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Resumo: Uma vez que o direito a saude é inerente ao mais importante bem juridico
(vida), o posicionamento omisso adotado pelo Conselho Federal de Medicina acerca do
uso medicamentoso do chamado “kit Covid” para tratamento preventivo da Covid-19
traz preocupacao ndo apenas a comunidade cientifica, como também a populagdo em
geral. Diante das garantias constitucionais, busca-se analisar possiveis consequéncias
decorrentes da auséncia de posicionamento cientifico da referida autarquia, abordando o
tema sob a odtica legislativa e regulatéria e do papel do Conselho Federal de Medicina
perante a comunidade médica e a sociedade. Aborda-se a evolugdo histérica dos estudos
cientificos relativos a experimentagdo humana de medicamentos e a forma que este
procedimento ocorre no Brasil, onde ndo ha legislacdo especifica sobre o tema e a
auséncia de resposta transpassa o aspecto ético adentrando a esfera juridica. Diante da
Medicina Baseada em Evidéncias e das conjecturas atreladas a auséncia de registro de
medicamentos pela ANVISA, analisa-se o conceito de medicacdo off label e o motivo pelo
qual essa espécie de prescricdo médica passou a ser intensamente discutida apds o inicio
da pandemia causada pela Covid-19 no Brasil. Por fim, o denominado “tratamento
precoce” e o dever do Conselho Federal de Medicina sdao contrapostos, bem como os
limites da prescricao off label.

Palavras-chave: Conselho Federal de Medicina — Registro de medicamentos -
Tratamento precoce - Prescrigdo off label — Limites

Abstract: Once the right of assured health is inherent to the most important legal asset
(life), the absent position chosen by the Federal Medical Council about the medical use of
the so called “Covid kit” for early treatment of the Covid-19 virus brings a huge concern
not only to the scientifical community but to the population as well. In accordance with
the constitutional guarantees, this work aims to study possible consequences from the
absence of scientifical position of this institution. This work’s approach will be under the
legislative and regulatory view about the Federal Medical Council role in face of the
medical community and the society as well. It is going to approach the historical
evolution of scientifical studies which have relation with medical human tests and the
way that these procedures take place in Brazil, a country which has no proper legislation
about this subject and the absence of answers goes beyond the ethical aspect and enters
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in the legal matter. In compliance with the medical procedures based on evidences and
the relations with the medical drugs registered under the supervision of ANVISA, this
work aims to analyze off label medications and the reason which made this kind of
medical prescription be highly discussed as Covid-19 pandemic began in Brazil. The
popular known “early treatment” and the Federal Medical Council duty are counterposed
just like the off label prescription limits.

Keywords: Federal Medical Council — Drug registration — Early treatment - Off label
prescription - Limits
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1. Introducao

A pandemia causada pelo virus da Covid-19, o SARS-CoV-2, fez com que a Organizagao
Mundial da Salude - OMS declarasse, em 30 de janeiro de 2020, situacdo de emergéncia
de saude publica de interesse internacional (ESPII), orientando que todos os paises
adotassem medidas de enfrentamento, de contencdo e diminuicdo de contagio. Em 11
de marco do mesmo ano, o Brasil decretou estado de calamidade publica por meio do
Decreto Legislativo 6 de 2020 e a Lei 13.979/2020 (LGL\2020\1068)2 estabeleceu
medidas de combate a crise, diante da rapida propagacao do virus e o nUmero crescente
de mortes.

Em fevereiro de 2021, o Brasil atingiu cerca de 250 mil (duzentos e cinquenta mil) dbitos
decorrentes da Covid-19, ocasido em que os especialistas apontavam como principal
causa desse significativo e crescente nimero de mortes a falta de observancia das
medidas de isolamento.? E, lamentavelmente, em meados de junho de 2021, o nimero

de mortes no Brasil ultrapassou a fatidica marca de 500.000 (quinhentos mil)4,.

A Lei 13.979/2020 (LGL\2020\1068), que dispde sobre as medidas de enfrentamento de
emergéncia de saude publica de importancia internacional em decorréncia do
coronavirus, contém recomendacdes de isolamento, de uso obrigatério de mascara de
protecao individual, dentre outros.

Até o presente momento, a ciéncia ndo encontrou cura para todos os casos de Covid-19.
No entanto, em tempo recorde, desenvolveu algumas vacinas reconhecidamente eficazes
contra o coronavirus. Sdo varias as vacinas aprovadas no Brasil e no mundo, seja para
uso emergencial, seja em carater definitivo, e outras tantas se encontram em estagio
avangado de desenvolvimento e aprovage?lo.5

Registra-se, ainda, o que é notdrio: o melhor tratamento para a Covid-19 é o
preventivo, capaz de evitar a propagacao da pandemia por meio do cumprimento das
medidas de isolamento e distanciamento social mediante utilizagdo de mascaras de
protecdo individual e do investimento estatal para a produgdo e distribuicdo de vacinas a
sociedade. Além disto, indispensavel a disponibilizagdo de oxigénio para pacientes em
estado grave, bem como de leitos de terapia intensiva.®

Todos os tratamentos preventivos dependem de conscientizacao da populacdo, ostensiva
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campanha de informacdo, da atuacdo eficiente e responsavel dos governos e,
principalmente, do rigoroso comprometimento da classe médica com protocolos e
procedimentos cientificos.

Ocorre que, em meio ao cadtico contexto pandémico que assola todo o mundo, houve
um empenho pela comunidade cientifica em buscar uma forma de combate aos casos
graves da Covid-19. Assim, surgiram estudos com farmacos e, dentre eles, destacou -se
0 estudo com a hldrOX|cI0rqu|na e cloroquina pelo médico francés Didier Raoult.” Este
estudo, entretanto, ndo foi seguido por estudos clinicos confirmatérios. Em outras
palavras, o estudo inicial de Raoult, embora promissor, tinha limitagdes metodoldgicas
importantes, em especial o reduzido nimero de pacientes, e ndo foi confirmado por
estudos maiores. Desta maneira, o tratamento com hidroxicloroquina e cloroquina nao
foi incorporado para a Covid-19 e, além disto, estudos subsequentes mostraram, em
especial com a hidroxicloroquina, que ha maior risco de mortalidade para quem a recebe
nesta doencga.

Apesar disto, no Brasil, alguns médicos mantiveram a defesa da utilizacdo de referidos
medicamentos, como também incentivavam o uso precoce aqueles pacientes com
sintomas leves da doenca. Ressalta-se aqui que o CONITEC orgao que recomenda e
regulamenta a incorporacao de medicacdes no sistema SUS, nao incluiu estes
medicamentos para o tratamento de pacientes internados. A simples inexisténcia de um
guia aprovado pelo CONITEC para tratamento pré-hospitalar, além de sugerir a
inexisténcia de evidéncias cientificas que suportem referidos medicamentos, ndo
recomenda a utilizagdo no ambiente do SUS.

2. Direito a Saude e o Conselho Federal de Medicina

O direito a salide esta tutelado em diversas normas nacionais e internacionais, além de
estar amplamente resguardado pela Organizacdo Mundial da Saude - OMS, agéncia
subordinada a Organizacao das Nagbes Unidas, criada em 1948, especialmente para
tratar das questdes relativas a saide em nivel |nternaC|onaI V|sando a assegurar o mais
alto grau de saulde para todos os seres humanos.’

A OMS, em sua Constituicdo, conceitua a saude ndo sé como a auséncia de doenca, mas,
também, como um estado de completo bem-estar fisico, psiquico e social de uma
sociedade®® , reconhecendo a salde como um dos direitos humanos fundamentais e que
deve ser assegurado a todo ser humano sem qualquer distincao de raca, religido, credo
politico e condicdo econémica ou social'’. Assim, objetivando delinear como os Estados
devem cooperar para que a OMS atana seus objetivos, também estabelece que “Os
Governos tém responsabilidade pela salde dos seus povos, a qual s6 pode ser assumida
pelo estabelecimento de medidas sanitérias e sociais adequadas”*

No Brasil, a Constituicdo Federal dispGe sobre o direito a saude, dentre outros, em seus
artigos 6° e 196, classificando-o como um direito fundamental-social. O direito a salude
deve ser assegurado por meio do Estado que tem poder e autonomia para tomar
medidas concretas e, inclusive, |nterfer|r na dinamica social quando necessario para
assegurar e resguardar esse direito.’

Embora o artigo 5° da Constituicdo Federal ndo traga referéncia expressa nesse sentido,
fato é que o direito a saude é consectario do direito a vida e da dignidade humana,
consequentemente, o direito a saude integra o rol de direitos fundamentais-sociais na
leitura jurisprudencial do STF em relacao aos artigos 5° e 6° da CF (LGL\1988\3). Assim,
os Tribunais Superiores, a luz dos artigos 5°, 196 e 168 da CF (LGL\1988\3),
consolidaram a expressdo “direito fundamental a saude”, conforme se depreende, a
titulo exemplificativo, do teor das decisdGes proferidas nos autos da Agao Dlreta de
Inconstitucionalidade 5501 e da Suspensao de Liminar 47 Agravo Reglmental

Ademais, o julgamento do Recurso Extraordinario de Repercussdo Geral - Tema 115 -
reafirmou que é dever do Estado assegurar o direito a salde de toda a populagdao por
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meio de agles e servicos de natureza publica que devem ser promovidos pelo proprlo
Estado, assegurando o quanto estabelecido nos artigos 196 e 197 da CF (LGL\1988\3).">

A Constituicdo Federal atribui relevancia publica as acGes e servigos de salde em seu
artigo 197, elevando o direito a salde a um principio-garantia em favor do cidaddo, ou
seja, lhe é atribuido caracteristica de auténtica norma juridica, vinculando, portanto, o
Legislador. Estas acles e servicos a saude devem ser feitos de forma continua,
adequada, eficiente e segura, haja vista a essencialidade do direito a saude.’

A esse respeito, depreende-se que o direito a salde previsto no artigo 6° da Magna
Carta ganha especial protecdo com o sistema instituido no proprio texto constitucional,
pois ultrapassa o direito a vida, abrangendo também a integridade fisica, que
compreende a saude fisica e pS|coIog|ca e o direito ao desenvolwmento da
personalldade

A Constituicdo ndo s6 estabeleceu um sistema universal de saiude, como também as
suas diretrizes e forma de atuacdo, deixando a legislacdo infraconstitucional a sua
organizacdo e dindmica de funcionamento.

No mesmo contexto, o Legislador Constituinte positivou e assegurou, como direito
individual e coletivo, o acesso a informagdo (artigo 5°, inciso XIV da Constituicdo
Federal).

O Conselho Federal de Medicina (CFM) possui natureza de pessoa juridica de Direito
Publico interno especial, criada por lei especifica, nos termos do artigo 41 do Cédigo Civil
(LGL\2002\400). Além do mais, a jurisprudéncia dos Tribunais Superiores consolidou
entendimento de que os conselhos profissionais em geral possuem natureza juridica
autarquica, como se infere dos julgamentos proferidos na Acgdo Direta de
Inconstitucionalidade 1.717/DF pelo Supremo Trlbunal Federal e no Conflito de
Competéncia 169.379/MG pelo Superior Tribunal de Justlga

A Lei 3.268, de 30 de setembro de 1957 (LGL\1957\21), atrlbw ao CFM a condigdo de
supervisor da ética proﬂssmnal em todo o territério nacional®®. O Cédigo de Etica Médica
2018 - CEM 2018 é o atual fio condutor das regras, dlreltos e deveres a que estao
submetidos os médicos e, por ter sido editado em Resolugdao do Conselho Federal de
Medicina (Resolucdo CFM 2.217/2018 (LGL\2018\9647)), tem forca de lei para os
médicos, sendo de cumprimento obrigatoério. Isto porque o CFM é o érgdo maximo de
regulamentacgao e fiscalizacdo do exercicio profissional da Medicina.

Dessa forma, impde-se ao Conselho Federal de Medicina o dever de cumprir todas as
suas obrigacdes legais, bem como de orientar, padronizar e fiscalizar a atuacao dos
profissionais de medicina, principalmente, diante da instauracdo de emergéncia
sanitaria. Ou seja, o CFM é diretamente vinculado ao texto constitucional no exercicio de
sua atividade regulamentar e fiscalizatéria.

Em observancia a visdo, a missao e aos valores do Conselho Federal de Medicina, é que
se constata a incompatibilidade de seus deveres institucionais com a conduta que
atualmente vem sendo adotada.

O CFM, na condicdo de drgdo fiscalizador da classe médica, tem o dever de contribuir
“para o debate em questGes relacionadas a salde e a medicina”, como também possui o
dever de promover o bem-estar da sociedade, “disciplinando o exercicio da medicina por
meio de sua normatizacgao, fiscalizacao, orientacdo, formacgdo, valorizagdo profissional e
organizacdao, diretamente ou por intermédio dos Conselhos Regionais de Medicina
(CRMs)”.

Portanto, é esperado que referida instituicdo atue “com elevado padrao ético” e de
“comprometimento com a justica, a responsabilidade e a transparéncia” =*, de modo a
vincular o CFM a se posicionar diante de tdo relevante debate sobre a |nef|caC|a de um

tratamento precoce aos pacientes da Covid-19.
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O Regimento Interno do Conselho Federal de Medicina é expresso ao delimitar a sua
competéncia no sentldo de ser o o6rgdo supervisor da ética profissional em todo o
territério brasileiro®?, responsavel pela alteracdo das disposicdes do Cddigo de Etica
Médica e do Codigo de Processo Etico-Profissional, apds ouvir o Conselho Pleno Nacional
23, como também de “expedir resolugées normatizadoras ou fiscalizadoras do exercicio
profissional dos medlcos e pessoas juridicas cuja atividade basica seja a Medicina” 724 & de
“definir o ato médico”

O dever de fiscalizagdo que o CFM detém sobre os médicos tem o escopo de assegurar a
protecdo e integridade dos cidaddos, coibindo as mas praticas e condutas antiéticas
realizadas por esses profissionais no exercicio de sua profissdo. Nesse exato sentido é
gue deve ser compreendida a vinculagao do CFM ao texto constitucional.

Justamente por ter o citado drgdo expressa competéncia e obrigagdo legal de zelar e
fiscalizar a atividade médica por todo o territério nacional, é que se entende que a sua
omissdo tem grande relevancia juridica. Nesse sentido, a consequéncia da adogao de um
posicionamento ultrapassado e em desconformidade com a ciéncia caracteriza ato ilicito,
nos termos do artigo 186 do Cddigo Civil (LGL\2002\400).

E indispensavel registrar, de logo, que, em momento algum, desde o inicio da pandemia
causada pelo virus Sars-Cov-2, o Conselho Federal de Medicina se posicionou
contrariamente ao amplamente difundido “tratamento precoce”, que ndo apresenta
qualquer evidéncia e seguranca cientifica.

Sua omissdo implica diretamente na conivéncia com a propagacao de praticas e
informacdes enganosas. Além do mais, a prescrigdo e distribuicdo do “kit Covid” causa
na populagao falsa sensacdo de seguranca e tem como consequéncia direta o abandono
de medidas preventlvas e eficazes por parte da sociedade, expondo a populagdo inteira a
contaminacg&o.?

3. Prescricao off label

Nas palavras de Guido Carlos Levi, “o estudo das pandemlas e de sua influéncia no
destino de povos e nagdes é um assunto fascinante.”“’. Efetivamente, o tema se torna
interessante em especial por abarcar ndo apenas grupos ligados a area de saude, como
toda sociedade em geral.

Com o advento da maior pandemia da histéria recente da humanidade, caracterizada
pela doenga infecciosa denominada Covid-192%, passaram a ser frequentes discussGes
sobre a utilizacdo de medicagdo off label para tratamentos de salde, seja no ambito
cientifico, seja na esfera social.

Os estudos na area médica e de comportamento relativos a saide humana ocorrem no
campo das pesquisas e envolvem processos fisioldgicos, bioquimicos e patoldgicos,
inclusive na forma de ensaios controlados de intervencbes diagnosticas, preventivas ou
terapéuticas Com isso, se pretende demonstrar ou determinar respostas especificas e as
consequenoas dessas interferéncias em certos grupos de pessoas, individuos e
comunidade.?

Historicamente, as pesquisas em seres humanos percorreram longo processo de
aperfeicoamento e auxmaram o progresso de determinados setores médicos,
principalmente os fisiolégicos.>

No século XVIII, foram realizados diversos testes para a saude por meio do
experimento; eram feitos se valendo tanto da autoexperimentacdo quando da
participacdo de ajudantes dos pesqwsadores ou de terceiros que nem sequer sabiam que
estavam participando de estudos cientificos.>

Métodos mais rigorosos passaram a ser seguidos a partir do século XIX, época em que a
medicina comegou a adquirir contornos de atividade academicamente reconhecida no
Péagina 5
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campo universitario. Ao tempo da I e II Guerras Mundiais (1914-1918 e 1939-1945), “a
pesquisa ganhou forga no campo dos medicamentos em razdao da necessidade de
desenvolver pilulas e sedativos para tratamento de doengas e mecanismos de controle
das epidemias que se alastravam.”

Nos séculos XX e XXI, a busca pelo progresso pautado no saber cientifico ligado a
medicina se desenvolveu de modo acelerado e novos interesses conduziram as
pesquisas, frente a patente influéncia na definicdo de comportamentos na busca por
medicamentos utlllzados para diversos propdsitos, ndo apenas aliviar sintomas e
prevenir doengas . A indUstria farmacéutica ganhou forca.

Assim, tem-se que a medicina, com fundamento estatistico e experimental que é
praticada hoje na maior parte dos paises do mundo, nasceu ha relativamente pouco
tempo. Essa historia esta bem contada no livro The age of wonder, escrito por Richard
Holmes e publicado em 20083 . Segundo o autor, o acumulo metodoldgico, organizado e
compartilhado na classe medlca, de experiéncias clinicas como base para o tratamento
de futuros pacientes, se iniciou na segunda metade do século XVIII, na Inglaterra e na
Franca, com as primeiras publicacdbes de experimentos realizados em animais e em
humanos.

Tratava-se, entdo, de apresentar uma “série de casos”, ou seja, experiéncias e
conclusdes fundadas em algumas conjecturas, ainda sem a preocupacao de que o
nimero de eventos tivesse representatividade. Tais publicagdes, baseadas em série ndo
representativa de casos, sdo atualmente classificadas em pendltimo lugar no rol
decrescente da hierarquia das evidéncias cientificas que norteiam a maneira como o0s
médicos tratam seus pacientes de forma eficaz e segura.

Fato é que, antes de chegar ao mercado, os medicamentos passam por um processo de
investigacdo cientifica, e as pesquisas biomédicas precisam atingir escala global,
mediante disposicdes que ultrapassem fronteiras.

A regulacdo dos ensaios clinicos de cunho ético desenvolvida em ambito internacional e
nacional ndo prescinde da disciplina juridica que, entretanto, se assemelha incipiente no
Brasil, haja vista a inexisténcia de legislacdo especifica relativa ao tema. Em sentido
oposto, paises como Portugal, Espanha, Franga e Italia possuem esse tipo de
regulamentagao

Nesse cenario, pesquisas clinicas relativas a experimentacdo humana, no Brasil, sdo
orientadas por diversas normas supranacionais, resolugdes, portarias de o&rgaos
reguladores e fontes juridicas estratificadas ao longo do tempo, a exemplo da
jurisprudéncia dos tribunais superiores. Portanto, esses estudos nao dependem de
explicita autorizacdo legislativa e se encontram lastreados pela Constituicdo Federal®®
pelo Cddigo Civil (LGL\2002\400), legislacdo sanitaria e demais leis especiais que
protegem os vulneraveis.?’

Especificamente no que diz respeito a legislagdo sanitaria, muitas sdo as leis nacionais
que tratam, direta ou indiretamente, sobre as pesquisas com medicamentos, como a Lei
6.360/1976 (LGL\1976\323), que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos.

Importa pontuar que a Lei 9.279/1996 regula direitos e obrigagdes relativos a
propriedade industrial, motivo pelo qual também é imprescindivel observa-la quando se
trata de experimentos medicamentosos.

No Brasil, o Conselho Nacional de Salude regula a forma como devem ocorrer as
pesquisas envolvendo seres humanos. Por meio da Resolugdo 466/2012
(LGL\2012\13472)38 dirigida as ciéncias humanas e sociais, o CNS aprovou diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, além de que
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ratificou a aplicagdo de fundamentos éticos e cientificos pertinentes.

A eticidade da pesquisa implica em: a) respeito ao participante da pesquisa em sua
dignidade e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de
contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa,
livre e esclarecida; b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos; c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e d)
relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo socio humanitaria.

No que se refere aos aspectos cientificos, as pesquisas, em qualquer area do
conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo observar diversas exigéncias, entre
as quais se destacam: a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com
possibilidades concretas de responder a incertezas; b) estar fundamentada em fatos
cientificos, experimentacdao prévia e/ou pressupostos adequados a area especifica da
pesquisa; c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter nao
possa ser obtido por outro meio.

Ademais, se somam as fontes anteriormente citadas os cddigos de ética estabelecidos
pelos conselhos federais de cada atividade profissional da saude.*® O Cddigo de Etica
Médica, promulgado pelo Conselho Federal de Medicina, € uma norma de cunho
ético-disciplinar, como ja dito. O Capitulo I trata sobre os principios fundamentais e,
especialmente nos incisos XXIII, XXIV e XXV, hd expressa regulacdo em matéria de
producdo de conhecimento cientifico, de pesquisas envolvendo seres humanos e
conhecimentos criados pelas novas tecnologias.

Em suma, até 1976, com a promulgacdo da Lei 6.360/1976 (LGL\1976\323), a Unica
exigéncia para o registro de um novo medicamento era a obtengdo da autorizagdo da
vigilancia local, isto é, satisfazia o cumprimento de determinadas questGes burocraticas
e havia a garantia de registro. Esta lei, que trata especificamente de medicamentos e
insumos no pais, objetiva garantir a seguranca, a eficacia e a qualidade farmacoldgica do
produto.*°

A partir de 1990, passou-se a exigir estudos clinicos para o registro de novos
medicamentos. Nesse sentido, foi criada pela Lei 9.782/1999 a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, responsavel pela coordenacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria - SNVS, de forma vinculada ao Ministério da Saude e integrante do
Sistema Unico de Saude - SUS.

Uma das principais atribuicdes da ANVISA é “a regulacdao do uso de medicamentos por
seres humanos e da pesquisa clinica por meio de regras técnicas que exigem uma série
de condutas e documentos para autorizar os ensaios clinicos, estabelecendo critérios
ml'nimos de seguranca para liberacdo de uma nova droga no mercado (Lei 6.630/1976).”

A ANVISA também possui o papel de avaliar novas solicitagdes de uso especifico,
fiscalizar e acompanhar a utilizacdo desses medicamentos dentro de suas indicacdes e
monitorar os eventos adversos relatados na fase da pesquisa por pesquisadores e
patrocinadores.

Acrescenta-se %ue as portarias, resolucdes, técnicas e instrugdes de servicos sdo normas
administrativas 2, confeccionadas pelo Poder Executivo ou por autarquias, com o
objetivo de proporcionar o funcionamento de seus 6rgaos e permitir o acesso a direitos
sob a protecgao constitucional, nos termos do artigo 87, incisos I e II da Carta Magna.

Denota-se: a forma de regulagdo dos ensaios clinicos no Brasil é “aberta, plural,
escalonada com diferentes niveis de intensidade”** concorre para a fragilidade do marco
regulatério da pesquisa em seres humanos no Brasil. Desse modo, a auséncia de
respostas para imbrdglios que transpassam o aspecto ético e adentram na esfera
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juridica.

No ambito criminal, uma vez que inexiste legislacdo especifica, aplicar-se-a o tipo penal
cabivel na espécie. Por exemplo, a conduta ilicita praticada em violéncia a livre
disposicao da pessoa em relacdo ao seu corpo, com intervengoes e estudos clinicos se
autonzagao podera se enquadrar em algum tipo penal, como o de constrangimento
|Iegal , €m razdo da auséncia de consentimento livre e esclarecido (artigo 149, § 39,
inciso I do Cédigo Penal).

Também ha possibilidade de enquadramento ao tipo de lesdo corporal culposa (artigo
129, §§ 3° e 6° do Codigo Penal), perigo de V|da ou a saude de outrem? (artlgo 132 do
Codlgo Penal) e, até mesmo, homicidio culposo®’ (artigo 121, § 3° do Cddigo Penal).

Em especifico, as discussdes que envolvem o fornecimento de tratamento,
medicamentos e assisténcia médica em geral, ao perpassarem pelo viés da evidéncia
cientifica, permitem que a judicializacdo seja utilizada como instrumento de
desenvolwmento de debates, o que proporciona um didlogo proveitoso entre todos os
envolvidos.*

A Medicina Baseada em Evidéncia - MBE pode ser compreendida como a pratica da
medicina em um contexto que “a experiéncia clinica € somada com a capacidade de
estudar criticamente e aplicar racionalmente a informacao cientifica de forma a melhorar
a qualidade da assisténcia médica.”

Sobre a aplicagdo da Medicina Baseada em Evidéncia no Brasil, no boj o do julgamento
do Agravo Regimento na Suspensdo de Tutela Antecipada 175/CE pelo Supremo
Tribunal Federal, o relator se manifestou no sentido de que a analise processual da
evidéncia cientifica para garantir o acesso a saude é indispensavel para a legitimacdo da
atividade jurisdicional.

Nessa linha de inteleccdo, o Conselho Nacional de Justica abordou a matéria nas I, Il e
ITII Jornadas de Direito da Saude A partir disso, foram elaborados e aprovados 0s
Enunciados 12, 29, 59 e 897, que sobrelevam a transcendéncia de considerar a
medicina baseada em evidéncia na analise do caso concreto.

O Comité Executivo da Saude de Minas Gerais defende que a pretensdo de acesso a
tratamento experimental ndao pode ser desenvolvida em demanda individual, uma vez
gue este tipo de discussao exige um didlogo contextualizado entre o direito e a salde
quando se trata, por exemplo, de incorporacdo de nova tecnologia, notadamente porque
ha vedacgao Iegal expressa como o0 acesso a medicamentos experimentais e nao
registrados na ANVISA.®

De acordo com Rodrigo Vasconcelos Coélho de Araljo”3, a auséncia de registro de
medicamento pela ANVISA provoca consequéncias, dentre as quais se destacam: a) falta
de avaliagdo se o remédio agrega mais beneficios do que efeitos colaterais (seguranca);
b) ndo ha avaliagdo se o medicamento age sobre a enfermidade para o qual fora
desenvolvido (eficacia); c) ndo ha conhecimento se o farmaco esta sendo produzido de
acordo com as regras sanitarias brasileiras no tocante a qualidade de insumos e
processo de fabricagdo (qualidade); d) inexiste analise se o medicamento que se
pretende utilizar traz maiores beneficios do que aqueles ja disponiveis no sistema e, em
caso afirmativo, se o beneficio justifica o gasto financeiro a ser realizado
(custo-efetividade).

Portanto, “uma medicacdo ou tratamento em desconformidade com os protocolos e
diretrizes farmacéuticas deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar um censo
cientifico sobre a abordagem de um tratamento. Logo, em regra, medicamentos sem
respaldo cientifico testado e aprovado nao deveriam ter forca para se sobrepor ao
consenso vigente.”*

Uma vez comercializado o medicamento, é possivel que o médico queira prescrever
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alguma indicacdo ndo constante na bula. Surge, entdo, a medicacao off label, que
consiste na utilizagdo ministrada em hipoteses nao previstasst%m bula quando do registro
e aprovacao junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nesse sentido, o uso off label de um medicamento é feito por conta e risco do médico
que o prescreve e pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em
grande parte das vezes se trata de uso essencialmente correto, apenas ainda nao
aprovado. H& casos mesmo em que esta indicagdo nunca serda aprovada por uma
agéncia reguladora como em doengas raras cujo tratamento medicamentoso sé é
respaldado por séries de casos. Tais indicacbes possivelmente nunca constarao da bula
do medicamento porque jamais serdo estudadas por ensaios clinicos.”

De acordo com a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, agéncia reguladora
vinculada ao Ministério da Saude responsavel pelo setor de planos de salde no Brasil,
“ndo cabe junta médica ou odontoldgica, pois o medicamento e material cuja indicagdo
clinica seja diferente daquela do registro efetuado pela Anvisa ndo sdo de cobertura
obrigatodria pelas operadoras

Ademais, ap6s a promulgagao da Lei 13.097/2015 (LGL\2015\302), exceto nos casos em
qgue sao indicadas pendéncias no tocante a seguranca, eficacia e qualidade farmacoldgica
do medicamento, a ANVISA tem o prazo de 90 (noventa) dias para conceder ou nao a
permissao a novos medicamentos, de maneira que o uso off label de um medicamento
nao tem respaldo cientifico nem regulatério, mas pode ser utilizado excepcionalmente,
desde que a titulo de experimento, sob responsabilidade do médico e mediante
consentimento livre, esclarecido e informado do paciente.

Ratifica-se que, eventualmente, o uso off label da medicacao pode caracterizar erro
médico. A titulo de exemplificagdo, os medicamentos finasterida e flutamida foram
registrados na ANVISA para homens com problemas relacionados a prdstata. Entretanto,
com o uso off label para tratamento da acne em mulheres esses medicamentos
passaram a ser relacionados como causa de casos fatais.”

Em analise de caso clinico concreto, médicos especialistas concluiram que a medicagdo
foi essencial ao evento morte da paciente e destacaram a necessidade de seguir as
recomendacgbes ja estabelecidas no uso da droga: “uma vez que o mecanismo de
indugdo mais provavel da hepatite téxica por flutamida é o idiossincrasico, deve-se
também atentar para a relagao rlsco/benef|C|o de seu uso em condigbes para as quais
ndo ha aprovacao das agéncias reguladoras

Nessa esteira, outros eventos histéricos geraram impactos na salde publica. A
denominada gripe HIN1 e episddios como a venda de produtos farmacéuticos com
efeitos maléficos a salde ou, ainda, sem eficacia medicamentosa propagandeada. A
guestdo da notabilizada pilula de farinha, por exemplo, foi objeto de inUmeras decisOes
nos tribunais brasileiros®, pois uma geracdo de criangas surgiu em virtude da
negligéncia da fabricante de anticoncepcionais, ao concorrer para que consumidoras
adquirissem comprimidos sem eficacia porque eram utilizados, tdo somente, para teste
da embalagem.®*

O binbmio eficacia e seguranga é indivisivel na pratica da medicina. Trata-se ndo apenas
de um critério cientifico, mas, principalmente de um dever ético. Para quaisquer
doencas, tanto a eficacia quanto a seguranga devem ser testadas como condigdes para o
tratamento que se pretende usar.

A partir disso, cumpre trazer a baila, particularmente, o motivo pelo qual o uso dos
medicamentos off label passou a ser pauta de discussdes no Brasil, especificamente apés
o inicio da pandemia pela doenca infecciosa denominada Covid-19. Isso, porque a
procura por solugdes simples e sem comprovacdo cientifica passou a ser desenfreada e
parece nao ter limites.
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Um ponto importante a ser lembrado é que o uso dos medicamentos off label passa a
nao fazer sentido quando ja existem evidéncias cientificas suficientes que comprovem
gue o tratamento ndo somente ndo funciona como é prejudicial ao paciente. J& existem
dados suficientes para afirmar que a hidroxicloroquina aumenta a mortalidade quando
usada em pacientes com a Covid-19. Insistir em sua utilizagdo na doencga Covid-19
configura uma infracdo aos principios mais basico e importantes da medicina que é
primum non nocere, primeiro nao prejudicar.

Sem eficacia confirmada, um “kit covid-19” contendo azitromicina, ivermectina e
cloroquina ou hidroxicloroquina, tem sido distribuido em alguns estados do Brasil, pelo
governo federal, para a prevencdao ou tratamento de pessoas com sintomas iniciais da
doenca. O uso do antibidtico azitromicina com hldrOX|cIoroquma é feito sem
comprovacgdo, desconsiderando estudos que demostraram que ndo tém eficacia. 2 0
antiparasitario ivermectina, bem como a nitazoxanida, € mais um exemplo de uso sem
comprovacgdo de eficacia. Esses antiparasitériost3é foram alvos de estudos clinicos para
outras doengas virais, mas ndo tiveram sucesso.

Nesse sentido, ndo é possivel afirmar, sem comprovagéo por estudos clinicos
representativos, que a hidroxicloroquina, por exemplo, que é usada ha décadas para
tratar a doenga Iupus6 também possa ser usada no tratamento da Covid-19. Os efeitos
benéficos desse tratamento para o lUpus e os reduzidos efeitos colaterais, dependem
inteiramente de condicGes de eficacia e segurancga relativas aos pacientes de lUpus, que
nao necessariamente se repetem nos pacientes de Covid-19.

No quesito seguranca, os Orgdos e sistemas afetados pela Covid-19 sdo diferentes
daqueles afetados pelo lupus, e a hidroxicloroquina tem efeitos adversos em oérgaos
geralmente ndo afetados pelo IUpus. Além disso, a interacdo entre diferentes remédios,
o paciente e as doengas concomitantes, como problemas cardiacos, pode estabelecer um
terreno fértil para que eventos adversos ocorram, com a possibilidade de que sejam
graves.

No quesito eficacia, a fama da hidroxicloroquina surgiu a partir de um estudo
coordenado por Didier Raoult, na Franca. Nesse estudo, com apenas 42 (quarenta e
dois) pacientes dos quais somente 16 (dezesseis) receberam hidroxicloroquina, a equipe
de Raoult concluiu que havia um beneficio com redugao simultanea de taxas de morte,
de transferéncia para UTI e da necessidade de OX|gen|o

Na escala decrescente da hierarquia das evidéncias cientificas, esse estudo com apenas
42 (quarenta e dois) pacientes esta classificado no mesmo nivel da “série de casos”,
pratica experimental que teve algum prestigio no inicio do que se poderia chamar a
moderna medicina, que se praticava ha mais 200 (duzentos) anos. Hoje, esse costume
esta em penultlmo Iugar na escala decrescente de métodos cientificos de aferigdo
estatistica de resultados.®

N3ao obstante, a principal tese adotada pela corrente defensora da prescricao da
hidroxicloroquina consiste na auséncia de alternativa para combater a ameaga viral que
ja matou quase 2,5 (dois e meio) milhdes de pessoas no mundo todo. A pressa em
encontrar um tratamento que ndo sobrecarregue o sistema de salde e que preserve a
vida representou um forte apelo para a propagacao de tratamentos que muitas vezes
nem foram cientificamente testados.

Esse argumento tem por base o oferecimento de tratamento de uso compasswo definido
pela Resolucdo - RDC 38, de 12 de agosto de 2013, do Ministério da Satde®’. A RDC 38
caracteriza o programa de uso compassivo com a disponibilizacdo de medlcamento novo
promissor ainda sem registro na ANVISA, que esteja em processo de desenvolvimento
clinico, destinado a pacientes portadores de doengas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no
pais.
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A saga da pandemia, entretanto, ja completou mais de um ano e outros estudos clinicos
testando a hidroxicloroquina e outros tratamentos foram publicados, desfazendo-se a
situacdo de falta de alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados no pais.
O préprio Didier Raoult admitiu publicamente que as necessidades de oxigenoterapia e
transferéncia para UTI, bem como a ocorréncia de ébito ndo diferiram significativamente
entre o0s pacientes que receberam hldroxmloroguma com ou sem azitromicina e os
controles feitos apenas com tratamento padrao A Sociedade de Patologia Infecciosa
de Lingua Francesa - SPILF denunciou o médico francés a Ordem dos Médicos de ter
infringido pelo menos nove artigos do Cédigo de Etica Médica®®

Atualmente, é possivel comparar estudos e resultados de diferentes tratamentos
concorrentes e afirmar que, se ja era cientificamente inconsistente defender o beneficio
da hidroxicloroquina na Covid-19 no principio da pandemia, nos ultimos meses tornou-se
condendvel defender e prescrever este tratamento.”®

No estudo do equilibrio entre eficacia e seguranca de um medicamento, a primeira
caracteristica é a reprodutibilidade, ou seja, que os resultados se reproduzam e sejam os
mesmos em um universo representativo de pacientes, fortalecendo o beneficio do
equilibrio eficacia e seguranca e ampliando a populagdo para o qual o tratamento pode
ser utilizado. E aSS|m gue surgem as evidéncias do beneficio para diferentes ragas,
géneros e idades.’

A existéncia de multiplos estudos sobre uma determinada doenca e seu tratamento fez
surgir a necessidade de criar uma ferramenta que analise todos os estudos em conjunto
e os intérpretes como se fossem um sé. Esta ferramenta se chama meta-analise e nado
deve ser confundida com a revisdo sistematica de cada estudo individualmente
considerado.

Este ultimo conceito é fundamental. A meta-andlise é uma ferramenta estatistica
aplicada a um conjunto de estudos. Mas, mesmo a meta-analise pode apresentar
resultados com viés viciado. Um pesquisador pode realizar uma meta-andlise
selecionando para o seu conjunto somente estudos que lhe interessam ou que tragam
resultados que estejam de acordo com a sua visdo do problema. Este comportamento
indica um viés de selegao.

Em outras palavras, ndo € possivel confiar que os resultados da meta-analise sempre
refltam a verdade. E por essa razao que a revisdo sistematica, um processo no qual o
pesquisador explica os critérios utilizados para selecionar todos os estudos, o periodo, a
natureza das publicagOes e as revistas onde foram publicados é o nivel mals elevado na
hierarquia da escala decrescente de qualidade das evidéncias cientificas.’

Um dos critérios mais importantes é a qualidade da fonte das publicagbes, ou seja, se os
artigos contendo os estudos foram submetidos a revisao por pares, se foram analisados
por especialistas com relagdo a erros metodoldgicos.

A plataforma PUBMED é uma ferramenta que relne os artigos cientificos publicadas apos
revisdo por pares. Financiado pelo governo dos EUA através dos National Institutes of
Health (NIH) e pela National Library of Medicine, o PUBMED é o sistema acessado no
mundo todo para atualizagdo, referéncia e realizacdo de meta-analises.

Assim, o PUBMED foi utilizado para consultar as revisdes sistematicas disponiveis com
relacdo ao tratamento da Covid-19 com hidroxicloroquina. A partir disso, foram
identificadas 33 (trinta e trés) revisGes sistematicas utilizando as palavras-chave Covid
-19, hidroxicloroquina e tratamento. Este nimero é muito elevado para o curto periodo
de um ano, o que pode ser justificado pela intensa polémica criada por este assunto.

A Tabela 1 traz uma amostra de 10 (dez) destas revisGes sistematicas, incluindo
informacdes sobre o nimero de estudos, niumero de pacientes, autor principal, revista,
més da publicagdo e a conclusdo:
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Tabela 1. RevisOes sistematicas sobre tratamento com hidroxicloroquina para Covid-19
encontradas no PUBMED.”?

Autor Revista E N Conclusdao Més/ano
(+/-)

1 Sanket Int J Rheum 5 0 - 04/2020
Shah Dis

2 MD Sadakat Acad Emerg 7 482 - 05/2020
Chowdhury Med

3 Awadhesh Diabetes 2 136 + 06/2020
Kumar Metab
Singh Syndr

4 Reed Ac BMJ 85 41.669 - 07/2020
Siemieniuk

5 Wei Liu CMAJ 11 4.127 - 07/2020

6 Hernandez Ann Intern 23 847 - 08/2020
AV Med

7 Awadhesh Diabetes 3 210 - 08/2020
Kumar Metab
Singh Syndr

8 Tejas K ] 6 2.908 - 09/2020
Patel Neurimmun

e Pharmacol

9 Min Seo KimPLoS Med 47 49,569 - 12/2020

10 Ramy M. Sci Rep 49 13.753 - 12/2020
Ghazy

A primeira observagdo é a grande variagdo do numero de estudos incluidos. A maior
revisdo sistematica da Tabela 1 incluiu 85 (oitenta e cinco) estudos e foi publicada 5
(cinco) meses antes do final do ano. Os pesquisadores mais experientes poderiam
atribuir este fato a demora para analise e publicacdo em revistas mais importantes, mas
nds sabemos que o tema Covid-19, em especial o seu tratamento, recebeu prioridade e
foi publicado em ritmo acelerado.

Algumas das razbes, entretanto, podem explicar as diferencas encontradas no numero
de estudos incluidos em cada uma das revisdes sistematicas da Tabela 1.

A uma, os critérios de inclusdo de estudos ndo foram sempre os mesmos. Para alguns
podem ter sido excluidos estudos ndo publicados em inglés; para outros, aqueles que
incluiram criangas, os publicados em revistas ndo consideradas principais, ou aqueles
considerados de ma qualidade.

A duas, a ndo autorizacao, por parte dos autores dos estudos, em fornecer os dados e
planilhas para que os calculos, realizados pela meta-analise, fossem executados.

A trés, a existéncia de um viés, por parte dos autores da revisdo sistematica, ndo
selecionando TODOS os trabalhos publicados de boa qualidade e tao somente aqueles
que subjetivamente |hes pareciam mais adequados.

Quaisquer que sejam os motivos, ndao € habitual a grande variacdo observada nas
caracteristicas destas revisdes sistematicas realizadas em um intervalo de tempo
relativamente curto. A corrida por evidéncias e por conhecimento para entender e ajudar
a vencer a pandemia pode ter levado a publicacdo de artigos e revisdes sistematicas de
ma qualidade, com resultados conflitantes.

Uma caracteristica importante do processo estatistico da meta-analise é a premissa de
ser executada apenas na condicdo em que os pacientes dos diferentes estudos sejam
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semelhantes, para que possam ser somados, formando um grupo bem maior que sera o
objeto da analise. Se as faixas etarias forem muito diferentes ou o balango entre homens
e mulheres nao for equilibrado, por exemplo, os resultados da meta-analise poderdo nao
refletir adequadamente o comportamento de todo o grupo de pacientes.

Portanto, tendo a comunidade cientifica de todo o mundo publicado estudos sérios e
validados que concluem pela ineficacia do uso medicamentoso (“kit covid”) para
tratamento preventivo da Covid-19, se conclui ser gravissima a omissdao do Conselho
Federal de Medicina.

4. O tratamento precoce, dever do Conselho Federal de Medicina na espécie e limites da
prescricdo off label

Como dito, o tratamento precoce foi amplamente divulgado no territdrio brasileiro como
uma forma de conter a Covid-19 e, dessa forma, deixou de lado as medidas eficientes,
as quais se consubstanciam nas medidas de isolamento social e utilizacdo de mascaras
protetoras.

Ap6s mais de um ano do inicio da pandemia, sabemos que, apesar de deficiéncias
metodoldgicas e qualidades diferentes entre as publicagbes cientificas, ndo existe
consenso favoravel ao efeito benéfico da hidroxicloroquina e da cloroquina. A
inexisténcia de consenso ndo significa existéncia de efeito benéfico do uso de referidos
medicamentos para o tratamento precoce para a Covid-19.

Assim, em observancia ao panorama fatico e cientifico acima detalhado, ha que se ter
em vista o alcance e as consequéncias juridicas do debate travado acerca da utilizacao
efetiva e segura de um farmaco nos primeiros dias de sintomas da Covid-19. E, para
tanto, imperiosa se faz a verificagdo da existéncia ou ndo da responsabilidade, seja civil
ou penal, daqueles que permanecem utilizando e incentivando o uso indiscriminado da
cloroquina, hidroxicloroquina e outros medicamentos off label.

Em maio de 2020, o Ministério da Salde publicou a Nota Informativa
17/2020- SE/GAB/SE/MSS4, a respeito das orientacdes para o manuseio medicamentoso
precoce de pacientes com diagnostico da Covid-19. Em consequéncia, o Conselho
Nacional de Saude publicou a Recomendacdo 042, de 22 de maio de 2020, a qual

“[rlecomenda a suspensdo imediata das Orientagdes do Ministério da Salde para
manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagndstico da Covid-19, como agdo
de enfrentamento relacionada a pandemia do novo coronavirus.”

Notadamente, verificou-se no Brasil um movimento de politizagdo da ciéncia, em
dissonancia a comunidade cientifica mundial, a qual consentiu que, além da ineficacia do
tratamento para Covid-19 com a cIoroquma h|drOX|cIoroquma e outros medlcamentos
off label, verificou severo risco de efeitos adversos a saude dos paaentes

Nessa direcdo, somente no inicio de 2021 que a citada nota do Ministério de Saude foi
retirada do seu site oficial, isso, apds o envio do Oficio 17/2021/SECNS/MS da
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Saude ao Chefe de Gabinete do Ministro
da Saude, no qual foi reiterado o requerimento de revogacao de qualquer instrumento
gue pudesse indicar o tratamento precoce. Além disso, foi destacado que “a aplicacdo de
medicamento cuja eficacia e seguranga para a Covid-19 ndo esta estabeleada
cientificamente e nem aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa”®

Por outro lado, o Conselho Federal de Medicina, em abril de 2020, publicou o Parecer
CFM 04/2020 com o objetivo de orientar a classe médica a adotar determinados
protocolos, especialmente de manter o paciente informado sobre as possibilidades de
beneficios e de danos advindos do tratamento:

“a) Considerar o uso em pacientes com sintomas leves no inicio do quadro clinico, em
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que tenham sido descartadas outras viroses (como influenza, H1IN1, dengue), e que
tenham confirmado o diagnéstico de COVID 19, a critério do médico assistente, em
decisdao compartilhada com o paciente, sendo ele obrigado a relatar ao doente que nao
existe até o momento nenhum trabalho que comprove o beneficio do uso da droga para
o tratamento da COVID 19, explicando os efeitos colaterais possiveis, obtendo o
consentimento livre e esclarecido do paciente ou dos familiares, quando for o caso;

b) Considerar o uso em pacientes com sintomas importantes, mas ainda ndo com
necessidade de cuidados intensivos, com ou sem necessidade de internagdo, a critério do
médico assistente, em decisdo compartilhada com o paciente, sendo o médico obrigado
a relatar ao doente que ndo existe até o momento nenhum trabalho que comprove o
beneficio do uso da droga para o tratamento da COVID 19, explicando os efeitos
colaterais possiveis, obtendo o consentimento livre e esclarecido do paciente ou dos
familiares, quando for o caso;

c) Considerar o uso compassivo em pacientes criticos recebendo cuidados intensivos,
incluindo ventilacdo mecanica, uma vez que é dificil imaginar que em pacientes com
lesdo pulmonar grave estabelecida, e na maioria das vezes com resposta inflamatoria
sistémica e outras insuficiéncias organicas, a hidroxicloroquina ou a cloroquina possam
ter um efeito clinicamente importante;

d) O principio que deve obrigatoriamente nortear o tratamento do paciente portador da
COVID-19 deve se basear na autonomia do médico e na valorizacdo da relagao
médico-paciente, sendo esta a mais prdoxima possivel, com o objetivo de oferecer ao
doente o melhor tratamento médico disponivel no momento;

e) Diante da excepcionalidade da situacdo e durante o periodo declarado da pandemia,
ndo cometera infragdo ética o médico que utilizar a cloroquina ou hidroxicloroquina, nos
termos acima expostos, em pacientes portadores da COVID-19."88

Em sintese, o Conselho Federal de Medicina deixou a critério do médico e da sua
consciéncia ética a prescricdo off label dos mencionados medicamentos, os quais,
comprovadamente, ndo possuem efeitos benéficos na sua utilizacgdo. Nenhuma
adverténcia fez o referido érgdo sobre o dever médico de desencorajar o uso
indiscriminado e a sua automedicacdao desenfreada.

Assim, verifica-se que referido Conselho considera eticamente defensavel a utilizagdo do
medicamento mediante informacdo ao doente de “que ndo existe até o momento
nenhum trabalho que comprove o beneficio do uso da droga para o tratamento da
COVID 19, explicando os efeitos colaterais possiveis (...)"%°.

Do ponto de vista ético, a medicina deve considerar que o tratamento, cuja eficacia ndo
estd comprovada, estd sendo usado como prevencdo capaz de dispensar o uso de
mascaras, de procedimentos de higiene e de isolamento social, que comprovadamente
tém efeitos preventivos. Mais, esta sendo considerado de maneira a reduzir a extrema
importancia de o pais ter uma politica de vacinagdo contra a Covid-19, que seja ampla e
eficaz.

A luz do Cddigo de Etica Médica, trata-se de dupla infracdo ética, as quais: (i) escolher o
tratamento de eficacia ndo comprovada quando existem alternativas preventivas para
uma doenca potencialmente fatal; e, (ii) estimular a displicéncia no uso de mascaras,
bem como aos cuidados de higiene e assepsia e aos cuidados de isolamento social.

Como principio geral de ética médica, caberia a adverténcia de nao ser adequado tratar
doenca grave com medicamento cuja eficdcia ndo existe qualquer comprovacdo,
justamente por se tratar do o6rgdao competente e responsavel pela fiscalizacdo e
regulamentacao da pratica médica.

Como dito, a responsabilidade em caso de resultado morte ou outros prejuizos ao

paciente que possa ter sido indevida ou insuficientemente esclarecido e orientado podera
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ser atribuida a equipe médica que optou por prescrever o também conhecido por “kit
covid” aqueles que se encontram em estagio inicial dos sintomas.

Mas, ndo ha como se excluir a responsabilidade do Conselho Federal de Medicina que
continua a considerar eticamente defensavel que o médico escolha um tratamento a
respeito do qual inexistem evidéncias cientificas seguras a demonstrar resultado positivo
na superacdao da doenca. Pelo contrario, é cedico, pela experiéncia ja acumulada, que
existem formas muito mais eficazes de prevenir e de tratar a doenga.

N3o é demais lembrar que

“para que ndo se incorra em danos a integridade fisica do paciente, inclusive por meio da
prescricdo de medicamentos, a conduta praticada pelo médico deve sempre ter como
pressuposto a obediéncia a protocolos de tratamento que estejam em consonancia com
os conhecimentos disponiveis e compartilhados pela comunidade médica de seu tempo,
ou seja, a observancia de regras técnico- prof|55|ona|s independentemente de tais
praticas estrem formalmente positivadas ou n&o.’

Nesse sentido, o dever legal de zelar pela ética médica dos profissionais que atuam no
Brasil ndo exclui, antes pressupte, o dever do préprio Conselho Federal de Medicina de
comportar-se com o0 mais rigoroso sentido ético, o qual possui o dever legal de
preservar, conforme os termos bem observados pelo Cédigo de Etica Médica’t:

“Art. 49 Deixar de assumir a responsabilidade de qualquer ato profissional que tenha
praticado ou indicado, ainda que solicitado ou consentido pelo paciente ou por seu
representante legal.

Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de promocdo de salde e de
prevencdo, diagnodstico e tratamento de doencas, cientificamente reconhecidos e a seu
alcance, em favor do paciente.

Art. 112. Divulgar informagdo sobre assunto médico de forma sensacionalista,
promocional ou de conteldo inveridico.

Art. 113. Divulgar, fora do meio cientifico, processo de tratamento ou descoberta cujo
valor ainda ndo esteja expressamente reconhecido cientificamente por o6rgédo
competente.

Art. 114. Anunciar titulos cientificos que ndo possa comprovar e especialidade ou area de
atuacdo para a qual ndo esteja qualificado e registrado no Conselho Regional de
Medicina.”

Por outro lado, entre 14 de maio de 2020 e 10 de setembro de 2020, esteve em vigéncia
a Medida Proviséria 966 que abrandava a responsabilizagdo “de agentes gﬂblicos por
acao e omissao em atos relacionados com a pandemia da Covid-19” Nota-se,
portanto, uma tentativa de se esquivar de reponsabilidade “daqueles %ue assam ao largo
das recomendacbes da ciéncia na conducdo das questdes a Covid-19.”

Em 21 de maio de 2020, o Supremo Tribunal Federal decidiu, por maioria, na Acao
Direta de Inconstitucionalidade 6427, deferir parcialmente a Medida Cautelar para:

“a) conferir interpretacdo conforme a Constituicdo ao art. 2° da MP 966/2020
(LGL\2020\6048), no sentido de estabelecer que, na caracterizacdo de erro grosseiro,
deve-se levar em consideracdo a observancia, pelas autoridades: (i) de standards,
normas e critérios cientificos e técnicos, tal como estabelecidos por organizacbes e
entidades internacional e nacionalmente conhecidas; bem como (ii) dos principios
constitucionais da precaucdo e da prevencdo; e b) conferir, ainda, interpretagao
conforme a Constituicdo ao art. 1° da MP 966/2020 (LGL\2020\6048), para explicitar
que, para os fins de tal dispositivo, a autoridade a qual compete a decisdao deve exigir
gue a opinido técnica trate expressamente: (i) das normas e critérios cientificos e
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técnicos aplicaveis a matéria, tal como estabelecidos por organizacdes e entidades
reconhecidas nacional e internacionalmente; (ii) da observancia dos principios
constitucionais da precaugao e da prevengdo. Foram firmadas as seguintes teses: “1.
Configura erro grosseiro o ato administrativo que ensejar violagdo ao direito a vida, a
salde, ao meio ambiente equilibrado ou impactos adversos a economia, por
inobservancia: (i) de normas e critérios cientificos e técnicos; ou (ii) dos principios
constitucionais da precaucao e da prevengdo. 2. A autoridade a quem compete decidir
deve exigir que as opinides técnicas em que baseara sua decisdo tratem expressamente:
(i) das normas e critérios cientificos e técnicos aplicAveis a matéria, tal como
estabelecidos por organizagles e entidades internacional e nacionalmente reconhecidas;
e (ii) da observancia dos principios constitucionais da precaucdo e da prevencao, sob
pena de se tornarem corresponsaveis por eventuais violagbes a direitos”. Tudo nos
termos do voto do Relator. Ficaram vencidos os Ministros Alexandre de Moraes e Carmen
Lucia, que concediam a medida cautelar em maior extensdo, e o Ministro Marco Aurélio,
que agaoncedia para suspender a eficacia da Medida Proviséria até o julgamento final do
feito.”

Nesse contexto, hd que se observar a disposicdo do artigo 28 da Lei 13.655/2018
(LGL\2018\3430), que determina: “O agente publico respondera 5pessoalmente por suas

decisGes ou opinides técnicas em caso de dolo ou erro grosseiro”9 .

Acerca do tema, Lénio Streck aponta que o médico, ao prescrever os medicamentos off
label para o tratamento da Covid-19, os quais, notadamente, ndo possuem comprovacgao
cientifica, podera incorrer em erro grosseiro.

Cabe ressaltar que o julgamento da medida cautelar na ADI 6427 limitou-se a
apreciacdo da impugnacdao da referenciada medida proviséria, pois minimizava a
responsabilidade dos agentes publicos por atos relacionados ao combate a pandemia. O
Ministro Relator Luis Roberto Barroso, no voto vencedor, de forma acertada pontuou
que:

“A nés sé cabe identificarmos que ha controvérsias na comunidade médica. Porém, do
gue leio na imprensa, majoritariamente ha uma postura de que, antes de pesquisas
clinicas comprobatorias da eficacia e seguranga de um medicamento, esse ndo deva ser
prescrito. Existe uma posicdo muito visivel contraria a difusdo de medicamento ndo
suficientemente testado, inclusive pelo risco de efeitos colaterais. Teme-se, portanto,
que a norma construa incentivos inadequados para o favorecimento da economia, em
detrimento da saude da populagdo; ou, ainda, que constitua incentivo ao uso precipitado
de medicamentos com eficacia questionada, que gerem risco para a vida e a salde
humana. (...) A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal reconhece, ainda, que em
matéria de protecdo a vida, a salde e ao meio ambiente, as decisGes adotadas pelo
Poder Publico sujeitam-se aos principios constitucionais da prevencao e da precaucao.
Havendo qualquer duavida cientifica acerca da adocdo da medida sanitaria de
distanciamento social - o que, vale reiterar, nao parece estar presente - a questdo deve
ser solucionada em favor da salde da populagdo. E m portugués mais simples, significa
que, se ha alguma duvida, ndo pode fazer. Se ha alguma ddvida sobre o impacto real
que uma determinada substancia, um determinado produto, ou uma determinada
atuacgdo vai provocar na salde e na vida das pessoas, o principio da precaugdo e o
principio da prevencdo recomendam a autocontengdo.”?’

Nessa linha de raciocinio, a inexisténcia de comprovacgao cientifica acerca da eficacia do
tratamento precoce com o uso de medicamento pelos pacientes em estagio inicial da
Covid-19 foi fator determinante para o Supremo Tribunal Federal conceder a medida
cautelar pleiteada, a fim de conferir interpretacao conforme o texto constitucional dos
artigos 1° e 2° da Medida Provisoria 966/2020 (LGL\2020\6048) e, consequentemente,
excluir da sua interpretacao sentidos que poderiam ser violadores dos deveres de
protecdo a vida e a salde das pessoas.

Em 2 de marco de 2021, a Organizacdao Mundial da Salude publicou diretrizes com as
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recomendagbes do uso da hidroxicloroquina, na qual conclui que, além de nao se
identificar nenhum efeito positivo, também se constatou um aumento significativo em
relacdo a probabilidade de riscos ocasionados pelos efeitos adversos. Em sintese, a OMS
9é8contra'|ria a administracdo, recomendando a descontinuidade do uso do medicamento.

Cabe ressaltar que ndo parece razoavel que o Conselho Federal de Medicina utilize como
recurso um discurso de suposta autonomia entre a relagdo médico e paciente para ndo
orientar, fiscalizar e/ou responsabilizar a classe médica. Mesmo que a autonomia seja
um limite ético da dignidade, por estar vinculada a liberdade de cada individuo, esta
deve ser entendida “sob a garantia de igualdade de oportunidades em sociedade, o que
pode ser implementado pelo Poder Publico, quando se fizer notdrio, no processo
ponderativo, o maior valor conferido a liberdade de escolha dos individuos.”?°

Assim, tendo mais um o6rgdo, este internacional, se pronunciado contra o uso da
cloroquina e da hidroxicloroquina, verifica-se que o Conselho Federal de Medicina e os
médicos que receitam referidos farmacos para o tratamento off label contra Covid-19
incorrem nas infragdes éticas ja mencionadas, sendo passivel de responsabilizacdo civil
ou penal, se verificado o nexo de causalidade.

5. Conclusao

E inegavel os avancos cientificos no que se refere ao desenvolvimento de vacinas
eficazes contra a Covid-19 no contexto internacional, mas, ndao se pode perder de vista a
discussdo travada entre o evidente limite ético na prescricdo da hidroxicloroquina e da
cloroquina para o tratamento precoce de pacientes diagnosticados com a Covid-19.

Ha que se ressaltar que, mesmo diante de orientagGes conflitantes entre os 6rgdos
brasileiros sobre a utilizagdo dos medicamentos para Covid-19, certo é que, “[n]o ambito
do SUS, inexiste autorizacdo para uso ordinario dos medicamentos experimentais,
incluindo o off-label.”*%°,

Trata-se, portanto, de omissao juridicamente relevante, uma vez que o Conselho Federal
de Medicina, 6rgdo responsavel pela fiscalizagdo de seus profissionais, se recusa a rever
0 seu posicionamento acerca do tema, mesmo passado mais de um ano de pandemia e
mesmo frente a existéncia de o6rgdos internacionais contrarios ao uso off label da
cloroquina/hidroxicloroquina. Isto se agrava ainda mais por se referir as questdes de
direitos difusos.

Por essa razdao, a inércia da referida autarquia deve ecoar a esfera juridica. Nesse
sentido, como bem lembra Santo e Vidal:

“Por meio do sistema de freios e contrapesos, contudo, a atuacdo judicial pode se
revelar obrigatéria diante da omissdo dos poderes na protecdo dos direitos
fundamentais, o que pode caracterizar, segundo Sarlet (2015, p. 279), a dupla dimensao
que configura a maxima da proporcionalidade, isto é, a proibicdo de intervencao
excessiva, representativa da limitacdo desarrazoada dos direitos fundamentais, e a
vedacdo & protecdo insuficiente.”*%?

Portanto, por estarmos diante de direitos fundamentais, inafastaveis e tdo caros a
democracia, cabem aos 6rgdos de fiscalizacdo, principalmente o Conselho Federal de
Medicina que de fato oriente a classe médica e a supervisione, como é de rigor.
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