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A crescente incorporagdo de sistemas de Inteligéncia Artificial (IA) na pratica médica, abrangendo desde o auxilio
diagnéstico até intervengbes terapéuticas, representa uma transformagao paradigmatica com inegdveis beneficios
potenciais, mas também suscita complexos desafios juridicos. Este artigo investiga a adequagdo do regime tradicional
de responsabilidade civil médica vigente no Brasil — fundamentado na responsabilidade subjetiva do profissional
liberal (Art. 14, §42, CDC; Art. 951, CC) e na aferi¢do da culpa humana, conforme doutrina consolidada por juristas
como Miguel Kfouri Neto - frente aos danos decorrentes da utilizagdo de IA na satde. O objetivo central é analisar
os limites desse modelo classico e explorar horizontes alternativos ou complementares para a imputagdo de
responsabilidade (e.g., responsabilidade pelo fato do produto, responsabilidade objetiva, modelos de imputagdo
compartilhada) em cenarios envolvendo falhas algoritmicas, vieses de dados ou opacidade deciséria ("black box").
Adota-se como metodologia a pesquisa bibliografica critica, abrangendo literatura juridica especializada, estudos
sobre ética e regulagao da IA e informatica médica, conjugada com o método juridico-doutrinario e analise preliminar
de direito comparado. Conclui-se pela insuficiéncia da exclusiva aplicacdo do modelo da culpa profissional para
enderecar adequadamente a complexidade dos danos relacionados a IA médica, apontando para a necessidade de
desenvolvimento de um arcabouco juridico multifacetado, capaz de equilibrar a protegao do paciente, a justa
atribuicdao de responsabilidade e o fomento a inovagao tecnolégica responsavel no setor de saude.

PALAVRAS-CHAVE: Responsabilidade Civil; Inteligéncia Artificial; Culpa Médica.

The increasing integration of Artificial Intelligence systems into medical practice — encompassing everything from
diagnostic support to therapeutic interventions — represents a paradigmatic transformation with undeniable
potential benefits, but also raises complex legal challenges.
This article examines the adequacy of the traditional medical civil liability regime in force in Brazil — based on the
subjective liability of liberal professionals and the assessment of human fault, as established in legal doctrine by
scholars such as Miguel Kfouri Neto — in light of harms arising from the use of Al in healthcare.
The main objective is to analyze the limitations of this classical model and explore alternative or complementary
frameworks for assigning liability (e.g., product liability, strict liability, shared attribution models) in scenarios
involving algorithmic failures, data bias, or decision-making opacity (the “black box” problem).
The methodology employed is critical bibliographic research, drawing on specialized legal literature, studies on Al
ethics and regulation, and medical informatics, combined with the doctrinal legal method and preliminary
comparative law analysis.
The study concludes that the exclusive application of the professional fault model is insufficient to adequately address
the complexity of Al-related harms in medicine, pointing to the need for the development of a multifaceted legal
framework capable of balancing patient protection, fair attribution of liability, and the encouragement of responsible
technological innovation in the healthcare sector.
KEYWORDS: Civil Liability; Artificial Intelligence; Medical Fault.

tecnoldgica na medicina. Sistemas de Inteligéncia
INTRODUCAO Artificial deixaram de ser promessas futuristas

Nota-se que, com a vinda de novas para se integrarem ativamente ao cotidiano da

tecnologias, nasce uma era de efervescéncia pratica clinica em diversas especialidades, desde a



analise de imagens radiolégicas com precisdo
sobre-humana (RAJPUROHIT et al.,, 2017) e o
auxilio no diagndstico patoldgico, até a otimizacao

de protocolos terapéuticos, a predicdo de riscos e

a assisténcia em procedimentos cirurgicos
roboticos (TOPOL, 2019).

Este avancgo, que se acelera em centros
médicos por todo o Brasil, contudo, a introdugao
de agentes ndo-humanos com capacidade
deciséria no cerne da relagdo médico-paciente
langa sombras e desafios inéditos sobre estruturas
juridicas consolidadas, em especial sobre o regime
da responsabilidade civil por danos a saude.

O arcabouco legal brasileiro, no que tange
a responsabilidade pessoal do médico, estd
ancorado na teoria da responsabilidade subjetiva,
exigindo a comprovacdo de culpa (negligéncia,
imprudéncia ou impericia) para que se configure o
dever de indenizar, conforme disposto no Cédigo
Civil (BRASIL, 2002) e excepcionado no Cédigo de
Defesa do Consumidor (Art. 14, §429) (BRASIL,
1990).

A doutrina patria, com contribuicées de
juristas como do Desembargador Miguel Kfouri
Neto (KFOURI NETO, 2019), dedicou-se a esmiucar
os contornos dessa responsabilidade, adaptando
os conceitos classicos de culpa, dano e nexo causal
as particularidades do ato médico humano.

Ocorre que este modelo, pensado e
refinado para a andlise da conduta de um
profissional de carne e osso, dotado de
consciéncia, intencionalidade e submetido a

padrdes de diligéncia préprios (lex artis), revela-se

GRALHA AZUL - periddico cientifico da EJUD-PR

potencialmente inadequado e insuficiente para
lidar com os danos que podem advir da operacao
de sistemas de IA. Como aferir a "culpa” de um
algoritmo? A quem responsabilizar quando um
erro diagndstico provém de um viés nos dados que
alimentaram o sistema, ou quando a ldgica
deciséria da IA é impenetravel ("black box
problem")? (PASQUALE, 2015).

Diante desse cendrio disruptivo, o
presente artigo sustenta a tese de que a exclusiva
aplicacao do modelo tradicional de
responsabilidade civil médica, centrado na culpa
profissional humana, encontra limites
intransponiveis frente aos desafios impostos pela
IA. Argumenta-se pela necessidade premente de
explorar e desenvolver horizontes de imputagao
alternativos ou complementares, capazes de
oferecer respostas juridicas mais adequadas e
justas aos danos decorrentes da interacdo entre
pacientes e sistemas inteligentes na area da
saude. A relevancia desta investigacdo reside na
urgéncia de adaptar o Direito a inovacgdo
tecnoldgica galopante, garantindo a seguranca
dos pacientes e a confianca no sistema de saude,
sem, contudo, criar um ambiente de inseguranca
juridica que possa inibir o desenvolvimento e a
adocdo de tecnologias promissoras.

Em relacdo ao estado da arte, para
desenvolver a pesquisa serd adotada uma
metodologia de revisdo bibliogréfica critica,
dialogando com a doutrina juridica nacional e
estrangeira sobre responsabilidade civil, direito
médico, direito do consumidor, e incorporando

literatura sobre ética da IA, regulacdo tecnoldgica

e informatica médica.



A imputacdo de responsabilidade civil no
exercicio da medicina configura um dos temas
sensiveis do Direito

mais contemporéaneo,

demandando uma andlise que pondere a
vulnerabilidade do paciente, a complexidade do
ato médico e a necessidade de seguranca juridica
para os profissionais.

O ordenamento juridico brasileiro, refletindo
uma longa tradicdo e debates especificos no
ambito consumerista, erigiu como pedra angular a
responsabilidade de natureza subjetiva para os
profissionais liberais, conforme positivado de
forma inequivoca no artigo 951 do Cddigo Civil
(BRASIL, 2002) e no artigo 14, § 49, do Cédigo de
Defesa do Consumidor (BRASIL, 1990).

Tal op¢ao legislativa fundamenta-se na indole
intuitu personae da prestacdao médica, na alea
terapéutica inerente aos processos bioldgicos e na
relacio de confianca que permeia o vinculo
médico-paciente, afastando, como regra, a
aplicacdo da responsabilidade objetiva para a
conduta pessoal do médico.

Nesse diapasdo, a doutrina patria, na qual se
inserem contribuices como as de Miguel Kfouri
Neto para a sistematizacdo da matéria (KFOURI
NETO, 2019), debrucou-se sobre a tarefa de
adaptar e refinar os pressupostos gerais da
responsabilidade civil (previstos nos artigos 186 e
927 do Cddigo Civil (BRASIL, 2002)) as
especificidades da pratica médica, consolidando

um arcabouc¢o dogmatico referencial.
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A culpa emerge como elemento nuclear. Sua
afericdo no contexto médico transcende a mera
verificacdo de um resultado adverso, exigindo a
demonstracdo de que o profissional humano
atuou com negligéncia, imprudéncia ou impericia
(GAGLIANO; PAMPLONA FILHO, 2022).

A identificacdo da conduta culposa demanda
um juizo comparativo complexo entre o agir
concreto do profissional e o padrdo abstrato da /ex
artis ad hoc — o conjunto de conhecimentos e
praticas médicas consolidadas e aplicaveis as
circunstancias especificas (VENOSA, 2022).

Ademais, a responsabilidade civil pressupde a
ocorréncia de um dano efetivo (material, moral,
estético — conforme Sumula 387/STJ (BRASIL,
2009) — ou pela perda de uma chance (BRASIL,
2016)) e o estabelecimento do nexo de
causalidade entre a conduta culposa e o dano,
adotando-se predominantemente a teoria da
causalidade adequada (Art. 403, CC) (SCHREIBER,
2015).

A distin¢do entre obrigacdo de meio (regra) e
obrigacdo de resultado (exce¢do) (GONCALVES,
2022) impacta diretamente a andlise da culpa e o
onus probatério (Art. 373, CPC) (BRASIL, 2015).

Mesmo o consentimento informado, em sua
visdo mais tradicional, era primordialmente
enquadrado como um aspecto da lex artis (KFOURI
NETO, 2018). Toda essa refinada arquitetura
juridica, como se percebe, foi construida e
pensada tendo como pressuposto fundamental a
acdo ou omissdo de um agente humano, dotado
de conhecimento dever de

volicdo, (ou

conhecimento) e capacidade de agir com

diligéncia — premissas que serdo frontalmente



desafiadas pela introdu¢do da Inteligéncia

Artificial no préximo capitulo.

2 O ADVENTO DA IA NA SAUDE E A

INSUFICIENCIA DO MODELO

TRADICIONAL

A Inteligéncia Artificial na saude
transcendeu o campo da experimentagdo para se
tornar uma ferramenta com impacto clinico real e
crescente. Sistemas de aprendizado de maquina
(machine learning) analisam vastos conjuntos de
dados para identificar padrdes imperceptiveis ao
olho humano, auxiliando no diagndstico precoce
de canceres a partir de imagens (RAJPUROHIT et
al.,, 2017), na deteccdo de retinopatia diabética
(GULSHAN et al., 2016), e na descoberta de novas
moléculas para farmacos (TOPOL, 2019).

Algoritmos auxiliam na personalizagdo de
tratamentos oncoldgicos, e rob6s guiados por IA
aumentam a precisdao de procedimentos cirdrgicos
minimamente invasivos. Essa capacidade de
processamento e andlise de dados oferece um
potencial sem precedentes para melhorar
desfechos clinicos e otimizar recursos.

Contudo, a introducdo desses sistemas
complexos no delicado ecossistema da saude
também engendra novos vetores de risco e expoe
as fraturas do modelo juridico tradicional de
responsabilizacdo.

A primeira e mais evidente dificuldade
reside na prdpria natureza da "falha" em sistemas
de IA. Erros podem surgir ndo de uma "impericia"

ou "negligéncia" no sentido humano classico, mas
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de vieses intrinsecos aos dados utilizados para
treinar o algoritmo.

Se os dados  histdricos refletem
disparidades no atendimento a determinados
grupos populacionais, a IA pode perpetuar e até
amplificar essas desigualdades, resultando em
diagndsticos menos acurados ou recomendacgdes
terapéuticas subodtimas para certos pacientes
(OBERMEYER; MULLAINATHAN, 2018).

Outro desafio crucial é o fenébmeno da
"caixa-preta" (black box), particularmente em
modelos de aprendizado profundo (deep
learning), onde os processos internos que levam a
uma determinada decisdo ou diagndstico sdo tao
complexos que se tornam inescrutdveis até
mesmo para seus desenvolvedores (PASQUALE,
2015).

Como, entdo, realizar a analise
retrospectiva da conduta para aferir se houve
"culpa" em uma decisdo cujo fundamento légico é
opaco? A falta de explicabilidade colide
frontalmente com a necessidade juridica de
compreender a cadeia causal e a evitabilidade do
erro.

Adicionalmente, a interacdo humano-
maquina cria novas possibilities de falha. O "viés
de automacdo" pode levar médicos a confiarem
excessivamente nas sugestoes da 1A,
negligenciando seu prdéprio julgamento clinico ou
sinais de alerta (BAINBRIDGE, 1983; WIENER,
1961).

Falhas na integracdo dos sistemas,
vulnerabilidades de ciberseguranca que permitam
a manipulacdo de dados ou algoritmos, ou mesmo

erros de hardware em sistemas robdticos podem



causar danos diretos ao paciente. Diante desses
cenarios, a imputacdo de responsabilidade torna-
se difusa: a falha reside no design do algoritmo, na
curadoria dos dados de treinamento, na
implementa¢do hospitalar, na atualizagdo do
software, na interpretacdao do médico usuario, ou
em uma combinacdo inextricdvel desses fatores?

A aplicacdo do padrdo da lex artis também
se torna problematica. E exigivel do médico
conhecer a fundo o funcionamento interno do
algoritmo que utiliza? Basta seguir a
recomendacao da IA para se eximir de culpa, ou
persiste o dever de analise critica independente?

A lex artis tradicional, pensada para a
conduta humana, ndo oferece respostas claras
para aferir a "diligéncia" no desenvolvimento,
implementacdo e uso de sistemas inteligentes
complexos.

A tentativa de subsumir essas novas
realidades aos conceitos de negligéncia,
imprudéncia ou impericia, tal como detalhados na
doutrina classica (KFOURI NETO, 2019), revela-se
um exercicio de reducionismo que ignora a
natureza fundamentalmente distinta do agente
tecnolégico, deixando uma lacuna analitica e
potencialmente desprotegendo o paciente vitima
de um dano cuja origem ndo se encaixa
perfeitamente no molde da culpa profissional

humana.

3 EXPLORANDO NOVOS HORIZONTES
DE IMPUTACAO: PARA ALEM DA
CULPA PROFISSIONAL
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A constatacdo das limitagcdes do modelo
da culpa subjetiva profissional frente aos danos
envolvendo |IA na saude impde a exploracdo de
outros regimes juridicos de imputacdo, buscando
alternativas ou complementaridades que
oferecam respostas mais adequadas a essa nova
realidade tecnoldgica.

Essa investigagdo ndo implica um
abandono completo do arcabougo tradicional — a
responsabilidade do médico por sua propria
negligéncia no uso da ferramenta ou na
supervisdo do tratamento permanece relevante —
, mas reconhece a necessidade de alargar o
espectro de possibilidades para garantir a
reparacdo integral do dano e a justa alocagdo de
responsabilidades.

Uma primeira via a ser considerada é a
Responsabilidade pelo Fato do Produto, com base
no Codigo de Defesa do Consumidor (Arts. 12 e 18)
(BRASIL, 1990). Se o software de IA médica ou o
sistema robdtico que o incorpora for considerado
um "produto" e apresentar um "defeito" (de
concepcao, fabricagdo/implementacdo ou
informagdo) que cause dano ao paciente-
consumidor, poder-se-ia cogitar a
responsabilidade objetiva (independente de
culpa) do fabricante/desenvolvedor, do
importador ou de quem o introduziu no mercado.

O debate central aqui reside na
caracterizacdo do software como produto ou
servico (MIRAGEM, 2022), e na superacdo da ideia
de que apenas bens corpdreos se enquadrariam. A
jurisprudéncia tem evoluido no sentido de

reconhecer a natureza de produto para softwares

comercializados em larga escala. Um defeito de



concepcdao poderia residir em um algoritmo
enviesado; um defeito de informacdo, na falta de
clareza sobre as limitagbes ou riscos do sistema.
Essa abordagem permitiria focar na seguranca
intrinseca da tecnologia, deslocando o eixo da
andlise da conduta do usuario (médico) para as
caracteristicas do proprio sistema de IA.

Outra possibilidade reside na aplica¢do da
Teoria do Risco, que fundamenta a
Responsabilidade Objetiva prevista no pardgrafo
Unico do artigo 927 do Cédigo Civil (BRASIL, 2002).
Argumenta-se que o desenvolvimento e,
principalmente, a implementagdo de sistemas
complexos de IA para fins diagndsticos ou
terapéuticos de alto impacto constituem uma
atividade que, por sua natureza, implica risco
acentuado para os direitos de outrem (pacientes).

A automacdo de decisGes criticas, a
potencialidade de erros sistémicos e a dificuldade
de controle humano sobre processos algoritmicos
opacos poderiam justificar a imposicdo de
responsabilidade objetiva a entidade que introduz
e lucra com essa tecnologia no ambiente de saude
(hospitais, clinicas, laboratorios),
independentemente da demonstracdo de culpa
especifica de um agente humano (CAVALIERI
FILHO, 2020).

Tal abordagem, embora controversa e
dependente de interpretacdo jurisprudencial
sobre a caracterizacdo do '"risco inerente" da
atividade, facilitaria a reparacdo do dano para o
paciente, mas enfrenta criticas quanto a um
possivel efeito inibidor sobre a adoc¢do de

inovacgoes.
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A Responsabilidade Vicéaria (por ato de
terceiro ou preposicdo), prevista no artigo 932, ll,
do Cédigo Civil (BRASIL, 2002), também pode ser
tangencialmente considerada, embora sua
aplicagdo direta a IA seja dogmaticamente
complexa. Seria necessdrio um esforco
interpretativo consideravel para equiparar um
sistema de IA a um "empregado, servigal ou
preposto”, dada a auséncia de vinculo de
subordinagao juridica nos moldes tradicionais.

Contudo, a ideia de responsabilizar o
hospital ou a clinica pela falha de um "agente"
(ainda que ndo-humano) que atua sob sua esfera
de controle e em seu beneficio econdmico pode
inspirar construgdes futuras ou reforcar a
responsabilidade da instituicdo por falha nos
deveres de escolha e vigilancia da tecnologia
adotada (culpa in eligendo e in vigilando
adaptadas).

Diante das limitagdes de cada modelo
isolado, ganham forga propostas de Modelos
Hibridos ou de Responsabilidade Compartilhada.
Estes modelos buscariam alocar a
responsabilidade entre os diferentes atores da
cadeia (desenvolvedor, hospital/clinica, médico
usudrio) de forma proporcional a contribuicdo de
cada um para o evento danoso, ou com base em
critérios de controle sobre o risco.

Discussdes internacionais, como as que
orbitam o Al Act da Unido Europeia (EUROPEAN
COMMISSION,  2021), sinalizam para a
necessidade de regimes especificos que
considerem a natureza da IA (seu nivel de risco,
autonomia e opacidade) para definir regras de

imputacdo e, possivelmente, mecanismos de



seguro obrigatério ou fundos de compensacao
para garantir a reparacdo das vitimas em casos
onde a atribuicdo individual de responsabilidade
seja inviavel.

A implementagdao de tais modelos no
Brasil demandaria, contudo, alteracoes
legislativas ou uma construcdo jurisprudencial
bastante arrojada (TIGRE; PINHEIRO, 2021).

A escolha do caminho mais adequado
dependerd de uma ponderagdo cuidadosa entre
os valores em jogo: protecao da salde e seguranga
do paciente, incentivo a inovagdo tecnoldgica e

seguranca juridica para todos os envolvidos.
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