 10, 11, 12 e 13, que dispdem a respeito do
fornecimento ou troca de energia, uso para diagndstico € monitoramento, auxilio de softwares
na tomada de decisdo, administracao ou remog¢ao de medicamentos, por exemplo. Por fim, ha
também a previsdo de algumas regras especiais, de numeros 14 a 22, que dispdem sobre
medicamentos derivados de sangue ou plasma, dispositivos para desinfeccdo, registro de
imagens, incorpora¢ao de nanomateriais, entre outros.

Tendo em vista as complexas classificagdes e regras da Anvisa, bem como, em
complemento, as determinacdes de cada fabricante, a responsabilidade civil do médico, ao
utilizar um dos mais variados dispositivos, ganha novas nuances. A esse respeito,
estabeleceu-se o Enunciado 460 do Conselho de Justica Federal, aprovado na V Jornada de

Direito Civil:

A responsabilidade subjetiva do profissional da area da satde, nos termos do art. 951
do Cédigo Civil e do art. 14, §4°, do Codigo de Defesa do Consumidor, ndo afasta a
sua responsabilidade objetiva pelo fato da coisa da qual tem a guarda, em caso de uso
de aparelhos ou instrumentos que, por eventual disfun¢do, venham a causar danos a
pacientes, sem prejuizo do direito regressivo do profissional em relagdo ao

8 CONCEITOS e definigdes. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Publicado em 21/09/2020.
Atualizado em 03/03/2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/produtosparasaude/conceitos-e-definico
es. Acesso em: 17 de dezembro de 2024. n/p.

8 CLASSIFICACAO de equipamentos. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — Anvisa. Publicado em
04/12/2020. Atualizado em 03/03/2023. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/conceitos-e-definicoes/classifi
cacao-de-equipamentos. Acesso em: 17 de dezembro de 2024.

8 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢fio da Diretoria Colegiada — RDC n° 751, de
15 de setembro de 2022. Disponivel em:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-751-de-15-de-setembro-de-2022-430797145. Acesso em:
17 de dezembro de 2024.
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fornecedor do aparelho e sem prejuizo da ag@o direta do paciente, na condigdo de
consumidor, contra tal fornecedor.®®

Observa-se, entdo, que, ao utilizar dispositivos na pratica médica, convivem duas
naturezas de responsabilidade civil, a subjetiva, como ja ¢ regra geral, e a objetiva, no caso de
danos causados por disfungdo destes, podendo o profissional e o paciente ajuizarem agdes
regressivas contra o fornecedor da tecnologia.

Tal discuss@o ganha ainda mais relevancia quando do uso de dispositivos em que €
admissivel a atuagdo autonoma, como os robds e as inteligéncias artificiais, trazendo novos
contornos aos deveres de conduta médicos. Para além, se estes sdo utilizados na fase
diagnostica, ha outros parametros que, igualmente, precisam ser considerados, o que passa-se

a expor no subtopico seguinte.

3.2.2 Da responsabilidade civil médica nos diagnosticos

A obrigacdo do médico pode ser dividida em trés fases e sete passos®’: na primeira
fase, o primeiro passo do médico é preparar-se e preparar o consultdrio e o segundo passo €
chamar o/a paciente e acolhé-lo/la, ja atento sobre indicios fisicos que indiquem o motivo da
consulta; na segunda fase, primeiramente, dados e informagdes sdo coletados, para que
depois o médico possa interpreta-los e avalid-los a fim de realizar o diagndstico e o
prognostico (previsdes) e conceder explicagdes ao/a paciente, preparando um plano de
cuidados; na terceira fase, se encerra a atuacdo médica, conferindo se persistem duvidas e
podendo ser feitas reflexdes a respeito do conteudo da consulta.

A jurisprudéncia entende que, na etapa diagnostica, a obrigacdo médica se cumpre
quando o profissional age diligentemente e segue os padrdes técnicos indicados, ndo sendo

necessario que o diagnostico se confirme:

APELACAO CIVEL - INDENIZACAO POR DANOS MORAIS -
RESPONSABILIDADE DE MEDICO E DE HOSPITAL POR SUPOSTO ERRO
DE DIAGNOSTICO E DE TRATAMENTO. Simples fato de suspeita de patologia
ndo se confirmar ¢ insuficiente para impor condenacdo indenizatdria a médico
assistente e/ou a hospital no qual ocorreu atendimentos com indicag¢do da suspeita e
encaminhamento para exames investigativos. Ndo cabe responsabilizac¢do civil por

8 CONSELHO da Justica Federal. Enunciado 460 do Conselho da Justica Federal. V Jornada de Direito Civil.
Min. Ruy Rosado de Aguiar Jr (org.). Brasilia: 2012. Disponivel em:
https://www.cjf.jus.br/enunciados/enunciado/416. Acesso em: 17 de dezembro de 2024., n/p

8 RAMOS, Vitor. A consulta em 7 passos: execugdo e analise critica de consultas em medicina geral e familiar.
Rev Port Clin Geral 2009; 25:208-20. p. 210.
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erro de diagnéstico quando prova documental e pericial revela acerto de conduta
médica para tratamento e exames prescritos frente ao quadro clinico do paciente.®’

DIREITO ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. APELACAO CIVEL.
RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO. ALEGADO ERRO MEDICO EM
HOSPITAL PUBLICO. AUSENCIA DE PROVA DE CONDUTA ILICITA.
RECURSO DESPROVIDO. [...] 6. No caso, os documentos médicos indicam que o
autor foi admitido com sinais de inflamagdo intra-abdominal e submetido a exames
que apontaram hipdtese diagndstica de apendicite. A cirurgia foi realizada com base
nos sintomas ¢ no conhecimento técnico disponivel, sendo constatado, durante o
procedimento, que se tratava de verminose. O boletim médico atesta a adequagdo
técnica da conduta adotada, ndo havendo comprovagdo de negligéncia, imprudéncia
ou impericia. 7. A obrigacdo do médico ¢ de meio, e ndo de resultado, excetuando-se
casos especificos, como cirurgias estéticas. O equivoco no diagnoéstico inicial, por si
s0, ndo configura ato ilicito. [...]*

A partir das decisdes supracitadas, infere-se, entdo, que a responsabilidade do médico
pelo diagndstico € subjetiva, devendo ser provada a negligéncia, imprudéncia, ou impericia.
Nao se exige dele/dela uma infalibilidade, mas, que, ao tratar e/ou diagnosticar um/uma
paciente, siga as normas técnicas da profissdo®. A culpa, nesse caso, pode manifestar-se
através da nao identificacdo ou da identificagdo errdnea de uma enfermidade, atraso no
diagnostico, falha na apreciacdo da gravidade e das complicagdes, podendo gerar danos tais
quais o avango da verdadeira doenga, sequelas irrepardveis por procedimento desnecessario,
ou até mesmo o 6bito, 0 que ndo ocorreu nos casos mencionadas®.

No entanto, ocorre o dano quando o contrario acontece, isto €, nas oportunidades em
que o médico ndo segue os protocolos ou adota os tratamentos inadequados, como
demonstrado nas decisdes a seguir:

RECURSO DE APELACAO EM ACAO DE PROCEDIMENTO COMUM
RESPONSABILIDADE CIVIL. 1. ACAO INDENIZATORIA EM FACE DA

87 BRASIL. Tribunal de Justica de Minas Gerais — TIMG — Apelag¢do Civel 1.0000.24.175026-4/001. 12°
Camara Civel. Des.(a) Jos¢ Augusto Lourengo dos Santos. Data de Julgamento: 08/08/2024. Data de Publicagdo
da Sumula: 12/08/2024. Disponivel em:
https://www5.tjmg.jus.br/jurisprudencia/pesquisaNumeroCNJEspelhoAcordao.do?numeroRegistro=1&totalLinh
as=1&linhasPorPagina=10&numeroUnico=1.0000.24.175026-4%2F001 &pesquisaNumeroCNJ=Pesquisar.
Acesso em: 18 de dezembro de 2024a.

8 BRASIL. Tribunal de Justica de Minas Gerais — TIMG — Apela¢do Civel 1.0000.24.525859-5/001. 1°
Céamara Civel. Des.(a) Juliana Campos Horta. Data de Julgamento: 29/04/2025. Data de Publica¢do da Sumula:
06/05/2025 Disponivel em:
https://wwwS5.tjmg.jus.br/jurisprudencia/pesquisaPalavrasEspelhoAcordao.do?&numeroRegistro=4&totalLinhas
=371&paginaNumero=4&linhasPorPagina=1&palavras=erro%20diagn%F3stico%20m%E9dico&pesquisarPor=
ementa&orderByData=2 &referencialegislativa=Clique%20na%20lupa%?20para%20pesquisar%20as%20refer
EAncias%?20cadastradas...&pesquisaPalavras=Pesquisar&. Acesso em: 24 de maio de 2025.

8 DINIZ, Maria H. Curso de Direito Civil Brasileiro - Responsabilidade Civil Vol. 7. 38. ed. Rio de Janeiro:
Saraiva Jur, 2024. E-book. ISBN 9788553621392. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788553621392/. Acesso em: 13 de dezembro de 2024.
p. 340.

% CAMPOS, Paloma Mendes. Responsabilidade civil médica por erro de diagndstico. Revista da Defensoria
Publica do Rio Grande do Sul. p. 263-304. Disponivel em:
https://revista.defensoria.rs.def.br/defensoria/article/view/222/206. Acesso em: 18 de dezembro de 2024. p. 282.


http://www4.tjmg.jus.br/juridico/sf/proc_resultado2.jsp?listaProcessos=10000245258595001
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ADMINISTRACAO PUBLICA. ERRO DE DIAGNOSTICO MEDICO. Indenizagio
por danos morais em razdo de erro de diagnostico, que ndo detectou cancer no colo
do utero, decorrente de conduta culposa na inobservancia de protocolos médicos,
porque ausente a realizacdo de exames necessarios para verificacdo correta do
diagnostico. Hipotese de responsabilidade civil subjetiva do Estado. Conjunto
probatorio que demonstra a ocorréncia de omissdo culposa por parte do médico que
realizou o primeiro atendimento ao paciente. 2. NEXO DE CAUSALIDADE.
Comprovagdo quanto a pratica de ilicito praticado pela Administragdo Publica
consistente no erro em atendimento médico, que causou a morte da filha da autora a
ensejar indenizagdo moral. 3. VALOR DA INDENIZACAO. Valor da indenizagdo
que deve ser compativel com a extensdo do dano. 4. Sentenga de improcedéncia
reformada. Recurso provido.’!

Apelagdo Civel. Ac¢ao Indenizatéria por danos morais e materiais. Responsabilidade
civil objetiva. Erro médico. Hipotese em que a parte autora fraturou o timero do
membro superior direito. Erro de diagndstico. Auséncia de tratamento adequado.
Consolidagdo da fratura. Atuagdo culposa dos médicos que atenderam a vitima,
culminando na consolidac¢do viciosa da fratura, levando a redugcdo de movimento e
indicacdo de abordagem cirargica para corregdo. Sentenca de parcial procedéncia.
Irresignacdo da parte ré. Nexo causal atestado por laudo do perito do Juizo. Dano
moral que se revela in re ipsa. Pequena alteragdo quanto aos consectarios legais da
condenagdo, o que se procede de oficio por se tratar de matéria de ordem publica.
Manutengdo da sentenga. Nega-se provimento ao recurso.”

A natureza do suposto dano, neste caso, pode ser patrimonial ou extrapatrimonial,
comportando a teoria da perda de uma chance e possiveis lucros cessantes e danos

emergentes, se provado um erro inescusavel por parte do médico, caracterizado pela

evitabilidade, caso todas as cautelas tivessem sido tomadas pelo profissional®.

Ainda, a jurisprudéncia também admite a possibilidade de inversdo de 6nus da prova
nestes casos, com base no artigo 6°, VIII, do CDC, em virtude da reconhecida

hipossuficiéncia técnica do paciente em provar que nao foram utilizados os meios adequados:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS
MORAIS. ERRO MEDICO. DIAGNOSTICO. RELACAO MEDICO PACIENTE.
INVERSAO DO ONUS DA PROVA. APLICABILIDADE DO CDC. DECISAO
MANTIDA. - Nos termos do art. 6°, inciso VIII, do CDC, a inversdo do 6nus da
prova esta condicionada a constata¢do da verossimilhanca das alegagdes tecidas pelo
consumidor ou da sua hipossuficiéncia. - A norma inserta no artigo 6°, VIII, da Lei n°
8.078/90, tem o conddo de formar a livre convic¢ao do julgador, de modo que fica a

9 BRASIL. Tribunal de Justica de Sio Paulo — TISP — Apelacdo Civel 1023680-41.2017.8.26.0506. 2* Camara
de Direito Publico. Des.(a) Marcelo Berthe. Data de Julgamento: 15/12/2024. Data de Publicagdo da Sumula:
15/12/2024. Disponivel em: https://esaj.tjsp.jus.br/cjsg/getArquivo.do?cdAcordao=18705738&cdForo=0.
Acesso em: 18 de dezembro de 2024.

92 BRASIL. Tribunal de Justi¢a do Rio de Janeiro — TIRJ — Apelacdo Civel 0027317-37.2018.8.19.0066. 7*
Céamara de Direito Publico. Des.(a) Marco Antonio Ibrahim. Data de Julgamento: 10/12/2024. Data de
Publicacdo da Sumula: 10/12/2024. Disponivel em:
https://www3.tj1j.jus.br/ejud/ConsultaProcesso.aspx?N=202400182598. Acesso em: 18 de dezembro de 2024.
9 CAMPOS, Paloma Mendes. Responsabilidade civil médica por erro de diagndstico. Revista da Defensoria
Publica do Rio Grande do Sul. p. 263-304. Disponivel em:
https://revista.defensoria.rs.def.br/defensoria/article/view/222/206. Acesso em: 18 de dezembro de 2024. p. 283.
% BRASIL, Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Codigo de Defesa do Consumidor — CDC. Disponivel
em: https://www.planalto.gov.br/ccivil _03/leis/18078compilado.htm. Acesso em: 18 de dezembro de 2024.
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seu critério o momento adequado para determinar a inversdo do 6nus probatorio, o
fazendo por decisdo fundamentada e antes da sentenca. - Admite-se a inversiao do
onus da prova em demandas que perquiram a responsabilidade civil dos profissionais
técnicos - meédicos - quando demonstrada a  hipossuficiéncia do
paciente/consumidor.”

AGRAVO DE INSTRUMENTO - INVERSAO DO ONUS DA PROVA -
APLICABILIDADE - REABERTURA DE PRAZO PARA ESPECIFICACAO DE
PROVAS - RAZOABILIDADE - ALEGACAO DE ERRO MEDICO - ONUS DE
COMPROVACAO DE QUE NAO HOUVE ERRO DE DIAGNOSTICO. - Revela-se
adequada, de bom senso e justa a decisdo que, ao declarar a inversdo do 6nus da
prova em favor do autor, reabre o prazo para especificagdo de provas, de modo a
evitar surpresa para o réu, que passa a ter o dnus da prova de forma clara e expressa. -
A norma prevista no art. 6°, inciso VIII do CDC, autoriza a inversao do 6nus da
prova em favor do consumidor quando verossimil sua alegacdo ou sendo ele
hipossuficiente técnico. - Havendo comprovagdo da hipossuficiéncia técnica da parte
autora, deve ser deferida a inversio do dnus da prova.”

Em avango, por forca do principio da boa-fé, para além de verificar se os padrdes

técnicos foram seguidos, faz-se necessario também analisar os interesses legitimos do credor

— nesse interim, o paciente —, quando da afericio do cumprimento ou ndo da obrigacao,

tornando mais intensos os deveres das partes nessa relagdo’’. Entdo, apesar de fazer parte do

grupo dos atos médicos indiretos, no diagnostico, € preciso que o médico se preocupe com o

consentimento livre e esclarecido do paciente e a informagao sobre as medidas tomadas e

meios aplicados, sempre na mesma amplitude de seus riscos®®, assunto estudado a seguir.

% BRASIL. Tribunal de Justi¢a de Minas Gerais — TIMG — Agravo de Instrumento Civel
1.0000.24.407514-9/001. 9° Camara Civel. Des.(a) Luiz Artur Hilario. Data de Julgamento: 03/12/2024. Data de
Publicagdo da Stimula: 06/12/2024. Disponivel em:
https://www5.tjmg.jus.br/jurisprudencia/pesquisaPalavrasEspelhoAcordao.do?&numeroRegistro=1&totalLinhas
=39&paginaNumero=1&linhasPorPagina=1&palavras=%D4nus%20prova%20erro%20diagn%F3stico%20m%
E9dico&pesquisarPor=ementa&orderByData=2&referencialegislativa=Clique%20na%?20lupa%?20para%20pes
quisar%20as%?20refer%EAncias%20cadastradas...&pesquisaPalavras=Pesquisar&. Acesso em: 18 de dezembro

de 2024b.

% BRASIL. Tribunal de Justiga de Minas Gerais — TIMG — Agravo de Instrumento Civel
1.0000.24.269799-3/001. 15° Camara Civel. Des.(a) Lucio de Brito. Data de Julgamento: 25/07/2024. Data de
Publicagdo da Siimula: 31/07/2024. Disponivel em:
https://wwwS5.tjmg.jus.br/jurisprudencia/pesquisaPalavrasEspelhoAcordao.do?&numeroRegistro=2&totalLinhas
=39&paginaNumero=2&linhasPorPagina=1&palavras=%D4nus%20prova%?20erro%20diagn%F3stico%20m%
E9dico&pesquisarPor=ementa&orderByData=2&referencialegislativa=Clique%20na%?20lupa%?20para%20pes
quisar%?20as%?20refer%EAncias%20cadastradas...&pesquisaPalavras=Pesquisar&. Acesso em: 18 de dezembro

de 2024c.

% MIRAGEM, Bruno. Responsabilidade Civil. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2021. E-book. ISBN
9788530994228. Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788530994228/.
Acesso em: 13 de dezembro de 2024. p. 340.

% LIMA, Efren Paulo Porfirio de S4. Danos por violagdo do dever informativo do consentimento informado.
Revista IBERC, v. 2, n. 2, p. 01-19, mai.-ago./2019. p. 4.
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3.3 O consentimento nos diagndsticos com uso de Inteligéncia Artificial

Em topicos anteriores, percebeu-se a existéncia de um dever médico de prestar
esclarecimentos e informagdes aos seus pacientes. Ao mesmo tempo, o direito destes de
participarem das decisdes nos processos de diagnéstico e tratamento, conjugando seus
proprios interesses as sugestdes técnicas dos profissionais.

Nesse interim, o Codigo Civil, em seu artigo 15, estabelece que “ninguém pode ser
constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento médico ou a intervenc¢ao
cirargica™. Em concordincia, o Cddigo de Etica Médica, em seus artigos 13, 22 e 24,
respectivamente, diz que ¢ vedado ao médico “deixar de esclarecer o paciente sobre as

99100

determinantes sociais, ambientais ou profissionais de sua doenga”™, “deixar de obter

consentimento do paciente ou de seu representante legal apods esclarecé-lo sobre o

99101

procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte e “deixar de

garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu
bem-estar, bem como exercer sua autoridade para limita-1o”'*.

Ainda, no ambito do Codigo de Defesa do Consumidor, no qual a relagdo
médico-paciente se insere, como também ja visto alhures, ha grande valorizagao da
informacdo, mormente nos artigos 4°, IV (educac¢do e informag¢do como principios da Politica
Nacional das Relagdes de Consumo), 6°, III (informagdo como direito basico) e paragrafo
unico (acessibilidade da informacao as pessoas com deficiéncia), 30 (obrigagdo do fornecedor
a informagdo que veicula), 38 (atribuicdo do O6nus da prova da correta informagdo ao
fornecedor), 39, VII (vedagdo da pratica abusiva de repassar informagdes depreciativas do

consumidor), 55, §1° (obrigacdo dos entes governamentais de fiscalizar fornecedores), e 66

(sangdo por afirmagdes falsas ou enganosas e omissio de informagdes)'®.

% BRASIL, Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Cédigo Civil — CC. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/2002/110406compilada.htm. Acesso em: 09 de dezembro de 2024.
n/p.

100 cODIGO de Etica Médica: Resolugido CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas
Resolugdoes CFM n° 2.222/2018 ¢ 2.226/2019 / Conselho Federal de Medicina — Brasilia: Conselho Federal de
Medicina, 2019. p. 22.

101 CODIGO de Etica Médica: Resolugdo CEFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas
Resolugoes CFM n° 2.222/2018 ¢ 2.226/2019 / Conselho Federal de Medicina — Brasilia: Conselho Federal de
Medicina, 2019. p. 25.

102 cODIGO de Etica Médica: Resolugdo CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas
Resolugoes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019 / Conselho Federal de Medicina — Brasilia: Conselho Federal de
Medicina, 2019. p. 25.

103 BRASIL, Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Codigo de Defesa do Consumidor — CDC. Disponivel
em: https://www.planalto.gov.br/ccivil _03/leis/18078compilado.htm. Acesso em: 18 de dezembro de 2024. n/p.
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Nas relagdes médico-paciente em que um dos dispositivos diagnosticos utilizados € a
Inteligéncia Artificial, no entanto, a informacao e o consentimento se distinguem em dois: um
para o atendimento e outro para o uso dos dados pessoais sensiveis'® nos contornos

apresentados a seguir.

3.3.1 O consentimento para o atendimento médico

O consentimento livre e esclarecido localiza-se na fase pré-contratual e baseia-se no
dever de informar, com fulcro no Cédigo de Defesa do Consumidor e no Codigo de Etica
Médica. Trata-se do adequado e regular exercicio da autonomia pelo paciente, a0 mesmo
tempo, biojuridica e bioética'®”, esta compreendida como a liberdade de se autodeterminar e
escolher a quais procedimentos submetera seu proprio corpo € aquela, o poder de alguém em

atuar em determinada relagdo juridica'*

. Como consequéncia dele, ha duas: a constituigcao de
prova pelo médico da correta informagdo e o atendimento ao dever de informar e ao direito a
informagdo. Por fundar-se na boa-fé¢ objetiva, embora seja um dever anexo, numa visio
processual da obrigacio médica, seu descumprimento, por si sO, faz configurar o
inadimplemento contratual e, consequentemente, um dano que gera a responsabilizagdo por
lesar a autodeterminagdo do paciente'”’.

No Brasil, as primeiras regulamentagdes a esse respeito iniciaram em 1975, com a
adesdo pelo CFM a Declaragdo de Helsinki, voltada a area de pesquisa médica. Logo depois,
destacam-se a portaria 16/81 do DIMED, que tratava de estudos com drogas nao registradas,
e a resolugdo 1081/82, do CFM, que exigia consentimento da familia, pessoalmente ou por

procuragdo, para realizagdo de necropsia, tendo ambos os documentos, ainda, o objetivo de

eximir as organizagdes de responsabilidade. Em 1996, pela resolugdao 196/96, do Conselho

1% SOARES, Flavia Rampazzo. Consentimento no direito da satde nos contextos de atendimento médico e de
LGPD: diferengas, semelhangas e consequéncias no ambito dos defeitos e da responsabilidade. Revista IBERC,
Belo Horizonte, v. 4, n. 2, p. 18-46, maio/ago. 2021. p. 19.

195 SOUZA, Iara Antunes de. Responsabilidade civil médica e a obrigagdo de resultado nas cirurgias plasticas
estéticas: o papel do TCLE e a visdo do TIMG. /n: BERLINI, Luciana (coord.). Temas de responsabilidade
civil: novas epistemologias. Sdo Paulo: Editora Dialética, 2023. pp. 203-232.

106 SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, Iara Antunes de. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital. /n: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Bezerra;
DADALTO, Luciana. (coord.) Responsabilidade civil e Medicina. 3. ed. Indaiatuba, SP: Editora Foco, 2025.
pp- 67-87. p. 69.

97 MIRAGEM, Bruno. Responsabilidade Civil. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2021. E-book. ISBN
9788530994228. Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788530994228/.
Acesso em: 13 de dezembro de 2024. p. 348.
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Nacional de Saude, o documento adotou, oficialmente, 0 nome de Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE)'%,

J& o primeiro documento parecido com um TCLE que se tem noticia remonta ao ano
de 1833, firmado entre o médico William Beaumont e o paciente Alexis St. Martin a respeito
de estudos de uma sequela de um tiro acidental de arma de fogo. J& o termo “consentimento
informado”, acredita-se, foi utilizado pela primeira vez em 1957, no julgamento Salgo v.
Leland, Stanford Jr University Board of Trustees, California/EUA, tratando-se de um
paciente que perdeu as funcdes de seus membros inferiores apds um exame com contraste
sem ter sido devidamente informado de que este poderia ser um dos eventos adversos'®.

A adocdo do termo “consentimento livre e esclarecido” seria o mais adequado em face
de outros termos como “consentimento informado” ou “consentimento livre e informado” por
referir-se a manifestacdo da vontade de forma discernida, que deriva da capacidade da pessoa
de receber as informagdes completas do médico e poder decidir-se, sem qualquer
condicionantes externos''.

O cumprimento desta obrigacdo passa por trés etapas, observadas as circunstancias
especificas de cada situagdo: primeiro, o paciente deve preencher duas condigdes prévias, a
capacidade para entender e decidir, entendida como a possibilidade do paciente de se
envolver com a situacdo, compreender e avaliar as alternativas e comunicar sua preferéncia,
podendo variar em complexidade de acordo com o risco-beneficio de cada procedimento, e a
voluntariedade, conceituada como a possibilidade do paciente de escolher a melhor
alternativa segundo seus melhor interesse, livre de influéncias externas; segundo, algumas
informac¢des minimas devem estar presentes de forma verbal e por escrito com linguagem
acessivel, tais como explicacdes sobre o procedimento, riscos, desconfortos, beneficios,
direitos do paciente, alternativas existentes e quais serdo os profissionais responsaveis,
evitando o uso de termos técnicos excessivos e desnecessarios € deixando um amplo espago
para esclarecimento de duvidas; terceiro, o consentimento propriamente dito vem selar a

tomada de decisdo do paciente e o termo de consentimento é assinado'".

198 GOLDIM, José Roberto. O consentimento informado numa perspectiva além da autonomia. Revista
AMRIGS, Porto Alegre, 46 (3,4): 109-116, jul.-dez. 2002. p. 111.

199 GOLDIM, José Roberto. O consentimento informado numa perspectiva além da autonomia. Revista
AMRIGS, Porto Alegre, 46 (3,4): 109-116, jul.-dez. 2002. p. 110.

10 SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara Antunes de. Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido e
Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital. /n: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Bezerra;
DADALTO, Luciana. (coord.) Responsabilidade civil e Medicina. 3. ed. Indaiatuba, SP: Editora Foco, 2025.
pp. 67-87. p. 72.

" FADEN, RR; BEAUCHAMP, TR. 4 history and theory of informed consent. New York: Oxford, 1986. pp.
116-117 apud GOLDIM, José Roberto. O consentimento informado numa perspectiva além da autonomia.
Revista AMRIGS, Porto Alegre, 46 (3,4): 109-116, jul.-dez. 2002. p. 110.
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Ainda, o dever informativo deve adotar critérios objetivos e subjetivos para seu
cumprimento. Estes, relacionados aos aspectos pessoais do paciente e aqueles, respectivos ao
ato médico em si. Nos objetivos, deve-se considerar os riscos tipicos, aqueles diretamente
relacionados ao procedimento adotado, ainda que estaticamente pouco provaveis, € 0s
atipicos, os que nao sao tao habituais, mas que podem causar algum tipo de dano ao paciente.
A carga informativa deve ser sempre proporcional a potencialidade de dano'"?,

O Conselho Federal de Medicina faz algumas recomendagoes a respeito do conteudo
do TCLE, documento este que ¢ requisito essencial para legitimar atuagdo de um terceiro

sobre a pessoa''*:

a) O esclarecimento claro, pertinente ¢ suficiente sobre justificativas, objetivos
esperados, beneficios, riscos, efeitos colaterais, complicagdes, duragdo, cuidados e
outros aspectos especificos inerentes a execucdo tem o objetivo de obter o
consentimento livre e a decis8o segura do paciente para a realizacdo de
procedimentos médicos. Portanto, ndo se enquadra na pratica da denominada
medicina defensiva. b) A forma verbal é a normalmente utilizada para obtengao de
consentimento para a maioria dos procedimentos realizados, devendo o fato ser
registrado em prontudrio. Contudo, recomenda-se a elaboragdo escrita (Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido). ¢) A redagdo do documento deve ser feita em
linguagem clara, que permita ao paciente entender o procedimento e suas
consequéncias, na medida de sua compreensdo. Os termos cientificos, quando
necessarios, precisam ser acompanhados de seu significado, em linguagem
acessivel. d) Em relagdo ao tamanho da letra, recomenda-se que seja pelo menos 12
e, com a finalidade de incentivar a leitura e a compreensio, que o termo seja escrito
com espagos em branco ou alternativas para que o paciente possa, querendo,
completa-los com perguntas a serem respondidas pelo médico assistente ou
assinalar as alternativas que incentivem a compreensdo do documento. Depois de
assinado pelo paciente, tais espagos em branco e/ou alternativas, quando ndo
preenchidos, deverao ser invalidados. ) O paciente, ou seu representante legal, apos
esclarecido, assume a responsabilidade de cumprir fielmente todas as
recomendagdes feitas pelo médico assistente.''*

Alguns médicos, no entanto, pelo medo da responsabilizagdo judicial, tém praticado a
Medicina Defensiva, fornecendo a seus pacientes documentos padronizados, com disposi¢des

genéricas e sem qualquer potencialidade de didlogo, que em muito se assemelham a contratos

12 LEON, Carmen Gonzalez. La proteccion del paciente y el consentimiento informado. Separata de Lex
Medicinae - Revista Portuguesa de Derecho da Salud, Ano 6, n° 12, 2009 apud LIMA, Efren Paulo Porfirio de
Sa. Danos por violag@o do dever informativo do consentimento informado. Revista IBERC, v. 2, n. 2, p. 01-19,
mai.-ago./2019. p. 7.

13 SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara Antunes de. Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido e
Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital. /n: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Bezerra;
DADALTO, Luciana. (coord.) Responsabilidade civil e Medicina. 3. ed. Indaiatuba, SP: Editora Foco, 2025.
pp. 67-87. p. 73.

114 CONSELHO Federal de Medicina. Recomenda¢io CFM n° 1/2016. Brasilia, 2016. Disponivel em:
https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1_2016.pdf. Acesso em: 27 de dezembro de 2024. p.2
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de adesdo, Unica e exclusivamente para ter alguma seguranca juridica. Entretanto, através
destes, ndo se observa a concretizagio do processo de consentimento informado'"”.

O STJ, por sua vez, entende que a despreocupacdo do médico em obter o
consentimento livre e esclarecido trata-se de um dos mais graves casos de negligéncia''®, e
que a informacdo deve ser sempre especializada ao caso concreto''’, de forma dinimica,
precisando ser renovado e reavaliado a cada novo dado coletado'"®. Contudo, o cumprimento
ou ndo do dever de informar e o exercicio do procedimento médico em si devem ser tratados
como obrigagdes independentes, gerando distintas possiveis obriga¢des de indenizar. E
perfeitamente admissivel que um médico cumpra com os padrdes técnicos ao realizar
determinado procedimento, mas descumpra o dever de informar, e vice-versa, podendo o
paciente ser indenizado por quaisquer dos danos'”. Sendo assim, entende-se a obrigacdo de
informar como de resultado e de natureza objetiva, pois uma das partes, o médico, dispde, ou
deveria dispor, da informagdo, ndo podendo ignorar a importancia desta, e a outra parte, o
paciente, deve conhecer a relevancia que o profissional atribui a cada informagao'*.

Por conseguinte, o consentimento livre e esclarecido, em respeito a autodeterminagao
e a integridade fisica do paciente, deve ser uma contundente preocupagcdo do médico,
esclarecendo todas as informagdes necessarias e conferindo tempo suficiente para que o
consumidor tome sua decisdo, de forma a fidelizar essa relagdo e reequilibra-la. Porém, o
consentimento, quando se fala do uso da IA, ndo deve ser apenas relativo ao seu uso em si,

como dispositivo médico, mas também do tratamento dos dados pessoais sensiveis, como se

percebe no subtdpico seguinte.

"8 FERNANDES, Carolina Fernandez; PITHAN, Livia Haygert. O consentimento informado na assisténcia
médica e o contrato de adesdo: uma perspectiva juridica e bioética. Rev HCPA 2007; 27(2): 78-82. p. 78.

18 BRASIL. Superior Tribunal de Justiga. Recurso Especial n® 436.827 — SP. Quarta Turma. Relator Min. Ruy
Rosado de Aguiar. Julgado em: 01/10/2002. Disponivel em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=200200258595&dt pu. Acesso em: 27 de
dezembro de 2024.

"7 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n° 1540580 — DF. Quarta Turma. Rel. Ministro
Lazaro Guimardes (Desembargador Convocado do TRF 5a Regido), Rel. p/ Acorddo Ministro Luis Felipe
Salomao. Julgado em: 02/08/2018. DJe: 04/09/2018. Disponivel em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/pesquisar.jsp?b=ACOR&livre=%28RESP.clas.+e+%40num%3D%221540580%22
%29+0u+%28RESP+adj+%221540580%22%29.suce.&O=JT. Acesso em: 27 de dezembro de 2024.

18 SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara Antunes de. Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido e
Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital. /n: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Bezerra;
DADALTO, Luciana. (coord.) Responsabilidade civil e Medicina. 3. ed. Indaiatuba, SP: Editora Foco, 2025.
pp- 67-87. p. 74-75.

19 KFOURI NETO, Miguel; ALMEIDA, Alvaro Henrique Teixeira de; PINHEIRO, Antonio Gongalves;
LOMA, Denis Calazans (deb.); JAIMOVICH, Carlos Alberto (coord.). Consentimento Informado e Cirurgia
Plastica. Rev. Soc. Bras. Cir. Plast. 2007; 22(3): 188-93. p. 190.

120 QUAGLIA, Marcelo Carlos. A obrigacio de informar: ferramenta de prevenc¢io de danos nos contornos
digitais. Revista IBERC, v. 7, n. 3, p. 118-136, set./dez. 2024. p. 124.
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3.3.2 O consentimento para o tratamento de dados sensiveis

A LGPD, em seu artigo 11, trata das hipéteses de tratamento dos dados sensiveis,
privilegiando o consentimento (inciso I), mas prevendo alguns casos em que este poderd ser
dispensado (inciso II), entre eles quando se der para “protecao da vida ou da incolumidade
fisica do titular ou de terceiro” (alinea e) e para “tutela da saude, exclusivamente, em
procedimento realizado por profissionais de satde, servicos de saude ou autoridade
sanitaria”'?' (alinea f).

No entanto, apesar da LGPD prever a desnecessidade da obten¢dao do consentimento
do paciente na hipotese de tratamento de seus dados pessoais sensiveis para seu proprio
cuidado, os principios para o tratamento de dados previstos pelo artigo 6°, nem mesmo os
fundamentos do artigo 2°, sdo suspensos, sendo aconselhdvel que, por for¢a da boa-fé, da
transparéncia, ¢ da autodeterminagdao informativa, o médico inclua uma cldusula a esse
respeito no TCLE'*.

A decisdo de consentir para o tratamento de dados sensiveis deve ser adequada e
muito bem refletida, ao mesmo tempo em que “precedida de informacdes prévias e
especificas sobre a natureza dos dados, a finalidade, o prazo e os riscos que envolvem o
tratamento dos dados™'*.

Quanto a forma, apesar da possibilidade de que o consentimento para o tratamento de
dados sensiveis seja feito verbalmente, aconselha-se que este seja realizado de modo escrito,
uma vez que o Onus da prova recaird sobre quem tinha a obrigagdo de toma-lo, e, ainda,
destacado de extensos termos de uso, de modo que o titular possa formar seu consentimento

baseado nos requisitos informativos fornecidos pelo médico'*.

121 BRASIL, Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protegiio de Dados — LGPD. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2018/lei/113709.htm. Acesso em: 04 de dezembro de
2024.

122 DANTAS, Eduardo; NOGAROLI, Rafaella. Consentimento informado do paciente frente as novas
tecnologias da satide (telemedicina, cirurgia robotica e inteligéncia artificial). Lex Medicinae, Ano 17, n. 33
(2020). p. 25-63. p. 54.

123 SOARES, Flavia Rampazzo. Consentimento no direito da satide nos contextos de atendimento médico e de
LGPD: diferengas, semelhangas e consequéncias no ambito dos defeitos e da responsabilidade. Revista IBERC,
Belo Horizonte, v. 4, n. 2, p. 18-46, maio/ago. 2021. p. 24

124 SOARES, Flavia Rampazzo. Consentimento no direito da satide nos contextos de atendimento médico e de
LGPD: diferengas, semelhangas e consequéncias no ambito dos defeitos e da responsabilidade. Revista IBERC,
Belo Horizonte, v. 4, n. 2, p. 18-46, maio/ago. 2021. p. 35.
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Ja quanto ao conteudo, € necessario que este tenha informagdes minimas, tais quais os
dados que serdo colhidos, a finalidade, o tempo de duracdo do tratamento, a fim de que o
titular tenha reais possibilidades de consentir ou dissentir com ele'>.

Quando do tratamento de dados na relagdo médico-paciente, interpretada, de forma
sedimentada, como uma relacdo de consumo, poder-se-ia questionar qual seria a legislacao
adequada para aplicagcdo no que tange ao consentimento, dever informativo e uso de dados.
Uma vez que, acima de todas as leis, o consumidor encontra-se protegido pela Constituicao,
que consagra, em seu artigo 5°, LXXIX, o direito a protecio de dados como direito

fundamental '

, a pergunta se transmuta em “qual/quais €/sao o/os instrumento/os que melhor
asseguram a tutela da pessoa humana no caso concreto?”.

Entende-se, entdo, que deve-se observar, em sua inteireza, o rol de garantias e
principios dos titulares de dados pessoais, bem como os deveres dos tratadores e coletores,
conforme estabelece a LGPD, mas, quando se tratar, no ambito das relagdes de consumo, da
violagdo dessas garantias e desses principios, com o consequente descumprimento dos
referidos deveres, aplicar-se-4 o regime de responsabilidade previsto pelo CDC, por forca do
artigo 45 da LGPD'”. Em adi¢do, quando ha exposi¢io do consumidor a ferramentas
tecnologicas, deve-se considerar uma camada extra de vulnerabilidade, agravando os deveres
inerentes a esta relagio'?.

No caso especifico da exposi¢ao dos pacientes a A, diante do fenémeno do black box,
nasce para o paciente, ainda, os direitos a explicagdo e a justificagdo, demandando que essas
tecnologias, mesmo que carentes de transparéncia, possam ser rastreadas, auditadas e sejam
conhecidas suas capacidades, isto €, que seus processos sejam minimamente conhecidos e
possam ser compreendidos pela inteligéncia humana e que o paciente possa optar pelo uso ou

ndo da TA. Esta deve ser tratada sempre como um apoio a decisdo médica, um complemento

125 SOARES, Flavia Rampazzo. Consentimento no direito da satide nos contextos de atendimento médico e de
LGPD: diferengas, semelhangas e consequéncias no ambito dos defeitos e da responsabilidade. Revista IBERC,
Belo Horizonte, v. 4, n. 2, p. 18-46, maio/ago. 2021. p. 27.

126 BRASIL. Constitui¢cido da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 28 de dezembro de 2024.

27 MORAES, Maria Celina Bodin de; QUEIROZ, Jo3o Quinelato de. Autodeterminacéo informativa e
responsabilizagdo proativa: novos instrumentos de tutela da pessoa humana na LGDP. Cadernos Adenauer xx
(2019), n°3, Protecio de dados pessoais: privacidade versus avanco tecnolégico. Rio de Janeiro: Fundacdo
Konrad Adenauer, outubro de 2019. Pp. 113-135.. p. 132.

128 QUAGLIA, Marcelo Carlos. A obrigacio de informar: ferramenta de prevengio de danos nos contornos
digitais. Revista IBERC, v. 7, n. 3, p. 118-136, set./dez. 2024. p. 127.
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as competéncias cognitivas, sociais e culturais deste, mantendo-se a responsabilidade do
profissional sobre o diagnostico final'*’.

Ao mesmo tempo, surge uma nova camada de informagdo no dever de informar do
médico: a da autoinformagdo. Este deve, ao escolher utilizar essas tecnologias, conhecer
muito bem seu funcionamento e as possiveis intercorréncias que possam surgir, bem como
como formas de contorné-las e continuar garantindo os direitos dos pacientes, a fim de que
seja capaz de prestar a eles todas as informacdes devidas, sob pena de que esta obrigagdo ndo
reste devidamente adimplida'®’.

A titulo exemplificativo, uma vez que a presente pesquisa nao se dispdoe a um estudo
comparativo, o Parlamento Europeu elaborou um documento em que descreve como deveria

ser uma IA de confianca. Entre os requisitos, que esta tecnologia deve

garantir a privacidade e a protecdo de dados ao longo de todo o ciclo de vida de um
sistema. Tal inclui as informagdes inicialmente fornecidas pelo utilizador, bem
como as informagdes produzidas sobre o utilizador ao longo da sua interagdo com o
sistema (...) Os registos digitais do comportamento humano podem permitir que os
sistemas de IA infiram ndo s6 as preferéncias dos individuos, mas também a sua
orientagdo sexual, a sua idade e as suas convicgdes religiosas ou politicas. Para que
as pessoas possam confiar no processo de recolha de dados, deve ser garantido que

os dados recolhidos a seu respeito ndo serdo utilizados para as discriminar de forma

ilegal ou injus'[a.131

Nesse interim, qualquer dano causado aos pacientes pelo mau uso dos dados sensiveis
tem natureza personalissima, levando em conta, como ja dito, a coroacdo, pela Emenda
Constitucional n°® 115'2, do direito a prote¢do de dados como um direito fundamental,
adicionando-o ao artigo 5°, LXXIX'*, da Constitui¢do.

Ademais, ¢ preciso atentar para a natureza desse dano, como explica Caitlin

Mulholland:

129 DANTAS, Eduardo; NOGAROLI, Rafaella. Consentimento informado do paciente frente as novas
tecnologias da satide (telemedicina, cirurgia robotica e inteligéncia artificial). Lex Medicinae, Ano 17, n. 33
(2020). p. 25-63. p. 60.

%0 QUAGLIA, Marcelo Carlos. A obrigacio de informar: ferramenta de prevencdo de danos nos contornos
digitais. Revista IBERC, v. 7, n. 3, p. 118-136, set./dez. 2024. p. 125.

131 COMISSAO Europeia, Diregao-Geral das Redes de Comunicagio, Contetidos e Tecnologias. Orientacdes
éticas para uma IA de confianca. Servico das Publicagdes: 2019. Disponivel em:
https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/d3988569-0434-11ea-8c1f-01aa75ed71al. Acesso em: 26
de dezembro de 2024. p. 21.

132 BRASIL. Emenda Constitucional n° 115, de 10 de fevereiro de 2022. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/Emendas/Emc/emc115.htm. Acesso em: 28 de dezembro de
2024.

133 BRASIL. Constitui¢cido da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 28 de dezembro de 2024.
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[...] opina-se no sentido de que toda vez que houver tratamento de dados pessoais
sensiveis realizado fora das hipdteses previstas no artigo 11, I e I, da LGPD, havera
dano presumido por violagdo dos direitos fundamentais acima elencados. O dano
seria, assim, in re ipsa, configurado pelo mero tratamento irregular ou inadequado,
sem a necessidade de provar-se a existéncia de outras consequéncias juridicas, tais
como um desvalor patrimonial.'**

Isto ocorre porque a situacdo do paciente nesta relagdo ¢ ainda mais vulneravel, para
além da posi¢ao de consumidor, como ja mencionado, mas também pela debilidade fisica,
pois este pode nem ter conhecimento de que seus dados estdo sendo coletados, muito menos
que estdo sendo tratados, construindo uma falsa nova impressdo de normalidade e reduzindo

sua capacidade de escolha'®

. Portanto, de modo a resguardar-se de possiveis danos e
responsabilizagdo, €, a0 mesmo tempo, garantir a transparéncia e a autodeterminacao
informativa do titular, ¢ fulcral que o médico esclareca o paciente a respeito do tratamento de

seus dados pessoais sensiveis.

4 DA RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA NOS DIAGNOSTICOS COM USO DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL: UMA ANALISE DIANTE DO FENOMENO DA
OPACIDADE ALGORITMICA

A presente se¢ao, como corolario de todo o esforgo tedrico feito até entdo, apresenta
os resultados obtidos pela pesquisa a respeito da responsabilidade civil do médico nos
diagnosticos em que um dos dispositivos utilizados ¢ a Inteligéncia Artificial, quando da
manifestagdo do fendmeno da opacidade algoritmica, e suas implicagdes na responsabilizagdo

deste profissional na possivel ocorréncia de danos ao paciente.

4.1 Dos posicionamentos da Organizacio Mundial da Saiude e do Conselho Federal de

Medicina sobre o uso da Inteligéncia Artificial na area médica

Em 2024, levando em consideracdo a rapida aplicagdo e difusdo das Inteligéncias

Artificiais na saude, a Organizagio Mundial da Saude publicou o guia “Etica e Governanga

3 MULHOLLAD, Caitlin. Responsabilidade civil por danos causados pela violagdo de dados sensiveis e a Lei
Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei 13.709/2018). In: MARTINS, Guilherme Magalhdes; ROSENVALD,
Nelson (coord.); FALEIROS JUNIOR, José¢ Luiz de Moura (org.). Responsabilidade Civil e Novas
Tecnologias. 2° ed. Indaiatuba/SP: Editora Foco, 2024. p. 117.

138 MARTINS, Guilherme Magalhies; FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Compliance Digital e
Responsabilidade Civil na Lei Geral de Protecdo de Dados. /n: MARTINS, Guilherme Magalhaes;
ROSENVALD, Nelson (coord.); FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura (org.). Responsabilidade Civil e
Novas Tecnologias. 2° ed. Indaiatuba/SP: Editora Foco, 2024. p. 354.
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da Inteligéncia Artificial na Satde: guia para amplos modelos multi-modais”. Nele, a
entidade assume que nem os individuos, nem as corporagdes (publicas ou privadas) estavam
preparadas para a IA, o que fez com que as respostas até entdo existentes fossem
insuficientes, mesmo assim, novas € mais poderosas tecnologias estdo para ser langadas,
trazendo ainda maiores desafios'*®.

A organizagdo reconhece, ainda, a opacidade dessas tecnologias, apontando algumas
preocupagdes que a manifestacdo desse fendmeno traz, tais como enviesamento dos dados,
legalidade de sua aquisi¢do, respeito aos principios € normas de protecdo de dados,
treinamento efetivo para o caso concreto em que esta sendo aplicado e real capacidade de
solugdo de problemas'’.

Além disso, outros riscos para os diferentes atores da area médica sdo identificados.
Para os sistemas de satide, assinalam-se a superestimacao dos beneficios e subestimagao dos
riscos da IA, com reflexos na seguranca e na eficacia desta tecnologia; acessibilidade e
possibilidades de investimento; enviesamento dos sistemas; impactos no trabalho e emprego;

%8 " Quanto aos entes governamentais,

dependéncia em IA’s inadequadas; e a ciberseguranga
identifica-se a completa impossibilidade de adequacdo das IAs as regulamentacdes legais,
com o consequente ndo oferecimento destas tecnologias em determinadas partes do globo, o
que provocaria uma erosdo do direito a privacidade'*®. Ja para a sociedade como um todo,
descrevem-se a dominancia das grandes organizagdes, impactando empregos, disponibilidade
de tecnologia e compromissos €ticos; consequéncias ambientais (principalmente relacionadas
ao uso de carbono e 4gua); e desafio a propria autoridade humana'®.

O documento destaca que a area diagndstica ¢ uma das mais promissoras quanto a
aplicagdo da IA, principalmente em relagdo aos exames de imagem, e ja vem sendo aplicada
na oncologia e na radiologia. Uma das vantagens seria que este dispositivo poderia identificar
melhor diagnosticos raros e/ou apresentacdes mais incomuns das doencas em casos

complexos. No entanto, cinco s@o os riscos identificados: respostas imprecisas, incompletas,

enviesadas ou falsas; alimentacdo com dados de baixa qualidade ou enviesados; processo de

138 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satide: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude, 2024. p. 4.

137 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satide: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude, 2024. p. 37.

138 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satide: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude, 2024. p. 20-22.

139 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satide: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizagdo Mundial da Saude, 2024. p. 23-24.

140 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satide: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizagdo Mundial da Saude, 2024. p. 24-28.
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automacdo prejudicado; degradacdo das habilidades do médico; e a obtengdo do

141

consentimento informado™*'.

Diante disso, sdo dadas algumas sugestdes de pardmetros éticos a serem adotados em

cada uma das fases de desenvolvimento e aplicacao da IA:

a)

b)

Desenvolvimento: os desenvolvedores deveriam priorizar o trabalho conjunto com
profissionais da é4rea; uso de dados de maior qualidade e menor nimero, de modo a
evitar enviesamento, impactos ambientais, opacidade e colonialismo; adog¢dao de
praticas de design que privilegiam valores éticos, inclusive contando com a
participagdo de entidades que representem os interesses das partes envolvidas e a
elaboracdo e atualizagdo de documentos que preveem possiveis riscos; € 0
desenvolvimento sustentavel. Ao mesmo tempo, os governos deveriam implementar
leis e politicas para o uso de dados na saude e para o proprio desenvolvimento de [A’s,
tais como direcionamentos especificos para a area alvo, padrdes esperados,
certificagdo dos programas, auditorias, adequagdes ambientais, obrigatoriedade de
marcagdo dos produtos como gerados por mdaquinas, registro precoce para maior
acompanhamento; e disponibilizar infraestrutura para desenvolvimento de IA’s de
interesse publico, viabilizando maior fiscaliza¢do'**.

Criacdo de modelos gerais de IA confiavel: apesar da resisténcia das organizacdes,
sob a alegacdo de engessamento, os governos, levando em consideracdo a rapidez de
evolucdo das [As, deveriam adotar critérios minimos de aceitacao para criagao destas
tecnologias, exemplificadamente, revelacao e transparéncia; respeito as legislacoes de
protecdo de dados sensiveis, direitos humanos, bioética, dispositivos médicos e
direitos do consumidor; classifica¢do de risco'®.

Implantagdo: governos deveriam implantar auditorias obrigatérias e frequentes,
responsabilizando os desenvolvedores e provedores pelas incongruéncias com o
modelo inicial aprovado que ndo forem corrigidas, exigir que estes mantenham uma
politica de revelacdo e transparéncia, e criar programas de educacdo e treinamento de
profissionais e outros envolvidos no uso dessas tecnologias; paralelamente, os

usudrios da TA devem seguir as recomendagdes de fabricagdo, comunicando outros

1 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satide: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude, 2024. p. 8-12.

42 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satide: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizagdo Mundial da Saude, 2024. p. 35-39.

43 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satide: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude, 2024. p. 42-44.
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riscos que identificarem com o uso, € cobrar dos desenvolvedores maior
acessibilidade'*.

d) Responsabilizacdo: a fim de evitar injusticas e dificuldade de reparagdo de possiveis
danos, um modelo de responsabilidade deve ser criado, de modo que toda a cadeia
produtiva possa responder conjuntamente'.

e) Governanca: devem ser reunidos esforgos internacionais de todas as nagdes e
entidades — ndo s6 as mais favorecidas e as maiores organizagdes do mercado, para
que nao se crie discriminagdo — a fim de que um modelo de boas praticas no uso da 1A
seja criado'.

O Conselho Federal de Medicina, por sua vez, ainda ndo editou resolugdes especificas

sobre a aplicagdo da Inteligéncia Artificial na saude, mas ja teve que enfrentar julgamentos a

esse respeito, em que reforcou-se a utilizacdo complementar dessas tecnologias, a autonomia

do profissional, cabendo ao médico e ndo ao sistema automatizado a decisdo final, o respeito
aos valores éticos e as regulamentagdes de protecdo de dados, o direito do paciente e o dever
do médico sobre esclarecimentos das limitagdes da tecnologia, bem como obtenc¢do do
consentimento, ¢ a impossibilidade de se atribuir culpa ao meio tecnoldgico ou a terceiros em
caso de insucessos'"’.

Complementarmente, pesquisas a esse respeito ja foram iniciadas pelo Conselho, com

8

ampla participagdo de médicos de todo pais'*® e um didlogo constante com o Conselho

Nacional de Justiga, com o objetivo de “garantir transparéncia nos processos € mecanismos

eficientes de revisdao”'®.

144 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satde: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizacdo Mundial da Satde, 2024. p. 40.

45 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satde: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organiza¢do Mundial da Satde, 2024. p. 58-60.

46 ETICA e Governanga da Inteligéncia Artificial na Satde: guia para amplos modelos multi-modais. Genebra:
Organizacdo Mundial da Satde, 2024. p. 60-62.

147 CONSELHO Federal de Medicina. Conselho Regional de Medicina do Estado de Santa Catarina — CRM-SC.
Processo Consulta n° 40/2023. Parecer CRM-SC n° 45/2023. Conselheiro Relator Fabio Siquineli. Aprovado
em sessao plendria pelo corpo de conselheiros em: 02/10/2023. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/pareceres/SC/2023/45 2023.pdf. Acesso em: 06 de janeiro de 2025.
148 CFM inicia pesquisa sobre o uso de Inteligéncia Artificial na medicina. Publicado em: 08/07/2024.
Disponivel em:
https://portal.cfm.org.br/noticias/cfm-inicia-pesquisa-sobre-o-uso-de-inteligencia-artificial-na-medicina. Acesso
em: 06 de janeiro de 2025.

149 CFM abre didlogo com CNJ sobre Inteligéncia Artificial. Publicado em: 29/10/2024. Disponivel em:
https://portal.cfm.org.br/noticias/cfm-abre-dialogo-com-cnj-sobre-inteligencia-artificial. Acesso em: 06 de
janeiro de 2025. n/p.
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4.2 Da responsabilidade civil do médico em diagnésticos, do uso da IA e a opacidade
algoritmica

Quando se fala dos desafios impostos pela opacidade algoritmica no uso de IA por
médicos, numa analise processual da obrigacdo'*, é preciso analisar, primeiro, o dever anexo
pré-contratual de informar, onde a opacidade se manifesta pelas dimensdes epistémica, nao
revelagdo e explicativa'', e, ap0s, proceder ao estudo da responsabilizagio em caso de
equivoco no diagnostico.

Nessa fase anterior ao contrato, como bem definido antes, ¢ de grande importancia a
redacdo do TCLE, meio pelo qual se materializard o cumprimento do dever de informar, ao
mesmo tempo em que paciente e médico exercerdo as suas autonomias, biojuridica e bioética,
podendo até mesmo estabelecer o regime da responsabilizagdo, em caso de posterior dano'>?.
Deste modo, quando o processo de obtengdo do consentimento livre e esclarecido € feito de
forma adequada e uma das hipdteses de situagdo adversa ocorre, ndo serd possivel a
responsabilizacdo médica, tendo em visto o conceito de iatrogenia, entendido como agdes
médicas adequadas, ainda que ndo condizentes com a expectativas do paciente'>*.

Assim, entende-se que, cumprido integral e devidamente o dever de informar por
meio do TCLE, com o esclarecimento ao paciente de que a IA esta sendo usado no seu
processo de diagnoéstico, a explicacdo do funcionamento desta tecnologia e, por fim, o
entendimento do médico, por si, da configuracao e fungdes da IA usada, restardo superadas as
dimensdes da ndo revelacdo, explicativa e epist€émica da opacidade algoritmica,
respectivamente.

Paralelamente, ndo se pode olvidar a segunda face do consentimento nesta relacdo,
que diz respeito a autodeterminacdo do paciente em relacdo ao tratamento de seus dados
sensiveis, pois o munus de fornecer as devidas justificativas e explicagdes deve recair sobre

aqueles os quais incidem seus efeitos, atentando-se aos deveres de

130 MIRAGEM, Bruno. Responsabilidade Civil. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2021. E-book. ISBN
9788530994228. Disponivel em: https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788530994228/.
Acesso em: 13 de dezembro de 2024. p. 348.

5 NOGAROLI, Rafaella; FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Ethical Challenges of Artificial
Intelligence in Medicine and the Triple Semantic Dimensions of Algorithmic Opacity with Its Repercussions to
Patient Consent and Medical Liability. /n: ANTUNES, H. Sousa ef a/ (edit.). Multidisciplinary Perspectives
on Artificial Intelligence and the Law, Law, Governance and Technology Series 58, 2024. p. 232.

152 3OUZA, lara Antunes de. Responsabilidade civil médica e a obrigagdo de resultado nas cirurgias plasticas
estéticas: o papel do TCLE e a visdo do TIMG. /n: BERLINI, Luciana (coord.). Temas de responsabilidade
civil: novas epistemologias. Sdo Paulo: Editora Dialética, 2023. pp. 203-232. p. 213.

158 SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, Iara Antunes de. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital. /n: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Bezerra;
DADALTO, Luciana. (coord.) Responsabilidade civil e Medicina. 3. ed. Indaiatuba, SP: Editora Foco, 2025.
pp. 67-87. pp. 79 e 82.
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escolha da tecnologia, em particular a luz das tarefas a serem realizadas e das
proprias competéncias e habilidades do operador; ao quadro organizacional
previsto, em especial no que diz respeito a um acompanhamento adequado; e a
manutengdo, incluindo quaisquer verificagdes de seguranga e reparos.'

Caso contrario, serd possivel uma responsabilizacdo subjetiva, com a aferi¢do ou
presuncdao da culpa, possibilitando a inversao do 6nus da prova neste caso, independente,
ainda, de uma outra responsabilizagdo pelos riscos criados.'>

Em avanco, quando se trata de uma possivel responsabilizacdo do médico em um caso
de equivoco no diagnoéstico, a doutrina se divide quanto a classificacdo de sua natureza.
Jailson Araujo e Jociane Hornung defendem duas etapas, baseado no fato de que, mesmo
quando do uso da IA, a equipe médica continua tendo a palavra final ao determinar o
diagnostico do paciente e a este se vincula, ndo a sugestdo da maquina. Sendo assim, primeiro
faz-se  necessdrio observar se houve atuacdo tecnicamente prudente por parte dos
profissionais, de forma subjetiva. Depois, deve-se observar a atuacdo da maquina, se presente
a opacidade algoritmica ou se ocorreu algum outro erro. Se sim, responsabilizar-se-4 o
médico objetivamente, com fulcro na teoria do risco da atividade, pois este lucra com a
realizagdo dessas tarefas arriscadas e o equipamento estava sob sua guarda'.

Gustavo Melo, por sua vez, ensina que, em virtude da autonomia da A, que provoca
uma imprevisibilidade em relagdo aos resultados, ¢ muito dificil, ou quase impossivel, se
provar negligéncia na conduta de quem a maneja. Por esse mesmo motivo, a atividade deve
ser considerada de risco, atraindo a modalidade objetiva da responsabilidade, principalmente
se considerando a opacidade destes sistemas, que vulnerabilizam ainda mais aqueles que a ele
sdo expostos. O autor cita os artigos 787 ¢ 788, do CPC, que sustentariam uma coletivizacao
dos riscos através de um seguro obrigatdrio, cobrindo tanto atos e falhas humanas quanto
acdes autonomas da IA (equilibrio solidario entre tutela da vitima e 6nus do réu, ganhando a

responsabilidade civil um ar de renovagdo, encarando o dano como um problema coletivo e

1% FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Explicabilidade algoritmica e responsabilidade civil. Migalhas
de Responsabilidade Civil, 02 de abril de 2024. Disponivel em:
https://www.migalhas.com.br/coluna/migalhas-de-responsabilidade-civil/404514/explicabilidade-algoritmica-e-r
esponsabilidade-civil. Acesso em: 07 de janeiro de 2025. n/p.

155 FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Explicabilidade algoritmica e responsabilidade civil. Migalhas
de Responsabilidade Civil, 02 de abril de 2024. Disponivel em:
https://www.migalhas.com.br/coluna/migalhas-de-responsabilidade-civil/404514/explicabilidade-algoritmica-e-r
esponsabilidade-civil. Acesso em: 07 de janeiro de 2025. n/p.

156 ARAUJO, Jailson Souza; HORNUNG, Jociane Aparecida. Inteligéncia Artificial nos diagnosticos de
doengas: a responsabilidade civil do médico em caso de erro de diagnéstico. R. Themis, Fortaleza, v. 20, n. 1,
p-113-145, jan./jun. 2022. p. 18-24.
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social), mas ndo sendo a Unica forma de reparagdo, sob pena que o causador do dano nao
sofra nenhuma san¢do."”’

Talio Aguiar segue a mesma linha, dizendo que, diante da imprevisibilidade e
complexidade das IAs seria mais plausivel o estabelecimento de uma responsabilidade
objetiva pelo risco, em graus, dependendo da configuragao da tecnologia utilizada,
combinados a seguros obrigatérios. Os fundamentos seriam a manutencao da paz publica e do
bem-estar coletivo."”™ O mesmo pensa Gracemerce Silva, ao ressaltar que a aferi¢do da
responsabilidade subjetiva exige a presencga do fator previsibilidade, o que ¢ desafiado pelas
black box das 1As. Em avanco, parece nascer para os hospitais dois deveres mais complexos
de contratacdo de profissionais proficientes e de garantia de selecdo de recursos de qualidade
em suas instalagdes. Sendo assim, caberia a estes a responsabilizagdo por danos a saude
causados por IA.'>

No mesmo sentido, Mafalda Barbosa detalha que o dano causado por um sistema
autonomo pode ter origem em diversos niveis: na fabricagdo, nas atualizagdes, ou até mesmo
na propria aprendizagem auténoma da maquina. O médico, sendo aquele que controla o risco
associado a utilizacdo da IA, se beneficiando desta, trata-se de um operador, podendo ser
responsabilizado de forma objetiva quando as maquinas forem classificadas como de alta
complexidade, ndo cabendo alegacdes de que agiu diligentemente. Em complemento, deve o
profissional também valer-se de seguros em casos de dano. Em outros casos, no entanto, em
que a avaliacdo de complexidade for inferior, admitir-se-4 a aferigdo de culpa, mas, mesmo
assim, ndo admitindo-se como excludente a a¢do autdnoma da IA.'®

Em outro momento, no entanto, em sentido contrario, Jailson Aradjo evidencia que o
papel da IA, portanto, deve ser de auxiliar o0 médico na tomada de decisdo, otimizando os
processos, facilitando a triagem e tornando sua atuagdo mais precisa, ndo substitui-lo.
Negligéncia requer previsibilidade do risco, o que ¢ precario quando do uso da IA, tendo em

vista a opacidade de seus processos. No entanto, a palavra final ¢ do médico, podendo este

8" MELO, Gustavo da Silva. Inteligéncia Artificial e Responsabilidade Civil: uma analise do anteprojeto do
Marcos Legal da Inteligéncia Artificial e do Projeto de Lei 2338/2023. Revista IBERC, v. 7, n. 1, p. 49-65,
jan./abr. 2024. p. 54.

18 AGUIAR, Tulio Vieira de. Perspectivas juridicas na era da Inteligéncia Artificial: responsabilidade civil e
evolugdo tecnologica. Revista IBERC, v. 7, n. 3, p. 53-72, set./dez. 2024. p. 65.

199 SILVA, Gracemerce Caboim Jatob4 e. Responsabilidade civil e a utilizagdo de robds de assisténcia a saude e
a analise de diagnostico com Inteligéncia Artificial no Brasil: quem deve ser responsabilizado em caso de danos
a saide? Revista Juridica da Secdo Judiciaria de Pernambuco, n. 13, v. 2, 2021, pp. 145-165. p. 152.

160 BARBOSA, Mafalda Miranda. Sistemas autdnomos e responsabilidade: autoria e causalidade. Revista de
Direito da Responsabilidade, ano 4, 2022, pp. 1122-1173. Disponivel em:
https://revistadireitoresponsabilidade.pt/2022/sistemas-autonomos-e-responsabilidade-autoria-e-causalidade-maf
alda-miranda-barbosa/. Acesso em: 11 de fevereiro de 2025.
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ignora-la ou acatd-la, sendo responsabilizado por qualquer decisdo precipitada ou
equivocada.'

Também, Rafaela Nogaroli e Rodrigo da Guia Silva destacam que, no caso dos
diagnosticos, o médico sé sera compelido ao dever de indenizar se este tiver cometido um
erro crasso no procedimento, devendo ser aferida a impericia ou negligéncia, a fim de
verificar se a conduta pode ser escusavel. O profissional que recebe uma sugestdo da IA, se
ignora-lo, podera este fato ser ensejador de responsabilizacdo. Da mesma forma, se alterar
seu posicionamento, sem que o caso concreto demonstre indicios de determinado diagnostico,
igualmente ¢ passivel de responsabilidade.'®?

Do mesmo entendimento sdo Igor Mascarenhas e Vanessa Bortolini, ao dizerem que,
por o médico continuar sendo o praticante dos atos médicos, ndo a IA, sendo esta apenas um
instrumento, continua nao havendo o dever de acertar. Caso a [A alucine, o profissional deve
supervisiond-la e agir para evitar vieses ¢ manifestacdes esdruxulas, considerando suas
limitacdes e demonstrando um raciocinio clinico coerente, mantendo-se, assim, a regra da
responsabilizagdo do médico de forma subjetiva em uma obriga¢do de meio.'®

Ha, ainda, dois projetos de lei tramitando atualmente no Congresso, na tentativa de
regulamentar o uso da IA, a saber os de n° 2338 ¢ 266, este dispondo sobre o uso de IA no
auxilio a médicos, advogados e juizes, e aquele a respeito do uso da [A em geral. Sobre a

responsabilidade civil, eles dizem, respectivamente, que:

Art. 27. O fornecedor ou operador de sistema de inteligéncia artificial que cause
dano patrimonial, moral, individual ou coletivo ¢ obrigado a repara-lo
integralmente, independentemente do grau de autonomia do sistema.

§1° Quando se tratar de sistema de inteligéncia artificial de alto risco ou de risco
excessivo, o fornecedor ou operador respondem objetivamente pelos danos
causados, na medida de sua participagdo no dano.

§2° Quando ndo se tratar de sistema de inteligéncia artificial de alto risco, a culpa
do agente causador do dano sera presumida, aplicando-se a inversdo do o6nus da
prova em favor da vitima.'*

161 ARAUJO, Jailson Souza. Inteligéncia Artificial no diagnéstico de doengas: a responsabilidade civil do
médico em caso de erro de diagnostico. R. Themis, Fortaleza, v. 20, n. 1, p.113-145, jan./jun. 2022. p. 18-24.

162 NOGAROLI, Rafaella; SILVA, Rodrigo da Guia. Inteligéncia Artificial na andlise diagndstica: beneficios,
riscos e responsabilidade do médico. /n: KFOURI NETO; NOGAROLI, Rafaella (coord.). Debates
contemporineos em direito médico e da saude. Sao Paulo : Thomson Reuters, 2020. p. 69-91. p. 85

163 MASCARENHAS, Igor; BERTOLINI, Vanessa Schmidt. IA e medicina: transparéncia, supervisio e
responsabilidade. Migalhas de Responsabilidade Civil, 2025. Disponivel em:
https://www.migalhas.com.br/coluna/migalhas-de-responsabilidade-civil/428339/ia-e-medicina-transparencia-su
pervisao-e-responsabilidade. Acesso em: 15 de abril de 2025. n/p.

164 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei n° 2338, de 2023. Dispde sobre o uso da Inteligéncia Artificial.
Brasilia: Senado Federal, 2023. Disponivel em:
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/157233. Acesso em: 27 de maio de 2025. p. 19.
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Art. 4°-A Sistemas de inteligéncia artificial poderdo ser utilizados para auxiliar a
atuagdo do médico no campo da atengdo a saude.

§1° Os sistemas referidos no caput deste artigo deverdo preservar a autonomia do
médico no desenvolvimento de suas ac¢des profissionais.

§2° A utiliza¢do dos sistemas referidos no caput deste artigo sem a supervisao de
médico configura exercicio ilegal da Medicina.

§3° Cabera ao Conselho Federal de Medicina fiscalizar e regulamentar a utilizagdo
de sistemas de inteligéncia artificial no exercicio da Medicina.'®

Nota-se que a ultima apenas se preocupa em permitir o uso da [A pelo médico e relega
ao CRM maiores regulamentagdes, enquanto a primeira cria uma graduacdo de
responsabilidades, a depender do nivel de risco da IA, o que se coaduna com o defendido por
Luciana Berlini, tendo como base a Resolugdo CD/ANPD 02. Tal sistema utiliza dois
parametros: quando houver violagdo de uma norma, ¢ preciso analisar a natureza juridica do
agente de tratamento, se de grande ou pequeno porte; mas, quando se tratar de uma violagao
ao dever geral de seguranga, utiliza-se outro sistema de responsabilidade.

Sendo assim, seguindo este sistema, se os profissionais da Medicina vinculam-se a
organizagdes de grande porte, estas ocupardo a posicdo de controladores no tratamento de
dados. A obrigagdo a ser imputada aqui, se houver violagao de norma, terd natureza objetiva,
sendo devida a indenizac¢ao independente de culpa. Mas, se os médicos estiverem ligados a
organizagdes de pequeno porte, discute-se o elemento culpa para os fins de indenizagdo,
objetivando amortecer uma desproporcional medida de responsabilizagdo para o agente de
tratamentos. Na mesma linha, se os médicos atuam como profissionais liberais. Em todos os
casos, podera ocorrer a inversdao do 6nus da prova. Nos casos de violagdo ao dever geral de
seguranga, contudo, a responsabilidade, independente do porte da organizagdo ou se o médico
atua como profissional liberal, sera sempre objetiva'®.

Na jurisprudéncia patria, ao pesquisar, no periodo de 29/05/2025 a 27/06/2025, pelos
termos “inteligéncia artificial”, “opacidade algoritmica”, “responsabilidade civil médica
inteligéncia artificial” e “responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”, nos portais

dos 27 tribunais do pais, encontraram-se os seguintes resultados:

Tabela 1 — Resultados das pesquisas dos termos “inteligéncia artificial”, “opacidade

algoritmica”, “responsabilidade civil médica inteligéncia artificial” e “responsabilidade

165 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei n® 266, de 2024. Dispde sobre o uso de sistemas de inteligéncia
artificial para auxiliar a atuagdo de médicos, advogados e juizes. Brasilia: Senado Federal, 2024. Disponivel em:
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/162045. Acesso em: 27 de maio de 2025. p. 2.

166 BERLINI, Luciana Fernandes. Do direito fundamental a prote¢iio de dados pessoais e a responsabilidade
civil dos profissionais liberais. In: GUIMARAES, Jodo Alexandre S. A.; ALVES, Rodrigo Vitorino S. (coord.),
Direitos Humanos e a Etica na era da Inteligéncia Artificial. Editora Foco, Indaiatuba/SP, 2023. p. 24-30.
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opacidade algoritmica” nos bancos de jurisprudéncia dos tribunais

TRIBUNAL

RESULTADOS

TIMG

“inteligéncia artificial”: 133 resultados apenas falando que a ementa foi
criada com auxilio desta tecnologia, 37 resultados que contém as palavras
“inteligéncia” e “artificial” separadamente, mas ndo se referem a
responsabilidade civil médica, e 1 resultado versando sobre o banimento de

conta em aplicativo por empresa de tecnologia.

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: 3 resultados apenas

falando que a ementa foi criada com auxilio desta tecnologia.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

TJSP

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 8111 resultados, dos quais foram
analisados os 100 primeiros, nos quais 99 continham algum dos termos, mas
sem pertinéncia tematica ¢ 1 continha a expressao completa, mas somente

pedia a analise se a peca processual interposta tinha uso da tecnologia.

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados
877 resultados, dos quais foram analisados os 100 primeiros, nos quais todos

continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

TJES

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 24 resultados, nos quais todos

continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica.

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.




53

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 7
resultados, nos quais todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

TJRJ

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 3 resultados, dos quais 2
continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica ¢ 1 de uma agao
a respeito de empréstimo consignado em que uma das partes alegava que a

outra apresentou dossié produzido por esta tecnologia.

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica’: nenhum resultado.

TJPR

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 75 resultados, dos quais 3
estavam em segredo de justica, 42 continham algum dos termos, mas sem
pertinéncia tematica, 23 versavam sobre golpes ou servicos utilizando essa

tecnologia, 5 sobre uso de IA em julgados e documentos de peti¢des

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

TJSC

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 27 resultados, dos quais 2
mencionavam a utilizacdo da tecnologia na impetragdo da respectiva pega
processual, 1 a respeito da utilizagdo da IA na formulacdo das
respostas-padrao de um concurso publico, 22 que continham algum dos
termos, mas sem pertinéncia tematica, 1 que declarava incompeténcia do
juizo singular para julgar a suspensdo da coleta de dados como treinamento
de TA em redes sociais, e 1 que analisava o uso da IA em lances de leildoes

(licitagdes)

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.
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“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

TJRS

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 43 resultados, dos quais 1 se
tratava de um embargo declaratério que acusava a sentenga de ter sido
proferida com auxilio de IA, 1 versava sobre uso de TA em apostas, 1
menciona o suposto uso da tecnologia na respectiva pega processual, 38
sobre a possibilidade e validade do envio de notifica¢des pelo fornecedor ao
consumidor com uso de IA, 1 a respeito de contratacdo de empréstimo com
autenticacao criptografada pela tecnologia e 1 sobre suposta falha na IA de
reconhecimento facial que ocasionou o banimento do consumidor da

plataforma IFOOD

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”’: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

TIMS

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 136 resultados, dos quais todos

continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica.

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 41
resultados, dos quais todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica’: nenhum resultado.

TIGO

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 129 resultados, dos quais 99
continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica, 14 mencionam
o suposto uso da tecnologia na respectiva pega processual ou pelo poder
judiciario, 1 versava sobre ligacdo de IA de banco ao consumidor, 1 que
abordava o desenvolvimento de uma IA por uma aluna de determinada

instituicao, 1 sobre o uso da tecnologia em fraudes para simulagdo de vozes e
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imagens, 1 tratava do ndo reconhecimento de compra pela IA do banco, 5
que julgavam o uso de IA para verificacdo facial em contratos, 1 que falava
sobre o banimento de uma conta em rede social apds a TA da organizagdo
encontrar fotos de pessoas nuas no perfil, 3 sobre uso de IA pelas
organizacdes de crédito, 2 a respeito do uso de IA para troca de nimeros de

telefone utilizados em cobrangas ap6s bloqueio do consumidor

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 8
resultados, dos quais todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica.

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

TJDFT

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 36 resultados, dos quais 3 citam
ou criticam o uso de IA pelo Judiciario, 13 sobre o uso da tecnologia por
institui¢des financeiras, 4 sobre a desativacdo de conta em rede social pelo
detectamento de conteido improprio por IA, 10 continham algum dos
termos, mas sem pertinéncia tematica, 1 sobre o uso da tecnologia em
laboratorios de exames, 1 sobre atendimento de empresas por 1A, 3 sobre

cursos de uso de IA e 1 sobre um produto que continha a tecnologia

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado.

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 9
resultados, dos quais 3 continham algum dos termos, mas sem pertinéncia
tematica, 5 versavam sobre o uso da IA por Magistrados e 1 citava o

ChatGPT

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica’: nenhum resultado.

TIMT

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 44 resultados, dos quais 1 falava
sobre uso de dados para treinamento de IA, 30 indicavam que a ementa tinha
sido produzida com o auxilio da tecnologia, 10 sobre fraude bancéria com

uso de A, 3 em que uma das partes era uma empresa de [A
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“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TJTO

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 7.444 resultados, dos quais foram
analisados os 100 primeiros e todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica

“opacidade algoritmica”: foram encontrados 4 resultados, dos quais todos

continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados
97.421 resultados dos quais foram analisados os primeiros 100, em que 4
citavam que a ementa tinha sido produzido com auxilio de A, 94 continham
algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica, 2 tinham como parte um

laboratorio que usava [A

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: foram encontrados
95.150 resultados dos quais foram analisados os primeiros 100 e todos

continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica

TIBA

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 195 resultados dos quais foram
analisados os primeiros 100, em que 78 continham algum dos termos, mas
sem pertinéncia tematica, 6 falava sobre uso de IA por aplicativo de
transporte, 7 versavam sobre compra de produto com a tecnologia, 3 sobre
uso de IA para contato com cliente, 6 sobre uso da tecnologia por instituicdes

financeiras

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 21
resultados, dos quais todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado
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TJSE

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 2 resultados, dos quais todos

continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”’: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TJAL

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 309 resultados dos quais foram
analisados os primeiros 100 e todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados
195 resultados dos quais foram analisados os primeiros 100 e todos

continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TJPE

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 957 resultados dos quais foram
analisados os primeiros 100 e todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 47
resultados, dos quais todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TJPB

“inteligéncia artificial”’: foram encontrados 7 resultados, dos quais 6
continham algum dos termos, mas sem pertinéncia tematica e 1 versava

sobre o uso da IA na peca processual analisada

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado
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“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TIRN

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 1580 resultados, dos quais foram
analisados os primeiros 100, em que 89 continham algum dos termos, mas
sem pertinéncia tematica, 1 julgava sobre um produto que continha 1A, 7
sobre o uso da tecnologia pelo Judiciario, 1 sobre o uso de IA por
organizagdes educacionais, 2 abordavam o uso de IA por instituicdes

financeiras

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 24
resultados, dos quais todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TJCE

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 195 resultados, dos quais foram
analisados os primeiros 100, em que todos continham algum dos termos, mas

sem pertinéncia tematica

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 84
resultados, dos quais todos continham algum dos termos, mas sem

pertinéncia tematica

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TJPI

“inteligéncia artificial”: nenhum resultado

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”’: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado
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TIMA

“inteligéncia artificial”: foi encontrado um Unico resultado, o qual dizia que a

ementa havia sido elaborada com auxilio de [A

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”’: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TJPA

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 2 resultados, dos quais 1 continha
um dos termos, mas sem relevancia tematica e 1 versava sobre bloqueio de

conta em rede social apos verificagao por A de contetido inapropriado

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”’: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TJAP

“inteligéncia artificial”: foi encontrado um tnico resultado que versava sobre
bloqueio de conta em rede social apos verificagdo por IA de contetido

inapropriado

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”’: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

TIAM

“inteligéncia artificial”: foram encontrados 31 resultados, dos quais todos

continham um dos termos, mas sem relevancia tematica

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 10
resultados, dos quais todos continham um dos termos, mas sem relevancia

tematica

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado
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TIAC “inteligéncia artificial”: foram encontrados 37 resultados, dos quais todos

continham um dos termos, mas sem relevancia tematica

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”: foram encontrados 9
resultados, dos quais todos continham um dos termos, mas sem relevancia

tematica

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“inteligéncia artificial”: nenhum resultado
TJRR

“opacidade algoritmica”: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica inteligéncia artificial”’: nenhum resultado

“responsabilidade civil médica opacidade algoritmica”: nenhum resultado

Até o prazo final de entrega da pesquisa, o site de consulta jurisprudencial do

TJRO esteve fora do ar.

TJRO

Percebe-se, portanto, que ndo foi oportunizado ainda ao judicidrio brasileiro, pelo
menos em segunda instancia, analisar demandas que confrontem a responsabilidade civil
médica e o fendmeno da opacidade algoritmica nos diagndsticos com uso de inteligéncia
artificial.

Diante de todo o exposto acima, a presente pesquisa opta por filiar-se & modalidade
subjetiva da responsabilidade civil médica, em contraposi¢do ao fenomeno da opacidade
algoritmica, nos diagnésticos com uso de IA, mantendo-se o entendido atualmente como
regra geral na responsabilizagdo desses profissionais, pois, primeiramente, por mais que seja
tentador o levantamento de diferentes teorias, como a ado¢do da modalidade objetiva, ou até
mesmo de uma graduagdo desta, ¢ preciso tomar cuidado para que ndo se crie um falso

problema nas definigdes ja existentes'®’.

167 TEPEDINO, Gustavo; SILVA, Rodrigo da Guia. Desafios da Inteligéncia Artificial em matéria de
responsabilidade civil. Revista Brasileira de Direito Civil —- RBDCivil, Belo Horizonte, v. 21, p. 61-86,
jul./set. 2019. p. 75.
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Além disso, para a caracterizacdo da responsabilidade objetiva, ¢ necessario que haja
uma “violacdo a um interesse merecedor de tutela por diversos fundamentos, sem que

nenhum deles se relacione a ofensa a um dever de cuidado”!®

, 0 que ndo € o caso médico,
pois, diante do uso da IA, em contraposicdo ao fendmeno da opacidade algoritmica, ha
diversos deveres médicos a serem respeitados, entre eles o dever de cuidar, de informar,
assim como alguns outros. O dano, em consequéncia, a responsabilidade, s se caracterizara
se for violado alguns deles, por imprudéncia, negligéncia ou impericia.

Por fim, o que se vé ¢ que um regime de responsabilidade sustentavel, nestes casos, ¢
aquele que equilibra a protegao ao consumidor e a rentabilidade industrial, de modo a nao
deixar de proteger os pacientes, mas também de ndo desencorajar os desenvolvedores de
pesquisarem a criarem na area e os médicos de utilizarem novas tecnologias em sua pratica'®.
E, no trato com a IA, ¢ essencial o privilégio as funcdes preventiva e precaucional da
responsabilidade civil, ndo mais apenas a compensatoria. Do mesmo modo, ndo basta so

encara-la no seu sentido liability, mas também em accountability, transformando-a numa

verdadeira cultura, ndo somente um dever.!”

5 CONSIDERACOES FINAIS

A relagdo médico-paciente transmutou-se muito ao longo dos anos, deixando de ser
aquela classica relagdo sacerdotal, em que os designios do profissional eram
inquestionavelmente aceitos, passando por um momento em que este tornou-se um
conselheiro, até a adogdo da abordagem da Medicina Centrada na Pessoa, em que a vontade
do paciente ganha um especial protagonismo até mesmo em seu tratamento de saude.

Com a mesma dinamicidade, as tecnologias envolvidas nos procedimentos médicos
evoluiram. O icOnico estetoscopio, antes tao solitario, agora € ladeado por maquinas dos mais

diversos tipos, ou, mais recentemente, por softwares que ocupam o espacgo de alguns bites no

168 MONTEIRO FILHO, Carlos Edison do Régo; ROSENVALD, Nelson. Cl4usula geral do risco da atividade:
duas décadas do paragrafo tnico do artigo 927 do Coédigo Civil. In: BERLINI, Luciana (coord.). Temas de
Responsabilidade Civil: novas epistemologias. Sdo Paulo: Editora Dialética, 2023. pp. 31-62. p. 35.

169 SILVA, Gracemerce Caboim Jatoba e. Responsabilidade civil e a utilizagdo de robds de assisténcia a satide e
a analise de diagnostico com Inteligéncia Artificial no Brasil: quem deve ser responsabilizado em caso de danos
a satde? Revista Juridica da Secdo Judiciaria de Pernambuco, n. 13, v. 2, 2021, pp. 145-165. p. 148.

170 FALEIROS JUNIOR, José¢ Luiz de Moura. Explicabilidade algoritmica e responsabilidade civil. Migalhas de
Responsabilidade Civil, 02 de abril de 2024. Disponivel em:
https://www.migalhas.com.br/coluna/migalhas-de-responsabilidade-civil/404514/explicabilidade-algoritmica-e-r
esponsabilidade-civil. Acesso em: 07 de janeiro de 2025. n/p.
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computador, como as Inteligéncias Artificiais, que t€ém contribuido notoriamente na medicina
diagnéstica.

Mas, como todas as coisas, nem s6 de beneficios tem sido essa experiéncia. A
eficiéncia das IAs, que sdo operadas por algoritmos, vem associada a riscos a privacidade,
aos dados pessoais sensiveis dos pacientes, a presenga de vieses, a manutencdo de
desigualdades sociais e a opacidade de seu funcionamento. Este ultimo, um fendmeno que
ganha novas dimensdes, atingindo também a informag¢do dada pelo médico ao seu paciente,
que, muitas vezes, nem sabe que esses dispositivos foram usados em seus diagndsticos, ou, se
sabem, pouco ou nada conhecem sobre como sao utilizados e como funcionam.

Tais fatores se relacionam diretamente com a responsabilidade civil médica, pois,
nessa relagdo contratual, que deve ser analisada sob a Otica protetiva consumerista, ha nao s6
a obrigac¢do principal de diligenciar corretamente para o diagndstico da doenca que acomete o
paciente, mas também deveres anexos de informacao, atualizagdo, e cuidado. E este instituto,
baseado no trindmio ato ilicito-dano-nexo de causalidade, ganha especiais contornos quando
do uso de dispositivos tecnoldgicos, especialmente, no momento diagnodstico, devendo ser
observados padrdes técnicos rigorosos das organizacdes que regem a profissao, do contrario,
caracterizar-se-4a uma negligéncia, imprudéncia ou impericia, e, consequentemente, a
responsabiliza¢do do profissional. Isso ndo s6 em relagdo a obrigagdo principal, mas também
nos deveres anexos.

Quando a IA ¢ utilizada nesse processo de diagndstico, a seguranca juridica tanto do
médico quanto do profissional ainda ¢ pouca. Nos dizeres de Mayer-Schdodinger e Cukier:
“primeiro construimos ferramentas que descobrimos que podem nos prejudicar e s6 depois
nos propomos a criar os mecanismos de seguranga para nos proteger dessas novas

ferramentas”'”!

. A OMS e o CFM ainda estdo construindo suas posi¢des ¢ recomendagdes a
esse respeito, ao passo que ndo ha no Brasil nenhuma lei aprovada que regulamente essa
situacdo, nem mesmo o judicidrio, a0 menos em 2% instancia, enfrentou nenhum caso do tipo,
o que faz com que muitas lacunas ainda existam a respeito de uma possivel
responsabilizagdo.

Pensando nisso, tedricos de todo o mundo tém tentado desbravar esse campo e

estabelecer alguma orientagdo a ser seguida, seja considerando que, pela autonomia e

7" MAYER-SCHONBERGER, Viktor; CUKIER, Kenneth. Big data: a revolution that will transform how we
live, work, and think. Nova York: Houghton Mifflin Harcourt, 2014, p. 184. traducéo livre. apud MARTINS,
Guilherme Magalhies; FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Compliance Digital e Responsabilidade Civil
na Lei Geral de Proteg@o de Dados. In: MARTINS, Guilherme Magalhdes; ROSENVALD, Nelson (coord.);
FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura (org.). Responsabilidade Civil e Novas Tecnologias. 2° ed.
Indaiatuba/SP: Editora Foco, 2024. p. 351.
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opacidade, a responsabilidade civil do médico seria objetiva nesses casos, ou subjetiva, na
medida em que, apesar do uso da A, o médico continua sendo o detentor da palavra final,
exercendo essa tecnologia um papel complementar, como todos os outros dispositivos, nao
substitutivo, o que este trabalho considerou mais razoavel. Posicdo que parece ser um
consenso ¢ a de que todos os atores dessa relagdo, isto é, o proprio médico, os hospitais € os
desenvolvedores da IA, responderdo em alguma medida, caso seja causado algum dano ao
paciente. Dano este que, pelas dimensdes que a opacidade toma, ndo se limitam apenas a um
erro de diagnostico, mas também de consentimento, fornecimento adequado de informagdes,
e preservagao de dados pessoais sensiveis.

Fato ¢ que hd muitos interesses a serem valorados nesse contexto, como o direito do
paciente de ter um diagndstico que siga os padrdes éticos e técnicos, a liberdade do médico
de empregar ferramentas que o ajudem a chegar a um diagnostico preciso, obedecendo, até
mesmo, a um dever de atualizagdo, e a criatividade dos desenvolvedores, que também nao
pode ser mitigada. Por isso, 0 maximo de cautela precisa ser utilizado ao julgar casos como
este, sopesando o ja juridicamente estabelecido com os novos contornos sociais existentes,
para que se garanta a efetividade do direito e a prote¢do de cada um dos participantes dessa
relagdo, cumprindo a responsabilidade civil ndo s6 a sua fung¢ao sancionadora, mas também

preventiva e precaucional.
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