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RESUMO

A incorporacdo da inteligéncia artificial (IA) a area da satide trouxe avancos significativos,
especialmente por meio dos sistemas de autodiagnostico, que permitem ao paciente identificar
sintomas e possiveis doencas sem a mediagdo direta do profissional médico. Contudo, o uso
dessas tecnologias também gera novos desafios juridicos, sobretudo quanto a responsabilidade
civil diante de falhas de diagndstico. Este artigo tem como objetivo analisar a natureza ¢ a
extensdo da responsabilidade civil decorrente de erros em sistemas de IA voltados ao
autodiagndstico, sob a otica do Codigo de Defesa do Consumidor e dos principios da confianca,
informacdo e seguranga. A pesquisa, de natureza qualitativa e bibliografica, baseou-se em
revisao dogmatico-interpretativa, com analise de autores nacionais e estrangeiros, como Flavio
Tartuce, Danilo Doneda, Ronaldo Lemos, Ryan Abbott e Luciano Floridi. Os resultados
indicam que a responsabilidade dos desenvolvedores fornecedores deve ser objetiva,
considerando o risco do empreendimento e o dever de informagdo clara ao consumidor-
paciente. Além disso, verificou-se a necessidade de regulamentacdo especifica e de politicas
publicas que assegurem transparéncia algoritmica e supervisdo humana. Conclui-se que o
fortalecimento da governanga ética e a aplicacao dos principios do CDC sao essenciais para
garantir a seguranga juridica e a protecao dos direitos fundamentais na satde digital.

Palavras-chave: Inteligéncia Artificial. Responsabilidade Civil. Autodiagnéstico. Direito do
Consumidor. Satude Digital.



ABSTRACT

The incorporation of artificial intelligence (Al) into the healthcare field has brought significant
advancements, especially through self-diagnostic systems, which allow patients to identify
symptoms and potential illnesses without direct medical intervention. However, the use of these
technologies also generates new legal challenges, particularly regarding civil liability in the
face of diagnostic errors. This article aims to analyze the nature and extent of civil liability
arising from errors in Al systems designed for self-diagnosis, from the perspective of the
Consumer Protection Code and the principles of trust, information, and security. The research,
of a qualitative and bibliographical nature, was based on a dogmatic-interpretative review, with
analysis of national and international authors such as Flavio Tartuce, Danilo Doneda, Ronaldo
Lemos, Ryan Abbott, and Luciano Floridi. The results indicate that the responsibility of the
developers and suppliers should be objective, considering the risk of the undertaking and the
duty to provide clear information to the consumer-patient. Furthermore, the need for specific
regulations and public policies that ensure algorithmic transparency and human oversight was
verified. It is concluded that strengthening ethical governance and applying the principles of
the Consumer Protection Code (CDC) are essential to guarantee legal certainty and the
protection of fundamental rights in digital health.

Keywords: Artificial Intelligence. Civil Liability. Self-diagnosis. Consumer Law. Digital
Health.
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1 INTRODUCAO

A digitaliza¢do intensa dos servigos transformou profundamente a saide, com a
Inteligéncia Artificial (IA) emergindo como ferramenta de autodiagnostico que possibilita ao
paciente interpretar sintomas e buscar diagnosticos sem intervengdo médica direta.
Paralelamente, o Direito brasileiro, especialmente no ambito do Direito Privado e das Relagdes
de Consumo, utiliza a responsabilidade civil como mecanismo para reparagdo de danos. O
Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC) prevé a responsabilidade objetiva do fornecedor,
fundamentada na teoria do risco da atividade, impondo a obrigacao de responder por falhas em
produtos ou servigos independentemente de culpa (Brasil, 1990; Gagliano, 2019).

Entretanto, a autonomia crescente dos sistemas de IA, a vulnerabilidade do consumidor
e a complexidade técnica dos algoritmos tornam a identificacdo de erros, nexo causal e culpa
bastante desafiadora. Diante disso, surge a questdo central deste estudo: como interpretar e
ajustar a responsabilidade civil objetiva no Brasil para abarcar danos a saude causados por
falhas ou vieses em sistemas de autodiagnostico baseados em inteligéncia artificial, e de que
forma deve ser atribuida a responsabilidade aos desenvolvedores fornecedores dessas
tecnologias?

Este artigo busca preencher lacunas normativas brasileiras, considerando riscos sociais,
éticos e tecnoldgicos. Do ponto de vista juridico, pretende consolidar interpretagdes que
garantam seguranga juridica, socialmente, protege consumidores contra falhas que possam
causar prejuizos irreparaveis, ¢ tecnologicamente, incentiva a adog¢dao de padroes de IA
confiavel.

O estudo tem como objetivo principal examinar os principios da responsabilidade civil
em relacdes de consumo e propor métodos de adaptagdo para responsabilizagdo objetiva de
agentes responsaveis pela tecnologia de sistemas de autodiagnostico por IA. Especificamente,
busca: analisar as bases juridicas da responsabilidade civil aplicaveis a relagdo de consumo,
como fundamento para os desafios da autodiagnose por IA; examinar os riscos sociais e
juridicos da autodiagnose por inteligéncia artificial; e investigar a responsabilizagdo de
desenvolvedores fornecedores de IA, a luz do CDC e da experiéncia comparada.

Diante disso, este estudo, por meio de pesquisa bibliografica e documental com
abordagem dogmatica-interpretativa, busca compreender os principios da responsabilidade
civil aplicaveis as relagdes de consumo envolvendo sistemas de autodiagnostico por IA,

identificar os riscos juridicos e sociais dessas tecnologias e comparar tendéncias regulatorias



internacionais. Com base nessa analise, a primeira se¢ao abordaré a responsabilidade civil na
relacdo de consumo e as bases juridicas do autodiagnéstico pelas inteligéncias artificiais,
apresentando os fundamentos normativos que sustentam a responsabilizacdo objetiva e
estabelecendo o alicerce necessario para a discussdo sobre os impactos sociais, éticos e

tecnologicos das falhas em sistemas de 1A na satde.



2 ARTIGO

A RESPONSABILIDADE CIVIL POR FALHAS EM SISTEMAS DE
AUTODIAGNOSTICO BASEADOS EM INTELIGENCIA ARTIFICIAL

CIVIL LIABILITY FOR FAILURES IN SELF-DIAGNOSTIC SYSTEMS BASED
ON ARTIFICIAL INTELLIGENCE

RESUMO

A incorporagdo da inteligéncia artificial (IA) a area da saude trouxe avangos
significativos, especialmente por meio dos sistemas de autodiagnédstico, que permitem
ao paciente identificar sintomas e possiveis doengas sem a mediacao direta do
profissional médico. Contudo, o uso dessas tecnologias também gera novos desafios
juridicos, sobretudo quanto a responsabilidade civil diante de falhas de diagndstico.
Este artigo tem como objetivo analisar a natureza e a extensao da responsabilidade
civil decorrente de erros em sistemas de |A voltados ao autodiagnéstico, sob a dtica
do Cddigo de Defesa do Consumidor e dos principios da confianga, informacgéo e
seguranga. A pesquisa, de natureza qualitativa e bibliografica, baseou-se em reviséo
dogmatico-interpretativa, com analise de autores nacionais e estrangeiros, como
Flavio Tartuce, Danilo Doneda, Ronaldo Lemos, Ryan Abbott e Luciano Floridi. Os
resultados indicam que a responsabilidade dos desenvolvedores fornecedores deve
ser objetiva, considerando o risco do empreendimento e o dever de informagéao clara
ao consumidor-paciente. Além disso, verificou-se a necessidade de regulamentacao
especifica e de politicas publicas que assegurem transparéncia algoritmica e
supervisao humana. Conclui-se que o fortalecimento da governanga ética e a
aplicacao dos principios do CDC séo essenciais para garantir a seguranga juridica e
a protecao dos direitos fundamentais na saude digital.

Palavras-chave: Inteligéncia Artificial. Responsabilidade Civil. Autodiagnostico.

Direito do Consumidor. Saude Digital.

ABSTRACT

The incorporation of artificial intelligence (Al) into the healthcare field has brought
significant advancements, especially through self-diagnostic systems, which allow
patients to identify symptoms and potential illnesses without direct medical
intervention. However, the use of these technologies also generates new legal
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challenges, particularly regarding civil liability in the face of diagnostic errors. This
article aims to analyze the nature and extent of civil liability arising from errors in Al
systems designed for self-diagnosis, from the perspective of the Consumer Protection
Code and the principles of trust, information, and security. The research, of a
qualitative and bibliographical nature, was based on a dogmatic-interpretative review,
with analysis of national and international authors such as Flavio Tartuce, Danilo
Doneda, Ronaldo Lemos, Ryan Abbott, and Luciano Floridi. The results indicate that
the responsibility of the developers and suppliers should be objective, considering the
risk of the undertaking and the duty to provide clear information to the consumer-
patient. Furthermore, the need for specific regulations and public policies that ensure
algorithmic transparency and human oversight was verified. It is concluded that
strengthening ethical governance and applying the principles of the Consumer
Protection Code (CDC) are essential to guarantee legal certainty and the protection of
fundamental rights in digital health.

Keywords: Artificial Intelligence. Civil Liability. Self-diagnosis. Consumer Law. Digital
Health.

1 INTRODUGAO

A digitalizagao intensa dos servigos transformou profundamente a saude, com
a Inteligéncia Artificial (IA) emergindo como ferramenta de autodiagnostico que
possibilita ao paciente interpretar sintomas e buscar diagnosticos sem intervengao
médica direta. Paralelamente, o Direito brasileiro, especialmente no ambito do Direito
Privado e das Relagbes de Consumo, utiliza a responsabilidade civil como mecanismo
para reparagdao de danos. O Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC) prevé a
responsabilidade objetiva do fornecedor, fundamentada na teoria do risco da
atividade, impondo a obrigacdo de responder por falhas em produtos ou servigos
independentemente de culpa (Brasil, 1990; Gagliano, 2019).

Entretanto, a autonomia crescente dos sistemas de |A, a vulnerabilidade do
consumidor e a complexidade técnica dos algoritmos tornam a identificagao de erros,
nexo causal e culpa bastante desafiadora. Diante disso, surge a questao central deste
estudo: como interpretar e ajustar a responsabilidade civil objetiva no Brasil para
abarcar danos a saude causados por falhas ou vieses em sistemas de autodiagndstico
baseados em IA, e quem deve ser responsabilizado: desenvolvedor, fornecedor ou
ambos?

Este artigo busca preencher lacunas normativas brasileiras, considerando

riscos sociais, éticos e tecnoldgicos. Do ponto de vista juridico, pretende consolidar
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interpretacdes que garantam seguranca juridica, socialmente, protege consumidores
contra falhas que possam causar prejuizos irreparaveis, e tecnologicamente, incentiva
a adocao de padrdes de IA confiavel.

O estudo tem como objetivo principal examinar os principios da
responsabilidade civil em relagdes de consumo e propor métodos de adaptagao para
responsabilizacao objetiva de agentes responsaveis pela tecnologia de sistemas de
autodiagnostico por IA. Especificamente, busca: identificar os fundamentos juridicos
da responsabilidade civil objetiva e do dever de confianga no CDC; examinar os riscos
sociais e juridicos do autodiagnodstico por IA; e investigar a responsabilizagdo dos
desenvolvedores fornecedores a luz das experiéncias comparadas.

Diante disso, este estudo, por meio de pesquisa bibliografica e documental com
abordagem dogmatica-interpretativa, busca compreender o0s principios da
responsabilidade civil aplicaveis as relagcdes de consumo envolvendo sistemas de
autodiagnostico por IA, identificar os riscos juridicos e sociais dessas tecnologias e
comparar tendéncias regulatérias internacionais. Com base nessa analise, a primeira
secao abordara a responsabilidade civil na relagdo de consumo e as bases juridicas
do autodiagnédstico pelas inteligéncias artificiais, apresentando os fundamentos
normativos que sustentam a responsabilizagcdo objetiva e estabelecendo o alicerce
necessario para a discussao sobre os impactos sociais, éticos e tecnoldgicos das

falhas em sistemas de IA na saude.

2 A RESPONSABILIDADE CIVIL NA RELAGAO DE CONSUMO E AS BASES
JURIDICAS DO AUTODIAGNOSTICO PELAS IA

Entre os principais instrumentos do Direito Privado, a responsabilidade civil
ajuda a garantir o reembolso dos danos injustamente causados. A doutrina geralmente
separa a responsabilidade subjetiva, baseada na culpa, da responsabilidade objetiva,
baseada no risco da atividade. No entanto, uma responsabilidade objetiva dispensa a
necessidade de prova de culpa, em vez disso, a apresentagcdo do dano e do nexo
causal basta. Uma resolugao realmente crucial, dadas as atividades que envolvem
grandes riscos ou surpresas. Flavio Tartuce enfatiza que “a responsabilidade civil
subjetiva, ou teoria da culpa, exige a comprovagao de sua culpa geral, que inclui o

dolo (intengdo de prejuizo) e em sentido estrito (negligéncia, imprudéncia ou



12

incompeténcia)” (Tartuce, 2021, p. 520).

O Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) confirmou a prevaléncia da
responsabilidade objetiva nas relagdes de consumo, obrigando os fornecedores a
responderem sem ter em conta qualquer culpa. Segundo Pablo Stolze Gagliano, “o
CDC estabeleceu um novo paradigma, ao prever a responsabilizacdo dos
fornecedores independentemente de culpa, buscando assegurar maior prote¢céo ao
consumidor, parte reconhecidamente vulneravel na relagcédo de mercado” (Gagliano,
2019). Nos termos dos art. 12 e 14, o direito do consumidor responsabiliza o fabricante
e o prestador de servigos pelos vicios e falhas que causarem dano ao consumidor,
reforcando assim as responsabilidades de informagdo e seguranca, bem como o
principio da confianga como nucleo dessas interagdes juridicas (Brasil, 1990).

A analise da responsabilidade civil na aplicacdo da inteligéncia artificial (IA) ao
autodiagnostico requer compreender os marcos juridicos e técnicos que definem sua
autonomia e os riscos ao consumidor. Embora a IA represente um avango tecnolégico
significativo, capaz de auxiliar na detecgao precoce de doengas e na ampliacédo do
acesso a saude, sua incorporagcao em sistemas de autodiagndstico levanta desafios
juridicos complexos, sobretudo no que se refere a responsabilizagdo por eventuais
falhas.

A inteligéncia artificial, enquanto campo técnico, consolidou-se a partir da
Conferéncia de Dartmouth em 1956, onde pesquisadores como John McCarthy e
Marvin Minsky delinearam o ideal de maquinas capazes de aprender e raciocinar.
Desde entao, o desenvolvimento da |IA passou por ciclos de expansao e retragao, os
chamados “invernos da IA”, até alcancar nas ultimas décadas, resultados concretos
com o aprendizado de maquina e o uso de grandes bases de dados (big data)
(Delipetrev et al., 2020). Essa evolugdo técnica é essencial para compreender os
novos contornos da responsabilidade civil, uma vez que amplia o potencial de risco e
a dificuldade de individualizar a culpa.

No campo juridico, o avango das tecnologias inteligentes trouxe a tona a
necessidade de repensar os fundamentos da responsabilidade civil tradicional. Maria
Helena Diniz (2019) observa que o instituto da responsabilidade civil deve abranger
“toda conduta que, embora nao intencional, gere risco anormal e previsivel a esfera
juridica de outrem”. Nessa linha, a doutrina moderna, representada por autores como

Flavio Tartuce e Pablo Stolze, sustenta que a responsabilidade objetiva, fundada no
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risco do empreendimento, € a que melhor se adapta as novas relagdes de consumo,
em especial quando ha intermediacéo tecnoldgica.

O Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990) consolidou esse
entendimento ao estabelecer, em seu art. 14, que “o fornecedor de servigos responde,
independentemente da existéncia de culpa, pela reparagcdo dos danos causados aos
consumidores por defeitos relativos a prestacdo dos servicos”. Esse dispositivo é
plenamente aplicavel aos sistemas de IA utilizados em autodiagnéstico, cuja falha
pode gerar prejuizos ao consumidor-paciente. Conforme ressalta Claudia Lima
Marques (2020), a responsabilidade objetiva no CDC “decorre da vulnerabilidade do
consumidor e da confianga depositada na seguranga dos servigos ofertados”.

O paciente que usa instrumentos de autodiagndstico qualificados se classifica
como consumidor de um servigo coberto pelas normas de prote¢ao ao consumidor do
CDC. Dessa forma, possiveis falhas em sistemas de inteligéncia artificial utilizados
para autodiagndéstico acarretam riscos internos a empresa, imputando, portanto, a
responsabilidade objetiva perante os produtores e fornecedores. Como observa
Gabriel Borghi Affonso “fundamentada na teoria do risco, a responsabilidade objetiva
€ apresentada como a solugdo mais adequada para lidar com as complexidades da
IA, especialmente diante de sua autonomia e imprevisibilidade, que dificultam a
apuracao de culpa” (Affonso, 2023, p. 29).

Além disso, a crescente independéncia desses sistemas exige mais parametros
adicionais de protegdo. A observagcdo mostra que as exigéncias de abertura e
supervisao humana devem aumentar o uso das categorias tradicionais de
responsabilidade civil, de modo a preservar a dignidade e a seguranga do consumidor

- paciente. Doneda e Wimmer ressaltam que

determinados parametros de sistemas de IA, tais como o seu nivel de
transparéncia e auditabilidade, a explicabilidade das decisbes, 0 seu baixo
impacto potencial a direitos e garantias fundamentais e o grau de participagao
do proprio usuario do sistema na sua configuracdo e utilizagdo, poderiam
mitigar os riscos associados ao ‘déficit de humanidade’ (Doneda; Wimmer,
2021, p. 374).

Danilo Doneda (2021), ao tratar da protegdo de dados e da regulacao digital,
reforca que a assimetria informacional entre desenvolvedores e usuarios de sistemas
automatizados impdée um dever de cuidado ampliado, essa observagao é
particularmente relevante para o contexto da saude digital, em que decisdes baseadas

em dados sensiveis podem impactar direitos fundamentais como a vida e a dignidade.
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Bruno Bioni (2021) acrescenta que a inteligéncia artificial, por operar com base
em padrdes probabilisticos, cria uma nova forma de risco social, o risco informacional,
que deve ser considerado nas relacdes de consumo. Assim, a aplicagao do principio
da confianga assume papel central: o consumidor que utiliza um sistema de
autodiagndstico confia na veracidade e precisdo das informagdes fornecidas, e tal
confianga gera expectativa legitima de seguranca e eficacia.

Portanto, o regime juridico da responsabilidade civil nas relagdes de consumo
fornece as bases para compreender os desafios trazidos pela inteligéncia artificial no
autodiagnostico. A seguir, examinam-se os impactos sociais e juridicos dessa pratica
e suas implicagcdes na tutela do consumidor-paciente, aprofundando a discussao
sobre dever de informacgao, transparéncia e riscos tecnoldgicos.

3 O FENOMENO DA AUTODIAGNOSE POR INTELIGENCIA ARTIFICIAL: RISCOS
SOCIAIS E DESAFIOS JURIDICOS

O fenbmeno da autodiagnose por inteligéncia artificial representa um dos
desdobramentos mais complexos do uso da tecnologia na saude. Trata-se da
utilizagdo de sistemas automatizados que, com base em dados biométricos e
informagdes inseridas pelo proprio usuario, sdo capazes de sugerir diagnosticos ou
indicar possiveis doengas. Embora oferega vantagens em termos de acessibilidade e
rapidez, esse tipo de ferramenta suscita preocupacdes juridicas e éticas significativas,
especialmente pela auséncia de supervisdo médica direta e pela dificuldade de
identificar a origem de eventuais erros.

A relacao entre paciente e sistema de autodiagnéstico difere radicalmente da
relagcdo médico-paciente tradicional. Nesse novo modelo, o consumidor interage
diretamente com a plataforma digital, confiando que o algoritmo executara
corretamente fungdes antes atribuidas ao profissional da saude. Ronaldo Lemos
(2021) reforga essa preocupacédo ao destacar que o uso de IA em ambientes
sensiveis, como a saude, exige uma abordagem ética e regulatoria robusta, para o
autor, “a adogao de tecnologias automatizadas deve ser acompanhada por normas de
responsabilizacao claras, capazes de equilibrar inovagao e seguranga” (Lemos, 2021,
entrevista ao ConJur, tradugcédo adaptada).

Do ponto de vista social, o autodiagnostico agrava a desigualdade entre os
usuarios, visto que nem todos temos o mesmo grau de fluéncia e capacidade digital.

A critica acaba ajudando a enxergar as limitagées dos algoritmos. Esse desequilibrio
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informacional agrava as vulnerabilidades: pessoas com menos acesso a tecnologia
ou a educagao sdo mais propensas a confiar cegamente nos resultados de chatbots
ou programas médicos.

Nesse contexto, Leal e Paulo explicam que

a discriminagdo algoritmica ocorre quando o algoritmo, ao processar 0s
dados, reproduz preconceitos existentes na sociedade — refletidos em sua
‘amostragem’ de dados — e sem considerar o contexto especifico ou as
particularidades individuais em que cada um daqueles dados foi coletado.
(Leal; Paulo, 2023, p. 167).

Esse viés pode resultar em diagndsticos menos precisos para determinados
grupos demograficos, comprometendo direitos basicos, incluindo saude e igualdade.
Além disso, o viés algoritmico, quando gera resultados discriminatérios ou imprecisos,
caracteriza um defeito do servico, conforme o art. 14 do CDC, pois compromete a
segurancga e a confiabilidade esperadas pelo consumidor. No campo da saude, essa
restricdo pode significar exclusdo de pacientes de programas de assisténcia, falhas
na recomendacdo de tratamento e perpetuagdo de desigualdades historicas,
enfatizando a necessidade de controle ético e publico dos sistemas de inteligéncia
artificial usados para fins médicos.

Do ponto de vista juridico, o autodiagndstico por |A apresenta uma relagao de
consumo atipica, mas plenamente enquadravel nas normas do Cédigo de Defesa do
Consumidor. O art. 14 do CDC impd&e ao fornecedor a responsabilidade objetiva pelos
danos causados por defeitos no servigo, sendo irrelevante a apuracao de culpa. Isso
significa que, caso o sistema apresente uma falha de funcionamento ou fornega um
diagndstico incorreto, o desenvolvedor, a empresa fornecedora ou a plataforma de
saude digital poderao ser responsabilizados solidariamente.

A falta de explicabilidade e abertura dos algoritmos é outro grande elemento de
preocupagdo. Como ja abordado na segdo anterior, Wimmer e Doneda
(2021) afirmam que o monitoramento humano, a fiscalizacdo e a clareza decisoria
ajudam a reduzir os perigos da IA. Esse ponto de vista sustenta que, para justificar o
resultado e garantir o respeito aos direitos fundamentais, as escolhas automatizadas
na area da saude exigem intervengcdo humana obrigatoria.

Conforme observa Claudia Lima Marques (2020), a confianga do consumidor é
o elemento estruturante das relagdes de consumo mediadas por tecnologia, quando
essa confianca é violada por falhas de transparéncia, seguranga ou informacgao, surge

o dever de indenizar. A responsabilidade, nesse contexto, decorre ndo apenas do
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dano concreto, mas do risco criado pela prépria atividade automatizada, que substitui
o julgamento humano por decisdes algoritmicas.

Bruno Bioni (2021) complementa que o principio da prevencgao deve orientar o
desenvolvimento de sistemas de |IA em saude, para o autor, a governanga digital
responsavel requer mecanismos de auditoria, testes de impacto e avaliacdo de risco
continua, de modo que o consumidor ndo seja exposto a decisdes automatizadas sem
supervisdao adequada. Esse entendimento reforca a tendéncia contemporanea de
vincular a responsabilidade civil a gestao preventiva dos riscos tecnologicos, € nao
apenas a reparagao posterior dos danos.

A falta de uma norma juridica clara que regule a utilizagdo da inteligéncia
artificial nos cuidados de saude complica a situagao, para lidar com circunstancias, o
sistema juridico brasileiro ainda se baseia em regras gerais, como o Cddigo de Defesa
do Consumidor e o Cédigo Civil (CC), para lidar com situagbes complexas de erro
algoritmico, o que gera inseguranga juridica. O vacuo normativo agora resulta da falta
de regras completas sobre obrigacbes do desenvolvedor, limites de automagao e
mecanismos de reparagao.

Portanto, o fenbmeno da autodiagnose por inteligéncia artificial impde desafios
que transcendem a técnica, alcangando dimensdes juridicas, éticas e sociais. A
auséncia de regulamentagao especifica e a complexidade das relagdes de consumo
digitais exigem uma interpretagédo ampliada da responsabilidade civil, fundada no risco
do empreendimento e na protecdo do consumidor-paciente. A préxima secgao
examinara a responsabilidade dos responsaveis técnicos de sistemas de IA, bem
como as perspectivas comparadas de regulagdo, com destaque para a Uniao
Europeia (UE) e os Estados Unidos (EUA).

4 A RESPONSABILIDADE DOS DESENVOLVEDORES FORNECEDORES DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL: PERSPECTIVAS COMPARADAS

O crescimento da inteligéncia artificial na area da saude exige uma analise
aprofundada de quem deve ser legalmente responsabilizado por quaisquer danos
resultantes de falhas em sistemas automatizados. No contexto do autodiagndstico, a
questao se torna mais complexa, pois o contato mediado pela tecnologia substitui a

interacao direta entre paciente e profissional de saude. Isso transfere o foco da
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responsabilidade para os agentes que integram a cadeia de desenvolvimento e
fornecimento de plataformas de inteligéncia artificial, que se tornam muito importantes
na protecao dos direitos do paciente - consumidor.

Do ponto de vista do risco do projeto, a responsabilidade desses agentes deve
ser vista, este € um conceito bem estabelecido no Codigo Civil Brasileiro que se aplica
sempre que uma atividade econdmica oferece riscos previsiveis a sociedade. Ainda
que o CDC ja assegure a responsabilidade objetiva do fornecedor, o art. 927,
paragrafo unico, do Cédigo Civil refor¢ca essa imputagao, estendendo-a a atividades
que, pela sua natureza, envolvem riscos a coletividade, como € o caso dos sistemas
de autodiagnéstico por IA. No caso desses sistemas, este risco € essencial ao produto,
uma vez que a sua utilizagdo exige a coleta, o processamento e a andlise de
informacgdes delicadas, cujas falhas podem pér em perigo a vida e a saude dos
consumidores.

Conforme o art. 14 do CDC, o fornecedor responde, independentemente de
culpa, pelos danos causados por defeitos relativos a prestagao de servigos. Assim, 0os
responsaveis pela concepcao e oferta dos sistemas de IA que disponibilizam sistemas
de autodiagnostico, sdo responsaveis pelos prejuizos que advirem de falhas técnicas,
erros de programagao, ou insuficiéncia de informagdes sobre o funcionamento da
ferramenta. Como destaca Claudia Lima Marques (2020), o fundamento dessa
responsabilidade € o dever de seguranga e confianga, segundo o qual o consumidor
nao deve suportar os riscos decorrentes da complexidade técnica do produto que
utiliza.

A doutrina internacional também tem avancado na construcdo de modelos
normativos voltados a regulagao da IA. Na Unido Europeia, o Artificial Intelligence Act
(Al Act), aprovado pelo Parlamento Europeu em 2024, propde um regime juridico
baseado na analise de risco, classificando os sistemas de |IA conforme seu potencial
de impacto sobre a seguranca e os direitos fundamentais. Aplicagdes de “alto risco”,
como as voltadas a saude, estdo sujeitas a requisitos rigorosos de transparéncia,
auditoria e supervisdo humana obrigatoria.

Luciano Floridi observa que “a governanga ética da |A requer a
institucionalizacdo da explicabilidade e da prestagdao de contas como principios
normativos centrais” (Floridi, 2022, p. 311, traducdo adaptada). Essa abordagem

reforca o compromisso europeu de alinhar inovagao tecnolégica a protecéo da
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dignidade humana e a tutela do consumidor. Nessa mesma linha, Karen Yeung afirma
que “os sistemas de inteligéncia artificial ndo eliminam a responsabilidade humana,
mas a redistribuem entre desenvolvedores, operadores e usuarios, exigindo novos
mecanismos de responsabilizacdo e governanca” (Yeung, 2020, p. 5, tradugao
adaptada).

Complementarmente, Margaret Hu propde, nos Estados Unidos, a criagao de
uma Carta de Direitos da Inteligéncia Artificial (Al Bill of Rights) como instrumento de
protecao cidada, defendendo que “essa carta serviria para articular um marco de
direitos humanos aplicavel as tecnologias de IA e biometria, garantindo transparéncia,
equidade e responsabilidade nos sistemas de tomada de decisdo automatizados” (Hu,
2022, p. 285, tradugdo adaptada). A proposta reflete uma preocupacdo ética
compartilhada com o modelo europeu, ainda que sob um viés mais voltado a protegao
individual e a responsabilizacado pos-fato.

Ryan Abbott, por sua vez, destaca que o avango da IA desafia as estruturas
tradicionais da responsabilidade civil, pois “maquinas podem agir de maneira
previsivelmente imprevisivel, 0 que exige repensar a propria nogao de culpa e
causalidade” (Abbott, 2020, p. 18, tradugédo adaptada). O autor propde o conceito de
reasonable robot (o robd razoavel), que sugere a criagado de parametros objetivos de
conduta para os sistemas de IA, a fim de estabelecer critérios de responsabilizagao
proporcionais a sua autonomia funcional.

Ao comparar os modelos europeu e norte-americano, se observa uma diferenca
de énfase: enquanto a Unido Europeia aposta em uma regulagdo preventiva e
baseada em riscos, os Estados Unidos tendem a priorizar mecanismos de
responsabilizacéo individual e protecéo de direitos civis. Em ambos os casos, contudo,
ha uma convergéncia em torno da necessidade de transparéncia, auditabilidade e
supervisao humana como pilares da governancga da IA.

No Brasil, a auséncia de um marco regulatorio especifico para IA em saude
evidencia a urgéncia de harmonizar o sistema juridico interno com as boas praticas
internacionais. Como observa Bruno Bioni (2021), “a gestado responsavel de riscos
informacionais deve ser incorporada a legislagcédo brasileira como forma de garantir
seguranca e previsibilidade juridica”. Assim, a responsabilidade dos desenvolvedores

fornecedores de |A deve se apoiar ndo apenas na reparacao dos danos, mas também
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na prevengao e mitigagao dos riscos, em consonancia com os principios do CDC e da
Constituicao Federal.

Portanto, a responsabilidade civil aplicada a inteligéncia artificial,
especialmente no campo da saude digital, exige uma abordagem hibrida, que combine
elementos do direito do consumidor, da protecdo de dados e da ética tecnoldgica. A
experiéncia estrangeira demonstra que a regulagdo eficaz da |IA depende de
mecanismos de governanga compartilhada e de uma cultura de transparéncia. Essa
compreensao serve de base para a conclusao deste artigo, que buscara consolidar os
principais fundamentos juridicos e propor caminhos para o aperfeicoamento do marco

regulatorio brasileiro.

5 CONCLUSAO

O estudo realizado ajudou a perceber que a aplicagado da responsabilidade
civil as ferramentas de inteligéncia artificial utilizadas no autodiagnéstico deve seguir
os principios do classicismo. do Direito do Consumidor, especialmente pelo art. 14 do
CDC, que impbe a responsabilidade objetiva pelos defeitos na prestacdo de
servicos. Diante disso, os desenvolvedores fornecedores tornam-se os atores mais
importantes na condugdo da criagdo, manutengao e disponibilidade, assumindo,
portanto, o papel central no processo de consumo. Deveres pelos danos resultantes
de falhas de sistema, vieses ou falhas de seguranga, as tecnologias de
autodiagnostico devem prestar contas.

Descobriu-se que os riscos legais e sociais relacionados ao autodiagnostico
por IA resultam principalmente da falta de abertura algoritmica e do desafio de verificar
0 nexo causal entre o dano sofrido pelo paciente e o erro do sistema. Esse cenario
destaca a necessidade de sistemas de governanga e monitoramento humano
obrigatério que garantam o cumprimento do dever de informacéo, a seguranca € a
previsibilidade das decisbes automatizadas.

A comparagao com os acontecimentos internacionais mostrou que, com a A/
Act, a UE e os EUA com a Al Bill of Rights, estao cada vez mais a implementar regras
que integram a inovacado técnica com a responsabilidade social e juridica. Esses
meétodos guiam o Brasil, que ainda precisa de uma estrutura normativa propria para a

inteligéncia artificial em saude, especialmente no dominio do autodiagnéstico.
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Conclui-se que o regime juridico da responsabilidade civil nas relagdes de
consumo € plenamente aplicavel aos sistemas de autodiagnéstico baseados em IA,
devendo recair de forma objetiva sobre os desenvolvedores fornecedores, em razéao
do dever de seguranca e da confianga depositada pelo consumidor-paciente. O
aperfeicoamento da regulacdo ¢é indispensavel para assegurar transparéncia,

supervisao humana e protecio eficaz dos direitos fundamentais.
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3 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo realizado ajudou a perceber que a aplicagdo da responsabilidade civil as
ferramentas de inteligéncia artificial utilizadas no autodiagnostico deve seguir os principios do
classicismo. do Direito do Consumidor, especialmente pelo art. 14 do CDC, que impde a
responsabilidade objetiva pelos defeitos na prestacdo de servigos. Diante disso, os
desenvolvedores fornecedores tornam-se os atores mais importantes na conducao da criagao,
manutenc¢ao e disponibilidade, assumindo, portanto, o papel central no processo de consumo.
Deveres pelos danos resultantes de falhas de sistema, vieses ou falhas de seguranca, as
tecnologias de autodiagndstico devem prestar contas.

Descobriu-se que os riscos legais e sociais relacionados ao autodiagnodstico por 1A
resultam principalmente da falta de abertura algoritmica e do desafio de verificar o nexo causal
entre o dano sofrido pelo paciente e o erro do sistema. Esse cenario destaca a necessidade de
sistemas de governanga e monitoramento humano obrigatorio que garantam o cumprimento do
dever de informagdo, a seguranca e a previsibilidade das decisdes automatizadas.

A comparagdo com 0s acontecimentos internacionais mostrou que, com a A/ Act, a UE
e os EUA com a Al Bill of Rights, estdo cada vez mais a implementar regras que integram a
inovagdo técnica com a responsabilidade social e juridica. Esses métodos guiam o Brasil, que
ainda precisa de uma estrutura normativa propria para a inteligéncia artificial em saude,
especialmente no dominio do autodiagnostico.

Portanto, o ordenamento juridico brasileiro deve reconhecer e controlar a
responsabilidade objetiva dos provedores de sistemas de inteligéncia artificial (IA), garantindo,
assim, transparéncia, monitoramento e efetiva prote¢ao do consumidor - paciente. Além disso,

aprimorar a regulamentagdo ¢ fundamental para manter a confianga na tecnologia e garantir que
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o avango da inteligéncia artificial esteja alinhado. Junto com direitos fundamentais e dignidade,

valores humanos.
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