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LIMITES ETICO-JURIDICOS DO USO DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA PRATICA MEDI-
CA: UMA ANALISE BIOETICA E NORMATIVA

RESUMO

Examina os limites éticos e juridicos da aplica-
¢ao da inteligéncia artificial (IA) na pratica mé-
dica, que una eficiéncia tecnologica sem agre-
dir direitos fundamentais. Trata-se de estudo
tedrico-normativo, com base em pesquisa bi-
bliografica e documental, que articula funda-
mentos da bioética (autonomia, beneficéncia,
nao maleficéncia e justica) ao ordenamento
brasileiro (CF/88, LGPD, CDC e Cadigo de
Etica Médica), além de analise comparada en-
tre o Al Act da Unido Europeia e o modelo re-
gulatério do FDA nos Estados Unidos. Identifi-
ca riscos clinicos e juridicos decorrentes de
opacidade decisoria, vieses algoritmicos e au-
tomation bias, bem como lacunas na distribui-
cao de responsabilidades entre médico, insti-
tuicdo e desenvolvedor. Demonstra que o uso
de IA em saude deve permanecer como apoio
a decisao clinica, sob supervisdo humana
obrigatéria, transparéncia e rastreabilidade.
Propde diretrizes de conformidade: governan-
¢a e auditoria algoritmica, gestdo de vieses,
direito de informacdo e de revisdo humana,
registros de uso e responsabilidade proporcio-
nal e compartilhada. Conclui ser imprescindi-
vel marco regulatorio setorial no Brasil que as-
segure explicabilidade, prote¢cdo de dados
sensiveis e seguranga do paciente, preservan-
do a dignidade humana e a autonomia na rela-
cao médico-paciente
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INTRODUGAO

A inteligéncia artificial (IA) representa uma das
mais significativas transformacgdes tecnoldgi-
cas do século XXI, configurando-se como um
campo da ciéncia da computacdo voltado ao
desenvolvimento de sistemas capazes de si-
mular a cognicdo humana aprendendo, racio-
cinando e tomando decisdes de modo autbno-
mo. A inteligéncia artificial busca desenvolver
sistemas capazes de simular capacidades hu-
manas, como raciocinio, aprendizado, planeja-
mento e criatividade. O principal objetivo é cri-
ar mecanismos que percebam o ambiente em
que estado inseridos, processar informacodes e
solucionar problemas de maneira autbnoma,
adaptando o seu comportamento com base
em dados e experiéncias anteriores. Na area
da saude, a inteligéncia artificial tem contribu-
indo de maneira relevante na modernizagao
da pratica médica. Integrando diferentes tipos
de dados, com informagdes genéticas, clini-
cas, e comportamentais, esses sistemas auxi-
liam os profissionais de saude a formular diag-
nosticos com maior precisao.

A aplicacdo da IA na medicina cresce de for-
ma exponencial e multifacetada. Na radiolo-
gia, algoritmos auxiliam na detecgéo de fratu-
ras, tumores e hemorragias intracranianas
com precisdo comparavel a de especialistas
humanos. Na oncologia, ferramentas de
aprendizado profundo analisam laminas histo-
patolégicas e identificam padrdes de maligni-
dade invisiveis ao olho humano. A cardiologia
utiliza a 1A na interpretacdo de eletrocardio-
gramas e no monitoramento remoto de paci-
entes com risco de arritmia ou insuficiéncia
cardiaca. Ja na dermatologia e oftalmologia,
sistemas inteligentes realizam triagem de le-
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sOes cutaneas e detectam retinopatia diabéti-
ca por meio de imagens digitais. Em unidades
de terapia intensiva e emergéncias hospitala-
res, algoritmos preditivos antecipam quadros
de sepse e auxiliam na priorizagdo de pacien-
tes em estado critico. Essas inovacdes de-
monstram o potencial da IA em elevar a efici-
éncia e a precisao diagndstica, contribuindo
para uma medicina mais proativa e preventiva.
Atualmente, sistemas de computador aplica-
dos a saude ja estdo inseridos a diferentes es-
pecialidades médicas, demonstrando grande
potencial de inovagdo. Na oftalmologia, pro-
gramas reconhecidos por agéncias internacio-
nais como a Food and Drug Administration
(FDA) fazem triagem de retinopatia diabética
sem necessidade de intervencao direta do mé-
dico na fase inicial. Ha ainda aplicagdes signi-
ficativas na triagem hospitalar, sobretudo em
servicos de urgéncia, em que ferramentas au-
xiliam a priorizar pacientes com base no risco
clinico e prever quadros graves como sepse
horas antes de apresentarem sintomas criti-
cos. Assim, essas tecnologias ampliam a ca-
pacidade diagnostica, aceleram decisdes clini-
cas e podem contribuir para reduzir filas de
atendimento e desigualdades de acesso.
Contudo, a utilizacdo dessas ferramentas no
cotidiano médico impde novos questionamen-
tos e desafios. Uma das principais questdes
éticas esta relacionado a transparéncia na de-
cisdo dos algoritmos. Grande parte dos mode-
los atuais sdo baseados em redes neurais, em
que a loégica de funcionamento é incerta até
mesmo para os desenvolvedores, tornando
verdadeiras caixas-pretas. Essa caracteristica
influencia diretamente o principio da autono-
mia do paciente, tendo em vista que a ausén-
cia de explicacao inviabiliza o consentimento
informado, violando-se o principio da benefi-
céncia quando decisbes automatizadas sao
tomadas sem critérios clinicos compreensi-
veis. Além disso, a constante delegagdo das
decisdes médicas a sistemas de |IA ameaca a
relacdo médico-paciente, que sempre foi fun-
dada na confianga, dialogo e responsabilidade
profissional. Substituir o juizo clinico exclusi-
vamente humano por um modelo automatiza-
do sem supervisdao adequada acaba transfe-
rindo o cuidado em saude a um agente que
nao tem aprendizado e discernimento ético,
incapaz de responsabilidade moral.

No campo juridico, os desafios sdao também
expressivos. O uso de sistemas de decisao
automatizada em saude envolve tratamento
de dados clinicos e genéticos, classificados
como dados sensiveis pela legislagao brasilei-
ra. A Lei Geral de Protegcao de Dados (LGPD)
estabelece principios rigidos para o tratamen-
to dessas informacgdes, impondo bases legais,
como limites para compartilhamento e o dever
de transparéncia. Entretanto, muitos sistemas
empregados em hospitais e clinicas operam
com falta de clareza sobre a governanga de
dados, fazendo com que os pacientes fiquem
expostos a riscos de violagao de privacidade,
discriminagdo algoritmica e mercantilizagao
indevida de informagdes pessoais por empre-
sas de tecnologia. Além disso, o ordenamento
juridico brasileiro ndo possui regulamentagao
especifica sobre responsabilidade civil em ca-
so de danos decorrentes de decisbes algorit-
micas. Existem incertezas quanto a imputagao
de responsabilidade: deve-se atribuir o dano
ao profissional de saude que utilizou o siste-
ma, ao hospital que o implementou, ao desen-
volvedor do software ou a empresa fornecedo-
ra da tecnologia?

O Conselho Federal de Medicina (CFM) reco-
nhece oficialmente a crescente utilizacdo de
sistemas computacionais no exercicio profissi-
onal, mas reafirma que a responsabilidade pe-
la decisao final deve permanecer humana,
sendo vedada a substituicio do médico por
sistemas automatizados. De acordo com a re-
solugdo n° 2.314/2022, tais recursos devem
atuar como instrumentos de apoio e jamais
como agentes autbnomos de decisdo clinica.
Contudo, a exigéncia de supervisdo humana
por si s6 nao é suficiente para eliminar os ris-
cos de dependéncia tecnoldgica, erros de sis-
tema decorrentes de vieses nos dados que
alimentam os modelos. O atual cenario é de
grande tensao entre inovagao tecnoldgica e a
garantia de direitos fundamentais, principal-
mente o direito a dignidade humana, a saude
e a protegao de dados pessoais.

E evidente que o debate em torno da aplica-
cao de sistemas inteligentes na medicina nao
pode restringir-se ao entusiasmo tecnologico.
E imprescindivel estabelecer limites éticos e
marcos juridicos que assegurem O USO res-
ponsavel dessas tecnologias, equilibrando a
eficiéncia técnica com a responsabilidade so-
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cial. Considerando que essas ferramentas ja
fazem parte da pratica médica e continuardo a
evoluir, & imprescindivel regulamentar sua atu-
acao de forma que contribua, e nao substitu-
am, a racionalidade humana e os principios
bioéticos. Dessa forma, este trabalho tem co-
mo objetivo analisar os desafios éticos e juridi-
cos decorrentes do uso de tecnologias algorit-
mizadas na medicina, demonstrando que sua
adocao deve ocorrer com transparéncia, e su-
pervisdo humana, seguranga de dados e res-
ponsabilidade profissional definida.

Diante do cenario exposto, este trabalho tem
como objetivo analisar os limites éticos e juri-
dicos do uso da IA na pratica médica, desta-
cando a importancia de sua implementacéo de
maneira responsavel, com transparéncia e su-
pervisao por profissionais da saude. Busca-se
demonstrar que o avango tecnoldgico, € inevi-
tavel e benéfico, devendo sempre estar subor-
dinado a preservacgéo da dignidade humana, a
prote¢cdo de dados sensiveis e a manutencao
da autonomia profissional e do paciente. As-
sim, mais do que uma ferramenta de eficién-
cia, a IA deve ser compreendida como um ins-
trumento a servigo da ética, da justica e da vi-
da.

FUNDAMENTOS BIOETICOS APLICADOS

presente trabalho busca responder a seguinte
pergunta-problema: De que modo a falta de
normatizagao do uso da |A na pratica médica
compromete a dignidade da pessoa humana,
a autodeterminacao dos pacientes e a segu-
ranga juridica dos profissionais de saude, e
quais parametros ético-juridicos poderiam ser
adotados para diminuir esses riscos?

A bioética surge como um campo interdiscipli-
nar voltado a reflexdo sobre as implicacbes
morais das praticas biomédicas e das inova-
¢Oes tecnoldgicas que afetam os seres huma-
nos. Teve origem por volta da década de
1970, com a proposta de Van Rensselaer Pot-
ter, que concebeu a bioética como uma “ponte
para o futuro”, isto €, um espaco de integragao
entre a biologia e os valores humanos, voltado
a preservagao da vida e da dignidade (Potter,
1971). Desde entdo, consolidou-se como dis-
ciplina fundamental para o exame ético nas
decisbes em saude, principalmente em con-

textos marcados pela complexidade técnica e
pela incerteza cientifica.

No cenario atual, a aplicagao da IA a medicina
intensifica a necessidade de uma reflexao
bioética atualizada. A utilizagdo de algoritmos
com capacidade de processar grandes volu-
mes de dados clinicos e de auxiliar no diag-
nostico ou tratamento de pacientes apresen-
tam novas maneiras de poder e de responsa-
bilidade. Conforme Beauchamp e Childress
(2013), a pratica biomédica deve-se pautar por
quatro principios fundamentais: autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Es-
ses principios, embora utilizados para orientar
a relagao entre profissionais de saude e paci-
entes, sdo também aplicaveis as tecnologias
digitais em saude, na medida em que a IA
também participa do processo decisoério e in-
fluencia diretamente o cuidado médico.

O principio da autonomia exige que o paciente
seja informado e possa decidir livremente so-
bre procedimentos diagnosticos ou terapéuti-
cos. Todavia, a complexidade dos sistemas de
IA torna muito dificil a compreensdo de como
os algoritmos chegam a determinadas conclu-
sdes, conhecido como opacidade algoritmica
(Floridi, 2018). Essa falta de transparéncia de-
safia a efetividade do consentimento informa-
do, uma vez que o paciente nao tem informa-
cOes suficientes para avaliar os riscos e bene-
ficios. Esse cenario demanda o fortalecimento
da ética da explicabilidade e da rastreabilida-
de, de modo que a confianga nas decisées
meédicas mediadas por |A seja também preser-
vada.

Ja os principios da beneficéncia e da nao ma-
leficéncia tem obrigagcdo de promover o bem-
estar do paciente e principalmente, de evitar
danos. No caso da IA, esses principios trazem
uma nova dimensao, pois o dano pode decor-
rer ndo apenas da conduta do médico, mas de
erros sistémicos ou de vieses incorporados ao
treinamento do algoritmo. Mittelstadt et al.
(2016) observam que os sistemas de aprendi-
zado de maquina podem reproduzir ou amplifi-
car desigualdades preexistentes nos dados,
gerando injusticas diagndsticas e terapéuticas.
Assim, a beneficéncia e a justica exigem nao
apenas a boa intencdo do agente humano,
mas também a avaliacio critica das bases de
dados e dos critérios técnicos que orientam as
decisdes automatizadas.
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O principio da justica, impde a distribuicao
equitativa dos beneficios e encargos decorren-
tes das praticas médicas. Aplicado a IA, esse
principio exige que o acesso as tecnologias de
ponta ndo seja destinado somente a grupos
privilegiados e que sua adog¢ao nao aprofunde
ainda mais as desigualdades regionais ou so-
cioecondbmicas em saude. A Organizagao
Mundial da Saude (OMS) (WHO, 2021) defen-
de que a equidade deve ser um eixo central
na governanga ética da IA, o que inclui garan-
tir diversidade nos dados utilizados e participa-
¢ao social na definicao de prioridades tecnol6-
gicas.

A reflexao bioética também se expande com a
contribuicdo de Hans Jonas (2006), que pro-
pde o “principio responsabilidade” como fun-
damento moral da civilizagdo tecnologica. Pa-
ra o autor, toda agao técnica deve considerar
suas possiveis consequéncias futuras sobre a
vida humana e o meio ambiente. Aplicado a
medicina digital, esse principio orienta o dever
de precaucdo no uso da IA, especialmente em
contextos nos quais erros algoritmicos podem
comprometer vidas humanas. Trata-se de uma
ética voltada ao futuro, que reconhece o poder
transformador da tecnologia e impde prudén-
cia ao seu uso.

Sob a dtica juridica, os fundamentos bioéticos
convergem com 0s principios constitucionais
da dignidade da pessoa humana, da autono-
mia da vontade e da protecado a vida e a sau-
de, previstos nos artigos 1°, lll, e 196 da Cons-
tituicdo Federal de 1988. A bioética, nesse
sentido, ndo se opde ao Direito, mas o com-
plementa, fornecendo critérios morais que au-
xiliam a interpretacdo das normas juridicas di-
ante de novas realidades tecnocientificas. O
direito a autodeterminacao informativa, confor-
me sustenta Doneda (2006), constitui expres-
sdo contemporanea da dignidade humana e
reforca a necessidade de consentimento e
transparéncia no tratamento de dados pesso-
ais em saude. O vinculo entre bioética e res-
ponsabilidade civil emerge, portanto, como
elemento essencial para a protecdo do pacien-
te em ambientes clinicos mediados por tecno-
logias inteligentes.

Por fim, a aplicacdo da IA na saude demanda
uma ética da corresponsabilidade. Médicos,
programadores, gestores hospitalares e de-
senvolvedores de tecnologia compartilham de-

veres de diligéncia de forma prudente. A bioé-
tica aplicada a IA ndo se limita a analise das
intengbes individuais, mas exige uma gover-
nancga ética coletiva, orientada pela protegao
integral do ser humano. Assim, compreender
os fundamentos bioéticos € condigcao funda-
mental para determinar os limites ético-
juridicos da IA na pratica médica, bem como
assegurar que o avango tecnoldgico continue
a servir ao proposito central da medicina: o
cuidado responsavel e humanizado.

Os fundamentos bioéticos que orientam o uso
ético da tecnologia médica foram sistematiza-
dos de forma classica por Tom L. Beauchamp
e James F. Childress, em sua obra “Principles
of Biomedical Ethics”. Segundo os autores, os
quatro principios principais autonomia, benefi-
céncia, ndo maleficéncia e justica devem guiar
as condutas clinicas e politicas publicas de
saude. O respeito a autonomia requer que os
pacientes tenham a capacidade de entender e
consentir livremente sobre as decisbes clini-
cas que os afetam. A beneficéncia exige que
os profissionais ajam para promover o bem-
estar dos pacientes, enquanto a nao malefi-
céncia impde o dever de evitar danos. Ja o
principio da justica esta relacionado a equida-
de na distribuicdo dos recursos e no acesso
as inovagbes terapéuticas, especialmente di-
ante das desigualdades estruturais do sistema
de saude brasileiro. O uso da IA, portanto, de-
ve ser examinado a luz desses principios para
que se garanta uma pratica médica ética e
centrada no ser humano. O exame da literatu-
ra e das experiéncias internacionais mostra
que a IA tem um potencial enorme como ferra-
menta de apoio a decisao clinica em contextos
de alto risco. Seu uso pode reduzir erros diag-
nosticos, aumentar a eficiéncia terapéutica e
fornecer subsidios valiosos em situacdes de
emergéncia. No entanto, a auséncia de uma
regulacao especifica, aliada a limitagées técni-
cas e éticas, impde cautela.

A protecdo dos dados pessoais configura-se
como um elemento estruturante do debate so-
bre IA em saude, especialmente porque o tra-
tamento em massa de informacdes médicas
envolve questdes éticas, juridicas e existen-
ciais. Doneda (2011, p. 89) afirma que a auto-
determinacdo informativa €& pressuposto da
dignidade humana, na medida em que asse-
gura ao individuo o controle sobre o fluxo de
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informagdes que |he dizem respeito. Dessa
forma, considerando que a |A opera a partir de
grandes bases de dados sensiveis, a sua utili-
zagao na saude so pode ser juridicamente le-
gitima quando respeitada a privacidade do pa-
ciente, garantindo transparéncia, finalidade e
proteg¢ao contra usos abusivos de dados.
Assim, a fundamentacao tedrica revela que o
uso da IA em casos que envolvem alto risco
meédico nao pode ser analisado apenas sob a
otica da eficiéncia técnica. E necessario inte-
gra-lo aos paradigmas da bioética e do direito,
para que o avancgo tecnolégico se dé sem pre-
juizo da dignidade humana, da autonomia dos
pacientes e da segurancga dos profissionais de
saude. Doneda (2011, p. 89) observa que a
autodeterminacao informativa é pressuposto
essencial da dignidade humana, pois garante
ao individuo controle sobre os dados pessoais
que o identificam. A utilizagdo da IA em saude,
dependente de dados sensiveis, precisa ob-
servar rigorosamente essa garantia.

RESPONSABILIDADE CIVIL NA PRATICA
CLINICA COM INTELIGENCIA ARTIFICIAL

O modelo classico de responsabilidade civil
médica baseia-se na culpa, ou seja, na verifi-
cacao de negligéncia, imprudéncia ou imperi-
cia por parte do especialista. Porém, com a
introducédo da IA no processo decisorio, essa
l6gica tradicional é relativizada. Surge a possi-
bilidade de decisbes clinicas serem parcial-
mente atribuidas a sistemas computacionais
gerando dificuldades na determinagao do nexo
causal e na imputagdo da conduta lesiva. A
doutrina ja debate a aplicagdo de uma respon-
sabilidade solidaria ou até mesmo obijetiva,
especialmente nos casos em que o especialis-
ta segue a recomendagao de um sistema vali-
dado institucionalmente. Ha quem defenda a
criagao de um regime especial de responsabi-
lidade digital na saude, que envolva o hospital,
o desenvolvedor do sistema, o especialista de
saude e até o Estado como responsavel soli-
dario, conforme o artigo 37, §6° da Constitui-
cao Federal. O tema carece de jurisprudéncia
consolidada, mas decisdes recentes sobre er-
ro médico j& comegam a considerar o uso de

ferramentas tecnolégicas como elemento
agravante ou atenuante da responsabilidade.
A responsabilidade civil tem por finalidade re-
parar danos causados a outrem. Nos termos
do artigo 927 do Caddigo Civil, “aquele que, por
ato ilicito, causar dano a outrem, fica obrigado
a repara-lo”. A responsabilidade médica tradi-
cionalmente é tratada como responsabilidade
subjetiva, que exige comprovagao de culpa
(negligéncia, imprudéncia ou impericia), con-
forme artigo 186 do Caodigo Civil.

Para Maria Helena Diniz (2015, p. 47), a res-
ponsabilidade médica decorre do “dever de
cuidado na condugao técnica da atividade pro-
fissional, cujo descumprimento configura ato
ilicito reparavel”.

A responsabilidade civil extracontratual do pro-
gramador é regida pelo artigo 798° do Cdédigo
Civil Portugués, que estabelece que: "Aquele
que, sem culpa, causar danos a outrem, fica
obrigado a repara-los, se nao provar que hou-
ve culpa do lesado ou que o dano foi causado
por forga maior ou por caso fortuito."

O programador também pode ser responsabili-
zado criminalmente por danos causados por
um software. As leis penais aplicaveis inclu-
em: Cdédigo Penal Portugués: O artigo 15° do
Cddigo Penal Portugués define o crime como
a violagdo de um bem juridico protegido pela
lei penal, com dolo ou culpa. A Lei de Informa-
tica, Lei n°® 41/2004, de 18 de agosto, estas
sangdes para atos ilicitos praticados por meio
de informatica.

Os tribunais tém sido cada vez mais exigentes
com os programadores, exigindo que eles to-
mem todas as medidas necessarias para evi-
tar danos causados por seus softwares.

A introdugédo de sistemas de IA no contexto
meédico-clinico adiciona uma nova camada de
complexidade ao regime juridico da responsa-
bilidade civil na saude. Embora a |IA se apre-
sente como ferramenta tecnoldgica de apoio a
decisao clinica, capaz de aumentar a precisao
diagnéstica e reduzir erros humanos, sua utili-
zacdo também cria espacgo de incerteza nor-
mativa, sobretudo quanto a atribuicdo de cul-
pa, ao dever de informagdo e a segurancga do
paciente. Isso ocorre porque a IA atua como
um elemento intermediario entre a conduta do
profissional de saude e o resultado final da
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agao médica, constituindo o que a doutrina
tem descrito como risco tecnologico assistido
(Floridi, 2018).

A doutrina civilista reconhece que o padrao de
diligéncia profissional € avaliado a luz da téc-
nica disponivel e do estado da arte (Cavalieri
Filho, 2019). Assim, quando o médico utiliza
sistemas de |IA em sua atuacgao profissional, o
dever de cuidado se amplia, de maneira em
que se deve avaliar criticamente as recomen-
dagdes algoritmicas, sem atribuir a essa tec-
nologia um carater absoluto. A literatura técni-
ca reconhece que sistemas de |A podem pro-
duzir erros algoritmicos decorrentes de vieses
de dados, falhas de treinamento ou limitagcbes
estatisticas (Mittelstadt et al., 2016). Portanto,
a confianga cega na maquina configura condu-
ta negligente, pois viola o principio ético da
prudéncia clinica e o dever juridico de diligén-
cia profissional. ]

O Coddigo de Etica Médica brasileiro
(Resolugdo CFM n° 2.217/2018) reforga esse
entendimento ao estabelecer, em seu art. 1°,
que o alvo da medicina é a saude do ser hu-
mano, devendo o medico agir com o melhor
de sua capacidade profissional e moral.

Além disso, o art. 32 veda ao médico delegar
a outros profissionais atos ou atribuicbes ex-
clusivos da profissdo médica, mesmo que sob
sua supervisao, salvo em caso de urgéncia ou
emergéncia, no ambito e nos limites da lei.", o
que inclui a transferéncia indevida da decisao
clinica a sistemas de IA.

O dever de informacéo, decorrente do princi-
pio da autonomia do paciente, esta diretamen-
te implicado no uso da IA. Conforme Beau-
champ e Childress (2013), ndo ha autonomia
sem informacao adequada e transparente. Tal
entendimento encontra fundamento juridico no
art. 6°, lll, do Cddigo de Defesa do Consumi-
dor, que garante ao paciente o direito a infor-
macao clara e adequada sobre riscos e bene-
ficios do tratamento. No contexto de IA, isso
implica informar ao paciente que parte do di-
agnostico ou recomendagao terapéutica sera
realizada com suporte algoritmico, o que inclui
comunicar eventuais limitagdes ou riscos do
sistema utilizado. Esse dever também se co-
necta com a LGPD (Lei n°® 13.709/2018), que
exige transparéncia no tratamento de dados
pessoais sensiveis (art. 6°), categoria que in-
clui dados de saude.

A problematica se intensifica quando se obser-
va que a IA utiliza dados pessoais em massa
na construcido de deducdes clinicas. Doneda
(2006) alerta que qualquer tratamento informa-
cional pode representar risco a privacidade e
dignidade humana se sem garantias. Assim, o
uso de |A sem uma base ética ou juridica viola
o direito fundamental a autodeterminacao in-
formativa. Ademais, o art. 20 da LGPD dispde
que “O titular dos dados tem direito a solicitar
a revisao de decisbes tomadas unicamente
com base em tratamento automatizado de da-
dos pessoais que afetem seus interesses.
Casos internacionais demonstram a relevancia
do tema. Em 2018, o sistema IBM Watson for
Oncology sugeriu condutas terapéuticas con-
traindicadas para pacientes reais com cancer,
chegando inclusive a recomendar tratamentos
errados e até letais em simulagdes clinicas
(Topol, 2019). Em 2019, o hospital London
Royal Free Hospital foi investigado no Reino
Unido por uso indevido de dados sensiveis de
pacientes no treinamento do algoritmo De-
epMind Health, do Google, sem consentimen-
to informado (Floridi, 2018). Esses casos de-
monstram que a IA pode falhar ndo apenas
tecnicamente, mas eticamente e juridicamen-
te, gerando violagbes de privacidade e autono-
mia.

Em resumo, a responsabilidade civil na pratica
clinica com |A deve seguir trés diretrizes fun-
damentais: (i) o médico continua sendo o res-
ponsavel final pelo ato clinico, com dever re-
forcado de cautela; (ii) a IA deve ser utilizada
como ferramenta de apoio e nunca como
substituto do julgamento médico; e (iii) a res-
ponsabilidade deve ser compartilhada entre
meédico, instituicdo de saude e desenvolvedo-
res de tecnologia apenas quando houver nexo
causal demonstrado. Como enfatiza Tartuce
(2022), na sociedade do risco tecnoldgico, a
responsabilidade nado pode ser afastada, ape-
nas redistribuida conforme o grau de participa-
¢cao de cada agente na produgao do dano.
Portanto, a IA ndo desfaz o paradigma da res-
ponsabilidade civil médica, e sim o redefine a
luz da complexidade tecnoldgica atual. A lacu-
na legislativa brasileira sobre IA nao significa
auséncia de responsabilidade, mas aplicacéo
sistematica do direito vigente a nova realidade
tecnoldgica. O desafio atual consiste em com-
patibilizar inovagdo com seguranga, eficiéncia
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com prudéncia e tecnologia com humanidade
pois, como afirma Jonas (2006), quanto maior
0 poder da técnica, maior deve ser nossa res-
ponsabilidade ética para com a vida humana.
Com a |A integrada a pratica médica, esse de-
ver de cuidado ganha nova dimens&o. O médi-
co que utiliza recomendacgodes clinicas basea-
das em IA passa a atuar em conjunto com o0s
algoritmos, exigindo analise de responsabilida-
de mais acentuada.

A hipétese inicial se confirma: a falta de para-
metros normativos robustos amplia a vulnera-
bilidade de pacientes e profissionais, dificul-
tando a responsabilizagéo e elevando os ris-
cos clinicos. E necessario construir um marco
regulatorio que assegure qualidade de dados,
explicabilidade dos algoritmos, supervisdo hu-
mana obrigatdria e protegao integral da priva-
cidade. O Brasil pode inspirar-se no modelo
europeu do Al Act e nas diretrizes setoriais da
FDA, adaptando-os a sua realidade institucio-
nal.

RISCOS E VIESES ALGORITMICOS EM SA-
UDE

A incorporagao da |IA na pratica clinica tem
sido apresentada como uma solucéo capaz de
ampliar a eficiéncia diagndstica, reduzir custos
e personalizar tratamentos médicos. Contudo,
paralelamente aos beneficios, emergem riscos
significativos relacionados a seguranga do pa-
ciente, a justica distributiva, a discriminagao
automatizada e a opacidade decisoria dos al-
goritmos. Tais riscos ndo sdo meramente tec-
noldgicos, possuem consequéncias éticas e
juridicas diretas, especialmente quando relaci-
onados ao direito fundamental a saude, a dig-
nidade humana e a responsabilidade civil por
danos decorrentes de decisdes automatiza-
das.

Outro risco relevante é a opacidade algoritmi-
ca, expressao cunhada por Floridi (2018) e
também conhecida como black box problem,
que descreve a dificuldade ou impossibilidade
de compreender o raciocinio interno de mode-
los complexos de machine learning e deep le-
arning. Essa caracteristica viola diretamente o
direito a informacgao previsto no art. 6°, lll, do
Codigo de Defesa do Consumidor, além de
comprometer o consentimento informado, que

exige compreensao do metodo terapéutico
adotado. Em termos bioéticos, a opacidade
algoritmica compromete a autonomia do paci-
ente, pois impede que ele tome decisbes com
base em informagdo clara e compreensivel
(Beauchamp; Childress, 2013).

Ha ainda o risco associado ao fendmeno da
automacao acritica ou “automation bias”, pelo
qual médicos tendem a confiar excessivamen-
te nas recomendacbes do sistema, mesmo
diante de inconsisténcias clinicas evidentes.
Esse fendmeno foi identificado pela OMS,
que, em relatdrio oficial, afirma que “a depen-
déncia cega de sistemas automatizados cons-
titui risco ético critico para a seguranga do pa-
ciente” (WHO, 2021). A confianga exacerbada
na maquina reduz a vigilancia humana favore-
cendo erros de diagndstico, o que, juridica-
mente, caracteriza negligéncia médica por vio-
lagdo do dever de prudéncia (Cavalieri Filho,
2019).

Existe também a possibilidade de erros de de-
sign algoritmico ou falhas de modelagem ma-
tematica, especialmente em sistemas de
aprendizado profundo. Russell e Norvig (2016)
descrevem essa limitacdo sob a forma do pro-
blema do “overfitting”, quando o algoritmo
aprende o “ruido” dos dados de treino e nao
generaliza adequadamente para novos cena-
rios clinicos, produzindo decisbes equivoca-
das em ambiente real. Em medicina, isso pode
significar diagndstico incorreto, atraso no trata-
mento e dano grave ao paciente situagcao que
enquadra responsabilidade civil com base no
art. 927 do Cadigo Civil.

Situacdes reais demonstram a gravidade des-
se fendmeno. Inclusive houve uma parceria
entre o Google DeepMind e o Royal Free Hos-
pital, em Londres, foi investigada por uso ile-
gal de dados médicos sem consentimento de
mais de 1,6 milhdo de pacientes (Floridi,
2018). Em 2023, pesquisadores da Universi-
dade de Stanford alertaram que o sistema
ChatGPT apresentou alucinagdes diagndsti-
cas ao inventar casos clinicos em laudos mé-
dicos simulados, demonstrando risco para uso
clinico sem supervisao (Stanford Medicine Re-
port, 2023).

No Brasil, ainda ndo ha jurisprudéncia especi-
fica sobre responsabilidade civil por erro médi-
co decorrente de |A, mas o ordenamento juri-
dico ja fornece bases normativas para enqua-
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drar riscos algoritmicos. A responsabilidade
civil pode ser configurada com base no dever
de cautela técnica e no principio da prevencgao
e precaugao, amplamente aceitos no biodireito
(Diniz, 2015). Desse modo, os riscos e vieses
algoritmicos representam verdadeira transfor-
mac¢ao no modelo de responsabilizacéo profis-
sional na medicina, exigindo a formulagao de
protocolos éticos de uso de IA que assegurem
transparéncia, explicabilidade, n&o discrimina-
¢ao e supervisdo humana obrigatéria. Como
afirma Hans Jonas (2006), “quanto maior o
poder tecnoldgico, maior deve ser a responsa-
bilidade humana”. Na saude, isso significa que
a |A s6 pode ser legitimamente utilizada se
estiver a servico da dignidade da pessoa hu-
mana, fundamento do Estado Democratico de
Direito (CF/88, art. 1°, IlI).

Assim, os riscos da |A nao podem ser entendi-
dos como meras falhas técnicas inevitaveis,
mas como problemas morais e juridicos, pois
podem causar danos a pacientes, violar direi-
tos fundamentais e comprometer a confianga
na medicina. O desafio colocado ao direito é
construir parametros normativos claros para
governar algoritmos na saude sem impedir a
inovagao, mas garantindo que ela permanecga
sob controle humano, ético e responsavel.

SINTESE COMPARADA (Al ACT/UE E FDA/
EUA)

A auséncia de regulamentacéo para o uso da
IA na saude no Brasil contrasta com a evolu-
¢ao normativa observada em outras jurisdi-
cdes, especialmente na Unidao Europeia e nos
Estados Unidos. O estudo comparado permite
identificar modelos regulatérios ja consolida-
dos e que podem servir de base para a cons-
trucdo de parametros juridicos brasileiros.
Tanto o Al Act da Unido Europeia quanto as
normas do FDA dos EUA adotam a |A como
tecnologia de risco e estabelecem estruturas
de governanga destinadas a proteger usuarios
contra danos técnicos, éticos e juridicos. Es-
ses modelos dialogam diretamente com princi-
pios do biodireito, como precaugio, seguranga
e promogéao da dignidade humana.

O Al Act (Artificial Intelligence Act), aprovado
pelo Parlamento Europeu em 2024, represen-
ta o primeiro marco regulatério abrangente do

mundo voltado especificamente para a IA. Sua
abordagem normativa baseia-se no principio
da gestdo de risco (risk-based approach),
classificando sistemas de IA em quatro cate-
gorias: risco minimo, risco limitado, alto risco e
risco inaceitavel. As aplicagdes da IA em sau-
de, sobretudo em diagndstico, suporte clinico
e prognéstico, sao classificadas como IA de
alto risco (Al Act, Art. 6°), exigindo rigorosos
requisitos de seguranca, qualidade e supervi-
sao humana obrigatoria.

Entre as exigéncias principais impostas pelo
Al Act estdo: transparéncia algoritmica, docu-
mentacao técnica auditavel, gestao de vieses,
garantia de explicabilidade, rastreabilidade
das decisdes automatizadas e certificacao
prévia antes da comercializagdo no mercado
europeu. Importante destacar que o Al Act re-
conhece a necessidade de preservar a auto-
nomia do profissional de saude, proibindo que
decisdes clinicas sejam tomadas exclusiva-
mente com base em |A sem possibilidade de
revisdo humana (Al Act, art. 14, 2024). Isso
confirma a posi¢cao europeia de que IA clinica
é ferramenta de apoio e ndo de substituicdo
do raciocinio meédico, principio convergente
com a bioética principialista de Beauchamp e
Childress (2013).

Nos Estados Unidos, o FDA adota uma abor-
dagem diferente, focada na regulagdo como
tecnologia médica (Software as a Medical De-
vice, SaMD), tratada como dispositivo médico
sujeito a aprovacao federal. Em vez de um
marco geral como o Al Act, o modelo norte-
americano € pragmatico e baseado na certifi-
cacao técnica e no controle pés-mercado. Pa-
ra |IA adaptativa ou que aprende continuamen-
te (machine learning adaptativo), o FDA exige
planos de controle de risco e monitoramento
constante, com possibilidade de retirada do
software do mercado em caso de risco grave
ou dano comprovado ao paciente (FDA,
2022).

Enquanto a Unido Europeia enfatiza uma
abordagem preventiva e baseada em direitos
fundamentais, os Estados Unidos adotam um
modelo de regulagio responsiva, centrado na
inovacao e na responsabilidade pods-fato. As-
sim, o FDA privilegia a analise de risco-
beneficio e a protecdo do mercado contra pro-
dutos inseguros, alinhando-se ao pragmatismo
juridico norte-americano. Entretanto, diferente-
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mente do Al Act, a regulagdo do FDA nao
apresenta diretrizes expressas sobre vieses
algoritmicos ou protegao contra discriminagao
estrutural, o que tem suscitado criticas de au-
tores como O’Neil (2016) e Buolamwini e Ge-
bru (2019), que defendem a necessidade de
um controle ético mais rigoroso e de mecanis-
mos de auditoria para mitigar riscos discrimi-
natorios nos Estados Unidos.

Em termos comparativos, € possivel observar
que o Al Act assume a IA em saude como ob-
jeto de bioética normativa, unindo principios
da justica algoritmica e direitos humanos, en-
quanto o FDA enxerga a IA como instrumento
de tecnologia médica sujeito a comprovagao
empirica de eficacia e seguranga. Traduzindo
para o campo juridico brasileiro, ambos os
modelos trazem licbes essenciais:

1. Da Unido Europeia: a importancia da go-
vernanga algoritmica, protegdo aos pacientes
contra riscos invisiveis e supervisdo humana
obrigatéria;

2. Dos EUA: a necessidade de avaliagao
técnica e fiscalizagdo continua para evitar da-
nos concretos decorrentes de falhas de sof-
tware clinico.

A luz desse panorama, percebe-se que o Bra-
sil ainda necessita de um arcaboug¢o normati-
vo equivalente. A LGPD (Lei n® 13.709/2018)
traz diretrizes relevantes, especialmente no
direito a revisdo de decisbes automatizadas
(art. 20), mas n&o enfrenta a complexidade da
IA em saude em sua dimensao ética, técnica e
biomédica. Da mesma forma, as resolucdes
do CFM sobre telemedicina e pratica clinica
nao abordam a responsabilidade do profissio-
nal frente a sistemas algoritmicos. Urge, por-
tanto, que o Brasil desenvolva estrutura regu-
latéria inspirada no Al Act e no FDA, para que
possa conciliar inovagao com protecao juridica
do paciente. Assim, a analise comparada evi-
dencia que a regulagao internacional caminha
para um modelo de responsabilidade compar-
tilhada entre médicos, instituicbes de saude e
desenvolvedores de |IA, com énfase na trans-
paréncia técnica e no controle de riscos. Esse
cenario normativo sera fundamental para ori-
entar as propostas regulatérias brasileiras que
serao discutidas no proximo capitulo deste tra-
balho. A regulacdo da IA aplicada a saude
vem sendo construida por distintos caminhos

institucionais. Na Unido Europeia, o Al Act cri-
ou um referencial de carater geral que classifi-
ca sistemas de IA por niveis de risco impondo
requisitos (antes da entrada no mercado). Nos
Estados Unidos, a FDA adota uma abordagem
setorial, regulando softwares de |IA como Sof-
tware as a Medical Device (SaMD), com énfa-
se em validagao clinica, gestdo do ciclo de vi-
da e monitoramento pés-mercado. Este capi-
tulo compara os dois modelos, mobiliza a lite-
ratura internacional e extrai licdes normativas
uteis ao contexto brasileiro.

A principal promessa da IA na pratica médica
€ aumentar a precisao diagnostica e apoiar a
tomada de decisdo em contextos criticos. Es-
tudos demonstram que algoritmos podem
identificar padrées em exames de imagem
com velocidade superior a de radiologistas hu-
manos. Em unidades de terapia intensiva, mo-
delos preditivos ja ajudam a estimar risco de
sepse ou faléncia de 6rgéos, oferecendo infor-
magdes em tempo real que auxiliam médicos
sobrecarregados.

Apesar dos beneficios, desafios ainda persis-
tem. A infraestrutura tecnoldgica necessaria
para operar sistemas de |A nao esta disponi-
vel de forma integrada. Hospitais publicos en-
frentam limitacbes de equipamentos, conecti-
vidade e integragdo de sistemas de informa-
cao. Sem essas condigdes, a promessa de
transformacgao tecnoldgica corre o risco de se
concentrar apenas em centros privados de ex-
celéncia, acentuando desigualdades no aces-
SO a saude.

Outro problema ¢é a resisténcia cultural de par-
te dos profissionais. Médicos temem a perda
de autonomia e a responsabilizacdo por erros
cometidos com auxilio de maquinas.

O viés algoritmico € preocupagéo crescente.
Sistemas treinados em bases de dados nao
representativas podem reproduzir discrimina-
cOes raciais e socioeconémicas. O resultado
pode ser a exclusdo do acesso a diagndsticos
ou tratamentos adequados, em afronta direta
ao principio da justica bioética. Isso reforca a
necessidade de auditorias independentes e de
politicas de governancga de dados.
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PROPOSTAS NORMATIVAS E CRITERIOS
DE CONFORMIDADE

A auséncia de regulamentacéo para o uso da
IA na pratica médica brasileira evidencia um
quadro de inseguranga juridica que impacta
diretamente trés pilares fundamentais da or-
dem constitucional: a dignidade da pessoa hu-
mana (art. 1°, lll, CF), o direito social a saude
(arts. 6° e 196, CF) e a seguranga juridica (art.
5°, caput, CF). Na pratica, a utilizagdo de sis-
temas inteligentes em ambientes clinicos vem
ocorrendo sem critérios técnicos uniformes,
sem supervisao normativa adequada e, sobre-
tudo, sem definicdo clara de responsabilida-
des. Nesse cenario, a caréncia de diretrizes
juridicas favorece riscos éticos, clinicos e in-
formacionais, o que torna urgente a constru-
¢do de um marco regulatério nacional para a
IA em saude. Assim, este capitulo apresenta
propostas normativas com base em experién-
cias internacionais reconhecidas, como o Al
Act da Uniao Europeia e diretrizes do FDA
americano, adaptadas a realidade brasileira e
compativeis com os principios constitucionais
e bioéticos que regem a pratica médica.

A incorporagao da IA na pratica médica brasi-
leira demanda a construcdo de um marco re-
gulatério capaz de enfrentar os desafios éticos
e juridicos apresentados por essa tecnologia.
Diferentemente de outras inovagdes em sau-
de, a IA interfere diretamente na tomada de
decisdo clinica e pode influenciar condutas
terapéuticas e diagnosticas, motivo pelo qual
nao pode ser tratada como mero recurso auxi-
liar neutro.

O primeiro passo é reconhecer que a IA deve
ser tratada, juridicamente, como tecnologia de
risco elevado, sobretudo diante de seu poten-
cial para causar danos significativos se utiliza-
da de forma inadequada. Assim, deve prevale-
cer o principio da precaugao tecnologica, que
impde prudéncia e controle quando se esta
diante de sistemas cujos efeitos e limites ain-
da n&o sao totalmente conhecidos.

A experiéncia internacional demonstra que é
possivel compatibilizar inovagédo tecnoldgica
com responsabilidade juridica. A Unido Euro-
peia, por meio do Al Act, estabeleceu parame-
tros rigorosos para o uso de sistemas de IA,
classificando suas aplicagbes conforme o grau
de risco e exigindo transparéncia, explicabili-

dade e supervisdo humana obrigatoria. Esse
modelo europeu afirma, com clareza, que a
deciséo clinica ndo pode ser delegada exclusi-
vamente a algoritmos, pois a responsabilidade
final deve permanecer com o profissional de
saude. Ja os Estados Unidos, embora adotem
abordagem menos principiolégica, também
tratam a |IA como dispositivo médico passivel
de certificagdo e auditoria pelo FDA, exigindo
monitoramento continuo do desempenho clini-
co dos algoritmos.

O Brasil pode e deve inspirar-se nesses mo-
delos, sem, no entanto, simplesmente replica-
los. A constru¢édo de uma regulacdo proépria
exige o dialogo com a realidade do Sistema
Unico de Saude (SUS), com a legislagéo ja
existente e com a cultura juridica brasileira. A
LGPD, por exemplo, fornece base normativa
importante ao garantir ao paciente o direito de
revisao de decisdes automatizadas e ao impor
transparéncia no tratamento de dados sensi-
veis, especialmente aqueles relacionados a
saude. No entanto, essa protecao ainda € in-
suficiente diante de riscos mais amplos, como
viés algoritmico, opacidade técnica e possi-
veis erros médicos amplificados por tecnolo-
gia.

Nesse cenario, torna-se necessario consolidar
diretrizes que assegurem a supervisdao huma-
na continua no uso clinico da IA e estabele-
cam deveres de auditoria técnica para os sis-
temas utilizados em diagndstico e terapéutica.
A transparéncia decisoria deve ser reforgada,
garantindo ao paciente o direito de saber
quando a IA foi utilizada em seu caso e de
compreender, de forma acessivel, os funda-
mentos clinicos daquela decisdo. Da mesma
forma, é imprescindivel exigir que hospitais e
operadoras de saude mantenham registros
claros quando houver assisténcia automatiza-
da, para que eventuais responsabilidades pos-
sam ser corretamente apuradas.
Paralelamente, é indispensavel impedir qual-
quer forma de discriminagao algoritmica que
possa violar os principios constitucionais da
igualdade e da dignidade humana. A ética meé-
dica também n&o pode ser afastada desse de-
bate: conforme o Codigo de Etica Médica, é
dever do médico apenas utilizar tecnologias
validadas cientificamente e cujo risco seja co-
nhecido, ndo podendo transferir ao algoritmo a
esséncia de seu julgamento profissional. Em
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outras palavras, a |A deve permanecer como
instrumento de apoio e jamais como substituto
do raciocinio clinico. Por tudo isso, impde-se a
construcao de um marco regulatério nacional
para a IA em saude, com base em responsabi-
lidade proporcional, governancga algoritmica e
protecdo do paciente. A tecnologia deve estar
a servigo do ser humano, e nao o contrario. O
direito brasileiro ndo pode assistir passiva-
mente a transformacéo da medicina pela auto-
macgao, sob pena de permitir que decisdes
sem alma e sem responsabilidade substituam
0 compromisso historico da pratica médica
com a vida e com a dignidade.

O Brasil discute atualmente o PL 2338/2023,
que institui um marco geral para IA, e o PL
21/2020, que visa estabelecer principios para
a IA no pais. No entanto, ambos nao tratam da
IA na saude de forma especifica, deixando
sem resposta temas essenciais como respon-
sabilidade civil médica, validacdo de algorit-
mos clinicos e protecdo de dados sensiveis.
Assim, impde-se a criagdo de uma regulamen-
tacao setorial, como ja ocorre com a FDA nos
EUA e o Al Act na Unido Europeia, para disci-
plinar o uso médico da IA com foco em segu-
ranca, transparéncia e responsabilidade.

CONCLUSAO

A incorporacgdo da IA na pratica médica repre-
senta um dos maiores desafios contempora-
neos para o Direito, para a bioética e para a
propria estrutura de protecdo dos direitos fun-
damentais no Brasil. Longe de significar ape-
nas um avango tecnoldgico, a IA transforma a
natureza do ato médico inaugurando uma no-
va relagdo entre técnica, responsabilidade e
cuidado humano. Como demonstrado neste
trabalho, a tecnologia ndo € neutra: carrega
valores, priorizagdes e escolhas de design que
podem impactar diretamente a vida, a integri-
dade fisica e a dignidade dos pacientes. A
analise desenvolvida ao longo deste trabalho
permitiu concluir que a auséncia de uma nor-
matizacao especifica para o uso da IA na pra-
tica médica brasileira gera riscos concretos e
nao pode mais ser ignorada pelo Direito. Em-
bora a IA represente um avanco relevante pa-
ra a medicina contemporanea e ofereca bene-
ficios inegaveis, como maior precisdo diagnoés-

tica e agilidade na analise de dados clinicos
complexos, sua adogédo desregulada compro-
mete valores constitucionais essenciais, entre
eles a dignidade da pessoa humana, a prote-
cdo dos dados pessoais sensiveis e a propria
seguranca juridica da atividade médica.
Verificou-se que o ordenamento juridico brasi-
leiro ainda ndo dispde de uma regulacdo ade-
quada para o uso da IA em saude, limitando-
se a aplicar, de forma adaptada, normas ge-
rais do Codigo Civil, do Codigo de Defesa do
Consumidor, do Cdédigo de Etica Médica e da
LGPD. Embora esses dispositivos oferegam
respostas parciais, ndo sao suficientes para
enfrentar questdes inéditas trazidas pelos sis-
temas algoritmicos, tais como opacidade deci-
soria, viés matematico, responsabilidade com-
partilhada, tomada de decisdo automatizada e
autonomia informacional do paciente. Fica evi-
dente que o uso crescente de sistemas de
apoio a decisao clinica, ainda que sob a justifi-
cativa de modernizagao e eficiéncia, ameacga a
autonomia do paciente quando nao ha trans-
paréncia quanto a participagao de algoritmos
no processo diagndstico ou terapéutico. Além
disso, a opacidade técnica de muitos sistemas
algoritmicos esvazia o dever de informacéao e
prejudica o consentimento esclarecido, desu-
manizando a relagdo médico-paciente ao
substituir a deciséo clinica fundamentada por
resultados automatizados de justificativa limi-
tada ou inexistente.

Ao mesmo tempo, a pesquisa evidenciou que
a auséncia de diretrizes normativas também
afeta os profissionais de saude, que passam a
atuar em um cenario de inseguranga juridica,
sem clareza quanto a extensdo de sua res-
ponsabilidade civil em casos de falha ou dano
decorrente do uso de IA. A falta de regulamen-
tacdo abre margem para conflitos de respon-
sabilidade entre médicos, instituicbes de sau-
de e empresas desenvolvedoras de software,
dificultando a reparagao do paciente lesado e
fragilizando a confianga na pratica clinica.
Dessa forma, a |IA pode e deve integrar a pra-
tica médica contemporanea, desde que utiliza-
da de maneira ética, transparente e juridica-
mente controlada. O Direito ndo deve impedir
0 avango tecnoldgico, mas orienta-lo para que
esteja sempre a servigo da vida humana e da
justica. Regular a IA em saude, portanto, ndo
significa frear o progresso, mas assegurar que
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ele caminhe de forma compativel com os valo-
res fundamentais que estruturam o Estado De-
mocratico de Direito.

Ficou demonstrado também que a responsabi-
lidade civil médica permanece valida e neces-
saria mesmo diante da IA, que deve ser com-

preendida juridicamente como instrumento
tecnolégico de apoio, e ndo como substituto
do julgamento clinico. O médico continua res-
ponsavel pelas escolhas terapéuticas, deven-
do agir com prudéncia técnica reforgada, es-
pecialmente diante de riscos ou limitagdes do
sistema utilizado. A confianga cega em algorit-
mos, como alertado, constitui negligéncia pro-
fissional e afronta ao dever de cuidado.

Ao mesmo tempo, a |IA traz riscos que extra-
polam a esfera do erro médico tradicional. Es-
tudos recentes comprovaram a existéncia de
vieses algoritmicos capazes de gerar discrimi-
nagao, desigualdade de acesso e decisdes
injustas em saude, reforgcando desigualdades
sociais pré-existentes. Assim, a discussé&o juri-
dica deve assumir uma dimensao ética: nao
basta responsabilizar danos, € necessario evi-
ta-los, adotando medidas de prevencao e go-
vernanga tecnoldgica. Nesse ponto, a conver-
géncia entre Direito e bioética revelou-se in-
dispensavel, especialmente com base nos
principios da autonomia, beneficéncia, nao
maleficéncia e justica.

Diante disso, defendeu-se a necessidade de
um marco regulatorio para a IA em saude no
Brasil, inspirado nas experiéncias internacio-
nais como o Al Act da Unido Europeia e as
diretrizes do FDA americano. Esse marco de-
ve incluir supervisdo humana obrigatoria, me-
canismos de auditoria algoritmica, responsabi-
lidade solidaria entre médico, hospital e de-
senvolvedor, controle de vieses e garantia de
transparéncia decisoria. Ao paciente deve ser
assegurado o direito de informacéao, o direito
de contestacado e o direito de revisdo humana
de decisdes automatizadas.

Conclui-se que a IA pode, sim, fortalecer a
medicina, desde que submetida a limites ético-
juridicos que impegam sua instrumentalizagao
contra a vida humana. A tecnologia deve per-
manecer subordinada ao Direito e a ética mé-
dica, e nunca acima deles. Se o século XXI
exige inovacédo, exige também responsabilida-
de. A ciéncia avanga, mas a dignidade huma-
na permanece como fundamento da Republica

e limite inegociavel do progresso. Assim, a re-
gulagéo da IA na saude n&o é uma escolha: é
uma exigéncia constitucional e civilizatoria.
Portanto, regulamentar a |IA na medicina ndo é
uma opgao futurista, € uma exigéncia constitu-
cional imediata. O Brasil deve estabelecer um
marco regulatorio especifico para IA em sau-
de, inspirado em boas praticas internacionais,
com equilibrio entre inovacao, ética e protecao
juridica. Somente assim sera possivel garantir
que a tecnologia avance a servigo da vida e
da dignidade humana, e nao contra elas.
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