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RESUMO

O problema destacado no presente Trabalho de Conclusédo de Curso € a prescri¢ao
off-label de medicamentos em meio a pandemia no coronavirus e a possibilidade de
responsabilizacdo dos médicos em casos de uso da prescri¢cao off-label. Cabe referir
que, com a chegada da pandemia do COVID no Brasil, que ocorreu em meados de
marco de 2020, todos foram pegos de surpresa, sendo que a maior adaptacéo,
indiscutivelmente, teve que ser dos profissionais da area da saude. Os médicos, da
mesma forma, foram obrigados a se atualizarem e lutares contra o inimigo invisivel,
sendo que para tal, foram empregadas diversas armas, sendo uma delas a prescricédo
off-label. Ocorre que, a0 mesmo tempo que o pais passava por grande instabilidade,
uma onda negacionista tomou parte da populacédo, os quais eram comandados pelo
Presidente da Republica, sendo que, com isso, teve inicio uma discusséo moral, ética
e de grande cunho politico, sendo que um lado ficou conhecido como o lado pro
ciéncia, enquanto o outro seguiu o0 rumo oposto, adotando a utilizacdo de diversas
fake News para disseminar informacdes acerca de diversos medicamentos. E esse
sera o objeto do presente artigo, a busca por respostas, bem como a proposta de
solucdes para a discusséo acerca da possibilidade de um médico ser responsabilizado
pelo uso off-label de medicamentos em meio a pandemia do Coronavirus. Desta
forma, o presente estudo é dividido em trés capitulos. Por fim, destaca-se que o
trabalho foi desenvolvido a partir de um estudo bibliografico exploratério, com consulta
de leis, livros, sites, artigos e diversos julgados a respeito do tema.

Palavras-chave: Responsabilidade Civil. Responsabilidade do Médico. Pandemia de
Covid-19. Medicamentos. Prescricao Off-label.



ABSTRACT

The problem highlighted in this Course Conclusion Paper is the off-label prescription
of drugs in the midst of the coronavirus pandemic and the possibility of holding
physicians accountable in cases of off-label prescription use. It is worth mentioning
that, with the arrival of the COVID pandemic in Brazil, which occurred in mid-March
2020, everyone was taken by surprise, and the greatest adaptation, arguably, had to
come from healthcare professionals. Doctors, in the same way, were forced to update
themselves and fight against the invisible enemy, and for that, several weapons were
used, one of them being the off-label prescription. It so happens that, at the same time
that the country was going through great instability, a wave of denial took part of the
population, who were commanded by the President of the Republic, and with that, a
moral, ethical and political discussion began, one side became known as the pro-
science side, while the other followed the opposite path, adopting the use of various
fake news to disseminate information about various medications. And that will be the
object of this article, the search for answers, as well as the proposal of solutions for
the discussion about the possibility of a doctor being held responsible for the off-label
use of drugs in the midst of the Coronavirus pandemic. Thus, the present study is
divided into three chapters. Finally, it is noteworthy that the work was developed from
an exploratory bibliographic study, with consultation of laws, books, websites, articles
and various judgments on the subject

Keywords: Civil responsability. Physician's Liability. Covid-19 pandemic. Medicines.
Off-label prescription.
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1 INTRODUCAO

O problema destacado no presente Trabalho de Conclusdo de Curso é a
prescricdo off-label de medicamentos em meio & pandemia no coronavirus e a
possibilidade de responsabilizacdo dos médicos em casos de uso da prescricdo off-
label. Tema de discussdo que se iniciou recentemente, a prescricdo off-label de
medicamentos foi, inclusive, incentivada no principio da pandemia, com a indicagéo
de uso de diversos medicamentos, sendo os mais famosos a Cloroquina, a
Hidroxocloroquina, a Ivermectina, entre outros.

Com o passar do tempo, contudo, milhares de estudos foram certificando a
inefichcia de todos os medicamentos citados acima, bem como todo e qualquer
medicamento utilizado no chamado tratamento precoce. Ocorre que, além da sua
ineficacia cientificamente comprovada, foram localizados casos em que o0 uso dos
medicamentos para tratamento precoce comecou a trazer maleficios aos pacientes,
sendo notificadas algumas mortes diretamente relacionadas ao uso de medicamentos
off-label para tratamento precoce do Coronavirus.

Neste momento iniciou-se a discusséo, a partir de que momento o médico que
realiza o tratamento precoce possui responsabilidade acerca do resultado dos seus
atos. O principal objetivo do presente trabalho foi identificar fatores que poderiam ou
ndo, responsabilizar os médicos que, mesmo apdés a ciéncia da ineficacia da
medicacédo, seguiram usando medicamentos off-label.

A principal motivagéo do presente trabalho foi a onda negacionista que tomou o
mundo nos ultimos tempos, sendo que teve grande adesao no Brasil devido a diversas
qguestBes politicas. Ocorre que, em decorréncia das questdes politicas, diversos
médicos acabaram por seguir a vertente, dando inicio a discussao tema do presente
trabalho e, muito provavelmente, dando inicio a uma onda de processos que podem
estar a vir.

O método utilizado foi o estudo acerca de jurisprudéncias, artigos publicados
anteriormente a pandemia, bem como noticias e entendimentos similares. O trabalho
foi dividido em trés capitulos, sendo o primeiro utilizado de forma introdutoria, a fim de
explicar a origem da responsabilizagdo civil, bem como as suas divisdes, passando
apoOs para uma abordagem acerca dos entendimentos da responsabilidade civil do
médico, inclusive trazendo dados préaticos acerca de processos ja apresentados em

face dos profissionais da medicina, finalizando com uma abordagem sobre a
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prescricdo off-label e a responsabilidade civil do médico em tempos de pandemia,
discorrendo acerca de suas principais raizes, bem como eventuais entendimentos que
possam vir a auxiliar na solu¢do do presente problema.

Sendo o trabalho dividido em trés capitulos, o primeiro trouxe uma explicacao
mais aprofundada acerca da responsabilidade civil, explicando a sua construcao, bem
como as suas principais divisbes. O segundo capitulo foi mais especifico, trazendo a
tona a responsabilidade civil do médico, dando inicio aos tépicos principais do
presente problema.

Por fim, no terceiro capitulo, restou detalhada de forma mais ampla a prescricao
off-label, trazendo exemplos e explicando o seu conceito, bem como trouxe
caracteristicas e formas de chegar a conclusdo do problema central do presente
trabalho, ou seja, a possibilidade de responsabilizacdo do médico e a prescri¢cdo off-

label em tempos de pandemia.



14

2 BREVE ANALISE ACERCA DA RESPONSABILIDADE CIVIL E SEUS
DESMEMBRAMENTOS

Neste capitulo sera realizada, de forma breve e sucinta, uma analise acerca da
responsabilidade civil, iniciando a analise através de uma explicacdo acerca do
conceito da responsabilidade civil, bem como diversos entendimentos, dos mais
diversos juristas, a fim de explicar com clareza o seu conceito. Apds, sera dado
andamento ao presente trabalho explicando as duas principais divisbes da
responsabilidade civil, quais sejam a responsabilidade civil objetiva e a
responsabilidade civil subjetiva.

2.1 CONCEITO E REQUISITOS DA RESPONSABILIDADE CIVIL, UMA
EXPLICACAO NECESSARIA AO ESTUDO PROPOSTO

Desde o inicio da pandemia no Brasil, em meados de marco de 2020, diversas
polémicas acabaram sendo divulgadas pelos noticiarios, jornais e todos os meios de
comunicacado e, sem davidas, uma das que mais provocou movimentagcdes no meio
juridico foi a responsabilidade civil dos médicos em casos que viessem a causar danos
a populacdo, seja por negligéncia, impericia ou até mesmo efeitos contrarios de
medicamentos receitados.

Contudo, antes de o tema ser aprofundado, deve-se tecer alguns pontos acerca
da responsabilidade civil dos médicos, iniciando-se por uma explicagdo acerca da
responsabilidade civil. Para Stoco (2007) o conceito de responsabilidade civil é a
“obrigacdo da pessoa fisica ou juridica ofensora de reparar o dano causado por
conduta que viola um dever juridico preexistente de ndo lesionar (neminem laedere)
implicito ou expresso na lei”. Sendo assim, responsabilizar alguém significa imputar-
Ihe a causa de algum prejuizo, patrimonial ou moral, devendo o ofensor responder
civilmente pelas consequéncias destes atos, sendo obrigado a recompor o status quo
ante afetado em decorréncia da sua acéo ou omissao.

A responsabilidade civil esta diretamente relacionada a ideia de n&o causar
qualquer tipo de dano a alguém. Tal conceito esta descrito no artigo 186 do Codigo
Civil de 2002 que assim prescreve: “Aquele que, por agao ou omissao voluntaria,
negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que

exclusivamente moral, comete ato ilicito”.
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A palavra “responsabilidade” apresenta sua origem no verbo em Latim
“respondere”, deixando evidente que, no ambito juridico, aquele que, em decorréncia
de uma acdo ou omissao gerar danos a terceiros, devera restabelecer o status quo
ante, quando sendo possivel, ou indeniza-lo pelos prejuizos ocorridos (Gagliano,
2011).

Dentro da responsabilidade civil, se encontram quatro aspectos fundamentais
para que possa restar caracterizado o dever de indenizar, sdo eles a conduta, o dano,
0 nexo causal e a culpa, sendo que, em alguns casos, o Ultimo dos quatro aspectos,
nao € necessariamente obrigatério, contudo, essa explicacdo sera dada em um topico
apartado, localizado abaixo.

Em relacdo as outras trés caracteristicas necessarias para a caracterizacao do
dever de indenizar, é necessario, iniciar uma explicacdo acerca da conduta, a fim de
que se possa compreender as demais. Dessa forma, conduta se entende pelo ato
humano, desenvolvido através de uma agéo ou omisséo, o qual é realizado de forma
voluntaria, em que a acao se entende pelo ato humano, comissivo ou omissivo, ilicito
ou licito e que ““e imputavel ao proprio agente ou a terceiro, ou até mesmo o fato de
animal ou coisa inanimada, que venha a causar dano a outro sujeito. (DINIZ, 2005)

Ademais, o0 proximo aspecto a ser apresentado é o dano, que nada mais é que
o resultado de determinado evento, em que a vitima vem a sofrer um abalo psiquico,
fisico, moral ou material. O dano € um dos principais requisitos para a caracterizacao
do ato ilicito, visto que, sem ele, ndo existiria a possibilidade de indenizacao as vitimas
decorrentes dele.

A melhor forma de caracterizar o dano, é lhe definindo como a leséo, seja a
diminuicdo ou destruicdo, que a vitima, devido a determinado evento, sofre contra a
sua vontade, seja ele de interesse juridico, patrimonial ou moral. (DINIZ, 2006) O nexo
causal, importante instituto da responsabilidade civil, pode ser entendido, de forma
genérica, como o elo entre a conduta humana e o dano sofrido pela vitima.

Cabe destacar que é imprescindivel que o dano tenha sido causado em
decorréncia de conduta, omissiva ou comissiva, do agente e que, entre ambos 0s
aspectos, seja verificada a relacdo de causa e efeito. Das diversas teorias acerca do
nexo causal, o CC adotou, em seu artigo 403, a que refere acerca do dano direto e
imediato. (GONCALVES, 2002)
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Portanto, alcangado o ultimo aspecto da responsabilidade civil, o qual se trata da
culpa, sendo que se remete tanto ao dolo quanto a culpa e esta ligada diretamente
com a vontade do agente em chegar ao resultado que causou o dano.

O dolo € a intencao do individuo em gerar um prejuizo a terceiros, enquanto a
culpa pode ser resumida a situacdo de quando o agente ndo tem a vontade de
prejudicar outrem, sendo assim o resultado nédo é voluntério. Cabe referir que, este
o entendimento ja consolidado do Superior Tribunal de Justica, conforme pode ser

observado no julgamento do Agravo em Recurso Especial de n® 1687155. Veja-se:

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
RESPONSABILIDADE CIVIL. INDENIZACAO POR DANOS EMERGENTES
E DANO MORAL. LESAO CORPORAL GRAVE. FALANGE DISTAL
DECEPADA. DEFEITO NA ARTICULACAO DO BANCO
TRASEIRO DO VEICULO. RESPONSABILIDADE COMPROVADA. LAUDO
PERICIAL. SUMULA 7/STJ. DANOS MORAIS. VALOR ADEQUADO.
RECURSO NAO PROVIDO. 1. As instancias ordinarias, examinando as
circunstancias da causa, concluiram que foram comprovados o ato ilicito, o
nexo causal e o dano por meio de laudo pericial elaborado pelo Instituto de
Criminalistica da Policia Técnico-Cientifica, ndo tendo a ré se interessado em
produzir prova contraria. 2. "A reforma do ac6érddo recorrido, quanto a
presenca dos requisitos ensejadores da obrigacdo de indenizar, demandaria,
necessariamente, o reexame do substrato fatico-probatério dos autos,
providéncia vedada no recurso especial, a teor do disposto na Sumula 7 do
STJ" (Agint no AREsp 1.211.229/SP, Rel. Ministro RAUL ARAUJO, QUARTA
TURMA, julgado em 03/12/2019, DJe de 19/12/2019).
3. E possivel a revisdo do montante da indenizagdo por danos morais
nas hipéteses em que o quantum fixado for exorbitante ou irrisério, o que, no
entanto, ndo ocorreu no caso em exame, pois o valor da
indenizacdo, a titulo de danos morais, arbitrada em R$ 10.000,00
(dez mil reais), ndo se mostra exorbitante, considerando a gravidade
da lesdo sofrida e a necessidade de afastamento das atividades
habituais por mais de trinta dias. 4. Agravo interno néo provido.

Restando esclarecido os pressupostos de caracterizacdo da responsabilidade
civil, resta facilitada a compreensdo acerca do tema, sendo que para que seja
construida uma linha de raciocinio, a fim de compreender os objetivos do presente
trabalho, necessaria a reflexao realizada.

Ademais, a fim de esgotar ainda mais o tema, deve ser demonstrado o carater
sucessivo da responsabilidade civil, o qual pode ser explicado de forma que a violacao
de uma obrigagdo configura um ato ilicito, o qual, quando gera um prejuizo a alguém,
desencadeia um novo dever juridico, o de reparar o dano causado. (CAVALIERI
FILHO, 2009).

Diante do que foi anteriormente explicado, resta claro que, no momento em que
um ato é praticado em contrario a legislacdo, haverd uma san¢cédo em decorréncia da

nao observancia dos preceitos legais. Com isso, a sancdo sera aplicada em
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decorréncia do ato ilicito, sendo possivel afirmar que a natureza juridica da
responsabilidade civil sera sempre sancionadora, podendo ser uma responsabilidade
civil ou criminal.

Diante disso, resta esclarecido que a responsabilidade civil se trata da obrigacéo
de reparar o prejuizo causado a outra pessoa, em decorréncia de um fato proprio. Em
seguida, cabe frisar que dentro da responsabilidade civil € possivel disseca-la em
duas tipificacfes, a primeira se trata da responsabilidade civil objetiva, enquanto a

segunda se trata da responsabilidade civil subjetiva.

2.2 RESPONSABILIDADE CIVIL OBJETIVA E SUBJETIVA E SUAS
CARACTERISTICAS

A responsabilidade civil objetiva se baseia na teoria do risco, a qual abrange o
profissional que desenvolve uma atividade que pode criar um risco anormal para os
outros, devendo indenizar os danos que venham a resultar dessa atividade, ndo sendo
necessaria a configuracdo do dolo ou a culpa do mesmo. Essa teoria é tipificada pelo
Cddigo Civil Brasileiro, veja-se:

Art. 927. Aguele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem,
fica obrigado a repara-lo.

Paragrafo Unico. Havera obrigacdo de reparar o dano, independentemente
de culpa, nos casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente
desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua nhatureza, risco para 0s
direitos de outrem. (BRASIL,2002).

Venosa (2017) explica que a responsabilidade sem culpa tem fundamento em
um principio de equidade, prosseguindo acerca do dever de ressarcir. Desta forma,
cumpre destacar que 0s requisitos para a configuracdo do dever de indenizar
conforme a teoria da responsabilidade civil objetiva sdo: a conduta, ou seja, a agdo do
agente ou a omissdo, o dano e o nexo de causalidade, ndo sendo necessaria a
comprovacéao de dolo ou culpa.

Cabe referir que ela teve inicio no final do século XIX, quando os juristas
franceses conceberam a referida teoria como sendo a probabilidade de dano, ou seja,
aquele que viesse a exercer uma atividade perigosa, deveria assumir oS riscos e
reparar o dano dela decorrente. Foram desenvolvidas diversas interpretacdes acerca
da teoria do risco, incluindo aquela que defendia a aplicacdo da teoria aos atos de
necessidade, argumentando que, no momento em que se retirava proveito de

determinado ato, deveria o autor indenizar a vitima. (LIMA, 1998)
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Foi realizada a analise, da mesma forma, que a responsabilidade civil era
explicada porque o agente teria desenvolvido um risco para os demais, ou, até
mesmo, retirou algum proveito de uma coisa ou do trabalho de outrem (FACCHINI
NETO, 2003). Ocorre que, dentro da referida teoria do risco, a mesma se divide em
outras duas subdivisdes, quais sejam a teoria do risco proveito e a teoria do risco
criado.

A teoria do risco proveito esta fundada no principio uni emolumentum ibi énus,
que pode ser traduzida como a responsabilidade daquele que tira proveito ou
vantagem do fato causador do dano, sendo obrigado a repara-lo. De forma mais
simplista, se traduz no fato de que caso a atividade econ6mica gere riqueza ao seu
empreendedor, e existente a possibilidade de dano a quem executa o servi¢co, nada
mais justo que, no caso de dano, ainda que ausente a culpa ou dolo, deve haver
responsabilidade pelos danos ocasionados da exploragdo de uma atividade.

Ja em relacédo a teoria do risco criado, pode ser explicada pelo desenvolvimento
de qualquer tipo de atividade, com aspecto econémico ou ndo, sendo que o resultado
danoso gera, obrigatoriamente, o dever de indenizar. Dessa forma, pode ser concluido
que a teoria do risco criado é mais abrangente, vez que aumenta 0s encargos ao
agente, que nao tem o dever de provar que o dano resultou de uma vantagem
econdmica para ser responsabilizado pela atividade desenvolvida.

Ademais, cabe referir que a chamada teoria do risco encontra amparo na
legislacdo brasileira muito antes do Cédigo Civil de 2002, estando presente desde o
século passado, mais expressamente a partir do ano de 1990, com a redacdo do
Cddigo de Defesa do Consumidor.

Com isso, podemos afirmar que a chamada responsabilidade civil objetiva esta
diretamente ligada ao desenvolvimento de atividades perigosas, ou qualquer tipo de
atividade que venha a colocar o consumidor/elo mais fraco da relagéo em risco. Cabe
referir que, este € o entendimento ja consolidado do Superior Tribunal de Justica,
conforme pode ser observado no julgamento do Agravo Interno no Recurso Especial

de n° 1830752.

DIREITO CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL.
RESPONSABILIDADE CIVIL OBJETIVA. ERRO DE DIAGNOSTICO NO
EXAME LABORATORIAL. ART. 14, DO CDC. DANO MORAL.
CABIMENTO. PRECEDENTES. AGRAVO INTERNO NAO PROVIDO.
1. Os servicos prestados por clinicas/laboratérios na realizacdo de
exames médicos em geral, a exemplo da ultrassonagrafia obstétrica
morfologica, configura-se como relagdo de consumo, prevista no
artigo 14 do CDC, devendo o prestador de tais servicos responder de
forma objetiva, independente de culpa, bastando que esteja presente
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0 nexo causal entre a conduta e o resultado. Precedentes.
2. No caso em exame, houve falha (defeito - art. 14 do CDC) na
prestacao dos servicos de exame médico/laboratorial e de imagem, essencial
ao diagnéstico e ao tratamento da doenca denominada
mielomeningocele. 3. Caracterizado o erro de diagnoéstico no exame
laboratorial, que levou a paciente a sofrimento que poderia ter sido evitado
ou minorado, imp8e-se o dever de reparacao pelos danos a personalidade
causados a paciente/consumidora. 4. A jurisprudéncia deste Tribunal é firme
no sentido de que, de acordo com o paragrafo 3° do artigo 14 do CDC, o
fornecedor de servigcos ndo serad responsabilizado quando provar que o
defeito inexiste ou comprovar a culpa exclusiva do consumidor ou de
terceiro, situacdes que rompem o nexo de causalidade entre a acdo ou
omissdo e o dano ocorrido, 0 que ndo ocorreu na espeécie.
5. Agravo interno nao provido.

Existem diversos exemplos de servicos que sdo julgados através da
responsabilidade civil objetiva, merecendo destaque as instituicdes financeiras,
conforme Enunciado 479 do Superior Tribunal de Justica, bem como as instituicoes
de ensino superior, a teor do Enunciado 595 do Superior Tribunal de Justica, a Gltima
respondendo de forma objetiva apenas em casos que o aluno tenha realizado curso
ndo reconhecido pelo Ministério da Educagdo, tendo como critério a falta de
informacgao por parte da instituicao.

Cabe referir, ainda, que a teoria do risco ndo se confunde com a teoria do risco
integral, vez que a ultima possui uma caracteristica considerada mais radical, visto
gue a simples configuracdo de dano ja gera, neste caso, o dever de responder pelo
ato. Para Ronaldo (Revista Forense), quando configurado o perigo, em concreto, da
atividade, o Unico dever da pessoa lesada € a demonstracdo de nexo causal,
exonerando a culpa do autor do fato em casos que restar devidamente comprovado
se tomou as medidas necessarias para evitar o dano.

J& a responsabilidade civil subjetiva esta atrelada a culpa ou dolo do agente. Ou
seja, para a configuracéo do dever de indenizar em casos que sao abrangidos pela
responsabilidade subijetiva, além dos requisitos da responsabilidade civil objetiva, 0s
guais sdo a conduta, o dano e o nexo de causalidade, também é necessario que o
agente tenha agido com culpa stricto sensu, que € aquela que se caracteriza pelo ato
negligente ou imprudente, ou que o agente tenha agido dolosamente, ou seja, com a
intencao de causar dano (VENOSA, 2008).

Conforme estabelecido no artigo 186 do CC, essa € a teoria utilizada pelo Direito
Civil Brasileiro. Cabe referir que tal artigo disciplina que apenas o sujeito que, através
de acédo ou omissao voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, acometer dano a outra

pessoa, comete ato ilicito.
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Através da explicacdo referida acima, se extrai que a principal diferenca entre a
responsabilidade civil objetiva e a responsabilidade civil subjetiva esta no fato de que
a primeira depende da comprovacdo de dolo ou culpa, enquanto a segunda, se
caracteriza desde que o0 nexo causal seja comprovado.

Referido nexo causal pode ser definido através do desenvolvimento da pesquisa
entre o elemento referencial entre a conduta e o resultado, sendo que com tal andlise
pode se chegar a conclusdo de quem foi o causador do dano (CAVALIERI FILHO,
2012). Ademais, insta salientar que o nexo causal, conforme explicado acima, cumpre
dupla funcéo, sendo a primeira de determinar a quem se deve atribuir o resultado o
dano e a segunda de precisar a extensdo do dano a indenizar (CRUZ, 2005).

Cabe referir que a primeira aparicdo da chamada responsabilidade civil subjetiva
na legislacdo brasileira se deu no ano de 1916, quando em seu artigo 159, o antigo
Cadigo Civil referiu que "Agquele que, por acdo ou omissao voluntaria, negligéncia, ou
imprudéncia, violar direito, ou causar prejuizo a outrem, fica obrigado a reparar o
dano”.

Apos o referido fato, restou consolidado o entendimento na legislacéo brasileira,
sendo reforcado o entendimento através de diversos julgamentos dos Tribunais de
Justica, bem como do Superior Tribunal de Justica. Ocorre que, em que pese 0
entendimento consolidado diante de diversos temas no meio juridico brasileiro,
diversas outras discussfes foram levantadas, tendo em vista que a responsabilidade
civil subjetiva € visivelmente mais benéfica ao causador do dano.

No ano de 2017, a Terceira Turma do Superior Tribunal de Justica, através da
ministra Nancy Andrighi, julgou que os provedores tém responsabilidade subjetiva por
conteudos criados por terceiros (STJ, 2017). Tal julgamento merece destaque, visto
gue a empresa Google, foi diretamente afetada por tal decisdo, podendo responder
solidariamente em casos que causem danos a usuarios.

Da mesma forma que o julgado transcrito acima, diversos outros merecem
destaque, contudo, o que mais é discutido atualmente, e serd muito tratado nos
préximos anos, € referente a responsabilidade civil em casos ocorridos em meio a
pandemia do Coronavirus. Diversas discussdes podem ser levantadas e algumas
inclusive ja estdo sendo discutidas, boa parte envolvendo o trabalho realizado pelo
Estado, e outro envolvendo o trabalho e as escolhas realizadas pelos profissionais da

saude em meio a pandemia do Coronavirus.
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O entendimento juridico em relacédo a Responsabilidade Civil do Estado se limita
a afirmar que, sera considerada subjetiva, apenas em casos em que for alegada a
omissao do Ente Publico, devendo, nestes casos, ser comprovado por meio do lesado
o dano ou a culpa. Cabe referir que, este € o entendimento ja consolidado do Superior
Tribunal de Justica, conforme pode ser observado no julgamento do Agravo em
Recurso Especial de n® 1518642. Leia-se:

AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL N° 1.518.642 - GO (2019/0162926-2)
DECISAO Trata-se de agravo apresentado pelo MUNICIPIO DE GOIANIA
contra a decisdo que ndo admitiu seu recurso especial.
O apelo nobre, fundamentado no artigo 105, inciso lll, alinea "a" da CF/88,
visa reformar acordao proferido pelo TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO
DE GOIAS, assim resumido: REEXAME NECESSARIO E APELACAO CIVEL
ACAO DE REPARACAO DE DANOS MORAIS QUEDA EM BURACO NA
PRACA PUBLICA RESPONSABILIDADE CIVIL SUBJETIVA DO ESTADO
ATO OMISSIVO 1. Uma vez comprovados a conduta omissiva e a culpa
da administra¢cdo na manutencédo do logradouro publico (praga), o dano
sofrido em razdo da queda e o nexo de causalidade, resta configurado
o dever de indenizar. 2. As circunstancias do evento, em que verificado
também o descuido dos pais do menor em seu dever de cuidado e vigilancia,
devem ser levadas em consideracdo no momento de fixacdo do valor da
indenizacgéo.

3. Nao merece alteragdo o valor arbitrado a titulo de danos morais (R$
8.000,00 - oito mil reais), por atender aos principios da razoabilidade e
proporcionalidade, sendo capaz de reparar, sem empobrecer, e de sancionar,
sem enriquecer, as partes envolvidas na lide.
APELO DESPROVIDO. Alega violagéo do arts. 373, I, do CPC; e 927 do CC,
no que concerne ao afastamento da responsabilidade subjetiva e
reconhecimento da culpa exclusiva de terceiro, trazendo o(s) seguinte(s)
argumento(s): Impor exclusivamente ao Municipio de Goiania a
responsabilidade civil por suposto ato ilicito para o qual os préprios
responsaveis da vitima concorreram de forma decisiva a fim de caracterizar
culpa exclusiva de terceiro, e ndo culpa concorrente da Edilidade. 4.
Nesse sentido, restou patente ante ao arremedo de acervo probatério dos
autos a auséncia de responsabilidade subjetiva da Comuna pelo funesto fato
supostamente  ocorrido.  (fls. 355). E o relatério.  Decido.
Na espécie, incide o 6bice da Sumula n. 7 do STJ (A pretensdo de simples
reexame de prova nhdo enseja recurso especial), uma vez que a pretensao
recursal demanda o reexame do acervo fatico-probatério juntado aos autos.
Nesse sentido: O recurso especial ndo sera cabivel quando a analise da
pretensdo recursal exigir o reexame do quadro fatico-probatério, sendo
vedada a modificacdo das premissas féticas firmadas nas instancias
ordinarias na via eleita. (Sumula 07/STJ)(AgRg no REsp n. 1.773.075/SP,
relator Ministro Felix Fischer, Quinta Turma, DJe de 7/3/2019).
Confiram-se ainda os seguintes precedentes: AgRg no AgRg no AREsp n.
1.374.756/BA, relatora Ministra Laurita Vaz, Sexta Turma, DJe de 1°/3/2019;
Agint nos EDcl no AREsp n. 1.356.000/RS, relator Ministro Luis Felipe
Salomé&o, Quarta Turma, DJe de 6/3/2019; e REsp n. 1.764.793/RJ, relator
Ministro Herman Benjamin, Segunda Turma, DJe de 8/3/2019.
Ante o exposto, com base no art. 21-E, V, do Regimento Interno do Superior
Tribunal de Justica, conheco do agravo para ndo conhecer do recurso
especial. Nos termos do art. 85, § 11, do Cddigo de Processo Civil, majoro os
honorarios de advogado em desfavor da parte recorrente em 15% sobre o
valor ja arbitrado nas instancias de origem, observados, se aplicaveis, os
limites percentuais previstos nos 8§ 2° e 3° do referido dispositivo legal, bem
como eventual concessdo de justica gratuita.
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Ja em relagdo aos médicos, existe entendimento consolidado aduzindo que sua

Responsabilidade é subjetiva, sendo confirmado tal entendimento através de artigo

contido no CDC. Cabe referir que, este é o entendimento ja consolidado do Superior

Tribunal de Justi¢ca, conforme pode ser observado no julgamento do Recurso Especial

de n° 1698726.

Dessa forma,

RECURSO ESPECIAL. ACAO DE INDENIZACAO. DANOS MORAIS.
PENSIONAMENTO. RESPONSABILIDADE CIVIL. PROFISSIONAL
MEDICO. TEORIA DA RESPONSABILIDADE CIVIL SUBJETIVA. CULPA
CONFIGURADA. NEGLIGENCIA. OBRIGACAO DE INDENIZAR.
CABIMENTO. NEXO DE CAUSALIDADE. PRONTUARIO
MEDICO. PREENCHIMENTO. OMISSAO. PRESSUPOSTO ATENDIDO.
DEVER DE CUIDADO E DE ACOMPANHAMENTO. VIOLACAO
DEMONSTRADA. TEORIA DA CAUSALIDADE ADEQUADA. APLICACAO.
1. Recurso especial interposto contra aco6rddo publicado na vigéncia
do Codigo de Processo Civil de 1973 (Enunciados Administrativos n°s
2 e 3/STJ). 2. Cinge-se a controvérsia a definir: (i) qual a natureza da
responsabilidade civil do profissional liberal (médico), se objetiva
ou subjetiva, no caso dos autos, e (i) se ha nexo de causalidade
entre o resultado (sequelas neurolégicas graves no recém-nascido
decorrentes de asfixia perinatal) e a conduta do médico obstetra que
assistiu o parto. 3. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica encontra-
se consolidada no sentido de que a responsabilidade civil dos
profissionais médicos depende da verificagdo de culpa (art. 14, §
4°, do CDC). Aplicacdo da teoria da responsabilidade subjetiva.
Precedentes. 3. O nexo de causalidade como pressuposto da
responsabilidade civil € mais bem aferido, no plano juridico-normativo,
segundo a teoria da causalidade adequada, em que a ocorréncia de
determinado fato torna provavel a ocorréncia do resultado.
4. No caso em apreco, a conduta deliberada do médico em omitir o
preenchimento adequado do prontuario revela, juridicamente, falta de
cuidado e de acompanhamento adequado para com a paciente,
descurando-se de deveres que lhe competiam e que, se observados,
poderiam conduzir a resultado diverso ou, ainda que o evento danoso
tivesse que acontecer de qualquer maneira, pelo menos demonstrar que
toda a diligéncia esperada e possivel foi empregada, podendo o
profissional inclusive valer-se desses mesmos registros para
subsidiar a sua defesa. 5. Recurso especial ndo provido.

superado o primeiro tema introdutério, qual seja, a

responsabilidade civil e suas divisdes, o presente trabalho passa a tratar de assunto

mais pontual, qual seja, a responsabilidade civil dos médicos e suas ramificagdes.
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3 RESPONSABILIDADE CIVIL DO MEDICO

ApOs introduzir o tema da Responsabilidade Civil, necessario dissecar mais
ainda o tema, a fim de demonstrar qual a analise que deve ser feita para verificar a
possibilidade da responsabilizacéo civil dos médicos, explicando de forma detalhada
quais 0s requisitos necessarios para que possa ser analisada a possibilidade de
responsabilizacdo, sendo que apos serd feita uma introducdo acerca do problema
principal do presente trabalho, que € a possibilidade de responsabilizacdo do médico

e a prescricdo off-label de medicamentos em meio a pandemia do coronavirus.

3.1 CONCEITO E PRESSUPOSTOS ACERCA DA RESPONSABILIDADE CIVIL DO
MEDICO

Diante do referido acima, as atividades realizadas pelos médicos sédo abrangidas
pela Responsabilidade Civil Subjetiva, conforme do artigo 14, § 4° do CDC:
Art. 14. O fornecedor de servigos responde, independentemente da existéncia
de culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos
relativos a prestagdo dos servicos, bem como por informag8es insuficientes
ou inadequadas sobre sua fruigéo e riscos.

8§ 4° A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada
mediante a verificacéo de culpa. (Lei n.8.078, de 11 de setembro de 1990)

Kfouri Neto (2001) discorre acerca do referido artigo contido no Cddigo de

Defesa do Consumidor:

Os médicos e advogados — para citarmos alguns dos mais conhecidos
profissionais — sdo contratados ou constituidos com base na confianca que
inspiram aos respectivos clientes. Assim sendo, somente serdo
responsabilizados por danos quando ficar demonstrada a ocorréncia da culpa
subjetiva, em quaisquer das suas modalidades: negligéncia, imprudéncia ou
impericia.

Cabe destacar que, conforme explanacao feita acima, o médico deve sempre
prestar 0s seus servicos com entrega total de conhecimento e cuidado e apenas se
verificard o erro quando restar comprovada a imprudéncia, a negligéncia, a impericia
ou o desvio de comportamento. Ademais, conforme Flavia Teixeira Ortega (2016), em
gue pese a responsabilidade subjetiva do meédico, cabe referir que o médico deve
indenizar a vitima, até mesmo em casos que sua conduta causou danos leves, haja
vista que, em se tratando da vida humana, ndo existe espaco para o argumento de
culpabilidade “pequena”.

Tal entendimento esta amparado pelo artigo 951 do CC:
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Art. 951. O disposto nos arts. 948, 949 e 950 aplica-se ainda no caso de
indenizacéo devida por aquele que, no exercicio de atividade profissional, por
negligéncia, imprudéncia ou impericia, causar a morte do paciente, agravar-
Ihe o mal, causar-lhe lesdo, ou inabilita-lo para o trabalho. (BRASIL, 2002)

Conforme exposto, a obrigacao existente entre o médico e o paciente € de meio,
visto que, conforme parte dos demais profissionais das areas da saude, a obrigacao
do médico é de empregar todos 0s recursos possiveis para que a cura do paciente
seja alcancada. Pode ser usado como exemplo o fato do médico ndo possuir certezas
acerca de como determinado organismo de determinado paciente ira reagir a
medicamento, sendo que a efetividade dele varia, e muito, de paciente para paciente.

Dessa forma, deve sempre o profissional da area da saude aplicar de todos 0s
métodos conhecidos e nédo proibidos a fim de buscar o melhor resultado ao paciente.
Para que a cura seja almejada, o paciente também devera medir esforcos, cumprindo
aquilo que o profissional Ihe recomendar, e por essa razdo a responsabilidade
subjetiva do médico, visto que devera ser comprovada a a¢ado culposa do profissional
em determinada acéo ou determinada omisséao.

Assim, restando demonstrado que, a fim de que se possa ser realizada a
responsabilizacao civil dos profissionais da saude, é necessario, obrigatoriamente a
culpa do profissional, cabe destacar alguns pontos acerca da negligéncia, impericia e
da imprudéncia médica, pontos estes que sao principais na responsabilizacdo do
profissional da saude.

Inicialmente, acerca da negligéncia médica, cabe referir que se entende por
negligéncia como a falta de cuidado, atencdo, ou até mesmo do interesse do médico
no atendimento ao paciente. Em outras palavras, a negligéncia € o oposto da
diligéncia, ou seja, o profissional que deixar de agir com diligéncia, é negligente, e,
consequentemente, deixa de demonstrar atencao e cuidado pelo paciente.

Por diversas vezes o0s juizes singulares, desembargadores ou até mesmo
ministros, entendem como uma das principais atenuantes da culpa, o ato negligente
do médico, visto que, mesmo tendo conhecimento e condicbes de auxiliar, foi
negligente, causando danos ao paciente.

Vejamos julgado do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul:

RESPONSABILIDADE CIVIL. ERRO MEDICO. FETO MORTO. AUSENCIA
DE  DIAGNOSTICO. NEGLIGENCIA COMPROVADA. DEVER DE
INDENIZAR. DANO MORAL. QUANTUM INDENIZATORIO. FIXAGAO.
COMPENSACAO DA VERBA HONORARIA. AJG. POSSIBILIDADE. | -
Comprovada a culpa (negligéncia) do profissional que prestou os
servigcos a autora (art. 14, 8 4°, CDC), pois, ao realizar o exame de rotina
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e ndo ouvir os batimentos cardiacos do feto, deixou de diagnosticar
amorte, bem como, ao menos, certificar-se relativamente a efetiva
condicdo do nascituro. Paciente que apresentava gestacdo de risco.
Necessidade de realizacdo de procedimento de urgéncia para a eliminacéo
do feto morto. Il - Na fixacdo da reparacdo por dano moral, que se deu in re
ipsa, incumbe ao julgador, atentando, sobretudo, para as condi¢cbes do
ofensor, do ofendido e do bem juridico lesado, e aos principios da
proporcionalidade e razoabilidade, arbitrar quantum que se preste a suficiente
recomposicdo dos prejuizos, sem importar, contudo, enriquecimento sem
causa da vitima. Manutengdo do montante arbitrado na sentenga, pois
adequado. Il - Consoante jurisprudéncia do Eg. Superior Tribunal de Justica,
os honorarios advocaticios devem ser compensados quando houver
sucumbéncia reciproca. APELACOES DESPROVIDAS (Apelagio Civel, N°
70043517184, Décima Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator:
Tulio de Oliveira Martins, Julgado em: 29-09-2011)

Ademais, a impericia nada mais € do que a falta ou a deficiéncia dos
conhecimentos técnicos da profissédo, ou seja, € o despreparo pratico necessario para
exercer determinada atividade. Pode servir de base para tal analise, a pesquisa
realizada pelo Conselho Regional de Medicina do Estado de S&o Paulo em 2008, o
gual avaliou os estudantes do sexto ano do curso de medicina das escolas do Estado
de Sao Paulo, e obteve, um incrivel e triste indice de reprovacéo de 61%. Ainda neste
determinado exame, para os recém-formados, 75% acreditavam que 0s cursos de
medicina deveriam ser mais exigentes. (CREMESP, 2009).

Este é o entendimento do Tribunal de Justica de Sergipe. Vejamos:

APELACAO CIVEL — ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS MATERIAIS E
MORAIS EM DECORRENCIA DE ERRO MEDICO — PLANO DE SAUDE —
ALEGACAO DE AUSENCIA DE RESPONSABILIDADE — REJEITADA —
PROVA DO MEDICO INTEGRAR A REDE CREDENCIADA DO PLANO A
EPOCA DO ATO CIRURGICO - APLICACAO DO PRINCIPIO DA
SOLIDARIEDADE ENTRE OS INTEGRANTES DA CADEIA DE
FORNECIMENTO DE PRODUTO OU SERVICO PERANTE O
CONSUMIDOR - RESPONSABILIZACAO CIVIL - AUTORA FOI
DIAGNOSTICADA COM INCONTINENCIA URINARIA, SENDO PRESCRITA
A CIRURGIA PARA SUSPENSAO DA BEXIGA, MEDIANTE COLOCACAO
DE SLING — DESLOCAMENTO DO SLING PARA O INTERIOR DA BEXIGA
— RISCO DO PROCEDIMENTO - INEXISTENCIA DE ERRO MEDICO —
PERFURACAO DA BEXIGA — LESAO COMPROVADA PELO LAUDO
PERICIAL

— IMPERICIA MEDICA CONFIGURADA NESTA OCORRENCIA — PARTE
AUTORA QUE NECESSITOU RETORNAR AO HOSPITAL E LA
PERMANECER INTERNADA POR MAIS 19 (DEZENOVE) DIAS, COM
UTILIZACAO DE SONDA VESICAL POR 37 (TRINA E SETE) DIAS, PARAR
TRATAMENTO DA LESAO SOFRIDA NA BEXIGA - TRANSTORNOS QUE
ULTRAPASSARAM O MERO ABORRECIMENTO, ATINGINDO SUA
HONRA SUBJETIVA DA PARTE AUTORA E, PORTANTO, PASSIVEIS DE
INDENIZACAO POR DANO MORAL - INDENIZACAO FIXADA EM R$
10.000,00 (DEZ MIL REAIS) — VALOR RAZOAVEL E COMPATIVEL COM O
DANO SOFRIDO - DANOS MATERIAIS CONSUBSTANCIADOS AS
DESPESAS MEDICAS PARA REALIZACAO DO SEGUNDO
PROCEDIMENTO CIRURGICO, OBJETIVANDO PARA RETIRADA DO
SLING, CAUSADOR DAS DORES SOFRIDAS PELA AUTORA — FATO NAO
ATRIBUIDO AO ERRO MEDICO — AUSENCIA DE RESPONSABILIDADE
DE RESSARCIR TAIS VALORES — MANUTENCAO DA SENTENCA.
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Por fim, cabe tecer alguns comentarios acerca da imprudéncia médica, a qual,
em poucas palavras, € o contrario de prudéncia, ou seja, € um ato imprudente. A fim
de tornar mais simples, um bom exemplo de ato imprudente é o cirurgido que, por
vaidade, resolve empregar técnica cirdrgica perigosa, sem comprovacao cientifica,
sendo que, em decorréncia do ato, o paciente sofre dano irreparavel. Dessa forma, o
cirurgido nao foi imperito, nem negligente, e sim imprudente.

Veja-se jurisprudéncia do Tribunal de Justica do Mato Grosso:

INDENIZA(;AO - DANO MORAL E PATRIMONIAL - OBITO
— ERRO MEDICO CONFIGURADO — ART. 14, 840, CDC
— IMPRUDENCIA CONFIGURADA — DEVER DE INDENIZAR — QUANTUM
MANTIDO — RECURSOS DESPROVIDOS. O principio da responsabilidade
objetiva do prestador de servigos, consagrado no Cdodigo de Defesa do
Consumidor, estabelece uma Unica exce¢éo no 8§4°, do art. 14, ao dispor que
a responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante
a verificacdo de culpa. Nos termos do art.1°, inciso lll, da Resolugéo n.
1.672/2003, do Conselho Federal de Medicina, no transporte inter-hospitalar,
0s pacientes em estado grave ou de risco devem ser removidos
acompanhados de equipe composta por tripulacdo minima de um médico, um
profissional de enfermagem e motorista, em ambulancia de suporte
avancado. Constatada aimprudénciado médico que autorizou o
transporte do paciente sem acompanhamento profissional, resta
caracterizado o dever de indenizar. O arbitramento do valor da indenizacéo
decorrente de dano moral deve ser feito de acordo com os aspectos do caso,
sempre com bom senso, moderacdo e razoabilidade, atentando-se a
proporcionalidade com relagéo ao grau de culpa, extensao e repercussao dos
danos e a capacidade econdmica das partes, devendo ser mantido o valor
arbitrado na sentenca, quando se apresenta consentaneo com a realidade do
caso concreto.
(N.U 0004949-68.2006.8.11.0004, , CARLOS ALBERTO ALVES DA ROCHA,
TERCEIRA CAMARA DE DIREITO PRIVADO, Julgado em 17/08/2016,
Publicado no DJE 24/08/2016)

Dessa forma, restando devidamente explicada as principais possibilidades de
responsabilizacdo civil dos médicos em meio a seu trabalho, é de suma importancia

entender a aplicacdo pratica do que foi referido acima.

3.2 RESPONSABILIDADE CIVIL DO MEDICO E A PRESCRICAO OFF-LABEL DE
MEDICAMENTOS EM TEMPOS DE PANDEMIA DO CORONAVIRUS

Em que pese possa parecer um assunto muito distante da realidade, cabe
destacar que nos ultimos anos, a busca por responsabilizacédo civil dos médicos
aumentou drasticamente. Com isso, 0 que deve ser apurado € em que sentido esta
seguindo as demandas movidas em face dos profissionais da saude. Seria por

negligéncia, imprudéncia, impericia ou por algum outro motivo?
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Conforme dados disponiveis no painel interativo Justica em NUumeros Digital, do

Conselho Nacional de Justica, houve um aumento de 66% no numero de demandas

movidas em face dos médicos decorrente dos mais diversos tipos de erros. Veja-se a

evolucéo dos processos, por erro medico, em nimeros absolutos:

Quadro 1 — Evolucéo dos processos por erro médico

ANO NUMERO DE NOVAS DEMANDAS
POR ERRO MEDICO
2014 17.469
2015 13.484
2016 14.296
2017 25.268
2018 16.136
2019 23.374
2020 29.001

Fonte: Torus, 2021.

Apenas para se ter uma dimensdo do quédo grave sdo os dados repassados

acima, 29.001 processos em um periodo de 365 dias, conforme foi no ano de 2020,

significa que, em média, a cada 18 minutos, no Brasil, € distribuida uma nova

demanda em decorréncia de erro médico. Conforme dados disponibilizados pela

Conselho Regional de Medicina do Estado de S&o Paulo (Cremesp), e bem

demonstrado no topico acima, as trés principais causas de judicializacdo dos médicos

sao a negligéncia, impericia e a imprudéncia. Veja-se:

Quadro 2 — principais causas de judicalizacéo

CAUSA DE JUDICIALIZACAO PORCENTAGEM
Negligéncia, impericia ou imprudéncia 60,3%
Problemas na relacdo entre médico e | 9,5%
paciente
Faltas éticas na relacdo entre médicos | 5,7%
Publicidade médica 4,7%
Exercicio ilegal da profissao 4,2%

Fonte: Cremesp, 2021.
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E tais processos, além de prejudicar a visdo do profissional em meio a
sociedade, podem l|he causar diversos transtornos financeiros, conforme foi o caso
julgado pelo Tribunal Regional Federal da 32 Regido, o qual condenou o Hospital a
ressarcir vitima por danos morais e estéticos, em decorréncia de erro médico, em R$
130.000,00 (cento e trinta mil reais).

PROCESSO CIVIL. ADMINISTRATIVO. RESPONSABILIDADE CIVIL DO
ESTADO. ERRO MEDICO NA PRESTACAO DE SERVICO PUBLICO DE
SAUDE. QUEIMADURAS DE SEGUNDO E TERCEIRO GRAU. DANO
MORAL E ESTETICO. APELACAO E REMESSA OFICIAL DESPROVIDAS.
1. A questdo posta nos autos diz respeito a pedido de reparacdo civil em
razdo de erro médico ocorrido no Hospital Universitario Maria Aparecida
Pedrossian — HUMAP. 2. S&o elementos da responsabilidade civil a agdo ou
omissao do agente, a culpa, o nexo causal e o dano, do qual surge o dever
de indenizar. 3. No direito brasileiro, a responsabilidade civil do Estado €, em
regra, objetiva, isto é, prescinde da comprovacdo de culpa do agente,
bastando-se que se comprove 0 nexo causal entre a conduta do agente e o
dano. 4. No caso dos autos, é nitida a aplicacdo do instituto da
responsabilidade civil objetiva, tendo em vista tratar-se de conduta comissiva,
consistente em erro médico cometido na prestacao de servico publico de
saude. Assevera-se que a hip6tese em comento ndo se confunde com as
situacdes de mero atraso na efetivacdo do acesso a saude, mas sim de falha
ativa no atendimento hospitalar. 5. O evento danoso, qual seja, a ocorréncia
de queimaduras severas resultantes de superaquecimento de colchéo
médico utilizado no procedimento, é fato incontroverso nos autos. 6.
Dispensada a comprovagdo de atuacdo culposa dos agentes publicos
envolvidos, e inexistentes causas excludentes de responsabilidade aptas a
romper 0 nexo de causal, € de ser reconhecido o dever reparatério da
Instituicdo Universitaria ré pelos prejuizos suportados pelos autores. 7.
Considerando-se a extensao e a profundidade das queimaduras sofridas, faz-
se desnecessaria a prova objetiva do abalo moral ante a evidéncia do prejuizo
psicolégico enfrentado. Vislumbra-se, no mais, também a ocorréncia de dano
estético, uma vez que a natureza das lesfes implica cicatrizes permanentes
e de aparéncia desagradavel. 8. Acerca da valoragdo do quantum
indenizatério, entende-se pela manutencdo dos valores arbitrados pelo juiz
sentenciante diante da inexisténcia de recurso dos demandantes. Nesse
sentido, evidente ndo ser caso de reducdo haja vista a gravidade do
sofrimento e o absurdo da situagdo em tela. 9. Mantida a verba honoraria
fixada em conformidade com os pardmetros estabelecidos pelo atual Codigo
de Processo Civil. 10. Apelacéo e remessa oficial desprovidas. ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, a
Terceira Turma, por unanimidade, negou provimento a remessa oficial e a
apelacéo, nos termos do relatério e voto que ficam fazendo parte integrante
do presente julgado.

Com isso, resta devidamente demonstrado os diversos problemas decorrentes
de erro médico, e 0s possiveis prejuizos advindos dele, razdo pela qual os
profissionais da saude, especialmente, devem buscar novos conhecimentos de forma
rotineira, a fim de sempre auxiliar os pacientes, funcéo esta que é papel fundamental
do médico.

Merece destaque recente julgamento realizado pelo Tribunal de Justica do Rio

Grande do Sul, o qual confirmou sentenca de primeiro grau, a fim de julgar
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improcedentes os pedidos formulados pelos herdeiros de paciente que veio a falecer

em decorréncia de reacao anafilatica decorrente de hipersensibilidade a medicamento

utilizado. Leia-se:

ACAO INDENIZATORIA POR DANOS MORAIS E MATERIAIS.
RESPONSABILIDADE CIVIL. REACAO ANAFILATICA DECORRENTE DE
HIPERSENSIBILIDADE A MEDICAMENTO UTILIZADO COMO
CONTRASTE NA REALIZACAO DE EXAME. FALECIMENTO DA
PACIENTE. ALEGACAO DE ERRO MEDICO. AUSENCIA DE PROVA.
PERDA DE UMA CHANCE. ALTERACAO NA CAUSA DE PEDIR.
HONORARIOS RECURSAIS. I. Preliminar. Prova testemunhal.
A ndo apresentacao do rol de testemunhas no prazo comum designado pelo
Magistrado, nos termos do art. 357, § 4°, do CPC, acarreta o reconhecimento
da preclusdo temporal, ndo havendo falar em cerceamento de defesa.
Ademais, a oitiva de testemunhas arroladas ndo era essencial para o
deslinde da controvérsia, especialmente levando em consideragdo que ja
consta nos autos o depoimento destas colhido no inquérito policial realizado.
Preliminar rejeitada. Il. A responsabilidade civil é a obrigacdo de reparar o
dano causado a alguém. Os hospitais e clinicas, na qualidade de
fornecedores de servigos, respondem objetivamente pelos danos causados
aos seus pacientes, ou seja, independente de culpa, na forma do art. 14,
caput, do CDC, bastando a comprovagdo do prejuizo e do nexo de
causalidade entre a acao (comissiva ou omissiva) e o dano. Ill. No que se
refere a responsabilizacdo civil do médico, tal como se da em relagdo aos
demais profissionais liberais, € necessaria a analise subjetiva de sua
conduta, ndo prescindindo da demonstracdo do agir culposo para sua
caracterizacéo (art. 14, § 4°, do CDC). IV. Inicialmente, descabido o pedido
de indenizacdo por perda de uma chance, tendo em vista que o
mesmo néo foi realizado na peti¢éo inicial, na qual os autores se limitam a
postular o ressarcimento pelos danos morais sofridos e 0 pagamento de
penséo, motivo pelo qual resta configurada a alteracéo da causa de pedir, a
gual, de acordo com o art. 329, do CPC, somente pode ocorrer até a citacao
ou com o consentimento do réu, o que ndo ocorreu na hipétese dos autos. V.
No caso concreto, os autores, filhos e companheiro da paciente, sustentam
gue esta teria vindo a O6bito devido a impericia dos médicos réus e
da negligéncia da Clinica ré, uma vez que nao teria sido administrado anti-
histaminico prévio ao exame de tomografia de contraste das coronérias
realizado e cujo medicamento utilizado para o contraste desencadeou reacao
anafilatica grave. No entanto, a pericia judicial realizada nos autos concluiu
qgue o falecimento ocorreu devido a rara reacdo anafildtica sofrida em
decorréncia de hipersensibilidade ao medicamento administrado como
contraste, ndo havendo indicios ou evidéncias de
falha, negligéncia, impericia ou imprudéncia no atendimento prestado
pelos médicos ou pelo servico prestado pelaclinicarequerida. Ademais,
0s autores nao trouxeram qualquer argumento técnico capaz de refutar as
conclus@es da pericia médica realizada nos autos, tendo, quando intimados
a se manifestarem sobre o laudo, silenciado a respeito. Por outro lado, a
clinica requerida demonstrou que seu estabelecimento estava em condi¢des
de funcionamento para a atividade comercial exercida no local e possuia os
equipamentos e medicamentos necessarios para o pronto atendimento de
anafilaxia. VI. Assim, considerando que os autores ndo lograram éxito em
comprovar qualquer falha na prestacédo do servico por parte dos requeridos,
6nus que lhes incumbia, na forma do art. 373, |, do CPC, era imperativa a
improcedéncia do feito. VII. De acordo com o art. 85, § 11, do CPC, ao julgar
recurso, o Tribunal deve majorar os honorarios fixados anteriormente ao
advogado vencedor, levando em conta o trabalho adicional realizado em grau
recursal, observados os limites estabelecidos nos 88§ 2° e 3° para a fase de
conhecimento. PRELIMINAR REJEITADA. APELAQAO DESPROVIDA.
(Apelacao Civel, N° 70084935998, Quinta Camara Civel, Tribunal de Justica
do RS, Relator: Jorge André Pereira Gailhard, Julgado em: 30-06-2021)
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Dessa forma, € evidente que com o natural aumento da busca por indenizagfes
decorrentes de erro médico, os profissionais da saltde se vejam em situacéo delicada,
contudo, conforme exposto acima, néo restando comprovada negligéncia, impericia
ou imprudéncia por parte do médico, ndo sera possivel a responsabilizacdo do
profissional. Por fim, a fim de que seja direcionado o trabalho para o tema principal,
fica o questionamento. Como ficou a possibilidade de responsabilizagcdo do médico
em tempos de pandemia do Coronavirus, e 0 que € a chamada prescricéao off-label de
medicamentos?

Conforme explicado acima, existem alguns requisitos para que um médico seja
responsabilizado civilimente por algum ato exercido em meio a sua profissdo. A
questdo que gerou, e ainda gera, grande discussdo é: ainda € possivel a
responsabilizacdo civil dos médicos mesmo em meio a uma pandemia? Se sim, em
que casos?

Entdo, antes de adentrarmos ao mérito da questdo, importante destacar a
situacdo que assolou a populacdo mundial nos ultimos meses. Desde o dia 01 de
dezembro de 2019, data em que foi identificado o primeiro caso de COVID 19 na
provincia de Wuhan, na China, o mundo passou a iver uma nova realidade. Mascaras,
distanciamento social, quarentena, entre varias outras questdes comecaram a se
tornar habituais dentro de um Planeta que jamais poderia imaginar o que estava
prestes a acontecer.

Hoje, 19 meses apds o inicio da pandemia no Brasil, a qual foi declarada em
marco de 2020, e mais de 600.000 mil mortes, o que todos buscam e poucos
conseguem é encontrar o verdadeiro culpado por toda essa tragédia. Ao lado oposto
dessa via, se encontram os profissionais que sempre mantiveram a esperanca em seu
peito, buscando auxiliar, da forma possivel, em uma catastrofe sem precedentes.

Ocorre que, em que pese a luta diaria dos profissionais da saude, e, neste caso,
dos médicos, para o meio juridico, pelo menos, ndo é possivel deixar de lado a
discusséo acerca da sua responsabilizacdo em agdes negligentes, imprudentes ou
imperitas. Inicialmente, deve ser levada em consideracédo, sem duavidas, da situagéo
enfrentada pelos profissionais, 0s quais encontraram um sistema de saude a beira do
colapso, e, por vezes, colapsado, com falta de insumos e diversos outros problemas.

Exemplo que se encaixa perfeitamente ao retratado seria a crise ocorrida em

Manaus, em janeiro de 2021, sendo que nesta ocasido, diversos pacientes tiveram
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suas situacBes agravadas ou até mesmo vieram a falecer, devido ao colapso no
sistema de saude da capital do Amazonas. Neste caso especifico, inexiste nexo
causal entre eventual conduta do médico e o dano sofrido pelo paciente, vez que o
dano apenas ocorreu em razéo do colapso hospitalar vivido na cidade de Manaus/AM.

Cabe destacar que um primeiro julgamento buscando a responsabilizacdo do
estado em decorréncia de uma falha no exame e consequente erro médico em tempos
de pandemia ja foi realizado pelo Tribunal de Justica do Distrito Federal. No caso,
familiares de idoso que veio a falecer em agosto de 2020, ingressaram com acao com
pedido de danos morais, visto que, conforme alegado pelos autores, a declaragéao de
Obito apontou que uma das causas da morte seria Covid-19, o que, segundo 0s
autores, impossibilitou que o corpo fosse levado para sua cidade natal, onde seria
enterrado.

Ocorre que a 32 Vara da Fazenda Publica do DF entendeu que ndo houve a
“ocorréncia de conduta antijuridica” do réu e negou o pedido feito pelos autores, sendo

gue os autores recorreram, sendo proferido o seguinte julgamento em 2° grau:

CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. RESPONSABILIDADE CIVIL DO
ESTADO. ANOTACAO DE COVID-19 COMO CAUSA MORTE EM
DECLARACAO DE OBITO. ALEGACAO DE ERRO. RESTRICOES AO
VELORIO E AO ENTERRO. PANDEMIA. SAUDE PUBLICA. PRUDENCIA,
CIENCIA E RESPONSABILIDADE DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE.
QUADRO CLINICO, EXAMES DE SANGUE E IMAGEM, ALEM DE TESTE
RAPIDO POSITIVO PARA COVID-19. PACIENTE FALECIDO ANTES DE
REALIZACAO DE SEGUNDO EXAME RT-PCR. ANOTACAO EM
DECLARACAO DE OBITO JUSTIFICADA. RECURSO DESPROVIDO. 1. Em
momentos de grave crise sanitaria como a enfrentada na pandemia do novo
coronavirus, deve-se prestigiar a ciéncia, a saude publica, a prudéncia e a
responsabilidade daqueles que lutam diariamente no tratamento e combate
desse virus, mesmo que isso signifique impor restricdes ao velério e ao
enterro de pessoas falecidas que tinham diagnéstico sorolégico de COVID-
19 ainda nao afastado de maneira definitiva por teste RT-PCR de acordo com
as recomendacgdes do Ministério da Saude. 2. No caso, além de mieloma
multiplo metastatico, o genitor dos autores também apresentava sinais e
sintomas de infecgdo por novo coronavirus, o que também era corroborado
por achados nos exames de sangue, imagem e teste rapido positivo
para COVID-19, de maneira que o diagnoéstico sorolégico para COVID-
19 mostrava-se adequado, ndo podendo ser razoavelmente afastado. 2.1. O
paciente veio a falecer antes que fosse feito o segundo teste RT-PCR para
gue fosse reafirmado ou afastado de maneira segura o diagndstico sorolégico
de COVID-19. 3. Em agosto de 2020, data do 6ébito, lembrando-se que a
pandemia iniciou em marcgo de 2020, ainda n&o se tinha um panorama mais
completo a respeito do novo coronavirus, seus mecanismos de acdo,
variantes, hipotese de reinfec¢éo etc. Havia muitas discussdes e ainda pouco
consenso. 3.1. Diante da morte e da necessidade de se confeccionar a
declaragdo de Obito, o médico que a firmou, de maneira prudente e
responsavel, também apontou como causa da morte COVID-19, além de
choque séptico, pneumonia e mieloma mdultiplo. 3.2. O apontamento
de COVID-19 como uma das causas da morte do genitor do autores decorreu
do diagnéstico que até entdo se tinha, decorrente do resultado positivo no
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teste rapido e do quadro clinico. 3.3. Além disso, ndo se pode esquecer que
ainda estamos enfrentando essa terrivel pandemia, cujo contagio também
pode se dar por meio do contato com os corpos de alguém infectado, de modo
qgue, por dever, por precaucdo, por prudéncia e por responsabilidade, o
médico, diante do cenario que estava a sua frente, acertadamente apontou
como causa da morte também COVID-19. 3.4. Nao se desconhece as
restricdes que a anotacdo de COVID-19 na Declaracéo de Obito impéem ao
veldrio e ao enterro da pessoa falecida, o que muito entristece aos familiares
e amigos. Contudo, a protecéo e preservacao da salde publica impdem tais
medidas como forma de prevenir novas infec¢cdes e a ndo dizimacdo de
familias inteiras a partir da contaminagdo de um individuo, como se observa
guase todos os dias nos jornais. 3.5. Assim, mostrou-se plenamente
justificavel a anotac&o de COVID-19 na Declaracdo de Obito do genitor
dos autores, razao por que ndo se pode falar em erro indenizavel por
parte do médico do Distrito Federal. 4. Recurso conhecido e desprovido.

Tal julgamento néo relata, diretamente, uma falha na prestacéo de servico de um
meédico, contudo, demonstrou de forma, ainda que singela, que os julgadores irdo
levar em conta o periodo que ainda estd sendo enfrentado por todos, mas com
grandes consequéncias, fisicas e emocionais, em especial, aos profissionais da area
da saude.

Ademais, em maio de 2021, foi realizada uma importante decisdo pelo Juiz
Roberto Lepper, titular da 22 Vara da Fazenda Publica da comarca de Joinville, o qual
negou liminar em acéo popular ajuizada por um grupo de pessoas que solicitava a
proibicdo do municipio de Joinville em divulgar acbes a favor do "tratamento
precoce” da Covid-19.

Em que pese tal deciséo ndo tenha sido realizada diretamente com relacéo acao
ou omissao de algum profissional da saude, foi uma das primeiras, se ndo a primeira
decisdo tomada no Brasil em relagdo ao tdo famoso “tratamento precoce” para o
COVID 19, tratamento este que ja foi rebatido por dezenas de milhares de estudos
realizados pelos mais distintos Orgéos e paises do mundo.

O juiz, a fim de embasar a sua decisdo, informou que, em que ‘pese nao
possuirem eficacia contra o Coronavirus comprovada, o Ministério da Saude deixou a
critério dos médicos a escolha em prescrever os medicamentos para combate ao
COVID 19. Ocorre que, neste caso especifico, 0 médico que prescrever medicacao
gue ndo possua comprovacao cientifica e, até mesmo possua comprovacao cientifica
de maleficio ao paciente, pode estar incorrendo diretamente em ato ilicito e ficando
sujeito a responder na esfera civil aos danos que vier a sofrer o paciente, visto que,
conforme exemplo trazido no tépico 2.1, o médico € imprudente ao empregar, por

crenca (politica ou pessoal), tratamento que ja possui ineficacia comprovada
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cientificamente, inclusive causando maleficios ao paciente, conforme é o caso do

chamado tratamento precoce, ou, prescricao off-label.
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4 PRESCRICAO OFF-LABEL DE MEDICAMENTOS

Ap6és realizar uma introducéo, passando pela responsabilidade civil, bem como
a responsabilidade civil do médico, é alcancada a fase de analise acerca da prescricao
off-label de medicamentos e a possibilidade de responsabilizacdo do médico em meio
a pandemia, iniciando com uma explicacéo acerca do conceito da prescricéo off-label,
bem como trazendo exemplos utilizados em outros paises, finalizando o trabalho com
uma concluséo realizada de forma cronoldgica, a fim de apurar a possibilidade ou ndo

de responsabilizacdo dos médicos.

4.1 CONCEITOS E PRESSUPOSTOS DA PRESCRICAO OFF-LABEL DE
MEDICAMENTOS

Conforme entendimento da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
a prescricao off-label de medicamentos é usada em casos que a fungao utilizada para
o0 tratamento ndo € o mesmo constante na bula. O uso de medicamentos off-label ndo
€ considerado ilegal, uma vez que todos medicamentos ja estdo registrados na
ANVISA, inclusive tal pratica é costumeira em diversos paises, tal como na Australia,
onde o uso off-label representa taxas de 40% em adultos e 60% em pacientes
pediatricos, segundo dados do Instituto Salus. (CARTER,2021)

Contudo, tal pratica deve atender alguns requisitos, 0s quais ndo sao explicitos,
devendo cada caso ser analisado de forma individual. Entretanto, conforme parecer
do Conselho Federal de Medicina, em casos de insucessos na utilizacdo de
medicamentos off-label, o médico pode responder perante o Conselho e,
consequentemente perante a Justica. (CAVALCANTI,2016)

Os médicos que optarem pela prescricdo de medicamentos off-label devem
assumir a responsabilidade pelos seus atos, bem como devem registrar em prontuario
as motivacoes para tal forma de conduta e do consentimento esclarecido do paciente
ou, em razéo de impedimento, de seu responsavel legal. Como tal pratica é autorizada
em diversos outros paises, podem ser desenvolvidos moldes para andlise de casos
em que é discutida a possibilidade da responsabilizacdo ou ndo dos médicos, a fim
de alinhar a forma em que os meédicos devem trabalhar com a prescricdo de
medicamentos off-label. Pode servir de exemplo a FDA, que é a agéncia reguladora

de medicamentos dos Estados Unidos.
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Para a FDA os questionamentos para verificar se a prescricao é ou ndo admitida
Sao 0s seguintes:

(a) o medicamento é aprovado pela FDA?

(b) o uso off-label foi submetido a uma revisao por pares?

(c) esse uso € necessario ao tratamento?

(d) esse uso ndo é experimental?

(e) a prescricao foi feita de boa-fé, no melhor interesse do paciente e sem
intencao fraudulenta?

Caso a resposta seja positiva para todos 0s questionamentos acima dispostos,
entao mitiga-se o risco da responsabilidade profissional (WITTICH; BURKLE; LANIER,
2012). A referida técnica € amplamente adotada por médicos brasileiros, bem como
de diversos pontos do planeta, visto que, além de trazer beneficios aos pacientes, na
maior parte dos casos, pode se tornar uma alternativa dependendo da situacéo.

Em que pese a importancia de referido instrumento, diversos 6rgdos, bem como
diversas pessoas ndo aprovam o uso de tal técnica, vez que, por se tratar de técnica
utilizada tdo somente em casos emergenciais ou necessarios, o uso de tal
medicamento para funcdo diferente daquela que ele foi destinado, faz com que os
seus resultados possam ser desastrosos.

Conforme j& sabido, a elaboracao de um medicamento pode levar anos, ou até
mesmo décadas, enquanto o uso de determinado medicamento na modalidade off-
label é ndo possui tamanha observacdo. Dessa forma, resta claro que a prescricéo
off-label leva muito em conta o conhecimento do médico, bem como o seu
entendimento, sendo que o principal objetivo deve ser, sempre, a ajuda ao paciente
gue necessita de auxilio.

Ocorre que, existem situacbes em que 0s pressupostos para o uso off-label
devem ser ajustados, a fim de que se encaixe ao cenario enfrentado. Essa foi
exatamente a situacao vivida em todo o mundo nos ultimos tempos. Com a chegada
da pandemia do Coronavirus, a vida de todos mudou, seja ela na relacdo familiar,
profissional ou até mesmo pessoal, de alguma forma todos foram atingidos
positivamente ou negativamente pela pandemia.

Porém, o cenario meédico foi 0 mais impactado. Leitos lotados, pessoas sendo
contaminadas de forma absurda dia apés dia, mortes ocorrendo a todo minuto, e 0s
médicos, bem como cientistas, iniciaram a corrida contra o tempo para a busca de

alguma forma de auxiliar. Ocorre que mesmo em tempos de pandemia, a necessidade
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de respeito a alguns principios permaneceu intacta, sejam eles por parte dos médicos
ou pelas autoridades.

E com a chegada de alguns medicamentos que demonstravam alguma
possibilidade de auxilio, voltou-se a discussdo que, pode resolver o problema central
do presente artigo. Quais os requisitos que deveriam ser utilizados pelos médicos para
a prescricao off-label de medicamentos na pandemia.

Através de estudos e analises, chegou-se a alguns requisitos que deveriam e
poderiam ser analisados para prescricdo de medicamentos off-label no tratamento da
COVID-19 (RAMPAZO SOARES E DADALTO, 2020), os quais seguem descritos
abaixo:

a) que haja a constituicao, pela Organizacdo Mundial de Saude, de situacéo de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional;

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

c) que haja indicios de beneficio ao paciente;

d) que ocorra a imediata interrupcdo da prescricdo, assim que surgirem
evidéncias cientificas que demonstrem que o maleficio supera o beneficio do uso off-
label de um determinado farmaco;

e) que inexista norma técnica proibitiva, emitida pelos 6rgdos competentes no
Brasil, quais sejam, a ANVISA e a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (Conitec);

f) que o paciente emita 0 seu consentimento livre e esclarecido, ou que exista
autorizacdo de quem o assiste ou representa, ambos apdés o devido processo
informativo-deliberativo, quanto aos riscos, beneficios, alternativas e custos
envolvidos;

g) que a prescricdo seja individualizada, devendo o médico analisar o caso
concreto e ndo apenas o diagnodstico da patologia e

h) que ocorra a anotacdo justificada em prontuério, na qual o médico deve
informar por que entende que aquele paciente pode se beneficiar da prescrigao
medicamentosa off-label, bem como o estado clinico no decorrer da administragéo
medicamentosa e da internagéo.

Com isso, se abre a pauta principal do presente projeto, que é: qual o limite da
responsabilizagdo civil dos médicos em casos de prescrigdo off-label de

medicamentos em meio a pandemia do Coronavirus?
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4.2 POSSIBILIDADE DE RESPONSABILIZACAO EM CASOS DE PRESCRICAO
OFF-LABEL DE MEDICAMENTOS EM TEMPOS DE PANDEMIA DO
CORONAVIRUS

ApoOs tal explicacdo, adentrando no tema responsabilidade civii e o
desmembrando até chegarmos na responsabilidade civil do médico, a reflexdo que
deve ser feita € se mesmo em tempos de pandemia, esse entendimento deve ser
mantido? Se sim, existem exce¢des? E mais especificamente em casos de prescricao
off-label de medicamentos, € possivel condenar um médico a indenizar o paciente em
casos que verificado o dano?

Com isso, cabe referir que, em que pese a crise causada pelo COVID-19, a
responsabilidade civil do médico permanece sendo subjetiva e o que realmente é
alterado é a forma com que se deve analisar a conduta adotada pelos profissionais da
saude. Inicialmente, importa esclarecer que nao existem precedentes na
jurisprudéncia brasileira, bem como artigos cientificos anteriores ao inicio da
pandemia no pais, ndo sendo possivel realizar uma analise se ndo em meio a
pandemia.

Um dos fatores a serem constatados s&o os parametros a serem analisados para
gue se possa verificar a possibilidade de responsabilizacdo do médico ou ndo. Dito
isso, a andlise sera dividida em dois pontos, o primeiro é a situacdo em que, a data
do atendimento do médico, ndo existiam estudos cientificos ou orientacdes de 6rgaos
reguladores afastando algum tipo de conduta, seja ela em forma de prevencao, seja
ela na forma de tratamento. O segundo ponto € a analise de acdes ou omissdes apos
a divulgacdo de normas técnicas de 6rgaos reguladores, instituicbes e até mesmo
estudos cientificos realizados dentro do Brasil ou fora dele.

Um dos casos em que houve maior discussao no cenario juridico e politico
nacional foi a prescricao off-label de medicamentos, sendo inclusive indicado pelo
Presidente da Republica, o uso preventivo de medicamentos como a Cloroquina,
Hidroxocloroquina e Ivermectina. (DIAS, 2020)

Os principais medicamentos que sao receitados em casos de contaminacgao de
COVID-19 seguem sendo a Cloroquina, a Hidroxocloroquina, a Azitrominicina e a
Ivermectina. Em dezembro de 2020, a Sociedade Brasileira de Infectologia, importante

orgao de controle e auxilio no desenvolvimento de estudos acerca de doencas
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infecciosas, em resposta a oficio encaminhado pelo Ministério Publico, se posicionou
contra qualquer método de tratamento precoce utilizado contra o Coronavirus.
(FOLHA DE SAO PAULO, 2020)

Neste oficio, a SBI informou que conforme artigo contido no site do escritério da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e a Organizacdo Pan-Americana de Saude
(OPAS) no Brasil, restam explicadas que “as evidéncias disponiveis sobre beneficios
do uso de cloroquina ou hidroxicloroquina séo insuficientes, e a maioria das pesquisas
até agora sugere que ndo ha beneficio e ja foram emitidos alertas sobre efeitos
colaterais do medicamento”. (OPAS, 2020)

No recente documento intitulado: Ongoing Living Update of Potential COVID-19
Therapeutics: Summary of Rapid Systematic Reviews RAPID REVIEW, 30 November
2020, a OMS e OPAS publicam que h& pouca certeza de que varios medicamentos
tragam beneficio na evolugcdo clinica do paciente com COVID-19, incluindo
ivermectina, lopinavir-ritonavir, interferon beta-la, plasma de convalescente,
colchicina e famotidina.

Ademais, ainda neste mesmo oficio, a sociedade faz recomendacéo contra 0 uso
de cloroquina/hidroxicloroquina com ou sem azitromicina para pacientes nao
hospitalizados. Para chegar a tal concluséo, a SBI utilizou diversos estudos cientificos.
O posicionamento contra qualquer tipo de tratamento precoce prossegue trazendo
dezenas de estudos clinicos, os quais estdo em oficio de dominio publico, através de
referéncia de numero 13.

Contudo tal afirmacé&o de ineficacia, inclusive com estudos cientificos, também é
defendida por diversos paises da América Latina e do mundo todo, existindo diversas
manifestacdes contra o uso da lvermectina, contra o uso da Hidroxicloroquina, bem
como o uso de Cloroquina e todos os outros medicamentos para tratamento precoce
contra o COVID-19. (VALECIO, 2020)

Ademais, cabe referir que o médico ndo tem o direito de tentar experiéncias
médicas sobre o corpo humano, sendo por extrema necessidade de enfrentar a
doenca do paciente. E de suma importancia explicar que se trata de atitude abusiva e
gue nem o proprio consentimento do paciente possui eficacia (ROMANO, 2021).

Recentemente, uma matéria foi publicada por diversos meios de comunicacao,
afirmando que a Cloroquina é a droga mais testada no mundo no combate ao
Coronavirus. Ainda, importante ressaltar que pela primeira vez desde o inicio da

pandemia, a CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
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SUS, se posicionou contra a prescricdo de medicamentos para o tratamento precoce
do Coronavirus, sendo citado em seu parecer a contrariedade a prescricdo de
diversos medicamentos, tais como: hidroxicloroquina, cloroquina, azitromicina,
Ivermectina, remdesivir, entre outros (CONITEC, 2020). Ademais, com o tempo, foram
elaborados diversos novos estudos em que restou esclarecido, de forma clara e
contundente, a ineficacia do tratamento precoce para o Coronavirus.

Tanto € que, o proprio Ministério da Saude do Brasil, ente este que foi um dos
pilares para a disseminacéo da desinformacéo ao longo da pandemia acerca do uso
off-label, destacou em maio de 2021, conforme matéria publicada em diversos
veiculos de informacdo, como a Globo, a contraindicacdo para o uso do tratamento
precoce contra o Coronavirus, listando, entre outros medicamentos ineficazes, a
Cloroquina, a Hidroxocloroquina, a lvermectina, entre outros.

Com a informagéo citada acima, se inicia outra discussdo, seria esta
contraindicacao o marco temporal de inicio da possibilidade de responsabilizacéo civil
dos médicos? Em que pese a existéncia de dezenas de milhares de estudos
publicados e revisados ainda no ano de 2021, poderia ser esta a data de ciéncia por
parte dos médicos acerca da ineficacia do tratamento precoce?

Em que pese parecer uma ideia conservadora, pode ser argumento utilizado
para a defesa dos profissionais das areas da saude que, ocasionalmente, sofrerem
com processos indenizatérios. Ocorre que, conforme itens apontados no final do
capitulo 4.1, o item d assegura que, o uso off-label dos medicamentos devera ser
prontamente inutilizado, assim que surgirem evidéncias cientificas que demonstrem
os maleficios do uso do medicamento.

Ademais, o item c, listado ao final do capitulo 3.1, demonstra ser requisito para
o uso off-label dos medicamentos, a existéncia de indicios de beneficio ao paciente,
0 que, ja restou rebatido desde julho de 2020. Recentemente, em setembro de 2021,
apos investigacao realizada pela Comissédo Parlamentar de Inquérito da Covid, restou
constatada a morte de seis pessoas em decorréncia do uso de Hidroxocloroquina e
Azitromicina, em estudo realizado pela empresa Prevent Senior.

Estudo este enfatizado e divulgado pelo presidente da republica, Sr. Jair
Messias Bolsonaro, o qual se tornou um dos icones das teorias negacionistas de uso
de medicamentos ineficazes. Este, que também foi um dos problemas enfrentados
pelo Brasil ao longo da pandemia e que, sem duvidas, ndo trouxe qualquer beneficio

ao pais, o qual teve o pior desempenho em numero de mortes entre os paises com
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mais de cem milhfes de habitantes, e 0 sétimo pais com maior nimero de mortes a
cada um milhdo de habitantes, sendo superado apenas por Peru, Hungria, Bdsnia,
Republica Tcheca, Macedoénia do Norte e Montenegro (PODER 360, 2021).

Ainda, conforme recente matéria publicada, ja existem diversos medicamentos
sendo utilizados para o tratamento do Coronavirus, sendo que nenhum deles foi
desenvolvido para o chamado tratamento precoce. Alguns destes medicamentos sao
destinados a casos leves do Coronavirus, tais como o Banlanivimabe e o
Etesevimabe, contudo, ambos devem ser receitados de forma individual, levando em
conta a situacéo do paciente.

Ademais, especificamente cabe tecer uma linha cronologica acerca dos
principais medicamentos receitados no chamado tratamento precoce. Séo eles
Cloroquina, Hidroxocloroquina e Ivermectina. Inicialmente, acerca da
Hidroxocloroquina, bem como a cloroquina, cabe destacar que se tratam de
medicamentos indicados no tratamento de pacientes com malaria, lUpus e alguns
outros problemas de saude especificos.

Em 04 de abril de 2020, estudo realizado na Franca demonstrou resultados
promissores com o medicamento, sendo que, em um grupo de 80 pacientes foi
verificada uma diminuicdo acentuada da carga viral no organismo apos apenas o0ito
dias de tratamento. Cabe demonstrar que neste grupo, apenas uma pessoa veio a
falecer. Em 23 de abril de 2020, o Conselho Federal de Medicina do Brasil aprovou o
uso da Hidroxicloroquina em associacdo com a Azitromicina a critério do médico, em
pacientes com sintomas leves ou moderados, mas que ndo necessitem de
internamento na UTI.

Ja em 22 de maio de 2020, o maior estudo a época foi realizado nos Estados
Unidos, sendo que os resultados demonstraram ineficacia, tanto da Cloroquina,
qguanto da Hidroxocloroquina. Ademais, em 25 de maio de 2020, a OMS suspendeu
temporariamente as pesquisas tanto com a Cloroquina, quanto com a
Hidroxocloroquina.

Em 15 de junho de 2020, a FDA, gue teria um papel parecido com o da ANVISA,
retirou toda e qualquer permisséao para uso da Cloroquina e da Hidroxocloroquina para
o tratamento do Coronavirus, justificando a sua retirada o alto risco e baixo potencial
de eficacia das medicacdes.

Em 17 de julho de 2020, a Sociedade Brasileira de Infectologia recomendou o

fim do uso da Hidroxocloroquina no tratamento da COVID. Por fim, em 23 de julho de



41

2020, um estudo feito em conjunto entre os Hospitais Albert Einstein, HCor, Sirio-
Libanés, Moinhos de Vento, Oswaldo Cruz e Beneficéncia Portuguesa afirmou que o
uso de Hidroxocloroquina ndo possui qualquer eficacia no tratamento de pacientes
leves a moderados infectados com o Coronavirus.

Dessa forma, trilhando uma linha temporal acerca da Cloroquina e da
Hidroxocloroquina, é possivel concluir que, em julho de 2020 ja existiam estudos
contundentes, bem como posicbes contrarias ao uso de Cloroquina e
Hidroxocloroquina contra o Coronavirus, sendo que a FDA determinou o fim de sua
utilizagdo devido justamente ao alto risco contido em seu uso. Ademais, a mesma
linha seguiu a lvermectina.

A lvermectina se trata de um vermifugo indicado para o tratamento da infestacéo
por parasitas, que provocam problemas como oncocercose, elefantiase, pediculose
(piolhos), ascaridiase (lombrigas), escabiose ou estrongiloidiase intestinal, sendo de
grande importancia para a comunidade cientifica no tratamento de diversas doencas.

Um estudo realizado na Australia, testou a Ivermectina no laboratorio, em
culturas de células in vitro, tendo-se verificado que esta substancia foi capaz de
eliminar o virus em 48 horas. Ademais, em julho de 2020, o Conselho Regional de
Farmécia de Sao Paulo (CRF-SP) lancou uma nota técnica em que afirma que o
medicamento ivermectina mostra acao antiviral em alguns estudos in-vitro, mas que
mais investigacdes sao necessarias para considerar que a ivermectina pode ser usada
de forma segura em humanos contra a COVID-19.

Ainda em julho de 2020, foi emitida uma nota pela ANVISA demonstrando que
nao existem estudos conclusivos que comprovem O uso da Ivermectina para o
tratamento da COVID-19, sendo que o uso do medicamento para tratar a infeccéo
pelo Coronavirus deve ser da responsabilidade do médico que esta orientando o
tratamento.

Em 09 de dezembro de 2020, a Sociedade Brasileira de Infectologia
contraindicou o uso do vermifugo, uma vez que os estudos clinicos randomizados
realizados até o0 momento ndo indicam beneficios e, dependendo da dose, utilizada,
pode estar associado com efeitos colaterais que podem ter consequéncias para o
estado geral de saude da pessoa.

Em 04 de fevereiro de 2021, a propria fabricante da Ivermectina contraindicou o
uso da medicacdo contra o Coronavirus, aduzindo que ndo existiam quaisquer

elementos que demonstrassem a sua eficacia frente ao virus.
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Igualmente, em 31 de margo de 2021, a OMS orientou o fim do uso da
Ivermectina para pacientes que possuissem Coronavirus, devendo o0s testes se
manterem apenas em fases clinicas. Com isso, acerca do uso da lvermectina, em que
pese possuir contraindicacfes mais recentes em comparacao ao uso da Cloroquina e
Hidroxocloroquina, a mesma ja possuia informacdes pela SBI de seu alto risco em
dezembro de 2020.

Ocorre que, conforme noticias, em marco de 2021 o Estado de Sao Paulo
iniciou uma investigacdo, tendo em vista a suspeita de trés mortes por uso da
Ivermectina. Ademais, conforme amplamente veiculado, desde o més de marco de
2021, diversos médicos atuantes nas UTI's comegaram a identificar o aumento do
namero de casos de necessidade de transplante de figado em decorréncia do uso dos
medicamentos do chamado kit Covid. Portanto, a fim de solidificar o presente trabalho,
foram entrevistados dois médicos, por meio do sistema de perguntas e respostas
sendo levantadas as seguintes questdes:

1. O que vocé pensa acerca da prescricao off-label de medicamentos?

2. Em sua opinido, quais 0s pressupostos necessarios para que seja realizada a
prescricao off-label de medicamentos?

3. Conforme os artigos 7 e 8° do Coédigo de Etica Médica, é garantido ao
profissional de medicina a sua liberdade e ampla autonomia em suas decisoes.
Exclusivamente acerca da prescricdo off-label de medicamentos, essa
liberdade deveria possuir algum limite? Se sim, qual?

4. Qual a sua opinido acerca da prescricdo off-label do chamado “kit Covid”
(Cloroquina, Hidroxocloroquina, lvermectina, Azitromicina, entre outros)?

5. Ao longo da pandemia, vocé prescreveu algum medicamento do chamado
“tratamento precoce”? Se sim, em que momento da pandemia?

6. Caso tenha prescrito algum medicamento do chamado Kit Covid, em que
momento deixou de prescrever? Por qué? E caso ainda realize a prescricao,

gual a justificativa para tal conduta?

Acerca das respostas, as quais estdo em anexo ao trabalho, é de suma
importancia destacar a resposta de um dos médicos, 0 qual, em resposta ao item 4,
respondeu, afirmando que, todo o kit COVID é desprovido de sustentabilidade

cientifica, sendo que a sua prescricao atenta aos principios basicos da saude.
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Por fim, € importante destacar que ambos os médicos ndo prescreveram
nenhum dos medicamentos listados como componentes do kit COVID, seja em um
momento inicial, seja na fase que enfrentamos atualmente.

Dessa forma, € possivel ser compreensivo com o uso dos medicamentos do
chamado kit covid em um inicio da pandemia, em que todos foram surpreendidos por
uma pandemia que dizimou milhares de pessoas no Brasil, alcangando milhdes no
mundo todo, contudo, a medida que foram desenvolvidos estudos robustos, tais como
o referido em julho de 2020 em relacdo a Cloroquina e Hidroxocloroquina, ou
dezembro de 2020 em relacdo a Ivermectina, ndo pode ser mais levada em conta o
desconhecimento da doenca ou do uso do medicamento, devendo ser considerada a
impericia, negligéncia e imprudéncia do médico que prosseguiu indicando tais
medicamentos.

Com isso, levando em conta o conhecimento acerca da ineficacia de tais
procedimentos, e somando ao fato de que a CONITEC se posicionou contraria a
prescricao off-label, sédo levantados fortes argumentos no sentido de responsabilizar
tal conduta dos médicos. Com isso e com base nos requisitos propostos, os quais
foram feitos com uma analise cirdrgica das possibilidades e deveres dos médicos em
tempos de pandemia, podemos apontar que varios requisitos ndo sdo cumpridos
assim que um médico, mais de um ano ap0s o inicio da pandemia, prescreve algum
medicamento para tratamento precoce do Coronavirus.

Ademais, conforme estudos, artigos e matérias, bem como diversas outras que
podem ser localizadas através de pesquisa em sites, a prescricao off-label de
medicamentos como Ivermectina, Azitromicina, Cloroquina, Hidroxocloroquina, bem
como todos os demais para tratamento precoce do COVID-19 ndo possuem
beneficios comprovados, e mais, possuem diversos maleficios comprovados,
reforcando ainda mais a possibilidade de responsabilizacdo civil dos médicos em
casos de tratamento off-label de medicamentos em meio a pandemia do Coronavirus,
restando evidente a prescricdo de medicamentos mais por for¢ca de opinido do que
racional.

Por fim, 0 que resta € a esperanca de que a situacao sera encarada da forma
mais racional, séria e ética possivel, e que sejam poupadas o maior niumero possivel
de vida, sendo que os médicos devem sempre seguir a ciéncia, tal como ja referiu
Hipdcrates, deixando de lado as suas convicgdes, principalmente, politicas, sendo

que, caso contrario, podem e devem ser responsabilizados nas medidas especificadas
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acima, vez que a liberdade médica de exercer a sua profissdo sempre deve respeitar
a ciéncia, sendo que o instituto mais importante sempre foi e sempre serd 0 mesmo:

a vida.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Apés toda a explanacao feita acima, a grande questdo acerca da possibilidade
de responsabilizacdo dos médicos em casos de uso da prescricdo off-label de
medicamentos em meio a pandemia do Coronavirus, possui sem uma resposta
definitiva, contudo, com diversas hipéteses.

A primeira delas, diz respeito acerca da liberdade médica, sendo que 0s
profissionais utilizaram de tal principio para desenvolver o seu trabalho conforme as
suas convic¢des. Evidentemente que tal hipétese ndo pode ser levada a frente, visto
que, diversos estudos, orientacdes e, inclusive, maleficios foram comprovados através
do uso off-label de alguns medicamentos ao longo da pandemia.

A segunda hipétese, e a mais radical, coloca os médicos como responsaveis por
todos os efeitos colaterais advindos das medicacdes prescritas de modo off-label a
partir da sua ciéncia acerca dos estudos mais desenvolvidos, podendo ser utilizado o
marco temporal de julho de 2020, para a prescricdo de Cloroquina e
Hidroxocloroquina, e dezembro de 2020 para Ivermectina, sendo que as demais
medicacfOes devem ser analisadas de forma individualizada.

A terceira hipétese e, ao que tudo indica, a mais razoavel, indicaria como o inicio
da possibilidade de responsabilizacdo do médico em casos de prescri¢cao off-label a
contraindicacdo pelas autoridades sanitarias, podendo ser levado em conta como
julho de 2020 para a prescricdo de Cloroquina e Hidroxocloroquina, e marco de 2021
para o uso da Ivermectina, sendo utilizado tal conceito para as demais medicacgoes.

Existe ainda a tese de que o risco é mitigado tdo somente a partir da
contraindicacdo partindo do préprio Ministério da Saude, o que ocorreu em maio de
2021, sendo que esta vai em desacordo com o0s requisitos listados no capitulo 3 e ndo
deve ser considerada.

O que se mostra indiscutivel € que, o médico que segue receitando
medicamentos direcionados aos tratamento precoce da COVID, a partir do segundo
semestre de 2021, possui responsabilidade total acerca de eventuais danos causados
ao paciente.

Contudo, o que se pode concluir € que, em que pese 0 apontado no paragrafo
acima, a terceira hipétese listada na conclusdo se demonstra a mais razodavel, visto
que o médico que ndo segue orientagdes dos Orgdos reguladores da saude, seja no

ambito nacional, com a ANVISA e a CONITEC, ou no ambito mundial, com a OMS,
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deve estar ciente acerca do risco que esté levando ao paciente e a possibilidade de

responsabilizag&o civil em casos de eventuais danos causados.
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