1 INTRODUCAO

Se pensassemos em inteligéncia artificial hd alguns anos, logo viria a lembranca da
série Os Jetsons com suas inovagoes € a robd Rose, que cuidava das tarefas domésticas apenas
com o apertar de um botdo, como num passe de magica. Acontece que ndo se trata de magica,
e sim de tecnologia.

A TA, como ¢ chamada pelos atuantes da area, passou a ser uma realidade no nosso
cotidiano. Nao ¢ preciso falar de apetrechos de acesso mais restrito a populagdo, como a Alexa,
assistente virtual desenvolvida pela Amazon, mas as tarefas que consideramos mais basicas
envolvem o uso de algoritmos e andlise de comportamentos. Como exemplo, basta citar o
aplicativo de GPS utilizado para mostrar o melhor caminho enquanto dirigimos ou a aprovagao
de uma compra na maquina de cartao de crédito.

E um fato, a inteligéncia artificial permeia todas as areas da vida. Aqui, pretendemos
trazer sua aplicagdo para uma area especifica, a saude.

Nao estamos apenas falando de cirurgias robdticas, em que a maquina ¢ totalmente
guiada pelo médico, mas sim de tecnologia capaz de diagnosticar, propor tratamentos e, até
mesmo, eliminar a atuagdo humana, decidindo sozinha o futuro daquele paciente.

Com essa realidade, surgem alguns questionamentos. A tecnologia ¢ segura a ponto de
nao ocorrerem falhas? Havendo falhas, € possivel responsabilizar o fabricante? E o operador da
maquina, também respondera?

Outras perguntas advém dos questionamentos acima. Sendo cabivel a
responsabilizagdo, seria objetiva ou subjetiva? E preciso aferir a culpa?

Para elucidar tais questoes, ainda que sucintamente, faremos uma exposi¢ao a respeito
dos conceitos doutrinarios de inteligéncia artificial, suas areas de pesquisa e os principios éticos
que precisam ser respeitados.

Além disso, sera visto como o instituto ¢ abordado na legisla¢do, tanto mundial quanto
nacional, para posteriormente verificarmos se € necessaria a criagao de leis especificas ou se €
possivel usar o arcabougo existente para a prote¢do dos usudrios.

Abordaremos se ha ou ndo a possibilidade de responsabilizag¢do e, em caso positivo,
quais seriam os atores envolvidos e de que forma seria aplicada.

Com estes objetivos, no proximo topico traremos o conceito € a evolucdo da

inteligéncia artificial.



2 O QUE E A INTELIGENCIA ARTIFICIAL?

Para comecar este artigo, faz-se necessario conceituar a inteligéncia artificial,
considerando a inexisténcia de uma posi¢ao univoca na doutrina e as pungentes discussoes na
sociedade como um todo. Assim, no intuito de melhor delimitar o tema, serdo trazidos alguns
conceitos doutrinarios.

Quanto ao surgimento, nao se trata de um tema novo, posto que ¢ possivel remontar a
época do Renascimento, sendo cabivel citar, como exemplo, os moldes de um robd humandide,
autdmato, desenhados por Leonardo da Vinci, no século XV?!. Além disso, na fase do
desenvolvimento industrial, houve a criagdo de maquinas cujo objetivo era agir sem a atividade
humana, com autonomia.

Entre 1950 e 1960, houve grande producdo de computadores que objetivassem
executar tarefas que usualmente seriam pertinentes a atividade intelectual humana. A partir de
1980, houve o avango para outros ramos, com a criagdo do carro autdbnomo e o uso da
inteligéncia artificial para disputar jogos de damas. Em meados dos anos 2000, surge o
monitoramento das atividades na internet, com o uso dos algoritmos para recomendar produtos
e servigos de possivel interesse dos usuarios.

O inicio do século XXI ¢ chamado pelos estudiosos do tema como a “Primavera da
IA”, quando houve efetivamente a evolucdo da internet e dos microprocessadores, incluindo o
armazenamento dos dados em nuvens, o que reduziu drasticamente o custo de armazenamento
(NOGAROLLI, 2023, p. 36).

No que tange ao conceito, de acordo com Alan Turing, pioneiro no assunto, seria a
capacidade de as maquinas tomarem decisOes inteligentes a partir dos dados disponiveis,
criando sua propria programagao, até atingirem a capacidade de pensar como uma pessoa. Ja
John McCarthy, responsavel por propor especificamente o termo “inteligéncia artificial”,
considera-a a ciéncia de criar maquinas inteligentes, especialmente para programas de
computador inteligentes, a fim de entenderem a inteligéncia humana.

Trazendo para um conceito mais legislativo, a Comissdo Europeia sobre Inteligéncia
Artificial aduz que o termo se refere a sistemas dotados de comportamentos inteligentes, com
certo grau de autonomia, buscando objetivos especificos (FERRARI, p. 37).

Importante trazer duas defini¢cdes doutrinarias muito utilizadas. A primeira pertence a

Bart Schermer, considerando que se trata de um conceito para descrever sistemas

1 Os moldes de Da Vinci podem ser vistos em: https://aventurasnahistoria.com.br/noticias/reportagem/robo-traje-
de-mergulho-e-maquina-voadora-as-invencoes-revolucionarias-de-leonardo-da-vinci.phtml
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computacionais capazes de aprender a partir de suas proprias experiéncias, resolvendo
diferentes problemas complexos. A segunda, de Luiz Carlos Lobo, conceitua a inteligéncia
artificial como um ramo da ciéncia da computagdo que objetiva desenvolver sistemas que
simulem a capacidade humana na percepcao de um problema (LOBO, 2017, p. 188).

Cabe ainda citar o que aduz Jacob Turner, para quem a inteligéncia artificial ¢ a
habilidade de um ente ndo natural escolher a partir de um processo avaliativo, classificando-a
a partir do grau de autonomia que possui (TURNER, 2019).

Observando a divergéncia doutrinaria e o afastamento dos conceitos, o importante para
o presente artigo ¢ considerar a inteligéncia artificial como um instrumento que pretende
facilitar a pratica de tarefas complexas pelo homem com maior facilidade.

ApOs trazermos 0s principais conceitos, ¢ importante delimitar duas areas de pesquisa
adotadas por parte da doutrina e seguidas neste artigo, que seriam a inteligéncia artificial forte
e a fraca.

Quanto a forte, também chamada de geral, trata-se de uma visdo futuristica
(NOGAROLLI, 2023, p. 37) na qual seriam criados sistemas aptos a decidir de forma inteligente
em diversas areas. Ainda ¢ uma ideia conceitual, em que a sociedade construiria maquinas tao
inteligentes que teriam até sentimentos, por mais paradoxal que isso seja, sendo necessarios
anos de pesquisa para que esta area da [A seja desenvolvida (FERRARI, p. 38).

Ja a inteligéncia artificial fraca, concisamente, pode ser tratada como a operacao de
sistemas inteligentes aptos a desempenharem tarefas especificas, sem a capacidade de tomarem
decisdes fora do objetivo para o qual foram treinados. Como exemplo, Isabela Ferrari cita que
os algoritmos capazes de diagnosticar doengas nao conseguiriam jogar xadrez, tratando-se de
uma inteligéncia bastante diferente da humana (FERRARI, p.38).

Para este artigo, ¢ importante a inteligéncia artificial fraca, conhecida ainda como
especifica, pois traz as técnicas que possibilitam a constru¢do de solucdes automaticas para
problemas peculiares, como no caso dos carros autdbnomos ou da analise de imagens em exames
de satide (NOGAROLI, 2023, p. 38).

As delimitagcdes aqui expostas foram necessarias para que pudéssemos trazer a

inteligéncia artificial para o ramo da medicina, o que sera feito no topico a seguir.

3 COMO A INTELIGENCIA ARTIFICIAL E APLICADA NA MEDICINA?

Antes de abordarmos o uso da inteligéncia artificial no setor médico, ¢ imprescindivel

trazer a Medicina dos 4 P’s, ja que a IA ¢ grande fator de contribuicdo para implementagao



destes ditames. Os 4’s, de acordo com Leroy Hood, significam: prevengdo, predicao,
participagdo e personalizagdo (NOGAROLI, 2023, p. 20).

A ideia ¢ que os cuidados com a saude tenham como objetivo medidas para prevenir
doengas, antecipar e tornar mais eficientes os processos de diagnodsticos, permitir uma maior
participagdo do paciente nos cuidados com a sua satude e atender de forma mais individualizada,
implementando uma medicina preventiva, preditiva, proativa e personalizada.

Nesse contexto, a IA desponta objetivando decisdes médicas mais eficazes e precisas,
baseadas em consideravel quantidade de dados de saude, transformando-os em ferramentas com
funcionalidade.

Quando se fala da area da satde, s6 ¢ considerada uma maquina com inteligéncia
artificial aquela que interpreta os dados automaticamente, chegando a conclusdes clinicamente
relevantes para um diagndstico ou intervenc¢ao independente da atuagcdo do médico.

Cabe citar alguns preceitos trazidos pela Associagdo Médica Americana (AMA). O
primeiro, trata da nomenclatura Inteligéncia Artificial Aumentada, usada pela institui¢do para
se referir 2 IA no dmbito da medicina, ja4 que possui um papel assistivo, de aprimoramento da
inteligéncia humana, e ndo de substituicio (NOGAROLI, 2023, p. 39).

Outro preceito importante trazido pela AMA sdo os niveis de classificacdao da IA. O
primeiro nivel, traz as conclusoes clinicas passiveis de contestacao pelo médico e dependem de
sua acdo para implementacao. Ja o nivel dois, propde diagnosticos ou tratamentos, detectando
doengas, dependendo de interpretagdo médica, mas ndo de acgdo direta. O terceiro e ultimo nivel
ndo so traz as conclusdes como inicia o tratamento, sendo permitido ao médico contestar o que
foi decidido pela IA.

Esses niveis sdo estipulados de acordo com o grau de autonomia do sistema
informatizado e do envolvimento médico nas suas decisdes, sendo importantes quando da
responsabilizagdo por falhas de diagndstico ou tratamento, o que sera visto posteriormente.

Cabe salientar que a importancia da IA na satde foi enaltecida durante o periodo
pandémico, posto que alguns sistemas decisionais automatizados foram programados para
identificar o virus Covid-19 em segundos, o que ajudou a salvar muitas vidas e poupar recursos
publicos que poderiam ser destinados a setores cruciais.

Um projeto da Universidade de Sao Paulo chamado RadVid-19 utilizou algoritmos
para coletar dados de exames de imagem dos pacientes diagnosticados com Covid-19 a fim de

aplicar a inteligéncia artificial, dando suporte a decisdo clinica, mas sem substitui-la.?

2 O projeto é uma parceria entre radiologistas do pais e mais informagdes podem ser encontradas em:
https://www.conass.org.br/radvid19-a-radiologia-brasileira-contra-a-covid-19/
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Ha também que se falar dos smart hospitals e dos virtual hospitals, entidades
hospitalares conectadas com armazenamento e analise de dados clinicos na nuvem, com o
intuito de melhorar a qualidade de atendimento, podendo o proprio paciente controlar, por
exemplo, a posicdo da cama. Além disso, as informagdes como sinais vitais sao
instantaneamente repassadas para a equipe hospitalar (NOGAROLI, 2023, p. 48).

Nao poderiamos encerrar esse topico sem falar sobre o ChatGPT, tecnologia de [A
lancada em novembro de 2022 capaz de predizer palavras, a partir de um banco de dados,
conforme o comando dado pelo usuério. Ele cria padrdes através do processamento de
linguagem natural, sendo treinado para antecipar a proxima palavra. Na area da saude, serd
importante em paises com dimensdes continentais como o Brasil, considerando que ¢ viavel
digitar os sintomas e ter um possivel diagnéstico, mas sempre lembrando que ha a possibilidade
de falhas (NOGAROLI, 2023, p. 182).

Por inimeros fatores, como o envelhecimento da populagao, os sistemas de saude t€ém
investido na implementacdo da TA em diversos setores, sendo exemplos a administracdo da
atividade hospitalar; centrais de monitoramento para analisar os dados clinicos dos pacientes
em tempo real; pesquisas para desenvolvimento de medicamentos e sequenciamento genético;
autogestdo de satide dos pacientes, dentre outros.®

Apds demonstrar a amplitude da aplicacdo da IA na medicina, fica um questionamento
fundamental, ha legislagdo para atribuir responsabilidade a quem for cabivel em casos de falha
ou erro da maquina?

E o que veremos no topico a seguir

4 PREVISAO LEGISLATIVA SOBRE A INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Quanto a legislagdo a respeito da inteligéncia artificial, abordaremos inicialmente o
panorama internacional, considerando o papel de vanguarda da Comunidade Europeia e a
incipiéncia ou até inexisténcia do tema no conjunto legislativo brasileiro.

Antes, cabe trazer um subtdpico para abordar os principios éticos desenvolvidos pela

OMS que regem o uso da IA na medicina.

3 No Brasil, é possivel trazer a bem-sucedida experiencia da robd Laura, que foi desenvolvida para gerenciar riscos
através do monitoramento de dados clinicos dos pacientes, o que levou ao aumento das chances de sobrevida.
Atualmente, a rob0 ja ajuda a salvar doze vidas por dia. Disponivel em: https://institutolaura.org/instituto/ Acesso
em 4 ago. 2024.

Outra tecnologia brasileira ¢ o Adam Robd, que diagnostica precocemente problemas visuais sem a necessidade
da presenca de um médico. Disponivel em: https://cuidadoscomavida.com.br/adam-robo-tecnologia-a-favor-
dos-cuidados-com-a-visao/ Acesso em 4 ago. 2024.
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4.1 Principios éticos aplicados a Inteligéncia Artificial quando utilizada na drea médica

Sao eles: protecdo da autonomia humana; garantia de transparéncia, explicacdo e
inteligibilidade; promogao responsiva e sustentavel; garantia de inclusdo e equidade; fomento
aresponsabilidade e prestagdo de contas; promocao do bem-estar humano, seguranga e interesse
publico. Para explicar cada principio, ainda que sucintamente, explicitaremos abaixo 0s
conceitos trazidos por Rafaella Nogaroli.

A protecdo da autonomia humana nada mais ¢ do que entregar o controle dos sistemas
de satde e das decisdes médicas aos seres humanos, para que ndo haja a automatizagdo do
diagnostico final. Aqui entra a importancia da nomenclatura citada anteriormente neste artigo,
Inteligéncia Aumentada, quando tratamos da drea médica.

A garantia de transparéncia, explicagdo e inteligibilidade preceitua que os sistemas
devem ser compreensiveis para todos os usudrios, aqui incluidos os pacientes. Isso ¢ feito
através de auditabilidade, explicabilidade e comunicag¢do em variados graus, de acordo com a
complexidade e gravidade do resultado.

A promogao de uma IA responsiva e sustentavel prevé que os envolvidos no projeto
tenham a responsabilidade de garantir condigdes apropriadas para o uso daquela tecnologia,
aplicando-se os deveres de cooperacao e lealdade.

No que tange a garantia de inclusdo e equidade, trata-se da distribui¢do justa dos
beneficios que a TA pode trazer, minimizando também os maleficios, ndo podendo as
tecnologias utilizadas no setor da satide reproduzirem padrdes discriminatorios a certos grupos.

A questdo da responsabilidade, passa pela prestagdo de contas através de uma
supervisdo regulatoria, entrando aqui o principio da accountabilitty e de compliance no setor
da saude, imprimindo padrdes preventivos no uso da IA.

Abordados os principios, passaremos para o panorama legislativo.

4.2 Previsao Legislativa da Inteligéncia Artificial na drea médica — Panorama

Internacional

Como dito, a Unido Europeia avangou significativamente no tema, publicando diretrizes
sobre os regimes de responsabilidade que poderiam ser adotados em caso de falha no uso da

inteligéncia artificial.



Inicialmente, foi aprovada pelo Parlamento Europeu, em 2017, uma resolucdo com
recomendacdes a Comissdo Europeia a respeito de regras de Direito Civil que identificavam a
responsabilidade civil por danos oriundos do uso de robds autdbnomos, propondo duas formas
de responsabilizagdo: o gerenciamento de riscos e a responsabilidade objetiva.

Em 2020, visando aprimorar o que foi preceituado, surge o arcabouco mais importante,
a Resolucdo do Parlamento Europeu sobre o Regime de Responsabilidade Civil aplicavel a
Inteligéncia Artificial, chamada de Resolucao 2020.

A Resolugao 2020 aduz que diante dos desafios trazidos pela tecnologia, € importante
a juncdo de procedimentos indenizatdrios e normas €ticas para responder aos desafios juridicos
com o esmero necessario, sem alterar substancialmente os regimes de responsabilidade ja
existentes no panorama europeu, mas atualizando as diretrizes referentes a responsabilidade
oriunda de falhas em produtos.

Dentre as principais contribuicdes da Resolucdo 2020 para o uso responsavel da
inteligéncia artificial, citamos as seguintes: ndo precisar de uma revisao integral das normas de
responsabilidade civil ja em vigor, devendo ser observada a complexidade da IA e os desafios
que seu uso traz para a efetividade das normas; a desnecessidade de atribuir personalidade
juridica propria para a IA, ja que a maioria dos danos causados pelo seu uso sdo inerentes ao
comportamento humano, o que direciona a responsabilidade (NOGAROLI, 2023, p. 224).

Em sintese, a Resolugdo 2020 reafirma a indispensabilidade da presenca humana no
processo de desenvolvimento e uso da inteligéncia artificial, assim como na gestao de riscos e
no aproveitamento da legislacdo em vigor (NOGAROLLI, 2023, p. 225).

Outra contribui¢do da resolug¢do citada foi o surgimento da Lei de Inteligéncia
Artificial aprovada pelos Estados-membros da Unido Europeia em fevereiro de 2024. A lei sera
paulatinamente aplicada e entrard plenamente vigente apds vinte e quatro meses de sua entrada
em vigor.* Por possuir natureza juridica de regramento, imediatamente apds a sua entrada em
vigor, a lei ja se torna aplicavel aos Estados-membros.

Dentre disposi¢des gerais, deveres, vedacdes e conceitos® trazidos pela lei,

abordaremos apenas o que se faz importante para o presente trabalho. Iniciando pela estipulagao

4 Ha algumas excegdes no que tange a este prazo, sendo vejamos: quanto aos sistemas de IA proibidos, o prazo
sera de seis meses; quanto aos GPAI, doze meses; para alguns sistemas de IA de alto risco, trinta e seis meses; a
elaboracdo dos cdodigos de boas praticas deverd ocorrer em até nozes meses apds a entrada em vigor da lei.
Disponivel em: https://www.conjur.com.br/2024-ago-08/principais-pontos-da-regulamentacao-europeia-sobre-
inteligencia-artificial/#:~:text=Em%2021%20de%20maio%20de,12%20de%20julh0%20de%202024

5 Um conceito que vale ser citado é o da propria inteligéncia artificial, que é tida no artigo 3° da lei como “um
sistema baseado em maquinas concebido para funcionar com diferentes niveis de autonomia que pode
demonstrar adaptabilidade apds a implantagdo e que, para fins explicitos ou implicitos, infere a partir dos dados
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de regras para a inser¢ao da IA no mercado europeu, com regras especificas para os sistemas
de alto risco, através de controle, fiscalizagdo e obrigacdes para os operadores destes sistemas.

Traz ainda a necessidade de respeito a vida privada e integridade dos dados pessoais
disponiveis na IA e a estipulagdo de incentivos para a criagao de novos sistemas, com destaque
para as startup 5.

Ha previsdes importantes quanto as tecnologias de IA de alto risco, exigindo uma
avaliagdo de risco apoOs sua implementagao, a fim de minimizar as possiveis ofensas aos direitos
fundamentais. A lei traz um escalonamento de riscos, estando os dispositivos médicos
enquadrados nos sistemas de elevado risco, posto que afetam diretamente os direitos
fundamentais.

Para garantir a prote¢do a tais direitos, traz controles rigorosos de transparéncia e
accountability, devendo o fabricante implementar um sistema continuo de gestao de riscos, sob
pena de multa (NOGAROLI, 2023, p. 227).

E notério que a lei foca no ambito da seguranga e prevengio de danos que possam
advir do uso da IA, sendo referéncia e um marco legislativo global passivel de reproducao por
outras nacoes.

Importante citar o Regulamento 2017/745, também do Parlamento Europeu, que
implementa um sistema capaz de registrar toda a cadeia de consumo dos dispositivos médicos,
desde a sua fabricagdo, utilizando um sistema de identificagdo tinica, como um numero de
identidade, o que facilita a rastreabilidade e responsabilizagdo célere em caso de falhas no uso
da tecnologia (NOGAROLI, 2023, p. 232).

Ainda no panorama legislativo internacional, cabe trazer uma iniciativa alema que
ocorre desde 2017, o uso de caixa preta nos carros autdbnomos, a fim de ajudar na identificagdo
da causa de um acidente, sendo o acesso a referida caixa um direito assegurado ndo s6 aos

fabricantes, mas também as vitimas.

4.3 Previsao Legislativa da Inteligéncia Artificial na area médica — Panorama brasileiro

Quando falamos especificamente do Brasil, citamos inicialmente a aprovagdo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 657 de 2022 (RDC 657/2022) pela ANVISA. A resolugdo
iniciou a abordagem dos dispositivos médicos que utilizam a inteligéncia artificial, sendo

posteriormente substituida pela RDC 751/2022, marco regulatorio da IA no Brasil.

que recebe como gerar resultados como previsdes, conteudos, recomendagdes ou decisdes que podem influenciar
ambientes fisicos e virtuais”.



A RDC 751/2022 trouxe a tdo necessaria inclusdo da IA na definicdo de dispositivo
médico, abarcando o termo software no paragrafo que traz o conceito dos dispositivos, sendo a
inteligéncia artificial uma das espécies de software, cujo conceito na lei ¢ de um produto ou
aplicacdo destinado a finalidades previstas para os dispositivos médicos, sem ser parte de seu
hardware.

Outro fator importante trazido pela resolucdo foi a alteragdo da classificacdo de risco
de alguns dispositivos médicos, exatamente para facilitar sua regulamentacdo e,
consequentemente, a responsabilizacdo em caso de falhas. Considerando que a avaliagao de
risco vai da classe I (menor risco) a classe IV, os dispositivos médicos que utilizam a IA se
enquadrardo entre as classes I e IV, dependendo de como possam afetar o paciente.

Como exemplo da classificacdo acima, citamos o caso de um software utilizado para
fins de diagnostico, que se enquadrara na classe 2. Porém, se este sistema puder tomar decisdes
que causem uma intervencao cirirgica no paciente, o grau se elevara para a classe III. Esta
classificagdo tem importancia quando se faz necessaria a responsabiliza¢do por falhas do
sistema.

No que concerne a legislagdo propriamente dita, trazemos o Projeto de Lei 2338 de
2023 (PL 2338/2023), que se encontra em tramitagdo no Senado Federal. O PL 2338/2023,
elaborado por renomados juristas, contou com a participacao da sociedade civil, e objetiva
estipular principios, diretrizes e fundamentos para a regulagdo do desenvolvimento e uso da
inteligéncia artificial no pais.

Observando a auséncia de previsdo legislativa e a possivel ocorréncia de falhas quando
do uso da inteligéncia artificial, € necessario pensar em maneiras de responsabilizar o suposto
causador do erro.

Para tentar responder este questionamento, trataremos a seguir das falhas que podem

ocorrer quando a IA ¢ utilizada, delimitando o tema em relagdo a area médica.

5 POSSIVEIS FALHAS QUE PODEM OCORRER NO USO DA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL

Dentre as falhas que podem ocorrer durante o uso da IA, as mais conhecidas sdo a
discriminacao e a perda de privacidade (FERRARI, 2023, p. 42). Ferrari cita em sua obra que
ha uma tendéncia mundial de que o desenvolvimento tecnoldgico seja utilizado cada vez mais
para substituir e auxiliar a tomada de decisdes privadas e publicas (FERRARI, 2023, p. 65).

Como exemplo, ela traz uma tecnologia desenvolvida no Brasil, chamada Victor, utilizada pelo



Supremo Tribunal Federal para analisar recursos extraordinarios, a fim de identificar se
possuem o requisito constitucional da repercussdo geral.

A opacidade das decisdes ¢ um dos problemas fundamentais no uso da inteligéncia
artificial, sendo definida por Ferrari como a lacuna entre a atividade do programador e o
comportamento daquele algoritmo. Neste caso, ¢ necessario que a tecnologia tenha
compreensibilidade, ou seja, o ser humano deve ser capaz de articular a logica com que aquela
decisdo especifica foi tomada. Isso também ocorre com as decisdes humanas, que acabam
imbuidas pela opacidade ja que se formam através de pré-conceitos.

Ao trazer outro problema fundamental, Ferrari inicia com a frase “algoritmos ndo sio
neutros” para explicitar os efeitos discriminatérios decorrentes do uso da inteligéncia artificial.
E necessario lembrar que o algoritmo, quando de sua programacio, deixa de ser neutro e passa
a trazer caracteristicas do ambiente em que foi desenvolvido (FERRARI, 2023, p. 72).

Para ilustrar, é apresentada uma hipétese de uso da IA para recrutamento de candidatos
a altos cargos numa empresa brasileira. A programacao da tecnologia sera feita com base nos
ocupantes dos mais altos cargos no pais. Ocorre que 90% dos ocupantes destes cargos no Brasil
sdo homens, brancos, com idade média de quarenta e nove anos, o que automaticamente gerara
a exclusdo de candidatos que ndo ocupem este perfil, como negros ¢ mulheres (FERRARI,
2023, p. 73).

Outro exemplo para ilustrar uma falha da tecnologia € o ocorrido em 2019, quando foi
noticiado o maior risco de carros autdbnomos com tecnologia LiDAR atropelarem pessoas
negras, posto que foram programados para rastrear a luz dos objetos ao redor, o que denota a
natureza discriminatoria na programacao do dispositivo (NOGAROLI, 2023, p. 185).

Assim, quando se delega integralmente as decisdes tipicamente humanas para a
tecnologia, podera haver uma propulsao imensuravel da discriminagdo, principalmente aos
mais vulnerabilizados, transformando a IA numa “méquina de moer gente”.

Passaremos a andlise dos principais riscos no uso da inteligéncia artificial

especificamente na area médica.
5.1 Possiveis falhas na area da saude
Trazendo para o ambito da satide, apesar das benesses incontdveis advindas da

tecnologia, cabe citar a possibilidade de ocorrerem danos como a propria falibilidade

algoritmica, os defeitos oriundos da autoaprendizagem de algumas maquinas, além do ja citado



treinamento do algoritmo a partir de uma base de dados incorretos, incompletos ou inadequados
(NOGAROLLI, 2023, p. 55).

No que tange ao racismo algoritmico, os dispositivos programados em registros
eletronicos de saude capturam pequenas amostras de dados e, geralmente, de uma unica
populagdo, resultando em um algoritmo altamente preciso naquela sociedade, mas ineficaz
quando levado para outras populacdes.

Como exemplo, tem-se que mulheres negras costumam ter diagndstico tardio de cancer
de mama, pois as maquinas utilizadas sdo programadas em populagdes majoritariamente
brancas, ndo sendo capazes de identificar prontamente o tumor em pacientes negras.

Abordando a questdo da opacidade, Nogaroli cita um problema que ocorre nos
mecanismos de IA aplicados a drea médica, chamado de “problema da caixa preta”. Ocorre
quando os algoritmos sdo capazes de executar determinadas agdes, mas ndo sabem explicar
como chegaram ao resultado. Dai decorre a Medicina da Caixa Preta, quando o algoritmo opaco
encontra padrdes para prever risco ou aumentar dosagem de medicamentos sem demonstrar ao
médico a razao para aquilo.

Seguindo no tema, ¢ preciso tratar das dimensdes semanticas da opacidade, como
trazido por Nogaroli, pois t€ém importante repercussdo na responsabilizagdo por falhas. A
primeira ¢ a opacidade epistémica, quando o proprio médico ndo compreende como a IA opera,
podendo trazer danos aos pacientes ou até torna-los reféns das decisdes tomadas pela Medicina
da Caixa Preta, posto que ndo consegue mensurar quanta confianga pode depositar naquela
tecnologia.

Outra dimensao ¢ a opacidade pela ndo revelagao, caso em que os médicos utilizam a
tecnologia para apoiar sua decisdo sem revelar ao paciente que ha o envolvimento da IA no
processo.

J& na opacidade explicativa, o médico informa que usou um algoritmo para apoiar sua
decisdo, mas nao explica como funciona a tecnologia de uma forma que o paciente compreenda
e saiba como se deu todo o processo até sua conclusao.

Finalizando, cabe trazer as falhas especificas do ChatGPT na area médica. Como lida
com grandes conjuntos de dados, estd passivel de replicar comportamentos preconceituosos,
espalhar desinformagao e referéncias ficticias, além de propagar dados falsos ou inexistentes.

A seguir, abordaremos como pode ser feita a responsabilizacdo em caso de falhas no

uso da IA na area médica.



6 QUEM E COMO RESPONSABILIZAR EM CASO DE DANOS CAUSADOS PELA
INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA AREA MEDICA?

Considerando o uso da Inteligéncia Artificial na medicina uma realidade, surgem
alguns questionamentos.

Em caso de dano gerado pela inteligéncia artificial, quem assume a responsabilidade?

E necessario estipular uma personalidade juridica para a IA a fim de que seja possivel
responsabilizar os envolvidos?

A legislagdo existente ¢ suficiente para responsabilizar os envolvidos?

Como os paises gerenciarao juridicamente os danos decorrentes de cuidados de saude
apoiados pela TA?

Ainda que de forma sucinta, tentaremos responder a estes questionamentos
apresentando algumas hipdteses do que poderia ser feito, lembrando que hé quatro principais
riscos gerais: o mau funcionamento do sistema, a violagdo da prote¢ao de dados, o desrespeito
ao consentimento esclarecido e a falta de capacitacao profissional (NOGAROLI, 2023, p. 212).

Sabemos que hé responsabiliza¢do quando o profissional fere algum dos deveres de
conduta médica, tais como: dever de informacao, esclarecimento e conselho; de documentagao,
sigilo e confidencialidade; cooperacao e lealdade; abstengcdo de abuso ou desvio de poder;

cuidado e vigilancia, além de atualizagdo.

6.1 Da responsabilizaciao do fornecedor

Comegamos com a ideia de um Sistema Dual de Responsabilidade Civil na inteligéncia
artificial, em que haveria uma conjuncdo entre a responsabilidade pessoal dos agentes
(subjetiva) e a responsabilidade em face de consumidores e demais afetados pela tecnologia
(objetiva).

E importante trazer a responsabilidade do fabricante e a possibilidade ou ndo de
incidéncia de uma excludente, o que ocorreria se ndo tratdssemos de IA. Porém, no caso da
tecnologia, ndo ha como o fabricante se eximir alegando que, quando colocou o produto no
mercado, possuia a maior acuracia possivel, ja que o defeito da IA se trata de uma falha ao
padrao geral de seguranca que se exige no caso desta tecnologia, nao havendo que se falar em
risco do desenvolvimento (NOGAROLI, 2023, p. 236)

Assim, quando os danos sdo gerados ndo por um defeito de fabricacdo, mas sim por

uma atuacdo autonoma do sistema, o que € uma caracteristica da tecnologia, se torna



praticamente invidvel a responsabilizacdo do fabricante, devendo ser analisada a
responsabilidade de quem tinha o dominio final da decisdo tomada pela maquina. Porém, se
houve alguma falha do produtor quanto a divulgacao das instrugdes de uso da tecnologia, €
plenamente possivel a sua responsabilizacao.

Aqui, cabe salientar que a atividade algoritmica engloba a ideia de risco inerente a
atividade, ou seja, o grau de cuidado com a seguranga exigivel do produtor serd condizente com
o grau de risco para o paciente que utiliza a tecnologia.

Isso posto, este trabalho considera que, pelo risco do negdcio, a responsabilidade do
fabricante serd objetiva, adotando-se a Teoria da Responsabilidade Objetiva Agravada, posto
que ¢ desempenhada uma atividade com potencial risco lesivo. Desta forma, os fatos que
poderiam ser considerados fortuitos externos, passam a ser vistos como fortuitos internos, nao
havendo que se falar em exclusdo do dever de indenizar e do nexo causal (NOGAROLLI, 2023,
p- 239).

Considerando a dificuldade para aferir o nexo causal, € possivel aplicar ao uso da IA a
Teoria da Perda de uma Chance, quando a vitima ndo consegue provar o nexo causal direto
entre a acao e o dano, mas € perceptivel que a propria perda de uma chance ja constitui um dano
auténomo. E o que ocorre, por exemplo, quando o diagnéstico médico errado é amparado por
um sistema de IA obsoleto, pois uma tecnologia mais moderna poderia diagnosticar
corretamente o caso e evitar o dano.

Outra forma de facilitar a responsabilizagao, trazida por Nogaroli, € o estabelecimento
de presungdes de causalidade, dando forga a fungao preventiva da responsabilidade civil. Neste
caso, algumas premissas ja seriam consideradas quando da anélise do caso, dentre elas: havendo
davida em relacdo a causalidade, a interpretagdo deve ser favoravel a vitima, imputando a
responsabilidade ao agente que possuia o dever de cuidado (NOGAROLLI, 2023, p. 243).

Uma outra premissa que poderia ser estabelecida, ¢ a extensdo do reconhecimento da
vulnerabilidade dos consumidores para o ambito da IA, reduzindo o modulo da prova para que
haja a inversdo do 6nus.

Apos estipularmos a responsabilizagdo objetiva do fabricante, faz-se necessario

analisar a responsabilidade do médico operador da maquina e das redes hospitalares.

6.2 Da responsabilizacio do médico ou da rede hospitalar



Para este trabalho, queremos trazer as hipdteses de responsabilizagdo quando ha
especificamente o uso da inteligéncia artificial, por isso ndo abordaremos a responsabilidade
civil no caso de o profissional ferir os deveres gerais.

Comeca entdo uma discussdo quanto a natureza juridica da responsabilidade do
médico ou do hospital, seria objetiva ou subjetiva? Além disso, em que casos poderiam ser
responsabilizados?

Inicialmente, cabe trazer a questdo da falha no consentimento do paciente quando do
uso da IA. E passivel de responsabilizagdo o médico que deixa de informar ao paciente que a
tecnologia foi usada no diagnostico ou tratamento, desde que haja um nexo de causalidade, ou
seja, uma ligacdo entre o dano e o uso da tecnologia. Porém, se o prejuizo sofrido fosse ocorrer
ainda que o paciente recusasse o tratamento, a falta de informacao resultaria sem importancia.

A responsabilizacdo do médico ndo serd o padrdo em caso de tecnologia defeituosa,
mas se ele ndo cumprir seu dever de abstengao ao uso da IA que contradiga a experiéncia clinica
razoavel. Nao se trata de uma responsabilidade inerente ao algoritmo em si, mas a
responsabilidade subjetiva do médico em casos de violagdo ao seu dever de cuidado e
vigilancia.

Assim, a responsabilidade civil do médico profissional liberal no ambito das relagdes
que envolvam IA continuam sendo regidas pelo CDC, a fim de aferir sua culpa para posterior
responsabilizacdo, até porque a aplicacdao da responsabilidade objetiva neste sentido seria um
desincentivo ao uso da tecnologia pelo profissional, freando todo o avanco que poderia advir
da IA para a medicina.

No que tange aos hospitais, as entidades que compram e implementam a tecnologia
podem ser responsabilizadas em caso de danos aos pacientes. Sabe-se que os hospitais ndo tém
responsabilidade direta pelo defeito do dispositivo médico, mas sim no que tange a aferi¢cdo
continua de qualidade e eficiéncia da tecnologia, podendo responder em caso de falha neste
procedimento, o que denota a auséncia, ainda que parcial, de compliance hospitalar com fungao
preventiva e precaucional.

Outra forma de responsabilizagdo hospitalar ¢ derivada, pela falha do médico ou de
outro profissional, devendo, neste caso, ser inicialmente reconhecida a culpa do médico para
posteriormente ser atribuida a responsabilidade ao hospital. Ressalta-se que aqui € possivel a

aplicacdo da distribuicao proporcional da responsabilidade.



6.3 Da criaciao de fundos de garantia e seguros obrigatorios

Sabendo que nem sempre serd possivel a responsabilizagdo civil, € viavel utilizarmos
como solucdo a solidariedade e o gerenciamento de riscos, com a criagao de fundos de garantia
e seguros obrigatorios.

Os fundos de compensagdo seriam formados por contribuicdo dos fabricantes,
programadores, proprietarios e usudrios que possuam responsabilidade limitada, para serem

aplicados as hipoteses nao abarcadas pelos seguros obrigatorios.

CONCLUSAO

A inteligéncia artificial ¢ uma realidade, ndo s6 na sociedade como um todo, mas
especificamente na area da satide, com grandes chances de automatizar as tarefas e dar
eficiéncia e celeridade as decisdes, diagnosticos e tratamentos, poupando o tempo dos
profissionais € os recursos estatais, que sabemos serem finitos.

Com esta informagao, surgem questdes a respeito de possiveis falhas inerentes ao uso
da tecnologia. Este trabalho objetivou elucidar quem seria responsabilizado nestas hipoteses e
como se daria esta responsabilizacao.

Para tanto, perpassamos pelo conceito de inteligéncia artificial, coadunando as
defini¢des doutrinarias de alguns renomados juristas, assim como a delimitagdo de duas
importantes areas de pesquisa, a A forte e a fraca.

Ato continuo, demonstramos a aplicagdo da IA na medicina, sendo um fator de
contribuicdo para a implementacio dos 4 P’s: prevencdo, predigdo, participagdo e
personalizacao.

Citamos exemplos do uso da tecnologia no Brasil, como os robos Laura, Adam e o
projeto RadVid-19.

Apos, trouxemos a previsao legislativa sobre a inteligéncia artificial no panorama
internacional, ocupando a Europa um papel de vanguarda, com a Resolu¢ao 2020 e a Lei de IA.

Foram explicitados os principios éticos aplicados a IA quando utilizada na area médica
e a previsao legislativa no Brasil, com a RDC 751/2022 e o PL 2338/2023, ainda em tramitacao
no Senado quando da conclusao deste artigo.

Para falar sobre responsabilizacdo, foi necessario citar as falhas que podem ocorrer no
uso da Inteligéncia Artificial, desde a discriminacdo algoritmica, a opacidade, a Medicina da

Caixa Preta e as falsas referéncias.



Postas as falhas, percebemos que € cabivel a responsabilizacao dos diversos atores que
participam do processo de implementacado e utilizagdo da tecnologia.

A doutrina brasileira vem propugnando pela utilizacao do sistema legislativo vigente,
com algumas adaptagdes, ao invés da criagdo de leis especificas para a responsabilizagdo no
que tange a IA, nem de uma personalidade juridica propria para a tecnologia, posicdo que
adotamos no presente trabalho.

Além disso, consideramos que a responsabilizacdo do fabricante deve ser objetiva,
aplicando-se a Teoria da Responsabilidade Objetiva Agravada, pois a atividade desempenhada
tem potencial risco lesivo, ndo havendo que se falar em exclusdo do dever de indenizar e do
nexo causal.

Importante também fixar premissas para facilitar a produgdo probatoria através da
inversdo do 6nus, cabendo ainda a aplicacdo da Teoria da Perda de uma Chance quando ndo se
consegue provar diretamente o nexo causal, mas ¢ perceptivel que a propria perda de uma
chance ja constitui um dano auténomo.

Quanto aos médicos, profissionais liberais, entendemos que a responsabilidade sera
subjetiva, sendo necessaria a aferi¢do de culpa, que pode se dar através da ndo observancia de
uma notoria falha de diagnostico da IA ou do ndo cumprimento de seu dever de cuidado e
vigilancia.

Ja os hospitais podem ser responsabilizados tanto diretamente, quando falham na
compliance preventiva e precaucional, quanto indiretamente no caso de falha comprovada do
médico, sendo possivel a distribuicdo proporcional da responsabilidade.

Vemos como importante a criagcdo de fundos de compensagdo e a contratagdo de
seguros obrigatorios para solucionar as demandas futuras através de solidariedade e
gerenciamento de riscos.

Ainda h4d um longo caminho a ser percorrido, mas consideramos que o arcabougo
legislativo brasileiro ¢ suficiente para responsabilizar as partes que atuam com IA na area
médica, sem deixar os pacientes sem uma resposta adequada, a mercé de uma lege ferenda que
ndo se faz necessaria para que seus direitos fundamentais sejam respeitados, mostrando que,
por ndo ser estatico, ¢ possivel coadunar uma ciéncia milenar como o direito com uma

tecnologia tdo moderna e ainda tdo enigmatica.
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