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Resumo: O presente trabalho analisa a responsabilidade civil médica com foco em cirurgias
roboéticas, observando as transformacfes juridicas e éticas presentes nesse contexto,
identifica lacunas nos dispositivos do Cédigo Civil, do Cédigo de Defesa do Consumidor e na
Resolucdo CFM n® 2.311/2022 e propde diretrizes para um marco legal nacional que garanta
certificacBes, protocolos de seguranca e deveres de informagdo. A metodologia adotada foi
qualitativa, fundamentando-se em revisdo bibliografica, analise documental e levantamento
jurisprudencial, visando compreender como o ordenamento juridico brasileiro pode
equilibrar inovacao tecnolégica, prote¢do dos direitos dos pacientes e seguranca juridica de
médicos, instituicbes de saude e desenvolvedores de tecnologia. Conclui-se que a
regulamentacdo vigente ndo abrange as especificidades das cirurgias robdticas, sendo
imprescindivel a criacdo de normas que promovam previsibilidade e equilibrio entre as partes.

Palavras-chave: Cirurgias robdticas. Marco legal. Protecdo ao paciente. Responsabilidade civil
médica. Seguranca juridica.

Abstract: This study analyzes medical civil liability with a focus on robotic surgeries, observing
the legal and ethical transformations present in this context. It identifies gaps in the provisions
of the Civil Code, the Consumer Protection Code, and CFM Resolution No. 2.311/2022, and
proposes guidelines for a national legal framework that ensures certifications, safety
protocols, and duties of information. The methodology adopted was qualitative, based on
bibliographic review, documentary analysis, and case law research, aiming to understand how
the Brazilian legal system can balance technological innovation, protection of patients’ rights,
and legal certainty for physicians, healthcare institutions, and technology developers. It
concludes that current regulations do not encompass the specificities of robotic surgeries,
making it essential to create rules that promote predictability and balance among the parties
involved.

Keywords: Robotic surgeries. Legal framework. Patient protection. Medical civil liability. Legal
certainty.

INTRODUCAO

A responsabilidade civil médica é uma base essencial para a prote¢do dos direitos dos
pacientes e a seguranca juridica da pratica profissional, principalmente em um contexto de
rapidas transformacgBes tecnolégicas. Sendo considerada uma das inovagdes mais
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significativas do século XXI, a incorpora¢do da cirurgia robdtica passou a revolucionar a
medicina ao promover maior precisdo, menor invasividade e recupera¢do mais rapida.

Contudo, esses avancos trazem desafios juridicos e éticos complexos, especialmente quando
ha falhas que envolvam ndo apenas a conduta do profissional da sadude, mas também o
funcionamento dos sistemas automatizados e os deveres das instituicdes de salde e
fabricantes. Nesse cenario, a responsabilidade precisa ser pensada de maneira mais ampla e
atual.

A escolha deste tema parte da observag¢do de como a tecnologia tem impactado o setor da
salde. O uso crescente de robds em cirurgias e inteligéncia artificial necessita de uma
observacdo e parametros no Direito.

E cada vez mais comum que essas inovacdes levem a situacdes que ndo foram previstas, que
envolvem decisdes médicas delicadas e eventuais erros, nem sempre humanos, passiveis de
judicializagdo.

Esse trabalho tem como objetivo analisar a evolu¢cdo da responsabilidade civil médica no
contexto da cirurgia robdtica, avaliando os desafios impostos pela inovagdo tecnolédgica. Além
de observar como o Direito pode se posicionar para garantir justica e seguranga para todos
os envolvidos.

O presente estudo consiste em uma pesquisa bibliografica e documental, com abordagem
qualitativa. A metodologia se baseia na analise doutrinaria, legislativa e jurisprudencial,
abordando os conceitos juridicos a pratica médica com a presenca de tecnologia. Tendo como
principal fonte de pesquisa o ordenamento juridico brasileiro, que precisa equilibrar a
protecdo do paciente com os limites éticos e técnicos da atuagao médica.

O trabalho sera estruturado em trés capitulos. O primeiro capitulo apresentara os principais
conceitos da responsabilidade civil médica, diferenciando a responsabilidade subjetiva e
objetiva, contratual e extracontratual, obrigacdo de meio e resultado. Ainda, abordara a
relagdo médico-paciente a luz do Cédigo Civil e do Cédigo de Defesa do Consumidor.

O segundo capitulo, versara a incorporacdo da robdtica na medicina e dos desafios que isso
impd&e a aplicacdo dos critérios ja definidos de culpa. O capitulo também discutirad a ampliacao
do dever de vigilancia do médico e o papel das institui¢cdes de saude e desenvolvedores de
tecnologia.

O terceiro capitulo se dedicara a analise das diretrizes estabelecidas pela Resolu¢do CFM n°
2.311/2022, destacando alguns de seus artigos e limita¢des frente a auséncia de legislacdo
especifica sobre cirurgia roboética no Brasil. Por fim, sera apresentado e analisado o primeiro
caso que se tem noticia julgado no pais envolvendo responsabilidade civil em cirurgia
robotica, evidenciando, na pratica, as dificuldades enfrentadas pela Justica brasileira nesse
novo cenario.

Ao final, buscara demonstrar a necessidade de uma legislacdo especifica - podendo ser
considerada como marco regulatério -, que considere todos os contornos da cirurgia roboética
e ofereca solugdes juridicas mais adequadas. A inten¢do ndo é esgotar o tema, mas contribuir
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para o debate sobre a responsabilidade civil no uso de novas tecnologias na medicina, com
foco na protegdo do paciente e na seguranga juridica dos profissionais e institui¢des.

2 NOGOES ESSENCIAIS DA RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA

A responsabilidade é inerente as atitudes realizadas por cada individuo, sejam esses atos
provenientes da vida pessoal ou da vida profissional. No contexto da responsabilidade civil
médica, trata-se da obriga¢ao do profissional da saude de reparar eventuais danos causados
no exercicio de sua fun¢ao (CALADO, 2014, p. 171).

Com o avanc¢o do conhecimento cientifico e a progressiva profissionalizacdo da medicina, a
atuacdo médica passou a ser analisada sob critérios mais técnicos e objetivos. Essa mudanca
contribuiu para a consolidacdo de no¢bes como erro, culpa e dever de responsabilizagdo, que
passaram a orientar a conduta dos profissionais da saude, vinculando sua atua¢do ndo
apenas a conceitos morais, mas também a padrdes cientificos e juridicos de responsabilidade
(HISTORIA CVMSP, 2013).

A partir dos séculos XIX e XX, com o fortalecimento das instituicdes de saude, a ampliagdo do
acesso aos servicos médicos e o surgimento de novas tecnologias, consolidou-se a expectativa
de que o profissional da saude respondesse por suas condutas com base em padrdes técnicos
e legais (REVISTA FT, 2022).

Segundo Tavares (2020), a relagdo entre médico e paciente se distanciou do modelo
tradicional baseado na confianca e se tornou mais impessoal, exigindo maior
responsabilidade e transparéncia diante das falhas. Assim, a responsabilidade civil médica
evoluiu para se alinhar as exigéncias de uma sociedade cada vez mais consciente de seus
direitos e da necessidade de protecdo diante de eventuais erros na prestacao de servi¢cos de
saude.

Passando para o viés juridico brasileiro, a responsabilidade médica apresentou duas fases
distintas. Sob o Coédigo Civil de 1916, prevalecia a responsabilidade subjetiva, exigindo prova
de culpa (negligéncia', imprudéncia?> ou impericia®) para que o profissional fosse
responsabilizado.

Com o Cédigo Civil de 2002, esse modelo foi mantido, ou seja, a responsabilidade subjetiva
continuou sendo a regra para o profissional liberal. Porém, nas relacdes regidas pelo Cédigo
de Defesa do Consumidor, principalmente quando o servico é prestado por estabelecimentos

" Miguel Kfouri Neto, Responsabilidade civil do médico, 10. ed., Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2021, p. 161-
162. Segundo o autor, a negligéncia se caracteriza pela inércia, falta de acdo, ou seja, é a conduta omissa do
profissional da salide. Por exemplo, ndo realizar um exame necessdrio para o diagnéstico exato do paciente.

21dem, p. 171. Segundo o autor, a imprudéncia é caracterizada pela falta de cautela, sdo a¢ées precipitadas que
poderiam ser evitadas caso tivessem sido tomadas com prudéncia. Por exemplo, realizar um procedimento sem
avaliar adequadamente os riscos.

31dem, p. 184. Segundo o autor, a impericia ¢ a falta de habilidade/incapacidade para realizar determinada
fungdo/ato médico. Por exemplo, um médico que realiza uma cirurgia para a qual ndo esta qualificado.
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de saude, admite-se a responsabilidade objetiva, que exige a comprovac¢do do dano e do nexo
de causalidade, independentemente da prova de culpa (CAVALIERI FILHO, 2012, p. 20).

A responsabilidade civil surge do dever de reparar um dano causado a outrem, seja por a¢ao
ou omissdo. Como mencionado, no direito brasileiro, essa responsabilizacdo pode assumir
duas formas: subjetiva ou objetiva.

A responsabilidade subjetiva encontra fundamento no art. 186 do Codigo Civil, que dispde:
“Aquele que, por acdo ou omissdo voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e
causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito.”. Assim sendo,
torna-se indispensavel a comprovac¢ao da culpa do agente, o que exige a demonstracdo de
gue o profissional agiu com negligéncia, imprudéncia ou impericia (BRASIL, 2002).

De acordo com Cavalieri Filho (2012, p. 43-44), sdao trés os elementos essenciais para
configurar essa forma de responsabilidade: a conduta culposa, o dano e o nexo de
causalidade.

Complementando essa analise, o art. 951 do Cdodigo Civil reforca a especificidade da
responsabilidade subjetiva no ambito dos profissionais liberais ao estabelecer que a
responsabilizacdo por danos causados no exercicio de suas atividades profissionais exige a
comprovacgao de culpa, seja por negligéncia, imprudéncia ou impericia. Nesse sentido, dispde
o dispositivo (BRASIL, 2002):

Art. 951. O disposto nos arts. 948, 949 e 950 aplica-se ainda no caso de indenizacdo
devida por aquele que, no exercicio de atividade profissional, por negligéncia,
imprudéncia ou impericia, causar a morte do paciente, agravar-lhe o mal, causar-lhe
lesdo, ou inabilita-lo para o trabalho.

Esse dispositivo é extremamente relevante no contexto da medicina, uma vez que a atuagao
do profissional é avaliada com base em padrdes técnicos e éticos, considerando o impacto
direto de suas condutas na saude e na vida dos pacientes.

Vale destacar que, mesmo dentro da responsabilidade subjetiva, o ordenamento prevé
especificidades quanto ao grau de culpa e seus reflexos no valor da indenizagao.

Conforme disp8e o art. 944, paragrafo Unico, quando houver despropor¢do excessiva entre a
gravidade da culpa e o dano causado, o juiz podera reduzir o valor da reparagao de forma
equitativa. Permitindo uma resposta mais justa em casos nos quais a conduta do agente nao
justifica uma indenizagdo integral, considerando a intensidade da falha (BRASIL, 2002).

De forma complementar, o art. 945 estabelece que, se a vitima também tiver concorrido
culposamente para o evento danoso, a indenizagdo deverd ser ajustada conforme a
comparag¢do entre sua culpa e a do autor do dano. Com isso, o ordenamento juridico
reconhece a existéncia de diferentes graus de culpa (leve, levissima ou grave) e possibilita ao
juiz analisar essas variaveis no momento de fixar o valor da compensacgao (BRASIL, 2002).

Em contrapartida, na responsabilidade objetiva, a repara¢do nao necessita da comprovagao
da culpa do profissional. Nos termos do art. 927, paragrafo Unico, do Cédigo Civil, basta a
demonstracdo do dano e do nexo de causalidade, sendo suficiente que a atividade exercida
envolva risco para os direitos de terceiros. Como se observa (BRASIL, 2002):
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Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica
obrigado a repara-lo.

Paragrafo Unico. Havera obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa,
nos casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo
autor do dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem.

Desta forma, pode-se afirmar que a responsabilidade objetiva se fundamenta na Teoria do
Risco, que transfere o 6nus ao agente que desenvolve atividade perigosa, como instituicdes
de salde em procedimentos de alto risco, a exemplo de cirurgias plasticas estéticas (BONHO
etal., 2018).

Segundo Oliveira (2007, p. 40-42), essa teoria possui duas vertentes principais. A primeira,
comumente conhecida como Teoria do Risco Criado, responsabiliza o agente que gera um
risco potencial para terceiros através de sua atividade, independentemente de culpa ainda
que ndo haja proveito direto auferido com a conduta.

Para elucidar a teoria, procedimentos como rinoplastia ou lipoaspiragdo, que possuem risco
inerente a intervencgao, como infeccdes, justifica a reparagao do dano, desde que comprovado
0 nexo causal.

Por sua vez, a segunda teoria é chamada de Teoria do Risco Exacerbado, pois se aplica a
atividades que envolvam perigos acima do comum, que exijam cuidados especiais. Por
exemplo, procedimentos com uso de tecnologias avancadas, como lasers, o risco elevado
impde responsabilidade objetiva (OLIVEIRA, 2007, p. 43).

Considerando que a prestagao de servicos de saude configura relacdo de consumo, aplica-se
também o Codigo de Defesa do Consumidor, que, em seu art. 14, que estabelece a
responsabilidade objetiva dos prestadores (BRASIL, 1990):

Art. 14. O fornecedor de servicos responde, independentemente da existéncia de
culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos relativos a
prestacdo dos servicos, bem como por informacdes insuficientes ou inadequadas
sobre sua fruicdo e riscos.

Nesse contexto, clinicas, hospitais, operadoras de saude e laboratérios respondem
objetivamente por danos derivados de falhas na prestacdo de servicos, como infec¢des
hospitalares por esterilizacdo inadequada ou defeitos em equipamentos médicos.

O dispositivo também estabelece o dever de informar o paciente sobre todos os riscos,
limitagdes e alternativas envolvendo o procedimento. A omissdao de informag¢des sobre
possiveis falhas em sistemas pode acarretar a responsabilidade objetiva, quando violada a
autonomia de decisdo do paciente. Nesse sentido, Rafaella Nogaroli (2024, p. 553) destaca
que a transparéncia é essencial para validar o consentimento informado, reforcando a
prote¢do consumerista.

Ndo obstante, o § 4° do mesmo artigo estabelece que a responsabilidade pessoal dos
profissionais liberais, como os médicos, continua sendo subjetiva. Isso significa que, para que
haja imputacao de responsabilidade ao médico, é necessaria a comprovacao de culpa (BRASIL,
1990).
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No contexto das rela¢des de consumo, a responsabilidade civil também pode ser classificada
como contratual ou extracontratual. A responsabilidade contratual decorre do
descumprimento de uma obrigacdo previamente estabelecida entre as partes, enquanto a
extracontratual (ou aquiliana) tem origem na violagdo de um dever geral de ndo causar danos,
sem vinculo juridico anterior (NEGREIROS CALADO, 2014, p. 171).

Sérgio Cavalieri Filho (2012, p. 41) afirma que:

E com base nessa dicotomia que a doutrina divide a responsabilidade civil em
contratual e extracontratual, isto é, de acordo com a qualidade da violacdo. Se
preexiste um vinculo obrigacional, e o dever de indenizar é consequéncia do
inadimplemento, temos a responsabilidade contratual, também chamada de ilicito
contratual ou relativo; se esse dever surge em virtude de lesdo a direito subjetivo, sem
gue entre o ofensor e a vitima preexista qualquer rela¢do juridica que o possibilite,
ternos a responsabilidade extracontratual, também chamada de ilicito aquiliano ou
absoluto.

No caso da relagdo médico-paciente, prevalece o entendimento de que se trata de uma
responsabilidade contratual e subjetiva. O atendimento médico configura um contrato tacito,
no qual o profissional assume o dever de prestar o servico com responsabilidade e técnicas
adequadas. Como refor¢a Coutinho (1997, p. 12), o atendimento médico constitui um contrato
no qual o paciente é o contratante e o médico o contratado, mesmo que ndo haja contrato
escrito.

Com isso, entende-se que a responsabilidade do médico exige a demonstragao de culpa, ou
seja, da atuacdo inadequada que tenha causado danos ao paciente (CAVALIERI FILHO, 2012,
p. 20).

Importante destacar que a obrigacdo assumida pelo médico, geralmente, € uma obriga¢do de
meio, e ndo de resultado. Isso significa que ele ndo garante a cura, mas sim que usara todos
0s meios disponiveis para alcan¢a-la. Assim, a responsabilizagdo sé ocorrera se houver prova
de falha na conduta, como no caso de uma omissdo no dever de informar ou de um erro
técnico evitavel (CALADO, 2014, p. 197).

Contudo, ha excec¢des a essa regra, como ocorre nos casos de cirurgia estética com finalidade
embelezadora. Nessa situacao, o profissional assume uma obriga¢ao de resultado, ou seja, se
compromete a alcancar um fim especifico, e sua responsabilidade passa a ter culpa
presumida. A doutrina e a jurisprudéncia entendem que, nesses casos, cabe ao médico provar
gue o insucesso decorreu de fatores alheios a sua atuacdo, sob pena de ser responsabilizado
(KFOURI NETO, 2024, p. 391 - 448).

Portanto, compreender a natureza da responsabilidade civil médica exige atenc¢do a
combinacdo de varios fatores: o tipo de obrigagdo assumida (meio ou resultado), a origem do
vinculo (contratual ou extracontratual) e a forma de imputagdo (subjetiva ou objetiva). No
contexto atual, marcado por inova¢8es tecnolodgicas e relagdes de consumo cada vez mais
complexas, esse debate ganha contornos ainda mais relevantes, especialmente no que tange
a protecdo do paciente e a seguranga juridica da atuacdo médica.
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3 INOVACOES TECNOLOGICAS E OS DESAFIOS DA RESPONSABILIDADE MEDICA
3.1 AINCORPORACAO DA ROBOTICA NA MEDICINA

Aintroducdo de novas tecnologias no campo da saude constitui um dos maiores avan¢os das
Ultimas décadas. A integracdo da robdtica em procedimentos cirdrgicos evidencia um
movimento histérico amplo, no qual a medicina tem se desenvolvido de forma direta com o
progresso cientifico e tecnolégico.

Desde a invencdo do microscépio, no século XVII4, até a consolidacdo de métodos modernos
como a ressonancia magnética, no século XX>, observa-se um continuo esfor¢co em aprimorar
diagndsticos e tratamentos por meio da incorporagdo de novas ferramentas e técnicas.

Nas ultimas décadas, esse processo de moderniza¢ao tem se intensificado com a introdugdo
de sistemas robéticos e inteligéncia artificial, transformando significativamente a medicina®.

Cirurgias realizadas com a presenca da robdtica, exemplificada pelos sistemas Zeus e Da Vinci,
configuram-se como um marco nesse cenario, uma vez que possibilitam a realizacdo de
procedimentos complexos com maior precisdo, menor invasividade e significativa ampliacao
das capacidades visuais e motoras do cirurgiao (SKINOVSKY et al., 2008).

Além disso, o crescente uso de tecnologias nos procedimentos cirlrgicos suscita relevantes
questionamentos de ordem juridica e ética. Tais duvidas se intensificam especialmente no
gue se refere a responsabilidade civil em casos de falhas operacionais, dever de informacgdo
e eventuais danos aos pacientes (NOGAROLI, 2024, p. 551-553).

Quando sistemas automatizados sao utilizados nas operages, surge um cenario de incerteza
guanto a imputagao de culpa. Isso torna necessaria uma nova reflexdo sobre os critérios
aplicaveis a responsabilizacdo dos agentes envolvidos.

Diante desse contexto, torna-se essencial analisar quem deve responder por eventuais danos
ao paciente, considerando o profissional de salde, a instituicdo hospitalar, o desenvolvedor
do sistema ou a possibilidade de responsabilidade solidaria entre esses sujeitos.

No Brasil, essa tematica assume particular importancia, dadas as especificidades do sistema
de saude e da legislacao vigente. A Resolucao CFM n° 2.311/2022 estabelece parémetros
éticos para o uso da cirurgia robdética, mas ainda carece de detalhamento normativo no
tocante a responsabilizacdo civil diante de falhas tecnolégicas.

Diversos autores tém apontado a necessidade de revisdo do paradigma tradicional da
responsabilidade médica, principalmente diante da crescente complexidade das relacdes
entre médico, paciente e tecnologia (DIVINO et al., 2025).

4 Disponivel em: https://www.teratecsp.com.br/blog/a-evolucao-do-microscopio/ . Acesso em: 20 de abr. de 2025.

> Disponivel em: https://urmgv.com.br/historia-da-ressonancia-magnetica/ . Acesso em: 20 de abr. de 2025.

¢ Disponivel em: https://telemedicinamorsch.com.br/blog/tecnologia-na-medicina . Acesso em: 20 de abr. de 2025.
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A responsabilizacdo em contextos tecnoldgicos, como nas cirurgias robdticas, impde a
necessidade de revisdo e atualiza¢do das normativas vigentes, a fim de assegurar a protecao
do paciente sem desconsiderar os desafios impostos aos profissionais e instituicdes de satde.

Assim, o futuro da medicina ndo sera apenas tecnolégico, mas também profundamente
regulatério e humanizado, exigindo equilibrio entre inovag¢ao, seguranca juridica e ética no
cuidado.

3.2 A RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA EM CIRURGIAS ROBOTICAS

Antes de analisar a responsabilidade nas cirurgias robdticas, convém retomar brevemente
dois conceitos, ja abordados no capitulo anterior. A responsabilidade civil subjetiva, que exige
a comprovacao de culpa, configura-se pela presenca do nexo de causalidade, conduta culposa
(negligéncia, imprudéncia ou impericia) e dano. Em contrapartida, a responsabilidade civil
objetiva dispensa a comprovacao de culpa, bastando a demonstracdo do nexo de causalidade
e do dano, fundamentando-se na teoria do risco.

Contudo, a aplicacdo desses conceitos ao contexto das cirurgias robdticas suscita novos
questionamentos. A atuagdo do profissional da saude, mediada por sistemas tecnoldgicos,
desafia a aplicacdo direta dos parametros classicos de culpa (NOGAROLI, 2024, 551).

A reinterpretacdo da culpa na responsabilidade civil, diante da crescente implementacao dos
sistemas robdticos na pratica médica, tornou-se uma necessidade urgente. A atuacao médica
deixou de ser exclusivamente pessoal e passou a abranger aspectos tecnoldgicos integrados
ao exercicio profissional, exigindo do médico ndo apenas dominio técnico, mas também
discernimento na escolha, no monitoramento e na interpretagao critica das ferramentas que
utiliza.

Conforme destaca Nogaroli (2024), o dever de diligéncia, nesse novo cenario, é
significativamente ampliado: o profissional deve compreender minimamente o
funcionamento desses sistemas, interpretar seus resultados de maneira critica e ndo se deixar
guiar de forma automatica pelas recomendacg8es tecnologicas.

A culpa continua sendo o fundamento da responsabilidade. No entanto, ela passa a ser
analisada também a partir da relagdo do médico com os aparatos tecnoldgicos e da forma
como supervisiona e utiliza esses equipamentos.

A omissdo nessa etapa pode configurar violacdo ao dever de informacdo, o que impacta
diretamente a validade do consentimento do paciente e sua autonomia de decisdo. Assim, a
relacdo contratual exige maior rigor nos deveres de esclarecimento do médico,
fundamentados na boa-fé objetiva, sob pena de responsabilizacdo civil (NOGAROLI, 2024, p.
553-554).

Diante desse novo panorama, a ocorréncia de eventos adversos em procedimentos de saude
exige uma analise mais abrangente da responsabilidade civil envolvida. Jd ndo se trata de uma
responsabilidade centrada apenas no profissional da salde, mas de um sistema complexo
que inclui médicos, instituicdes hospitalares e fabricantes de equipamentos e softwares.
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Assim, torna-se essencial distinguir com precisdo as causas do dano: se decorre de uma
conduta médica inadequada, de uma falha estrutural da instituicdo ou de um defeito
tecnolégico. Essa distingdo é fundamental para assegurar que a responsabilizacdo recaia
sobre quem efetivamente deu causa ao prejuizo, evitando distor¢des que prejudiquem tanto
pacientes quanto profissionais e prestadores de servicos.

Segundo entendimento de Rafaella Nogaroli (2024), nos casos em que hospitais fazem uso de
tecnologias baseadas em inteligéncia artificial, recai sobre eles o dever de garantir que esses
sistemas estejam corretamente instalados, atualizados e em pleno funcionamento.

Eventuais falhas nesse aspecto — por exemplo, por auséncia de manutencdo ou erro de
opera¢ao — configuram falha na prestacao de um servico extramédico, o que caracteriza a
responsabilizacao objetiva da instituicdo, conforme estabelece o artigo 14 do Cédigo de
Defesa do Consumidor (BRASIL, 1990).

Ainda, como respaldo dessa responsabilidade objetiva, se aplica nesses casos a Teoria do
Risco, onde aquele que realiza uma atividade assume os possiveis riscos dela decorrentes,
independentemente de culpa (OLIVEIRA, 2007, p. 40).

Desse modo, ao incorporarem sistemas automatizados e tecnologias baseadas em
inteligéncia artificial em suas instituicdes, hospitais e fabricantes devem responder
objetivamente pelos danos causados aos pacientes, principalmente quando decorrentes de
defeitos técnicos nos equipamentos ou softwares utilizados.

Diante deste contexto, observa-se o art. 942 do Cédigo Civil, que estabelece: “Art. 942. Os bens
do responsavel pela ofensa ou viola¢do do direito de outrem ficam sujeitos a reparagdo do
dano causado; e, se a ofensa tiver mais de um autor, todos responderdo solidariamente pela
reparacao.”. Com isso, observa-se o reforco da solidariedade, ao permitir que o paciente
busque reparacdo de qualquer um dos envolvidos (BRASIL, 2002).

Além disso, o art. 12 do Cédigo de Defesa do Consumidor estabelece a responsabilidade
objetiva do fornecedor por defeitos em produtos ou servicos, o que abrange os fabricantes
de sistemas robdticos e softwares utilizados em cirurgias, bem como as instituicdes de saude
que os empregam (BRASIL, 1990).

Cabe salientar que, o artigo 13, paragrafo unico, do mesmo dispositivo legal garante ao
responsavel pelo pagamento da indeniza¢do o direito de acdo de regresso contra outros
participes (BRASIL, 1990).

A integracdo dessas normas destaca que aqueles que se beneficiam economicamente da
oferta de tecnologias avan¢adas devem assumir os riscos inerentes a seu eventual mau
funcionamento, protegendo o consumidor/paciente e promovendo maior segurancga juridica
no contexto da medicina tecnologica.

Embora a responsabilidade objetiva venha sendo ampliada, é imprescindivel lembrar que,
para os profissionais responsaveis pelo procedimento a responsabilidade somente sera
aplicada se for comprovado que sua conduta foi culposa (negligéncia, imprudéncia ou
impericia) nos termos dos artigos 927, caput, e 951 do Codigo Civil e do art. 14, 84°, do Codigo
de Defesa do Consumidor.
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A titulo de exemplo, um profissional optou por utilizar um sistema ja conhecido por
apresentar falhas, deixando de considerar alertas técnicos emitidos pelo equipamento, sua
conduta pode ser questionada. Nesse caso, a omissdo no dever de vigilancia e na avaliagdo
critica da ferramenta pode configurar imprudéncia ou negligéncia, abrindo espaco para a
responsabilizacao do médico (NOGAROLI, 2024, p. 556-558).

Sendo assim, a responsabilidade do profissional esta restrita aquilo que decorre diretamente
do exercicio técnico da medicina, envolvendo conhecimento especializado e atuagdo
conforme os padrdes cientificos da profissao (NOGAROLI, 2024, p. 555).

Em suma, as cirurgias robéticas ndo afastam a responsabilidade médica, mas transformam
sua analise, exigindo do profissional ndo apenas conhecimento técnico, mas também
discernimento ético e critico diante das tecnologias que incorpora ao seu exercicio.

Da mesma forma, hospitais e desenvolvedores do equipamento/software devem responder
objetivamente pelos riscos inerentes a tecnologia que oferecem, compondo um cenario de
responsabilizacao solidaria e mais condizente com a complexidade das praticas médicas
atuais.

4 DIRETRIZES NO ORDENAMENTO JURIDICO BRASILEIRO
4.1 RESOLUCAO CFM N° 2.311/2022 E A CIRURGIA COM ROBOTICA

No contexto brasileiro, a cirurgia robdtica tem se estabelecido como uma tecnologia
transformadora na area da saude, uma vez que oferece maior precisao cirdrgica, reducdo de
complicagbes e recuperagao mais rapida para os pacientes. Porém, sua implementacao
enfrenta desafios técnicos, éticos e econdmicos que exigem uma regulamentagdo clara e
robusta para garantir seguranca e eficacia.

Nesse teor, o Conselho Federal de Medicina (CFM) possui um papel central na normatizagao
dessa pratica por meio de diretrizes éticas e técnicas. Suas resoluc¢Bes, ainda que ndo
detenham forca de lei, influenciam significativamente a adogao de tecnologias médicas e
servem como referéncia para a conduta profissional.

Diante desse contexto, a Resolu¢cdo CFM n° 2.311/20227 representa um avanco significativo
ao estabelecer diretrizes especificas para a cirurgia robética no Brasil. A normativa tem como
base de inspiracdo padrdes internacionais, como os da Food and Drug Administration (FDA), do
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), o que evidencia a priorizagcdo da qualidade técnica, da seguranca do
paciente e da ética profissional.

Entre seus principais dispositivos, destaca-se a exigéncia de que os procedimentos sejam
realizados exclusivamente em hospitais de alta complexidade, com infraestrutura adequada,
incluindo suporte intensivo e servicos de diagndstico.

7 Disponivel em: https:/sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2022/2311. Acesso em 19 de mai. de
2025.
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Além disso, apenas médicos com Registro de Qualificagdo de Especialista (RQE) na area
cirdrgica correspondente e treinamento especifico em cirurgia robdtica, obtido em
residéncias médicas ou cursos reconhecidos, estdo autorizados a conduzir esses
procedimentos, sob supervisao de cirurgides-instrutores durante a fase de capacitacao.

A resolucdo também determina que os Conselhos Regionais de Medicina (CRMs) tém a
responsabilidade de fiscalizar o cumprimento dessas diretrizes, promovendo a padronizagao
das praticas.

Outro ponto importante € a obrigatoriedade de registro das plataformas robéticas na ANVISA,
que devem ser acompanhadas de manuais técnicos para treinamento e operagao.

Essas medidas demonstram a preocupacdo do CFM com a protecdo dos pacientes, mas a falta
de forca normativa de suas resoluc¢Bes restringe sua capacidade de suprir lacunas na
regulamentacdo da cirurgia robdtica.

Apesar dos avancos promovidos pela Resolu¢do CFM n® 2.311/2022, o ordenamento juridico
brasileiro ainda apresenta lacunas significativas, especialmente no que tange a
responsabilizacdo por falhas técnicas, a padronizacdo de protocolos de seguranca e a
comunicagdo entre sistemas robéticos.

A incerteza sobre quem deve ser responsabilizado em casos de falha das plataformas, por
exemplo, pode gerar disputas juridicas e afetar a previsibilidade do ordenamento juridico,
além de colocar em risco os direitos dos pacientes (NOGAROLI, 2024, p. 560).

Outro fator, é a diferenca na formacao dos profissionais e a auséncia de um sistema nacional
que avalie os resultados clinicos, fatores que podem comprometer a qualidade do
atendimento e abalar a confianca no sistema de saude.

Observado no corpo da resolugdo, é possivel notar a comparacdo com outras jurisdicdes que
também ilustram os desafios enfrentados pelo Brasil. Nos Estados Unidos, a FDA® regula os
sistemas roboticos com rigor, exigindo demonstracbes de seguranca e eficacia, além de
programas estruturados de treinamento e certificagdo continua para cirurgides.

Enquanto na Unido Europeia, a Medical Device Regulation (MDR)®, implementada em 2021,
estabeleceu diretrizes para aprovacdo de dispositivos médicos, vigilancia pds-comercializacdo
e formacao profissional.

Diante da auséncia de um marco regulatério, a constru¢cdo de uma regulamentacdo mais
robusta no Brasil exige uma analise que observe todas as nuances de cirurgias com a robética.

Ter como ponto de partida a andlise de modelos internacionais - como os citados - é um
primeiro passo, porém, é de extrema importancia a realiza¢do da analise dos contornos do

8 Disponivel em: https://www.fda.gov/medical-devices/surgery-devices/computer-assisted-surgical-systems. Acesso
em: 19 mai. 2025.

° Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745. Acesso em: 19 mai.
2025.
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sistema de saude brasileiro, como a desigualdade de acesso a infraestrutura hospitalar e os
desafios de financiamento para capacitacdo profissional.

A criacdo de um sistema nacional de certificagdo para cirurgifes especializados em robética,
com protocolos de seguranca padronizados e auditorias regulares de resultados clinicos,
poderia elevar a qualidade e a confiabilidade dos procedimentos. A colaborag¢do entre CFM,
ANVISA e sociedades médicas relevantes facilitara a atualiza¢do regulatoria.

Comiisso, a Resolu¢ao CFM n®2.311/2022 representa um avanco relevante na regulamentacao
da cirurgia robética no Brasil. No entanto, por possuir natureza ndo normativa, somada as
lacunas existentes no ordenamento juridico, evidencia-se a necessidade da cria¢do de uma
legislacao especifica que aborde de forma mais abrangente as particularidades dessa pratica.

Além de apontar essa caréncia, é de extrema importancia propor solu¢des praticas que
equilibrem inovagdo tecnoldgica e segurancga do paciente. A adog¢ao de um marco regulatério
nacional, inspirado em padres internacionais, mas adaptado as particularidades brasileiras,
pode posicionar o Brasil como referéncia em cirurgia robética na América Latina.

Esse processo deve ter como foco a capacitacao continua de profissionais, a padroniza¢do de
praticas e a criacdo de mecanismos que protejam os direitos dos pacientes e promovam a
confianga no sistema de saude.

4.2. O PRIMEIRO CASO JULGADO NO BRASIL SOBRE RESPONSABILIDADE CIVIL EM CIRURGIA
ROBOTICA

O primeiro caso brasileiro conhecido envolvendo problemas decorrentes de cirurgia robética
foi julgado em 2019, pela 4° Vara Civel da Comarca de Florianépolis/SC'°. A acdo envolveu
Spartaco PiracciniJunior, a Sociedade Beneficente Israelita Brasileira - Hospital Albert Einstein
e a Chubb Seguros Brasil S.A., esta ultima como seguradora do hospital.

Teve como destaque as dificuldades em determinar o nexo de causalidade e a
responsabilidade em procedimentos mediados por tecnologias avancadas, reforcando a
relevancia do tema abordado neste trabalho.

Spartaco Piraccini Junior ajuizou uma ac¢ao de indenizacdo por danos morais e materiais
contra o Hospital Albert Einstein, apds complica¢Ses provenientes da retirada de um tumor
renal por procedimento de nefrectomia parcial esquerda realizada com o uso de plataforma
robética.

1© BRASIL. Tribunal de Justica de Santa Catarina. Recurso de Apelacdo n° 0307386-08.2014.8.24.0023 8% Camara de
Direito Civil. Relator: Emanuel Schenkel do Amaral E Silva. Disponivel em:
https://eprocwebcon.tjsc.jus.br/consulta2g/externo_controlador.php?acao=processo_seleciona_publica&num_proce
$s0=03073860820148240023&eventos=true&num_chave=&num_chave _documento=&hash=e24ff472d2035ed388a
be2cab595d31d Acesso em: 19 mai. 2025.
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O autor alegou que o procedimento foi considerado bem-sucedido pela equipe médica, mas,
apo6s a alta hospitalar, ele apresentou sintomas graves, como dores abdominais intensas e
febre alta, que culminaram em uma internagdo em Florianépolis.

Alguns exames foram realizados e identificaram uma infec¢do urinaria causada pela bactéria
do "Complexo Burkholderia Cepacia", supostamente decorrente de falhas na esterilizagao do
robd utilizado. Além de afirmar que o médico responsavel nao tomou as devidas precaucdes
guanto ao risco de infeccdo e que, ao liberar a alta precoce e ndo observar os sintomas iniciais,
falhou em seu dever de cuidado.

Em sua defesa, o Hospital Albert Einstein negou responsabilidade, alegando que os servi¢os
hospitalares foram prestados adequadamente e que a infec¢do nao foi comprovadamente
causada por falhas na esterilizagcdo do equipamento. Além disso, sustentou que o médico
responsavel foi contratado diretamente pelo paciente, ndo sendo funcionario do hospital, o
que afastaria sua responsabilidade por atos médicos.

A seguradora Chubb, chamada ao processo, também contestou, argumentando que a apdlice
ndo cobria danos morais e que ndo havia nexo causal entre o evento e a conduta do hospital.

A sentenca de primeira instancia, promulgada em outubro de 2019, julgou o pedido
procedente, condenando o hospital e a seguradora, de forma solidaria, ao pagamento de R$
10.000,00 por danos morais, com base na responsabilidade objetiva do hospital.

No entanto, em setembro de 2023, o Tribunal de Justica de Santa Catarina (TJSC) reformou a
sentenca, julgando a demanda improcedente por falta de provas do nexo causal entre a
conduta do hospital e a infec¢do, eximindo-o de responsabilidade.

Contra essa decisdo, foi apresentado o agravo em Recurso Especial (AREsp 2606250""), que
nao foi conhecido pelo ST) em 1° de julho de 2024, por auséncia de impugnacao especifica ao
fundamento da Sumula 7/STJ, que veda a reanalise de provas (BRASIL, 2024).

O caso ilustra os desafios enfrentados no campo da responsabilidade civil médica no contexto
das cirurgias robdticas. O uso de tecnologia avangada, a alega¢do de infeccdo por falha na
esterilizacdo do robd e o questionamento sobre o dever de cuidado do médico tornam
evidentes todos os questionamentos abordados no desenvolvimento do presente trabalho.

No que se observa a responsabilidade do médico, o ordenamento juridico brasileiro exige a
comprovacgao da culpa (negligéncia, imprudéncia ou impericia), nos moldes dos arts. 186, 927,
caput, e 951 do Cdédigo Civil (BRASIL, 2002).

No caso mencionado, mesmo que a atuagao do médico tenha sido contestada pelo paciente,
sob alegacdao de omissdo no dever de cuidado e alta hospitalar precoce, ndo houve a devida
demonstracdo da existéncia de falha técnica atribuida a sua conduta. O que reforca a

" BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Agravo em Recurso Especial n® 2606250/SC (2024/0129930-2). Relatora: Min.
Maria Thereza de Assis Moura. Acesso em: 20 maio 2025.
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importancia dos trés elementos da responsabilidade subjetiva (conduta culposa, dano, nexo
de causalidade).

Quanto a responsabilidade do hospital, o ordenamento juridico ndo exige a comprovacgao da
culpa (art. 927, paragrafo Unico, do Codigo Civil). A instituicdo de sadde possui a fungdo de
fornecedora de servico médico-hospitalar e, portanto, responde independentemente de
culpa por eventuais falhas na presta¢ao do servico, como os defeitos no equipamento ou
falhas nos protocolos de esterilizagdo (BRASIL, 2002).

Porém, também neste ponto, o tribunal entendeu a auséncia de nexo causal comprovado
entre a infec¢do do paciente e uma possivel falha estrutural do hospital, o que afastou a
condenacgao.

Essa conclusdo processual reforca um dos principais desafios juridicos da cirurgia robética: a
complexidade na apuracao do agente causador do dano em ambientes que possuem varios
sujeitos - o médico, o hospital, os técnicos responsaveis pela manutencdo, os
desenvolvedores de software e os fabricantes do equipamento (CHIARELLO, et al., 2021, p. 51).

A auséncia de regulamentacdo especifica a época dos fatos - anteriores a publicagdo da
Resolugdo CFM n° 2.311/2022 - gerou lacunas na definicdo de responsabilidades técnicas e
operacionais. O caso evidencia a importancia dessa normativa, que passou a estabelecer
diretrizes minimas para o uso ético e técnico da cirurgia robdética no Brasil, ainda que com
limitagdes decorrentes de sua natureza ndo vinculante.

A época dos fatos, essa falta de regulamentacdo especifica capaz de exigir, por exemplo,
auditorias regulares dos sistemas robéticos ou protocolos padronizados de esterilizacdo,
dificultava a responsabilizagdo institucional mesmo diante de riscos evidentes.

Com isso, é possivel entender que a acdo mencionada funciona como um exemplo das
transformacdes que o Direito precisa acompanhar mediante a evolucdo tecnoldgica da
medicina.

Ele demonstra ndo apenas as dificuldades processuais na producdo de prova técnica e na
fixacdo do nexo de causalidade, mas também a urgéncia de marcos normativos mais
robustos, capazes de oferecer seguranca juridica a todos os envolvidos: pacientes,
profissionais, instituicBes e desenvolvedores de tecnologia.

Assim, o caso Spartaco Piraccini Junior mostra, na pratica, os dilemas que a cirurgia robdtica
ainda impde ao Direito - a necessidade de um olhar ampliado sobre a responsabilidade civil
médica diante da tecnologia, a imprescindibilidade da prova técnica para imputacao de culpa
ou defeito e a importancia da regulamentacdo como instrumentos de prevencdo e justica. Ele
exemplifica, de forma concreta, como a cirurgia robdtica desafia os modelos tradicionais de
responsabilizacdo e exige a construcdo de um novo paradigma normativo e jurisprudencial
no Brasil.
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CONSIDERAGCOES FINAIS

Apesar de a cirurgia robodtica representar um avango inegavel na precisdo médica, o
ordenamento juridico brasileiro ainda carece de parametros claros para imputar
responsabilidade pelos danos concorrentes de falhas tecnolégicas.

Os principais desafios abordados por este tema estao centrados na complexidade da afericdo
da culpa aos envolvidos, sejam eles o médico, a instituicdo hospitalar ou os desenvolvedores
de softwares. Desta forma, a problematica se baseia no estabelecimento do nexo causal, do
agente responsavel e sua provavel culpa.

O tema ao ser analisado precisa observar outros trés pontos de extrema relevancia: a
responsabilizacdo é estabelecida como subjetiva ou objetiva, a obrigacdo é de meio ou
resultado e, por fim, se a relagdo era contratual ou extracontratual.

Além do estabelecimento desses fatores, é preciso observar o dever de informagao do médico
para com o paciente, uma vez que caracteriza a boa-fé objetiva do exercicio de sua profissao.

Diante dessas nuances, a auséncia de uma legislacao especifica no ordenamento juridico
brasileiro torna essencial a existéncia de diretrizes que orientem a responsabilizacdo e
garantam a seguranca juridica e dos pacientes.

Nesse teor, a Resolu¢do CFM 2.311/2022, mesmo que sem forca normativa, auxilia nos
parametros para a determinacdo da culpa quando analisados os critérios do preparo do
médico, das condi¢des dos estabelecimentos hospitalares e do registro nas plataformas
robéticas etc.

A analise do primeiro caso julgado no Brasil envolvendo cirurgia robdtica demonstra as
dificuldades processuais e as lacunas normativas na apuracdo de responsabilidades. Esse
precedente reforca a necessidade de normas especificas que contemplem as particularidades
dos procedimentos mediados por robds, promovendo maior clareza na atribuicdo de culpa e
na prote¢do dos envolvidos.

A regulamentacdo deve abranger os desafios enfrentados por médicos, hospitais e
desenvolvedores de software, equilibrando o progresso tecnolégico com a seguranga dos
pacientes. Normas bem definidas fortalecerdo a confian¢a nos estabelecimentos médicos que
utilizam essas tecnologias, garantindo que a inovacao caminhe junto a protecdo juridica.

Por fim, este trabalho busca contribuir para o debate sobre a responsabilidade civil médica
em um cenario de transformacdes tecnoldgicas aceleradas. A cirurgia robdética, como marco
de inovacdo, desafia o Direito a construir um sistema normativo que proteja os direitos dos
pacientes, assegurando a devida responsabilidade dos médicos, hospitais e desenvolvedores
- mediante a devida andlise das caracteristicas mencionadas no decorrer do presente
trabalho -, promovendo a seguranca juridica, de forma a posicionar o Brasil como referéncia
em praticas médicas inovadoras e éticas.
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