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RESUMO

A cirurgia robética emergiu como uma inovagao tecnoldgica significativa na pratica
meédica contemporanea, promovendo avancgos na precisdo e minimizando 0s riscos
dos procedimentos cirurgicos. No entanto, sua adocéo levanta questdes importantes
sobre responsabilidade e ética. Este trabalho explora a distribuicdo de
responsabilidades na cirurgia robdtica, considerando os papéis dos fabricantes de
dispositivos, cirurgides e instituicdes médicas. Por meio de uma revisdo da literatura,
investigou-se os desafios legais e éticos enfrentados por cada parte interessada e 0s
casos de falhas e suas implicacbes legais. Conclui-se que, embora a cirurgia
robdtica ofereca beneficios, €é essencial estabelecer padrdes claros de
responsabilidade para garantir a seguranca do paciente e promover a confianca na
tecnologia. Diante das complexas interacdes entre seres humanos e tecnologias nas
cirurgias roboticas, é fundamental considerar a determinacdo da responsabilidade
civil, tanto dos profissionais de saude quanto dos fabricantes de tecnologias
envolvidas, e a preparacdo do atual sistema juridico para lidar com as nuances
dessas situacdes complexas.

Palavras-chave: Cirurgia Robética. Etica. Responsabilidade. Satude. Tecnologia.



ABSTRACT

Robotic surgery has emerged as a significant technological innovation in
contemporary medical practice, promoting advances in precision and minimizing the
risks associated with surgical procedures. However, its adoption raises important
qguestions about responsibility and ethics. This work explores the distribution of
responsibilities in robotic surgery, considering the roles of device manufacturers,
surgeons and medical institutions. Through a literature review, we investigated the
legal and ethical challenges faced by each interested party and the cases of failures
and their legal implications. It is concluded that although robotic surgery offers
significant benefits, it is essential to establish clear standards of accountability to
ensure patient safety and promote trust in the technology. Given the complex
interactions between humans and technologies in robotic surgeries, it is essential to
consider the determination of civil liability, both for healthcare professionals and the
manufacturers of technologies involved, and the preparation of the current legal
system to deal with the nuances of these complex situations.

Keywords: Ethic. Health. Responsibility. Robotic Surgery. Technology.
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1 INTRODUCAO

A cirurgia robdtica se destaca como uma das tecnologias mais promissoras
no campo da medicina, oferecendo precisdo e eficiéncia incomparaveis em
procedimentos cirdrgicos complexos. O advento de sistemas cirdrgicos roboéticos
trouxe consigo uma nova era na pratica cirurgica, redefinindo os limites do que é
possivel alcancar na sala de operacfes. No entanto, essa evolucdo tecnologica nao
esta isenta de desafios e questdes éticas significativas, especialmente quando se
trata de determinar a responsabilidade em caso de falhas ou complicagdes durante
0s procedimentos.

O problema central desta pesquisa se concentra diante das complexas
interacOes entre seres humanos e tecnologias nas cirurgias robdticas, em virtude
disso, a atribuicdo de responsabilidade civil deve ser cuidadosamente considerada.
Requer uma andlise tanto a atuacdo dos profissionais de saude quanto o papel dos
fabricantes das tecnologias envolvidas, bem como avaliar a preparacdo do atual
sistema juridico para lidar com as nuances dessas situacdes complexas. Nesse Vviés,
compreender a distribuicdo adequada de responsabilidades torna-se necessaria,
nao apenas para garantir a seguranca dos pacientes, mas também para estabelecer
um quadro juridico e ético claro para profissionais de saude, fabricantes de
dispositivos médicos e instituicbes médicas.

Para investigar essa questdo, a presente pesquisa adota uma metodologia
qualitativa, baseada em uma reviséo da literatura existente. Serdo analisados livros,
artigos académicos e revistas renomadas que abordam os avancos tecnolégicos, 0s
beneficios clinicos e as preocupacdes éticas associadas a cirurgia robotica.
Adicionalmente, serdo examinadas as jurisprudéncias relevantes e as perspectivas
de especialistas na area, a fim de explorar os principais aspectos legais e éticos
relacionados a responsabilidade na cirurgia robotica.

A presente pesquisa esta estruturada da seguinte forma: inicialmente, sera
apresentada uma revisao da literatura atual sobre cirurgia robdtica, destacando os
avancos tecnoldgicos, os beneficios clinicos e as preocupacdes éticas associadas a
essa pratica. Em seguida, serdo examinados 0s principais aspectos legais e éticos
relacionados a responsabilidade na cirurgia robética. Para finalizar, os resultados

obtidos serdo discutidos e sintetizados, fornecendo entendimentos essenciais para



profissionais de saude, legisladores e pesquisadores interessados em promover
praticas cirdrgicas seguras e éticas no contexto da cirurgia robatica.

Portanto, este estudo busca responder a questdes primordiais sobre a
atribuicdo de responsabilidade civii em cirurgias robdticas, destacando a
necessidade de um desenvolvimento legislativo e regulatério mais sélido. Logo, a
relevancia deste tema € evidente, pois aborda a seguranca do paciente, a clareza
juridica e a ética na pratica médica, elementos vitais para o progresso da medicina e
para a confianca na tecnologia roboética. Ao investigar esses aspectos, este trabalho
contribui para o avango do conhecimento e para o desenvolvimento de politicas que

garantam préticas cirargicas seguras e integras no cenario brasileiro.



2 A CIRURGIA ROBOTICA, AS TECNOLOGIAS E OS AVANCOS NA AREA DA
SAUDE

No cenario contemporaneo, os avangos tecnoldgicos na area da saude tém
desempenhado um papel significativo na transformacéo dos cuidados médicos e
tratamentos alternativos. Este capitulo explora o impacto desses avancgos, com foco
na evolucdo da cirurgia robdtica como uma das inovacdes mais notaveis. Além
disso, destaca-se a crescente importancia da bioética e do biodireito no contexto
dessas biotecnologias em constante evolucao, considerando as complexas questdes
éticas e legais que surgem com as novas possibilidades médicas e tecnoldgicas. O
objetivo deste capitulo é oferecer uma visdo geral abrangente dessas areas
interconectadas e, posteriormente, suas implicacbes para a pratica médica e a

sociedade em geral.

2.1 Avancos datecnologia na area da saude

Primordialmente, € valido ressaltar os avan¢os na area da saude ao longo da
historia, os quais representam um dos mais notaveis triunfos da humanidade,
melhorando significativamente a qualidade e a expectativa de vida do corpo social. A
revolucao digital do final do século XX e inicio do século XXI trouxe um novo
paradigma para a medicina (LUZ, 2020). Visto que, a tecnologia de informacao e
comunicacdo permitiu o compartilhamento rapido de informacbes médicas e a
telemedicina, facilitando diagndsticos e tratamentos.

Conforme a Organizacdo Mundial da Saude, a techologia em saude refere-se
a aplicacdo de conhecimentos e habilidades por meio de dispositivos, medicamentos
e procedimentos, com o propésito de combater problemas de saldde e aprimorar a
qualidade de vida (OMS, 2016). Desse modo, a aplicacdo de tecnologias
inovadoras, como a inteligéncia artificial (IA) e outros dispositivos médicos de alta
tecnologia, atende e revoluciona a maneira como 0s servicos de saude séo
prestados, diagnosticados e administrados.

Nessa perspectiva, hA uma interconexao entre o progresso da humanidade e
0 avanco da tecnologia, onde se destaca o interesse continuo do ser humano em

desvendar os elementos que compdem a inteligéncia humana e incorpora-los nas
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maquinas, com o proposito de utiliza-las para atender as necessidades humanas e
facilitar a vida cotidiana (FILHO & LAMY, 2020).

A inteligéncia artificial, por exemplo, tem se destacado como uma velocidade
propulsora na inovacdo da saude. Roque et al. (2023) destacaram que a IA tem se
mostrado fundamental na interpretacdo de grandes volumes de dados clinicos,
facilitando na deteccédo precoce de doencas, no desenvolvimento de tratamentos
personalizados e na otimizacdo dos processos de atendimento ao paciente. Essa
capacidade da IA ndo apenas melhora a eficiéncia do sistema de saude, mas
também salva vidas, tornando-a uma tecnologia indispensavel na medicina
moderna.

Em decorréncia disso, algoritmos de aprendizagem profundo, a titulo de
amostra, capacitaram sistemas de imagens médicas e informacfes genéticas com
precisdo impressionante. Como resultado, a deteccéo precoce de doencgas, a andlise
de imagens de alta resolucdo, e o desenvolvimento de terapias personalizadas se
tornaram rotineiros.

Lorenzoni et al. (2017) enfatizaram diversos beneficios desses avancos,
notadamente na aceleracdo e precisdo dos diagnosticos, reduzindo erros e
proporcionando maior exatiddo na escolha dos tratamentos especificos para os
pacientes. Além disso, a prevencao de doencas se tornou mais acessivel, evitando o
agravamento de condi¢cdes que costumavam passar despercebidas por médicos
devido a lentiddo nos diagnosticos.

A impressdo 3D e a engenharia de tecidos também trazem revolugdes, tanto
na fabricacdo de 6rgdos quanto em proteses personalizadas. A capacidade de criar
estruturas bioldégicas complexas com materiais compativeis com o corpo humano
esta ampliando as fronteiras da medicina regenerativa e da cirurgia reconstrutiva.

Outrossim, equipamentos de diagnéstico cada vez mais sofisticados,
ressonancias magnéticas e tomografias computadorizadas, fornecem informacdes
detalhadas. Lorenzoni et al. (2017) complementam, afirmando que "esses avangos
tecnolégicos tém desempenhado um papel crucial na medicina de precisao,
permitindo que o0s meédicos personalizem os tratamentos com base nas
caracteristicas Unicas de cada paciente." Assim, a miniaturizacdo e a conectividade
de dispositivos médicos estdo permitindo monitoramento continuo de pacientes,

promovendo a medicina preventiva.
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Uma das caracteristicas mais notaveis desse aspecto, € a telemedicina e sua
capacidade de ultrapassar barreiras geograficas e tornar a assisténcia médica
acessivel a comunidades remotas ou desprovidas de recursos meédicos. Com a
simples utilizagdo de dispositivos eletronicos, como smartphones, tablets ou
computadores, os pacientes podem se consultar com médicos especializados,
independentemente de sua localizagdo. Isso é particularmente valioso em areas
rurais e em regides afastadas, onde o acesso a assisténcia médica tradicional &
limitado.

Conforme discorre Sabbatini (2012), o conceito de telessalude abrange um
dominio mais abrangente do que a telemedicina, englobando a gestéo,
compartilhamento, acessibilidade e interacdo de informac@es relacionadas a saude,
incluindo tanto suas praticas clinicas quanto suas opera¢des administrativas.

A partir desse ponto de vista, a telemedicina e sua influéncia ndo estao
necessariamente vinculadas a informética médica, as instituicdes de saude também
se beneficiam substancialmente, especialmente em cenarios onde o acesso a
medicina tradicional € limitado. Esse progresso contribui para uma crescente
globalizacdo da area médica, possibilitando a colaboracdo entre medicos de
diferentes regifes, estados e paises (SABBATINI, 2012).

Ademais, a ética e a regulamentacdo desempenham um papel critico nesse
cenario de desenvolvimento tecnologico. Questdes complexas surgem, como a
privacidade dos dados de salde, a responsabilidade legal em casos de diagndstico
ou tratamento automatizados e as implicagbes éticas da edicdo genética. E
essencial que haja um equilibrio entre a inovacdo tecnologica e a protecdo dos
interesses dos pacientes e da sociedade como um todo.

Nesse viés, vale ressaltar a ideia dita por De Paula Filho & Lamy (2020,
p.226):

Todos estes pontos ndo procuram fazer substituir os profissionais de saude
pela tecnologia, “[...] mas de fazer dela um instrumento real de eficiéncia
naquilo que é o propédsito maximo da medicina: tratar o paciente na sua
integralidade, com qualidade, equidade e de maneira sustentavel [...]", de
modo que os instrumentos tecnolégicos ndo sejam utilizados com o Unico
proposito de cortar custos e gerar lucro, mas sim “[...] integrar os avangos

digitais a um processo mais abrangente de acesso aos recursos da
medicina e promocé&o da saude [...]”
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Outrossim, 0s progressos da tecnologia na area da saude ndo se limitam
apenas a area da ciéncia médica, mas também se estendem a administracdo de
hospitais e clinicas. Sistemas de gestdo hospitalar, baseados em tecnologias de
informacdo, facilitam o gerenciamento de registros médicos eletrénicos,
agendamento de consultas e otimizagao de recursos. Roque et al. (2023) salientam
gue "esses sistemas contribuem para a eficiéncia dos hospitais, minimizam erros de
administracdo e melhoram a qualidade do atendimento ao paciente.”

Nesse sentido, o desempenho expandido da tecnologia médica é um
testemunho da capacidade humana de transcender fronteiras na busca de melhores
cuidados de saude. Esse progresso sofisticado abrange campos multidisciplinares e
estd moldando o futuro do campo médico, tornando-0 mais preciso, acessivel e
personalizado.

No entanto, é importante observar que esses complexos de inovacbes
tecnologicas também levantam dilemas significativos relacionados a ética,
seguranca e regulamentacao. Lorenzoni et al. (2017) ressaltam que "o uso ético da
inteligéncia artificial na medicina € vital para garantir que as decisGes clinicas
permanecam centradas no paciente e na qualidade do atendimento." A medida que
determinados dispositivos se tornam mais presentes na pratica médica, a

confiabilidade e a privacidade tornam-se areas criticas a serem abordadas.

2.2 Definicdo e evolucdo da cirurgia robética

A cirurgia robotica combina a expertise do cirurgido com a precisdo e a
destreza de robds cirdrgicos para realizar procedimentos com maior eficiéncia e
menor invasividade. Entdo, faz-se necessario salientar acerca da definicdo da
cirurgia robdtica, sua evolucdo ao longo do tempo e 0s aspectos legais e éticos
associados a essa inovacdo médica.

Tal modalidade de cirurgia, refere-se a um procedimento cirargico em que um
sistema robdtico € utilizado para auxiliar ou executar uma intervencao meédica. Este
sistema consiste em um console de controle operado por um cirurgido, que controla
0os movimentos do robé. O robd, equipado com instrumentos cirdrgicos de alta
precisdo, realiza as acbes necessarias com base nos comandos do cirurgido
(DOMENE, 2014).
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Em esséncia, a cirurgia robotica visa a minimiza¢éo da invasdo, ao aumento
da precisdo e a otimizacdo dos resultados, tudo isso com a finalidade de reduzir o
trauma aos tecidos, proporcionar melhores prognosticos aos pacientes e avancar 0s
limites da exceléncia cirdrgica. Sob tal Otica, Domene (2014) salienta outras
vantagens da incorporacéo de robds na cirurgia, tais como tornar o procedimento
menos invasivo, melhorar a visualizacdo dos 6rgdos sendo operados e proporcionar
ao cirurgiao uma visao tridimensional.

As incorporacdes de tecnologia robotica tém contribuido para aprimorar a
seguranca e precisao, minimizando a influéncia de tremores naturais do cirurgiéo,
ampliando a visdo do campo cirdrgico por meio de microcameras e agilizando a
tomada de decisbes durante a intervencdo (KFOURI NETO, 2019). Além disso,
proporciona ao cirurgido uma capacidade de manobra extraordinariamente precisa,
com a habilidade de alcancar areas anatomicamente desafiadoras com facilidade.

A histéria da intervencdo cirdrgica automatizada pode ser tracada desde os
primordios da cirurgia assistida por rob6s até as sofisticadas plataformas roboéticas
que agora sdo capazes de realizar procedimentos complexos com destreza e
agilidade inigualaveis. Inicialmente, os dispositivos robdticos eram utilizados
principalmente como assistentes passivos, auxiliando os cirurgibes em tarefas
cirirgicas, como a estabilizacdo de instrumentos e a melhoria da visdo através de
cameras minuciosas.

Ademais, a Programmable Universal Machine for Assembly (PUMA) 2002 foi
pioneira como a primeira plataforma robdética a ser empregada em seres humanos
em 1985, destinada a realizacdo de bidpsias neurocirargicas (Morrell, 2021). No
entanto, foi com o lancamento do Sistema da Vinci, desenvolvido pela Intuitive
Surgical, que a cirurgia robotica ganhou reconhecimento global. Aprovado em 2000,
o Sistema da Vinci foi um marco na minimizacdo de invasdes cirurgicas e no

aumento da precisdo. Morrell (2021, p. 4) relata que:

O sistema robdtico era composto por trés componentes, sendo o
exoesqueleto robdtico do paciente, o console do cirurgido e o sistema de
imagem. [..] O console do cirurgido, com sistema de imagens, trouxe para o
robé Da Vinci uma maneira totalmente inovadora de conectar o cirurgido
com o visualizador estereoscépico, tendo como marca registrada a
visualizag&o binocular.
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Uma das razfes que contribuiram para a ampla aceita¢ao da cirurgia robdética,
notadamente com o Sistema da Vinci, reside em sua habilidade para contornar as
principais desvantagens e restricbes encontradas em outros procedimentos de
cirurgia minimamente invasiva, incluindo a cirurgia laparoscopica (MATOS, 2017).
Visto que, inicialmente, foi aplicada em procedimentos uroldgicos, a técnica se
estendeu a cirurgia geral, ginecologia, cirurgia cardiaca, cirurgia toracica, entre
outras.

Apo6s o Sistema da Vinci, a operacgdao cirargica por robd, em comparacdo com
a cirurgia laparoscopica, apresentou varias vantagens para os pacientes, incluindo
uma reducédo no periodo de hospitalizacdo, uma diminuicdo das complicacdes pos-
operatorias e uma taxa mais baixa de Obitos durante a internacédo (YU, 2012).

A medida que a tecnologia evoluiu, novos sistemas de cirurgia robotica
entraram no mercado, sendo cada vez mais tecnoldgicos, exploratérios e de melhor
manuseio para o cirurgido. No entanto, segundo Morrell (2021) “poucas empresas
tém empreendido esforcos no desenvolvimento de sistemas robdticos para
confrontar a supremacia do Da Vinci, contudo, ainda ndo conseguiram atingir um
nivel de competitividade.”

Por conseguinte, a evolugdo da cirurgia robdtica representa uma fascinante
narrativa de progresso tecnolégico e inovacdo no ambito da medicina. No contexto
brasileiro, embora tenha sido adotada de forma relativamente limitada, a cirurgia
tordcica assistida por robds estd experimentando uma notavel expansao,
caracterizada por um crescimento rapido e bem estruturado. Suas aplicacdes
primordiais abrangem o tratamento de patologias como cancer de pulmao e tumores
mediastinais (GROSS, 2020).

Segundo a publicacéao feita por Zeitel (2020), no Brasil, é evidente a utilizacédo
de tamanha tecnologia no Hospital Pedro Ernesto, vinculado a Uerj (Universidade do
Estado do Rio de Janeiro), o qual adquiriu um sistema Da Vinci XI. Desde entéo, o
robdé tem sido utilizado diariamente pelos departamentos de urologia, ginecologia e
cirurgia geral, totalizando 158 cirurgias realizadas.

Nessa carreira, Kfouri Neto & Negaroli (2019) ensinam que na cirurgia com
auxilio de sistemas robdticos, € possivel observar uma diminuicdo do risco de
infeccdo, uma reducdo significativa da perda de sangue e da duracdo do

procedimento. Além do mais, as incisdes tendem a ser menores, 0 que contribui
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para a reducdo das cicatrizes, e os riscos de complicacdes, de forma geral, sdo
reduzidos, resultando em uma recuperacao mais agil.

Este feito € revolucionario, pois entrelaca a habilidade cirdrgica humana com
as conquistas da engenharia e da automacédo. Nessa visdo, € crucial ter em mente
que a otimizacado da interacdo entre os cirurgides e os sistemas robdticos ndo sera
obtida exclusivamente por meio da introdugcdo de novas ferramentas, mas sim
através da integracado da inteligéncia artificial e da adocdo de uma abordagem
inovadora para a pratica cirdrgica contemporanea. Essa mudanca de paradigma
representa uma direcdo que merece ser acompanhada de perto, como destacado
por Morrell et al. (2021).

Entretanto, € importante notar que a cirurgia robdética ndo visa substituir o
cirurgido, mas sim complementar suas habilidades. O rob6 é uma extensdo das
maos de quem o opera, amplificando suas capacidades e melhorando o atendimento
ao paciente. Segundo as palavras de Gross (2020), é evidente que o treinamento, a
capacitacdo, a padronizacdo dos procedimentos e a certificacdo desempenham um
papel de suma importancia na disseminacéo segura e eficaz da técnica robatica.

Dado pensamento feito por Alves (2020, p. 39):

O funcionamento das Inteligéncias Artificiais atuais se da a partir da
utilizacdo de algoritmos programados que consigam aprender, analisar e dar
respostas com base em grandes quantidades de dados disponibilizados
para maquinas, por meio de um agente humano, que serdo utilizadas para
prever solugBes e/ou resultados futuros. Entretanto, pode ocorrer que
alguns dados disponibilizados para as maquinas estejam permeados de
subjetividade do agente humano que o desenvolveu.

Ademais, a cirurgia robética € uma inovacdo que transformou a pratica
médica, oferecendo beneficios substanciais em termos de precisdo e invasividade
reduzida. No entanto, a medida que essa tecnologia se torna mais difundida, &
essencial lidar com as complexas questfes legais e éticas associadas a ela. Embora
apresente diversas vantagens assertivas, a ado¢do da cirurgia robotica também
enfrenta desafios, tais como a necessidade de treinamento especializado para

capacitar profissionais a dominar essa técnica (LAMBERT ET AL, 2021).
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2.3 Aimportancia da bioética e do biodireito no contexto dos avang¢os das

biotecnologias.

A bioética e o biodireito desempenham funcdes de extrema importancia a
medida que as biotecnologias avancam, atuando como guias e reguladores
essenciais para as aplicacdes éticas, legais e no que tange aos direitos individuais
dessas tecnologias. Ambos os campos desempenham um papel crucial na definicdo
de diretrizes éticas, na elaboracdo de regulamentacdes legais e na protecdo dos
principios fundamentais de dignidade humana, autonomia, beneficéncia e justica,
garantindo que o0s avancos tecnoldgicos sejam implementados de maneira
responsavel e equitativa.

Dentro deste contexto, o século XXI trouxe uma revolugédo tecnoldgica que
transformou a maneira de olhar e interagir com a ciéncia, a medicina e a biologia. Os
avancos das biotecnologias tém trazido possibilidades extraordinérias. No entanto,
essas inovacgfes também levantam uma série de questdes éticas, legais e sociais
complexas que exigem uma abordagem cuidadosa. E nesse contexto que a bioética
e o biodireito desempenham papéis indispensaveis.

Outro ponto importante, destacado por Maluf (2015), é que o0s avangos
cientificos contemporaneos tém um impacto sem precedentes, destacando-se o
progresso significativo na area da biomedicina. Esta esfera se adentra na existéncia
intima no ambito biolégico, sendo, o direito um desempenhador do papel de nao
obstruir o avanc¢o da ciéncia, a0 mesmo tempo em que estabelece restricdes para a
aplicacao das descobertas cientificas.

E apropriado acentuar a bioética como um campo interdisciplinar, o qual se
concentra na analise ética das questdes relacionadas a vida, a salude e a biologia.
Surgiu como resposta as complexas decisdes éticas que emergiram com 0 avanco
da ciéncia médica e da biologia. Seus principios fundamentais incluem o respeito a
autonomia do paciente, a ndo maleficéncia, a beneficéncia e a justica.

Abordado por Goldim (2008, p. 58), o0 nome de Fritz Jahr, sendo este sujeito
frequentemente creditado como um dos primeiros a utilizar o termo "bioética”,
sugerindo uma ampliagdo da compreensdo dos deveres humanos, que nao se
limitaria apenas as relagfes entre seres humanos, mas se estenderia também para

abranger consideracdes éticas em relacdo aos animais e as plantas. Devido a isso,
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a bioética emergiu como uma ferramenta conceitual destinada a estender a reflexao
ética para englobar todas as formas de vida.

No ambito biotecnoldgico, a bioética juntamente com as demandas médicas
desempenha uma importancia critica em varias &reas, seja no consentimento
informado, assim como na edicao genética. Com o surgimento de terapias genéticas
e procedimentos médicos avancados, é fundamental garantir que o0s pacientes
tenham pleno conhecimento das implicacdes, riscos e beneficios envolvidos em
seus tratamentos. O consentimento informado é um principio-chave da bioética que
protege a autonomia do paciente.

Tal como apontado por Goldim (2008, p. 59):

A bioética é uma reflexdo complexa, pois inclui os multiplos aspectos
envolvidos no seu objeto de atencdo; € interdisciplinar, devido a
possibilidade de contar com conhecimentos oriundos de diferentes areas do
saber; e é compartilhada, por utilizar as diferentes interfaces para realizar
dialogos mutuamente enriquecedores.

Todavia, a referida metamorfose deve ser conduzida de maneira ponderada,
com uma énfase particular na observancia e respeito pelos direitos humanos
basicos, em conformidade com outros preceitos relacionados a protecdo dessas
prerrogativas inerentes a condicdo humana. Nesse contexto, surge a necessidade
de incorporar principios que sejam aptos a orientar a introducdo dessas inovacoes
tecnoldgicas, promovendo uma implementacao confortavel e segura, com vistas a
aprimoracao das praticas (ALVES, 2020).

Nesse viés, a compreensdo da dinamica do consentimento do paciente nas
novas tecnologias de robdtica e telemedicina € de extrema importancia. De modo
que, abrange discussdes em varios aspectos, como o formato e o conteddo do
termo de consentimento, a atribuicdo de responsabilidade pelo descumprimento do
dever de informacdo e a carga da prova do consentimento, entre outros (KFOURI
NETO & NEGAROLI, 2019).

Ademais, é inegavel as contribuicdes essenciais do biodireito relacionadas a
biotecnologia, medicina e biologia. Ele busca equilibrar os avancos cientificos com a
protecdo dos direitos individuais e a promog¢édo do bem-estar da sociedade, sendo

uma disciplina que se concentra na regulamentacdo das questdes legais.
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Salienta novamente a demanda das permissfes entre médico-paciente. De
acordo com a perspicaz observacdo de Barboza (2004, p. 10), “o consentimento se
apresenta como a manifestacdo suprema do principio da autonomia, representando
simultaneamente um direito inalienavel do paciente e um imperativo ético que recai
sobre o médico.”

O biodireito estabelece regulamentos e leis que orientam o uso das
biotecnologias, garantindo que elas estejam alinhadas com principios éticos. Logo,
ajuda a evitar abusos e a proteger os interesses dos pacientes e da sociedade.

Conforme a Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, o biodireito, na sua
relacdo com a vida humana, atua juridicamente na aplicacdo da bioética, ou da
biomedicina ou da biotecnologia, em suma, na vida de alguém.

Observa-se, portanto, que emerge uma imperativa exigéncia no ambito
juridico por uma abordagem especializada no que concerne as questdes pertinentes
a robdtica e sistemas computacionais. Esta abordagem deve englobar, em sua
esséncia, salvaguardas e cuidados direcionados nédo apenas a salvaguarda e
protecdo dos agentes que recorrem a automatizacdo por meio de autbmatos e
sistemas de inteligéncia artificial, mas também harmonizar-se com a possivel
aplicacdo concomitante das disposicbes do Codigo de Defesa do Consumidor
(VIEIRA, 2021).

A medida que as biotecnologias caminham para o progresso, a bioética e o
biodireito enfrentam desafios impactantes ao corpo social, sendo esses relacionados
a privacidade, termos de transparéncia e responsabilidade.

No contexto das cirurgias e procedimentos médicos, o0s termos de
transparéncia desempenham um papel crucial, sendo parte integrante da bioética e
do biodireito. Referem-se ao consentimento informado, onde os pacientes tém o
direito de receber informagbes claras, completas e compreensiveis sobre os
procedimentos médicos aos quais serdo submetidos. Isso inclui detalhes sobre o
procedimento em si, possiveis riscos, alternativas disponiveis, beneficios esperados,
efeitos colaterais, recuperagao e prognostico.

Além de sua disposicdo no Cddigo de FEtica Médica, esse dever foi
fundamentado na protecdo dos direitos humanos e fundamentais, assim como no
respeito a autonomia da vontade do paciente. Essa influéncia é derivada pelo

Cdédigo de Nuremberg (1947), cuja primeira clausula estabelece que: “O
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consentimento voluntario do ser humano €& absolutamente essencial’. Outros
aspectos também s&do abordados no codigo, bem como a capacidade de
consentimento, a liberdade de coercdo e a compreensao de riscos e beneficios.

A obrigacdo de fornecer informacdes estd alinhada com os principios que
valorizam o respeito a dignidade humana. Nesse contexto, a Declaragdo Universal
sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (1997) aprovou o0 seguinte

preceito:

Artigo 5:
[--]

b) Em qualquer caso, deve ser obtido o consentimento prévio, livre e
esclarecido do individuo envolvido. Se este ndo estiver em condi¢do de
fornecer tal consentimento, esse mesmo consentimento ou autorizacao
deve ser obtido na forma determinada pela legislacdo, orientada pelo maior
interesse do individuo.

Além disso, os termos de transparéncia tém implicacdes legais significativas.
Um consentimento informado adequado € uma defesa fundamental contra possiveis
alegacbes de negligéncia ou m& conduta médica. Se um paciente nao for
devidamente informado sobre os riscos associados a um procedimento médico e
sofrer danos como resultado, pode haver base legal para uma acéo judicial.

Portanto, a transparéncia nas cirurgias ndo € apenas uma questao ética, mas
também um aspecto crucial do biodireito, garantindo o respeito a autonomia do
paciente e protegendo os profissionais de salde de possiveis litigios. E essencial
gque o0s médicos e profissionais de saude sejam transparentes, claros e
compreensiveis ao fornecer informacdes aos pacientes, permitindo-lhes tomar
decisdes informadas sobre sua propria saude e tratamento médico.

No contexto da privacidade, as cirurgias, atos médicos complexos e intrusivos
por natureza, suscitam debates acerca da necessidade de equilibrar 0 acesso a
informacéo, a protecdo da privacidade e a busca pela transparéncia no campo da
saude. Em um contexto onde avancgos tecnologicos possibilitam a captura e o
armazenamento de dados de maneira cada vez mais eficiente, a preservacao da
intimidade do paciente durante um procedimento cirargico é um desafio latente.

Por um lado, a documentacdo e registro, de cirurgias tém sido uma
ferramenta valiosa para o desenvolvimento da medicina, permitindo analises

retrospectivas, estudos de casos e avancos na formacdo médica. No entanto, esse
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mesmo registro levanta preocupacdes legitimas quanto a privacidade e
confidencialidade dos pacientes. A divulgacéo inadequada de informacdes pessoais
ou Iimagens de procedimentos sem consentimento pode infringir direitos
fundamentais e gerar impactos adversos na vida dos individuos envolvidos.

Nesse sentido, o biodireito desempenha um papel crucial na busca por
diretrizes éticas e juridicas que conciliem o acesso a informacdo médica com a
salvaguarda da privacidade. A legislacédo vigente em muitos paises, aliada a cédigos
de ética médica, visa estabelecer limites claros para a coleta, o uso e a divulgacéo
de dados médicos, incluindo registros de procedimentos cirargicos. Esses marcos
legais visam assegurar o consentimento informado do paciente, respeitando sua
autonomia e privacidade durante todo o processo médico.

E imperativo que profissionais de saude, instituicdes médicas e 0Orgdos
reguladores trabalhem em conjunto para garantir que os registros de cirurgias sejam
manuseados com responsabilidade, protegendo os dados sensiveis dos pacientes.
Isso implica ndo apenas em politicas claras de consentimento, mas também em
medidas robustas de seguranca da informacdo para evitar vazamentos ou acessos
nao autorizados.

Ademais, a conscientizacdo e a educacado tanto dos profissionais de saude
guanto da sociedade em geral sdo fundamentais para promover uma cultura de
respeito a privacidade no contexto médico. Os pacientes devem estar cientes de
seus direitos e ter confianca de que suas informac¢des médicas serdo tratadas com o
maximo cuidado e respeito.

Sendo assim, o biodireito desempenha um papel preponderante na definicao
de limites éticos e legais no contexto das cirurgias e da preservacao da privacidade
do paciente. A busca por um equilibrio entre o avanco médico, a documentacdo
adequada e o respeito aos direitos individuais sdo um desafio constante, mas
essencial para o desenvolvimento ético da pratica médica e o respeito a dignidade
humana.

Em resumo, a bioética e o biodireito desempenham papéis fundamentais na
orientacdo e regulamentacédo dos avancos das biotecnologias. Eles garantem que o
progresso cientifico seja acompanhado por uma consideragdo cuidadosa dos
principios éticos e dos direitos individuais. A medida que novas tecnologias

emergem e desafiam as fronteiras da ciéncia e da medicina, esses campos
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continuardo a evoluir para abordar questdes éticas e legais cada vez mais
complexas. A colaboracdo entre profissionais da area de saude, cientistas,
legisladores e sociedade civil sera essencial para encontrar um equilibrio entre a

inovagao e a protecdo dos valores humanos fundamentais.
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3 A RESPONSABILIDADE CIVIL NO CONTEXTO DOS AVANCOS DA
TECNOLOGIA

O capitulo que se segue analisara a linha histérica da evolucdo da
responsabilidade civil, desde suas origens nas antigas civilizacbes até os principios
modernos que fundamentam essa area do direito. Em seguida, sera explorada a
configuragdo da responsabilidade civil no Direito Brasileiro, examinando suas
diversas espécies e as nuances que as diferenciam.

Dentro deste contexto, as principais excludentes de responsabilidade civil séo
essenciais para compreender os limites e as excecdes dessa responsabilizacao
legal. Além disso, a andlise da responsabilidade civil na sociedade tecnoldgica atual,
assim como, as inovacdes tecnoldgicas tém provocado mudancas substanciais nos
padrées de comportamento e nas relacdes interpessoais. Este capitulo busca,
portanto, fornecer uma visdo abrangente e atualizada sobre a responsabilidade civil
no contexto dos avancos da tecnologia, abordando tanto os fundamentos classicos
quanto as questbes emergentes que surgem nesse cenario dindmico e em constante

evolucéo.

3.1 Evolucao da responsabilidade civil

A responsabilidade civil passou por uma evolucao significativa ao longo do
tempo, refletindo as mudancas nas sociedades e nas relacdes entre individuos e
instituices. Inicialmente centrada em questdes de danos fisicos e negligéncia, sua
abrangéncia se expandiu para incluir uma variedade de situacdes legais e, esse
desenvolvimento continuo tem sido impulsionado por fatores como avancos na
compreensao dos direitos individuais, a complexificacdo das relacdes sociais e 0
surgimento de novas tecnologias e formas de interacao.

Ao longo desse processo, as jurisprudéncias e o0s sistemas legais tém se
adaptado para lidar com as demandas de uma sociedade em constante mudanca,
buscando equilibrar a protecdo dos direitos individuais com a promog¢édo do bem-
estar coletivo. Assim, a responsabilidade civil € um dos pilares fundamentais do
Direito, com uma trajetoria histérica que remonta as civilizagdes antigas e evoluiu ao

longo dos séculos, adaptando-se as mudancgas sociais, econémicas e tecnologicas.
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Outrossim, a responsabilidade civil € entendida como uma obrigagao juridica
subsequente que emerge para reparar 0 prejuizo resultante da violacdo de uma
obrigacdo juridica primaria (GONCALVES, 2017). Suas origens podem ser
encontradas em sistemas juridicos, os quais se estabelecia normas para a
reparacdo de danos causados injustamente, e também estava intrinsecamente
relacionada aos conceitos de honra e vinganga privada.

A estruturacdo e manutencdo da ordem social em qualquer sociedade é
imprescindivel. Ao estabelecer um conjunto de normas e principios que regulam as
relacdes entre os individuos, instituices e entidades, ela oferece um mecanismo
essencial para lidar com conflitos e disputas de maneira justa e equitativa. Além
disso, a responsabilidade civil desempenha a promocdo da seguranca juridica e a
mitigacdo de danos e prejuizos, incentivando a prevencado de condutas negligentes
ou imprudentes. Por meio da atribuicdo de responsabilidades e da aplicacdo de
medidas corretivas, o compromisso civil contribui para a construcdo de um ambiente
social mais seguro, no qual os individuos sdo incentivados a agir de maneira
responsavel e consciente.

Nas antigas sociedades, como salientado por Zengo & Godoy (2009)
observava-se um sistema juridico primitivo onde predominava o chamado "direito
arcaico". Este sistema se caracterizava pela adocdo de uma responsabilidade
objetiva e coletiva, em que bastava a conduta danosa para desencadear uma reacao
imediata por parte da vitima. Tal reacdo muitas vezes se manifestava como uma
vinganga coletiva, na qual a vitima ou seu grupo retaliava contra 0 agressor ou seu
grupo em resposta a ofensa sofrida por um de seus membros. Nesse contexto, nao
existiam normas ou limites estabelecidos para tal reparacédo da conduta ofensiva.

Com o predominio de um sistema de responsabilidade precisa e comunal,

baseado em retaliacdo e vinganca, Terra & Tepedino (2019, p. 1078) ressaltam:

[...] nas sociedades primitivas, a regra de Talido — olho por olho, dente por
dente —, absorvida pela Lei das XllI Tabuas, determinava o nexus corporal
do violador perante o ofendido, e estabelecia uma equivaléncia da puni¢éo
do mal com o mal. Encontravam-se, ai, vestigios da vinganca privada,
embora marcada pela intervencdo do poder publico, com o intuito de
disciplina-la. Nessa fase, ndo héa diferenca entre a responsabilidade civil e a
responsabilidade penal.
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Sob tal ética, o desenvolvimento progressivo das sociedades necessitou a
criacdo de sistemas legais mais complexos e refinados. Durante a Idade Média,
tendo em mente que sO6 a vinganca ndo bastava e a cultura local influenciava,
estabeleceu-se normas para a reparacdo de danos causados por condutas ilicitas.
Nesse periodo, as préticas locais e os costumes desempenhavam um papel
fundamental na determinacdo dessas normas, uma vez que nao havia um sistema
juridico unificado e centralizado como nos tempos modernos. Em vez disso, a justica
era frequentemente administrada de forma descentralizada, com diferentes regides e
comunidades seguindo suas proprias tradicbes legais e processos de resolucédo de
disputas.

Na reflexdo sobre a composicdo, foi percebido que uma compensacdo
econbmica seria mais benéfica para a vitima do que a vinganca direta. Contudo,
essa transicdo para uma resolucdo mais pacifica dos conflitos ndo ocorreu de forma
isolada; o Estado passou a intervir nas relacdes juridicas. Em casos de delitos
publicos, a intervencdo estatal determinava que a compensacdo econdmica
substituisse a vinganca. J& nos delitos privados, cabia a vitima a escolha entre
buscar vinganca, optar pela compensacédo econémica ou buscar alguma vantagem
(ZENGO & GODOQY, 2009).

Uma significativa mudanca de paradigma foi observada no modo como as
sociedades lidavam com os conflitos, emergiu entdo, a nocdo de compensacao
financeira como uma forma mais eficaz de resolver disputas. Essa transi¢cao ocorreu
acompanhada pelo crescente papel do Estado na regulacdo e administracado das
relacbes legais. Essa mudanca ndo sO marcou uma evolucdo nas préaticas de
resolucdo de conflitos, mas também refletiu uma transformacdo mais ampla nos
conceitos de justica e no papel do Estado na garantia da ordem social e juridica.

Durante o apogeu do Direito Romano, destacado por Zengo & Godoy (2009),
desponta a Lex Aquilia como um divisor de 4guas na evolucédo da responsabilidade
civil. Esta legislacdo é venerada como uma das mais notaveis transformagfes nesse
dominio juridico. Ao instituir a primeira incursdo conceitual da culpa, ela imputava a
negligéncia a origem do dano, consolidando-se assim como um dos pioneiros na
gestacao dos preceitos basilares da moderna doutrina da culpa.

Essa inovagdo refletiu uma crescente preocupagdo em atribuir

responsabilidade ndo apenas pelos resultados danosos, mas também pela conduta
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gue os originou. A Lex Aquilia contribuiu, assim, para uma abordagem mais refinada
e equitativa na avaliacdo e reparacdo de danos, estabelecendo um importante
precedente para os sistemas legais subsequentes. Sua influéncia perdurou ao longo
dos seéculos, moldando os fundamentos primordiais da obrigagdo juridica e
enfatizando a importancia do conceito de culpa na andlise das responsabilidades
legais.

No entanto, a consolidacdo da teoria da responsabilidade civil no sistema
juridico foi impulsionada principalmente pela contribuicdo da doutrina e do jurista
francés Domat, que formulou o principio fundamental da responsabilidade civil. Esse
principio foi posteriormente adotado pelo artigo 1.382 do Cdédigo Civil Francés.
Contudo, foi uma significativa ampliacdo do critério de fundamento, que passou a
considerar ndo apenas a culpa, mas também o risco (GONCALVES, 2017).

No século XIX e XX, a responsabilidade civil expandiu-se significativamente,
impulsionada pelo desenvolvimento industrial e tecnolégico. A complexidade das
relacfes sociais e econbmicas exigiu uma adaptacdo dos conceitos tradicionais de
responsabilidade civil ja existentes, levando ao surgimento de novas teorias e
doutrinas, como a responsabilidade objetiva e a responsabilidade pelo risco.
Também, com a globalizagdo e o avanco das tecnologias de comunicacdo e
informacédo, novos desafios emergiram neste ambito.

Em suma, a evolucdo da responsabilidade civil ao longo da histéria reflete a
necessidade continua de adequacédo do Direito as transformacdes da sociedade.
Desde suas origens nas civilizagdes antigas até os desafios contemporaneos da era
digital, a responsabilidade legal continua a desempenhar uma contribui¢do vital na
protecdo dos direitos individuais e na promoc¢ao da justica social, assim como, no

ordenamento juridico brasileiro.

3.2 Aresponsabilidade civil no Direito Brasileiro

Ao abordar o dever legal no contexto dos avancos tecnologicos, é essencial
considerar a intersecdo entre a evolucdo das leis brasileiras e o impacto das
inovagdes tecnologicas na sociedade contemporanea. Um aspecto crucial € a sua
aplicacdo em casos que envolvem o uso e desenvolvimento de tecnologias

emergentes, como inteligéncia artificial, blockchain, internet das coisas e veiculos
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autdbnomos, por isso se tem a necessidade de conhecimento sobre tais esferas que
englobam o Direito.

A responsabilidade civil no contexto do Direito Brasileiro emerge como uma
area juridica de profunda complexidade, abarcando as intrincadas relacdes juridicas
entre os sujeitos de direito, as corporacgdes e o proprio Estado. Desde os primordios
da colonizacdo até os dias contemporaneos, o Brasil tem testemunhado a evolugéo
de um sistema legal que ndo apenas reflete as influéncias histéricas de suas
tradi¢cdes juridicas, mas também responde as demandas e desafios especificos de
uma sociedade em constante metamorfose.

A responsabilidade legal, nesse contexto, figura como uma ferramenta
essencial para salvaguardar os direitos individuais que sofreram as mudancas do
corpo social, os quais se materializam em novas legislacfes, jurisprudéncias e
doutrinas, visando adaptar-se as necessidades e realidades brasileiras. A transi¢ao
gradual da concepcéo primitiva de pena para a ideia de reparacdo do dano, um
processo incorporado no monumento legislativo da idade moderna, como o Codigo
Civil de Napoleao, foi também refletida no Codigo Civil brasileiro de 1916, revelando
uma influéncia marcante nas legislagées (PAMPLONA FILHO & GAGLIANO, 2010).

As primeiras concepc¢des solidas da evolu¢do dos encargos juridicos se deu
no inicio do Império Brasileiro, o qual refletiu no contexto de transformacdes politicas
e sociais ocorridas no pais. Com a transicdo do status colonial para a condicdo de
império independente, o Brasil passou por um periodo de redefinigdes institucionais
e juridicas. Nesse cenario, os deveres legais estavam intrinsicamente ligados a
consolidacdo do sistema juridico nacional e a busca por uma ordem social mais
organizada e justa.

Uma das primeiras legislagbes que trataram da responsabilidade legal no
Brasil imperial foi o Cdodigo Criminal de 1830, que estabeleceu normas para a
punicdo de crimes e transgressbes. No entanto, as disposicfes relativas ainda
estavam em estagio incipiente, refletindo a predominancia do modelo punitivo sobre
o ressarcitorio, mas fundamentado nos pilares da justica e da equidade.

Conforme o pressuposto por Goncgalves (2017) neste codigo ha previsédo para
a reparacdo natural ou a compensacgao pecuniaria, visando preservar a integridade
da reparacdo dentro das possibilidades. Aspectos como a inclusdo dos juros

reparatérios, o0 principio da solidariedade e a transmissibilidade das
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responsabilidades e créditos indenizatérios aos herdeiros sdo também
contemplados. Inicialmente, a reparacdo estava vinculada a condenacdo criminal,
porém, mais adiante, adotou-se o principio da independéncia entre as jurisdicdes
civil e criminal.

Com o passar do tempo, especialmente durante o reinado de Dom Pedro II,
observou-se um gradual desenvolvimento das leis e doutrinas relacionadas a
responsabilidade civi. O Cédigo Comercial de 1850, por exemplo, trouxe
disposicOes especificas sobre responsabilidade contratual e extracontratual nas
relagcbes comerciais, demonstrando um avanc¢o na regulamentacdo das obrigacoes
civis. Além das leis, as decisdes judiciais proferidas pelos tribunais superiores
ajudaram a estabelecer precedentes e interpretar as normas legais de maneira a
adequa-las as necessidades e realidades da sociedade brasileira em transformacéo.

Ademais, a revisao dos fundamentos da responsabilidade subjetiva, embora
vital para a protecdo primordial da vitima, pode ndo ser integralmente eficaz para
atingir tal propésito. Diante desse contexto, o legislador brasileiro, por meio de uma
disposicéo legal explicita, instituiu a obrigacdo de indenizar independentemente da
identificacdo da culpa do ofensor, vinculando a compensagao ndao apenas ao seu
comportamento, mas também ao risco associado a atividade que causou o dano.
(TERRA & TEPEDINO, 2019).

Diante desse panorama, o segundo marco no periodo de consolidacdo e
refinamento dos principios juridicos, foi representada pelo Cédigo Civil de 1916. Este
marco legislativo, fruto de um intenso processo de elaboracdo e discusséo,
introduziu importantes inovacgdes, sob a égide do cddigo, houve uma significativa
ampliacdo das normas e diretrizes que regiam as relacdes civis, especialmente no
que tange a responsabilidade por danos, seja ela contratual ou extracontratual.

O Cddigo Civil de 1916, estabeleceu critérios mais claros e precisos para a
atribuicdo de responsabilidades, conferindo maior seguranca juridica as relacdes
entre os individuos e as entidades. Além disso, conferiu maior relevancia a
reparacao integral dos danos, buscando assegurar ndo apenas a compensacao
pecuniaria, mas também a restauracdo plena do status quo ante, sempre que
possivel. Assim, ressaltado por Gongalves (2017, p. 28) "O Cddigo Civil de 1916

filiou-se a teoria subjetiva, que exige prova de culpa ou dolo do causador do dano



27

para que seja obrigado a repard-lo. Em alguns poucos casos, porém, presumia a
culpa do lesante (arts. 1.527, 1.528, 1.529, dentre outros)."

Com um novo conjunto de desafios e complexidades, que demandaram
respostas legais mais robustas e assertivas, tornou-se imperativo estabelecer um
arcabouco juridico capaz de lidar eficazmente com as crescentes demandas por
imparcialidades. A rapida urbanizagéo, a proliferacdo de fabricas, maquinas e com o
aumento da producdo em larga escala, gerou uma série de novos riscos e perigos
para os trabalhadores e para a populacdo em geral. Acidentes de trabalho, poluicdo
ambiental e outras consequéncias indesejadas da industrializagdo levantaram
questdes urgentes sobre quem deveria ser responsabilizado por danos e prejuizos
resultantes dessas atividades.

Outrossim, os padrdes de responsabilidade evoluiram, antes baseada
principalmente na culpa para uma que também considerava o risco e a necessidade
de proteger os direitos das vitimas.

Dado por Terra & Tepedino (2019, p. 1080):

Na experiéncia brasileira, foi a Constituicdo da Republica de 1988 que
consolidou, definitivamente, a perspectiva solidarista da responsabilidade
civil, estabelecendo novas bases sobre as quais o instituto deve ser
aplicado. Com efeito, os principios da solidariedade social e da justica
distributiva, capitulados no art. 3°, incisos | e lll, da Constituicdo,3 segundo
0s quais constituem objetivos fundamentais da Republica a construgédo de
uma sociedade livre, justa e solidaria, bem como a erradicacéo da pobreza
e da marginalizacdo e a reducdo das desigualdades sociais e regionais,
passam a moldar os novos contornos da responsabilidade civil. Desloca-se,
em definitivo, o foco da responsabilidade civil do agente causador para a
vitima do dano, revelando que seu escopo fundamental ndo é a repressao
de condutas negligentes, a puni¢do do agente ofensor, mas a reparagéo de
danos.

A promulgacdo da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988
marcou um momento de profunda transformac&do no panorama juridico nacional,
especialmente no que concerne a responsabilidade civil. A magna carta brasileira
emergiu como um farol de esperanca, delineando principios fundamentais que nao
apenas fortaleceram as bases democraticas do pais, mas também redefiniram os
contornos da responsabilidade legal. Por meio de suas disposi¢cdes abrangentes e
progressistas, a Constituicdo de 1988 consolidou um arcabouco juridico que se

pautava pela justica social, pela igualdade e pela protecdo dos direitos individuais.
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No ambito em questédo, ao consagrar principios como a dignidade da pessoa
humana, a solidariedade social e a busca pelo bem comum, a carta magna brasileira
criou um ambiente propicio para o desenvolvimento de uma responsabilidade civil
mais solida e inclusiva. Além disso, ao prever mecanismos de protecdo dos direitos
individuais e coletivos, como 0 acesso a justica e a reparacédo integral dos danos, a
Constituicdo de 1988 incentivou a consolidagdo de uma cultura juridica que valoriza
a responsabilidade, a equidade e a justica como pilares essenciais do Estado de
Direito.

Assim, ao reconhecer a importancia da responsabilidade civili como um
instrumento de promocédo da justica e da paz social, o Cédigo Civil brasileiro de
2002, em linha com a Constituicdo, reformulou a responsabilidade civil. Introduziu
uma clausula geral de responsabilidade objetiva para atividades de risco e ampliou
0s casos de responsabilidade objetiva, como a dos empreséarios pelos danos de
produtos. Isso significa que muitas situacdes antes demandavam prova de culpa,
mas agora exigem reparacdo, mesmo em casos de danos por acdes licitas,
conforme a Constituicdo (TERRA & TEPEDINO, 2019).

Em sintese, o estudo da responsabilidade civil no direito brasileiro revela uma
trajetéria marcada por constantes adaptacdes as demandas sociais e juridicas,
culminando em um sistema juridico mais abrangente e equitativo. A analise das
mudancas introduzidas pelo Codigo Civil de 2002 evidencia o compromisso do
ordenamento juridico em assegurar a reparacao dos danos de forma mais ampla,
respeitando os principios constitucionais.

Portanto, torna-se claro que a compreensdo das diversas espécies de
responsabilidade civil é essencial para a aplicacdo efetiva do direito, garantindo a
protecdo dos direitos individuais e a promocao da justica social. No proximo capitulo,
serd explorado detalhadamente as diferentes modalidades de responsabilidade civil,

elucidando suas caracteristicas e implicagdes no contexto juridico brasileiro.
3.2.1 Espécies de responsabilidade civil
A analise das espécies de compromisso juridico no contexto dos avancos

tecnologicos assume uma repercussao impar diante das transformagfes sociais,

econdmicas e juridicas decorrentes da rapida evolucéo tecnolégica.
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No contexto das cirurgias robaéticas, € crucial distinguir entre responsabilidade
civil contratual e extracontratual. A responsabilidade contratual surge quando ha um
contrato formal entre o paciente e o hospital ou cirurgido, estabelecendo obrigacdes
especificas em relacdo ao procedimento cirdrgico. Por outro lado, a
responsabilidade extracontratual pode surgir em casos de negligéncia ou erro
durante a cirurgia robotica, mesmo na auséncia de um contrato formal. Essa
distincdo ¢é fundamental para determinar os critérios de imputacdo de
responsabilidade e os mecanismos de reparacdo de danos.

No cenario digital, € possivel analisar que ha uma diferenciacdo no que se
refere aos encargos juridicos. Existe primordialmente, uma distincdo entre
responsabilidade contratual e extracontratual. A responsabilidade contratual é
gquando had um contrato formal entre o paciente e o hospital ou cirurgido,
estabelecendo obrigacbes especificas em relagdo ao procedimento cirlrgico. Assim
como corroborado por Zengo & Godoy (2009, p. 10):

A responsabilidade contratual, como o préprio nome ja diz ela se origina de
um contrato, um acordo de vontades, pode ser um contrato unilateral,
bilateral ou multilateral. Surge esta responsabilidade de um ilicito contratual,
no inadimplemento da obriga¢&o, ou na mora do cumprimento da obrigagéo.
Obtém-se a presuncao da culpa, pois se origina de um acordo de vontades,
sendo que as partes sabiam e eram cientes dos seus deveres e obrigacdes.
Porém, podera haver excludentes ou inexisténcia de culpa, como nos
artigos. 389 e 393 do Cddigo Civil.

Dentro do escopo da responsabilidade extracontratual, destaca-se a
ocorréncia de atos ilicitos, violacdes legais ou prejuizos a direitos individuais. Nesse
sentido, cabe a vitima o encargo de demonstrar a culpa do responsavel pelo dano.
No entanto, na auséncia de prova de culpa, a indenizacdo para reparar os danos
pode ndo ser concedida. Entretanto, € possivel que a vitima invoque a
responsabilidade objetiva, fundamentada no risco da atividade, caso a culpa néo
seja suficiente para abarcar todos os prejuizos (ZENGO & GODOY, 2009).

Ja no embasamento da responsabilidade civil perante ao seu fundamento,
pode-se citar: a responsabilidade objetiva e a subjetiva. A aplicacdo da
responsabilidade subjetiva implica a necessidade de comprovar a culpa do cirurgido
ou equipe médica envolvida no procedimento, demonstrando negligéncia, impericia

ou imprudéncia.
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Salientado por Diniz (1984, p. 6) sobre os elementos discorridos

anteriormente:

A culpa pode ser analisada de duas formas distintas. (...) Na primeira
analise, a culpa envolve um elemento subjetivo e um elemento extrinseco.
O elemento subjetivo refere-se ao "animus agendi", que diz respeito a
possibilidade de o agente ter agido de maneira diferente. (...) Na segunda
analise a culpa é vista pelo prisma da previsibilidade dos resultados obtidos
e da violacdo do cuidado objetivo, na qual se encaixam a negligéncia, a
imprudéncia e a impericia.

Por outro lado, a responsabilidade objetiva pode ser invocada quando ocorre
um dano durante a cirurgia robdtica, independentemente de culpa, especialmente
em casos de defeitos no equipamento ou falhas no sistema robdético.

Do ponto de vista objetivo, a reparacdo de determinadas situagbes pode
ocorrer sem a necessidade de analise de culpa. Basta a existéncia da conduta
humana, do dano e do nexo de causalidade. Essa abordagem fundamenta-se, entre
outras teorias, na teoria do risco, que estipula que qualquer pessoa que realize uma
atividade geradora de risco para terceiros deve arcar com a reparacdo dos danos
causados, independentemente de ter agido com culpa (DINIZ, 1984).

Quando se pensa em responsabilidade por fato de terceiro e por fato da coisa
no contexto das cirurgias, destacam a importancia de uma analise dos diversos
elementos envolvidos na prestacdo de servicos de saude utilizando tecnologia
robdtica. A responsabilidade por fato de terceiro pode surgir quando um cirurgiao
utiliza um sistema roboético defeituoso ou inadequado, causando danos ao paciente
durante o procedimento.

N&o obstante, a responsabilidade por fato da coisa pode ser aplicada em
casos de falhas no software ou hardware do sistema robotico, resultando em danos
durante a cirurgia. Por fim, em situacdes onde multiplos agentes estao envolvidos no
procedimento cirargico, como cirurgides, enfermeiros e fabricantes de dispositivos
meédicos, ha também a responsabilidade solidaria, a qual pode ser invocada para
garantir a reparacao integral dos danos causados ao paciente.

Ja a responsabilidade subsidiaria pode ser aplicada quando um terceiro,
como o fabricante do sistema robdético, é responsabilizado apenas na medida em

gue o cirurgido ou o hospital ndo possam arcar com a totalidade dos prejuizos.
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Entretanto, no sistema juridico brasileiro, a regra geral € a responsabilidade
subjetiva, que requer a demonstracdo da culpa ou do dolo. Porém, existem
excecOes previstas em leis especiais ou mesmo em normas do Caédigo Civil, que
admitem a responsabilidade objetiva ou por risco. Um exemplo disso € o Codigo de
Defesa do Consumidor, além de disposi¢des relacionadas a acidentes ambientais e
nucleares (ZENGO & GODOQY, 2009).

De forma concisa, as espécies de responsabilidade civil no contexto dos
avancos tecnoldgicos na cirurgia robotica refletem os desafios e oportunidades
associados a integracdo da tecnologia na pratica médica. Compreender a
responsabilizacdo adequada das partes envolvidas e o desenvolvimento ético e

responsavel da cirurgia robética € uma ferramenta inovadora na medicina moderna.

3.2.2 Excludentes de responsabilidade civil

A cirurgia robodtica, marcada pela complexidade e precisdo dos
procedimentos, traz a tona as excludentes da responsabilidade civil no contexto das
cirurgias realizadas com o auxilio de tecnologia robdética, considerando os desafios e
nuances legais enfrentados pelos profissionais de saude e pacientes.

Uma das excludentes mais comuns € a culpa exclusiva da vitima, que ocorre
guando o paciente contribui de forma significativa para o dano sofrido durante a
cirurgia. Dentro desta area, a conduta imprudente ou negligente do paciente pode
eximir o cirurgido ou a equipe médica de responsabilidade, desde que a sua conduta
seja determinante para o resultado adverso. Dado por Diniz (1984, p. 15) “a culpa
exclusiva da vitima nunca pode ser presumida, sempre devera ser provada e gera a
exclusao da responsabilidade civil também por quebra do nexo causal’.

O caso fortuito ou forca maior, € outra excludente e, refere-se a eventos
imprevisiveis e inevitaveis que impossibilitam o cumprimento de uma obrigacdo. Na
cirurgia robdtica, situagbes como falhas técnicas no equipamento ou intercorréncias
meédicas imprevistas podem ser consideradas como casos fortuitos ou de forca
maior, eximindo os profissionais de saude de responsabilidade caso tenham agido
de acordo com os protocolos padréo.

Essa distincdo abordada, € determinante para compreender as

circunstancias em que o0s agentes envolvidos podem ser eximidos de
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responsabilidade civil, uma vez que ndo seria razodvel atribuir-lhes culpa ou
negligéncia por eventos fora de seu controle (KALLAS FILHO, 2013).

Abordando a excludente de terceiro, a qual se aplica quando o dano é
causado por uma pessoa que nao esta diretamente envolvida na equipe médica
responsavel pela cirurgia. Por exemplo, se um membro da equipe de suporte técnico
do sistema robdtico cometer um erro que resulte em danos ao paciente, a
responsabilidade pode recair sobre esse terceiro e ndo sobre o cirurgido ou hospital.

Salienta Kallas Filho (2013, p. 141) sobre a excludente acima “néo se estara
diante de um fato de terceiro se o dano ao paciente decorre de ato culposo do
instrumentador contratado pelo cirurgido para auxilid-lo na operacéo, por cujos atos
ele respondera”.

Adicionalmente a essa 6tica, emerge o conceito de consentimento informado,
sendo esse um elemento essencial na cirurgia robdtica, e a falta de consentimento
adequado por parte do paciente pode eximir os profissionais de saude de
responsabilidade legal. Se o paciente for adequadamente informado sobre os riscos
e beneficios do procedimento e consentir voluntariamente, os profissionais de saude
podem ser protegidos de ac¢0es judiciais por danos eventualmente causados durante
a cirurgia.

Sobre o consentimento informado, Diniz (1984, p. 12) afirma:

O inciso | do art. 188 nao trata do estrito cumprimento do dever legal,
apenas do exercicio regular de direito, mas a doutrina, a exemplo de
Frederico Marques, determina como desnecessario denominar os dois, pois
guem age em estrito cumprimento do dever legal, age em exercicio regular
de direito.

Por fim, a excludente de superveniéncia de causa estranha, essa somente se
aplica quando um evento imprevisivel e independente da vontade das partes
interfere no resultado do procedimento cirargico. A titulo de exemplificacdo, se um
terremoto ocorrer durante a cirurgia robodtica, causando danos ao paciente, os
profissionais de saude podem ser eximidos de responsabilidade, pois o terremoto é
uma causa estranha e imprevisivel.

De modo sucinto, as excludentes da responsabilidade civil na cirurgia robotica
garantem uma pratica médica ética, responsavel e legalmente segura, promovendo

a confianca e a segurancga dos pacientes submetidos aos procedimentos cirirgicos.
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3.3 Aresponsabilidade civil na sociedade tecnolégica

A crescente adocdo de tecnologias robdticas na pratica cirargica, tem a
capacidade de realizar procedimentos com precisdao e eficiéncia, trazendo os
beneficios inegaveis, mas também suscita preocupacdes sobre como estdo sendo
implementadas essas questdes na area da saude, suas adaptacfes juntamente com
a responsabilidade e eficiéncia.

A responsabilidade civil no universo da cirurgia robética evolui a medida que
novas tecnologias sédo desenvolvidas e implementadas. Tradicionalmente baseada
em principios de culpa e negligéncia, a responsabilidade civil na cirurgia robotica
estd cada vez mais sujeita a adaptacdes para abordar as especificidades desse
campo, como a atribuicio de responsabilidade aos fabricantes de sistemas
robaéticos, a analise de falhas técnicas e a protecdo dos direitos dos pacientes.

Contextualizando, na esfera da salde, esses avan¢os se manifestaram com a
introducéo da informatica e a emergéncia de equipamentos modernos e avancados,
trazendo vantagens e celeridade no diagndstico e tratamento de enfermidades. Essa
tal tecnologia contemporanea, concebida pelo ser humano e direcionada ao seu
servico, tem desempenhado uma fungdo essencial na resolucdo de desafios
anteriormente insollveis, potencialmente resultando em uma melhoria substancial
nas condi¢des de vida e saude da populacdo (LORENZETTI, 2012).

Nessa concepcao tecnoldgica, Lorenzetti (2012, p. 436) ainda discorre:

O setor salde, fortemente influenciado pelo paradigma da ciéncia positiva,
tem sido sensivel a incorporagdo tecnolégicas do tipo material, para fins
terapéuticos, diagnésticos e de manutencdo da vida, utlizando os
conhecimentos e produtos da informética, novos equipamentos e materiais,
mas tem sido menos agressivo na utilizacdo de inovacdes do tipo néo
material, em especial das inova¢cées no campo da organizacao e relacdes
de trabalho.

No entanto, a transparéncia e o consentimento informado dos pacientes sao
elementos essenciais em constante debate nesse setor da responsabilidade perante
a tecnologia, devido a recorréncia em ofertar incumbéncia juridica. Assim, discutem
Agudo & Muchon (2020, p. 402) “na contemporaneidade, as funcdes da

responsabilidade civil extrapolaram a reparatOria e a sancionatoria, sendo possivel



34

falar-se em funcéo distributiva, que visa analisar sobre quem recai (ou deve recair),
os 6nus da pratica do ato ilicito.”

O concerne desafio, se debruca na crescente complexidade dos sistemas
robdticos e a imprevisibilidade de alguns eventos durante os procedimentos
cirdrgicos, desse modo, levantam pontos sobre a viabilidade da responsabilidade
objetiva na cirurgia robatica.

De acordo com as concepc¢des de Lorenzetti (2012), a adocéo de tecnologias
introduz novos desafios em sua adaptacdo, com efeitos imprevistos ou pouco
explorados, aumentando as potenciais consequéncias adversas. Fatores éticos
surgem da aplicacdo de tecnologias para prolongar a vida, do surgimento de
bactérias altamente resistentes devido ao uso indiscriminado de antibiéticos, da
realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos, entre outros dilemas. E vital
considerar o aspecto da injustica, devido a disparidade de acesso as tecnologias e
inovagoes, agravando as desigualdades existentes, decorrentes dos determinantes
sociais do processo de saude e doenca.

Outrossim, Agudo & Muchon (2020, p. 404) também comentam sobre as

preocupacdes atuais:

As dificuldades de intepretacdo dos pressupostos da reparagdo civil
aumentam exponencialmente quando o dano surgiu em decorréncia da
interacdo com as novas tecnologias, tendo em vista a potencialidade lesiva
deste tipo de lesdo, suas peculiaridades técnicas, a possibilidade de
existéncia de diversos agentes lesivos — tal como o criador, o possuidor e
operador da tecnologia — e, ainda, a possibilidade de existir,
cumulativamente, danos de natureza patrimonial e extrapatrimoniais.

Considerando essa perspectiva, € crucial examinar as atribuicées éticas, uma
vez que se tornou evidente que a responsabilidade civil, nos dias de hoje, ndo é
capaz de completamente reparar os danos causados a vitima pelo ato ilicito,
prevenir a repeticdo da conduta pelo infrator, reduzir os riscos de danos futuros
semelhantes e garantir a primazia da dignidade humana sobre as atividades ilegais
do mercado (AGUDO & MUCHON, 2020. Apud ROSENVALD, 2013).

Enquanto a responsabilidade subjetiva continua a ser a norma em muitos
sistemas juridicos, a adocdo de uma abordagem objetiva pode ser necesséria para
garantir uma responsabilizacdo eficaz e justa diante dos desafios Unicos

apresentados pela cirurgia robatica.
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Observa-se entdo, uma realidade de urgéncia nas disposi¢cdes que garantam
a protecdo e a tutela dos individuos que utilizam robos e inteligéncia artificial. No
entanto, essa necessidade ndo exclui a possibilidade de aplicacdo do Codigo de
Defesa do Consumidor (CDC) em paralelo, o qual pode complementar as
regulamentacgdes especificas (VIEIRA, 2021).

Em carater conclusivo, a responsabilidade civil na tecnoldgica cirurgia
robdtica € uma bombardeada de informacdes pertinentes e que esta em constante
evolucdo, para adquirir garantias de seguranca e a protecdo dos pacientes, a
integridade dos profissionais de saude e o avanco responsavel da tecnologia

médica.
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4 DESAFIOS E PERSPECTIVAS DA RESPONSABILIDADE CIVIL POR DANOS
DECORENTES DE CIRURGIAS ROBOTICAS

Perante ao que ja foi abordado anteriormente, o avango da tecnologia na area
médica tem proporcionado uma série de beneficios com a introducdo de sistemas
robdticos. No entanto, este tépico atual se debrucard sobre questdes legais
envolvidas na atribuicio e regulamentacdo da responsabilidade das cirurgias
robdticas no Brasil e a interacdo entre os diversos agentes envolvidos, incluindo os a
relacdo de médico-paciente. Além de, investigar as nuances do fator da
responsabilidade civil com os diferentes tipos de danos que podem surgir durante

procedimentos cirargicos roboticos.

4.1 A regulamentacdo da cirurgia robdética no Brasil

A normatizacdo dos procedimentos cirdrgicos no Brasil, 0os quais s&o
utilizados meios roboéticos, apresenta um assiduo potencial, tanto na melhora de
resultados dos pacientes como no aumento da eficiéncia dos procedimentos. No
pais, o inicio da regulamentacdo da cirurgia robdtica foi marcado por um processo
gradual e complexo, influenciado pela evolucdo da tecnologia médica e pela
necessidade de garantir a seguranca e eficacia das operacfes realizados com o
auxilio de sistemas robdéticos.

O marco inicial desse processo pode ser identificado no final da década de
1990 e inicio dos anos 2000, quando os primeiros sistemas roboticos comecaram a
ser introduzidos em hospitais brasileiros para uso em cirurgias minimamente

invasiva. Assim evidenciado na Resolugdo CFM n° 2.311:

Considerando a Resolu¢do CFM n° 1.982/2012, que dispde sobre a
aprovacao de novos procedimentos médicos no Brasil; considerando que foi
aprovado o tratamento cirrgico com o uso de plataforma robética pelo Food
and Drug Administration (FDA), em 2000, nos Estados Unidos, pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 2008, no Brasil, e pelo
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), em 2015, na
Franca.

Nesse periodo marcante, a cirurgia mencionada no contexto brasileiro ainda

estava em fase experimental, com poucos centros meédicos realizando
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procedimentos robdticos e um numero limitado de cirurgides treinados para operar
0s sistemas robéticos disponiveis. Segundo as consideracdes feitas por Lucena et at
(2023), a cirurgia robdtica surgiu como uma alternativa de maior seguranca,
apresentando diversas vantagens, semelhante ao que foi observado com o avancgo
da laparotomia para a laparoscopia.

No entanto, & medida que a tecnologia se tornava mais difundida e os
beneficios se tornavam mais evidentes, houve uma demanda crescente por uma
regulamentacdo mais abrangente para garantir a seguranca dos pacientes e a
qualidade dos procedimentos.

Foi nesse contexto que surgiram o0s primeiros esfor¢gos para regulamentar de
forma mais assertiva. Inicialmente, esses esforcos se concentraram na definicdo de
diretrizes e padrbes para o treinamento e certificacdo de cirurgides que desejavam
utilizar sistemas roboticos em suas praticas clinicas. Instituicbes médicas e
sociedades profissionais atuaram em uma funcdo importante nesse
desenvolvimento, com programas de treinamento e estabelecendo critérios para a
qualificacdo de cirurgides roboticos.

De acordo com a Resolugcdo CFM n° 2.311 "o Food and Drug Administration
(FDA), em 2019, reconheceu a cirurgia robotica como importante opcao terapéutica,
segura e efetiva, quando usada de forma apropriada e com treinamento completo
adequado, tendo recomendado que hospitais, médicos e equipes tenham
credenciais apropriadas para cada plataforma utilizada" (Resolucdo CFM n° 2.311,
2022).

No que salienta com a Resolu¢do CFM n° 1.490 de 23 de marc¢o de 2022:

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na Sesséo Plenéaria do Conselho
Federal de Medicina, realizada em 23 de marco de 2022, resolve:

Art. 1° A cirurgia robédtica (Robd-Assistida) € modalidade de tratamento
cirdrgico a ser utilizada por via minimamente invasiva, aberta ou combinada,
para o tratamento de doengas em que j& se tenha comprovado sua eficacia
e seguranca.

§ 1° A cirurgia robodtica é procedimento classificado como de alta
complexidade.

§ 2° Os pacientes submetidos a tratamento por cirurgia robética deverao ser
esclarecidos sobre os riscos e beneficios do procedimento, sendo
obrigatério a elaboragdo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
para a realizagcdo da cirurgia.

Art. 2° Os hospitais, ao implantarem Servico Especializado de Cirurgia
Robdtica, devem estar estruturados e equipados para realizar
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procedimentos de alta complexidade, tendo como objetivo oferecer toda
seguranca ao paciente.

Como resultado, o processo de regulamentagédo no Brasil ainda é continuo e
em constante evolucdo, com autoridades reguladoras, instituicbes médicas e
profissionais de saude trabalhando em conjunto para garantir que os mais altos
padrbes de seguranca e qualidade sejam mantidos em todos os aspectos da pratica
cirargica robotica.

N&o obstante, uma das principais perspectivas do processo de normatizacao
robdtica atual, é a necessidade de estabelecer diretrizes claras e abrangentes para o
uso e operacao de sistemas robo6ticos em ambientes clinicos. Logo, inclui requisitos
para treinamento e certificacao de cirurgides que desejam utilizar sistemas robéticos,
bem como padrdes para a manutencdo e operagdo segura desses sistemas em
hospitais e clinicas.

No contexto nacional, ha uma estimativa de cerca de 1500 cirurgibes que
receberam certificacdo para conduzir procedimentos cirirgicos utilizando tecnologia
robdtica. Entretanto, é evidente que a "Era Robética" encontra-se em estagios
iniciais de desenvolvimento, dada a predominancia de uma estrutura corporativa que
detém o controle sobre a tecnologia indispensavel para viabilizar tais cirurgias
(LUCENAET AL., 2023).

A falta de regulamentacdo adequada pode levar a uma variedade de
problemas, incluindo o aumento do risco de erros médicos e complicacdes durante
os procedimentos cirdrgicos. No cenario atual, a centralizagcdo na producdo das
plataformas roboticas, juntamente com os custos elevados associados aos servigcos
de salde, e a adesdao limitada de especialidades a tecnologia, tém contribuido para
a incerteza quanto a viabilidade pratica das cirurgias roboéticas. Destaca-se que a
distincdo de um Centro de Exceléncia em Cirurgia Robética ndo se resume apenas
ao equipamento em si, mas engloba toda uma estrutura e formacédo dos
profissionais meédicos e de enfermagem, visando assegurar resultados altamente
favoraveis nos procedimentos realizados (LUCENA ET AL., 2023).

Sobre tais fatores de normatizagdo, também dispbe as diretrizes

estabelecidas na Resolu¢cdo CFM n° 1.490 sobre o treinamento desses profissionais:
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Etapa 1- TREINAMENTO BASICO: Constitui o treinamento inicial teérico e
pratico especifico para cada plataforma robotica disponivel; adaptacdo a
plataforma robotica através de simulacéo, objetivando o desenvolvimento de
habilidades psicomotoras.

a) Conhecimento tedrico sobre o equipamento robdtico e sobre o
funcionamento do robd, a ser fornecido pelo fabricante;

b) Realizar treinamentos on-line em plataforma de fundamentos de cirurgia
robdtica ou similar;

c) Assistir a videos de cirurgias robdticas editadas ou nédo editadas em
ambiente virtual,

d) Assistir presencialmente a 10 cirurgias roboticas em qualquer area
cirlrgica, sendo pelo menos 3 (trés) delas na especialidade cirlrgica
especifica em que deseja atuar;

e) Treinamento em simulador robético validado para esta finalidade. O
tempo minimo requerido nesses exercicios de simulacéo é de 20h;

f) Treinamento em servico no qual o cirurgido deve simular no console do
robd, com moldes de simulagdo de movimentos e procedimentos a serem
utilizados durante a cirurgia real, por tempo minimo de 2h.

Etapa 2 - TREINAMENTO AVANCADO :E a fase da capacitacdo em que o
cirurgido devera realizar a cirurgia robotica como cirurgido principal sob a
supervisdo de um cirurgido-instrutor em cirurgia roboética, que orientara o
manejo técnico do Robé (console e instrumentais).

a) Esta fase deve constar de um numero minimo de cirurgias com a
avaliagdo e aprovacdo do cirurgido-instrutor em cirurgia robdtica, que
atestard a competéncia do cirurgido principal para realizar cirurgia robética.
b) Nesta fase serd necesséria a participagdo como cirurgido principal em um
ndmero minimo de 10 cirurgias robodticas na especialidade de atuacéo, sob
supervisdo de um cirurgido-instrutor em cirurgia roboética.

c) Ap6s cumprir todas as etapas de treinamento e o nimero minimo de
cirurgias, o cirurgido principal se submetera a uma avaliagdo com um
cirurgido-instrutor em cirurgia roboética, que atestara sua competéncia na
modalidade de cirurgia robotica, caso o cirurgido principal seja aprovado.

Na perspectiva citada, além do treinamento de cirurgides, a regulamentacéo
da cirurgia robdtica no Brasil também abordou questfes relacionadas a seguranca
dos sistemas robéticos em si. Entdo, incluiu a necessidade de avaliacdo e
certificacdo de dispositivos robdticos por 6rgdos reguladores, como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para garantir que atendessem aos
padrdes de seguranca e qualidade exigidos para uso em ambientes clinicos.

Além disso, um desafio importante na regulagcéo da cirurgia robética € garantir
que os sistemas robodticos realmente sejam seguros e eficazes para uso em
pacientes. Embora ela ofereca beneficios significativos para muitos pacientes, seu
alto custo pode limitar seu acesso a apenas aqueles que podem pagar por isso,
criando disparidades no acesso aos cuidados de saude.

Tal ponto comentado, € enfatizado por Lucena et al. (2023), pois perante os
principais desafios enfrentado em diversos paises para a ampla adocdo da

tecnologia robdtica, reside em sua elevada precificacdo. Embora ndo haja uma
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andlise detalhada dos custos associados a cada procedimento, é evidente que, em
comparacdo com a laparoscopia, a cirurgia robdtica continua a ser
consideravelmente mais dispendiosa. No contexto brasileiro, a falta de estudos
sobre esses custos torna dificil estimar sua real magnitude. Apesar disso, é seguro
afirmar que a cirurgia robética terd um papel significativo no futuro da medicina.

Em uma sintese abrangente, vale salientar o qudo inovador é esses
procedimentos no cenario brasileiro. Através de resolugcbes e diretrizes
estabelecidas por 6rgdos competentes, como o Conselho Federal de Medicina
(CFM), busca-se padronizar e orientar o uso dessa tecnologia no pais. No entanto, a
implementacéo efetiva dessas regulamentacdes requer uma abordagem abrangente
gue considere ndo apenas as questfes técnicas e operacionais, mas também os
aspectos éticos, econbmicos e sociais envolvidos. Por isso, no préximo item sera
analisado como se d& o relacionamento entre médico-paciente como meio de olhar

essa perspectiva.

4.2 Relacdo médico-paciente no processo cirargico

Um aspecto social de relevancia na temética discorrida, € o que concerne na
relacdo entre médico e paciente durante um processo cirargico, sendo esse, uma
interacdo intricada que vai além da mera execucéo técnica de um procedimento. E
visto como um encontro de confianga, comunicacdo e compreensdo mutua, onde as
necessidades, preocupacdes e expectativas do paciente se entrelacam com a
expertise e a responsabilidade do médico.

Neste ensaio, a relacdo médico-paciente € um dos pilares fundamentais da
pratica médica, e no cenario cirlrgico, essa importancia € ainda mais evidente.
Desde o primeiro contato até o acompanhamento pés-operatoério, a qualidade dessa
relacdo influencia diretamente a experiéncia do paciente e o resultado do
tratamento.

No discurso de Correia-Lima (2012, p. 38), € notavel “a obrigacdo médica é,
em geral, de meio e ndo de resultado, ou seja, implica no dever de prudéncia e
diligéncia no exercicio de sua arte, utilizando os melhores meios disponiveis para
tentar a cura do paciente sem, entretanto, prometer ou garantir o resultado

esperado.”
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Dessa forma, uma boa relagdo meédico-paciente pode contribuir para
resultados cirargicos mais positivos, incluindo uma recuperacdo mais rapida e uma
menor incidéncia de complicacdes pos-operatérias. Para o paciente, a confianca no
médico é crucial para enfrentar a ansiedade e o medo associados a cirurgia,
enquanto para o médico, compreender as necessidades e expectativas do paciente
€ essencial para oferecer um cuidado personalizado e eficaz.

Nas cirurgias roboticas, o paciente confia ndo apenas no cirurgido, mas
também na equipe médica e no sistema tecnolégico para garantir 0 sucesso do
procedimento. A confianga no cirurgido € fundamental, ndo apenas em termos de
habilidade técnica, mas também em relacdo a capacidade de tomar decisbes
rapidas e precisas durante a cirurgia, caso surjam complicacfes inesperadas.

Apesar da importancia reconhecida, a relacdo desse vinculo terapéutico
cirdrgico enfrenta diversos desafios. A assimetria de poder entre ambos pode gerar
uma comunicagao inadequada e uma falta de participacdo do paciente nas decisdes
relacionadas ao seu tratamento. Conforme estabelecido na Resolucéo n° 2217/2018
do Cédigo de Etica Médica, no Art. 40, “é explicitamente proibido ao médico fazer
uso de situacbes derivadas da relacdo médico-paciente para alcancar qualquer tipo
de vantagem, seja ela fisica, emocional, financeira ou de qualquer outra natureza.”

Além disso, tendo em mente a tensdo causada por cirurgias, a ansiedade e o
estresse pré-operatorio podem dificultar a comunicacéo eficaz e afetar a capacidade
do paciente de se envolver ativamente no processo de cuidados. Outro desafio é a
diversidade de backgrounds culturais e sociais dos pacientes, o que pode influenciar
suas percepcoes e expectativas em relacdo ao tratamento cirdrgico.

Nessa Orbita, 0 médico tendo a vantagem do conhecimento adquirido de sua
profissédo, pode acabar se colocando em uma posi¢ao de poder perante o paciente,
desviando-se da prética ética. De acordo com a perspectiva expressa por Correia-
Lima (2012), é fundamental que o médico detenha uma autonomia de atuacdo ao
exercer o papel de curador do enfermo. No entanto, essa liberdade néo é desprovida
de responsabilidade ética e legal. Dessa forma, é legitimo esperar do profissional
competéncia, diligéncia e seriedade tanto no uso das técnicas quanto nas avaliacoes
do paciente.

No discurso de Pazinatto (2019, p. 235) destaca outra concepgao sobre a

relacdo médico-paciente:
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O Codigo de Defesa do Consumidor considera a natureza da relagao
médico-paciente como contratual; entretanto, é preciso cuidado ao julgar
essa relagdo a partir da perspectiva comercial, tendo em vista a
necessidade de considerar idiossincrasias e vulnerabilidades dos sujeitos. A
relacdo médico-paciente ndo deve ser tratada de modo simplista e
normativo, como mero contrato. E preciso reflexdo ética que respeite os
sujeitos envolvidos, garantindo que a vontade do paciente seja protegida e a
atuacao médica resguardada.

Ademais, é necessario um equilibrio, enquanto a tecnologia robética oferece
precisdo e eficiéncia, os pacientes ainda buscam a seguranca e o conforto
proporcionados pela presenca e pelo cuidado direto de um profissional de saude.
Entretanto, a comunicacgéo eficaz € uma peca-chave nesse quesito, sendo essencial
para garantir um cuidado de saude centrado no paciente.

Dito por Pazinatto (2019), os elementos informativos desempenham
contribuicdo primordial, envolvendo a comunicagédo clara e transparente sobre a
situacdo de saude, o diagnéstico, as opcles terapéuticas e os potenciais riscos do
tratamento. O meédico deve demonstrar sensibilidade ao esclarecer as duvidas do
paciente, facilitando assim a tomada de decisdes autbnomas. Assim, o profissional
deve evitar se ater a detalhes técnicos excessivos e desnecessarios, garantindo que
as informagbes sejam compreensiveis e relevantes para o entendimento do caso
pelo paciente.

No cenario das cirurgias robéticas e a comunicacao, outro fator fundamental é

0 consentimento. Sendo esse proposto por Pazinatto (2019, p. 241):

O consentimento pode ser verbal ou escrito. Quando escrito, 0 paciente
deve ter oportunidade de ler o documento com calma, conversar com
familiares, anotar dividas e retornar ao médico para mais explicagdes. E
possivel também que o consentimento seja gravado, como instrumento
complementar. Para exames invasivos, cirurgias e outros procedimentos
mais complexos, o CFM recomenda que o médico utilize o TCLE. De
gualguer forma, o consentimento s6 deve ser efetivado quando ndo houver
diavidas que possam afetar o tratamento. A validacdo das informacgdes, ou
seja, a iniciativa médica de confirmar a compreensdo da mensagem,
perguntando e repetindo algumas palavras que demonstram o entendimento
do paciente, também faz parte do processo. E a validagio que permite ao
médico se certificar da assimilacéo do que foi acertado na comunicacéo.

Conseguinte, a relagdo médico-paciente no contexto cirargico € uma danca
complexa de confiangca, comunicacdo e empatia, onde cada movimento influencia
diretamente o resultado final. Ainda, as questdes éticas e legais permeiam e

executam formas dessa interacdo ter uma normativa assertiva. Na préxima parte, se
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atentara como a responsabilidade civil da cirurgia robética se confere com a relagéo

das partes envolvidas em casos de dano.

4.3 Responsabilidade civil por danos decorrentes de cirurgias roboéticas

No cenario brasileiro, onde a cirurgia robotica ainda estd em processo de
expansao e regulamentacdo, a tematica do encargo legal da ocorréncia de danos
em situacBes dessa incorporacdo de tecnologias robdticas na pratica médica, €
essencial e sera analisada neste topico.

A responsabilidade civil por danos em cirurgias robéticas abrange desde a
atuacdo dos profissionais de saude até a fabricagdo e manutencdo dos
equipamentos. No Brasil, essa questao € regida principalmente pelo Cdédigo Civil e
pelo Cadigo de Defesa do Consumidor, além de resolugfes e normativas especificas
emitidas pelos érgaos reguladores, como o Conselho Federal de Medicina (CFM) e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Segundo dados retirados do Portal virtual do Hospital Israelita Albert Einstein,
0 progresso da cirurgia roboética no Brasil, simbolizado pela marca de mais de 7 mil
procedimentos executados ao longo de uma década, € emblematico da evolugcéo
continua dessa modalidade minimamente invasiva. H4 um numero significativo de
médicos capacitados e certificados em cirurgia roboética, assim como o
acompanhamento rigoroso de desfechos clinicos e o gerenciamento estruturado de
todos os procedimentos.

Outrora, com tantos procedimentos sendo realizados, o fundamento sobre a
responsabilidade civil perante aos danos que podem ser acometidos durante ou
resultantes das cirurgias robdticas é vital. Um dos principais desafios na
responsabilizacdo por danos em cirurgias robdéticas € estabelecer claramente os
critérios de culpa e negligéncia.

Tradicionalmente, a responsabilidade civil, como ja discutida, € baseada na
demonstracao de culpa ou dolo por parte do profissional de saude ou fabricante do
equipamento. No entanto, em casos de cirurgias roboticas, a atribuicdo de
responsabilidade pode ser mais complexa. No que concerne ao dano, Diniz (1984)

caracteriza-o como a lesdo que uma pessoa sofre, contra sua vontade, em qualquer
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aspecto juridico, seja ele patrimonial ou moral, como resultado de determinado
evento.

Dentro deste panorama, o médico cirurgido pode ser responsabilizado caso
haja evidéncias de negligéncia, imprudéncia ou impericia durante o procedimento
robdtico. Em virtude, isso pode envolver desde erros na programacdo do sistema
robdtico até falhas na execucdo do procedimento, como cortes incorretos ou lesdes
em oOrgaos adjacentes. Nesse caso, a responsabilidade recairia diretamente sobre o
profissional de saude que conduziu a cirurgia.

Consoante com o dito por Correia-Lima (2012, p. 19):

Em que pese esse entendimento, ha decisdes nos tribunais superiores
considerando erro médico proveniente, também, de condutas dolosas, na
modalidade dolo eventual, onde o agente assume o risco de produzir o
resultado danoso. Desta feita, os proissionais sdo punidos com maior
severidade, refletindo mais o anseio da sociedade do que uma técnica
juridica racional propriamente dita.

Vale acrescentar que, nas cirurgias em discussao, ha a presenca de dois
perfis distintos de médicos: o médico remoto, encarregado de operar o robd
cirurgido, cuja atuacdo demanda profundo conhecimento sobre o equipamento
manipulado e a posse de Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE). Além
desse profissional, figura o médico local, responsavel pela coordenagcdo e
manipulacdo dos instrumentos, igualmente exigindo posse do RQE e especializacéo
na area correspondente a cirurgia realizada. Essa organizacdo visa assegurar que,
em caso de falhas técnicas no equipamento, o médico local esteja capacitado para
assumir o procedimento cirargico de maneira manual, garantindo a continuidade e
seguranca do processo (MOTAET AL., 2023).

Dessa maneira, o autor ainda destaca, em situacdes em que a maquina indica
problemas ou movimentos arriscados durante uma cirurgia robética, se o médico
ignora esses sinais para continuar o procedimento, ele pode ser considerado
culpado por negligéncia, imprudéncia e impericia. A responsabilidade do médico
local € subjetiva, dependendo da comprovacao de conduta ilicita e culpa. Se houver
dolo por parte do profissional de saude, a responsabilizagdo é imediata. Quanto ao

meédico remoto, sua responsabilidade também é subjetiva, especialmente se faltar
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habilidade técnica ou treinamento adequado para operar o rob6 (MOTA ET AL.,
2023).

Além disso, os fabricantes dos equipamentos roboticos também podem ser
responsabilizados por danos decorrentes de falhas técnicas ou defeitos nos
dispositivos. Se ficar comprovado que o equipamento apresentava falhas de projeto
ou fabricacdo que contribuiram para o resultado adverso, a responsabilidade civil
podera ser atribuida a empresa fabricante.

As instituicbes de saude, como hospitais e clinicas, também podem ser
responsabilizadas pelos danos, especialmente se for demonstrado que falhas
organizacionais ou inadequacgdes na infraestrutura contribuiram para o ocorrido. 1sso
pode incluir questdes relacionadas a falta de treinamento adequado da equipe
médica, falhas na manutencdo dos equipamentos ou deficiéncias no processo de
selecao de pacientes.

Em suas diretrizes, Mota et al., (2023, p. 34) complementa com o dito

anteriormente:

No bojo do seu art. 2°, CFM n° 2.311/22, é exposto que os hospitais que
implatarem o Servico Especializado de Cirurgia Robética, devem estar
munitos de equipamentos e estrutura fisica condizentes com as cirurgias de
alta complexidade. Além disso, o art.2°, paragrafo Unico, CFM n° 2.311/22, é
destacado que, obrigatériamente, os hospitais que realizarem a cirurgia
robodtica, devem atender as normas de funcionamento para realizacao de
procedimentos de alta complexidade, previstas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelo CFM.

Além dos atores mencionados, outros profissionais de saude envolvidos no
procedimento cirdrgico, como anestesistas, enfermeiros e equipe de suporte técnico,
também podem ter sua responsabilidade civil analisada caso sua conduta seja
considerada negligente ou imprudente durante o procedimento.

Discutido pelo autor Correia-Lima (2012), também é importante considerar a
responsabilidade do paciente em determinadas situacées. Por exemplo, quando o
paciente ndo segue as orientacdes médicas, como ndo tomar a medicagao prescrita,
nao respeitar as doses e horarios indicados, ou ainda omitir informacdes relevantes
sobre outras patologias ou o consumo de substancias como bebidas alcodlicas,

drogas ilicitas ou outros medicamentos. Em tais casos, a culpa exclusiva da vitima
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pode ser evidente, rompendo o nexo de causalidade entre a acdo do médico e o
dano ocorrido.

Ademais, sendo evidenciado uma falta de clareza na legislacdo especifica
sobre responsabilidade em cirurgias robéticas, pode gerar incertezas tanto para os
profissionais de salde quanto para os pacientes. A auséncia de padrbes uniformes
de treinamento e certificacdo para cirurgides roboéticos, bem como a variacdo na
qualidade e manutencdo dos equipamentos, sdo fatores que contribuem para essa
complexidade.

Observa-se entdo, que o ordenamento juridico brasileiro ndo oferece
disposicdes especificas para lidar com litigios envolvendo maquinas ou rob6s que
causem danos aos pacientes. Embora o Codigo de Defesa do Consumidor (CDC)
aborde parcialmente algumas situacdes isoladas, ndo ha uma regulamentacao clara
sobre o0 uso de robds e tecnologias empregadas em cirurgias robéticas, tampouco
sobre os possiveis danos que podem resultar desses procedimentos (MOTA ET AL.,
2023).

De acordo com as evidéncias disponiveis, é perceptivel que a quantidade de
pesquisas dedicadas a cirurgia robética no Brasil ainda é limitada. No entanto, os
estudos ja publicados e as experiéncias advindas dos principais centros de saude do
pais ressaltam a significativa importancia da aplicacdo dessa tecnologia em diversas
areas. Contudo, o percurso a ser percorrido por essa modalidade cirargica é vasto e
desafiador. Torna-se imprescindivel a realizacdo de mais estudos que abordem a
questdo da custo-efetividade dessas cirurgias, tanto no contexto publico quanto
privado, a fim de proporcionar uma analise abrangente e embasada sobre o real
impacto e viabilidade dessa tecnologia no cenario médico brasileiro (LUCENA ET
AL., 2023).

Em resumo final, fica evidente a responsabilidade civil por danos em cirurgias
robdticas ndo se restringe apenas aos profissionais de salde e fabricantes de
equipamentos, mas também envolve questdes relacionadas a ética e a

responsabilidade do Estado na regulacéo e fiscalizacdo desses procedimentos.
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5 CONCLUSAO

O presente estudo investigou a questdo da responsabilidade civil em cirurgias
robdticas, explorando os desafios e perspectivas no contexto brasileiro. O titulo
escolhido, reflete a profundidade deste tema e a necessidade de andlise detalhada
dos aspectos legais, éticos e praticos relacionados as cirurgias assistidas por robds.

No primeiro capitulo, foi introduzido o problema, destacando o rapido avanco
da tecnologia robodtica na medicina e os desafios emergentes em relacdo a
atribuicdo de responsabilidade em casos de danos durante cirurgias. Logo, é
reconhecido a importancia de investigar a fundo essa questdo complexa,
especialmente diante do vacuo regulatério existentes.

Na segunda parte, foi-se examinado a regulamentacao das cirurgias robéticas
no Brasil, com foco nas nuances da responsabilidade civil. Desse modo, tal anélise
permitiu compreender as diretrizes estabelecidas pelas autoridades reguladoras
para 0 uso ético e seguro da tecnologia robética na pratica médica, fornecendo um
contexto essencial para a investigacao subsequente.

No terceiro capitulo, fica evidente a dindmica da relacdo médico-paciente e as
possiveis areas de responsabilidade, desde os profissionais de salude até os
fabricantes de equipamentos. E examinado ent&o, os desafios na atribui¢éo de culpa
e negligéncia nesse cenario especifico, destacando a complexidade das interacfes
humanas e tecnoldgicas envolvidas.

Diante de tais colocacdes e respondendo ao problema central deste trabalho,
€ evidenciado que a responsabilidade pode variar de acordo com a natureza do erro
ou falha, podendo ser atribuida a diferentes agentes envolvidos no processo
cirargico. O atual sistema juridico enfrenta o desafio de lidar com essas nuances
complexas, requerendo uma abordagem adaptativa e sensivel as especificidades
das cirurgias robdéticas.

Nesse sentido, h4 uma necessidade da legislacdo acompanhar o ritmo dos
avancos tecnologicos, garantindo uma protecdo adequada aos pacientes e
estabelecendo parametros claros para a responsabilizacéo dos envolvidos em casos
de incidentes ou complicacdes durante os procedimentos.

Ao trazer a tona os resultados da pesquisa, conclui-se que a questdo da

responsabilidade em cirurgias roboticas é multifacetada e ainda carece de uma
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abordagem mais abrangente e clara no contexto brasileiro. Foi identificado a
necessidade urgente de um desenvolvimento legislativo e regulatorio mais solido,
que estabeleca padrbes claros de responsabilidade e prestacdo de contas para
todos os envolvidos.

Além disso, se reconhece a importancia de promover uma cultura de
seguranca e transparéncia, tanto por parte dos profissionais de saude quanto dos
fabricantes de equipamentos roboéticos. A colaboracdo entre todas as partes
interessadas € vital na garantia de que a tecnologia robotica seja utilizada de forma
ética, segura e eficaz, em beneficio dos pacientes e do progresso da medicina.

Diante dos desafios e perspectivas identificados, reitera-se a importancia de
continuar avancando na discussdo e no desenvolvimento de politicas e praticas que
abordem adequadamente a questdo da responsabilidade em procedimentos
robéticos. Portanto, este estudo representa um passo inicial nesse processo,
fornecendo uma base sélida para futuras pesquisas e intervencdes nesse campo da

intersecao entre direito, medicina e tecnologia.
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