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Resumo

O uso da Inteligéncia Artificial (IA) no diagnéstico médico tem trazido avancos significativos,
proporcionando maior precisdo e agilidade nos processos de diagndstico. No entanto, essa
inovacdo tecnoldgica também gera desafios juridicos, éticos e técnicos, especialmente no que diz
respeito a responsabilidade civil médica. Este estudo visa analisar as implicac8es juridicas do uso
de IA na medicina, destacando os impactos na responsabilidade dos profissionais de saulde,
hospitais e desenwlvwedores de tecnologia. A pesquisa rewla a necessidade de uma
regulamentacdo especifica para a IA na saulde, incluindo a certificacdo e auditoria dos sistemas, a
capacitacdo continua dos profissionais e a criagdo de seguros especificos para cobrir erros
relacionados a tecnologia. A regulacdo adequada da IA é essencial para garantir a seguranca dos
pacientes, a transparéncia nos processos e a atribuicdo de responsabilidades claras em casos de
falha. As conclusGes apontam para a importancia de equilibrar inovagdo e ética, criando uma
estrutura legal que se adapte as novas realidades tecnoldgicas, protegendo tanto os direitos dos
pacientes quanto os profissionais enwolvidos no uso da IA.

Palavras-chave: Inteligéncia artificial; Diagnéstico médico; Responsabilidade civil; Regulag do;
Etica.
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Abstract

The use of Artificial Intelligence (Al) in medical diagnosis has brought significant advances,
providing greater accuracy and agility in diagnostic processes. However, this technological
innovation also raises legal, ethical, and technical challenges, especially regarding medical civil
liability. This study aims to analyze the legal implications of using Al in medicine, highlighting the
impacts on the liability of healthcare professionals, hospitals, and technology developers. The
research reveals the need for specific regulation of Al in healthcare, including system certification
and auditing, continuous professional training, and the creation of specific insurance policies to
cover technology-related errors. Proper regulation of Al is essential to ensure patient safety,
transparency in processes, and the clear allocation of responsibilities in cases of failure. The
findings point to the importance of balancing innovation and ethics, creating a legal framework that
adapts to new technological realities while protecting both patients’ rights and the professionals
involved in the use of Al.

Keywords: Artificial intelligence; Medical diagnosis; Civil liability; Regulation; Ethics.

1. Introducéo

O avanco tecnolégico tem modificado profundamente a pratica médica,
especialmente com a introducdo da inteligéncia artificial (IA) nos procedimentos de
diagnéstico. Ferramentas de IA baseadas em algoritmos de aprendizado profundo
tém sido cada vez mais empregadas para analisar exames de imagem, interpretar
dados clinicos e sugerir hipoteses diagnésticas, com uma eficiéncia crescente. No
entanto, a utilizagdo dessas tecnologias suscita questoes relevantes do ponto de
vista juridico. O uso da IA em diagnosticos médicos desafia as concepcgodes
tradicionais sobre a responsabilidade profissional, especialmente quando ocorrem
erros (Cruz et al., 2025).

A problematica que orienta este trabalho consiste na necessidade de
adaptacdo das normas juridicas a nova realidade da medicina, marcada pela
integracdo de sistemas automatizados no processo de diagnéstico. Como o uso de
IA em diagndsticos médicos impacta a responsabilidade civil dos profissionais e
instituicdes de saude, considerando os desafios éticos, técnicos e juridicos
relacionados?

Possiveis respostas a essa questdo incluem a hipétese de que as
ferramentas de IA poderiam deslocar parte da responsabilidade dos profissionais

de saude para os desenvolvedores de tecnologia ou instituicdes, dependendo da
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medida em que esses sistemas influenciam as decisdes clinicas. Outra hipotese é
gque as atuais estruturas legais podem ser insuficientes para lidar com as
complexidades dos erros relacionados a IA na medicina, resultando em uma
responsabilidade compartilhada entre varias partes.

O objetivo geral deste estudo é analisar os desafios juridicos e as
implicacdes do uso da IA nos diagnésticos médicos, com foco na responsabilidade
civil dos profissionais médicos. Os objetivos especificos sdo: examinar 0S marcos
legais atuais relativos a responsabilidade médica e sua aplicacdo a IA na saude,
identificar os desafios éticos e técnicos levantados pelo uso da IA nos diagnosticos
e propor medidas regulatérias que possam mitigar esses problemas. A metodologia
utilizada é uma revisao de literatura, com foco em artigos académicos e juridicos
publicados entre 2021 e 2025, obtidos em plataformas como Lilacs, Periédicos
Capes, Google Académico e Scielo.

Este trabalho é de grande relevancia tanto para a comunidade juridica
guanto para o setor da saude, pois trata de uma questdo de rapida evolucdo na
intersecdo entre direito, ética e pratica médica. Compreender as implicacées da IA
nos diagnosticos médicos contribuird para a definicdo de futuros padrdes legais e
éticos nesta area, garantindo que os avancos tecnoldgicos estejam alinhados com
as expectativas da sociedade e com a seguranca do paciente (Costa et al., 2024).

Essa pesquisa é fundamental para a construcdo de uma compreensdo mais
profunda sobre os impactos da IA no diagnéstico médico e sobre como as normas
juridicas podem ser ajustadas para acompanhar o ritmo acelerado das inovacfes

tecnoldgicas, garantindo, assim, a devida responsabilidade no contexto da saude.

2. Inteligéncia Artificial no Diagndstico Médico

A IA tem transformado a medicina, oferecendo ferramentas inovadoras para
o diagnéstico médico. Baseada em algoritmos de aprendizado profundo, a IA
processa grandes volumes de dados e identifica padrdes complexos, sendo cada
vez mais aplicada na andlise de exames de imagem, como tomografias,

radiografias e ressonancias magnéticas.
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Apesar dos beneficios, a integracdo da IA na medicina enfrenta desafios
éticos e legislativos. A regulamentacdo é essencial para proteger a
privacidade dos dados e estabelecer responsabilidades claras. E crucial
garantir acesso equitativo & tecnologia e proporcionar formacao adequada
aos profissionais de salde. A IA tem o potencial de transformar
positivamente o setor da salde, oferecendo cuidados mais eficazes e
personalizados aos pacientes, mas € necessario um cuidadoso equilibrio
entre inovacdo e ética para maximizar seus beneficios (Cruz et al., 2025,

p. 1).

Com o auxilio dessas ferramentas, os médicos conseguem fazer
diagnésticos mais rapidos e precisos, 0 que representa um avanco significativo na
medicina. Os sistemas de IA, ao aprender com grandes bancos de dados e otimizar
seus algoritmos, tém se mostrado capazes de detectar doencas de forma mais
eficiente do que a analise humana (Cruz et al., 2025).

Entre os exemplos praticos de aplicacdo de IA na medicina, destaca-se o
uso de sistemas de aprendizado profundo para a andlise de imagens médicas. Um
exemplo notavel é a aplicacdo da IA na mamografia, onde a tecnologia tem
mostrado precisdo aprimorada na deteccao precoce de cancer de mama, muitas
vezes antes que o médico consiga identificar as lesdes. Outro exemplo é o uso da
IA na interpretagdo de imagens de ressonancia magnética, identificando anomalias
neuroloégicas e ajudando no diagndstico precoce de condigbes como tumores
cerebrais e doencas neurodegenerativas. Essa tecnologia permite que médicos
facam diagndsticos mais rapidos e precisos, melhorando a taxa de sucesso dos
tratamentos (Costa et al., 2024).

A precisdo nos diagndsticos € um dos principais beneficios da IA na
medicina. Os sistemas de IA sdo alimentados com grandes volumes de dados,
podendo analisar informacdes em questdo de segundos e identificar padroes que
poderiam ser invisiveis para o olho humano. De acordo com Vazquez (2024), o
aprendizado continuo dos algoritmos da IA aumenta a precisdo dos diagnosticos,
permitindo que doencas complexas sejam detectadas em estagios iniciais. A 1A
acelera o processo de diagnostico, o que é crucial em doencas como 0 cancer,
onde a deteccdo precoce pode fazer toda a diferenca no tratamento. A tecnologia
também pode ajudar os médicos a oferecerem tratamentos mais personalizados e

eficazes, baseados nos dados dos pacientes.
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Outro beneficio importante da 1A na medicina € a reducdo de custos. A
automacado de processos como a interpretacdo de exames permite que 0S
profissionais de saude se concentrem em tarefas mais complexas e no cuidado
direto ao paciente. Como resultado, os sistemas de salude podem ser mais
eficientes e acessar mais pacientes, o que ajuda a diminuir 0s custos operacionais.
Ao aumentar a precisdo dos diagnosticos e reduzir erros, a |IA contribui para a
reducdo de custos com tratamentos incorretos ou desnecessarios, promovendo
uma gestao mais eficiente dos recursos na saude (Costa et al., 2024).

Entretanto, a aplicacdo de IA na medicina também gera desafios juridicos e
éticos. A principal questédo envolve a responsabilidade em caso de erro diagndstico
cometido por sistemas de IA. Segundo Vazquez (2024), a responsabilidade civil
dos profissionais médicos deve ser reavaliada a medida que a IA se torna parte
integral do processo diagnostico. A adaptacdo das leis e regulamentos € essencial
para garantir que a responsabilidade seja atribuida corretamente, levando em conta
o papel da IA nos erros diagnosticados. A solucdo pode passar pela criacdo de
novas regulamentacdes que definam claramente os direitos e responsabilidades de
todos os envolvidos no uso da tecnologia.

Portanto, embora a IA traga grandes avancos para o diagndstico médico, ela
também imp8e novos desafios legais e éticos. A regulamentagdo do uso da IA na
medicina é fundamental para garantir que a tecnologia seja empregada de maneira
segura e eficaz. A medida que os sistemas de IA se tornam cada vez mais comuns,
sera essencial que o direito acompanhe as mudancas tecnolégicas, adaptando-se
as novas realidades da pratica médica para proteger os pacientes e garantir a

responsabilidade pelos diagnésticos realizados (Cruz etal., 2025).

2.1 Conceito de Responsabilidade Civil Médica

A responsabilidade civil médica € um conceito fundamental no direito,
especialmente no que diz respeito a relacdo entre os profissionais da salude e os
pacientes. Ela envolve a obrigacdo do médico de reparar danos causados a seus
pacientes em decorréncia de atos ilicitos, seja por erro, negligéncia ou impericia.

Em termos juridicos, para que se configure a responsabilidade civil médica, é
5
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necessario que haja a combinacdo de trés elementos: a culpa, o dano e 0 nexo
causal. A culpa refere-se ao comportamento do médico que, de forma intencional
ou por descuido, comete um erro durante o tratamento. O dano € o prejuizo sofrido
pelo paciente, que pode ser de ordem fisica, moral ou material. O nexo causal é a
relacdo direta entre a acdo ou omissdo do meédico e o dano experimentado pelo
paciente (Sano; Nunes, 2023).
A responsabilidade esta presente no cotidiano desde de antes do Direito
Romano, em contratos werbais, trazendo o dewer do cumprimento da
obrigagdo também as suas consequéncias juridicas pela inatividade.
Regido pelo o Direito Positivo, associado em regras basicas para
convivéncia social, assim, punindo-os que infringir destas normas,

principalmente os que causarem dano a outrem, sendo estes o0s
interessados juridicamente (Martins, 2024, p. 137).

A culpa é um dos pilares da responsabilidade civil subjetiva, que é a forma
mais tradicional de responsabilizacdo no contexto médico. Nessa abordagem, é
necessario comprovar que o medico agiu com negligéncia, imprudéncia ou
impericia. A negligéncia ocorre quando o médico deixa de tomar as precaucdes
necessarias; a imprudéncia, quando age de forma precipitada ou sem o devido
cuidado; e a impericia, quando ndo possui 0 conhecimento técnico adequado para
realizar o procedimento de forma segura. Por outro lado, o dano deve ser
demonstrado de maneira objetiva, ou seja, 0 paciente precisa provar que sofreu um
prejuizo direto em decorréncia do erro médico. Esse tipo de responsabilidade é
considerado subjetivo porque a analise recai sobre a intengcdo ou o grau de culpa
do profissional de saude (Martins, 2024).

Além da responsabilidade subjetiva, que exige a comprovacdo de culpa,
existe a responsabilidade objetiva, que ndo depende da andlise da culpa do
médico. No caso da responsabilidade objetiva, o simples fato de o médico realizar
uma atividade potencialmente arriscada ja € suficiente para gerar a obrigacédo de
indenizar, independentemente de erro ou falha no servico. Esse tipo de
responsabilidade é mais comum quando o dano ocorre em atividades em que o
risco € inerente, como no caso de hospitais ou clinicas que prestam atendimento
médico. A responsabilidade obijetiva visa garantir que o paciente seja compensado
rapidamente pelos danos sofridos, sem a necessidade de longos processos legais

gue envolvam a demonstracdo de culpa do médico (Carmos; Carvalho, 2025).
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A distingdo entre responsabilidade objetiva e subjetiva na medicina € crucial
para entender como os tribunais lidam com os casos de erro médico. Embora a
responsabilidade subjetiva seja a mais comum em muitos contextos, como no
tratamento direto do paciente, a responsabilidade objetiva pode ser aplicada em
situacdes em que o servico médico envolva risco elevado, como em hospitais e
unidades de terapia intensiva. Nesse cenario, a responsabilidade objetiva busca
proteger os pacientes, garantindo que, mesmo sem provar a culpa do profissional,
o dano seja reparado de forma eficaz e justa. A aplicacdo da responsabilidade
objetiva na medicina ainda é um tema em debate, mas sua implementacéo reflete
uma busca por uma maior seguranca juridica e social (Sano; Nunes, 2023).

Essas diferentes abordagens - subjetiva e objetiva - refletem a
complexidade da responsabilidade civil médica, onde a legislagéo precisa equilibrar
a protecdo dos pacientes com os direitos e deveres dos profissionais da saude. A
discussdo sobre qual forma de responsabilidade aplicar, especialmente em um
contexto de avanco tecnoldgico e uso de novas ferramentas como a IA, continua a
ser um desafio para o direito médico. O objetivo € assegurar que o paciente tenha
acesso a reparacao de danos de maneira justa, a0 mesmo tempo que se respeita a
funcdo essencial do médico em fornecer cuidados adequados, com base em sua

experiéncia e competéncia (Carmos; Carvalho, 2025).

2.2 Impactos Juridicos do Uso de IA no Diagndstico

O uso da IA no diagnostico médico levanta importantes questdes juridicas,
especialmente no que diz respeito a responsabilidade em casos de erro médico.
Tradicionalmente, a responsabilidade civil médica recai sobre o profissional de
saude, que deve responder pelos danos causados ao paciente devido a erros ou
falhas em seu atendimento.

Com crescente utilizacdo de IA nos processos diagnosticos, surgem novas
incertezas sobre a quem cabe a responsabilidade em caso de erro: ao médico, ao
hospital ou ao desenvolvedor da tecnologia (Damilano; Toniazzo, 2021). A

complexidade aumenta quando se considera que a IA, sendo uma ferramenta
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autbnoma e baseada em algoritmos, pode influenciar diretamente o diagnostico de
um paciente, muitas vezes sem intervencdo direta do médico.

Nesse contexto, surge a questao da atribuicdo de culpa, ja que o erro pode
ser originado tanto de uma falha no sistema de IA quanto de uma mé interpretacédo
dos resultados pelo médico. A responsabilidade do desenvolvedor do sistema
também entra em jogo, especialmente se for provado que o software foi
inadequado ou ndo atualizado adequadamente para acompanhar as evolucées na
pratica médica (Cansado, 2024).

Uma possibilidade de responsabilizacdo solidaria €, portanto, uma solugcéo
juridica que surge para lidar com essa situacdo, considerando que o erro pode ser
consequéncia tanto da utilizacdo inadequada do médico quanto de falhas no
desenvolvimento ou implementagéo da IA. Isso implica uma andlise mais detalhada
da cadeia de responsabilidade, que pode envolver médicos, hospitais e
fornecedores de tecnologia. A aplicacdo de uma responsabilizacéo solidaria tem o
potencial de garantir maior justica ao paciente, proporcionando uma compensacao

adequada em casos de falhas nos diagnésticos (Vieira, 2023).

2.3 Desafios Eticos e Técnicos

O uso de A na saude, apesar de seus avancgos, levanta desafios éticos e
técnicos significativos. Um dos principais problemas é a opacidade dos algoritmos,
também conhecida como "caixa-preta". Isso ocorre quando 0s processos de
decisdo da IA ndo séo totalmente compreensiveis para os humanos, dificultando a
explicacdo sobre como um diagnostico foi feito ou porque determinado tratamento
foi sugerido. Esse fenbmeno torna dificil para médicos e pacientes entenderem a
base das decisdes, o que pode gerar inseguranca e desconfianca, além de limitar a
responsabilizacdo em caso de erro (Bernasiuk; Sarlet, 2025).

Outro desafio relevante envolve os possiveis vieses nas decisfes da IA.
Como os sistemas de IA sao treinados com base em grandes volumes de dados,
gualquer preconceito ou distorcdo presentes nesses dados podem ser replicados
nos diagndsticos, resultando em decisbes médicas inadequadas ou

discriminatorias. Por exemplo, se um sistema for treinado predominantemente com
8
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dados de uma determinada populacédo, ele pode falhar ao tentar diagnosticar
pessoas de outros grupos demograficos, como minorias raciais ou etnias diversas.
As implicacbes legais de tais vieses podem ser graves, gerando questbes de
responsabilidade civil, e colocando os profissionais de saude em risco de litigios
relacionados ao erro diagnéstico (Petersen et al., 2025).

A aplicacdo da IA no diagnostico médico exige a atualizagdo constante dos
profissionais de salude para operarem essas tecnologias de forma eficaz e ética. A
falta de treinamento adequado pode levar ao uso incorreto da IA, comprometendo a
gualidade do atendimento. A transparéncia no uso da tecnologia, juntamente com
um consentimento informado adequado, é essencial para garantir que 0s pacientes
estejam cientes das ferramentas que estdo sendo utilizadas em seu tratamento e
gque suas decisbes sejam tomadas com base em informacdes claras e
compreensiveis (Bernasiuk; Sarlet, 2025).

Portanto, a adocdo de IA na medicina exige uma abordagem ética e
regulatéria robusta para mitigar os desafios relacionados a opacidade, vieses e a

formacéo continua dos profissionais de saude.

2.4 Analise Legislativa e Jurisprudencial

A andlise legislativa e jurisprudencial sobre a responsabilidade civil no uso
de IA no diagnostico médico estd em constante evolugéo, refletindo a crescente
presenca dessa tecnologia no setor da saude. O Cdadigo Civil Brasileiro, o Cédigo
de Defesa do Consumidor (CDC) e o Cddigo de Etica Médica s&o as principais
legislagcbes que regem a responsabilidade dos profissionais de saude e das
instituicdes hospitalares. A responsabilidade civil dos médicos e hospitais tem sido
consolidada ao longo do tempo, com base em dois tipos principais:
responsabilidade subjetiva e objetiva. A responsabilidade subjetiva exige a
comprovacao de culpa, enquanto a responsabilidade objetiva € baseada no risco
da atividade, como ocorre com os hospitais, conforme o CDC (Pereira, 2021).

Um caso relevante para entender a base dessa responsabilidade é o julgado
do Tribunal de Justica de Pernambuco (TJPE) na Apelacdo Civel n°® 0030605-

57.2021.8.17.2001, que aborda a falha no diagnéstico médico. A decisao destaca
9
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gue a responsabilidade do hospital é objetiva, ou seja, o hospital € responsavel
pelos danos causados independentemente da comprovagédo de culpa, devido ao
risco envolvido na atividade prestada. Ja a responsabilidade dos médicos é
subjetiva, o que significa que é necessario provar que o erro no diagnéstico foi
causado por negligéncia, imprudéncia ou impericia do profissional (TJPE, 2021).
Esse julgado, embora ndo envolva A, oferece uma base importante para a andlise
de casos futuros envolvendo a tecnologia no diagnéstico médico, onde sera
necessario definir claramente a responsabilidade entre médicos, hospitais e
desenvolvedores de |A.

No cenario legislativo, um relatério do Tribunal de Contas da Unido (TCU)
sobre os projetos de lei para a regulacdo da IA, disponivel no Acorddo 6162024,
destaca que a IA utilizada para diagnostico e procedimentos médicos sera
classificada como de "alto risco". A classificacdo de alto risco implica que esses
sistemas exigirdo uma regulamentacdo rigorosa e maior transparéncia,
especialmente no que se refere a seguranca dos pacientes e a responsabilidade
em caso de falhas nos diagnésticos. A regulacdo sera crucial para determinar a
responsabilidade dos fornecedores de IA e dos usuarios da tecnologia, como
médicos e hospitais. O Projeto de Lei 2.338/2023, que trata da regulacdo da IA,
discute a responsabilidade dos desenvolvedores de IA de forma semelhante a
responsabilidade de fornecedores em casos de produtos defeituosos. Isso sugere
gue, em casos de falhas, tanto o médico quanto o desenvolvedor podem ser
responsabilizados (TCU, 2024).

A questdo do nexo causal sera um dos pontos mais desafiadores no uso de
IA em diagndsticos médicos. Sera necessario determinar se o dano foi causado por
uma falha do software de IA, por uma interpretagcdo equivocada do médico que
utilizou a ferramenta ou por ambos. A responsabilidade do médico também sera
avaliada com base na utilizacdo adequada da ferramenta de A, na verificacdo dos
resultados apresentados pela tecnologia e na escolha da ferramenta mais
apropriada para o caso. A jurisprudéncia futura sera fundamental para definir a
responsabilidade civil em situacdes que envolvam erros de diagnostico com IA, e

ainda estd em desenvolvimento, a medida que mais casos cheguem aos tribunais.

10
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O avanco da IA na medicina esta pressionando as normas juridicas a se
adaptarem, exigindo que as legislagbes evoluam para abranger essa nova
realidade. A regulacdo robusta e eficaz sera fundamental para garantir que 0 uso
de IA nos diagnésticos médicos seja seguro, transparente e ético, e que as
responsabilidades sejam claramente atribuidas. A jurisprudéncia e a legislacéo
futura moldardo os contornos dessa responsabilidade, criando um sistema juridico

mais adequado para lidar com os riscos e beneficios da tecnologia (Pereira, 2021).

2.5 Propostas para a Regulacéo e Mitigacao de Riscos

A utilizacdo crescente de IA na medicina exige uma regulamentacéo robusta

e especffica para garantir tanto a seguranca dos pacientes quanto a correta

aplicacdo dessa tecnologia no processo diagnéstico e terapéutico. O uso de

sistemas baseados em IA, apesar de seus beneficios, implica em riscos

significativos, como a possibilidade de erros diagnosticados e a responsabilizacao
de profissionais da saude, hospitais ou desenvolvedores de tecnologias.

A inteligéncia artificial (JA) ja faz parte da realidade da medicina,

impactando diretamente médicos, profissionais de saude, clinicas,

hospitais e pacientes. No entanto, seu avan¢o acelerado traz consigo

desafios éticos e regulatérios que ainda estéo restritos a debates técnicos
e académicos (Bortolini, 2025, p. 1).

A necessidade de regulamentacdo visa mitigar esses riscos, estabelecendo
diretrizes claras para a utilizacéo, auditoria e responsabilidade dos sistemas de 1A
aplicados na medicina (Bortolini, 2025). Uma proposta essencial para a regulacao
da IA na medicina é a implementacdo de uma certificagdo e auditoria continua dos
sistemas utilizados.

A certificacdo desses sistemas garantiria que as tecnologias de IA estejam
em conformidade com os padrBes éticos, técnicos e de seguranca necessarios
para a pratica médica. A auditoria constante, por sua vez, permitiria identificar
falhas, vieses e atualizacbes necessarias, assegurando que o0s algoritmos
permanecam eficazes e seguros para a utilizacdo clinica. A criacdo de o6rgaos

especializados em auditoria de IA seria uma solugdo viavel para que os sistemas
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médicos ndo apenas cumpram as exigéncias legais, mas também estejam
alinhados as boas praticas médicas e éticas (Campos, 2020).

Outro aspecto importante da regulacdo envolve o0 treinamento dos
profissionais de salde para que saibam operar e integrar corretamente 0s sistemas
de IA em sua pratica diaria. A 1A ndo deve ser vista como uma substituicdo do
meédico, mas como uma ferramenta de apoio a decisdo clinica. Portanto, os
médicos precisam ser capacitados a entender como os sistemas de IA funcionam,
a interpretar seus resultados e a utiliza-los da melhor maneira possivel, sempre
considerando o contexto clinico e a individualidade de cada paciente. A formacao
continua, juntamente com a integracdo desses sistemas nos processos de ensino e
nas universidades, é essencial para garantir que os médicos possam trabalhar com
a tecnologia de forma eficaz e segura. Sem uma formacgcao adequada, o uso de IA
pode se tornar uma fonte de erros, comprometendo a qualidade do atendimento
(Santos, 2023).

A criacdo de seguros especificos para cobrir os erros envolvendo 1A no
diagnéstico médico é uma proposta importante para garantir uma protecao
adequada tanto para os pacientes quanto para os profissionais da saude. O erro
envolvendo |A pode ocorrer por varias razdes, como falhas nos algoritmos,
inadequada utilizacdo dos sistemas pelos médicos ou, ainda, pela qualidade dos
dados usados para treinar a tecnologia. Nesse contexto, a criagdo de seguros
especificos ajudaria a definir a responsabilidade em casos de falhas, garantindo
gue os pacientes possam ser devidamente compensados, enquanto 0os meédicos e
hospitais estariam protegidos financeiramente. Esse tipo de seguro também
poderia oferecer uma solucdo para a questdo da responsabilidade civil médica,
adaptando-se as novas realidades tecnolégicas da medicina (Bortolini, 2025).

A regulacdo da IA na medicina ndo pode se limitar apenas a sua
implementagdo técnica; ela deve considerar aspectos éticos, juridicos e sociais. A
transparéncia no uso da IA, a criacdo de protocolos de certificacdo e auditoria, a
capacitacdo dos médicos e a implementacdo de seguros especificos sao passos
fundamentais para garantir que a tecnologia seja usada de maneira segura e
eficiente. Sem uma regulacdo adequada, os riscos relacionados ao uso da IA

podem superar seus beneficios, prejudicando a confianca do publico e a eficacia do
12
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atendimento meédico. Portanto, € crucial que os 6rgdos responsaveis avancem
rapidamente na elaboracédo e implementacdo de normas e diretrizes claras para a

utilizacdo da IA no setor da saude (Campos, 2025).

3. Consideragdes Finais

O uso da IA na medicina, especialmente no diagnostico médico, tem trazido
avangos significativos, mas também levanta questbes desafiadoras no campo
juridico, ético e técnico. Com o aumento da utilizacdo da IA em diagnosticos
médicos, é fundamental que o direito acompanhe o ritmo acelerado dessa
inovacao, oferecendo um marco regulatério adequado que garanta a seguranca e
os direitos dos pacientes, além de atribuir responsabilidades claras em casos de
erro.

A responsabilidade civil médica, no contexto da IA, revela-se como uma area
ainda em desenvolvimento. A legislacao brasileira, apesar de soélida em relacdo a
responsabilidade subjetiva e objetiva, carece de ajustes para lidar com 0s novos
cenarios trazidos pela automatizacdo dos diagnésticos. A discussdo sobre a
responsabilidade em casos de falhas da IA exige a adaptacdo dos marcos legais,
como o Cédigo Civil, o Codigo de Defesa do Consumidor e o Cédigo de Etica
Médica, para que seja possivel determinar com clareza a quem cabe a
responsabilidade em situacbes de erro, considerando os multiplos envolvidos
médicos, hospitais e desenvolvedores de sistemas de IA.

A regulacdo da IA na saude deve avancar estabelecendo diretrizes
especificas, como certificacdo e auditoria continuas dos sistemas de IA, para
garantir sua seguranca e eficacia. A transparéncia no uso da IA, junto com a
implementacdo de protocolos de consentimento informado, sdo elementos
essenciais para que os pacientes compreendam o uso das tecnologias e possam
tomar decisbes conscientes sobre seus tratamentos. A capacitacdo dos
profissionais de saude é imprescindivel, pois, sem um adequado treinamento, o
uso da IA pode se tornar uma fonte de erros, prejudicando a qualidade do

atendimento.
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Ademais, a criagcdo de seguros especificos para cobrir erros envolvendo 1A
em diagnésticos médicos surge como uma solugdo importante para mitigar os
riscos financeiros e legais decorrentes da utilizacdo dessas tecnologias. A
responsabilidade civil, nesse contexto, ndo deve recair exclusivamente sobre os
médicos, mas também envolver os desenvolvedores da IA e as instituicdes de
saude, que desempenham papéis essenciais na implementacao e utilizacdo desses
sistemas.

O avanco da IA na medicina exige um equilibbrio entre inovacédo e
regulacdo. A implementacdo de uma regulamentacéo eficaz, a formacéo continua
dos profissionais e a criacdo de mecanismos de responsabilidade e seguro sao
fundamentais para garantir que a IA seja utilizada de forma ética, transparente e
segura. O direito deve adaptar-se as novas realidades tecnoldgicas, assegurando
gue as inovacbes em saude tragam beneficios para 0s pacientes sem
comprometer a justica e a seguranca juridica. O debate sobre a responsabilidade
civil em diagnésticos médicos envolvendo A continua a se expandir e, com 0
desenvolvimento de novas regulamentacBes e jurisprudéncias, serad possivel
tracar um caminho mais claro para lidar com os desafios que surgem nesta

interse¢do entre tecnologia e direito.
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