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RESUMO: A cirurgia assistida por robd representou um avango
significativo para a medicina. Contudo, a expansio da cirurgia robdtica
trouxe a tona importantes discussoes bioéticas e juridicas. Este estudo
dedica-se a analisar a atribuicdo de responsabilidade em casos de danos
oriundos da cirurgia robdtica, buscando as diretrizes das legislaces
brasileira e europeia. Além disso, o estudo explora a possivel existéncia
de uma personalidade juridica para os robds e enfatiza a obrigatoriedade
do consentimento livre e esclarecido, sendo esse fundamental para
concretizar o principio bioético da autonomia da pessoa humana,
também destaca como ocorre o treinamento dos cirurgioes para a cirurgia
robética. Foram selecionados estudos publicados entre 1998 e 2024.
Além disso, foram pesquisadas resolucdes do Conselho Federal de
Medicina, textos normativos brasileiros e europeus, e dados disponiveis
na internet. A conclusio apontou que nio ha especificidade legislativa
que resolva integralmente a atribuicio da responsabilidade em casos de
danos resultantes da cirurgia assistida por robo.

PALAVRAS-CHAVE: Cirurgia Robdtica; Bioética; Responsabilizagio;
Autonomia da vontade.
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ABSTRACT: Robot-assisted surgery represented a significant advance for
medicine. However, the expansion of robotic surgery has brought to light
important bioethical discussions. This study is dedicated to analyzing the
attribution of responsibility in cases of damage arising from robotic surgery,
seeking the guidelines of Brazilian and European legislation. In addition, the
study explores the possible existence of a legal personality for robots and
emphasizes the obligation of free and informed consent, which is fundamental
to materialize the bioethical principle of the autonomy of the human person, it
also highlights how the training of surgeons for robotic surgery occurs. Studies
published between 1998 and 2024 were selected. In addition, resolutions of
the Federal Council of Medicine, Brazilian and European normative texts, and
data available on the internet were researched. The conclusion pointed out that
there is no legislative specificity that fully resolves the attribution of
responsibility in cases of damage resulting from robot-assisted surgery.

KEYWORDS: Robotic Surgery; Bioethics; Accountability; Autonomy of the will.

RESUMEN: La cirugia asistida por robot representd un avance significativo
para la medicina. Sin embargo, la expansion de la cirugia robdtica ha sacado
a la luz importantes discusiones bioéticas. Este estudio estd dedicado a
analizar la atribucién de responsabilidad en casos de danos derivados de la
cirugia robotica, buscando las directrices de la legislacion brasilena y
europea. Ademis, el estudio explora la posible existencia de una
personalidad juridica para los robots y hace hincapié en la obligacion del
consentimiento libre e informado, que es fundamental para materializar el
principio bioético de la autonomia de la persona humana, también destaca
cémo se produce la formacion de los cirujanos para la cirugia robética. Se
seleccionaron estudios publicados entre 1998 y 2024. Ademais, se
investigaron resoluciones del Consejo Federal de Medicina, textos
normativos brasilenos y europeos, y datos disponibles en internet. La
conclusién senalé que no existe una especificidad legislativa que resuelva
completamente la atribucion de responsabilidad en los casos de dafios
derivados de la cirugia asistida por robot.

PALABRAS CLAVE: Cirugia Robotica; Bioética; Responsabilidad; Autonomia
de la voluntad.
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INTRODUCAO

Hefesto, filho de Hera e Zeus, na mitologia Grega ¢ o deus do ferro e do fogo, descrito como o mais
talentoso dos inventores, é citado pelo poeta Homero revelando a grandiosidade dos “autonomos de
Hefesto”. Portanto, nota-se a curiosidade do ser humano na construcao de instrumentos autdbnomos desde
a antiguidade. Arquitas de Tarento, considerado o pai da engenharia mecinica e precursor ocidental da
robdtica, construiu por volta de 400 a.C um péssaro de madeira movido a vapor e o primeiro foguete
autopropulsado da histdria. Heron de Alexandria se dedicou a desenvolver a teoria para a construcio de
autobnomos. Em seus escritos, ele elaborou uma espécie de vaso (ritio) do qual jorrava ora dgua, ora vinho,
desenhou um método para portas automiticas de pequenos templos e 0 mais impressionante sio os
“brinquedos” por ele pensado capazes de se mover por conta propria. No século XV Leonardo Da Vinci
projetou o “Cavaleiro Mecanico”, o primeiro rob0 capaz de imitar os movimentos da mandibula, bragos e
pescoco. Jean-Frédéric Leschot se especializou em produzir proteses para substituicio de membros
amputados, em 1795 ele foi o responsédvel pela construgio de um braco esquerdo para a Baronesa Strakham.
No século 20 Karel Cpek introduziu o termo “rob6”, em sua peca teatral RU.R (Robos Universais de
Rossum). Finalmente em 1950 Isaac Asimov usou pela primeira vez o termo “robdtica” e postulou as trés
leis da robética dando inicio a robdtica moderna. Em 1961 foi projetado o primeiro rob6 industrial, o
“Unimate”, por George Devol. A criacio de Unimate foi impulso para o desenvolvimento dos dispositivos
robdticos. Essa revolucio criacionista no meio robdtico permitiu inimeras invencoes em diversas aéreas.
Os robos comecaram a ser usados para realizar tarefas altamente especificas que antes nao eram praticaveis
com uma forca de trabalho humana.

Hoje € possivel observar a robdtica adentrar até mesmo o campo da medicina. A chamada cirurgia
assistida por robos, é uma tecnologia de certa maneira nova que estd conquistando 20s poucos 0s meios
cirargicos. Essa tecnologia permite que cirurgias antes invidveis, sejam possiveis por sua qualificativa
destreza e precisdo. Assim, a cirurgia robdtica ¢ uma futura promessa da medicina.

Este estudo analisa a atribuicio de responsabilidade em casos de danos oriundos da cirurgia robdtica,
buscando as diretrizes das legislacoes brasileira e europeia. Com esse intento, busca reflexdes sobre a possivel
existéncia de uma personalidade juridica para os rob0s e enfatiza a obrigatoriedade do consentimento livre e
esclarecido, sendo esse fundamental para concretizar o principio bioético da autonomia da pessoa humana,
também destaca como ocorre o treinamento dos cirurgioes para a cirurgia robotica.

A metodologia adotada no estudo foi de natureza qualitativa bibliografica por meio de uma pesquisa
de estudos nos bancos de dados eletronicos do Google Académico. Foram utilizadas combinagoes de termos
alternativos como “cirurgia robdtica” e “histdria da roboética”; “bioética e cirurgia robdtica” e “robdtica”.
Foram selecionados estudos publicados entre 1998 e 2024. Além disso, foram pesquisadas resolucoes do
Conselho Federal de Medicina, textos normativos brasileiros e europeus, e dados disponiveis na internet.
A conclusio apontou que nio hd especificidade legislativa que resolva integralmente a atribuicio da
responsabilidade em casos de danos resultantes da cirurgia assistida por robo.
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1.0 SURGIMENTO DA CIRURGIA ROBOTICA E SEU DESENVOLVIMENTO

A cirurgia minimamente invasiva comegou em 1987 com a primeira colecistectomia laparoscopica. A
laparoscopia se mostrou muito vantajosa pelas incisdes menores, o risco de infeccio ser menor, a potencial
diminuicdo da dor, a ficil recuperagio e um melhoramento estético. Contudo a laparoscopia apresentava
algumas limitagoes envolvendo a maestria do equipamento laparoscopico, os instrumentos apresentam graus
de movimento restritos (4 graus de movimento) inferiores a0 movimento do pulso e maos humanas (7 graus
de movimento) perdendo assim a forca. A instrumentalidade do aparelho era considerada desconexa, pois
para interagir com o local de interesse era necessirio mover o instrumento na dire¢io oposta do alvo, assim a
coordenacdo olho-mao se tornava comprometida. Além disso, os tremores fisioldgicos do cirurgido eram
facilmente transmitidos através dos instrumentos. Por esses motivos, se procurou desenvolver aparelhos mais
precisos cirurgicamente, dessa forma os robos cirdrgicos foram criados com a finalidade de ultrapassar as
limitacoes da laparoscopia. A primeira cirurgia assistida por robd ocorreu em 1985 utilizando o rob6 Puma
560, para realizar bidpsias neurocirdrgicas com maior precisao. Em 1988 foi usado o Puma 560.12 na resseccao
transuretral da prostata, esse sistema permitiu o desenvolvimento do PROBOT, criado no Imperial College
London, usado para realizar uma operagio de prostata.

A Integrated Surgical Supplies Ltd. de Sacramento, nos Estados Unidos desenvolveu 0 ROBODOC
para a operacio da instalacio de uma prétese de quadril. O ROBODOC foi o primeiro robé cirtirgico
aprovado pela Food and Drug Administration (FDA). Na década de 90 cientistas da NASA e cientistas da
Universidade de Stanford na California, desenvolveram um telemanipulador hdbil para cirurgia de mio. Para
fins de guerra o Exército dos EUA, financiou a criacio de um sistema no qual um soldado poderia ser
carregado num veiculo com equipamento cirurgico robotico e ser operado remotamente. Aprovado em
1994 o Sistema Endoscopico Automatizado para Posicionamento Ideal (AESOP), trata-se de um brago
mecanico controlado por voz, para manipular uma cimera endoscdpica. A Computer Motion em 1988
desenvolveu outro sistema: “ZEUS” composto por um console de controle para o cirurgiio e uma mesa
cirtrgica com trés bragos robdticos com quatro amplitudes de movimento, foi usada pela primeira vez em
uma anastomose da tuba uterina. Esse sistema permitiu a introducio do conceito de telerobética para a
cirurgia assistida por um robo.

Certamente o sistema mais completo para cirurgia assistida por robd € o Sistema Da Vinci, nele
consistem 3 componentes: um carrinho de visio contendo uma fonte de luz dupla e cimeras duplas de 3
chips, um console mestre onde o cirurgido operacional se senta e um carrinho mével, onde sio montados
2 bracos de instrumentos e o braco da cimera. Este sistema € capaz de exibir a imagem tridimensional acima
das maos do cirurgido, permitindo a ilusdo de que as pontas dos instrumentos sio uma extensio das alcas
de controle, dando assim a impressio de estar no local da cirurgia, permitindo uma maior destreza no
controle do aparelho. No Brasil a videolaparoscopia foi introduzida na década de 90 e o primeiro rob0 para
procedimentos cirurgicos chegou em 2008, pelo Hospital Israelita Albert Einstein, em que foi realizado a
primeira cirurgia assistida por robo no procedimento extirpacao de prostata.
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2 ROBOETICA E ROBODIREITO

A inovagao tecnoldgica permitiu o progresso de cirurgias assistidas por robos. A partir desse tema
tem se levantado discussoes éticas sobre os eventuais limites no uso dos autbmatos no ambiente operatorio,
assim surge o termo roboética cunhado por Gianmarco Veruggio.

Bernd Carsten Stahl e Marl Coeckelbergh' atribuem alguns aspectos éticos no uso dos roboOs na
saude, nos quais serdo destacados dois deles. O primeiro compreende a preocupacio com a substituicio
do trabalho humano pela atividade robdtica. Essa discussio é recente, vem sendo debatida desde a
Revolucio Industrial, quando ocorreu o desemprego de 800.000 teceloes, provocado pelo invento do tear.
O estudo The Future of Employment: How Susceptible are Jobs to Computerisation’, analisou 702
profissoes nos Estados Unidos e estimou suas chances de robotizacao nos proximos 20 anos, listando 350
atividades que poderiam ser computadorizadas.

Nessa perspectiva, surge o questionamento voltado a desumanizacio do trabalho, debate se seria
praticivel um cuidado efetivo aos pacientes por meio de robds ausentes de sentimentos € empatia, uma vez
que o ser humano necessita do “calor humano™ ou por outra, da interacio afetiva. Em contrapartida com
os avancos da inteligéncia artificial vivencia-se uma tendéncia de humanizacio robdtica, em que
gradativamente € possivel identificar nos aparelhos robéticos tracos humanos. A exemplo disso, o robd
humanoide Ameca, construido pela Engineered Arts, sediada no Reino Unido, Ameca tem expressoes faciais
extremamente realistas e dotada de capacidade linguistica. Outro € o robd chamado BINA48 desenvolvida
pela Terasem Movement Foundation, o rob6 é capaz de ter pensamento independente de um humano. Para
alcancar esse resultado foi feito um “upload” da mente da mulher real, Bina Rothblatt, em que foi compilado
memorias, crencas e sentimentos dela. Apesar disso, a maioria dos robds usados na medicina nio sio
autonomos, mas impulsionados pelos movimentos do cirurgido, entretanto percebesse a tentativa de
desenvolver robos autdbnomos que se assemelham ao ser humano, assim o futuro da robdtica médica ainda
¢ uma incognita, mas ji se pode afirmar que a cirurgia robdtica é apenas o pontapé dessa transformacio.

O segundo aspecto refere-se da responsabilizacio das acoes dos robds, o questionamento trata de
como ocorrerd a responsabilizacio caso os robos atuem de maneira autdbnoma, se ficard ligada a alguém, e
se a pessoa poderad responder pela acio do robd que sequer tinha-se controle. O Parlamento Europeu,
entende que a responsabilizacio deve ser imputada a um ser humano, e nio ao robo, e quanto maior o
nivel da autonomia de um rob6, maior deve ser a responsabilizacio do “professor”.

Considera que, em principio, uma vez identificadas as partes as quais cabe, em tltima instincia,
a responsabilidade, esta deve ser proporcionada em relagio ao nivel efetivo de instrugoes dadas
a0 robO e ao nivel da sua autonomia, de modo a que quanto maior for a capacidade de
aprendizagem ou de autonomia de um robd, e quanto mais longa for a “educagio” do robo,
maior deve ser a responsabilidade do “professor”; observa, em especial, que as competéncias
resultantes da “formacio” dada a um robd nio devem ser confundidas com as competéncias
estritamente dependentes das suas capacidades de autoaprendizagem, quando se procura
identificar a pessoa a qual se atribui efetivamente o comportamento danoso do rob6; observa

! STAHL, B, C; COECKELBERGH, M. Ethics of healthcare robotics: Towards responsible research and innovation. Robotics
and Autonomous Systems, v. 86, p. 152-161, dez. 2016.

2 FREY, C, B; OSBORNE, M, A. The Future of Employment: How Susceptible are Jobs to Computerisation. Technological
Forecasting and Social Change, v. 114, jan. 2017, p. 254-280.

3 BINDA FILHO, D, L. LEMOS, L, P, de. ZAGANELLI, M, V. Inteligéncia artificial a servico do homem: o uso da robdtica em
praticas cirurgicas e de reabilitacdo — desafios bioéticos. Derecho y Cambio Social, n® 63, mar. 2021
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que, pelo menos na fase atual, a responsabilidade deve ser imputada a um ser humano, € nio a
um robo;,

Todavia, o Parlamento Europeu reconheceu certa insuficiéncia para lidar com a sensibilidade da
responsabilidade e lamentou a falta de proposta legislativa a2 época da resolugao’. Ademais a resolugao do
Parlamento Europeu em seu item 59(f) ainda prevé futuramente a criacio de um status legal especial para
robds, ou seja, seu reconhecimento como pessoas eletronicas. Essa “personalidade eletronica” seria
responsdvel por qualquer dano causado pelo comportamento autonomo do robd. Nesse sentido, surge o
questionamento: Se a inteligéncia que reside no cérebro humano for considerada a tinica verdadeira, a
inteligéncia robotica, por mais desenvolvida nao seria reconhecida, limitando-se a apenas um poder
computacional. Porém, se entender que ¢é possivel a inteligéncia consistir nio apenas uma capacidade
humana e ainda que artificial a inteligéncia poderia ser definida como consciente os robos também deveriam
ser considerados como sujeitos de direito, com os direitos e obrigacdes a que lhes sio atribuiveis®.
Entretanto, professora portuguesa Ana Elisabete Ferreira afirma que ndo é necessdrio conferir personalidade
juridica aos robds, pois o objetivo é a responsabilizacio e nao fazer deles titulares de direitos’. Assim,
entendesse para que robos sejam considerados pessoas juridicas deveriam ser completamente autdbnomos,
o0 que nio é possivel, pois o fabricante é o responsavel por programar o algoritmo que o robd ird usar, ou
seja, primeiro o fabricante cria o algoritmo (sendo o detentor da inteligéncia consciente) e a partir disso e
s6 assim o robo ird decidir de acordo com esse algoritmo especifico. Entdo, o robo nio detém capacidade
de criagdo sem a prévia interven¢io humana, portanto nio define-se como uma verdadeira autonomia.

No Brasil o Conselho Federal de Medicina segue um posicionamento similar ao Parlamento Europeu,
aresolucio n® 2.311/202 no art. 3° impede o médico de niao assumir responsabilidade pelo procedimento que
indicaram ou no qual tém participacio, mesmo quando varios médicos o fizeram, e no art. 6° proibe atribuir
as suas falhas a terceiros e circunstincias ocasionais, exceto nos casos em que podem ser devidamente
comprovados. Apesar da questio de a responsabilidade ainda ser carente de uma legislacio especifica, nio
indo muito além da resolugio n® 2.311/202, tem de se evidenciar o Projeto de Lei n® 942/2022 que pretende
implantar um “Programa de Qualificacio Académica em Cirurgia Robdtica” nas Universidades Federais com o
intuito educacional e a servico da sociedade nos Hospitais Universitdrios. A Ultima tramitacio dessa PL
aconteceu em 09 de abril de 2024 e segue-se aguardando o parecer do Relator na Comissio de Satude
(CSAUDE). Logo, essa PL tem como objetivo final implantar as técnicas de cirurgia robdtica no Sistema Unico
de Saude (SUS). Esse é sem duvida um dos desafios da cirurgia robdtica a democratizacio, isto é, estender
efetivamente o método a rede publica. Em 2012, apds 03 anos do primeiro procedimento médico assistido
por um robd no Brasil, foi realizada a primeira cirurgia robdtica em paciente do SUS. O atraso do sistema Ginico
de saide se di em razio do alto custo do aparelho. Um robd Da Vinci é em torno de US$ 3 milhdes, além da
sua manutencio que também € muito onerosa, o valor médio para realizar uma cirurgia assistida por robo é
em torno de 30 a 40 mil reais. Assim, as politicas de assisténcia a saide enfrentam um desafio socioeconémico
na busca do igualitarismo, devido as disparidades que se evidenciam. Acerca disso, apesar de acreditar que a
cirurgia assistida por rob0 tenha um futuro promissor o professor Paulo Pégo Fernandes admite que na atual

4 PARLAMENTO EUROPEU, Disposi¢oes de Direito Civil sobre Robotica, 56.

> BINDA FILHO, D, L. LEMOS, L, P, de. ZAGANELLI, M, V. Inteligéncia artificial a servico do homem: o uso da robdtica em
praticas cirurgicas e de reabilitacio — desafios bioéticos. Derecho y Cambio Social, n® 63, mar. 2021.

¢ BINDA FILHO, D, L. LEMOS, L, P, de. ZAGANELLI, M, V. Inteligéncia artificial a servico do homem: o uso da robdtica em

praticas cirurgicas e de reabilitacio — desafios bioéticos. Derecho y Cambio Social, n® 63, mar. 2021.

NOGAROLI R. Implicagoes ético-juridicas da medicina robdtica e inteligéncia artificial em cirurgias e cuidados da sadde.

Medicina e Direito - Artigos e banners premiados no IX Congresso Brasileiro de Direito Médico, Brasilia, p. 27-49, 2020.
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realidade a prioridade da satde publica nio deve ser a cirurgia robdtica, enquanto tantas coisas bdsicas e
essenciais ainda nao sio garantidas. Essa realidade ¢ salientada pela pesquisa “Universalidade do acesso e
acessibilidade no quotidiano da atencao primdria: vivéncias de usudrios do SUS” elaborada por uma equipe de
enfermeiros, em 2020, no qual traz o seguinte relato:

Outra hora nio tem médico, tem que esperar contratar médico. Falar que nio vai ter jeito de
atender eles nao falam! S6 que, se vocé for esperar, a pessoa pode até chegar a perder a vida, nio
€? Porque ja aconteceu muito. [...] E o que precisa no SUS que € o essencial, o bisico, nio tem!®

3 TREINAMENTO EM CIRURGIA ASSISTIDA POR ROBO

O Projeto de Lei n® 942/2022, pretende dar o Programa de Qualificagio Académica em Cirurgia
Robética, com o objetivo de que os estudantes prestem servico ao Sistema Unico de Satde nesta drea (Art.
1° € 5°). Nessa ldgica, a resolucio do CFM n° 2.311/202 no art. 3°, exige aos profissionais que queriam atuar
nessa drea a realizacio de um treinamento especifico em cirurgia rob6tica. A Associacio Médica Brasileira
(AMB), Sociedades de Especialidades e o Conselho Federal de Medicina (CEM), sio as organizacoes
responsdveis pela regulamentacio do curriculo usado para esse treinamento. A prepara¢io € dividida em
duas partes, a bdsica e a avancada. A parte bdsica refere-se a um estudo teérico realizado de forma online
desenvolvido pela The Fundamentals of Robotic Surgery (FRS) ou pela Technology Trainning Pathway
(Intuitive Surgical). Nele serd explicado acerca do funcionamento do robo, do equipamento robdtico, os
fundamentos da cirurgia robdtica. Continuando ainda na fase bésica, o aprendiz ird acompanhar o cirurgiio
no campo operatorio, para fins de observacio, prestando aten¢io no posicionamento adequado do paciente
e como lidar com os instrumentos do rob0, essa experiéncia permite que o aluno desenvolva métodos para
solucionar eventuais problemas e se adapte ao ambiente cirdrgico. Finalmente, concluindo a parte basica o
aluno possuira contato com os simuladores, em que poderd exercitar habilidades como sutura e
cauterizagoes. Na fase avancada do treinamento, o aprendiz devera ser supervisionado por um cirurgiao
instrutor, em pelo menos 10 cirurgias, sendo a primeira mais simples e a Gltima mais complexa. Apos esse
treinamento o cirurgido aprendiz podera prosseguir de forma independente, desde que seja considerado
apto para tal. Dessa forma, observa-se como é complexo a capacitacio de um médico que pretende atuar na
cirurgia assistida por robo, ainda assim apés todo esse trajeto muitos profissionais estimam que sio
necessarios 200 procedimentos, para que o cirurgido seja considerado perito na drea. Nao obstante para
que nio suceda a impericia do profissional é necessirio garantir que toda a equipe seja capacitada ao
manuseio da tecnologia e nio se limite ao treinamento do cirurgido.

8 FREY, C, B; OSBORNE, M, A. The Future of Employment: How Susceptible are Jobs to Computerisation. Technological
Forecasting and Social Change, v. 114, jan. 2017, p. 254-280.
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4 PRINCIPIO DA AUTONOMIA DO PACIENTE NA CIRURGIA ASSISTIDA POR ROBO

De acordo com o filosofo Kant, a autonomia requer a tomada de atitudes de acordo com as proprias
convicgoes, vale dizer, com a propria moral’. A autonomia em virtude a relagio médico-paciente seria o
poder decis6rio que a pessoa tem de decidir sobre acoes que afetem o seu proprio corpo™. Essa relagio
atualmente baseia-se no dever de informacdo, mais precisamente, na obrigacio do médico prestar ao
enfermo todas as informacoes de maneira esclarecedora e precisas sobre a invasibilidade, a duragio do
tratamento, dos beneficios e dos riscos fisicos, psiquicos, econdmicos e sociais que possa ocorrer. O Codigo
de Etica Médica" veda ao médico - deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal
apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. A Lei n°
8.080/90, de 19 de setembro de 1990, assegura em seu artigo 7°, IIl, a “preservacio da autonomia das
pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral”, definindo assim, a autonomia como uma diretriz do
Sistema Unico de Sadde (SUS). O ministro Marco Aurélio Belizze destaca que o consentimento precisa ser
transmitido ao paciente de forma clara e direta sem a utilizacgio de muitos termos técnicos que apenas
dificultam o entendimento da pessoa. A autonomia nio apenas traz a tona a vontade do paciente, mas
também permite que ele entenda toda a sua situacio, evitando assim o chamado “blanket consent” ou o
consentimento genérico, o paciente deve ser informado de maneira compreensivel a sua capacidade
cognitiva, a respeito de seu diagnostico, riscos, prognosticos e alternativas existentes para seu tratamento.
Importante destacar que o simples ato de ler e assinar um papel, um documento, nio € suficiente para a
desoneracio do 6nus de informar adequadamente'?. Conforme o artigo “Do People Trust in Robot-Assisted

Surgery? Evidence from Europe”™”

, uma melhor informacio sobre o procedimento robético e sobre os seus
potenciais resultados terd um impacto positivo na confianca do paciente e, consequentemente, na decisio
tomada a respeito da cirurgia. Nao raro a utilizacio de formuldrios padronizados sobre os procedimentos a
serem realizados em determinadas patologias, cirurgias e agravos a saide. Apesar de sua importincia nio
sdo suficientes para garantir o pleno esclarecimento, a informag¢ao adequada deve ser singular moldando-se
a necessidade do paciente seguindo os devidos principios éticos. Se isso nao acontece o consentimento nio
passa de mero rito legal e administrativo'® . Assim, a pessoa informada nio quer dizer esclarecida, caso ela
nio compreenda o sentido das informagdes fornecidas. Em vista disso, deve-se entender que os termos
técnicos na relacio médico-paciente em grande maioria ¢ um fator excludente, visto que no Brasil quase 10
milhées das pessoas sio analfabetos e aproximadamente 46 % dos brasileiros acima de 25 anos nio
concluiram a educagao basica, sendo a maioria desses niimeros compostos por idosos, € invidvel querer que
o paciente que estd inserido nesse contexto social entenda os termos técnicos. Desse modo, os profissionais
de saude tém o dever de esclarecer as informacdes de maneira simples e se aproximem da realidade cultural
e intelectual do paciente. Pois é necessirio entender que os grupos socioeconomicamente vulneraveis ja

?  DANTAS, E. NOGAROLI, R. Consentimento Informado do Paciente Frente as Novas Tecnologias da Satude: Telemedicina,

Cirurgia Robdtica e Inteligéncia Artificial. Revista de Direito Médico e Saide, n° 21, p. 13-58, 2020.

BRUM, A, N; TERRA LEITE, S, G. A relacgio médico-paciente: um didlogo a partir da humanizacdo do cuidado. Revista

Cientifica Semana Académica, ed. 88, v. 1, 2016.

' RESOLUGAO CFM n° 22 17 de 27/09/2018.

2 DANTAS, E. NOGAROLI, R. Consentimento Informado do Paciente Frente as Novas Tecnologias da Saide: Telemedicina,
Cirurgia Robdtica e Inteligéncia Artificial. Revista de Direito Médico e Saude, n° 21, p. 13-58, 2020

13 TORRENT-SELLENS, J; JIMENEZ-ZARCO, A, I; SAIGI-RUBIO, F. Do People Trust in Robot-Assisted Surgery? Evidence from
Europe. International Journal of Environmental Research and Public Health, v. 18, n° 23, 2021.

1 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Iniciagao a Bioética. Brasilia-DF, 1998, 302 p.
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nascem com as alternativas de escolha limitadas, por isso no ambito da saide espera-se que sejam vistos e
tratados como pessoas dotadas de autonomia. O juiz Cardozo em sua argumentacdo resume todo esse
pensamento: “Todo ser humano na vida adulta e com plena consciéncia, tem o direito de determinar o que
deve ser feito com seu proprio corpo”™.

Em 1957, o caso Salgo versus Leland Stanford Jr University of Trustees foi o primeiro a usar a
expressio “consentimento informado” em uma sentenca judicial. Martin Salgo detinha arteriosclerose
submeteu-se a uma aortografia diagnostica, apds o procedimento o paciente percebeu que seus membros
inferiores estavam paralisados. A corte julgadora entendeu que houve violagio do direito do paciente e
condenou a conduta culposa dos profissionais da saude por ndo informar os riscos possiveis ao paciente. A
cirurgia robdtica apresenta caracteristicas distintas da cirurgia convencional, portanto na cirurgia robdtica
os médicos possuem a necessidade de esclarecer sobre os possiveis riscos associados a utilizacio da
tecnologia, as diferencas da cirurgia convencional, os possiveis riscos e progndsticos, a técnica usada e como
funciona a instrumentalidade do aparelho. O artigo 1°, §2° da Resolucio n.° 2.311/22 do CFM, obriga a
elaboracio do termo de consentimento livre e esclarecido para a realizagdo da cirurgia assistida por robo.
No entanto, a resolu¢io nio € clara na extensio da informagio que deve ser prestada pelo médico. De
acordo com o art.146, § 3°, I, do Codigo Penal o nao consentimento é tipificado como ilicito penal apenas
quando for ocasionado por uma conduta dolosa. A norma penal trata apenas de um consentimento simples,
limitado a0 direito de recusa, porém para ter efetiva garantia da autonomia da pessoa humana, Daniel
Romero Munoz e Paulo Antonio Carvalho Fortes alegam a necessidade de uma maior reinvindicaco:

0 atendimento do principio ético do respeito a autonomia da pessoa requer mais, nio se limita
ao simples direito a recusa ou ao consentimento simples, requer um consentimento livre,
esclarecido, renovavel e revogavel. O consentimento deve ser dado livremente, conscientemente,
sem ser obtido mediante praticas de coagao fisica, psiquica ou moral ou por meio de simulagio
ou priticas enganosas, ou quaisquer outras formas de manipulagio impeditivas da livre
manifestacio da vontade pessoal. Livre de restrices internas, causadas por distirbios
psicolégicos, e livre de coergoes externas, por pressio de familiares, amigos e principalmente
dos profissionais de saide. O consentimento livre requer que o paciente seja estimulado a
perguntar, 2 manifestar suas expectativas e preferéncias aos profissionais de satide'.

Por fim, de acordo com o acordio n°® 1240116, a auséncia do consentimento esclarecido prejudica
diretamente na capacidade de manifestacio de vontade e a sua autodeterminacio em se submeter a
qualquer tratamento terapéutico, acarretando a violacdo dos direitos da personalidade, especialmente o
descrito no art. 15 Codigo Civil da ndo intervencio compulséria. Além disso, € valido lembrar que o paciente
tem o direito de recusar a realizagio da cirurgia robdtica, ainda que a cirurgia robética apresente beneficios
comparados 2 cirurgia convencional, desde que o paciente tenha sido devidamente esclarecido e tenha
compreendido o alcance e o sentido de toda a informacio"’.

5 GOLDIM, J, R. Principio do Respeito a Pessoa ou da Autonomia, 2004.

16 MUNOZ, FORTES. Iniciacio a Bioética. Conselho Federal de Medicina, v. 1, p. 53-70, 1998.

7" PEREIRA, A, S, S. A Responsabilidade Civil e a Cirurgia Robdtica. 2023. 44 p. Dissertagio (Mestrado em Direito) -
Universidade Catdlica Portuguesa, 2023.
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5 A ATRIBUICAO DA RESPONSABILIDADE CIVIL NA CIRURGIA ASSISTIDA POR ROBO

Ao se tratar da responsabilidade civil em situagoes que envolvam robos e eventuais danos causados
a saude dos pacientes, atualmente, nio hd uma legislacio especifica. Assim, com o objetivo de cobrir essa
lacuna usa-se outras disposi¢oes gerais. O art. 951 do Codigo Civil, por exemplo, dispde a respeito da
responsabilidade civil profissional, bem como do dever de reparar os danos decorrentes de atos ocupacional
dos médicos, cirurgioes, farmacéuticos e dentistas devido negligéncia, impericia ou imprudéncia. Ademais,
o Codigo de Defesa do Consumidor, no artigo 14, §4°, determina que a responsabilidade dos profissionais
serd apurada mediante a verificacio de culpa, adota-se, entio o principio da culpa provada, no qual é
avaliado a conduta do agente com vistas ao resultado ocorrido. Desse modo, origina-se a grande
complexidade na andlise da responsabilidade civil: A determinacio de quem efetivamente causou o dano,
em que se segmenta: a) defeito de criacio e fabricacio, b) erro do médico, c) erro da equipe médica, d) ou
por responsabilidade do hospital.

Em caso de falha no equipamento ou no sistema informatizado, o prestador do servico respondera
objetivamente, desde que seja comprovado o nexo de causalidade entre o dano suportado e a maquina. A
Intuitive Surgical, desenvolveu o “dVLogger”, uma espécie de “caixa preta” no qual registra os movimentos
do cirurgido, capturando onde os instrumentos estio e como o cirurgido os move, a ferramenta pode ser
anexada ao Sistema Cirtrgico da Vinci, ela captura videos anonimos e dados avaliando, objetivamente, a
proficiéncia do cirurgiao'. Deste modo, é possivel verificar, por exemplo, se ocorreu algum mau
funcionamento do sistema robdtico, verificando-se a responsabilidade do fabricante; ou se, o cirurgiio
ignorou algum sinal de alerta emitido pelo sistema robético, consequentemente causando danos ao
paciente, nesse caso a responsabilidade incidird na figura do médico. A responsabilizacio do erro médico,
no geral, é contratual e subjetiva, o erro médico se caracteriza como dano, o agravo a satde do paciente
provocado pela a¢ao ou inacao do médico no exercicio da profissao e sem a intengao de cometé-lo"”, diante
disso o art. 186 do Codigo Civil relata: “Aquele que, por acio ou omissao voluntiria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito”.
Assim, caso seja comprovado que a lesao tenha nexo de causalidade com a impericia do profissional na
instrumentalidade do sistema, o profissional pode ser reputado por lesio corporal culposa, ou por
homicidio culposo na ocasiao do evento adverso morte decorrente de erro médico. Se porventura o dano
vir da equipe médica, a responsabilidade recai sobre o hospital. Os hospitais possuem o dever de
manutencao e conservacio dos equipamentos utilizados nas cirurgias robdticas, bem como a obrigacao de
atender as recomendacoes do fabricante. A Resolucio do CFM n° 2.311/2022, em seu art. 2° impde aos
hospitais a obrigacio de encontrar-se devidamente estruturados atendendo as regras previstas pela ANVISA
e pelo CFM, o art. 3° expoe que os hospitais devem permitir apenas médicos com o treinamento especifico
em cirurgia robdtica exercam o procedimento. Entretanto, apesar das matérias supracitados a cirurgia
robdtica carece de uma legislacio especifica, pois diante da peculiaridade de cada caso cirdrgico surgem

18 RHEINSCHILS, E. ‘Black box’ recorder watches surgeons’ robotic surgery skills. HSCNEWS - University of Southern California, 2017.

1 CORREIA-LIMA, F, G. Erro Médico e Responsabilidade Civil. Conselho Federal de Medicina, Conselho Regional de Medicina
do Estado do Piaui, p. 92, 2012. (apud GOMES, ], C, M; DRUMOND, J, G de F; FRANCA, G, V. Erro médico. 3* ed. rev. atual.
Montes Claros: Ed. Unimontes, 2001, p. 91).
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diversas hipdteses que essas diretrizes nao sao capazes de suprir desencadeando a aleatoriedade da fixacao
da condenacio ao operador do direito®.

6 CONSIDERACOES FINAIS

A evolucio tecnoldgica oportunizou avangos significativos na medicina, com o auxilio dos robds os
procedimentos cirirgicos se apresentam menos invasivos e mais precisos, propiciando uma recuperacio
mais ripida. No entanto, a cirurgia auxiliada por robds também levanta uma série de questoes bioéticas,
especialmente no que diz respeito a responsabilidade pelas agoes dos robos.

No Brasil, cirurgia robdtica é realizada desde 2008, todavia ainda ¢é restrita aos hospitais da rede
privada de satde* devido ao alto custo de estabelecimento, manutencio do equipamento e as custas da
capacitacdo dos profissionais, a implementacdo da cirurgia robética no SUS ainda ¢ limitada, especialmente
quando o SUS ainda enfrenta fragilidades bésicas urgentes que nio foram resolvidas.

Além do mais, o Conselho Federal de Medicina em sua a Resolucao n® 2.311/22 exige a elaboracao
do termo de consentimento livre e esclarecido para a realizacio da cirurgia robética, mas nio especifica
claramente a extensao da informacao que deve ser prestada, deixando um vicuo na regulamentacao. Pelo
principio da autonomia, entende-se que o paciente tem direito a informagoes compreensiveis sobre seu
diagnostico, riscos possiveis, falhas do robo, prognoésticos, possibilidade de conversio para cirurgia
convencional, técnica robética e funcionamento do equipamento. Esse esclarecimento é um dever do
médico, conforme o Codigo de Etica Médica, que proibe a abstencio na obtencio desse consentimento.

Por fim, conclui-se que no Brasil nio hd uma especificacio clara sobre a utilizacio dos robds e aparatos
tecnoldgicos utilizados em cirurgias roboticas, os possiveis danos sio analisados pelas regras do Codigo Civil,
Caodigo do consumidor e por resolucdes do Conselho Federal de Medicina. O dano pode ser causado por
defeito de criaco e fabricacio, erro médico, esse definido por negligéncia, impericia ou imprudéncia, erro da
equipe médica, responsabilidade do hospital ou uma combinacio desses fatores. O Parlamento Europeu
também propos a criacdo de um status legal especial para robos, reconhecendo-os como “pessoas eletronicas”.
Contudo, a legislacdo brasileira ndo adotou uma posicio, seja positiva ou negativa, em relacio a essa proposta.
Este artigo se propos defender a impossibilidade de robos serem considerados pessoas juridicas, com o0s
direitos e obrigacoes, para isso as maquinas precisariam ser dotadas de completa autonomia, o que nao ¢é
possivel, pois mesmo o robd mais autbnomo que seja, necessita da previa intervencio humana, nio dotando
uma verdadeira autonomia, sendo assim, caracterizados como produtos.

2 MUNIZ, G, M; BARBOSA, C, F. A Responsabilidade Civil Médica diante do Inadimplemento do Dever de Informagio na
Cirurgia Robdtica a Luz da Resolucio do CFM N.° 2.311/22. Revista Eletronica da OAB Joinville, v. 1, n. 10, p. 26-41, 2024.
2 DAMIAO, L. F; PIRES, A. C. da S; LEITE, F. A; ANDRADE, R. G. C. de; CAMPOS, 1. de. Aplicabilidade da cirurgia robdtica no sus:
um sonho muito distante? Revista Remecs - Revista Multidisciplinar de Estudos Cienti-ficos em Saude, [S. 1], p. 15, 2023.
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