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OBJETIVO: Por meio deste artigo propde-se uma reflexdo/analise acerca da
responsabilidade civil médica por prescricoes off label em tempos de pandemia com
enfoque ao virus COVID-19.

METODO: Sob a vertente metodolégica juridico-dogmatica, utilizou-se de revisao
bibliografica para a construcdo deste trabalho, com a analise de artigos e de doutrina
nacional sobre tema, mediante a utilizacdo do método hipotético-indutivo.

RELEVANCIA/ORIGINALIDADE: Com o surgimento dessa e a utilizacdo em massa dos usos off
label de medicamentos, diversas contendas juridicas poderdao emergir da relacdo
médico/paciente, de forma que o presente estudo busca compreender como se da a
prescricdo off label no territorio brasileiro, analisar os parametros para usos off label
licitos em tempos comuns e discorrer sobre como a prescricao off label deve ser analisada
em tempos de pandemia, identificando requisitos que autorizariam tal pratica.

RESULTADOS: Por conseguinte, entende-se que o profissional médico que observar certos
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parametros razoaveis para prescricio off label de medicamentos durante a pandemia
COVID-19 nao deve sofrer as consequéncias de uma responsabilizacdo civil, devendo, no
entanto, serem feitas analises cauisticas para afericao da culpa médica.

CONTRIBUICOES TEORICAS/METODOLOGICAS: Em tempos comuns, o rigor para os usos off
label deve ser diverso do aplicado em tempos de pandemia.

PALAVRAS-CHAVE: Direito Privado. Responsabilidade Civil Médica. Prescricao Off Label.
Pandemia Covid-19.

OBJECTIVE: This article offers a analysis of medical responsability for off label
prescriptions in times of pandemic with a focus on the COVID-19 virus.

METHOD: Under the legal-dogmatic methodological approach, using a bibliographic review
for the construction of this work, with the analysis of artiches and national doctrine on the
subject, using the hypothetical-inductive method.

RELEVANCE/ORIGINALITY: With the emergence of this and the mass use of uses outside the
label of medicines, several legal disputes necessary to emerge from the doctor / pactient
relationship, so that the presente study seeks to understand how a prescription occurs
outside the label in Brazilian territory, analyze the paramertrs for lawful off-label uses in
common times and discuss how the off-label prescription should be anlyzed in times of
pandemic, identifying the requirements that would authorize such practice.

RESULTS: As a consequence, it is understood that the medical professional who observes
certain possible for off-label prescription of medications during the COVID-19 pandemic
should not suffer the consequneces of civil responsability, however, casustic anlyzes should
bem ade for measurement of medical guilt.

THEORICAL / METHODOLOGICAL CONTRIBUITIONS: In common times, the rigor for off label
uses must be diferente from that Applied in the times of pandemic.

KEYWORDS: Private Law. Medical Civil Liability. Off Label Prescription. Covid-19 Pandemic.

SUMARIO: INTRODUCAO; 1 COVID-19 E SEUS IMPACTOS NO AMBITO NACIONAL; 2 CONTROLE
DE MEDICAMENTOS PELO PODER PUBLICO BRASILEIRO; 3 REGISTRO DE MEDICAMENTOS NA
ANVISA E OS USOS OFF LABEL; 4 RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA PERANTE A PRESCRICAO
OFF LABEL DE MEDICAMENTOS EM TEMPOS DE PANDEMIA; 5 AS IMPLICACOES DO
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO NA RESPONSABILIZACAO DO PRESCRITOR EM TEMPOS
DE PANDEMIA; 2 TiTULO PRIMARIO EM MAIUSCULO; CONSIDERACOES FINAIS; REFERENCIAS.

SUMMARY: INTRODUCTION; 1 COVID-19 AND ITS IMPACTS AT THE NATIONAL LEVEL; 2
CONTROL OF MEDICINES BY THE BRAZILIAN PUBLIC POWER; 3 REGISTRATION OF MEDICINES
AT ANVISA AND USES OFF LABEL; 4 MEDICAL CIVIL RESPONSIBILITY BEFORE OFF LABEL
PRESCRIPTION OF MEDICINES IN PANDEMIC TIMES; 5 THE IMPLICATIONS OF FREE AND
CLARIFIED CONSENT TO THE PRESCRIPTOR'S RESPONSIBILITY IN PANDEMIC TIMES; 2 PRIMARY
TITLE IN CAPITAL; FINAL CONSIDERATIONS; REFERENCES.

= INTRODUCAO

Sob a vertente juridico-dogmatica, a questdao problema desta pesquisa se
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traduz nas seguintes indagacdes: em um contexto de pandemia, ha fatores que
legitimariam a prescricao off label de medicamentos? Se sim, nesse caso, quais sao
as responsabilidades assumidas pelo profissional médico e como o consentimento
livre e esclarecido pode impactar nas relacoes médico/paciente?

A hipotese que versa o presente trabalho é que o profissional de salde que
causar danos aos seus pacientes em decorréncia de suas prescricoes médicas devera
ser responsabilizado civilmente, demandando-se, porém, de analises casuisticas da
necessidade ou nao do medicamento, bem como da eficacia deste para cura, além
da observancia de alguns requisitos, em cognicao pretérita a pratica da prescricao
off label.

O trabalho se justifica para além da difusdao do estudo do instituto da
prescricao off label, mas nas decorréncias juridicas que poderao ocorrer em relacao
a essa no mundo fenoménico com o surgimento da doenca COVID-19, em especial as
possiveis contendas juridicas decorrentes da relacao médico/paciente relativas a
responsabilidade civil dos profissionais da salde.

O objetivo geral busca analisar a (ir)responsabilidade civil dos profissionais
médicos por usos off label em tempos da pandemia COVID-19 e, para se atingir esse,
pretende-se compreender como se da a prescricao off label no territério brasileiro,
analisar os parametros para usos off label licitos em tempos comuns, discorrer sobre
como a prescricao off label deve ser analisada em tempos de pandemia e identificar
quais sao os parametros que autorizariam tal pratica.

O caminho que foi percorrido perpassou por uma breve contextualizacao da
pandemia COVID-19 e seus impactos no ambito nacional, pelo controle de
medicamentos pelo poder publico brasileiro, pelo registro de medicamentos junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por como os usos off label sao
tratados no Brasil, por uma analise da responsabilidade civil médica decorrente de
prescricoes off label de medicamentos em tempos de pandemia e, por fim, pela
analise das implicacoes do consentimento livre e esclarecido na responsabilizacao
do prescritor em tempos de pandemia.

Utilizou-se de revisao bibliografica para a construcao deste trabalho, com a
analise de artigos e de doutrina nacional sobre tema. Foi utilizado o método
hipotético-indutivo.

Adota-se uma analise juridico-circunstanciada da realidade concreta, pois,

estes procedimentos e debates sobre a prescricao médica estdao acontecendo
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durante a pandemia vivenciada pelo COVID-19. Assim, esta forma de analise

considera a producao e doutrina que estao sendo produzidas durante a pandemia.

1 COVID-19 E SEUS IMPACTOS NO AMBITO NACIONAL

No final de dezembro de 2019, houve o surgimento de um novo virus
pandémico, o novo coronavirus, variante SARS-CoV-2, denominado pela Organizacao
Mundial da Saiude (OMS) como COVID-19, microrganismo que teve origem em Wuhan,
na provincia de Hubei, na China, tendo irradiado os seus efeitos sobre todo o globo.
Em tal situacao, tornaram-se necessarias medidas severas para a nao disseminacao
do virus em diversos paises, tal como o isolamento social com a mitigacao do direito
de liberdade de locomocao em detrimento da saude publica (NOGUEIRA, 2020).

O numero de infectados no estorno global ja passou da escala de milhoes,
sendo relatados diversos oObitos em decorréncia desse cenario, tendo sido
reconhecido o estado de calamidade publica a nivel federal por meio do Decreto
Legislativo n°® 6/2020 e por meio de diversos decretos estaduais, tal como o Decreto
n° 47.891/2020, do Estado de Minas Gerais (BRASIL, 2020).

Apds mais de 01 (um) ano desde o inicio da infeccao global, o indice de
infectados e o6bitos continua em ascensdao. Com efeito, segundo dados da OMS,
publicados em 16 de marco de 2021, foram registrados 52.763.811 casos cumulativos
nas américas, 41.033.224 casos cumulativos na Europa e ao redor do globo como um
todo 119.218.587 de infectados. Quanto aos 6bitos, foram registrados os patamares
de 1.268.202 nas américas, 906.675 na Europa e ao redor do globo como um todo
2.642.673. Ja no cenario nacional, foram registrados 11.363.380 casos cumulativos
e 275.105 o6bitos desde o inicio da pandemia global (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2021).

Além disso, em comunicado técnico do Observatério COVID-19 da Fundacao
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), disponibilizado em 04 de marco de 2021, pode-se observar
outra situacao agravante da pandemia COVID-19, isto é, a mutacdo do virus
pandémico, constatado por meio de um novo protocolo baseado na reacdao em cadeia

da polimerase com transcricdo reversa (RT-PCR)? desenvolvido no Amazonas, sendo

3 0 exame baseado na RT-PCR em tempo real “é considerado o padrao ouro e testa a presenca de RNA
viral, principalmente utilizando amostras a partir de esfregacos da nasofaringe. No entanto,
amostras de escarro, lavagem broncoalveolar, orofaringe e fezes também estdao sendo testadas
quanto a presenca viral” (SINHA; BALAYLA, 2020, p. 4)
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tal fato decorrente da grande circulacao de pessoas no territorio nacional
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021b).

O cenario da rapida proliferacao do virus, amplificou, ainda, o colapso na
saude publica brasileira, haja vista a enorme demanda do setor hospitalar e o
aumento da ocupacao de leitos de Unidades de Tratamento Intensivo (UTI)
observados em meados de marco de 2021, tendo essa situacao implicacdées nao
apenas na falta de tratamento de diversos pacientes com COVID-19, mas, também,
na impossibilidade de tratamento de outras doencas, tais como cardiacas,
oftalmolégicas, dentre outras* (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021a).

Essa situacao, traz a baila a importancia da discussao acerca da
confiabilidade de alguns medicamentos para controle de doencas, devendo essa ser
aferida pelo Poder PUblico brasileiro, com fins a resguardar a saude publica,

conforme sera abordado no item a seguir.

2 CONTROLE DE MEDICAMENTOS PELO PODER PUBLICO BRASILEIRO

A Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CRFB/88) revestiu
a salde de status de preceito fundamental, elencando-a entre os direitos sociais e
informando que é um direito de todos e dever do Estado, resguardado mediante
politicas sociais e economicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao,
protecao e recuperacao (BRASIL, 1988).

O art. 197 da CRFB/88 dispde, ainda, que sdo de relevancia publica as acoes
e servicos de salde, cabendo ao Poder PUblico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacao, fiscalizacdo e controle® (BRASIL, 1988).

Dito isto, o controle de medicamentos pelo Estado se justifica, em primeira

4 Segundo dados da FIOCRUZ, os elevados nimeros de ocupacao de leitos de UTI “denotam o colapso
do sistema de salde para o atendimento de pacientes que requerem cuidados complexos para a
Covid-19, além de prejuizos imensuraveis no atendimento de pacientes que demandam cuidados
em razao de outros problemas de saude. Sao 24 estados e o Distrito Federal, entre as 27 unidades
federativas, com taxas iguais ou superiores a 80%, sendo 15 com taxas iguais ou superiores a 90%.
E praticamente o pais inteiro com um quadro absolutamente critico”. (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2021a, p. 3)

> “Art. 197. Sao de relevancia publica as acoes e servicos de salde, cabendo ao Poder Plblico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizacao e controle, devendo sua execucao ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado”. (BRASIL, 1988)
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instancia, na busca pela protecao a integridade fisica do individuo, com fins a
combater as mazelas que podem ser geradas em decorréncia de mas praticas
sanitarias e, em U(ltima instdncia, esse controle busca proteger a vida humana.®
(NOGUEIRA, 2017).

A seguranca, a eficiéncia e a qualidade de determinado medicamento,
portanto, € verificada em funcao do controle e poder normativo (ou regulador) do
Estado, que edita normas de carater complementar de ordem eminentemente
técnica, por meio de agéncias reguladoras, para fazer com que as normas do
ordenamento juridico vigente acompanhem a mutacao da realidade fatica da
sociedade. O Poder Legislativo, como atualmente é composto, ndo é capaz de
acompanhar essa mutacao devido a um processo legislativo extremamente moroso e
a falta de técnica em questdes como, por exemplo, controle da qualidade de
farmacos.

Outrossim, em funcao do poder normativo atribuido as agéncias reguladoras,
Di Pietro (2020) afirma que:

[...] As duas Unicas agéncias que estao previstas na Constituicao sao
a ANATEL e a ANP, com a referéncia a expressao orgdo regulador
contida nos artigos 21, Xl, e 177, § 2°, Ill. As demais ndo tém previsao
constitucional, o que significa que a delegacado esta sendo feita pela
lei instituidora da agéncia. Por isso mesmo, a funcdo normativa que
exercem nao pode, sob pena de inconstitucionalidade, ser maior do
que a exercida por qualquer outro 6rgdao administrativo ou entidade
da Administracdo Indireta. Elas nem podem regular matéria néao
disciplinada em lei, porque os regulamentos autbnomos nao tém
fundamento constitucional no direito brasileiro, nem podem
regulamentar leis, porque essa competéncia € privativa do Chefe do
Poder Executivo e, se pudesse ser delegada, essa delegacao teria que
ser feita pela autoridade que detém o poder regulamentar e nao pelo
legislador. (DI PIETRO, 2020, p. 1.084)

Sob essa visao, as agéncias reguladoras que nao estao previstas na CRFB/88
estariam extrapolando sua liberdade normativa quando nao somente utilizam de
normas para dar a fiel execucdo as leis e aos decretos promulgados pelo chefe do
Poder Executivo, mas, para além disso, expedem normas que inovam o ordenamento
juridico, sendo estas, dessa forma, inconstitucionais, com fundamento no principio
da separacao dos poderes (DI PIETRO, 2020).

¢ “0 controle de medicamentos no Brasil ocorre nos mais diversos aspectos formais e materiais, desde
a publicidade até o registro, contetido das bulas, prescricao e uso. A justificativa dessa postura é
o reconhecimento constitucional do interesse publico relacionado essencialmente a salde e a
integridade fisica, para tutelar, em Gltima analise, o direito a vida”. (NOGUEIRA, 2017, p. 33)
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Nesse diapasao, insurgem duas teorias que devem ser tratadas nesse artigo
que tentam explicar o poder normativo das agéncias reguladoras, estando uma no
extremo da outra. Tratam-se das teorias da delegacdo de competéncias legislativas
(ou deslegalizacao) e do exercicio do poder normativo apoiado em vinculos de
supremacia ou sujeicao especial com o poder publico, sendo esta capitaneada, no
Brasil, por Celso Antonio Bandeira de Mello.

A deslegalizacao (ou delegificacao) se verificaria quando o poder legislativo,
por meio de uma lei deslegalizadora’, autoriza que matérias de sua competéncia
sejam tratadas por meio de regulamentos, pelo aparato da Administracao Publica
(CANOTILHO, 1993). Tal teoria, quando aplicada as agéncias reguladoras, ao que
parece, nao se mostra acertada, pois ha manifesto desrespeito a Carta Magna
brasileira, em especial ao principio da legalidade incutido nesta, nos termos inciso
Il do art. 5° desse diploma legal® (BRASIL, 1988).

Nesse sentido, o Superior Tribunal Federal (STF), por meio da ADI 1668/DF,
assentou o entendimento de que a competéncia da Agéncia Nacional de
Telecomunicacdoes (ANATEL) para expedir normas subordina-se aos preceitos legais
e regulamentares que regem a outorga, prestacao e fruicao dos respectivos servicos
no regime publico e no regime privado, afastando, assim, a teoria da deslegalizacao
aplicada nas agéncias reguladoras (BRASIL, 2021).

Nao obstante, a teoria que se mostra mais acertada e a qual estes autores
se filiam trata de condicdes relativas a vinculos de supremacia ou sujeicao especial
com o poder publico. Essa teoria sujeita os concessionarios ou permissionarios de
servicos publicos, bem como quem esteja no ambito doméstico da Administracao

Piblica a normas eminentemente técnicas criadas pelo ente regulador?®, sendo que

7 Segundo os ensinamentos de Canotilho, a funcao da lei deslegalizadora é clara: primeiramente possui
a funcao de abaixamento de grau normativo, pois, sem a existéncia da lei deslegalizadora os atos
regulamentares que inovam o ordenamento juridico ou contrariam a uma norma legal seriam
inconstitucionais; e, em segundo lugar, a funcao autorizante, que implica na lei deslegalizante ser
simultaneamente uma lei autorizante de disciplina material através dos regulamentos.
(CANOTILHO, 1993).

8 “Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: [...] Il - ninguém sera obrigado a
fazer ou deixar de fazer alguma coisa senao em virtude de lei” (BRASIL, 1988).

% “Dado o principio constitucional da legalidade, e consequente vedacao a que atos inferiores inovem
inicialmente na ordem juridica (v. Capitulo Il, ns. 7 a 10), resulta claro que as determinacdes
normativas advindas de tais entidades hao de se cifrar a aspectos estritamente técnicos, que estes,
sim, podem, na forma da lei, provir de providéncias subalternas, conforme se menciona no
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tais normas nao obrigam terceiros particulares alheios aos servicos prestados pelo
Estado. Trata-se de um poder normativo complementar ao legislativo, que deve ser
exercido quando a lei assim autorizar, com fins a resguardar o interesse publico e a
eficiéncia da Administracao PUblica. Além disso, tal poder nao pode contrariar a lei
ou distorcer o seu sentido, assim como nao deve ferir principios incutidos no sistema
juridico brasileiro (BANDEIRA DE MELLO, 2015).

No préximo topico, sera analisado como é realizado o controle de
medicamentos pelo 6rgao competente no Brasil atualmente e as consequéncias do

registro de determinado farmaco ou auséncia desse.

3 REGISTRO DE MEDICAMENTOS NA ANVISA E OS USOS OFF LABEL

O controle de medicamentos concretizado por meio do poder normativo das
agéncias reguladoras, no Brasil, € de competéncia da ANVISA, que tem por finalidade
promover a protecao da salde, mediante o controle sanitario da producao e da
comercializacao de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, conforme
o art. 6° da Lei n® 9.782/99' (BRASIL, 1999).

Com efeito, “incumbe a ANVISA, respeitada a legislacado em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
saude publica” (BRASIL, 1999). No entanto, tal 6rgao nao possui competéncia para
o controle de prescricoes médicas nem poder de estabelecer critérios especificos
para as praticas clinicas em si, podendo utilizar, entretanto, de outros mecanismos
para realizar intervencoes no tocante aos usos dos medicamentos, tais como ocorrem
quando dos registros de farmacos e na vedacao de campanhas publicitarias que

envolvam usos off label '™, uma vez que sé é permitida a publicidade de

Capitulo VI, ns. 35-38, ao tratar dos regulamentos. Afora isto, nos casos em que suas disposicoes
se voltem para concessionarios ou permissionarios de servico publico, é claro que podem,
igualmente, expedir as normas e determinacées da alcada do poder concedente (cf. Capitulo XII,
ns. 40-44) ou para quem esteja incluso no ambito doméstico da Administracdo. Em suma: cabe-
lhes expedir normas que se encontrem abrangidas pelo campo da chamada ‘supremacia especial’
(cf. Capitulo X1V, ns.12 a 15)” (BANDEIRA DE MELLO, 2015, p. 173).

10 “Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacao,
por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializacdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras”
(BRASIL, 1999)

" Para melhor elucidacdo do termo off label, ha de se fazer uma distincdo entre os usos on label, os
usos off label e os usos silent label. Um medicamento é denominado on label quando é aprovado
e registrado pelo 6rgao sanitario competente para um ou mais usos especificos, ao passo que é
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medicamentos aprovados pelo 6rgao (NOBRE, 2013). Sendo assim, é imposto a essa
agéncia o dever de acompanhamento dos processos de producao, registro e
aprovacao de medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias - inteligéncia do inciso IX do art. 7°'? ¢/c inciso |
do §1° do art. 8° Lei n°® 9.782/99" (BRASIL, 1999).

A importancia do processo de aprovacao e registro do medicamento reside
no fato de que, por meio desses, pode-se verificar a real eficacia, seguranca e
qualidade de determinado produto e suas substancias, fornecendo, assim,
informacoes claras e adequadas ao mercado farmacéutico e demais interessados.
Trata-se de um minucioso processo que, de certa forma, segue o modelo da Food
and Drug Admnistration - FDA, agéncia sanitaria estadunidense (NOBRE, 2013).

De acordo com Resolucao da Diretoria Colegiada n° 200/2017 (RDC n°
200/2017) da ANVISA, a qual “dispde sobre os critérios para a concessao e renovacao
do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias”, alguns
requisitos devem ser preenchidos para que o registro de medicamento se concretize
(AGENCIA NACIONAL DA SAUDE, 2017).

Para registro de um novo medicamento com Insumo Farmacéutico Ativo novo
- IFA™, por exemplo, deve ser comprovada a seguranca e eficacia do medicamento,
com base em relatorios de estudos nao-clinicos e clinicos nas fases I, Il e Ill, bem
como por meio de plano de Farmacovigilancia, de acordo com a legislacdo especifica
vigente (AGENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

Na fase | dos ensaios clinicos mencionados no paragrafo antecedente, deve-

se realizar um estudo em seres humanos em pequenos grupos de pessoas voluntarias,

denominado off label quando extrapola as finalidades terapéuticas outrora aprovadas no 6rgao
sanitario e silent label quando ha um medicamento, sobre o qual a agéncia reguladora ainda nao
se pronunciou acerca de sua seguranca e eficacia, nunca tendo as rechacado, pelo fato de
inexistirem estudos tanto para o registro quanto para sua negativa ou alteracao, para uso além do
descrito na bula. (NOGUEIRA, 2017)

12 “Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucdo do disposto nos incisos Il a VIl
do art. 2° desta Lei, devendo: [...] IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuacao” (BRASIL, 1999)

13 “Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar
os produtos e servicos que envolvam risco a salde publica. § 12 Consideram-se bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia: | - medicamentos de uso humano,
suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias” (BRASIL, 1999).

4 0 IFA trata-se de insumo essencial para a producdo de imunizantes.
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em geral sadias de um novo principio ativo, ou nova formulacao pesquisado
geralmente em pessoas voluntarias, propondo-se, por meio desse, estabelecer uma
evolucdo preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético e quando possivel, um
perfil farmacodindmico (MINISTERIO DA SAUDE, 1997).

Na fase Il, realiza-se o um Estudo Terapéutico Piloto, que visa demonstrar a
atividade e estabelecer a seguranca a curto prazo do principio ativo, em pacientes
afetados por uma determinada enfermidade ou condicdao patoldgica, além de visar
obter sélidos antecedentes para a realizacdo da fase Il (MINISTERIO DA SAUDE,
1997).

Ja na fase lll, realiza-se um Estudo Terapéutico Ampliado, que sao estudos
realizados em grandes e variados grupos de pacientes, com o objetivo de determinar
o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das formulacdes do principio
ativo e, de maneira geral, o valor terapéutico relativo (MINISTERIO DA SAUDE, 1997).

Em que pese a importancia do tramite para aprovacao e registro do farmaco,
nem sempre os medicamentos tradicionais sao os mais indicados, pois “os padroes
de melhor pratica mudam mais rapidamente do que o tempo que as autoridades
regulatorias costumam levar para aprovar novos usos ou emitir novos guias” (NOBRE,
2013, p. 849). Além do mais, em varios casos “as ‘melhores praticas’ estabelecidas
por governos ou listas oficiais falham em beneficiar os pacientes, de modo que o
recurso aos medicamentos em uso off-label e aos resultados de novas pesquisas sobre
medicamentos ja existentes se torna mais benéfico” (NOBRE, 2013, p. 849).

Nesse angulo, sendo o medicamento utilizado para fim diverso do aprovado
pela ANVISA e, portanto, off label ha quem discuta sua legalidade ou sua
legitimidade. Por certo, antes de tudo, deve-se ter em mente o que a ANVISA

estabelece acerca do assunto, in verbis:

[...]1 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 trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda nao aprovado.

[...] O que é uso off label hoje pode vir a ser uso aprovado amanh3,
mas nem sempre isso ocorrera. O que é off label hoje, no Brasil, pode
ja ser uso aprovado em outro pais. Ndao necessariamente o
medicamento vira a ser aprovado aqui, embora frequentemente isso
va ocorrer, ja que os critérios de aprovacao estao cada vez mais
harmonizados internacionalmente.

[...] O uso off label é, por definicao, ndao autorizado por uma agf_'ncia
reguladora, mas isso nao implica que seja incorreto. (AGENCIA
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NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, s.d.)

Observa-se, portanto, que, segundo a visao da agéncia reguladora brasileira,
nem sempre o uso off label implica em uso incorreto.

Inclusive, segundo Nobre (2013), o entendimento da FDA em muito se
assemelha com o entendimento da ANVISA no tocante aos usos off label, uma vez
que ambas entendem que a prescricao para finalidade diversa da qual o
medicamento foi aprovado e registrado nao é ilegal.

De mais a mais, ilustrando a costumeira pratica de prescricées off label no
meio médico, Shea et al (2018 apud OLIVEIRA et al, 2019, p. 4) aponta que de “43
medicamentos oncologicos aprovados pelo 6rgao do governo dos Estados Unidos,
Food and Drug Administration (FDA), entre 1999 e 2011, 34 (79%) apresentavam pelo
menos um uso off-label bem aceito na pratica clinica”.

Em que pese tal aceitacao no meio médico, Oliveira et al (2019), compara
as prescricoes off label as aprovacoes costumeiramente realizadas pelo FDA
denominadas de fast track', defendendo a tese de que as prescricdes off label,
assim como aprovacoes aceleradas de farmacos, podem gerar um enorme risco
médico, pois as evidéncias de eficiéncia e de seguranca sao muito escassas. Todavia,
sera demonstrado no proximo topico que os usos off label nao podem ser realizados
de forma indiscriminada, sem que sejam observados fundamentos ou requisitos, nao
havendo, desse modo, inseguranca demasiada ou grandes problemas quanto a
eficiéncia do medicamento.

A titulo de exemplo, cloroquina, hidroxicloroquina, azitromicina e
ivermectina sao alguns medicamentos intensamente prescritos na modalidade off
label durante a pandemia COVID-19. Contudo, neste artigo, nao sera explanado
especificamente acerca desses medicamentos, mas €& importante constar que
nenhum desses demonstrou eficacia comprovada contra o novo virus pandémico até

o0 momento.

4 RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA PERANTE A PRESCRICAO OFF LABEL
DE MEDICAMENTOS EM TEMPOS DE PANDEMIA

>0 termo Fast Track é utilizado quando o FDA realiza aprovacoes aceleradas de medicamentos
baseado na taxa da resposta e duracao da resposta do farmaco, sendo necessario comprovacao de
eficacia posterior, por meio de estudos confirmatorios. (OLIVEIRA, 2019)
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Em tempos de pandemia, se torna cada vez mais pertinente a discussao
acerca da responsabilidade civil médica, tanto por casos de praticas sanitarias
inadequadas quanto no caso da pertinéncia da prescricao off label de
medicamentos. Com efeito, na pandemia gerada pelo microrganismo SARS-CoV-2, foi
instaurada uma enorme incerteza médica acerca de como tratar o virus em
decorréncia de auséncia de estudos clinicos/cientificos aptos a contribuir com o
tratamento do virus COVID-19 com eficacia e seguranca, principalmente no inicio da
disseminacao desse. Dessa forma, ha que se indagar quando a prescricao off label
de medicamentos gera responsabilizacao dos prescritores nestes tempos incomuns.

Inicialmente, alguns questionamentos se fazem pertinentes para o
delineamento do tema tratado neste topico, tais como: a relacao médico/paciente
se caracterizaria como contratual ou extracontratual? A responsabilidade do médico
€ de natureza objetiva ou subjetiva? Se a responsabilidade do médico for de natureza
subjetiva, responderia esse por qualquer erro ou somente por erros grosseiros? Quais
parametros/requisitos permitem a prescricao off label de medicamentos de forma
legal? Como a responsabilidade civil médica deve ser analisada em tempos de
pandemia?

De toda sorte, em relacao ao primeiro questionamento, entende-se que o
liame juridico criado entre os atores da relacao médico/paciente seria sempre
contratual, haja vista o dever dos profissionais médicos de se colocarem sempre a
disposicao para tratamento de quem os provoque, realizando, dessa forma, os
denominados contratos necessarios, haja vista o carater de indispensabilidade da
funcdo desempenhada'® (SA; NAVES, 2021). Nessa esteira ja se posicionou Carlos
Roberto Gongalves: “nao se pode negar a formacao de um auténtico contrato entre
o cliente e o médico, quando este o atende. Embora muito ja se tenha discutido a
esse respeito, hoje ja nao pairam mais dlvidas sobre a natureza contratual da
responsabilidade médica” (GONCALVES, 2020, p. 351).

Outrossim, quanto a caracterizacao da responsabilidade civil em objetiva ou

subjetiva, tem-se que o art. 1° do capitulo Il do Cédigo de Etica do Conselho Federal

16 54 e Naves, baseados na doutrina de Orlando Gomes, defendem que os profissionais médicos devem
se colocar a disposicao de pacientes a todo momento, firmando contratos costumeiramente, sendo
estes denominados necessarios. Dessa forma, tais profissionais devem se colocar em permanente
estado de oferta contratual, por imposicao legal, bem como ndao podem escolher a sua contraparte,
tendo em vista a indispensabilidade da funcéo exercida por esses profissionais (SA, NAVES; 2021).
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de Medicina (CFM) aduz que é vedado ao médico “causar dano ao paciente, por acao
ou omissao, caracterizavel como impericia, imprudéncia ou negligéncia”'” (BRASIL,
2018), conforme determinado de modo semelhante pelo art. 951 do Cddigo Civil
Brasileiro - CC' (BRASIL, 2002). Sendo assim, por meio de tais dispositivos, verifica-
se a responsabilidade subjetiva dos profissionais médicos. Da mesma forma, o §4°
do art. 14 do Codigo de Defesa do Consumidor - CDC - dispde que “a responsabilidade
pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante a verificacdo de culpa”"
(BRASIL, 1990).

Ainda sob esse aspecto, como entao esta configurado o atual ordenamento
juridico, tem-se que, em tempos passados, a conduta culposa decorrente da
responsabilizacao subjetiva dos profissionais médicos era limitada a erros
grosseiros, porém, atualmente, no Brasil, por meio da interpretacao do caput do
art. 944 do CC e seu paragrafo Unico?, admite-se a responsabilidade do profissional
de salde também quando seu erro for mediano ou leve. Desse modo, a diferenciacao
em erros grosseiros, médios ou leves influira, portanto, no quantum indenizatoério a
ser compensado a vitima de acordo com o grau de sua culpabilidade (NETTO; FARIAS;
ROSENVALD, 2019). Em vista disso, pelo menos em tempos de normalidade, nao é
possivel a isencao de culpa mesmo em se tratando de erros medianos ou leves.

Para mais, a responsabilidade civil médica em decorréncia de prescricoes
off label deve tomar como base alguns fundamentos, bem como alguns
parametros/requisitos para sua pratica licita em tempos normais, com fins a se
evitar uma judicializacao demasiada de situacdes envolvendo medicamentos sem
registro na ANVISA.

Dentre alguns fundamentos trazidos pela doutrina encontram-se “casos

extremos, de nenhuma ou minima existéncia de tratamento previamente testado ou

7 “Art. 1° Causar dano ao paciente, por acao ou omissao, caracterizavel como impericia, imprudéncia
ou negligéncia” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2018, p. 23).

18 “Art. 951. O disposto nos arts. 948, 949 e 950 aplica-se ainda no caso de indenizacdo devida por
aquele que, no exercicio de atividade profissional, por negligéncia, imprudéncia ou impericia,
causar a morte do paciente, agravar-lhe o mal, causar-lhe lesao, ou inabilita-lo para o trabalho”
(BRASIL, 2002).

19 “[...]1§4° A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante a verificacao
de culpa” (BRASIL, 1990).

20 “Art. 944. A indenizacdo mede-se pela extensdao do dano. Paragrafo Unico. Se houver excessiva
desproporcao entre a gravidade da culpa e o dano, podera o juiz reduzir, eqiiitativamente, a
indenizacao”.
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estudado, da auséncia da resposta do paciente as terapias tradicionais ou de efetiva
superioridade do tratamento inovador” (NOGUEIRA, 2017, p. 84).

Além do mais, dentre os parametros/requisitos que podem ser levantados
para a pratica legitima dos usos off label em tempos comuns, destacam-se os que

se seguem:

[...] ndo exista medicamento autorizado para o uso especifico; que
haja evidéncias cientificas que atribuam consisténcia terapéutica a
prescricao; que essa prescricao seja a que atende da melhor maneira
possivel ao paciente em sua condicdao clinica; que haja o
consentimento livre e esclarecido do paciente; que o paciente seja
sujeito e nao objeto do atendimento; que o paciente seja
devidamente acompanhado; que a prescricao seja imediatamente
suspensa diante de qualquer adversidade detectada, etc. (SOARES;
DADALTO, 2020, p. 17).

Ainda, caso os riscos da administracao medicamentosa se sobressaiam aos
beneficios, entende-se por um uso off label inadequado.

Por outro prisma, em se tratando da pandemia gerada pelo virus SARS-CoV-
2, percebe-se que o fundamento que melhor se adequa a situacdo vivenciada
atualmente é, por ébvio, o baseado em casos extremos. Com efeito, ha aqueles que
defendem a flexibilizacao dos parametros da prescricao off label em tempos de
pandemia, tal como Flaviana Rampazzo Soares e Luciana Dadalto, ainda assim, com
um minimo de rigor, com fins a ndo transmutar o paciente em mero objeto na relacao
médico/paciente?' (SOARES; DADALTO, 2020). Os parametros defendidos por Soares
e Dadalto que, se verificados, influem na flexibilizacao da responsabilidade civil

médica em tempos de pandemia sao os que se seguem:

a) que haja a constituicdo, pela Organizacdo Mundial de Salde, de
situacdo de Emergéncia de Salude Publica de Importancia
Internacional.

b) que a doenca nova, sem evidéncias cientificas de terapéutica
especifica autorizada, ao tempo da administracao off-label;

c) que haja indicios de beneficio ao paciente;
d) que ocorra a imediata interrupcao da prescricao, assim que

surgirem evidéncias cientificas que demonstrem que o maleficio
supera o beneficio do uso off-label de um determinado farmaco;

21 “Assim, é justo que a analise da sua atuacao (padrao de conduta admissivel) nao tenha o rigor que
ha no julgamento de uma conduta médica em situacdes ditas “normais” de atendimento, embora
isso nao signifique um laissezpasser para qualquer atitude deliberada por parte do profissional, a
indevidamente transformar o paciente em objeto”. (SOARES; DADALTO, 2020, p. 18)
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e) que inexista norma técnica proibitiva, emitida pelos 6rgaos
competentes no Brasil, quais sejam, a ANVISA e a Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec);

f) que o paciente emita o seu consentimento livre e esclarecido, ou
que exista autorizacao de quem o assiste ou representa, ambos apds
o devido processo informativo deliberativo, quanto aos riscos,
beneficios, alternativas e custos envolvidos;

g) que a prescricao seja individualizada, devendo o médico analisar
0 caso concreto e nao apenas o diagnostico da patologia e

h) que ocorra a anotacao justificada em prontuario, na qual o médico
deve informar por que entende que aquele paciente pode se
beneficiar da prescricao medicamentosa off-label, bem como o
estado clinico no decorrer da administracdo medicamentosa e da
internacao. (SOARES; DADALTO, 2020, p. 18) (grifo nosso)

Sob essa oOtica, em suma, devem ser observados: o posicionamento dos
orgaos de saude (nacionais e internacionais); os estudos cientificos que surjam no

22)- 3 analise

decorrer do tempo (de preferéncia quando forem clinicos randomizados
individualizada de cada paciente como um requisito fundamental para verificacao
da responsabilidade do profissional médico, devendo ser rechacados os protocolos
contra doencas genéricos, sob pena culpabilidade médica; a descricao das respostas
terapéuticas dos pacientes em prontuario médico pelos medicamentos administrados
(com imediata suspensao em caso prevaléncia de maleficios aos pacientes em
detrimento dos beneficios, evidenciados por estudos cientificos); e o consentimento
livre e esclarecido do paciente, documentado mediante termo, mesmo que colhido
de forma nao tdo adequada perante a situacdo atipica de uma pandemia?® (SA;
NAVES; SOUZA, 2020). Quanto a este Ultimo requisito, na oportunidade, os riscos e
demais peculiaridades do medicamento deverao ser informados ao paciente, em
observancia aos deveres anexos (ou laterais) da relacao contratual, em especial o
de informacao e a autonomia da vontade.

Outro jurista que entende pela flexibilizacao da responsabilidade civil

médica nestes tempos incomuns é Eugénio Facchini Neto (2020), que traz outro

22 Os estudos randomizados significam a alocacéao de participantes aleatorios para realizacao desses.

23 Para Maria de Fatima Freire de Sa, Bruno Torquato de Oliveira Naves e lara Antunes de Souza
“embora o TCLE seja comumente concretizado por meio de um documento escrito, pelo qual o
paciente manifesta o acordo com a intervencao, na turbuléncia da pandemia, é provavel que nao
haja possibilidade de se intensificar a liberdade e o esclarecimento para a expressao do
consentimento. No entanto, ainda que ele nao se formalize de maneira ideal, a sua manutencéo é
exigéncia para a protecédo de direitos do paciente e como meio limitador da responsabilidade civil
do profissional da satide”. (SA; NAVES, SOUZA, 2020, p. 136)
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ponto importante que deve diferenciar a responsabilidade dos profissionais da saude
em tempos comuns e em tempos de pandemia. Observando o cenario extremo
vivenciado na pandemia COVID-19, em que muitos médicos exercem suas funcoes
sob estresse, em plantdes prolongados, sem nenhum apoio da literatura médica
acerca de como tratar a doenca gerada pelo novo coronavirus, aliado as caréncias
de praxe do setor publico, o jurista retro defende que somente o erro grosseiro e
indesculpavel deve ser considerado para responsabilizacdao dos profissionais da
salde.

O Instituto Brasileiro de Estudos de Responsabilidade Civil (IBERC) também
entendeu pela isencdao mitigada de responsabilidade dos profissionais de saude que
atuam na linha de frente em combate ao virus SARS-CoV-2, pelos proprios
fundamentos ja demonstrados no paragrafo anterior e encaminhou ao Congresso
Nacional proposicao legislativa que visava limitar a responsabilidade pessoal dos
profissionais de saude, nao sendo essa, porém, aceita pelo parlamento (ROSENVALD;
PEREIRA; DOMENECH, 2021).

A isencao/imunidade que o instituto defende é relativa, pois os profissionais
da saude ainda deverao responder quando “seus atos, omissdes ou decisdoes forem
deliberados, desrespeitosos, negligentemente grosseiros, discriminatérios ou
intencionalmente violem normas éticas” (ROSENVALD, 2020 apud ROSENVALD;
PEREIRA; DOMENECH, 2021, p. 9).

Mediante todo o exposto, entende-se que a intencao de proteger os
profissionais da saude que passam por pressoes e estresses demasiados no percurso
da cura de uma doenca até entao desconhecida, por meio de uma isencao mitigada
de responsabilidade parece ser proporcional e razoavel. Ao que parece, a proposicao
legislativa supra encontrou um meio termo entre a protecao dos profissionais de
saude e os direitos individuais do paciente. Nada obstante, estes autores defendem
que os meédicos respondam somente quando verificados erros grosseiros e
indesculpaveis, adotando, consequentemente, as teses encampadas por Eugénio
Facchini Neto e pelo IBERC, em conjunto com os parametros estabelecidos por
Flaviana Rampazzo Soares e Luciana Dadalto.

Havera erros grosseiros quando forem constatadas publicacdes de estudos
cientificos clinicos que comprovem ou deslegitimem a utilizacdo de determinada
terapéutica e quando a atuacao do profissional for manifestamente contraria a tais
estudos e nao houver fundamento para tanto.

Em complemento, deve ser analisada, ainda, a conduta do profissional
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médico médio, ou padrao admissivel de conduta, ainda que de forma mais branda
do que a analise de tempos normais, traduzido na conduta que um profissional
padrdo teria nas mesmas circunstancias que outro (SOARES; DADALTO, 2020), sob
pena de também caracterizar erro grosseiro com posterior responsabilizacdao do
médico (FACHINI NETO, 2020).

A verificacao de existéncia de estudos suficientes para deslegitimar a
atuacao do médico deve se basear naqueles estudos contemporaneos ao tempo da
prescricao (tempus regit actum), uma vez que com o passar do tempo uma conduta
que anteriormente era considerada adequada pode vir a se tornar inadequada com
o desenvolvimento de estudos cientificos (SOARES; DADALTO, 2020).

Com efeito, apesar do sentimento de desejar curar e tranquilizar outrem, é
de prudéncia, ainda, que tais atores nao se obriguem pelo resultado, mas pelo meio,
sob pena presuncao de culpa em casos de danos que porventura infringirem aos seus
pacientes.

Apos o delineamento do topico em epigrafe, é de suma importancia a analise
acerca do consentimento livre e esclarecido a parte, haja vista a relevancia do tema
quando se trata de analise da responsabilidade civil do prescritor. Dessa forma, no
topico seguinte, serao analisadas as implicacoes do consentimento livre e

esclarecido na responsabilizacao do médico em tempos de pandemia.

5 AS IMPLICAGOES DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO NA
RESPONSABILIZAGAO DO PRESCRITOR EM TEMPOS DE PANDEMIA

O consentimento livre e esclarecido decorre da autonomia privada do
paciente ou do profissional de saude e da aquele um papel ativo na tomada de
decisdoes sobre qual tratamento se submetera - sendo que a administracao de
determinado medicamento sem o consentimento do paciente podera gerar
responsabilizacao do prescritor, via de regra - e da a este a prerrogativa de nao
realizar determinado procedimento se sua consciéncia assim entender (SA; NAVES,
2021).

A importancia desse consentimento esta sedimentada no art. 22 do Cddigo
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de Etica Médica (CEM)?4, sendo instrumentalizado, no caso do sujeito ser o paciente,
mediante termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), de suma relevancia
para prova posterior do médico.

Em que pese a importancia do consentimento do paciente, esta ja foi
explanada brevemente no decorrer deste artigo como um dos requisitos de
responsabilidade do médico por prescricoes off label, mas como se da o
consentimento livre e esclarecido do prescritor? Pode o médico se negar a prescrever
determinado medicamento?

0 inciso VIl do capitulo | do CEM, o qual dispoe de principios fundamentais
da atuacao médica, trata da objecdo de consciéncia do médico, nos seguintes

termos:

VIl - O médico exercera sua profissio com autonomia, ndo sendo
obrigado a prestar servicos que contrariem os ditames de sua
consciéncia ou a quem nao deseje, excetuadas as situacdes de
auséncia de outro médico, em caso de urgéncia ou emergéncia, ou
quando sua recusa possa trazer danos a salde do paciente
(CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2018, p. 15).

Em redacao semelhante, o inciso XXI do capitulo Il do CEM cujo conteldo

trata dos direitos dos profissionais médicos, prevé:

XXI1 - No processo de tomada de decisoes profissionais, de acordo com
seus ditames de consciéncia e as previsdes legais, o médico aceitara
as escolhas de seus pacientes relativas aos procedimentos
diagnosticos e terapéuticos por eles expressos, desde que adequadas
ao caso e cientificamente reconhecidas (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2018, p. 17).

Sendo assim, “ao médico também é possivel o exercicio da objecdo de
consciéncia. Nao poderia ser diferente, afinal ele também é detentor de valores
pessoais que podem ser confrontados pela decisdo do outro, o seu paciente” (SA;
NAVES, 2021, p. 82).

O profissional médico deve aquiescer, portanto, com determinado
procedimento ou administracao medicamentosa, de forma que se esse nao acreditar
na eficacia e na seguranca da terapéutica, por exemplo, ndao pode ser compelido a
fazé-lo nem ser responsabilizado.

Em funcao do mencionado anteriormente, consigna-se, aqui, a acao civel n°

24 £ yvedado ao médico: Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante
legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de
morte” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2018, p. 25).
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1010084-11.2020.8.26.0562, distribuida em 10 de junho de 2020, na 2® Vara do
Juizado Especial Civel da comarca de Santos/SP, em plena pandemia, que teve como
plano de fundo uma discussao acerca da objecao de consciéncia médica.

Ademais, da analise dos fatos tem-se que uma paciente (que figurou no polo
passivo da acao judicial) compareceu até determinado hospital e requereu a
administracdo dos medicamentos do “Kit COVID”% (que denominou como “remédio
do presidente”). Entretanto, o médico responsavel pelo atendimento (que figurou
no polo ativo da acao judicial) se negou a prescrever os medicamentos do kit, por
acreditar, apds a anamnese e avaliacao fisica da paciente, que esta nao apresentava
sintomas do virus pandémico, bem como pelo fundamento de que tais terapéuticas
ainda nao tiveram comprovacao cientifica. Dessa forma, o profissional nao se
sentiria confortavel para prescrever tais medicamentos para o “quadro médico” da
paciente.

Com o desdobrar da situacao, na ocasiao, a parte autora se viu na posicao
de acionar outros médicos para darem seus pareceres acerca do caso, tendo esses
ratificado o diagndstico dado pelo primeiro e informado a paciente que caso
ingerisse os medicamentos do “Kit COVID” poderia sofrer graves efeitos colaterais.

Mesmo assim, tendo em vista a objecdao do médico, a ré continuou exigindo
a medicacao supramencionada, tendo, resumidamente, tentado coagir o autor,
ameacando processa-lo caso algo acontecesse com sua saude. Apds, realizou uma
publicacao no Facebook proferindo varios dizeres lesivos e desarrazoados ao médico
e ao hospital que esse laborava, bem como afirmou que, por isso, as pessoas
continuam morrendo, por nao estarem tomando o medicamento correto,
desrespeitando o art. 17 do CC?® (BRASIL, 2002) e desconsiderando a qualificacdo do
profissional que a atendeu.

Tal conduta por parte da paciente parece decorrer do denominado efeito
Dunning-Kruger, ou Efeito de Superioridade Ilusoria, que basicamente implica em
uma falsa impressao da pessoa iludida de que possui mais conhecimento do que
outrem, superestimando o conhecimento que possui. Sendo assim, ha uma

dificuldade daquela em reconhecer erros quando confrontada. (DUNNING; KRUGER,

2 A cloroquina/hidroxicloroquina, a azitromicina e a ivermectina sdo alguns dos medicamentos que
compodem o kit-COVID.

26 “Art. 17. O nome da pessoa nao pode ser empregado por outrem em publicacées ou representacoes
gue a exponham ao desprezo publico, ainda quando nao haja intencao difamatoria”. (BRASIL, 2002)
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1999)

Como consequéncia da demanda, a parte ré foi condenada a realizar uma
reparacao ao autor a titulo de danos morais e a excluir a publicacao que fizera
anteriormente ofendendo o autor, sob pena de incidéncia de astreintes, ou seja,
multa pecuniaria por descumprimento da determinacao judicial.

Mediante tal fato, percebe-se que é temerario que esses profissionais de
salude sejam colocados em uma situacao tao desconfortavel e desproporcional,
principalmente nesses tempos incomuns, devendo ser respeitada a sua autonomia
privada e sua liberdade de consciéncia em suas atuacoes, nao podendo o exercicio
dessa objecao ter condao de responsabilizar o profissional, tal como deve ser

respeitada a objecado de consciéncia do paciente.

= CONSIDERACOES FINAIS

Pelos resultados obtidos com o desenvolvimento deste artigo, foi possivel
expor detalhes que dialogam com o objetivo principal desse, qual seja, a analise da
(ir)responsabilidade civil dos profissionais médicos por usos off label em tempos de
pandemia.

O controle de medicamentos realizado pelo Estado brasileiro, em especial
pela ANVISA, e a necessidade de registro de medicamentos para comprovacao da
seguranca, da qualidade e da eficacia de determinados farmacos nao deve subtrair
dos profissionais médicos a liberdade de prescricao. Assim sendo, tal controle nao
deve implicar em vedacao aos usos off label, pois, mediante a observancia da praxe
médica, podera haver terapéuticas tao adequadas quanto as ja aprovadas pela
ANVISA para usos especificos, mas que, entretanto, nao passaram pelo procedimento
de aprovacao do 6rgao sanitario ainda.

De toda forma, devem ser observados fundamentos e critérios para a pratica
retro mencionada tanto em tempos normais quanto em tempos incomuns, como a
pandemia gerada pelo microrganismo SARS-CoV-2.

Em tempos comuns, o rigor para os usos off label deve ser diverso do
aplicado em tempos de pandemia.

Naqueles tempos, conforme discorrido no decorrer do artigo, deve-se estar
diante de casos extremos, de nenhuma ou minima existéncia de tratamento

previamente testado ou estudado, da auséncia da resposta do paciente as terapias
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tradicionais ou de efetiva superioridade do tratamento inovador, bem como nao
deve haver medicamento autorizado para o uso especifico e é necessario que haja
evidéncias cientificas que atribuam consisténcia terapéutica a prescricao. E, mais
importante, deve-se ter em mente que em tempos normais o profissional da saude
respondera tanto por erros grosseiros quanto por erros medianos ou leves.

De outro lado, as prescricoes off label em tempos de pandemia devem ser
caracterizadas por uma flexibilizacao dos parametros adotados em tempos normais,
pois, naqueles tempos, admitem-se tais usos mesmo que nao haja evidéncias
cientificas para utilizacao de determinada terapéutica, sendo exigido somente a
existéncia de indicios de beneficio ao paciente. De fato, deve-se, porém, suspender
o uso do medicamento prescrito assim que surgirem evidéncias cientificas que
demonstrem que o maleficio do farmaco supera o beneficio ou que surjam estudos
cientificos que comprovem que outro medicamento é mais eficaz. Além do mais, em
uma pandemia deverdao os profissionais da saude responderem somente por seus
atos, omissdes ou decisdes que forem deliberados, desrespeitosos, negligentemente
grosseiros e indesculpaveis, discriminatdrios ou intencionalmente violem normas
éticas, sendo grosseiros aqueles erros que contrariem o arcabouco cientifico
contemporaneo ao tempo da prescricao. Portanto, preenchidos esses e os demais
requisitos dispostos no “tépico 5” e o médico nao se obrigando pelo resultado,
entende-se que tal profissional nao deve ser responsabilizado pelas prescricées off
label que praticar.

Ademais, no tocante ao consentimento livre e esclarecido deve ser
observado em tempos comuns ou incomuns tanto a autonomia privada do paciente
quanto a autonomia privada do profissional, de forma que o exercicio da objecao de
consciéncia deste nao pode gerar responsabilizacdo civil nem pode ser este
compelido a abrir mao de seus valores pessoais no exercicio da profissao.

Portanto, a hipdtese levantada para a elaboracao deste estudo se confirma,
no sentido que deve haver analises casuisticas, isto é, de caso a caso, para verificar
se determinada prescricao off label foi feita observando parametros razoaveis, como
os mencionados no decorrer deste estudo e se o eventual erro médico foi grosseiro

e indesculpavel.
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