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Área do Direito: Constitucional
Resumo: Uma vez que o direito à saúde é inerente ao mais importante bem jurídico
(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 preocupação não apenas à comunidade científica, como também à população em
geral. Diante das garantias constitucionais, busca-se analisar possíveis consequências
decorrentes da ausência de posicionamento científico da referida autarquia, abordando o
tema sob a ótica legislativa e regulatória e do papel do Conselho Federal de Medicina
perante a comunidade médica e a sociedade. Aborda-se a evolução histórica dos estudos
científicos relativos à experimentação humana de medicamentos e a forma que este
procedimento ocorre no Brasil, onde não há legislação específica sobre o tema e a
ausência de resposta transpassa o aspecto ético adentrando a esfera jurídica. Diante da
Medicina Baseada em Evidências e das conjecturas atreladas à ausência de registro de
medicamentos pela ANVISA, analisa-se o conceito de medicação off label e o motivo pelo
qual essa espécie de prescrição médica passou a ser intensamente discutida após o início
da pandemia causada pela Covid-19 no Brasil. Por fim, o denominado “tratamento
precoce” e o dever do Conselho Federal de Medicina são contrapostos, bem como os
limites da prescrição off label.

Palavras-chave: Conselho Federal de Medicina – Registro de medicamentos –
Tratamento precoce – Prescrição 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. Introdução

A pandemia causada pelo vírus da Covid-19, o SARS-CoV-2, fez com que a Organização
Mundial da Saúde – OMS declarasse, em 30 de janeiro de 2020, situação de emergência
de saúde pública de interesse internacional (ESPII), orientando que todos os países
adotassem medidas de enfrentamento, de contenção e diminuição de contágio. Em 11
de março do mesmo ano, o Brasil decretou estado de calamidade pública por meio do
Decreto Legislativo 6 de 20201 e a Lei 13.979/2020 (LGL\2020\1068)2 estabeleceu
medidas de combate à crise, diante da rápida propagação do vírus e o número crescente
de mortes.

Em fevereiro de 2021, o Brasil atingiu cerca de 250 mil (duzentos e cinquenta mil) óbitos
decorrentes da Covid-19, ocasião em que os especialistas apontavam como principal
causa desse significativo e crescente número de mortes a falta de observância das
medidas de isolamento.3 E, lamentavelmente, em meados de junho de 2021, o número
de mortes no Brasil ultrapassou a fatídica marca de 500.000 (quinhentos mil)4.

A Lei 13.979/2020 (LGL\2020\1068), que dispõe sobre as medidas de enfrentamento de
emergência de saúde pública de importância internacional em decorrência do
coronavírus, contém recomendações de isolamento, de uso obrigatório de máscara de
proteção individual, dentre outros.

Até o presente momento, a ciência não encontrou cura para todos os casos de Covid-19.
No entanto, em tempo recorde, desenvolveu algumas vacinas reconhecidamente eficazes
contra o coronavírus. São várias as vacinas aprovadas no Brasil e no mundo, seja para
uso emergencial, seja em caráter definitivo, e outras tantas se encontram em estágio
avançado de desenvolvimento e aprovação.5

Registra-se, ainda, o que é notório: o melhor tratamento para a Covid-19 é o
preventivo, capaz de evitar a propagação da pandemia por meio do cumprimento das
medidas de isolamento e distanciamento social mediante utilização de máscaras de
proteção individual e do investimento estatal para a produção e distribuição de vacinas à
sociedade. Além disto, indispensável a disponibilização de oxigênio para pacientes em
estado grave, bem como de leitos de terapia intensiva.6

Todos os tratamentos preventivos dependem de conscientização da população, ostensiva
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campanha de informação, da atuação eficiente e responsável dos governos e,
principalmente, do rigoroso comprometimento da classe médica com protocolos e
procedimentos científicos.

Ocorre que, em meio ao caótico contexto pandêmico que assola todo o mundo, houve
um empenho pela comunidade científica em buscar uma forma de combate aos casos
graves da Covid-19. Assim, surgiram estudos com fármacos e, dentre eles, destacou-se
o estudo com a hidroxicloroquina e cloroquina pelo médico francês Didier Raoult.7 Este
estudo, entretanto, não foi seguido por estudos clínicos confirmatórios. Em outras
palavras, o estudo inicial de Raoult, embora promissor, tinha limitações metodológicas
importantes, em especial o reduzido número de pacientes, e não foi confirmado por
estudos maiores. Desta maneira, o tratamento com hidroxicloroquina e cloroquina não
foi incorporado para a Covid-19 e, além disto, estudos subsequentes mostraram, em
especial com a hidroxicloroquina, que há maior risco de mortalidade para quem a recebe
nesta doença.

Apesar disto, no Brasil, alguns médicos mantiveram a defesa da utilização de referidos
medicamentos, como também incentivavam o uso precoce àqueles pacientes com
sintomas leves da doença. Ressalta-se aqui que o CONITEC8, órgão que recomenda e
regulamenta a incorporação de medicações no sistema SUS, não incluiu estes
medicamentos para o tratamento de pacientes internados. A simples inexistência de um
guia aprovado pelo CONITEC para tratamento pré-hospitalar, além de sugerir a
inexistência de evidências científicas que suportem referidos medicamentos, não
recomenda a utilização no ambiente do SUS.

2. Direito à Saúde e o Conselho Federal de Medicina

O direito à saúde está tutelado em diversas normas nacionais e internacionais, além de
estar amplamente resguardado pela Organização Mundial da Saúde – OMS, agência
subordinada à Organização das Nações Unidas, criada em 1948, especialmente para
tratar das questões relativas à saúde em nível internacional, visando a assegurar o mais
alto grau de saúde para todos os seres humanos.9

A OMS, em sua Constituição, conceitua a saúde não só como a ausência de doença, mas,
também, como um estado de completo bem-estar físico, psíquico e social de uma
sociedade10, reconhecendo a saúde como um dos direitos humanos fundamentais e que
deve ser assegurado a todo ser humano, sem qualquer distinção de raça, religião, credo
político e condição econômica ou social11. Assim, objetivando delinear como os Estados
devem cooperar para que a OMS atinja seus objetivos, também estabelece que “Os
Governos têm responsabilidade pela saúde dos seus povos, a qual só pode ser assumida
pelo estabelecimento de medidas sanitárias e sociais adequadas”12.

No Brasil, a Constituição Federal dispõe sobre o direito à saúde, dentre outros, em seus
artigos 6º e 196, classificando-o como um direito fundamental-social. O direito à saúde
deve ser assegurado por meio do Estado que tem poder e autonomia para tomar
medidas concretas e, inclusive, interferir na dinâmica social quando necessário para
assegurar e resguardar esse direito.13

Embora o artigo 5º da Constituição Federal não traga referência expressa nesse sentido,
fato é que o direito à saúde é consectário do direito à vida e da dignidade humana,
consequentemente, o direito à saúde integra o rol de direitos fundamentais-sociais na
leitura jurisprudencial do STF em relação aos artigos 5º e 6º da CF (LGL\1988\3). Assim,
os Tribunais Superiores, à luz dos artigos 5º, 196 e 168 da CF (LGL\1988\3),
consolidaram a expressão “direito fundamental à saúde”, conforme se depreende, a
título exemplificativo, do teor das decisões proferidas nos autos da Ação Direta de
Inconstitucionalidade 5501 e da Suspensão de Liminar 47 Agravo Regimental.14

Ademais, o julgamento do Recurso Extraordinário de Repercussão Geral – Tema 115 –
reafirmou que é dever do Estado assegurar o direito à saúde de toda a população por
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meio de ações e serviços de natureza pública que devem ser promovidos pelo próprio
Estado, assegurando o quanto estabelecido nos artigos 196 e 197 da CF (LGL\1988\3).15

A Constituição Federal atribui relevância pública às ações e serviços de saúde em seu
artigo 197, elevando o direito à saúde a um princípio-garantia em favor do cidadão, ou
seja, lhe é atribuído característica de autêntica norma jurídica, vinculando, portanto, o
Legislador. Estas ações e serviços à saúde devem ser feitos de forma contínua,
adequada, eficiente e segura, haja vista a essencialidade do direito à saúde.16

A esse respeito, depreende-se que o direito à saúde previsto no artigo 6º da Magna
Carta ganha especial proteção com o sistema instituído no próprio texto constitucional,
pois ultrapassa o direito à vida, abrangendo também a integridade física, que
compreende a saúde física e psicológica e o direito ao desenvolvimento da
personalidade.17

A Constituição não só estabeleceu um sistema universal de saúde, como também as
suas diretrizes e forma de atuação, deixando à legislação infraconstitucional a sua
organização e dinâmica de funcionamento.18

No mesmo contexto, o Legislador Constituinte positivou e assegurou, como direito
individual e coletivo, o acesso à informação (artigo 5º, inciso XIV da Constituição
Federal).

O Conselho Federal de Medicina (CFM) possui natureza de pessoa jurídica de Direito
Público interno especial, criada por lei específica, nos termos do artigo 41 do Código Civil
(LGL\2002\400). Além do mais, a jurisprudência dos Tribunais Superiores consolidou
entendimento de que os conselhos profissionais em geral possuem natureza jurídica
autárquica, como se infere dos julgamentos proferidos na Ação Direta de
Inconstitucionalidade 1.717/DF pelo Supremo Tribunal Federal e no Conflito de
Competência 169.379/MG pelo Superior Tribunal de Justiça19.

A Lei 3.268, de 30 de setembro de 1957 (LGL\1957\21), atribui ao CFM a condição de
supervisor da ética profissional em todo o território nacional20. O Código de Ética Médica
2018 – CEM 2018 é o atual fio condutor das regras, direitos e deveres a que estão
submetidos os médicos e, por ter sido editado em Resolução do Conselho Federal de
Medicina (Resolução CFM 2.217/2018 (LGL\2018\9647)), tem força de lei para os
médicos, sendo de cumprimento obrigatório. Isto porque o CFM é o órgão máximo de
regulamentação e fiscalização do exercício profissional da Medicina.

Dessa forma, impõe-se ao Conselho Federal de Medicina o dever de cumprir todas as
suas obrigações legais, bem como de orientar, padronizar e fiscalizar a atuação dos
profissionais de medicina, principalmente, diante da instauração de emergência
sanitária. Ou seja, o CFM é diretamente vinculado ao texto constitucional no exercício de
sua atividade regulamentar e fiscalizatória.

Em observância à visão, à missão 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 condição de órgão fiscalizador da classe médica, tem o dever de contribuir
“para o debate em questões relacionadas à saúde e à medicina”, como também possui o
dever de promover o bem-estar da sociedade, “disciplinando o exercício da medicina por
meio de sua normatização, fiscalização, orientação, formação, valorização profissional e
organização, diretamente ou por intermédio dos Conselhos Regionais de Medicina
(CRMs)”.

Portanto, é esperado que referida instituição atue “com elevado padrão ético” e de
“comprometimento com a justiça, a responsabilidade e a transparência” 21, de modo a
vincular o CFM a se posicionar diante de tão relevante debate sobre a ineficácia 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
competência no sentido de ser o órgão supervisor da ética profissional em todo o
território brasileiro22, responsável pela alteração das disposições do Código de Ética
Médica e do Código de Processo Ético-Profissional, após ouvir o Conselho Pleno Nacional
23, como também de “expedir resoluções normatizadoras ou fiscalizadoras do exercício
profissional dos médicos e pessoas jurídicas cuja atividade básica seja a Medicina”24 e de
“definir o ato médico”25.

O dever de fiscalização que o CFM detém sobre os médicos tem o escopo de assegurar a
proteção e integridade dos cidadãos, coibindo as más práticas e condutas antiéticas
realizadas por esses profissionais no exercício de sua profissão. Nesse exato sentido é
que deve ser compreendida a vinculação do CFM ao texto constitucional.

Justamente por ter o citado órgão expressa competência e obrigação legal de zelar e
fiscalizar a atividade médica por todo o território nacional, é que se entende que a sua
omissão tem grande relevância jurídica. Nesse sentido, a consequência da adoção de um
posicionamento ultrapassado e em desconformidade com a ciência caracteriza ato ilícito,
nos termos do artigo 186 do Código Civil (LGL\2002\400).

É indispensável registrar, de logo, que, em momento algum, desde o início da pandemia
causada pelo vírus Sars-Cov-2, o Conselho Federal de Medicina se posicionou
contrariamente ao amplamente difundido “tratamento precoce”, que não apresenta
qualquer evidência e segurança científica.

Sua omissão implica diretamente na conivência com a propagação de práticas e
informações enganosas. Além do mais, a prescrição e distribuição do “kit Covid” causa
na população falsa sensação de segurança e tem como consequência direta o abandono
de medidas preventivas e eficazes por parte da sociedade, expondo a população inteira à
contaminação.26

3. Prescrição off label

Nas palavras de Guido Carlos Levi, “o estudo das pandemias e de sua influência no
destino de povos e nações é um assunto fascinante.”27. Efetivamente, o tema se torna
interessante em especial por abarcar não apenas grupos ligados à área de saúde, como
toda sociedade em geral.

Com o advento da maior pandemia da história recente da humanidade, caracterizada
pela doença infecciosa denominada Covid-1928, passaram a ser frequentes discussões
sobre a utilização de medicação off label para tratamentos de saúde, seja no âmbito
científico, seja na esfera social.

Os estudos na área médica e de comportamento relativos à saúde humana ocorrem no
campo das pesquisas e envolvem processos fisiológicos, bioquímicos e patológicos,
inclusive na forma de ensaios controlados de intervenções diagnósticas, preventivas ou
terapêuticas. Com isso, se pretende demonstrar ou determinar respostas específicas e as
consequências dessas interferências em certos grupos de pessoas, indivíduos e
comunidade.29

Historicamente, as pesquisas em seres humanos percorreram longo processo de
aperfeiçoamento e auxiliaram o progresso de determinados setores médicos,
principalmente os fisiológicos.30

No século XVIII, foram realizados diversos testes para a saúde por meio do
experimento; eram feitos se valendo tanto da autoexperimentação quando da
participação de ajudantes dos pesquisadores ou de terceiros que nem sequer sabiam que
estavam participando de estudos científicos.31

Métodos mais rigorosos passaram a ser seguidos a partir do século XIX, época em que a
medicina começou a adquirir contornos de atividade academicamente reconhecida no
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campo universitário. Ao tempo da I e II Guerras Mundiais (1914-1918 e 1939-1945), “a
pesquisa ganhou força no campo dos medicamentos em razão da necessidade de
desenvolver pílulas e sedativos para tratamento de doenças e mecanismos de controle
das epidemias que se alastravam.”32.

Nos séculos XX e XXI, a busca pelo progresso pautado no saber científico ligado à
medicina se desenvolveu de modo acelerado e novos interesses conduziram as
pesquisas, frente à patente influência na definição de comportamentos na busca por
medicamentos utilizados para diversos propósitos, não apenas aliviar sintomas e
prevenir doenças33. A indústria farmacêutica ganhou força.

Assim, tem-se que a medicina, com fundamento estatístico e experimental que é
praticada hoje na maior parte dos países do mundo, nasceu há relativamente pouco
tempo. Essa história está bem contada no livro The age of wonder, escrito por Richard
Holmes e publicado em 200834. Segundo o autor, o acúmulo metodológico, organizado e
compartilhado na classe médica, de experiências clínicas como base para o tratamento
de futuros pacientes, se iniciou na segunda metade do século XVIII, na Inglaterra e na
França, com as primeiras publicações de experimentos realizados em animais e em
humanos.

Tratava-se, então, de apresentar uma “série de casos”, ou seja, experiências e
conclusões fundadas em algumas conjecturas, ainda sem a preocupação de que o
número de eventos tivesse representatividade. Tais publicações, baseadas em série não
representativa de casos, são atualmente classificadas em penúltimo lugar no rol
decrescente da hierarquia das evidências científicas que norteiam a maneira como os
médicos tratam seus pacientes de forma eficaz e segura.

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

A regulação dos ensaios clínicos de cunho ético desenvolvida em âmbito internacional e
nacional não prescinde da disciplina jurídica que, entretanto, se assemelha incipiente no
Brasil, haja vista a inexistência de legislação específica relativa ao tema. Em sentido
oposto, países como Portugal, Espanha, França e Itália possuem esse tipo de
regulamentação.35

Nesse cenário, pesquisas clínicas relativas à experimentação humana, no Brasil, são
orientadas por diversas normas supranacionais, resoluções, portarias de órgãos
reguladores e fontes jurídicas estratificadas ao longo do tempo, a exemplo da
jurisprudência dos tribunais superiores. Portanto, esses estudos não dependem de
explícita autorização legislativa e se encontram lastreados pela Constituição Federal36,
pelo Código Civil (LGL\2002\400), legislação sanitária e demais leis especiais que
protegem os vulneráveis.37

Especificamente no que diz respeito à legislação sanitária, muitas são as leis nacionais
que tratam, direta ou indiretamente, sobre as pesquisas com medicamentos, como a Lei
6.360/1976 (LGL\1976\323), que dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos.

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

No Brasil, o Conselho Nacional de Saúde regula a forma como devem ocorrer as
pesquisas envolvendo seres humanos. Por meio da Resolução 466/2012
(LGL\2012\13472)38, dirigida às ciências humanas e sociais, o CNS aprovou diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, além de que
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ratificou a aplicação de fundamentos éticos e científicos 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 não, na pesquisa, por intermédio de manifestação expressa,
livre e esclarecida; b) ponderação entre riscos e benefícios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o máximo de benefícios e o
mínimo de danos e riscos; c) garantia de que danos previsíveis serão evitados; e d)
relevância social da pesquisa, o que garante a igual consideração dos interesses
envolvidos, não perdendo o sentido de sua destinação sócio humanitária.

No que se refere aos aspectos científicos, as pesquisas, em qualquer área do
conhecimento envolvendo seres humanos, deverão observar diversas exigências, entre
as quais se destacam: a) ser adequada aos princípios científicos que a justifiquem e com
possibilidades concretas de responder a incertezas; b) estar fundamentada em fatos
científicos, experimentação prévia e/ou pressupostos adequados à área específica da
pesquisa; c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter não
possa ser obtido por outro meio.

Ademais, se somam às fontes anteriormente citadas os códigos de ética estabelecidos
pelos conselhos federais de cada atividade profissional da saúde.39 O Código de Ética
Médica, promulgado pelo Conselho Federal de Medicina, é uma norma de cunho
ético-disciplinar, como já dito. O Capítulo I trata sobre os princípios fundamentais e,
especialmente nos incisos XXIII, XXIV e XXV, há expressa regulação em matéria de
produção de conhecimento científico, de pesquisas envolvendo seres humanos e
conhecimentos criados pelas novas tecnologias.

Em suma, até 1976, com a promulgação da Lei 6.360/1976 (LGL\1976\323), a única
exigência para o registro de um novo medicamento era a obtenção da autorização da
vigilância local, isto é, satisfazia o cumprimento de determinadas questões burocráticas
e havia a garantia de registro. Esta lei, que trata especificamente de medicamentos e
insumos no país, objetiva garantir a segurança, a eficácia e a qualidade farmacológica do
produto.40

A partir de 1990, passou-se a exigir estudos clínicos para o registro de novos
medicamentos. Nesse sentido, foi criada pela Lei 9.782/1999 a Agência Nacional de
Vigilância Sanitária – ANVISA, responsável pela coordenação do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária – SNVS, de forma vinculada ao Ministério da Saúde e integrante do
Sistema Único de Saúde – SUS.

Uma das principais atribuições da ANVISA é “a regulação do uso de medicamentos por
seres humanos e da pesquisa clínica por meio de regras técnicas que exigem uma série
de condutas e documentos para autorizar os ensaios clínicos, estabelecendo critérios
mínimos de segurança para liberação de uma nova droga no mercado (Lei 6.630/1976).”
41.

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

Acrescenta-se que as portarias, resoluções, técnicas e instruções de serviços são normas
administrativas42, confeccionadas pelo Poder Executivo ou por autarquias, com o
objetivo de proporcionar o funcionamento de seus órgãos e permitir o acesso a direitos
sob a proteção constitucional, nos termos do artigo 87, incisos I e II da Carta Magna.

Denota-se: a forma de regulação dos ensaios clínicos no Brasil é “aberta, plural,
escalonada com diferentes níveis de intensidade”43 concorre para a fragilidade do marco
regulatório da pesquisa em seres humanos no Brasil. Desse modo, a ausência de
respostas para imbróglios que transpassam o aspecto ético e adentram na esfera
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jurídica.

No âmbito criminal, uma vez que inexiste legislação específica, aplicar-se-á o tipo penal
cabível na espécie. Por exemplo, a conduta ilícita praticada em violência à livre
disposição da pessoa em relação ao seu corpo, com intervenções e estudos clínicos se
autorização, poderá se enquadrar em algum tipo penal, como o de constrangimento
ilegal44, em razão da ausência de consentimento livre e esclarecido (artigo 149, § 3º,
inciso I do Código Penal).

Também há possibilidade de enquadramento ao tipo de lesão corporal culposa45 (artigo
129, §§ 3° e 6º do Código Penal), perigo de vida ou a saúde de outrem46 (artigo 132 do
Código Penal) e, até mesmo, homicídio culposo47 (artigo 121, § 3º do Código Penal).

Em específico, as discussões que envolvem o fornecimento de tratamento,
medicamentos e assistência médica em geral, ao perpassarem pelo viés da evidência
científica, permitem que a judicialização seja utilizada como instrumento de
desenvolvimento de debates, o que proporciona um diálogo proveitoso entre todos os
envolvidos.48

A Medicina Baseada em Evidência – MBE pode ser compreendida como a prática da
medicina em um contexto que “a experiência clínica é somada com a capacidade de
estudar criticamente e aplicar racionalmente a informação científica de forma a melhorar
a qualidade da assistência médica.”49.

Sobre a aplicação da Medicina Baseada em Evidência no Brasil, no bojo do julgamento
do Agravo Regimento na Suspensão de Tutela Antecipada 175/CE50 pelo Supremo
Tribunal Federal, o relator se manifestou no sentido de que a análise processual da
evidência científica para garantir o acesso à saúde é indispensável para a legitimação da
atividade jurisdicional.

Nessa linha de intelecção, o Conselho Nacional de Justiça abordou a matéria nas I, II e
III Jornadas de Direito da Saúde. A partir disso, foram elaborados e aprovados os
Enunciados 12, 29, 59 e 8951, que sobrelevam a transcendência de considerar a
medicina baseada em evidência na análise do caso concreto.

O Comitê Executivo da Saúde de Minas Gerais defende que a pretensão de acesso a
tratamento experimental não pode ser desenvolvida em demanda individual, uma vez
que este tipo de discussão exige um diálogo contextualizado entre o direito e a saúde
quando se trata, por exemplo, de incorporação de nova tecnologia, notadamente porque
há vedação legal expressa, como o acesso a medicamentos experimentais e não
registrados na ANVISA.52

De acordo com Rodrigo Vasconcelos Coêlho de Araújo53, a ausência de registro de
medicamento pela ANVISA provoca consequências, dentre as quais se destacam: a) falta
de avaliação se o remédio agrega mais benefícios do que efeitos colaterais (segurança);
b) não há avaliação se o medicamento age sobre a enfermidade para o qual fora
desenvolvido (eficácia); c) não há conhecimento se o fármaco está sendo produzido de
acordo com as regras sanitárias brasileiras no tocante à qualidade de insumos e
processo de fabricação (qualidade); d) inexiste análise se o medicamento que se
pretende utilizar traz maiores benefícios do que aqueles já disponíveis no sistema e, em
caso afirmativo, se o benefício justifica o gasto financeiro a ser realizado
(custo-efetividade).

Portanto, “uma medicação ou tratamento em desconformidade com os protocolos e
diretrizes farmacêuticas deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar um censo
científico sobre a abordagem de um tratamento. Logo, em regra, medicamentos sem
respaldo científico testado e aprovado não deveriam ter força para se sobrepor ao
consenso vigente.”54.

Uma vez comercializado o medicamento, é possível que o médico queira prescrever
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alguma indicação não constante na bula. Surge, então, a medicação off label, que
consiste na utilização ministrada em hipóteses não previstas em bula quando do registro
e aprovação junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária.55

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 não
aprovado. Há casos mesmo em que esta indicação nunca será aprovada por uma
agência reguladora, como em doenças raras cujo tratamento medicamentoso só é
respaldado por séries de casos. Tais indicações possivelmente nunca constarão da bula
do medicamento porque jamais serão estudadas por ensaios clínicos.56

De acordo com a Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS, agência reguladora
vinculada ao Ministério da Saúde responsável pelo setor de planos de saúde no Brasil,
“não cabe junta médica ou odontológica, pois o medicamento e material cuja indicação
clínica seja diferente daquela do registro efetuado pela Anvisa não são de cobertura
obrigatória pelas operadoras.”57.

Ademais, após a promulgação da Lei 13.097/2015 (LGL\2015\302), exceto nos casos em
que são indicadas pendências no tocante à segurança, eficácia e qualidade farmacológica
do medicamento, a ANVISA tem o prazo de 90 (noventa) dias para conceder ou não a
permissão a novos medicamentos, de maneira que o uso off label de um medicamento
não tem respaldo científico nem regulatório, mas pode ser utilizado excepcionalmente,
desde que a título de experimento, sob responsabilidade do médico e mediante
consentimento livre, esclarecido e informado do paciente.

Ratifica-se que, eventualmente, o uso off label da medicação pode caracterizar erro
médico. A título de exemplificação, os medicamentos finasterida e flutamida foram
registrados na ANVISA para homens com problemas relacionados à próstata. Entretanto,
com o uso off label para tratamento da acne em mulheres esses medicamentos
passaram a ser relacionados como causa de casos fatais.58

Em análise de caso clínico concreto, médicos especialistas concluíram que a medicação
foi essencial ao evento morte da paciente e destacaram a necessidade de seguir as
recomendações já estabelecidas no uso da droga: “uma vez que o mecanismo de
indução mais provável da hepatite tóxica por flutamida é o idiossincrásico, deve-se
também atentar para a relação risco/benefício de seu uso em condições para as quais
não há aprovação das agências reguladoras.”59.

Nessa esteira, outros eventos históricos geraram impactos na saúde pública. A
denominada gripe H1N1 e episódios como a venda de produtos farmacêuticos com
efeitos maléficos à saúde ou, ainda, sem eficácia medicamentosa propagandeada. A
questão da notabilizada pílula de farinha, por exemplo, foi objeto de inúmeras decisões
nos tribunais brasileiros60, pois uma geração de crianças surgiu em virtude da
negligência da fabricante de anticoncepcionais, ao concorrer para que consumidoras
adquirissem comprimidos sem eficácia porque eram utilizados, tão somente, para teste
da embalagem.61

O binômio eficácia e segurança é indivisível na prática da medicina. Trata-se não apenas
de um critério científico, mas, principalmente de um dever ético. Para quaisquer
doenças, tanto a eficácia quanto a segurança devem ser testadas como condições para o
tratamento que se pretende usar.

A partir disso, cumpre trazer à baila, particularmente, o motivo pelo qual o uso dos
medicamentos off label passou a ser pauta de discussões no Brasil, especificamente após
o início da pandemia pela doença infecciosa denominada Covid-19. Isso, porque a
procura por soluções simples e sem comprovação científica passou a ser desenfreada e
parece não ter limites.
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Um ponto importante a ser lembrado é que o uso dos medicamentos off label passa a
não fazer sentido quando já existem evidências científicas suficientes que comprovem
que o tratamento não somente não funciona como é prejudicial ao paciente. Já existem
dados suficientes para afirmar que a hidroxicloroquina aumenta a mortalidade quando
usada em pacientes com a Covid-19. Insistir em sua utilização na doença Covid-19
configura uma infração aos princípios mais básico e importantes da medicina que é
primum non nocere, primeiro não prejudicar.

Sem eficácia confirmada, um “kit covid-19” contendo azitromicina, ivermectina e
cloroquina ou hidroxicloroquina, tem sido distribuído em alguns estados do Brasil, pelo
governo federal, para a prevenção ou tratamento de pessoas com sintomas iniciais da
doença. O uso do antibiótico azitromicina com hidroxicloroquina é feito sem
comprovação, desconsiderando estudos que demostraram que não têm eficácia.62 O
antiparasitário ivermectina, bem como a nitazoxanida, é mais um exemplo de uso sem
comprovação de eficácia. Esses antiparasitários já foram alvos de estudos clínicos para
outras doenças virais, mas não tiveram sucesso.63

Nesse sentido, não é possível afirmar, sem comprovação por estudos clínicos
representativos, que a hidroxicloroquina, por exemplo, que é usada há décadas para
tratar a doença lúpus64, também possa ser usada no tratamento da Covid-19. Os efeitos
benéficos desse tratamento para o lúpus e os reduzidos efeitos colaterais, dependem
inteiramente de condições de eficácia e segurança relativas aos pacientes de lúpus, que
não necessariamente se repetem nos pacientes de Covid-19.

No quesito segurança, os órgãos e sistemas afetados pela Covid-19 são diferentes
daqueles afetados pelo lúpus, e a hidroxicloroquina tem efeitos adversos em órgãos
geralmente não afetados pelo lúpus. Além disso, a interação entre diferentes remédios,
o paciente e as doenças concomitantes, como problemas cardíacos, pode estabelecer um
terreno fértil para que eventos adversos ocorram, com a possibilidade de que sejam
graves.

No quesito eficácia, a fama da hidroxicloroquina surgiu a partir de um estudo
coordenado por Didier Raoult, na França. Nesse estudo, com apenas 42 (quarenta e
dois) pacientes dos quais somente 16 (dezesseis) receberam hidroxicloroquina, a equipe
de Raoult concluiu que havia um benefício com redução simultânea de taxas de morte,
de transferência para UTI e da necessidade de oxigênio.65

Na escala decrescente da hierarquia das evidências científicas, esse estudo com apenas
42 (quarenta e dois) pacientes está classificado no mesmo nível da “série de casos”,
prática experimental que teve algum prestígio no início do que se poderia chamar a
moderna medicina, que se praticava há mais 200 (duzentos) anos. Hoje, esse costume
está em penúltimo lugar na escala decrescente de métodos científicos de aferição
estatística de resultados.66

Não obstante, a principal tese adotada pela corrente defensora da prescrição da
hidroxicloroquina consiste na ausência de alternativa para combater a ameaça viral que
já matou quase 2,5 (dois e meio) milhões de pessoas no mundo todo. A pressa em
encontrar um tratamento que não sobrecarregue o sistema de saúde e que preserve a
vida representou um forte apelo para a propagação de tratamentos que muitas vezes
nem foram cientificamente testados.

Esse argumento tem por base o oferecimento de tratamento de uso compassivo, definido
pela Resolução – RDC 38, de 12 de agosto de 2013, do Ministério da Saúde67. A RDC 38
caracteriza o programa de uso compassivo com a disponibilização de medicamento novo
promissor ainda sem registro na ANVISA, que esteja em processo de desenvolvimento
clínico, destinado a pacientes portadores de doenças debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapêutica satisfatória com produtos registrados no
país.
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A saga da pandemia, entretanto, já completou mais de um ano e outros estudos clínicos
testando a hidroxicloroquina e outros tratamentos foram publicados, desfazendo-se a
situação de falta de alternativa terapêutica satisfatória com produtos registrados no país.
O próprio Didier Raoult admitiu publicamente que as necessidades de oxigenoterapia e
transferência para UTI, bem como a ocorrência de óbito não diferiram significativamente
entre os pacientes que receberam hidroxicloroquina com ou sem azitromicina e os
controles feitos apenas com tratamento padrão68. A Sociedade de Patologia Infecciosa
de Língua Francesa – SPILF denunciou o médico francês à Ordem dos Médicos de ter
infringido pelo menos nove artigos do Código de Ética Médica69.

Atualmente, é possível comparar estudos e resultados de diferentes tratamentos
concorrentes e afirmar que, se já era cientificamente inconsistente defender o benefício
da hidroxicloroquina na Covid-19 no princípio da pandemia, nos últimos meses tornou-se
condenável defender e prescrever este tratamento.70

No estudo do equilíbrio entre eficácia e segurança de um medicamento, a primeira
característica é a reprodutibilidade, ou seja, que os resultados se reproduzam e sejam os
mesmos em um universo representativo de pacientes, fortalecendo o benefício do
equilíbrio eficácia e segurança e ampliando a população para o qual o tratamento pode
ser utilizado. É assim que surgem as evidências do benefício para diferentes raças,
gêneros e idades.71

A existência de múltiplos estudos sobre uma determinada doença 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 só. Esta ferramenta se chama meta-análise e não
deve ser confundida com a revisão sistemática de cada estudo individualmente
considerado.

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

Em outras palavras, não é possível confiar que os resultados da meta-análise sempre
reflitam a verdade. É por essa razão que a revisão sistemática, um processo no qual o
pesquisador explica os critérios utilizados para selecionar todos os estudos, o período, a
natureza das publicações e as revistas onde foram publicados é o nível mais elevado na
hierarquia da escala decrescente de qualidade das evidências científicas.72

Um dos critérios mais importantes é a qualidade da fonte das publicações, ou seja, se os
artigos contendo os estudos foram submetidos a revisão por pares, se foram analisados
por especialistas com relação a erros metodológicos.

A plataforma PUBMED é uma ferramenta que reúne os artigos científicos publicadas após
revisão 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 atualização, referência e realização de meta-análises.

Assim, o PUBMED foi utilizado para consultar as revisões sistemáticas disponíveis com
relação ao tratamento da Covid-19 com hidroxicloroquina. A partir disso, foram
identificadas 33 (trinta e três) revisões sistemáticas utilizando as palavras-chave Covid
-19, hidroxicloroquina e tratamento. Este número é muito elevado para o curto período
de um ano, o que pode ser justificado pela intensa polêmica criada por este assunto.

A Tabela 1 traz uma amostra de 10 (dez) destas revisões sistemáticas, incluindo
informações sobre o número de estudos, número de pacientes, autor principal, revista,
mês da publicação e a conclusão:
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Tabela 1. Revisões sistemáticas sobre tratamento com hidroxicloroquina para Covid-19
encontradas no PUBMED.73

Autor Revista E N Conclusão
(+/-)

Mês/ano

1 Sanket
Shah

Int J Rheum
Dis

5 0 - 04/2020

2 MD Sadakat
Chowdhury

Acad Emerg
Med

7 482 - 05/2020

3 Awadhesh
Kumar
Singh

Diabetes
Metab
Syndr

2 136 + 06/2020

4 Reed Ac
Siemieniuk

BMJ 85 41.669 - 07/2020

5 Wei Liu CMAJ 11 4.127 - 07/2020
6 Hernandez

AV
Ann Intern
Med

23 847 - 08/2020

7 Awadhesh
Kumar
Singh

Diabetes
Metab
Syndr

3 210 - 08/2020

8 Tejas K
Patel

J
Neurimmun
e Pharmacol

6 2.908 - 09/2020

9 Min Seo KimPLoS Med 47 49.569 - 12/2020
10 Ramy M.

Ghazy
Sci Rep 49 13.753 - 12/2020

A primeira observação é a grande variação do número de estudos incluídos. A maior
revisão sistemática 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 à demora para análise e publicação em revistas mais importantes, mas
nós sabemos que o tema Covid-19, em especial o seu tratamento, recebeu prioridade e
foi publicado em ritmo acelerado.

Algumas das razões, entretanto, podem explicar as diferenças encontradas no número
de estudos incluídos em cada uma das revisões sistemáticas da Tabela 1.

A uma, os critérios de inclusão de estudos não foram sempre os mesmos. Para alguns
podem ter sido excluídos estudos não publicados em inglês; para outros, aqueles que
incluíram crianças, os publicados em revistas não consideradas principais, ou aqueles
considerados de má qualidade.

A duas, a não autorização, por parte dos autores dos estudos, em fornecer os dados e
planilhas para que os cálculos, realizados pela meta-análise, fossem executados.

A três, a existência de um viés, por parte dos autores da revisão sistemática, não
selecionando TODOS os trabalhos publicados de boa qualidade e tão somente aqueles
que subjetivamente lhes pareciam mais adequados.

Quaisquer que sejam os motivos, não é habitual a grande variação observada nas
características destas revisões sistemáticas realizadas em um intervalo de tempo
relativamente curto. A corrida por evidências e por conhecimento para entender e ajudar
a vencer a pandemia pode ter levado à publicação de artigos e revisões sistemáticas de
má qualidade, com resultados conflitantes.

Uma característica importante do processo estatístico da meta-análise é a premissa de
ser executada apenas na condição em que os pacientes dos diferentes estudos sejam
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semelhantes, para que possam ser somados, formando um grupo bem maior que será o
objeto da análise. Se as faixas etárias forem muito diferentes ou o balanço entre homens
e mulheres não for equilibrado, por exemplo, os resultados da meta-análise poderão não
refletir adequadamente o comportamento de todo o grupo de pacientes.

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

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

Como dito, o tratamento precoce foi amplamente divulgado no território 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 utilização de máscaras
protetoras.

Após mais de um ano do início da pandemia, sabemos que, apesar de deficiências
metodológicas e qualidades diferentes entre as publicações científicas, não existe
consenso favorável ao efeito benéfico da hidroxicloroquina e da cloroquina. A
inexistência de consenso não significa existência de efeito benéfico do uso de referidos
medicamentos para o tratamento precoce para a Covid-19.

Assim, em observância ao panorama fático e científico acima detalhado, há que se ter
em vista o alcance e as consequências jurídicas do debate travado acerca da utilização
efetiva e segura de um fármaco nos primeiros dias de sintomas da Covid-19. E, para
tanto, imperiosa se faz a verificação da existência ou não 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 Saúde publicou a Nota Informativa
17/2020-SE/GAB/SE/MS84, a respeito das orientações para o manuseio medicamentoso
precoce de pacientes com diagnóstico da Covid-19. Em consequência, o Conselho
Nacional de Saúde publicou a Recomendação 042, de 22 de maio de 2020, a qual

“[r]ecomenda a suspensão imediata das Orientações do Ministério da Saúde para
manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnóstico da Covid-19, como ação
de enfrentamento relacionada à pandemia do novo coronavírus.”85

Notadamente, verificou-se no Brasil um movimento de politização da ciência, em
dissonância à comunidade científica mundial, a qual consentiu que, além da ineficácia do
tratamento para Covid-19 com a cloroquina, hidroxicloroquina e outros medicamentos
off label, verificou severo risco de efeitos adversos à saúde dos pacientes.86

Nessa direção, somente no início de 2021 que a citada nota do Ministério de Saúde foi
retirada do seu site oficial, isso, após o envio do Ofício 17/2021/SECNS/MS da
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Saúde ao Chefe de Gabinete do Ministro
da Saúde, no qual foi reiterado o requerimento de revogação de qualquer instrumento
que pudesse indicar o tratamento precoce. Além disso, foi destacado que “a aplicação de
medicamento cuja eficácia e segurança para a Covid-19 não está estabelecida
cientificamente e nem aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa”87

.

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
benefícios e de danos advindos do tratamento:

“a) Considerar o uso em pacientes com sintomas leves no início do quadro clínico, em
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que tenham sido descartadas outras viroses (como influenza, H1N1, dengue), e que
tenham confirmado o diagnóstico de COVID 19, a critério do médico assistente, em
decisão compartilhada com o paciente, sendo ele obrigado a relatar ao doente que não
existe até o momento nenhum trabalho que comprove o benefício do uso da droga para
o tratamento da COVID 19, explicando os efeitos colaterais possíveis, 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 não com
necessidade de cuidados intensivos, com ou sem necessidade de internação, a critério do
médico assistente, em decisão compartilhada com o paciente, sendo o médico obrigado
a relatar ao doente que não existe até o momento nenhum trabalho que comprove o
benefício do uso da droga para o tratamento da COVID 19, explicando os efeitos
colaterais possíveis, obtendo o consentimento livre e esclarecido do paciente ou dos
familiares, quando for o caso;

c) Considerar o uso compassivo em pacientes críticos recebendo cuidados intensivos,
incluindo ventilação mecânica, uma vez que é difícil imaginar que em pacientes com
lesão pulmonar grave estabelecida, e na maioria das vezes com resposta inflamatória
sistêmica e outras insuficiências orgânicas, a hidroxicloroquina ou a cloroquina possam
ter um efeito clinicamente importante;

d) O princípio que deve obrigatoriamente nortear o tratamento do paciente portador da
COVID-19 deve se basear na autonomia do médico e na valorização da relação
médico-paciente, sendo esta a mais próxima possível, com o objetivo de oferecer ao
doente o melhor tratamento médico disponível no momento;

e) Diante da excepcionalidade da situação e durante o período declarado da pandemia,
não cometerá infração ética o médico que utilizar a cloroquina ou hidroxicloroquina, nos
termos acima expostos, em pacientes portadores da COVID-19.”88

Em síntese, o Conselho Federal de Medicina deixou à critério do médico e da sua
consciência ética a prescrição off label dos mencionados medicamentos, os quais,
comprovadamente, não possuem efeitos benéficos na sua utilização. Nenhuma
advertência fez o referido órgão sobre o dever médico de desencorajar o uso
indiscriminado e a sua automedicação desenfreada.

Assim, verifica-se que referido Conselho considera eticamente defensável a utilização do
medicamento mediante informação ao doente de “que não existe até o momento
nenhum trabalho que comprove o benefício do uso da droga para o tratamento da
COVID 19, explicando os efeitos colaterais possíveis (...)”89.

Do ponto de vista ético, a medicina deve considerar que o tratamento, cuja eficácia não
está comprovada, está sendo usado como prevenção capaz de dispensar o uso de
máscaras, de procedimentos de higiene e de isolamento social, que comprovadamente
têm efeitos preventivos. Mais, está sendo considerado de maneira a reduzir a extrema
importância de o país ter uma política de vacinação contra a Covid-19, que seja ampla e
eficaz.

A luz do Código de Ética Médica, trata-se de dupla infração ética, as quais: (i) escolher o
tratamento de eficácia não comprovada quando existem alternativas preventivas para
uma doença potencialmente fatal; e, (ii) estimular a displicência no uso de máscaras,
bem como aos cuidados de higiene e assepsia e aos cuidados de isolamento social.

Como princípio geral de ética médica, caberia a advertência de não ser adequado tratar
doença grave com medicamento cuja eficácia não existe qualquer comprovação,
justamente por se tratar do órgão competente e responsável pela fiscalização e
regulamentação da prática médica.

Como dito, a responsabilidade em caso de resultado morte ou outros prejuízos ao
paciente que possa ter sido indevida ou insuficientemente esclarecido e orientado poderá
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ser atribuída à equipe médica que optou por prescrever o também conhecido por “kit
covid” àqueles que se encontram em estágio inicial dos sintomas.

Mas, não há como se excluir a responsabilidade do Conselho Federal de Medicina que
continua a considerar eticamente defensável que o médico escolha um tratamento a
respeito do qual inexistem evidências científicas seguras a demonstrar resultado positivo
na superação da doença. Pelo contrário, é cediço, pela experiência já acumulada, que
existem formas muito mais eficazes de prevenir e de tratar a doença.

Não é demais lembrar que

“para que não se incorra em danos à integridade física do paciente, inclusive por meio da
prescrição de medicamentos, a conduta praticada pelo médico deve sempre ter como
pressuposto a obediência a protocolos de tratamento que estejam em consonância com
os conhecimentos disponíveis e compartilhados pela comunidade médica de seu tempo,
ou seja, a observância de regras técnico-profissionais, independentemente de tais
práticas estrem formalmente positivadas ou não.”90

Nesse sentido, o dever legal de zelar pela ética médica dos profissionais que atuam no
Brasil não exclui, antes pressupõe, o dever do próprio Conselho Federal de Medicina de
comportar-se com o mais rigoroso sentido ético, o qual possui o dever legal de
preservar, conforme os termos bem observados pelo Código de Ética Médica91:

“Art. 4º 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 disponíveis de promoção de saúde e de
prevenção, diagnóstico e tratamento de doenças, cientificamente reconhecidos e a seu
alcance, em favor do paciente.

Art. 112. Divulgar informação sobre assunto médico de forma sensacionalista,
promocional ou de conteúdo inverídico.

Art. 113. Divulgar, fora do meio científico, processo de tratamento ou descoberta cujo
valor ainda não esteja expressamente reconhecido cientificamente por órgão
competente.

Art. 114. Anunciar títulos científicos que não possa comprovar e especialidade ou área de
atuação para a qual não 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 vigência
a Medida Provisória 966 que abrandava a responsabilização “de agentes públicos por
ação e omissão em atos relacionados com a pandemia da Covid-19” 92. Nota-se,
portanto, uma tentativa de se esquivar de reponsabilidade “daqueles que assam ao largo
das recomendações da ciência na condução das questões à Covid-19.”93

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

“a) conferir interpretação conforme à Constituição ao art. 2º da MP 966/2020
(LGL\2020\6048), no sentido de estabelecer que, na caracterização de erro grosseiro,
deve-se levar em consideração a observância, pelas autoridades: (i) de standards,
normas e critérios científicos e técnicos, tal como estabelecidos por organizações e
entidades internacional e nacionalmente conhecidas; bem como (ii) dos princípios
constitucionais da precaução e da prevenção; e b) conferir, ainda, interpretação
conforme à Constituição ao art. 1º da MP 966/2020 (LGL\2020\6048), para explicitar
que, para os fins de tal dispositivo, a autoridade à qual compete a decisão deve exigir
que a opinião técnica trate expressamente: (i) das normas e critérios científicos e
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técnicos aplicáveis à matéria, tal como estabelecidos por organizações e entidades
reconhecidas nacional e internacionalmente; (ii) da observância dos princípios
constitucionais da precaução e da prevenção. Foram firmadas as seguintes teses: “1.
Configura erro grosseiro o ato administrativo que ensejar violação ao direito à vida, à
saúde, ao meio ambiente equilibrado ou impactos adversos à economia, por
inobservância: (i) de normas e critérios científicos e técnicos; ou (ii) dos princípios
constitucionais da precaução e da prevenção. 2. A autoridade a quem compete decidir
deve exigir que as opiniões técnicas em que baseará sua decisão tratem expressamente:
(i) das normas e critérios científicos e técnicos aplicáveis à matéria, tal como
estabelecidos por organizações e entidades internacional e nacionalmente reconhecidas;
e (ii) da observância dos princípios constitucionais da precaução e da prevenção, sob
pena de se tornarem corresponsáveis por eventuais violações a direitos”. Tudo nos
termos do voto do Relator. Ficaram vencidos os Ministros Alexandre de Moraes e Carmen
Lúcia, que concediam a medida cautelar em maior extensão, e o Ministro Marco Aurélio,
que a concedia para suspender a eficácia da Medida Provisória até o julgamento final do
feito.”94

Nesse contexto, há que se observar a disposição do artigo 28 da Lei 13.655/2018
(LGL\2018\3430), que determina: “O agente público responderá pessoalmente por suas
decisões ou opiniões técnicas em caso de dolo ou erro grosseiro”95.

Acerca do tema, Lênio Streck aponta que o médico, ao prescrever os medicamentos off
label para o tratamento da Covid-19, os quais, notadamente, não possuem comprovação
científica, poderá incorrer em erro grosseiro.96

Cabe ressaltar que o julgamento da medida cautelar na ADI 6427 limitou-se à
apreciação da impugnação da referenciada medida provisória, pois minimizava a
responsabilidade dos agentes públicos por atos relacionados ao combate à pandemia. O
Ministro Relator Luís Roberto Barroso, no voto vencedor, de forma acertada pontuou
que:

“A nós só cabe identificarmos que há controvérsias na comunidade médica. Porém, do
que leio na imprensa, majoritariamente há uma postura de que, antes de pesquisas
clínicas comprobatórias da eficácia e segurança de um medicamento, esse não deva ser
prescrito. Existe uma posição muito visível contrária à difusão de medicamento não
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 saúde da população; ou, ainda, que constitua incentivo ao uso precipitado
de medicamentos com eficácia questionada, que gerem risco para a vida e a saúde
humana. (...) A jurisprudência do Supremo Tribunal Federal reconhece, ainda, que em
matéria de proteção à vida, à saúde e ao meio ambiente, as decisões adotadas pelo
Poder Público sujeitam-se aos princípios constitucionais da prevenção e da precaução.
Havendo qualquer dúvida científica acerca da adoção da medida sanitária de
distanciamento social – o que, vale reiterar, não parece estar presente – a questão deve
ser solucionada em favor da saúde da população. E m português mais simples, significa
que, se há alguma dúvida, não pode fazer. Se há alguma dúvida sobre o impacto real
que uma determinada substância, um determinado produto, ou uma determinada
atuação vai provocar na saúde e na vida das pessoas, o princípio da precaução e o
princípio da prevenção recomendam a autocontenção.”97

Nessa linha de raciocínio, a inexistência de comprovação científica acerca da eficácia do
tratamento precoce com o uso de medicamento pelos pacientes em estágio inicial da
Covid-19 foi fator determinante para o Supremo Tribunal Federal conceder a medida
cautelar pleiteada, a fim de conferir interpretação conforme o texto constitucional dos
artigos 1º e 2º da Medida Provisória 966/2020 (LGL\2020\6048) e, consequentemente,
excluir da sua interpretação sentidos que poderiam ser violadores dos deveres de
proteção à vida e à saúde das pessoas.

Em 2 de março de 2021, a Organização Mundial da Saúde publicou diretrizes com as
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recomendações do uso da hidroxicloroquina, na qual conclui que, além de não se
identificar nenhum efeito positivo, também se constatou um aumento significativo em
relação à probabilidade de riscos ocasionados pelos efeitos adversos. Em síntese, a OMS
é contrária à administração, recomendando a descontinuidade do uso do medicamento.
98

Cabe ressaltar que não parece razoável que o Conselho Federal de Medicina utilize como
recurso um discurso de suposta autonomia entre a relação médico e paciente para não
orientar, fiscalizar e/ou responsabilizar a classe médica. Mesmo que a autonomia seja
um limite ético da dignidade, por estar vinculada à liberdade de cada indivíduo, esta
deve ser entendida “sob a garantia de igualdade de oportunidades em sociedade, o que
pode ser implementado pelo Poder Público, quando se fizer notório, no processo
ponderativo, o maior valor conferido à liberdade de escolha dos indivíduos.”99

Assim, tendo mais um órgão, 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 fármacos para o tratamento off label contra Covid-19
incorrem nas infrações éticas já mencionadas, sendo passível de responsabilização civil
ou penal, se verificado o nexo de causalidade.

5. Conclusão

É inegável os avanços científicos no que se refere ao desenvolvimento de vacinas
eficazes contra a Covid-19 no contexto internacional, mas, não se pode perder de vista a
discussão travada entre o evidente limite ético na prescrição da hidroxicloroquina e da
cloroquina para o tratamento precoce de pacientes diagnosticados com a Covid-19.

Há que se ressaltar que, mesmo diante de orientações conflitantes entre os órgãos
brasileiros sobre a utilização dos medicamentos para Covid-19, certo é que, “[n]o âmbito
do SUS, inexiste autorização para uso ordinário dos medicamentos experimentais,
incluindo o off-label.”100.

Trata-se, portanto, de omissão juridicamente relevante, uma vez que o Conselho Federal
de Medicina, órgão responsável pela fiscalização de seus profissionais, se recusa a rever
o seu posicionamento acerca do tema, mesmo passado mais de um ano de pandemia e
mesmo frente à existência de órgãos internacionais contrários ao uso off label da
cloroquina/hidroxicloroquina. Isto se agrava ainda mais por se referir às questões de
direitos difusos.

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

“Por meio do sistema de freios e contrapesos, contudo, a atuação judicial pode se
revelar obrigatória diante da omissão dos poderes na proteção dos direitos
fundamentais, o que pode caracterizar, segundo Sarlet (2015, p. 279), a dupla dimensão
que configura a máxima da proporcionalidade, isto é, a proibição de intervenção
excessiva, representativa da limitação desarrazoada dos direitos fundamentais, e a
vedação à proteção insuficiente.”101

Portanto, por estarmos diante de direitos fundamentais, inafastáveis e tão caros à
democracia, cabem aos órgãos de fiscalização, principalmente o Conselho Federal de
Medicina que de fato oriente a classe médica e a supervisione, como é de rigor.
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