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“Somos assim: sonhamos o0 voo mas tememos a altura. Para voar é preciso ter
coragem para enfrentar o terror do vazio. Porque € sé no vazio que 0 voo acontece.
O vazio € o espaco da libertacédo, a auséncia de certezas. Mas € isso o0 que

tememos: o nédo ter certezas. Por isso trocamos 0 voo por gaiolas. As gaiolas sdo o
lugar onde as certezas moram”.

Rubem Alves



RESUMO

A presente monografia tem como objetivo investigar de que forma sera
responsabilizado o médico pelo emprego de substancias em carater off label no
curso da pandemia da Covid-19. Dentro de um cenario de incertezas e
constantes atualizac¢des cientificas, sera analisado a possibilidade do facultativo
responder civiimente pelo uso dessas substancias que, até o momento, nao
possuem consenso da classe médica quanto a sua eficicia. Para chegar a
conclusdo, foi necessaria uma busca doutrinaria, jurisprudencial, mas
percorrendo, até certo grau, o mundo da medicina, para fins de identificar e
compreender o conceito de técnica off label e demais obrigacbes do médico
enquanto protagonista desta problematica. Por fim, sera discorrida sobre, diante
da conjuntura apresentada e da realidade vivenciada no brasil, onde existe,
inegavelmente uma alta judicializacado de demandas médicas e que tratam sobre
a saude, a melhor solucdo para essa situagéo, tanto sob a otica do judiciario,
como sob a otica da prépria medicina.

Palavras-chave: responsabilidade civil; relacdo médico-paciente; off label;
Covid-19.
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1 INTRODUCAO

Desde o primeiro semestre de 2020, todos os paises do mundo convivem com a
Covid-19, doenca infecciosa causada por um virus conhecido como SARS-CoV-
2, que acaba, infelizmente, por levar a 6bito diversos individuos que por ela foram

infectados.

Dada a dimensdo da crise sanitaria do Novo Coronavirus, a Organizacao
Mundial de Saude (OMS) declarou, em janeiro de 2020, a Covid-19 como um
surto epidémico, gerando o que a prépria organizacao define como Emergéncia
de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), sendo esse o nivel de
alerta mais alto quando se trata de uma doenca infecciosa. Em menos de dois
meses, mais precisamente em 11 de marco, a Covid-19 foi caracterizada pela

OMS como uma pandemia.

Até o presente momento, a Unica forma cientificamente provada de evitar a
Covid-19 € mediante o0 uso de mascaras, higienizacao das maos e o afastamento
e isolamento social, de forma a dificultar a disseminacdo do virus e possiveis
mutacdes de suas cepas, bem como a vacinacdo em massa da populacédo. Cabe
ressaltar que a Covid-19 ainda € considerada, em certo grau, um mistério para
a ciéncia, visto que os dados existentes ainda sao insuficientes para

compreender seu pleno desenvolvimento.

Embora ndo exista um medicamento comprovadamente eficaz contra essa
enfermidade, ja ha algumas vacinas aprovadas e sendo aplicadas na populacéo
e outras ainda em desenvolvimento. Contudo, por ser um virus que se alastrou
por todos os paises do mundo, a quantidade fabricada diariamente nédo é
suficiente para aplicar na populacdo a nivel mundial. Ou seja, enquanto ainda
nao € possivel vacinar toda a sociedade, o Coronavirus continua se espalhando

e, a cada dia que passa, aumentando o numero de vitimas fatais.

Nesse sentido, o que se viu em diversos outros paises como a Italia e a Espanha
em 2020, verificou-se no Brasil na primeira metade do ano de 2021: o colapso

no sistema de saude.



Assim, deve-se questionar até que ponto, nessas circunstancias, caberia
responsabilizar o médico que se vale de métodos e medicamentos que ainda
ndo possuem beneficios validados cientificamente, para salvar ou tentar salvar
a vida de seus pacientes, ante a auséncia de medicacédo passivel de ser utilizada

como tratamento.

Cabe ainda outra indagacao: se o0 momento vivenciado desde a primeira metade
do ano de 2020 até os dias atuais caracteriza-se por uma realidade excepcional,
ndo deveria a conduta médica também ser analisada de forma atipica, dada as
circunstancias precarias e apreensivas que esses profissionais diariamente se

submetem para exercer dignamente sua profissao?

E possivel verificar que a pandemia da Covid-19 gerou mudancgas profundas e
repentinas em diversas areas sociais, seja familiar, econémica, mas também no
ambito juridico. Compreendendo que o Direito deve estar sempre em
consonancia com a realidade social, entende-se que a aplicacdo de seus
institutos deve seguir essa mesma linha de modernizacéo e adaptacao e, nesse
contexto, entra a analise da imputacédo da responsabilidade civil médica dentro

do cenario pandémico.

Sera apresentado a seguir um trabalho baseado no levantamento doutrinario e
jurisprudencial sobre o presente tema, utilizando o método dedutivo na analise
de artigos juridicos e meédicos publicados, obras do direito civil, teses de

mestrado, pareceres éticos e de 6rgaos reguladores da pratica médica.

O primeiro capitulo inicia introduzindo o conceito geral de responsabilidade civil
de forma muito breve para, logo em seguida, abordar esse instituto sob a 6tica
médica. Na sequéncia, analisa o desenrolar histérico envolvendo a figura do
médico e como sua posicdo e importancia social se transformaram com o passar
do tempo. Esse capitulo trata ainda dos pressupostos da responsabilidade civil
médica, sua natureza juridica e a diferenciacdo entre a responsabilidade civil

subjetiva e objetiva.

O segundo capitulo do presente trabalho expde o conceito de medicamentos de
uso off label, qual o limite do emprego dessa técnica, analisando o

posicionamento dos 6rgdos regulatérios competentes, bem como o atual
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entendimento jurisprudencial. Ainda se examina a possibilidade da unidade
hospitalar responder civilmente por erro médico de forma solidaria, junto ao

facultativo.

No terceiro e Ultimo capitulo, dedicar-se a uma investigacdo inicial sobre as
orientacdes existentes para o profissional da satde, mais precisamente o médico
que atua na linha de frente no combate & Covid-19 e a possibilidade, em virtude
da realidade atipica, de notavel excepcionalidade, da mitigacdo da
responsabilidade civil decorrente de um erro médico, incluindo uma reflexdo
sobre a autonomia de ambos o0s sujeitos da relacao e os principios e deveres do
médico nesse momento delicado da humanidade, que aflige tdo duramente o
Brasil.
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2 RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA

Ao analisar o processo de transformacédo da relagcdo médico-paciente, € possivel
compreender como as mudancas, tanto histérico-sociais, como juridicas, criaram

os direitos e deveres dos protagonistas dessa ligacao.

Embora o presente trabalho trate sobre a responsabilidade civil do médico sob a
Otica de suas obrigacdes como profissional da saude, principalmente no curso
da pandemia da Covid-19, deve-se atentar ao fato de que o paciente, embora
tenha diversos direitos inerentes a relacdo médico-paciente, possui também

alguns deveres.

Da mesma forma que a sociedade foi se desenvolvendo e se modificando, houve
também um extraordinario avangco da Medicina, ndo apenas em relacdo aos
medicamentos disponiveis, mas as técnicas cada vez mais eficientes e
tecnoldgicas que foram surgindo ao longo dos anos. Em contrapartida a todo
esse desenvolvimento, nota-se que a Medicina moderna aumentou a
responsabilidade civil do médico, o qual ndo s6 deve cumprir seus deveres de
acordo com a ética médica, mas deve manter-se constantemente atualizado

para que ndo seja responsabilizado pela sua prépria defasagem.?

Em outros paises € comum judicializar casos meédicos, sendo inclusive
corriqueira a pratica de contratacdo de seguro de responsabilidade civil do
profissional diante das numerosas acdes indenizatérias em casos de erro
médico. Todavia, tal contratacdo preventiva ndo € frequente no Brasil, pois o
brasileiro ainda ndo é acostumado a processar a classe médica em busca de

reparacéo se comparado a outras nacionalidades.?

Deve-se ter em mente que a pandemia do Novo Coronavirus criou um clima de
grande inseguranca, seja sanitaria ou emocional, para ambos 0s personagens
dessa narrativa. De um lado os pacientes, desesperados por um milagre,

depositando todas as suas esperancas nos profissionais de saude, que nesse

! MARQUES, Gardénia Holanda; Martins, Karla Patricia Holanda. Responsabilidade médica e
suas implicagdes na pratica clinica. Brasilia: Revista Bioética, 2015, p. 52

2 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. S&o Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019, p. 42
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momento assumem uma postura quase que heroica no combate ao
desconhecido. Na outra ponta estdo os proprios médicos, atuando diariamente
com profundo temor por suas vidas, a de seus familiares e a daqueles que ja se
encontram enfermos, precisando utilizar todos os mecanismos conhecidos para
salvar o maximo de vidas possiveis e, na tentativa de diminuir o crescente
namero de mortes diarias, recorrem ao uso de medicamentos controversos, sem
comprovacdo cientifica para tratar a misteriosa doenca que atingiu todo o

planeta.

Nesse sentido, cabe questionar de que forma estd sendo compreendida a
responsabilidade civil desses profissionais, diante da escassez de recursos, de

informagdes e de tratamento comprovadamente eficaz no confronto a Covid-19.

A incerteza e o medo vivenciado pela populacdo mundial nos meses de 2020 e,
aparentemente, por muitos meses do ano de 2021, demonstram claramente um
fato: mesmo que incorrendo em erro em algumas situagcdes, os medicos estao
se esforcando ao maximo para conter e debelar a pandemia do Novo

Coronavirus.

2.1 CONTEXTO HISTORICO

Ao analisar a atual conjuntura social, onde a difusdo do conhecimento e a
acessibilidade as informacdes sao tidas como fundamentais para uma sociedade
democratica, verifica-se uma grande mudanca no relacionamento médico-
paciente. Décadas atras, justamente quando apenas o médico detinha o
conhecimento cientifico, esse era visto pela sociedade como um ser quase
divino, um representante de deus na terra, capaz de curar a outros por meio do

seu dom de cura.?

Nessa época, o dano gerado pela conduta médica era entendido como um
prejuizo inevitavel, justamente pela visdo social do médico como uma criatura

guase divina. Era muito dificil que o paciente, nessas circunstancias, pleiteasse

3 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cédigo Civil e Cédigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 32.
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qualquer tipo de reparacao, até porque, diversas vezes, esses males causados

pelos profissionais eram vistos como um azar ou castigo de Deus.*

Contudo, isso ndo significava que o médico jamais poderia sofrer puni¢des. Em
certas civilizagdes, caso ocorresse alguma intercorréncia durante um tratamento,
ou até mesmo se esse ndo atingisse o objetivo tracado, o médico poderia ser

duramente responsabilizado, respondendo inclusive com a prépria vida.®

Nos dias atuais, 0 que se vé, na realidade, é uma desmistificacdo de toda a
categoria médica. A relacdo médico-paciente nunca esteve tdo enfraquecida. O
médico ndo despende mais seu precioso tempo para conhecer o seu paciente e
assim ganhar a sua confianca, bem como o préprio paciente ndo confia mais de
forma plena naquele profissional, visto que ndo soO existe um leque imenso de
pessoas habilitadas a resolverem seu problema, como a propria democratizacao
do conhecimento cientifico tornou o paciente menos leigo quanto a sua propria

enfermidade.®

Nessa toada, em clima de reciproca desconfianca, constata-se que a
responsabilidade civil cada dia mais vem sendo compreendida como uma forma
reparatéria, mediante indenizacao, para aquele paciente que, insatisfeito com a
conduta médica, ou até mesmo o servi¢co prestado, busca reparacdo em forma
de pecunia. Nesses casos, para obter sucesso em seus pleitos, o paciente
comumente alega que, ao invés de solucionar suas dores, o médico acabou por

gerar outros danos. ’

Dessa forma, verifica-se uma completa mudanca de paradigma. O dano advindo
do comportamento médico, que antes era considerado pela prépria sociedade

como castigo divino, inevitavel, transformou-se ndo apenas na mera reparacao

4 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cadigo Civil e Cddigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 37

SLIGIERA, Wilson Ricardo. A responsabilidade civil do médico e o consentimento
informado. 2009. Dissertacao. (Mestrado em Direito) — Faculdade de Direito da Universidade de
S&o Paulo — USP, Sao Paulo. Orientador: Prof. Dr. Alvaro Villaga Azevedo, p. 15

6 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cédigo Civil e Cédigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 32.

7 Ibidem, p. 34.
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do paciente prejudicado, mas uma forma desse Ultimo obter indenizagdes por

toda e qualquer ma conduta médica.®

Nos dias atuais, 0 médico de confianga da familia saiu de cena e em seu lugar
entraram 0s convénios médicos, os planos de saude, prestando um servico de
atendimento em massa e ndo mais de forma individualizada como no passado.
Com essa mudanca, € possivel dizer que houve uma democratizacdo do
atendimento médico, onde todo o cidaddo tem direito a ser atendido em prol de
seu bem-estar, havendo, portanto, uma universalizacao da saude, a qual, outrora
somente era direito de uma parcela social mais bem posicionada dentro da

sociedade.®

Outro ponto importante a ser frisado € que, diferentemente dos tempos antigos,
a relacdo meédico-paciente existente hoje se estende a outros envolvidos, como
os planos de saude, hospitais e até o proprio Estado, enquanto responsavel por
assegurar o direito a saude de forma igualitaria a toda a populacéo. Deve-se ter
em mente que é responsabilidade do Estado-Nacao fornecer o devido acesso a
saude basica a populacdo, enquanto direito constitucional, mediante politicas

publicas sociais e econémicas de conscientizagdo e reducdo de doengas.!°

O direito a saude é um dos direitos fundamentais garantido pela propria
Constituicdo Federal de 1988, a qual inclusive define que é dever do Estado
prestar essa assisténcia a toda a sociedade !, conforme se verifica no art. 196

e 197 da Carta Magna, como se vé abaixo:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servicos para sua promocao, prote¢ao e recuperacao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as acdes e servicos de salde,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua

8 SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a quest&o da culpa
no direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, p.128

9 DINIZ, Maria Helena. O Estado Atual do Biodireito. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2017, p.
27 e 28

10 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Codigo Civil e Cadigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2019, 2019, p. 37.

11 BRAVO, Marianna Caroline Cezar Dourado. Direito de tentar a luz dos direitos
fundamentais: acesso a medicamentos experimentais como meio de concretizagéo do direito a
vida, 2018. Teses (Monografia apresentada no curso de graduagdo em direito) — Centro
Universitario Antdnio Eufrasio de Toledo de Presidente Prudente — S&o Paulo. Orientador: Prof.
Dra. Fabiana Junqueira Tamaoki Neves, p.32
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regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica
ou juridica de direito privado.!?

Para efetivar a universalidade desse direito, o Poder Publico criou o SUS
(Sistema Unico de Saude), pelo qual seria prestado todo e qualquer servico de
salde destinado a populacédo, possuindo grande relevancia social. 3

Outro ponto que merece destague no que tange ao desenrolar historico da
responsabilidade civil médica é justamente a evolucdo nédo sé da ciéncia, mas
das técnicas de tratamento. No passado, além do acesso ao conhecimento
cientifico ser limitado a uma pequena parcela da sociedade, era um dominio

raso, pobre, se comparado aos dias atuais.'*

A Medicina da atualidade fornece diversas alternativas para que seja possivel
alcancar a cura de certa enfermidade, seja aplicando técnicas conhecidas ou

inovadoras, mediante a aplicacdo de uma gama gigantesca de medicamentos.

Assim, nota-se a existéncia de um crescente uso da mesma medicacdo para
diversos fins, visto que os avancados estudos mostram eficacia daquela
substancia para propadsitos diferentes. Nesse contexto entra a responsabilidade
do médico, o qual devera estar sempre atento aos seus deveres, prezando pela

busca do melhor tratamento.®

Diante da evidente mudanca de cenario, onde o proprio paciente assume uma
postura mais ativa em relacdo a seu tratamento (seja buscando informacdes
diretamente de artigos e livros ou até mesmo passando por diversos profissionais
em busca de respostas), nota-se uma necessidade cada vez maior na

construcéo e solidificacdo da relacdo médico-paciente. 16

12 BRASIL. Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Cédigo Civil. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 11 jan. 2002.Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm Acesso em: nov. 2020

13 CUNHA JUNIOR, Dirley da. Curso de Direito Constitucional. Salvador: Editora Juspodivm,
2017, p.670

14 CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. S&o Paulo: Editora Método,
2005, p. 25.

15 Ibidem, loc. cit

16 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Codigo Civil e Cadigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 41
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Contudo, deve ser ressaltado um ponto de extrema importancia. Embora o
médico domine o conhecimento técnico, o saber cientifico, apenas o paciente
podera dar as informacdes fundamentais para a descoberta da cura. Isso se da
por um motivo simples, o enfermo sabe da sua vida, da sua rotina, das dores e
sintomas. Dessa maneira verifica-se o papel fundamental que a relacdo médico-
paciente exerce no cenario concreto, pois, enquanto o médico possui a verdade
cientifica, detendo o poder de diagnosticar o doente, esse Ultimo possui a
verdade dos fatos, da sua vida, devendo fornecer da forma completa todas as
informacdes necesséarias para uma efetiva investigacdo do problema que o

aflige.’

E no desenrolar dessa relagdo que o médico ganha a confianca de seu paciente
e, consequentemente, as informac¢des mais valiosas que o permitira, mediante
compreensao dos fatos, escolher a terapia mais apropriada, conseguindo,
portanto, resultados mais promissores. Essa ligacdo do facultativo com o
enfermo deve vir sempre acompanhada de honestidade e principalmente de
humanidade, afinal € do médico que o paciente espera receber o primeiro tipo
de suporte, ndo s6 no que tange o tratamento, como em seu aspecto

emocional. 18

Torna-se fundamental pontuar que a Medicina nunca foi e nunca sera uma
ciéncia exata e, portanto, € imprescindivel analisar essa relacao de forma ampla,
compreendendo o papel que o profissional da saude possui, bem como o papel
gue o paciente desempenha. Sob a otica juridica, para que ndo incorra em
injusticas, o direito deve analisar a conduta médica com a mesma dinamicidade

gue a propria ciéncia evolui, para fins de equilibrar essa relacao.

2.2 CONCEITO

17 VASCONCELQOS, Camila. Responsabilidade médica e judicializagcdo na relagcdo médico-
paciente. Brasilia: Revista Bioética, 2012, p. 391

18 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Codigo Civil e Cadigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 42
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Para que seja possivel compreender o tema do presente trabalho, torna-se impar
discorrer inicialmente sobre o instituto da responsabilidade civil, inicialmente de
uma forma geral, para, apos esse preludio, passar a tratar verdadeiramente do
instituto da perspectiva médica.

Sob a o6tica juridica, a responsabilidade civil, em seu conceito genérico, seria a
obrigacdo que uma pessoa tem em reparar os danos gerados por suas agoes,
um dever juridico subsequente, sucessivo, o qual demanda ao causador a
obrigacdo de assumir os reveses de seus atos, sendo possivel também a
responsabilizacéo pelos atos de terceiros. Essa responsabilidade pode ir além
do ato de reparacao, podendo ser entendida como a necessidade de assumir
encargos, praticar certos atos, variando de acordo com os interesses do

lesionado.®

Vale frisar que a responsabilidade moral ndo se confunde com a
responsabilidade civil, visto que na primeira inexiste o requisito basico do instituto
da responsabilidade, qual seja, a coercitividade institucional decorrente da

violagdo a norma moral 2.

E importante frisar que o instituto da responsabilidade civil é norteado por
diversos principios, os quais sdo fundamentais para garantir a justica e o
equilibrio das relacdes sociais. Entre os mais importantes, cabe citar o principio
da dignidade da pessoa humana, garantido na propria CF/88; o principio da
solidariedade, onde existe um ideal de corresponsabilidade, onde todos os
agentes envolvidos atuariam em conjunto na busca por um resultado; o principio
da prevencéao, onde, em tese, deveria ocorrer a eliminacao prévia dos potenciais
danos mediante a pratica de certos comportamentos; o principio da reparacao
Integral, repondo ao individuo lesado tudo aquilo que foi perdido diante do dano

gerado por uma conduta de outrem, o principio da precaucéo e diversos outros.?!

19 FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson.
Novo Tratado de Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Atlas S.A., 2015, p.11.
20GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo Curso de Direito Civil:
Responsabilidade Civil 3. S&o Paulo, Editora Saraiva, 2017, p. 50, 51.

21LIMA, Maria Araljo Pitta. A responsabilidade civil do médico anestesiologista nos casos
de reacfes anafilaticas, 2013. Teses (Monografia apresentada no curso de graduagcado em
direito) - Faculdade Baiana de Direito, Salvador. Orientador: Prof. Leonardo Vieira Santos
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A grande problemética atual envolvendo a responsabilidade médica €
justamente a auséncia de regramentos especificos para a relacdo médico-
paciente, cabendo ao magistrado analisar casuisticamente, fato que gera uma

grande inseguranca juridica para toda a classe.??

Verifica-se ainda uma grande divergéncia doutrindria sobre a natureza juridica
dessa obrigacéo, a qual ndo foi sanada com a introducgé&o do art. 951 do CC/2002

que define a circunstancia em que sera devida a indenizagéo reparatdria.?®

Grande parte da parcela doutrinaria defende que essa relacédo consiste em uma
contraprestacao de servicos, onde de um lado ha o médico enquanto prestador
de servicos, contratado mediante pagamento e do outro, existe a autonomia do
paciente, o qual podera escolher livremente o profissional liberal de sua
preferéncia, seja de forma direta, seja intermediado pelo plano de saude. Nessa
hipotese, a responsabilidade civil tera natureza juridica contratual e é a
modalidade aplicada no ordenamento juridico vigente para fins de obrigacao

médica, embora existam excecgoes. %

Para as hipoteses em que ndo cabe ao paciente a escolha livre desse
profissional, como no caso do SUS e de hospitais da rede publica, a

responsabilidade civil do médico serd compreendida como extracontratual.?®

Vale frisar que existira responsabilidade profissional quando constatado um erro
profissional culposo, mediante descumprimento de uma clausula de um contrato
valido ou até mesmo decorrente da propria relacdo médico-paciente; diante de
falhas na conduta médica antes do tratamento ou apos finalizado todo o

procedimento. 26

Compreender a natureza juridica das obrigacdes torna-se fundamental

principalmente quando se examina o 6nus probatoério. Na responsabilidade civil

22 AGUIAR JUNIOR, Ruy Rosado. Responsabilidade Civil do Médico. In: NERY JUNIOR, Nelson;
NERY, Rosa Maria de Andrade (coords.). Doutrinas Essenciais: Responsabilidade Civil. Sdo
Paulo: Revista dos Tribunais, 2010, p. 510.

2 |bidem, loc.cit

24FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo
Tratado de Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Atlas S.A., 2015 p.1130.

Zlbidem, loc. cit

26 VASCONCELOS, Fernando Antbnio de. Responsabilidade do Profissional Liberal nas
Relac6es de Consumo. 1 ed. Curitiba: Editora Afiliada, 2003, p. 71
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extracontratual serd atribuido ao autor a necessidade de provar a conduta e a
culpa do agente, bem como o dano alegado e o nexo causal, enquanto nas
obrigagbes de natureza contratual ndo existe para o demandante o 6nus da
prova da culpa (que fica invertido, cabendo ao demandado), mas somente o
dever de demonstrar a mora ou o inadimplemento do devedor, bem como a

quebra contratual para surgir a obrigacéo reparatéria.?’

Um dos grandes diferenciais entre a responsabilidade civil contratual e

extracontratual se assenta justamente no onus probandi da culpa.

Enquanto na responsabilidade civil extracontratual a prova da culpa médica €
responsabilidade da suposta vitima. J& sua forma contratual, caso seja subjetiva
e se trate de obrigacao de resultado, o 6nus probatério € invertido, cabendo ao
demandante apenas provar os pressupostos da responsabilidade civil (dano e
nexo causal), para que haja a obrigacéo reparatoria, a menos que esse ultimo
comprove a auséncia de culpa no resultado danoso. Vale ressaltar que, quando
se trata da responsabilidade contratual objetiva, ndo ha discussao sobre culpa,

visto que essa ndo integra os pressupostos basicos para fins indenizatérios. 2

Surge entéo teoria de René Demogue e suas reflexdes sobre as obrigacfes de
meio e as obrigacfes de resultado que influenciaram diretamente as relacdes
obrigacionais. Cabe dizer que o contexto histérico que deu origem a essa teoria
nao possui qualquer vinculo com a responsabilidade civil do médico, visto que
ela foi inicialmente formulada com o fim proteger os trabalhadores da Franca no
periodo de transicdo do séc. XIX para o séc. XX. Nessa época, tornou-se
possivel verificar a hipossuficiéncia dos autores (ora funcionérios das grandes
fabricas e transportadoras ou consumidores de seus servicos), fato que tornava
praticamente impossivel, em algumas situacdes, o 6nus da prova no bojo das
demandas judiciais, surgindo assim a necessidade de subdividir as obrigacdes

em: de meio e de resultado.?® Porém, é inegavel a influéncia que essa teoria

2" FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo
Tratado de Responsabilidade Civil. S&o Paulo, Editora Atlas S.A., 2015. p. 595.

28LIMA, Maria Araljo Pitta. A responsabilidade civil do médico anestesiologista nos casos
de reacOes anafilaticas, 2013. Teses (Monografia apresentada no curso de graduacdo em
direito) - Faculdade Baiana de Direito, Salvador. Orientador: Prof. Leonardo Vieira Santos, p. 32
2 SANTOS, Jodo Pedro Viana Sales. A responsabilidade do cirurgido plastico em cirurgia
estética embelezadora: responsabilidade civil objetiva ou subjetiva? 2020. Teses (Monografia
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passou a exercer, com 0 passar dos anos, no campo da responsabilidade civil

médica.

Para fins de melhor compreensao do tema, cabe discorrer brevemente sobre
esta classificagcdo das obrigagoes.

A obrigacao de resultado, como o préprio nome ja diz, € a expectativa que a
conduta do agente alcance o resultado esperado e prometido pelo préprio
prestador. J& na obrigacdo de meio, o prestador se compromete tdo somente a
cumprir a o servico acordado da forma mais eficiente possivel, atuando com a
devida diligéncia e cautela, sem, no entanto, se comprometer com o resultado

desejado pelo contratante.

Nesse sentido, considerando que o tema do presente trabalho se assenta na
responsabilidade civil aplicada a seara médica no contexto pandémico, cabe

agora discorrer de forma muito breve sobre as duas hipoteses.

Como mencionado supra, na responsabilidade civil subjetiva, em caso de litigio,
cabera ao autor provar a culpa do agente infrator. Para caracterizar a culpa em
uma situacao concreta, utiliza-se a no¢cdo do homem médio, ou seja, um ideal de

comportamento que é razoavel, baseado no senso comum.3!

A responsabilidade subjetiva sera assim definida quando o agente, mediante
impericia, imprudéncia ou negligéncia, gera um dano, por meio de uma acao,
seja ela dolosa (quando o agente tem o interesse em gerar aquela situacao,
aquele prejuizo), ou culposa (quando a situacdo ocorreu sem que 0 autor do
ilicito tenha tido a intencdo de gerar aquela consequéncia), conforme o proprio
artigo 186 do Caddigo Civil de 2002. Assim, entende-se que sO existe a obrigacéo

indenizatoéria se constada a existéncia de um ato ilicito.32

apresentada no curso de graduacdo em direito) - Faculdade Baiana de Direito, Salvador.
Orientador: Prof. Leonardo Vieira Santos, p. 15.

30CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Método,
2005, p. 53

31ISANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a quest&o da culpa
no direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008p. 67.

2GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo Curso de Direito Civil:
Responsabilidade Civil 3. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2017, p. 61.
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Art. 186. Aquele que, por acdo ou omisséo voluntéria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que
exclusivamente moral, comete ato ilicito.

Existem algumas excec¢des a aplicacdo do instituto da responsabilidade civil
subjetiva a relacdo médico-paciente, seja por previsdo legal ou simplesmente
guando € hipotese de culpa presumida do profissional, gerando assim a inversao
do 6nus da prova em favor da vitima, cabendo ao réu demonstrar a existéncia
de algum excludente de culpa, como € o caso, por exemplo, de objetos
esquecidos dentro do corpo de um paciente submetido a uma cirurgia.3

Na seara médica, quando se fala em culpa presumida, entende-se que

Essa seria apenas uma das hipoteses de inversédo de 6nus da prova, conforme
o art. 6°, VIl do Codigo de Defesa do Consumidor e o art. 373, 8§ 1° do Cddigo
de Processo Civil de 2015.%°

Na culpa presumida ocorre a inversao do onus probandi a favor da vitima, ou
seja, torna-se responsabilidade do facultativo demonstrar que néo teve culpa no
resultado danoso, que atuou dentro do padrdo ideal de conduta médica, nao

devendo ser responsabilizado pelo dano.2®

Cabe frisar que a culpa presumida ndo se confunde com a responsabilidade
objetiva. Na culpa presumida a responsabilidade civil ndo deixa de ter a culpa
como fator de atribuicdo do dever de indenizar, ou seja, embora exista a inversdo
do 6nus da prova a favor da vitima, ainda existe a analise de culpa, enquanto na
responsabilidade civil objetiva a culpa ndo faz parte dos pressupostos basicos

para fins de aplicacdo do instituto.®’

33BRASIL. Lei n®10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Codigo Civil. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 11 jan. 2002.Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm Acesso em: nov. 2020
34KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019, p. 79

35 BRASIL. Lei n° 5.869, de 11 de janeiro de 1973. Institui o Cédigo de Processo Civil. Diario
Oficial da Unido, Brasilia, DF, p. 1, 17 jan. 1973. Disponivel em: . Acesso em: 19 jan. 2005

% FERREIRA, Jemyma Jandiroba. Responsabilidade civil médica por dano latrogénico aluz
da boa-fé objetiva: uma andlise da conformacgédo do direito a informacéo, 2018. Teses
(Monografia apresentada no curso de graduacdo em direito) - Faculdade Baiana de Direito -
Salvador. Orientador: Prof. Leonardo Vieira Santos, p.36

37 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Responsabilidade Civil. 11 ed. Sdo Paulo: Editora
Atlas S.A., 2014, p. 417.
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Cabe elucidar que, enquanto na reponsabilidade civil subjetiva com analise de
culpa em sua forma padrdo (6nus probatério da vitima), caso o lesado néo
consiga comprovar a culpa do médico, o magistrado ird indeferir o pedido do
autor e a acao sera julgada improcedente. Na modalidade de culpa presumida
(quando existe a inversdo do 6nus da prova), caso o médico ndo comprove a
auséncia de culpa na producéo do dano, na presenca dos demais pressupostos
da responsabilidade civil, 0 magistrado ira deferir o pedido do autor, obrigando o

galeno a indenizar o paciente.®

Nessa linha, no julgamento do Recurso Especial 985.888/SP, o Superior Tribunal
de Justica ratifica o entendimento de que, nas hipoteses de aplicagdo da culpa
presumida, inverte-se o 6nus da prova, cabendo ao médico comprovar que o
prejuizo ocorrido ndo foi decorrente de sua atuagdo, mas por fatores externos,

alheios a seu controle.3®

Nessa subespécie de responsabilidade civil, a presuncao de culpa decorre da
disposicéo dos artigos supracitados e do entendimento do proprio julgador, o
gual chegaréa a concluséo de culpa apo6s analise dos fatos, como nas inumeras
aclOes indenizatérias por erro médico por um procedimento estético mal
sucedido, onde o magistrado, olhando o antes e depois e apés analise de todas
as provas, principalmente quando se tratar de uma demanda judicial com prova
pericial, podera concluir que o resultado final estda muito aquém do esperado,
independente de existéncia de negligéncia, imprudéncia ou impericia desse

profissional .

38 SANTOS, Jodo Pedro Viana Sales. A responsabilidade do cirurgido plastico em cirurgia
estética embelezadora: responsabilidade civil objetiva ou subjetiva? 2020. Teses (Monografia
apresentada no curso de graduacdo em direito) - Faculdade Baiana de Direito, Salvador.
Orientador: Prof. Leonardo Vieira Santos, p. 38

39 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n® 985.988/SP (2007/0088776-1).
Recorrente: Antbnio Carlos Ferreira Castro. Recorrido: Andréa Josefa da Silva. Relator: Ministro
Luis

Felipe Salomao. Quarta Turma. Data de Julgamento: 16/02/2012. Disponivel:
https://stj.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/21399757/recurso-especial-resp-985888-sp-2007-
0088776-

1-stj/inteiro-teor-21399758. Acesso em: 17 abril. 2021

“0DIDIER JUNIOR, Fredie; OLIVEIRA, Rafael Alexandria de; BRAGA, Paula Sarno. Curso de
Direito Processual Civil. Vol 2. Teoria da prova, Direito Probatério, A¢bes Probatorias, Deciséo,
Precedente, Coisa Julgada e Antecipagdo dos Efeitos da Tutela. 10 ed. Salvador: Editora
JusPodivm, 2015., p. 71.
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Assim, em virtude da presuncédo de culpa, o 6nus probatorio ndo mais sera do
paciente, mas sim do proprio esculdpio, que devera provar que agiu conforme
orienta a Medicina e os preceitos éticos médicos, demonstrando a existéncia de
um dos excludentes de responsabilidade civil, como por exemplo a culpa do
paciente que, diante da desobediéncia as indicagcbes médicas, gerou o dano
alegado.** Porém como serda tratado adiante, essa modalidade néo é utilizada
como regra geral para fins de responsabilidade civil do médico.

Por fim, a Ultima modalidade de responsabilidade civil é a objetiva. Nessa
modalidade de responsabilidade civil, pouco importa se 0 agente, no momento
gue gerou o dano, agiu com dolo ou culpa, devendo apenas existir, para fins de

reparacdo, o nexo causal entre o ato praticado e o dano causado.*?

A responsabilidade civil objetiva surge em um contexto em que, por vezes,
tornava-se demasiadamente dificil a reparacéo, afinal, seria necessario provar a
culpa do agente infrator, a norma juridica por esse violada, o dano gerado em
detrimento do ilicito e por fim, o nexo causal entre o dano e a conduta. Assim, a
dificuldade da vitima no processo probatoério era tamanha, que ocorria de forma

guase que organica a supressao de seu direito de acesso a justica.*®

Todavia, embora fosse possivel a primeira analise presumir que o cidadao leigo
pudesse figurar como hipossuficiente em uma demanda judicial contra um
profissional da saude, diante da escassez de conhecimento técnico da Medicina
e/ou dificuldades no que tange os meios probatorios, verifica-se que o préprio
ordenamento frisou a impossibilidade da aplicacdo da responsabilidade objetiva

no exercicio da Medicina**

Analisando a redacéo do art. 951 do Cadigo civil de 2002, é possivel induzir que

a responsabilidade objetiva, ou seja, sem comprovacéao de culpa, ndo € aplicada

4IKFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019, p, 215.

“2GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo Curso de Direito Civil:
Responsabilidade Civil 3. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2017, p. 61.

“PITTELLI, Sergio Domingos. A prestacdo obrigacional do cirurgido plastico como
obrigacdo de resultado: sistematizacdo e andlise critica dos fundamentos. Saude, Etica &
Justica, Sdo Paulo, v. 16, n. 2, p. 93-102, 2011.

*“KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. S&o Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019
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para os profissionais da saude, pois s6 sera obrigado a reparar um dano
mediante indenizacao, aquele que, no exercicio de sua profissdo, atuar de forma
negligente, imprudente ou imperita, gerando um prejuizo ao paciente, seja por
morte, lesdo ou o impossibilitando para o exercicio laboral. Assim, torna-se
evidente a vontade do legislador em direcionar esse dispositivo aos profissionais
da saude ao utilizar o termo “paciente”, bem como fazer referéncia a essa

conduta durante o exercicio da Medicina.*

Cabe aqui uma ressalva quanto aos conceitos de perigo e risco quando se trata
do exercicio da medicina. Enquanto o perigo seria um evento futuro com
potencial de gerar danos (incluindo aquelas situacdes que fogem ao controle dos
préoprios medicos, visto que sdo causadas por agentes externos a relacao
médico-paciente), risco seria aquele evento danoso resultante de uma escolha

de um agente, seja do galeno, do paciente, ou até mesmo de um terceiro.

Incontestavel, seguindo essa linha, € a existéncia do perigo inerente ao exercicio
da atividade médica, em virtude de sua propria natureza, o qual podera gerar
danos ao paciente. Contudo, justamente por ser um fato para além da geréncia
dos proprios facultativos,*® ndo cabe responsabilizar esses profissionais pela
simples existéncia desse perigo, visto que a pratica da Medicina, se exercida
dentro de suas conformidades, em regra, ndo acarreta qualquer prejuizo a vida

do paciente, mas busca uma melhora de sua qualidade de vida.*’

Quando se trata do risco proprio da atividade médica, torna-se imprescindivel
compreender que a responsabilidade objetiva quando aplicada ao profissional
da saude, como nas hipoteses descritas acima, é fundamentada na teoria do
risco, a qual, explica Cavalieri Filho, pode ser dividida em subespécies, quais
sejam, a teoria do risco proveito, do risco criado, do risco excepcional e, por fim,

a teoria do risco integral .8

4SCAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Responsabilidade Civil. 11 ed. S&o Paulo: Editora
Atlas S.A., 2014, p. 79

46 PASSOS apud SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a
guestao da culpano direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, p. 87

4’KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. Sdo Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019, p. 80

48 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Responsabilidade Civil. 11 ed. S&o Paulo: Editora
Atlas S.A., 2014, p. 195
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Como o tema ora aqui debatido ndo toca a maioria das subespécies objetivas
supracitadas, cabe discorrer brevemente sobre uma dessas teorias. De acordo
com Kfouri Neto a teoria do risco criado pode ser entendida como o risco que o
ser humano cria para outros individuos pelo simples agir, cabendo
responsabiliza-lo pelas suas proprias acdes (ou omissdes) geradoras de danos,

independentemente de culpa. *°

Ato continuo, diante do recorte do trabalho em comento, torna-se necessario ao
abordar a culpa médica, discorrer sobre duas teorias, quais sejam, a teoria da

perda e uma chance e a teoria da res ipsa loquitur.°

A teoria da perda de uma chance, ou perte d’une chance, utilizada amplamente
pela jurisprudéncia francesa, € aquela que pode ser compreendida e aplicada
guando verificada a existéncia de umi ilicito praticado por um individuo que acaba
por fazer com que outra pessoa perca uma chance, seja financeira, pela
impossibilidade de auferir lucro, ou até mesmo fazendo com que outrem perca a

oportunidade de evitar um prejuizo.!

No cenario médico a teoria da perda de uma chance é facilmente verificada nos
casos em que meédico se ausenta de seu dever de diligéncia, deixando de
realizar exames que seriam suficientes para alcancar o correto diagnéstico, fato
gue retira do paciente a chance de cura, hipotese possivel e real caso fosse
devidamente diagnosticado e recebesse o tratamento efetivo para sua

enfermidade.>?

De acordo com essa primeira teoria francesa, diante da dificuldade do 6nus
probat6rio comum a esse tipo de situacao, entende-se que ndo ha necessidade
de convencer o magistrado que a culpa do profissional foi decisiva para gerar o
dano alegado pelo paciente, sendo suficiente que a existéncia de duvida do

julgador quanto a culpa do esculapio na perda da chance do paciente em

4“KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019, p. 80

50 CARVALHO, José Carlos Maldonado de. latrogenia e erro médico sob o enfoque da
responsabilidade civil. 3. ed. rev. aum. e atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009, p. 158

51 |bidem, loc. cit

%2CASTRO, Jo3o Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo: Editora Método,
2005, p. 191.
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alcancar a cura, fato que acarretou o prejuizo ensejador de aplicacdo da

responsabilidade civil médica. >

Ato continuo, € necessario compreender que a oportunidade perdida pelo
paciente em virtude da conduta do médico deve ser uma chance real, factivel,
levando em conta o risco do tratamento. Assim, ao analisar o dano, devera levar
em consideracédo a existéncia do fator &lea e o grau de probabilidade desse risco
ocorrer em dado procedimento escolhido pelo esculapio, o qual influencia
diretamente na perda da chance de cura.>

Porém, ndo se deve confundir a perda de uma chance com o dano eventual. Na
primeira, a alea é verdadeira como explicado alhures, enquanto na segunda é
apenas ficticia. Na perda de uma chance, a indenizacao é decorrente da conduta
médica que privou o0 paciente do direito de ser curado, ou seja, efetivamente
existia uma oportunidade de cura, contudo, por atos do esculapio, o enfermo foi
privado dessa possibilidade. J& no prejuizo meramente eventual sequer existe
obrigacao indenizatoria, pois ndo caberia responsabilizar civiimente uma pessoa
por um evento danoso simulado que sO viria a gerar verdadeiramente um

prejuizo caso a situacao tivesse outro desenrolar.>®

Contudo, como mencionado supra, o risco danoso € inerente a pratica médica e
a obrigacédo do facultativo é de meio, ou seja, ndo se vincula ao resultado cura,
mas apenas a empregar todos 0s meios a seu alcance na busca pela cura ou
até mesmo pela simples melhora do quadro clinico do paciente, assim, cabe o
guestionamento: se esse ndo possuia a obrigacao de resultado e o perigo existe
independente de sua conduta, cabe obrigar o médico na indenizacao pela perda

de uma chance de que modo?

Assim, a jurisprudéncia francesa firma entendimento de que serd imputada a

responsabilidade desse profissional apos provada a culpa do médico, o nexo

% CARVALHO, José Carlos Maldonado de. latrogenia e erro médico sob o enfoque da
responsabilidade civil. 3. ed. rev. aum. e atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009, p. 158

% |bidem, loc. cit.

% CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sdo Paulo: Editora Método,
2005, p. 191
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causal e quando for possivel concluir que o cuidado deficiente do médico

aumentou o risco, a alea ja existente pela pratica do exercicio da Medicina.>®

A segunda teoria supracitada é a res ipsa loquitur, ou “a coisa fala por si”, em
traducao livre, de origem norte-americana, a qual afirma que serd presumida a
culpa do médico quando constatados alguns fatos que gerem dano fisico ao

paciente.®’

De acordo com o entendimento dessa tese, em toda situacdo em que nao for
encontrado um motivo especifico capaz de explicar a origem do dano médico,
uma evidéncia de como e por que esse dano ocorreu, presume-se que esse mal
nao teria ocorrido a menos que houvesse culpa do facultativo que atendeu
pessoalmente aquele paciente ou mediante um assistente de sua

responsabilidade.>®

Para que seja possivel aplicar tal teoria, € necessario que sejam constatadas
trés condicdes. A primeira é que o dano em questao néo teria ocorrido a néo ser
por culpa do médico. A segunda, que a lesdo tenha sido provocada
exclusivamente pelo facultativo mediante o emprego de um instrumento ou de
uma técnica e por fim, precisa ser um mal que teria ocorrido independentemente

da existéncia da contribuicdo da conduta da vitima.>®

A responsabilidade civil médica € de suma importancia ndo apenas para
ressarcir o paciente lesado por uma conduta incorreta, mas, principalmente, para
evitar que esse comportamento falho volte a ocorrer e acabe colocando em risco
futuros pacientes, servindo inclusive de exemplo para que toda a classe entenda
gue aquele proceder é inaceitavel e reprovavel. Esse modo de punicdo funciona

como forma de melhorar o servico médico prestado a populacédo, buscando

%CASTRO, Joso Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Método,
2005, p. 191

S"CARVALHO, José Carlos Maldonado de. latrogenia e erro médico sob o enfoque da
responsabilidade civil. 3. ed. rev. aum. e atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009 p. 160

%8 |bidem, loc. cit.

S9CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Método,
2005, p. 200
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sempre um aprimoramento da pratica médica, mediante a aplicacdo do art. 29

do Cadigo de Etica Médica, conforme se verifica®®:

XIX - O médico se responsabilizarda, em carater pessoal e nunca
presumido, pelos seus atos profissionais, resultantes de relacédo
particular de confianca e executados com diligéncia, competéncia e
prudéncia.®!

Para compreender melhor o instituto da responsabilidade civil na area medica, é
preciso primeiro conceber que o paciente naturalmente ocupa a posicdo de
vulnerabilidade dentro da relagdo médico-paciente e justamente por iSso que o
profissional deve agir com lealdade e zelo no curso dessas tratativas, de forma

gue a boa-fé objetiva oriente todos os atos praticados pelo profissional.®?

Cabe ressaltar que a responsabilidade do meédico serad caracterizada no
momento que verificada, por parte do esculapio, condutas incorretas,
incompativeis com a pratica da Medicina, como é o caso de promessas irreais
de cura, onde se cria no enfermo uma ilusdo, uma expectativa maior do que a
possivel de ser cumprida por aquele profissional. Nesses termos, sera possivel
gue o juiz condene o médico a indenizar seu paciente pelas esperancas

frustradas, pela quebra dessa expectativa.®?

O médico, em regra, sera responsabilizado de forma subjetiva pelos seus atos,
conforme art. 951 do Cadigo Civil de 2002 que trata da obrigacéo reparatéria
diante de negligéncia, imprudéncia e impericia®4, bem como o art. 14, § 4° do

Caddigo de Defesa do Consumidor, que regula, juntamente com o Cdédigo Civil a

SCONSTANTINO, Francisco Clovis. Julgamento ético do Médico: reflexdo sobre culpa,
nexo de causalidade e dano. Brasilia: Revista Bioética, 2008, p. 98.

61BRASIL. Resolugdo CFM N° 2217 DE 27/ 09/2018. Codigo de Etica Médica. Disponivel em
https://portal.cfm.org.briimages/PDF/cem2019.pdf Acesso em: 17 nov. 2020

52 FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo
Tratado de Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Atlas S.A., 2015, p.1124

63 CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sdo Paulo, Editora Método,

2005, p. 90
6 BRASIL. Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Codigo Civil. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 11 jan. 2002.Disponivel em:

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm Acesso em: nov. 2020
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relacdo médico-paciente e afirma que o profissional liberal responderd mediante

culpa comprovada.®®

Deve-se lembrar que o paciente dos tempos modernos ndo mais ocupa uma
posicdo de passividade dentro desse contexto, mas atua de modo ativo,
manifestando suas vontades, defendendo seus valores e, quando necessario,

recorrendo a justica em busca de seus direitos.%®

2.3 PRESSUPOSTOS

Para que o instituto da responsabilidade civil possa ser aplicado aos médicos, é
necessario verificar a existéncia dos pressupostos basicos, quais sejam: a

conduta, o dano, o nexo causal e a culpa.

Como dito alhures, a responsabilidade civil utilizada na seara médica €, em
regra, a subjetiva, onde existe a necessidade de comprovacao de culpa do
facultativo, ou entdo, em casos muito especificos, a responsabilidade civil
subjetiva presumida, onde existe a inversao do 6nus probatorio a favor da vitima,
devendo o facultativo provar a auséncia de culpa no resultado danoso, para que
ndo seja obrigado a indenizar o paciente lesado.” A forma objetiva da
responsabilidade civil ndo €, em regra, aplicada para fins de obrigacéo
reparatéria médica, mas apenas de forma excepcional, como nas hipdteses de
auséncia do consentimento esclarecido, violando o dever de informacéo, ou até
mesmo quando o préprio facultativo gera o risco para seu paciente, sendo a

culpa do médico irrelevante no que toca a obrigacéo reparatoria.

2.3.1 Conduta ou ato médico

55BRASIL. Lei n®8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e
da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 set. 1990. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm Acesso em: 16 nov.2020

56 DINIZ, Maria Helena. O Estado Atual do Biodireito. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2017, p. 812
67 GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo Curso de Direito Civil:
Responsabilidade Civil 3. S&o Paulo, Editora Saraiva, 2017, p. 57
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Deve-se ter em mente que, para que seja possivel imputar a responsabilidade
civil por um dano decorrente da conduta médica, é preciso que haja uma agao
(ou conduta positiva) ou uma omissao (conduta negativa). Vale lembrar que a
conduta € 0 pressuposto necessario para caracterizar 0 instituto da
responsabilidade civil e que essa ac¢édo ira se constituir como um ato de vontade

mesmo quando ndo h4, propriamente, o ato praticado pelo agente infrator.®

Cabe ressaltar que o ato de vontade esta presente tanto na conduta positiva,
como na conduta negativa. Enquanto a conduta positiva € traduzida pela escolha
do agente imputavel, pela vontade de praticar certo ato diante de sua liberdade,
a conduta negativa seria a escolha do facultativo em néao agir, em nao praticar
aquilo que, em tese, deveria ter sido realizado enquanto profissional responsavel
na situacdo fatica. Todavia, € imperioso destacar que ao tratar sobre o
pressuposto de conduta, ndo se analisa a intencdo do agente, ou seja, se esse
produziu aquele dano por vontade ou ndo, mas apenas se 0 agente teria nocao
das consequéncias de seus atos, ou seja, se esse possui o discernimento basico

para o praticar, bem como se escolheu pratica-lo de forma livre.%°

Como dito anteriormente, a intencdo do agente € o cerne do pressuposto de
culpa (onde existe o0 ato culposo e 0 doloso), mas ndo o cerne do pressuposto
de conduta. Nesse, o0 nucleo seria um agente imputavel, com o discernimento

basico para entender que suas acdes possuem certas consequéncias.

Outro ponto importante que merece destaque € justamente a relacdo da conduta
do médico com a ilicitude de seus atos. A priori, compreende-se que o dano
gerado pela pratica de um ato ilicito acarreta o dever de indenizar, todavia, a

pratica de atos licitos também poderé ser a causa do ressarcimento, como é o

%8 SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e aquestéo da culpa
no direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, p. 40

69GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo Curso de Direito Civil:
Responsabilidade Civil 3. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2017, p. 78.

Olbidem, loc. cit.
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caso dos atos praticados em estado de necessidade, legitima defesa, abuso de

direito e todas as outras hipéteses autorizados pelo ordenamento vigente.”*

Quando se fala em conduta do galeno, deve-se entender que existe o ato médico
stricto sensu, ou seja, aquele que sé poderd ser praticado pelo préprio
facultativo, o qual se divide em trés momentos: a anamnese, o diagnéstico e o

Gltimo, o efetivo tratamento.’”?

A anamnese consiste na conduta investigativa que o galeno tera com seu
paciente por meio de uma conversa, onde o ultimo ir4 informar o que Ihe aflige,
0S seus sintomas, histérico de saude e qualquer outro dado que o primeiro
solicitar com o0 objetivo de seguir aos proximos passos. Normalmente, esse
momento ocorre logo no primeiro contato entre as partes e qualquer informacao
revelada no desenrolar dessa relacdo estara protegida pelo sigilo médico,
conforme art. 73 do capitulo IX do atual Cédigo de Etica Médica, caso contrario,

torna-se cabivel falar em obrigagdo indenizatéria.”

E vedado ao médico:

Art. 73. Revelar fato de que tenha conhecimento em virtude do
exercicio de sua profissdo, salvo por motivo justo, dever legal ou
consentimento, por escrito, do paciente.

Paragrafo Unico. Permanece essa proibicdo: a) mesmo que o fato seja
de conhecimento publico ou o paciente tenha falecido;

b) quando de seu depoimento como testemunha (nessa hipétese, o
médico comparecera perante a autoridade e declarard seu
impedimento);

) na investigacdo de suspeita de crime, o médico estara impedido de
revelar segredo que possa expor o paciente a

processo penal™

Apés a anamnese, 0 proximo passo € o diagndéstico. Nesta etapa, o médico ira

informar a seu paciente a que conclusdo chegou sobre seu quadro clinico,

" TARTUCE, Flavio. Direito Civil: Direito das Obrigacdes e Responsabilidade Civil. 12 ed. rev.
atual. e ampl. Rio de Janeiro: Editora Forense LTDA. 2017, p. 469.

2 SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a questdo da culpa
no direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, p. 159

* MORAES, Maria Celina Bodin de; GUEDES, Gisela Sampaio da Cruz. Responsabilidade civil
de profissionais liberais. Rio de Janeiro: Editora Forense LTDA., 2016, p. 102

74 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 1.246, de 8 de janeiro de 1988.
Aprova o Cédigo de Etica Médica (CEM). Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, p. 1574-7, 26 jan.
1988. Disponivel em: . Acesso em: 19 jan. 2021
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explicando, de forma clara e inteligivel, a enfermidade que lhe afeta, para s6
apos passar para a fase do tratamento, onde existe, de forma conjunta, a escolha
da melhor terapia de acordo com o quadro clinico do paciente, bem como de
suas vontades, de forma harmdnica com os ditames cientificos e técnicos

conhecidos pelo galeno.”™

Esses trés momentos sédo de extrema importancia para fins de responsabilidade
civil do facultativo, visto que é possivel que, em qualquer uma dessas etapas, 0
galeno incorra em erro médico, sendo, portanto, imprescindivel ndo apenas
analisar cuidadosamente o caminho terapéutico escolhido pelo profissional, mas
a totalidade dos acontecimentos para melhor compreensao dos atos praticados

e o possivel erro alegado.

A seguir, analisa-se 0 proOximo pressuposto basico para caracterizacdo da

responsabilidade civil, o dano.

2.3.2 Dano

Embora seja necessaria a existéncia simultanea de todos 0s pressupostos
basicos para caracterizar a responsabilidade civil para fins reparatérios, o dano
€ um dos elementos de maior peso no contexto de demandas judiciais. Esse fato
fica evidente ao analisar acdes indenizatérias, principalmente contra médicos,
onde a exordial vem acompanhada, normalmente, com uma grande carga
probatoéria, sendo, por vezes, até excessiva, como forma de demonstrar a

proporcéo do dano causado ao autor.

A importancia do dano € justamente pela sua dimenséo, dependendo do grau de

prejuizo sofrido pela vitima, ou seja, se o dano foi permanente, transitério, se

> SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a questdo da culpa
no direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, pag, 160

"¢ TARTUCE, Flavio. Direito Civil: Direito das Obrigacdes e Responsabilidade Civil. 12 ed. rev.
atual. e ampl. Rio de Janeiro: Editora Forense LTDA. 2017, p. 469
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tornou algum membro do corpo inutilizado, se gerou alguma espécie de

deformidade e seguintes.”’

Nesse sentido, ao analisar o Codigo Civil em vigor, é possivel verificar a vontade
do legislador em determinar como se daria essa obrigagao reparatdria, como por
exemplo o caso do art. 948 que trata das hipéteses de homicidio, onde é direito
da vitima o custeio, por parte do devedor, de seu tratamento, funeral e luto de
seus familiares, incluindo ainda a necessidade de pagamento de alimentos; os
arts. 949 e 950 que tratam da modalidade de indenizagcao decorrente de lesdes
e outras ofensas a saude e por fim o art. 951 que trata, de forma muito especifica,

da responsabilidade civil advinda de erro médico.”

Assim, entende-se que, diante da auséncia de comprovacédo do dano, o agente
jamais sera responsabilizado civilmente, conforme art. 186 do Cadigo Civil de
2002. Esse dano podera ser moral (imaterial) ou até mesmo patrimonial
(material), atingindo apenas um unico individuo ou a todo um coletivo de

pessoas.”® Vale ressaltar que, conforme sumula 378 do STJ, “é licita a

cumulacéo das indenizagdes de dano estético e dano moral”.

O dano, sob a 6tica da responsabilidade civil, funciona como uma clausula geral,
cabendo ao magistrado analisar casuisticamente se o interesse alegado pelo
ofendido seria um direito digno de tutela, principalmente quando se fala em
danos morais, visto que, por vezes, € possivel identificar casos em que o dano
existe, porém, ndo € indenizavel, fato que pode acontecer em detrimento de
inimeros fatores que seréo listados a seguir, como o dano iatrogénico, a clausula
de ndo indenizar, uma particularidade inesperada do préprio paciente, etc.

Todavia, caberia ao juiz realizar uma analise ponderada em relacdo a quais bens

" FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 12 ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Editora
Forense LTDA, 2014, p. 220

78 BRASIL. Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Cadigo Civil. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 11 jan. 2002.Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm Acesso em: nov. 2020

® GONCALVES, Carlos Roberto. Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2014.,
p.67.
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e quais interesses estariam em discussdo, preservando assim a seguranca

juridica de suas decisges. &

E necesséario que a alegacgio de dano venha acompanhada com sua devida
comprovacéo, a qual passara pelo crivo do judiciario para que ndo haja, por parte
de quem alega ter sido ofendido, um enriquecimento ilicito, gerando dessa
situacao um prejuizo patrimonial injustificado a quem inicialmente era visto como
ofensor. Compreende-se, portanto, que o objetivo da indenizacdo, da reparacéo
€ justamente o reestabelecimento da ordem, levando aquele cenério ao status

quo ante. 8

Quando se fala em dano na seara médica, deve-se ter em mente inicialmente
gue a Medicina ndo € uma ciéncia exata e que até o procedimento mais simples
pode gerar consequéncias indesejadas. Qualquer tratamento, portanto, podera
levar a cura, & morte ou causar uma sequela, mas, em regra, esse so devera
responder pelo prejuizo mediante constatacédo de uma das situacdes descritas

alhures: uma conduta imprudente, imperita ou negligente.®

O dano decorrente da atuacdo médica pode ser entendido como um conceito
amplo, diante do desrespeito a alguma norma. Assim, € possivel pressupor que
0os danos advindos da pratica médica podem gerar diversos tipos de dano:
corporais e/ou estéticos, atingindo fisicamente o paciente, materiais ou até

mesmo morais. 83

Na seara médica, o dano pode ser visto em diversos formatos. Existe o dano
iatrogénico; a questdo da idiossincrasia; da eugenia; e diversos outros que estao
intimamente relacionados a pratica da Medicina, ndo apenas pelo médico, mas

por toda a equipe de profissionais da saude, como € o caso do enfermeiro e

80 FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo
Tratado de Responsabilidade Civil. S&o Paulo, Editora Atlas S.A., 2015, p.233 e 234.

81 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Responsabilidade Civil. 11 ed. Sdo Paulo: Editora
Atlas S.A., 2014, p. 92.

82CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Método,
2005, p. 26

83VASCONCELOS, Camila. Responsabilidade médica e judicializagédo na relagdo médico-
paciente. Brasilia: Revista Bioética, 2012, p. 390
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todos aqueles que também seréo passiveis de imputacdo de responsabilidade

civil.84

Cabe dizer que é comum que certa conduta médica gere mais de uma
modalidade de dano, como nos casos em que as demandas que envolvem danos
financeiros, onde normalmente também envolvem danos fisicos, pois o dano

material seria uma consequéncia direta de um prejuizo corporal.®

Nos casos em que envolvem danos estéticos, normalmente o a paciente fica
extremamente abalado em virtude ndo apenas da quebra de expectativa em
relacdo ao procedimento almejado, como a profunda decepc¢éao no resultado, fato
gue pode afetar outros setores da vida desses individuos, como o trabalho, o
emocional, a sociabilidade dessas com outras pessoas, as relacdes sexuais e
diversas outras areas da vida privada que poderéao ser influenciados por um dano

desta natureza.®®

Existe ainda ao chamado dano reflexo ou dano em ricochete. Nessa subespécie
de dano, quem pleiteia uma reparacdo nao € apenas o ofendido imediato, mas
agueles que tenham uma relacao afetiva com esse primeiro. Um exemplo claro
de dano reflexo é o procedimento que levou a 6bito o paciente, privando assim
seus filhos e seu ex-cdnjuge dos devidos alimentos, cabendo, portanto, uma
acao indenizatoria por dano reflexo. Nesses casos, € imperioso que se tenha a

certeza do dano para que exista a obrigacédo reparatéria por parte do médico &’

A idiossincrasia ndo pode ser considerada um dano decorrente de ma conduta
médica, visto que ela é caracterizada pela predisposicdo do organismo do
préprio paciente a ter uma reacao inesperada as substancias medicamentosas,
alimentos e outros tipos de agentes externos. Dessa forma, diante da auséncia

de um erro médico nessas circunstancias, ndo cabe falar em responsabilidade

84 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. Sdo Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019, p. 142

85 SILVA, Rachel Vellasco Gongalves. A responsabilidade civil médica, 2010. Tese - Escola
da Magistratura do Estado do Rio de Janeiro - Rio de Janeiro. Orientadores: Profa. Neli Fetzner
Prof. Nelson Tavares, p. 24

8 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. Sdo Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019, p. 143

87CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Método,
2005, p. 47
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civil. médica, visto que o facultativo teria agido dentro do padrdo ideal de

conduta.88

Dentro deste cenario, existe ainda a figura da iatrogenia, a qual possui o condao
de isentar o médico de sua responsabilidade profissional diante de um mal
provocado por ato seu. A iatrogenia, latu sensu, é o dano provocado a um
paciente decorrente de uma conduta médica que possui relacdo com a terapia
adotada por esse profissional, ou até mesmo decorrente da auséncia desse
tratamento. Vale dizer que pouco importa se a pessoa era sadia ou doente antes
do ato médico.8° Da mesma forma, pouco importa de o galeno agiu com culpa
ou ndo ao prejudicar seu paciente. J4 aiatrogenia em stricto sensu, € justamente

aquela lesdo necesséria para que a cura seja possivel de ser atingida.*

Existem trés formas de dano iatrogénico. Na primeira, 0 prejuizo €
necessariamente decorrente do procedimento proposto pelo médico, ou seja,
sdo sequelas previsiveis e esperadas, como no caso da mastectomia, onde a
mutilac&o do seio torna-se necessaria para fins de tratamento, sendo, portanto,
a laceracdo como meétodo para que a cura seja possivel. Nessa espécie de dano,
cabe frisar, ndo se fala em culpa do facultativo, em erro médico, justamente pelo
fato de que o dano provocado pelo esculapio foi considerado meio necessario
para que o tratamento fosse possivel, ndo cabendo, portanto, qualquer forma de

obrigacéo reparatoria.

Na segunda hipotese iatrogénica, existem as lesdes previsiveis, porém,
indesejadas para aquela situacdo especifica, decorrentes do risco intrinseco a
todo procedimento médico, do mais simples ao mais complexo, como o caso das
reacdes alérgicas que ocorrem em alguns individuos ao utilizarem contraste para

fins de realizacdo de exames radiolégicos. Nessa hipotese também néo cabe

8 BERGSTEIN, Gilberto. A Informagcéo na relacdo médico-paciente. 1 ed. Sdo Paulo: Editora
Saraiva, 2014, p. 248

8 FERREIRA, Jemyma Jandiroba. Responsabilidade civil médica por dano latrogénico aluz
da boa-fé objetiva: uma andlise da conformacgdo do direito a informagéo, 2018. Teses
(Monografia apresentada no curso de graduacdo em direito) - Faculdade Baiana de Direito -
Salvador. Orientador: Prof. Leonardo Vieira Santos, p. 44

% SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a questdo da culpa
no direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, pag, 163

%1 CARVALHO, José Carlos Maldonado de. latrogenia e erro médico sob o enfoque da
responsabilidade civil. 3. ed. rev. aum. e atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009,p. 6
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falar em culpa do facultativo, caso esse tenha agido com a cautela esperada
(mediante investiga¢do do quadro clinico de seu paciente, se esse possui alergia
a algum tipo de substéancia), visto que, como dito alhures, a préatica da medicina

é, naturalmente, vista como uma atividade que envolve perigos.%

Seguindo essa linha, ndo é possivel obrigar 0 médico a indenizar seu paciente
diante das hipéteses de danos iatrogénicos supracitados, visto que, embora nao
haja um consenso doutrinario (uns enquadram a lesdo iatrogénica como um
estado de necessidade, outros como um exercicio regular de um direito e outra
parte da doutrina como dano gerado por forca maior), entende-se que a
iatrogenia funciona como um excludente de responsabilidade civil, gerando

assim, a quebra do nexo causal, o qual sera tratado mais a frente.*3

Dessa forma, embora constatada a existéncia do dano e verificada a conduta do
médico, ter apenas esses dois pressupostos ndo sao suficientes para
caracterizar o instituto da responsabilidade civil, sendo necessario o proximo

pressuposto, qual seja, o nexo causal.

2.3.3 Nexo causal

Para que seja caraterizada a responsabilidade civil, € necessario verificar a
existéncia de nexo causal entre a conduta do agente infrator e o dano alegado
pela vitima, ou seja, s6 se torna possivel falar em obrigacao reparatéria quando

fica evidente que o dano decorreu necessariamente da aludida conduta.®*

Como afirma Genival Veloso de Franca, serd considerado como acidente se o
dano alegado pela vitima decorrer de condutas licitas do médico, com a devida

moderacé&o ou até o cuidado esperado, ndo sendo, portanto, hipétese de culpa.®®

92 CARVALHO, José Carlos Maldonado de. latrogenia e erro médico sob o enfoque da
responsabilidade civil. 3. ed. rev. aum. e atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009, p. 6

9 SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a questdo da culpa
no direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, p. 164

94GONCALVES, Carlos Roberto. Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2014, p.
350.

9%SFRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 12 ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Editora
Forense LTDA, 2014, p.188
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Na hipotese que o dano ndo tiver ligacdo com o comportamento do agente, ndo
h& o que se falar em nexo de causalidade e consequentemente em obrigacao
reparatdria, visto que o nexo causal € um dos pressupostos fundamentais para
caracterizar a responsabilidade civil (tanto na espécie subjetiva quanto na

objetiva). %

Cabe rememorar que, conforme o art. 373, | do CPC/2015, é dever do autor o
Onus da prova quanto a fato constitutivo de seu direito para fins de indenizacéao,
mediante comprovacao dos pressupostos basicos (dano, conduta do agente e
nexo causal), visto que a auséncia de algum desses elementos necessariamente
levaria a decisdo de improcedéncia da acdo reparatéria por parte do

magistrado.%’

Todavia, € necessario esclarecer que, embora pareca ser simples, verifica-se ao
analisar casuisticamente, que essa prova de causa e efeito podera ser
extremamente complexa para a vitima, em virtude da dificuldade de encontrar o
verdadeiro motivador do dano, principalmente nas situacdes em que existem

multiplas causas que provocaram, de alguma forma, o prejuizo. %

Assim, foram criadas algumas teorias para estabelecer limites na busca desse
fato causador do dano, como a teoria da equivaléncia das condic¢des; a teoria da

causalidade adequada e a teoria da causalidade direta e imediata.®®

A teoria da equivaléncia das condi¢des (“conditio sine qua non”) defende que
tudo que ocorreu durante o processo devera ser considerado fato causador do
resultado danoso, como por exemplo nas hipéteses de homicidio por arma de
fogo, onde se verifica um processo completo até que o resultado morte seja,

enfim, concretizado, como o ato de comprar uma arma, limpa-la, preencher com

% GONCALVES, Carlos Roberto. Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2014,
p.66.

9’PEREIRA, Caio Mario da Silva. Responsabilidade civil. Rio de janeiro, Editora Forense
LTDA. 2018, p. 109.

9% CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Responsabilidade Civil. 11 ed. Sdo Paulo: Editora
Atlas S.A., 2014, p. 50

% VENOSA, Silvio de Salvo. Direito Civil: Obrigacdes e Responsabilidade Civil. Sdo Paulo,
Editora Atlas Ltda. 2017, p. 423.
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a municado etc. Esses atos ja poderdo ser considerados por si s6 motivadores do

resultado morte.190

Na teoria da equivaléncia de condic¢des, € impossivel determinar um Unico ato
como causador do dano, pois, na realidade, o préprio processo, o somatorio de

cada conduta torna-se necessario para caracterizar o crime. 1

A critica a essa teoria € o risco do regresso infinito, justamente pela possibilidade
de considerar todos os fatos anteriores ao resultado como causadores do dano,

podendo incluir até mesmo terceiros estranhos ao crime.0?

Outra grande queixa em relagéo a teoria da equivaléncia das condi¢des é que,
justamente pela alta probabilidade de regresso ao infinito na determinacédo da
causa geradora do dano, seu uso dificultava demasiadamente a reparacao da

vitima e até mesmo acaba por atingir erroneamente a terceiros. 103

Ja a teoria da causalidade adequada consiste justamente no oposto a
anteriormente descrita, visto que nessa nao caberia utilizar todo e qualquer fato
gue de algum modo tenha contribuido para o resultado, mas apenas aquele fato
antecedente que seja considerado imprescindivel e suficientemente adequado
para que o dano ocorresse. Essa teoria recebeu duras criticas em virtude de ser
excessivamente limitada quanto a incluséo de fatos considerados motivadores
do resultado danoso, se comparada a teoria supracitada e excessivamente
elastica quando contraposta com a teoria da causalidade direta e imediata, como

se verifica a seguir. 194

A teoria da causalidade direta e imediata, também conhecida como teoria da
interrupcdo do nexo causal ou até teoria da causalidade necessaria, legitima o
argumento da teoria supramencionada que afirma que deve existir um limite para

gue se determine o motivo ensejador do resultado danoso, contudo, para esta

100 \yENOSA, Silvio de Salvo. Direito Civil: Obrigacdes e Responsabilidade Civil. Sédo Paulo,
Editora Atlas Ltda. 2017, p. 423.

101 NORONHA, Fernando. DIREITO DAS OBRIGACOES. 3 ed. S&o Paulo: Saraiva, 2010., p.
613.

102 \VENOSA, Silvio de Salvo. Direito Civil: Obrigacées e Responsabilidade Civil. Sdo Paulo,
Editora Atlas Ltda. 2017, p. 423.

103CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Responsabilidade Civil. 11 ed. S&o Paulo: Editora
Atlas S.A., 2014, p. 51.

104 GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo Curso de Direito Civil:
Responsabilidade Civil 3. Sado Paulo, Editora Saraiva, 2017, p.148
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teoria aqui descrita, esse motivo devera ser aquele que € considerado causa
direta e imediata para gerar a consequéncia alegada, ou seja, um vinculo
necessario com o resultado danoso, sendo, portanto, suficiente para que esse

ocorresse. 105

Assim, o juiz, ao analisar o caso concreto, realiza um exercicio de ponderacdo
dos fatos para que que se possa responsabilizar o suposto agente causador do
dano, devendo inclusive, obrigar, solidariamente, que outros (coautores do dano)
respondam de forma solidaria, como por exemplo o hospital, planos de saude e
afins,% conforme art. 932, inciso Il do Cédigo Civil vigente, conforme se verifica:

Art. 932. Sdo também responsaveis pela reparagao civil:

Il - o empregador ou comitente, por seus empregados, servicais e
prepostos, no exercicio do trabalho que Ihes competir, ou em razéo
dele;

Embora néo exista uma posicao doutrinaria e jurisprudencial uniforme sobre qual
teoria utilizar para fins de caracterizacao do instituto da responsabilidade civil,
nota-se uma tendéncia jurisprudencial em aplicar as teorias da causalidade

adequada e a da causalidade direta e imediata.

Como ja exposto previamente, enquanto a responsabilidade objetiva ndo exige
a comprovacao de culpa do agente para fins indenizatérios, na responsabilidade
subjetiva esse pressuposto é fundamental para caracterizar o instituto da
responsabilidade civil, afinal, sem comprovacao de culpa torna-se quase
impossivel a responsabilizacdo do médico (com ressalva para as situacdes

excepcionais supracitadas). 197

Para que seja possivel romper o liame da causalidade, a primeira hipétese seria
a comprovacao, por parte do médico, de um caso fortuito ou forga maior, o qual,
deverd estar necessariamente relacionado ao dano alegado. Caso se verifique

gue o caso fortuito aduzido ndo se relaciona intimamente ao dano, mas

195 SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a questdo da
culpano direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, p. 51

106 CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. So Paulo, Editora Método,
2005, p. 47

107 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Responsabilidade Civil. 11 ed. Sdo Paulo: Editora
Atlas S.A., 2014, p. 85
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colaborou para gerar o resulto, sera apenas hipotese de atenuacgéo da obrigacdo

reparatéria, mediante a reducdo do quantum indenizatério.1%®

Os casos fortuitos, também denominados de Acts of God (atos de Deus) seriam
os fendmenos decorrentes da prépria natureza, como 0s terremotos, tsunamis,
dentre outros, enquanto a forga maior seria caracterizada por fatos decorrentes
de atos humanos inevitaveis, como guerras, greves, fato do principe etc. Assim,
tanto a forca maior, quanto o caso fortuito possuem o condao de isentar o0 agente
de suaresponsabilidade civil diante de um resultado danoso ou ao menos reduzir

sua obrigacdo indenizatoria.1%®

Da mesma forma sera hipétese de atenuacédo ou quebra do nexo causal se
verificada a culpa concorrente ou exclusiva da vitima, respectivamente. Ou seja,
a depender do comportamento do paciente, sera possivel eximir o médico de

forma total ou parcial pelos danos. 1°

Na primeira possibilidade, o reclamante ndo cumpre seus deveres basicos
enquanto paciente, como deixar de seguir as recomendacdes dadas, como as
gue envolvem as prescricfes medicamentosas, se abster de realizar certos atos,
como a pratica de atividades fisicas, de forma que sua postura tende a agravar
os danos decorrentes da conduta culposa praticada pelo médico. Para as
situacbes de culpa concorrente entre 0 agente e a vitima, cada um sera
responsabilizado de acordo com a parcela de prejuizo decorrente de seu

comportamento. !t

Na segunda opcao, verifica-se que o rompimento do liame causal é decorrente
Unica e exclusivamente dos atos praticados pela vitima, ora paciente, nao

havendo o que se falar sequer em indenizacdo por parte do profissional da

108K FOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. Sdo Paulo, Editora Revista dos
Tribunais, 2019, p. 151

109 VENOSA, Silvio de Salvo. Direito Civil: Obrigacées e Responsabilidade Civil. Sdo Paulo,
Editora Atlas Ltda., 2017, p. 425

19CASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sdo Paulo, Editora Método,
2005, p. 146

111 1hidem, loc. cit
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saude, visto que a conduta decisiva para o resultado foi justamente aquela

praticada pelo lesado.*?

Ademais, € compreendido como excludente de causalidade o fato de terceiro, o
qual consiste na quebra do liame etiol6gico entre a conduta do suposto ofensor
e o resultado danoso, em virtude do comportamento de um terceiro que nao
possui qualquer ligacdo com os envolvidos. Nessa hipotese de exclusédo de
responsabilidade civil por quebra do liame causal, entende-se que a conduta
desse terceiro foi suficiente e decisiva para gerar o dano alegado.*3

Diferentemente da hipotese de fato da vitima, onde existe a possibilidade da
vitima ter contribuido de forma exclusiva ou concorrente com o agente para o
resultado danoso, aqui, na hipotese de exclusdo da responsabilidade por fato de
terceiro, ndo ha o que se falar no compartilhamento dessa conduta contributiva.
Nessa modalidade, para ser possivel afastar a responsabilidade civil, &
imprescindivel que haja a exclusdo da causalidade para fins de isencéo da

responsabilidade reparatéria.t'4

Nessa toada, uma outra forma do médico eximir-se da responsabilidade civil é
justamente mediante a comprovacao do dano iatrogénico, desde que esse dano
nao tenha ocorrido diante da falibilidade do comportamento humano e sim,
decorrente do préprio tratamento escolhido, sendo essa lesdo o meio para
alcancar a cura, ou entdo, na hipotese de dano decorrente do perigo inerente ao

procedimento proposto.!®

2.3.4 Culpa

2pEREIRA, Caio Mario da Silva. Responsabilidade civil. Rio de janeiro, Editora Forense
LTDA. 2018, p. 357

113 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Responsabilidade Civil. 11 ed. Sdo Paulo: Editora
Atlas S.A., 2014, p. 87.

114 Ibidem, loc. cit

ISFERREIRA, Jemyma Jandiroba. Responsabilidade civil médica por dano latrogénico aluz
da boa-fé objetiva: uma andlise da conformacédo do direito a informacéo, 2018. Teses
(Monografia apresentada no curso de graduacdo em direito) - Faculdade Baiana de Direito -
Salvador. Orientador: Prof. Leonardo Vieira Santos, p. 46
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Como previamente explicado, a responsabilidade civil subjetiva depende da
comprovacdo da culpa do agente para que seja possivel existir a obrigagéo
reparatéria, diferentemente da responsabilidade objetiva.

A culpa, lato sensu, seria uma quebra, mesmo que nao intencional, de uma
obrigacé@o contratual, de um dever ou até de uma lei. J& a culpa aduzida para
fins de responsabilidade civil médica é a culpa stricto sensu, ou seja, aquela que
decorre necessariamente da inobservancia de um dever de cuidado, em que
haja, por parte do agente infrator, intengdo no prejuizo. Cabe mencionar ainda

gue esse dano devera, necessariamente, decorrer de uma causa evitavel.1®

Para que se possa aplicar o instituto da responsabilidade civil, esse agente
devera ser imputavel e agir livremente, afinal, aquele que n&o possui
discernimento das consequéncias de seus atos ndo podera ser responsabilizado

na esfera civil por suas agées.?’

Como dito alhures e conforme redacao do art. 951 do CC, é fundamental que
haja, para fins de obrigacao reparatdria mediante indenizacdo na esfera médica,
a presenca da conduta do facultativo, a comprovacdo de sua culpa, mediante
evidéncia de violacao objetiva de um dever de cuidado, causando a morte, leséo
ou agravar a enfermidade de seu paciente. Torna-se necessaria ainda a prova

do dano e a do nexo causal.!8

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 leséo, ou inabilita-lo para o
trabalho.*®

A culpa médica seria a falha do facultativo durante o seu exercicio profissional,
mediante a auséncia da diligéncia, prudéncia e/ou conhecimento técnico

especializado necessarios para a pratica de certos atos. Vale lembrar que ao

116 cASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. S&o Paulo, Editora
Método, 2005., p. 43

" Ibidem, loc. cit

118S0QUZA, Vinicius Sporleder de. O médico e o dever legal de cuidar: algumas consideragdes
juridico penais. Brasilia: Revista Bioética, 2006, p. 230.

119BRASIL. Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Codigo Civil. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 11 jan. 2002.Disponivel em:
http://imww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm Acesso em: nov. 2020
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médico cabe n&o apenas a observancia aos padrbes de comportamentos
socialmente esperados, mas a pratica da Medicina dentro dos limites ético-
juridicos que a prépria profissdo exige.'?°

Assim, para n&o incorrer em erro, cabe aqui um adendo. Quando se fala em
culpa do médico, néo se trata, em grande parte das vezes, na responsabilidade
desse como causador da enfermidade, mas, mediante um erro culposo na
escolha do tratamento, no diagnéstico ou em algum outro momento no curso

dessa relacdo, estara configurada sua responsabilidade no dano.*?!

A negligéncia, pela o6tica da responsabilidade civil médica, consiste na
passividade do profissional diante de uma conduta que esse deveria praticar,
como uma falta de cuidado na finalizagcdo, uma displicéncia ou desleixo do

médico diante de certa situacéo.'??

Dentro desse contexto, a imprudéncia meédica € entendida como a atitude
irresponsavel, onde o meédico, embora saiba que a sua conduta gera riscos ao
paciente, ao invés de adequa-la aos principios norteadores da conduta medica,
opta por assumir 0s riscos, ignorando assim o bem-estar do enfermo. A
imprudéncia médica ndo é a atitude involuntaria, urgente, automatica, mas a
préatica de atos dentro de seu campo profissional sem o devido cuidado, mesmo

sabendo das possiveis consequéncias de suas acdes.'?3

Enquanto na negligéncia observa-se uma culpa por omissao, pela auséncia da
conduta devida, na imprudéncia existe a culpa comissiva, ou seja, a culpa gerada
por uma conduta precipitada, diferentemente do esperado, qual seja, uma pratica

médica cautelosal?*.

Por fim, a impericia seria a falta de aptiddo, de expertise necessaria para a

pratica de um ato, mesmo que ja habilitado legalmente para a pratica médica, ou

120 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cédigo Civil e Cédigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 50

121 |dem, Miguel. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais,
2019, p. 151

12250UZA, Vinicius Sporleder de. O médico e o dever legal de cuidar: algumas
consideracdes juridico penais. Brasilia: Revista Bioética, 2006, p.231.

123CONSTANTINO, Francisco Clovis. Julgamento ético do Médico: reflexdo sobre culpa,
nexo de causalidade e dano. Brasilia: Revista Bioética, 2008, p. 98.

124 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cadigo Civil e Cédigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 111.
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seja, a impericia ndo estaria ligada, nesse sentido, a uma ilegalidade na pratica
em si, mas sim a falta de experiéncia ou traguejo do médico ao utilizar

determinada técnical?®.

Um ponto que merece destaque é a ideia de gradacdo de culpa, a qual podera
ser considerada levissima, leve ou grave. Tal subdivisdo torna-se necessaria
guando o juiz realizar a valoracdo pecuniaria como meio de ressarcir o paciente
pelos danos decorrentes da conduta do médico, podendo reduzir o valor dessa
reparacao, ou aumentar, a depender da classificacdo da culpa do profissional,
conforme preceitua o art. 944 do CC/2002.126

Nesse sentido, cabera ao magistrado realizar o exame entre o dano alegado pela
parte autora e a culpa do médico, ora réu e, somente apOs avaliar a
desproporc¢ao, podera classificar o ato do esculapio em uma das trés hipoteses
supracitadas, cabendo, inclusive, como dito alhures, afastar a responsabilidade
civil médica ou reduzir o quantum debeatur apos verificada a contribuicdo da
conduta do paciente na producéo do dano (art. 945 do CC/2002).%?7

Embora o magistrado seja livre para classificar a conduta do médico como
levissima, leve ou grave, adequando de acordo com essa analise o valor
reparatério devido, é dever do julgador fundamentar seu entendimento, afinal o
juiz, em regra, ndo possui 0 conhecimento necessario para avaliar a técnica
desse profissional. Seu arbitrio, portanto, sera realizado com base na no¢ao do

“médico médio”, que sera obtido normalmente a partir da prova pericial.'?®

Nesse sentindo, a culpa leve, também conhecida como culpa intermediéria, €
caracterizada pela auséncia de diligéncia, tendo como padrdao o homem meédio,
aquele que segue o ideal de razoabilidade social (0 conhecido bonus pater

familias), o que levaria ao conceito de culpa in abstrato.!?°

125 cASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo, Editora
Método, 2005, p. 144.

126 TARTUCE, Flavio. Manual de Responsabilidade Civil: volume (nico. Sdo Paulo: Editora
Forense LTDA. 2018, p. 442

127 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cadigo Civil e Cédigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 483

128 |bidem, p. 485

129 TARTUCE, Flavio. Manual de Responsabilidade Civil: volume (nico. Sdo Paulo: Editora
Forense LTDA. 2018, p. 442
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J4 a culpa levissima seria aquela inerente a condicdo humana, onde todo
individuo é passivel de cometer erros, ou seja, € o erro de conduta dentro de um
padrdo de normalidade. Em contraponto, a culpa grave seria justamente esse
erro de conduta que foge a esse padrdo, sendo, necessariamente um dano
provocado diante de uma imprudéncia, uma negligéncia ou uma impericia

médica. 130

Ademais, para fins de quantificacdo do valor indenizatério, verifica-se a
existéncia de mais dois tipos de culpa dentro dessa subdivisédo: a culpa por fato

inescusavel e a intencional.

A primeira possui excepcional gravidade. Para caracteriza-la, devera existir, por
parte do médico, uma omissao ou a pratica de ato voluntario que sabidamente
seria perigoso, bem como a inexisténcia de uma justificativa plausivel para sua
realizac&o. Ja a culpaintencional, conhecida como culpa dolosa, o0 agente possui

interesse no resultado danoso. 131

O ponto crucial para diferenciar essas duas ultimas espécies de culpa €
justamente a intencdo no evento danoso, a qual é inexistente na modalidade de
culpa escuséavel, sendo essa uma forma intermediaria, possuindo um peso
menor que o dolo e maior que a culpa grave ho momento da valoracdo da

obrigacao reparatéria.t3?

Vale mencionar que a culpa médica podera ocorrer em diversos momentos da
relacdo médico-paciente, visto que esse vinculo contratual ndo se resume
apenas ao tratamento, mas também as tratativas anteriores; durante a relacao
médico-paciente; no diagndstico e no momento posterior a abordagem médica,
como nas hipdteses de violacdo ao dever de prestar as informacfées ou o

acompanhamento necessario apds um procedimento cirlirgico.*33

130 FRANCA, Rodrigo Dumans. A teoria do risco aplicada a responsabilidade objetiva. 20009.
Dissertacdo de mestrado (mestre em direito) Programa de pds-graduacdo em Direito, USP. Sao
Paulo, USP, 2009. p. 29

131 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cadigo Civil e Cédigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 487

132 pidem, loc. cit

133cASTRO, Jodo Monteiro de. Responsabilidade Civil do Médico. S&o Paulo, Editora Método,
2005, p. 144.



47

3. MEDICAMENTOS OFF LABEL

O Novo Coronavirus trouxe a tona uma realidade existente desde o inicio dos
tempos, porém, quando escancarada a nivel mundial, torna-se ainda mais
assustadora: a Medicina ndo acompanha o acelerado ritmo do avanco das

doencas.3

Nesse sentido, quando os profissionais da saude se deparam com situacfes que
a Medicina atual ainda ndo consegue solucionar, recorrem a outros metodos a
fim de resolver as queixas de seus pacientes, seja por técnicas inovadoras e
ainda pouco conhecidas, seja por terapias conjuntas ou até pelo uso de

medicamentos off-label 135

A auséncia de uma medicacdo comprovadamente eficaz no combate ao SARS-
CoV-2 (abreviacdo do termo em inglés severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2), virus propulsor da Covid-19, bem como a escassez de
conhecimento técnico sobre o agravamento dessa enfermidade, criou a
necessidade do uso de diversas substancias como tentativa de debelar essa

doenca nos individuos ja infectados ou até mitigar seus efeitos.36

A situacao devastadora que esse virus criou levou profissionais de saude do
mundo inteiro a apelar para o uso de medicamentos como a azitromicina,
antibidtico utilizado no tratamento de infe¢cdes bacterianas, hidroxicloroquina e
cloroquina, aprovados inicialmente para o tratamento da malaria, lUpus e
artrite  reumatoide, ivermectina, farmaco administrado no tratamento de
parasitas, assim como a hitazoxanida, que até aquele momento néo se sabia de

seus riscos e beneficios, tanto para tratamento como para a prevencdo da

1340RGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE. OMS afirma que COVID-19 é agora
caracterizada como  pandemia. 11 mar. 2020. [online].  Disponivel em:
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6120:oms-afirma-
gue-covid-19-e-agora-caracterizada-como pandemia&Iltemid=8129. Acesso em: ago. 2020
13°SOARES, Flaviana Rampazzo; DADALTO, Luciana. Responsabilidade médica e prescricdo
off-label de medicamentos no tratamento da COVID-19. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n.
2, p. 1-22, maio/ago.2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112., p. 1-22,
maio/ago.2020, p. 2. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112.
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doenca, sendo esse o hoje famoso kit Covid-19, sem qualquer validac&o

cientifica ou eficiéncia constatada.3’

No curso da pandemia da Covid-19 a azitromicina, hidroxicloroquina e a
ivermectina foram amplamente divulgadas e repetidamente aplicadas, tanto
como tratamento como para prevencao do virus da Covid-19, o SARS-CoV-2,
mesmo sem base cientifica segura. Contudo, como dito supra, em virtude da
escassez de informacgbes e remédios cientificamente validados, bem como com
0 aumento dos numeros de casos e de mortes, tanto os médicos quanto a
populacdo se encontravam sem uma alternativa a ndo ser o uso dessas

substancias em busca de uma chance de tratamento e cura.38

3.1 CONCEITO

O uso off-label de um medicamento consiste na sua administracao para um fim
diferente da indicac&o que consta na instru¢do de uso, em sua bula ou em seu

manual, conforme art. 3°, inciso IV da RN n.° 424, de 26 de junho de 2017.1%

Ressalta-se que, em tese, sO € permitido ao médico o emprego dessa técnica
para aguele medicamento previamente autorizado, com seu registro
homologado pelo érgdo regulatério de vigilancia sanitaria (ANVISA), conforme
Lei n®9.782/99, possuindo apenas 0 seu uso nao licenciado, ou seja, devera ser

um medicamento liberado para utilizacéo e circulacdo no mercado farmacéutico,

137 ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE. OMS declara emergéncia de salde publica
de importancia internacional por surto de novo coronavirus. 30 jan. 2020. [online]. Disponivel em:
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_ content&view=article&id=6100:oms-declara-
emergencia-de-saude-publica-de-importancia-internacional-em-relacao-a-novo-
coronavirus&ltemid=812. Acesso em: set. 2020

138 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19, p.1. Disponivel em:
http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf

139RESOLUCAO NORMATIVA . RN. n° 424, de 26 de junho de 2017. Dispde sobre critérios para
a realizacdo de junta médica ou odontolégica formada para dirimir divergéncia técnico-
assistencial sobre procedimento ou evento em salde a ser coberto pelas operadoras de planos
de assisténcia a saude. Disponivel em:
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=Textol ei&format=raw&id=
MzQzOQ. Acesso em: 10 maio.2021
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administrado apenas para um fim diferente das indicagdes terapéuticas

inicialmente aprovadas e descritas em sua bula.'4°

Em outra ponta encontra-se o medicamento ndo licenciado, conceito que,
embora parecido em termos, destoa de sentido. O medicamento n&o autorizado,
ou licenciado, € aquele farmaco que ja passou por todas as fases de estudo e
processos de andlise de resultado, porém, ainda ndo foi homologado pela
Anvisa, Orgdo responsavel por permitir que o0s medicamentos sejam

comercializados.14!

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é competente para
estabelecer as normas e diretrizes de segurancga, eficacia, regulagdo e pureza
dos medicamentos aprovados para circulagdo, 0s quais, seguindo essas
orientagdes, serdo incluidos no rol de farmacos que consta no Ministério da
Saude. No momento de registro, cada substancia tera disposicdes especificas
para determinados fins, com base em estudos prévios, 0s quais demonstram sua
efetividade quando administrada como tratamento de doencas existentes, de
forma a inviabilizar e/ou desestimular promessas milagrosas de cura ou

condutas médicas abusivas que colocariam em risco a vida daquele individuo.#?

O uso dessa técnica pressupde que o médico pondere 0s riscos e beneficios
para seu paciente, considerando as peculiaridades do quadro clinico e o objetivo
a ser alcancado com o emprego daquele farmaco, garantindo assim melhores
chances de cura. Ademais, essa estratégia serve ndo apenas para garantir a
autonomia do meédico, como para seu desenvolvimento cientifico enquanto

profissional, bem como da prépria Medicina.4?

140 NOGUEIRA, Ana Catharina Ferreira. Experimentacgdo e intervencdo curativa: o uso off-
label de medicamentos. 2019. Tese. (Mestrado em Direito) — Universidade Catdlica
Portuguesa, Escola do Porto, Portugal. Orientadora: Profa. Dra. Maria Paula Bonifacio Ribeiro
de Faria, p.17. Disponivel em: http://hdl.handle.net/10400.14/30169.

141 Ibidem

142 Visdo Juridica do Uso do Medicamento off label no Ambito da Salide Suplementar- marilusa,
p. 4

13SOARES, Flaviana Rampazzo; DADALTO, Luciana. Responsabilidade médica e prescricdo
off-label de medicamentos no tratamento da COVID-19. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n.
2, p. 1-22, maio/ago.2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112., p. 1-22,
maio/ago.2020, p. 3. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112.
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Quando se fala na administragédo de uma substancia para um fim diferente de
suas especificacdes técnicas, esse uso abrange tanto a possibilidade de uma
indicacdo terapéutica diversa daquela pré-definida, como aplicar um remédio
especifico para epilepsia no tratamento de enxaquecas, como a indicacdo de
posologias diferentemente da recomendada (aumento da dose diéria ou da
quantidade de dias). E considerada ainda como uso off-label a prescricdo de um

farmaco para uma faixa etaria distinta daquela inicialmente determinada.'#*

O Conselho Federal de Medicina (CFM), no Parecer de n° 02/2016, de
20.01.2016, definiu que a técnica off-label ndo se restringe aos medicamentos,
mas aos materiais utilizados fora de suas especificacBes cientificas ja
previamente autorizadas. Ratifica ainda que a responsabilidade pelos danos
advindos dessa pratica é responsabilidade do médico prescritor, 0 qual podera

responder nas esferas administrativa, civil e criminal.'4°

O uso off-label de substancias € importante ndo apenas para assegurar o direito
do paciente em receber o tratamento mais adequado, mas, principalmente para
ampliar os conhecimentos cientificos sobre aquela substancia, descobrindo
novas possibilidades de uso e, consequentemente, aprimorando cada vez mais

a Medicina.146

Seguindo essa linha de raciocinio de liberdade do médico em optar pela técnica
terapéutica que entender mais benéfica a seu paciente, o Codigo de Etica
Médica, em seu capitulo V, art. 32 ainda defende que cabe ao médico tentar de

todas as maneiras salvar a vida de seu paciente, como se verifica:

E vedado ao médico:

144 SOARES, Flaviana Rampazzo; DADALTO, Luciana. Responsabilidade médica e prescrigéo
off-label de medicamentos no tratamento da COVID-19. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n.
2, p. 1-22, maio/ago.2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112., p. 1-22,
maio/ago.2020, p. 3. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112.

145 FACCHINI NETO, Eugénio. Responsabilidade médica em tempos de pandemia: precisamos
de novas normas? Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 93-124, maio/ago. 2020, p. 21.
Disponivel em: https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/119.

146 SOARES, Flaviana Rampazzo; DADALTO, Luciana. Responsabilidade médica e prescri¢éo
off-label de medicamentos no tratamento da COVID-19. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n.
2, p. 1-22, maio/ago.2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112., p. 1-22,
maio/ago.2020, p. 4. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112.
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Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de promocao de
saude e de prevencdo, diagnoéstico e tratamento de doencas,
cientificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.'4’

Contudo, é preciso entender que o conceito de medicamento off-label ndo se
confunde com o emprego de substancias experimentais. A diferenca entre as
técnicas reside justamente na autorizacdo da ANVISA, a qual o medicamento
experimental ndo possui, diferentemente daquele que foi utilizado de forma off-
label e ja possui seu registro homologado pelo 6rgdo competente de forma prévia

a sua prescrigdo.*®

Diferencia-se ainda o conceito de uso off-label e o uso de medicamento em fase
de pesquisa. Embora o emprego da técnica off-label seja excelente do ponto de
vista cientifico, diante da possibilidade de novas descobertas, o medicamento
em fase de pesquisa consiste em remédios "livremente comercializados dentro

do contexto do protocolo de uma pesquisa”.1*?

Ato continuo, ndo se deve confundir o0 uso compassivo ou 0 acesso expandido
com o uso off label, visto que no uso compassivo é permitida a utilizacdo da
medicacdo quando ndo ha qualquer outro meio cientifico para tratar aquele
paciente, é utilizada por compaixdo diante da enfermidade grave que aflige o
individuo. Ja4 no acesso expandido, existe a figura de um patrocinador custeando
uma pesquisa envolvendo certo medicamento, da mesma maneira que O
experimental, contudo, diferentemente desse ultimo, o uso da técnica do acesso
expandida é permitido para aquelas pessoas que ndo se encaixam no perfil
exigido para o ensaio clinico ou ndo tiveram acesso, ficando, portanto, de fora

do estudo medicamentoso.1°

147 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolucio CFM n° 1.246, de 8 de janeiro de 1988.
Aprova o Cédigo de Etica Médica (CEM). Diéario Oficial da Unido, Brasilia, DF, p. 1574-7, 26 jan.
1988. Disponivel em: . Acesso em: 19 jan. 2021

148 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19, p. 3. Disponivel em:
http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/0Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf

149 NOBRE, Patricia Fernandes da Silva. Prescricdo Off-Label no Brasil e nos EUA: aspectos
legais e paradoxos. Revista Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 18, n. 3, p. 2,2013.
Disponivel em: https://www.scielo.br/pdf/csc/v18n3/30.pdf.

150 SILVEIRA, Marilusa Cunha da. O uso off label de medicamentos no Brasil. 2019. Tese.
(Mestrado em Saude Publica) — Fundacao Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Saude Puablica
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Por fim, diante do foco do presente trabalho, torna-se imperioso esclarecer o que
seria um erro medicamentoso, para que ndo haja qualquer embaragco com o
conceito aqui exposto. O erro medicamentoso € a falha ndo intencional do
médico no curso do tratamento, seja no momento da escolha da terapia, na
dosagem, na aplicacdo da substéncia ou até mesmo no armazenamento do
farmaco, caso essa responsabilidade seja do proprio profissional, criando
efetivamente algum dano ao paciente, ou, possui minimamente o condao, a

capacidade de gerar prejuizos. °!

Verifica-se que essa pratica ja é utilizada de forma frequente para doencas que
ainda ndo possuem tratamentos especificos (as doengas “6rfas”), as quais
atingem uma parcela diminuta da populacdo, bem como para aqueles grupos em
gue ndo é comum o intenso investimento da industria farmacéutica nos estudos
cientificos para certas enfermidades, como a faixa etaria das criangas, onde se
verifica, em grande parte das vezes, a aplicacdo do medicamento indicado para

adultos com apenas um ajuste na dosagem. 52

Contudo, embora a técnica nao seja recente, os limites em seu emprego ainda
sdo muito abstratos, fato que sempre preocupara aguele que optar por emprega-

la.

3.2 LIMITES DA PRESCRICAO MEDICAMENTOSA OFF LABEL

Para entender do que se trata essa limitacdo, cabe discorrer primordial e
brevemente sobre o que consiste um protocolo médico. Os protocolos médicos
sdo documentos que informam aos profissionais da salude quais 0s critérios

definidos para realizar diagnoésticos e administrar medicamentos, bem como o

Sergio Arouca, Rio de Janeiro. Orientadora: Profa. Dra. Gabriela Costa Chaves, p.25. Disponivel
em: https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/39683/2/ve_Marilusa_Cunha_ENSP_2019.

151 NOGUEIRA, Ana Catharina Ferreira. Experimentacgéo e intervenc&o curativa: o uso off-
label de medicamentos. 2019. Tese. (Mestrado em Direito) — Universidade Catdlica
Portuguesa, Escola do Porto, Portugal. Orientadora: Profa. Dra. Maria Paula Bonifacio Ribeiro
de Faria, p.18. Disponivel em: http://hdl.handle.net/10400.14/30169.

152 NOBRE, Patricia Fernandes da Silva. Prescrigcdo Off-Label no Brasil e nos EUA: aspectos
legais e paradoxos. Revista Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 18, n. 3, p. 3,2013.
Disponivel em: https://www.scielo.br/pdf/csc/v18n3/30.pdf.
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acompanhamento necessario do quadro clinico do paciente no pré e no pos-

tratamento.1%3

A prescricdo medicamentosa off-label tornou-se pratica comum em decorréncia
da conduta dos proprios laboratérios farmacéuticos que, ao solicitar a
autorizacao de comercializacéo de uma substancia, pleiteiam a IAM (Autorizacéo
de Introducdo no Mercado) para alguns fins especificos dentre todos os usos
possiveis, seja por caréncia de estudos sobre as outras possibilidades de
administracao, fato que inviabilizaria a autorizacao, seja apenas como estratégia
comercial, aumentando as chances de sucesso ao competir em apenas alguns

segmentos.t>

Cabe frisar que embora nao exista uma proibicdo para o0 emprego dessa técnica,
tdo pouco ha autorizacdo expressa para a pratica. Assim, torna-se fundamental
estabelecer parametros minimos de conduta, como a prévia analise dos riscos
da aplicagao de um farmaco “fora da bula”, a observacado do quadro clinico do
paciente, a busca pelo melhor tratamento disponivel no mercado e,
principalmente, o dever informar ao paciente sobre os possiveis beneficios e

efeitos colaterais do uso daquela substancia.'>®

Ainda que ndo haja uma regulacéo especifica do uso off-label no Brasil, existem
diversas leis aplicaveis ao registro desses medicamentos, como a Lei n® 6.360,
de 1976; Lei n° 6.437, de 1977; Lei n° 8.080, de 1990 e a Lei n® 9.782, de 1999
e ao exercicio do profissional da Medicina, como é o caso do Conselho Federal

de Medicina (CFM) que regula a pratica médica, bem como o Cdédigo de Etica

153 vALESI, Raquel; GOZZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 3,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.

154 NOGUEIRA, Ana Catharina Ferreira. Experimentacao e intervencéo curativa: o uso off-
label de medicamentos. 2019. Tese. (Mestrado em Direito) — Universidade Catdlica
Portuguesa, Escola do Porto, Portugal. Orientadora: Profa. Dra. Maria Paula Bonifacio Ribeiro
de Faria, p.17. Disponivel em: http://hdl.handle.net/10400.14/30169.

155 SOARES, Flaviana Rampazzo; DADALTO, Luciana. Responsabilidade médica e prescrigéo
off-label de medicamentos no tratamento da COVID-19. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n.
2, p. 1-22, maio/ago.2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112., p. 1-22,
maio/ago.2020, p. 4. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112.
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Médica (CEM), onde sdo definidos os limites dessa atuacdo, seus direitos e

deveres.156

E preciso compreender que o uso off-label de medicamentos torna-se uma
alternativa mais vantajosa do que aguardar a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) aprovar um farmaco especifico para o resultado desejado,
visto que o procedimento de aprovacdo de uma nova medicagdo consiste no
MOroso processo burocratico, o qual envolve diversas fases de estudo dos riscos
e beneficios da substancia, para, ap6s analise dos resultados desses estudos,
passar por um exame de verificacdo de eficacia, para s6 entdo iniciar o
procedimento de autorizagcdo. Assim, o emprego de medicacdes fora das
indicacdes de seu rotulo torna-se uma possibilidade ndo apenas mais célere,

COmo menos custosa.®’

A aplicagéo dessa estratégia tornou-se ainda mais necessaria com o surgimento
do Novo Coronavirus e agravamento da pandemia da Covid-19, doenca cujos
principais sintomas sao: febre, fadiga e tosse seca, podendo evoluir para
dispneia ou, em casos mais graves, sindrome respiratoria aguda grave
(SRAG). Assim, o uso off-label de medicamentos além de funcionar como uma
esperanca para os médicos e pacientes em busca de uma melhora do quadro
de saude, ou até mesmo como forma de evitar o sua contaminagdo, o0 emprego

dessa técnica funcionaria para desafogar o sobrecarregado sistema de saude.*>®

N&o obstante, deve-se ter em mente que é responsabilidade do médico prescritor
analisar os riscos e 0s beneficios no uso de um farmaco diferentemente de suas

indicacdes técnicas especificas, pois embora possa vir a ser extremamente

156 SILVEIRA, Marilusa Cunha da. O uso off label de medicamentos no Brasil. 2019. Tese.
(Mestrado em Saude Publica) — Fundacdo Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Saude Publica
Sergio Arouca, Rio de Janeiro. Orientadora: Profa. Dra. Gabriela Costa Chaves, p.22. Disponivel
em: https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/39683/2/ve_Marilusa_Cunha_ENSP_2019.

157 NOBRE, Patricia Fernandes da Silva. Prescrigdo Off-Label no Brasil e nos EUA: aspectos
legais e paradoxos. Revista Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 18, n. 3, p. 3,2013.
Disponivel em: https://www.scielo.br/pdf/csc/v18n3/30.pdf.

158 SOARES, Flaviana Rampazzo; DADALTO, Luciana. Responsabilidade médica e prescrigéo
off-label de medicamentos no tratamento da COVID-19. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n.
2, p. 1-22, maio/ago.2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112., p. 1-22,
maio/ago.2020, p. 4. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112.
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vantajoso do ponto de vista cientifico, ndo é permitido ao esculapio tratar o

enfermo como um rato de laboratério, um experimento cientifico.>°

Cabe frisar que a responsabilidade civil decorrente das consequéncias do uso
de medicamentos off label ndo é passivel de transmissédo para o laboratério
fabricante, mas apenas para o médico enquanto profissional liberal ou, conforme
sera analisado mais a frente, de forma solidaria entre o médico e o hospital ou

até mesmo envolvendo o plano de saude. 6°

Sob a 6tica dos érgados competentes para regular a pratica médica, considera-
se permitido ao médico o uso de materiais e farmacos off-label, garantindo sua
liberdade na busca pelo reestabelecimento da saude de seus pacientes.
Ademais, a vedacdo a essa técnica violaria ndo apenas o Codigo de Etica
Médica, mas a prépria Constituicdo Federal, onde se assegura ao individuo o
direito a salude e a vida, conforme art. 5° e 6° da CF/88.161

Ao tratar dos limites dessa pratica, deve-se pontuar que o Conselho Federal de
Medicina (CFM), ao publicar o Parecer n° 13/2004, de 14 de abril, definiu que o
uso off-label de medicamentos deve ser feito apenas apos analisar o quadro
individual do paciente. Essa orientacdo ocorre justamente pela presenca de
singularidades tanto da doenca como do préprio estado clinico enfermo, ndo
sendo possivel, portanto, aplicar essa técnica de forma ampla e indiscriminada,
como vem ocorrendo com as substancias empregadas no combate a Covid-19,
sendo de inteira responsabilidade do médico prescritor os prejuizos advindos

desse método de forma generalizada.'%?

159 FACCHINI NETO, Eugénio. Responsabilidade médica em tempos de pandemia: precisamos
de novas normas? Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 93-124, maio/ago. 2020, p. 2.
Disponivel em: https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/119.

160 SOARES, Flaviana Rampazzo. Prescri¢gdo de medicamentos “off-label” no direito brasileiro:
responsabilidade médica e desafios em tempos de covid-19. Actualidad Juridica
Iberoamericana, n° 12, p. 144-153, maio.2020. p. 4. Disponivel em:
http://www.revistaaji.com/wpcontent/uploads/2020/05/15._Flaviana_Rampazzo_pp._144-
153.pdf.

161 BRASIL. CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm

162 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolucdo CFM 1.982/2012, de 27 de fevereiro de
2012. Dispbe sobre os critérios de protocolo e avaliagdo para o reconhecimento de novos
procedimentos e terapias médicas pelo Conselho Federal de Medicina. Diério Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 26 jan. 1988. Disponivel em
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2020
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No mesmo parecer supracitado, o CFM determinou que o uso off label de
medicamentos devera ser considerado tanto uma forma de tratamento
individualizado, como forma de estudo clinico, visto que o emprego diversificado

de uma substancia promove o avanco cientifico comentado alhures.'3

Desta maneira, percebendo a necessidade em regulamentar em algum grau o
emprego da técnica off label, o CFM, por meio da Resolug¢éo n° 1.982/2012, de
20 de janeiro, estabeleceu normas éticas com a finalidade de reconhecimento
de novos procedimentos e terapias médicas pelo préprio CFM.164

Nesse sentido, ao analisar o artigo 7° da lei que trata sobre o exercicio da
Medicina (Lei n° 12.842/2013, de 10 de julho), verifica-se que “compreende-se
entre as competéncias do Conselho Federal de Medicina editar normas para
definir o carater experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou
vedando a sua pratica pelos médicos”, ou seja, compete ao CFM regular o uso
de medicamentos de forma atipica, prevalecendo, portanto, o que foi firmado na

Resolucdo supracitadal®®

Ato continuo, o CFM afirmou em seu parecer de n° 55, de 2016, que ndo compete
a ANVISA regular a atividade médica, definindo qual tratamento deve ser
empregado, visto que isso fere a autonomia do facultativo, o qual tem o direito e
dever de optar pela terapia que entende mais adequada para as circunstancias
gue rodeiam seu paciente, de forma a garantir a chance de cura mediante o

exercicio pleno da Medicina. 16®

Assim, diante da inexisténcia de um suporte regulamentar para direcionar a

conduta desses profissionais no emprego da técnica off label, deve-se seguir 0os

163 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19, p. 4, Disponivel em:
http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf
164 BRASIL. Resolugdo CFM N° 2217 DE 27/ 09/2018. Codigo de Etica Médica. Disponivel em
https://portal.cfm.org.briimages/PDF/cem2019.pdf Acesso em: 17 nov. 2020
165 |dem. LEI N° 12.842, DE 10 DE JULHO DE 2013. Dispde sobre o exercicio da Medicina.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-
2014/2013/1ei/112842 .htm#:~:text=Art.,sem%20discrimina%C3%A7%C3%A30%20de%20qualq
uer%20natureza. Acesso em: nov. 2020
166 SILVEIRA, Marilusa Cunha da. A Visdo Juridica do Uso do Medicamento off label no ambito
da Saude Suplementar. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario. Brasilia, v. 7 n. 2,
. 48-60, abril/jun. 2018. Disponivel em:
https://www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/view/494.
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preceitos da ética médica, 0s quais permitem ao esculapio analisar a situacéo
com maior clareza para que, s6 apos a devida ponderacao, aplique o tratamento
ou método adequado, afastando assim a responsabilidade civil.*6”

Antes de utilizar um medicamento de forma atipica, fugindo das indicac6es de
sua bula, o médico primeiramente devera possuir um indicativo técnico, algo que
sugira que aquele farmaco tem chances de gerar algum beneficio para o quadro
de saude de seu paciente, afinal, o emprego dessa técnica devera sempre ser
guiada pelo principio meédico da ndo maleficéncia. Ademais, além desse
indicador técnico, torna-se fundamental que ja exista minimamente alguma
evidéncia cientifica de eficacia dessa substancia para aquele fim, evitando que

0 paciente seja tratado como estudo laboratorial experimental.'68

Nessa linha, além do principio da ética biomédica da beneficéncia, a indicacao
de uma terapia off label devera observar o principio da autodeterminacao e da
justica com o fito de evitar qualquer ato discriminatério no momento da escolha
terapéutica, impedindo assim que 0S pacientes sejam tratados,
injustificavelmente, de forma desigual. Por motivos O6bvios, 0 uso de
medicamentos off label ndo podera infringir leis e nem mesmo os protocolos

estabelecidos pelas agéncias reguladoras.®®

Embora haja o principio da autonomia do médico, o ideal € que esse profissional
somente recorra ao uso de farmacos fora de suas indicacées na hipotese de
inexisténcia de um medicamento eficaz ou menos perigoso para aquele fim. Vale

lembrar que a prescricdes desses farmacos devem ocorrer apdés analise do

167 EACCHINI NETO, Eugénio. Responsabilidade médica em tempos de pandemia: precisamos
de novas normas? Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 93-124, maio/ago. 2020, p. 2.
Disponivel em: https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/119.

168 SOARES, Flaviana Rampazzo. Prescrigdo de medicamentos “off-label” no direito brasileiro:
responsabilidade médica e desafios em tempos de covid-19. Actualidad Juridica
Iberoamericana, n° 12, p. 144-153, maio.2020. p.7. Disponivel em:
http://www.revistaaji.com/wpcontent/uploads/2020/05/15._Flaviana_Rampazzo_pp._144-

153.pdf.
169 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19, p.1. Disponivel em:

http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/0Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf
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quadro clinico de forma individual, mediante acompanhamento da evolucao da

doencga durante todo o tratamento, independente do tempo de duracéo.’®

Assim, sobrevindo um efeito colateral em virtude de uma prescricao
medicamentosa off-label, o Conselho Regional de Medicina, ird analisar a
conduta desse profissional (podendo inclusive ser julgado pelo Conselho Federal
de Medicina), com o fito de concluir se o galeno agiu de forma diligente e
cuidadosa, ou se existiu ma conduta por parte desse. A depender das provas
encontradas, o agente prescritor sera considerado inocente, ndo havendo o que

se falar em obrigacdo médica reparatéria.t’*

Nesse contexto, além da responsabilizacdo frente aos conselhos éticos, o
profissional podera responder civilmente por seus atos, desde que estejam

presentes 0S pressupostos ja expostos.

Ademais, o entendimento jurisprudencial segue essa mesma linha, entendendo
gue o emprego da técnica off-label, que nada mais € do que a prescricéo atipica
de um farmaco previamente autorizado pela Anvisa, torna-se fundamental em
momentos como o que se verifica na atualidade, onde, em virtude da auséncia
de medicamentos eficazes no combate a uma doenca com contornos
desconhecidos e potencialmente fatal, bem como a demora na descoberta e
fabricacdo de substancias eficientes no tratamento da enfermidade ou na sua

prevencéo.l’?

Nessa mesma linha seguiu o Ministro Luis Felipe Saloméo, no REsp. 1729566,
proferido pela 42 Turma do STJ, onde definiu o uso off-label como o emprego

“‘essencialmente correto de medicacdo aprovada em ensaios clinicos e

170 NOGUEIRA, Ana Catharina Ferreira. Experimentacgao e intervencéo curativa: o uso off-
label de medicamentos. 2019. Tese. (Mestrado em Direito) — Universidade Catdlica
Portuguesa, Escola do Porto, Portugal. Orientadora: Profa. Dra. Maria Paula Bonifacio Ribeiro
de Faria, p.18. Disponivel em: http://hdl.handle.net/10400.14/30169.

171 CONSTANTINO, Francisco Clovis. Julgamento ético do Médico: reflexdo sobre culpa,
nexo de causalidade e dano. Brasilia: Revista Bioética, 2008, p. 97.

172 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19, p.1. Disponivel em:
http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/0Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf
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produzida sob controle estatal, apenas ainda ndo aprovada para determinada

terapéutica” 173

O uso off-label de medicamentos é técnica tdo corriqueira e necessaria a pratica
da Medicina, que até o STJ, em sede de REsp. n° 1504531 — RJ, definiu que ao
plano de salude caberia apenas limitar a cobertura de certas medicacdes, mas
que néo possuia direito de reduzir a liberdade do médico, definindo qual a terapia

que o profissional deveria indicar para seu paciente.'’*

Ainda em se tratando de impedimento, por parte do plano de saude, de
prescricdo medicamentosa off label, no REsp. 668.216, o ministro do STJ Carlos
Alberto Menezes Direito firmou entendimento de que sera considerada abusiva
a clausula limitativa que impede que o paciente tenha acesso ao tratamento mais
indicado a seu quadro clinico no momento que € verificada uma doenca que ja

possui cobertura pelo plano de saude.'”®

Assim, no recente julgado (REsp. 1429511 — SP, de 16.03.2020), o Min. Ricardo
Villas Béas Cueva, atualmente ministro do Superior Tribunal de Justica, afirmou
categoricamente que, nas hipéteses em que as operadoras de planos de saude
oferecerem cobertura para o tratamento de certa enfermidade, ndo seria possivel
gue essas impedissem o médico de prescrever um tratamento de forma atipica,
afinal, aquela técnica nédo se tratava do emprego de substancias néo autorizadas
pela ANVISA, mas apenas o uso off label da substancia com o fito de, utilizando
seu conhecimento técnico, optar pelo melhor tratamento para aquele individuo
especifico, seguindo o mesmo entendimento da Sumula 102 do Tribunal de

Justica de S&o Paulo.1"®

Vale dizer que embora ndo haja uma regulamentacdo especifica para a
prescricdo medicamentosa off-label, existem diversas ac6es judiciais em que o

tema central € justamente a cobertura, por partes das operadoras de planos de

173 STJ — 42 Turma - REsp. 1729566, j. em 04.10.2018, DJe de 30.10.2018, Rel. Min. Luis Felipe
Salomao. “7. A prescricdo de medicamento para uso offlabel ndo encontra vedagéo legal (...)"
174 |dem — Ag. em REsp. n° 1504531 - RJ (2019/0139258-3), Rel. Min. Paulo de Tarso
Sanseverino, j. em 27 de mar¢o de 2020, DPJ de 07.04.2020

175 |dem - REsp: 668216 SP 2004/0099909-0, Relator: Ministro CARLOS ALBERTO MENEZES
DIREITO, Data de Julgamento: 15/03/2007, T3 - TERCEIRA TURMA, Data de Publica¢do: DJ
02/04/2007 p. 265RDR vol. 38 p. 291RDR vol. 40 p. 449RNDJ vol. 91 p. 85

176 Agint. no Ag. em REsp. 1429511- SP (2019/0012561-7, j. em 16.03.2020
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saude, deixando claro que ndo s6 entendem pela licitude da pratica, como

atribuem unicamente ao médico definir a técnica curativa que serd administrada,

conforme se evidencia no recente AREsp 1677613 SP de setembro de 2020,

onde o Ministro Marco Aurélio Belizze afirmou

Frisando ainda;

O fato de os farmacos em questdo - Avastin (Bevacizumabe) e
Temodal (Temozolomida) - configurarem uso off-label, em nada afeta
o dever de fornecimento, pois "quem decide se a situacdo concreta de
enfermidade do paciente estd adequada ao tratamento conforme as
indicacdes da bula/manual da ANVISA daquele especifico remédio é o
profissional médico. Autorizar que a operadora negue a cobertura de
tratamento sob a justificativa de que a doenca do paciente ndo esta
contida nas indicagBes da bula representa inegavel ingeréncia na
ciéncia meédica, em odioso e inaceitavel prejuizo do paciente
enfermo.t’’

As operadoras de plano de salde ndo estdo obrigadas a fornecer
medicamento ndo registrado pela ANVISA". Porém, no caso concreto,
nao se trata de medicamento n&o registrado ha autarquia, e sim de uso
e indicacéo off-label

Nesta toada, deve-se compreender a necessidade da constante atualizacéo do

judiciario frente as novas demandas meédicas, justificando sua evolucdo em

acompanhar o avanco cientifico com o fim de assegurar o equilibrio entre justica

e Medicina, garantindo que sejam sempre salvaguardado aos pacientes seus

direitos fundamentais constitucionais, como o direito a saude, a vida, ao

tratamento digno, respeitando ainda a competéncia atribuida aos Orgaos

técnicos, como o Conselho de Medicina, o qual possui atuacdo em ambito

federal, regional e estadual. 1"®

177 REsp n. 1.769.557/CE, Relatora a Ministra Nancy Andrigui, Terceira Turma, julgado em
13/11/2018, DJe 21/11/2018

178 MINAHIM, Maria Auxiliadora. A autonomia na relagdo médico-paciente: breves
consideragfes. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitério. Brasilia, v. 1 n. 9, p. 48-60,

jan/mar.

2020, p 86 Disponivel em:

https://www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/i.ndex.php/cadernos/issue/view/SS.
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3.3 RESPONSABILIDADE SOLIDARIA ENTRE MEDICO E UNIDADE
HOSPITALAR

A responsabilidade solidaria ocorre quando dois ou mais agentes responderao,
conjuntamente, por determinado ato, de forma a indenizar um dano. Na seara
médica, a responsabilidade solidaria podera ocorrer entre diversos sujeitos,
como o médico, o hospital, a clinica médica, a cooperativa médica, o plano de
salde e diversos outros agentes.'’® A seguir sera abordada a responsabilidade
solidaria apenas entre o hospital e o médico.

Quando se trata da responsabilidade civil solidaria entre o facultativo e a unidade
hospitalar, existem algumas diferencas, onde a primeira delas é justamente o

tipo de responsabilidade civil imputada.

Para o médico, como dito alhures, sera analisada a culpa para fins de obrigacao
indenizatdria, ou seja, sera imputada a responsabilidade civil subjetiva, enquanto
a unidade hospitalar, para Cavalieri Filho e parte da doutrina, em regra, a
unidade respondera de forma objetiva frente ao dano alegado pelo paciente,

inexistindo, portanto, esse exame de culpa.'8®

Nesse sentido, € possivel dividir o dano que o paciente podera vir a sofrer dentro
do nosocdémio em duas espécies: a primeira seria 0 dano decorrente de erro do
médico e o segundo seria 0 prejuizo decorrente da propria estrutura do

hospital .18t

Na primeira hipétese, constata-se a existéncia dos pressupostos da
responsabilidade civil subjetiva (dano, nexo causal, conduta e culpa), onde o
hospital sé respondera solidariamente com o médico na obrigacdo reparatéria,
na forma objetiva da responsabilidade civil, qguando constatada a culpa stricto

sensu, mediante prova de culpa do facultativo, ou seja, a unidade hospitalar néo

17 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 12 ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro:
Editora Forense LTDA, 2014., p. 221

180 CAVALIERI FILHO, Sergio. A responsabilidade médico-hospitalar a luz do Cédigo de Defesa
do Consumidor. Revista da EMERJ. Rio de Janeiro, v.2, n.5, p. 87-99, 1999. Disponivel em:
https://www.emerj.tjrj.jus.br/revistaemerj_online/edicoes/revista05/revista05_87.pdf

181 FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo
Tratado de Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Atlas S.A., 2015, p. 800



62

sera obrigado a reparar o dano de um profissional pelo simples fato desse
integrar seu quadro de funcionarios, mas apenas se esse ultimo foi efetivamente

obrigado a indenizar.'8?

Ja& na segunda espécie de obrigacdo hospitalar, o dano decorre diretamente de
uma falha da prépria estrutura da unidade, seja por um equipamento danificado
ou em falta, falha no servico de enfermaria, auséncia de leito ou ma higiene,
medicamentos vencidos ou qualquer outra situacédo dessa natureza, devendo o
nosocomio responder de forma objetiva, ou seja, pouco importando se houve
culpa ou até mesmo de quem seria a culpa, conforme o art. 14, caput, da

legislacdo consumerista.®

Para as situacdes em que o meédico incorre em erro de forma individualizada,
como nos casos que o facultativo ou o paciente aluga um espaco dentro da
unidade hospitalar, sem que seja integrado a equipe de funcionarios do hospital,

é possivel que a acéo judicial seja proposta unicamente contra o profissional.*®*

Ao abordar a questao da responsabilidade dos hospitais, torna-se imprescindivel
analisar se a unidade que ocupa o polo passivo da acao indenizatéria € regida

pela administracéo privada ou pela administracéo publica

Nas hipoteses em que o hospital publico for obrigado a responder civilmente
perante uma demanda indenizatéria, sera aplicada a responsabilidade
extracontratual objetiva do Estado, conforme o art. 37, 86° da Constituicdo
Federal, sendo assegurado o direito de regresso contra o agente efetivamente
responsavel pelo dano, caso tenha agido com culpa.'® Ademais, somada a essa

disposicédo normativa, sera utilizada a Lei 8.080/90, a qual regula o SUS (Sistema

182 EARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson.

Novo Tratado de Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Atlas S.A., 2015, p. 800

183 BRASIL. Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990. DispGe sobre a protecédo do consumidor
e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 set. 1990. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm Acesso em: 16 nov.2020

184 EARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson.

Novo Tratado de Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Atlas S.A., 2015, p. 801
185BRASIL. CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988. Disponivel
em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm
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Unico de Saude), sendo permitida a aplicacéo do codigo civil na relagdo desses

sujeitos citados com o paciente, mas apenas de forma subsidiaria.8®

A responsabilidade solidaria médico-hospitalar sera ainda regulada pelo art. 932
do CC/2002 no seu inciso lll quando afirma que respondera ainda o “o
empregador ou comitente, por seus empregados, servigcais e prepostos, no
exercicio do trabalho que lhes competir, ou em razao dele”, bem como no art.
933 do codigo supra, onde ratifica que a unidade respondera, mesmo que sem
culpa, pelos atos de terceiros ali praticados.'®” Cabe ainda mencionar a
aplicacdo do art. 14 do CDC, que trata da responsabilidade do hospital enquanto

prestador de servico.

Cabe aqui ressaltar que a responsabilidade civil médico-hospitalar se
diferenciara a depender dos termos do relacionamento ndo apenas entre a
unidade e o facultativo, mas ainda entre o paciente e esses dois sujeitos
anteriores, como por exemplo, um tratamento pactuado diretamente entre o
hospital e o paciente, ou se foi uma relacdo, um acordo de realizar esse

tratamento diretamente com o profissional etc. &

Para as hipéteses em que o médico apenas firma com a unidade hospitalar um
contrato de locacao, essa Ultima somente podera ser responsabilizada civilmente
caso 0 magistrado, ao examinar casuisticamente os fatos, verifique que ha
alguma espécie de subordinacgéo entre os sujeitos dessa relacdo, mesmo que de

forma oculta.18°

E nas hip6teses em que néo € possivel determinar se é responsabilidade apenas

do facultativo ou também do nosocomio?

Ensina Kfouri Neto que, nessas situacfes em que nao é possivel delimitar a

responsabilidade dos sujeitos envolvidos, ambos responderdo pelo dano de

186 FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo
Tratado de Responsabilidade Civil. Sdo Paulo, Editora Atlas S.A., 2015, p. 801

187 BRASIL. Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Cédigo Civil. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, DF, 11 jan. 2002.Disponivel em:
http://mww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm Acesso em: nov. 2020

188 TEPEDINO, Gustavo; BARBOSA, Heloisa Helena;, MORAES, Maria Celin. Cédigo Civil
Interpretado Conforme a Constituicao da Republica. Sao Paulo: Renovar, 2014., p. 99.

189 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cadigo Civil e Cédigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 133
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forma solidaria, embora ainda verifique alguns precedentes jurisdicionais que

fogem ao entendimento majoritario.**®

4 RESPONSABILIDADE MEDICA FRENTE A COVID-19

Ao analisar os desdobramentos da pandemia da Covid-19, verifica-se que suas
consequéncias vao muito além das questdes sanitarias, mas possuem
repercussdes econbmicas, juridicas, nas relagbes profissionais, no nucleo

familiar, produzindo diversos outros efeitos dentro da sociedade.%*

Cabe aqui rememorar que no Brasil € imputada a responsabilidade civil médica
na forma subjetiva, ou seja, com a analise de culpa, mediante prova de
negligéncia, imprudéncia ou impericia e continuara assim sendo mesmo dentro

de um contexto atipico como é o caso da pandemia da Covid-19.1%

Ocorre que, diante do cenario extraordinario vivenciado durante o ano de 2020
e até o momento, parte de 2021, esse exame da conduta do profissional da
saude devera ser feito utilizando como ponto de partida o padrdo do médico
médio atuante dentro da pandemia da Covid-19. Isso torna-se fundamental no
momento do julgamento realizado pelo magistrado diante das precarias
condicBes de trabalho existentes durante esse periodo, a presséo constante a
gue esses profissionais sdo submetidos, ndo apenas expondo a sua propria
saude e, consequentemente a de suas familias, como ainda colocando em risco
sua propria profissdo, em virtude do emprego de técnicas que se veem obrigados

a recorrer para salvar a maior quantidade de vidas possivel.1%

190 KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais: Cédigo Civil e Cédigo de
Defesa do Consumidor. Sao Paulo, Editora Revista dos Tribunais, 2019, p. 135

191 MILAGRES, Marcelo de Oliveira. A Covid-19: entre o tempo e o direito. Revista IBERC, Belo
Horizonte, v. 3, n. 2, p. 207-219, 31 jul. 2020, p. 2. Disponivel em:
https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/120.

192 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Parecer CFM n° 4/2020, de 16 de abril de 2020.
DispBe sobre uso da cloroquina e hidroxicloroquina, em condi¢cdes excepcionais, para 0
tratamento da COVID-19 pelo Conselho Federal de Medicina. 1988. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4. Acesso em: nov. 2020

193 SOARES, Flaviana Rampazzo. Prescricdo de medicamentos “off-label” no direito brasileiro:
responsabilidade médica e desafios em tempos de covid-19. Actualidad Juridica
Iberoamericana, n° 12, p. 144-153, maio.2020. p.4. Disponivel em:
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Deve-se compreender que a prescricdo medicamentosa off label para esses
casos € compreendida ndo apenas como uma mera alternativa, mas como uma
das Unicas formas de combater essa doenca, ou seja, na tentativa de sanar os
males imediatos decorrentes da infec¢do do Novo Coronavirus, a ciéncia vale-
se dos mecanismos ja existentes com o fito de encontrar um tratamento eficaz,
gue sirva nao apenas como reparador das sequelas advindas da doenca, mas

sim agindo na doenca em si, no virus causador de todo esse mal.

Nessa linha, o uso off label de farmacos é orientado por uma ética que esta
implicita ao proprio principio da beneficéncia, citado alhures e funciona como a
esperanca nao so da classe médica, ja esgotada fisica e emocionalmente, como
da sociedade que vive constantemente o medo da contaminacdo e do
desconhecido, ao passo que cria a Medicina do futuro, com a descobertas de
novas possibilidades de cura e, consequentemente, maior dignidade a vida dos

pacientes.%

Nesse contexto, 0 médico ocupa a posi¢cao de protagonista, sendo responsavel
pelo sucesso da cura, mas também, podendo ser o causador do infortanio da
morte ou até das sequelas deixadas como consequéncia de atos imprudentes e
irresponsaveis desses mesmos profissionais que, ao se colocarem acima da
prépria ciéncia e suas evidéncias cientificas, utilizam de modo indiscriminado o
emprego dessa técnica. Assim, dado o momento de excepcionalidade existente
na pandemia da Covid-19, constata-se que o médico passa a ocupar uma
posicado de maior vulnerabilidade se comparado ao cenario de normalidade dos
dias anteriores a crise sanitaria, justamente pelas incertezas que rodeiam a
licitude ou ilicitude de sua conduta, cabendo, portanto, uma reconstrucdo do
entendimento de culpa médica dentro dessa circunstancia atipica, iniciando pela

compreensao da atuacgdo do facultativo dentro desse cenario.®®

http://www.revistaaji.com/wpcontent/uploads/2020/05/15._Flaviana_Rampazzo_pp._144-

153.pdf.
194 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19, p.7. Disponivel em:

http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf

195 CLEMENTE, Graziella Trindade. Riscos de danos aos profissionais da salide na pandemia:
deveres do Estado na atualidade. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 125-142,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.125.
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Contudo, dentro dessa conjuntura de inexisténcia de tratamento e de
morosidade na distribuicdo e aplicacdo de vacinas na populacao, a prescricao
de medicamentos off label € compreendida como uma op¢do ou um dever do

médico?

4.1 CONDUTA MEDICA NO CENARIO PANDEMICO

A crise sanitaria envolvendo o Novo Coronavirus criou um ambiente de escassez
ndo apenas em relacdo aos medicamentos, mas a propria infraestrutura. A
insuficiéncia de leitos, analgésicos basicos como o rocuronio, utilizado para
facilitar intubacdes, o Fentanil, farmaco utilizado para amenizar dores extremas
e diversos outros que, com o avanco da pandemia, vém esgotando-se

rapidamente.1%

Assim, cabe aos profissionais agirem de forma imediata, realizando diariamente
escolhas custosas que terdo como consequéncia direta a morte ou a cura de seu

paciente, deixando de lado os préprios medos e angustias.

Ao avaliar a conduta de um médico dentro do cenario de catastrofe como o
vivenciado durante a pandemia da Covid-19, deve-se ter em mente que a analise
de culpa para fins de aplicacéo do instituto da responsabilidade civil médica deve
ser feita de outra forma pelo magistrado, de certo, muito mais ponderada e
comedida, visto que a situacdo vivenciada pelo povo brasileiro e principalmente
pelos profissionais da saude que atuam na linha de frente ao combate a doenca

pode ser definida, no minimo, como caética e desanimadora.

Dentro desse “novo normal” encontra-se de um lado a insuficiéncia: de
medicamentos; de leitos; de hospitais; de enfermeiro; de tratamento; de toda
uma estrutura de combate ao avanco do virus; de meios para abrigar a

populacdo doente que ja morre a mingua, “afogada no seco” pela falta de

19% SETOR SAUDE. Desabastecimento de medicamentos essenciais no combate & Covid-19
preocupa hospitais. 27 jun. 2020. [online]. Disponivel em:
https://setorsaude.com.br/desabastecimento-de-medicamentos-essenciais-no-combate-a-covid-
19-preocupa-hospitais. Acesso em: 12 fev. 2021
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oxigénio; de informacgdes cientificas suficientes para tratar de forma efetiva a

doenca, que até entdo, ainda é um mistério para a Medicina.®’

Em outra ponta, é possivel ver que a palavra nuclear é excesso: de medo do
desconhecido; de n&o voltar para seus familiares no final do dia; de estafa por
parte daqueles que estao diariamente na linha de frente; de pressao néo apenas
sobre os profissionais, mas sobre o sistema de salde em geral, que por diversas

vezes, ao longo dessa crise sanitaria ficou perto de colapsar.'®

Esses fatos sdo fundamentais no momento da analise do comportamento
médico. Nessa linha de raciocinio, quando existe uma duvida sobre a conduta
de um médico em dada situacdo, cabe questionar se outro profissional da
mesma categoria (“médico médio”) agiria da mesma forma se estivesse em
idéntica situacdo. Em caso afirmativo, ndo ha o que falar em incidéncia da

responsabilidade civil .1%°

Em nota publica, a Associacdo Médica Brasileira afirmou que, embora entenda
a necessidade do médico atuante na linha de frente no combate ao Coronavirus
adotar medidas emergenciais mediante emprego de técnicas atipicas e
arriscadas para salvar a vida de seus pacientes, sendo, na medida do razoavel,
toleradas, posiciona-se de forma firme, desestimulando abusos e absurdos por

parte desses profissionais.?®

Nessa linha, ao discorrer sobre o uso off label de medicamentos, torna-se

necessario distinguir se o ato médico pode ser movido pelo imediatismo ou pela

197 CNN. Em meio ao colapso do sistema de salide, faltam médicos intensivistas nas UTls. 19
mar. 2021. [online]. Disponivel em: . https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/19/em-meio-
ao-colapso-do sistema-de-saude-faltam-medicos-intensivistas-nas-utis. Acesso em: maio. 2021
198 SETOR SAUDE. Desabastecimento de medicamentos essenciais no combate & Covid-19
preocupa hospitais. 27 jun. 2020. [online]. Disponivel em:
https://setorsaude.com.br/desabastecimento-de-medicamentos-essenciais-no-combate-a-covid-
19-preocupa-hospitais. Acesso em: 12 fev. 2021

199 SOARES, Flaviana Rampazzo. Prescri¢gdo de medicamentos “off-label” no direito brasileiro:
responsabilidade médica e desafios em tempos de covid-19. Actualidad Juridica

Iberoamericana, n° 12, p.8, maio.2020. Disponivel em:
http://www.revistaaji.com/wpcontent/uploads/2020/05/15._Flaviana_Rampazzo_pp._144-
153.pdf.

200 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CLINICA MEDICA. Posicdo da AMB sobre o uso
hidroxicloriquina e azitromicina no combate ao Covid-19.[online]. Disponivel em:
http://imww.sbecm.org.briv2/index.php/not%C3%ADcias/4022-posi%C3%A7%C3%A30-da-amb-
sobre-o0-uso-da-hidroxicloroquina-e-azitromicina-no-combate-ao-covid-19. Acesso em: 13 abr.
2021
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clarividéncia dos fatos. Na primeira, 0 médico, movido pelo instinto de cura, ao
agir de forma incisiva na busca pelo sucesso imediato podera provocar, a longo
prazo, uma reacdo oposta a sua intencao, gerando inclusive um prejuizo até
maior se esse tivesse se mantido inerte, enquanto na segunda ele se vale dos

fatos evidentes para tomar sua decisédo, seja ela qual for.20!

Assim, deve-se questionar qual o limite da conduta do médico dentro desse
cenario atipico de pandemia, de que forma a pandemia da Covid-19 influenciou
nao apenas seus direitos e deveres enquanto detentor do conhecimento
cientifico, mas o tornou figura central no curso dessa crise sanitaria, modificando

inclusive a sua posicao na proépria relacdo médico-paciente.

4.1.1 Principios e deveres médicos

E importante ter sempre em mente que os deveres do médico ndo se resumem
unicamente ao momento da consulta ou a realizacdo da cirurgia, mas a todo o
processo de tratamento, ou seja, antes de seu inicio, durante a terapia e apés
finalizar esse recurso terapéutico. Durante todo esse processo € fundamental
gue o médico busque a fundo os causas geradoras das enfermidades, mediante
guestionamentos e realizacdes de exames clinicos e isso sO sera possivel se
houver uma colaboracédo do paciente, a qual ocorre quando existe uma confianca

no facultativo, acredita em sua capacidade curativa.?%?

Quando da analise dos principios fundamentais da pratica médica, torna-se
imperioso destacar que, em algum momento € possivel que haja um conflito
entre esses principios basicos, devendo dessa forma, conjuntamente com o
paciente, escolher o melhor caminho a seguir, visto que ndo ha uma hierarquia

entre esses principios.?%3

201 SANTOS, Leonardo Vieira. Responsabilidade civil médico-hospitalar e a questado da
culpano direito brasileiro. Salvador: Editora Juspodivm, 2008, p. 141

202 CONSTANTINO, Francisco Clovis. Julgamento ético do Médico: reflexdo sobre culpa,
nexo de causalidade e dano. Brasilia: Revista Bioética, 2008, p. 44.

203 NEVES, Nedy Maria Branco Cerqueira; SIQUEIRA; José Eduardo de. A bioética no atual
Cdédigo de ética Médica. Brasilia: Revista Bioética, 2010, p. 441.
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Assim, a conduta adequada a essas situacdes deve seguir 0s preceitos éticos e
juridicos da pratica médica, sempre regidos pelos principios béasicos da
beneficéncia e ndo maleficéncia, do principio da justica, do respeito a autonomia
e ao livre consentimento livre e esclarecido, que servem de alicerce para um
tratamento digno e eficaz, respeitando ndo apenas a ciéncia e seus principios

bioéticos, mas também as crencas e os desejos do préprio paciente. 294

Quando se trata do principio bioético da ndo maleficéncia, entende-se que
cabera o médico se abster de praticar certos atos que entenda prejudicial a seu
paciente, mesmo quando existe permissdo para que o procedimento seja
realizado (ainda que de forma consciente, pouco importando se de forma tacita

ou expressa).?®

Ja o principio da beneficéncia consiste na defesa da vida do individuo sob seus
cuidados quando esse estiver sob iminente perigo, restando apenas ao medico,
em atencdo ao bom senso e de forma ponderada, aquilo que acredita ser mais

vantajoso para o enfermo.2%6

Quando se fala de deveres meédicos, torna-se indispensavel discorrer sobre um
dos mais importantes preceitos da pratica médica, o consentimento informado e

esclarecido do paciente e o dever de informacao por parte do médico.

O consentimento informado surgiu pela primeira vez na Inglaterra, em meados
de 1976, quando dois médicos decidiram realizar um procedimento sem que 0
paciente soubesse dos riscos que envolviam aquele tratamento. Advindo o dano
e 0 paciente ingressando com a acéo judicial, o tribunal inglés decidiu que ambos

os profissionais agiram com culpa ao violar o dever de informacgé&o.?°’

Analisando o Cédigo Civil brasileiro, é possivel verificar que o art. 15 afirma que
“ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento

médico ou intervengao cirurgica”, pois esse fato violaria diversos principios

204 DINIZ, Maria Helena. O Estado Atual do Biodireito. Sdo Paulo, Editora Saraiva, 2017, p.
812

205 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 12 ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro:
Editora Forense LTDA, 2014., p. 33

206 STANCIOLLI, Brunello Souza. Relac&o juridica médico-paciente. Belo Horizonte: Editora Del
Rey LTDA., 2004., p. 94

207 CARVALHO, José Carlos Maldonado de. latrogenia e erro médico sob o enfoque da
responsabilidade civil. 3. ed. rev. aum. e atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009,p. 110
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aplicados também a prética da Medicina, como o principio da boa-fé e o da
probidade, caso contrério, sera plenamente possivel imputar a responsabilidade

civil ao profissional.?°®

Nessa linha, o CFM divulgou a Recomendacao n° 01/2016, a qual dispbe sobre
o devido procedimento para obtencédo do Termo de Consentimento Informado a
Esclarecido, o qual determina que sejam fornecidas ao paciente, no momento de
sua assinatura, todas as informacdes necessérias, de forma clara, simples,
respeitosa, de forma a cumprir o dever anexo da boa-fé objetiva que o médico

deve ter para com aquele que se encontra sob seus cuidados.?®®

Em contrapartida, deve-se compreender que o dever de informacédo do médico
para com seu paciente deve ser limitado pela razoabilidade, isso por um motivo
muito claro: embora seja direito do paciente saber de que forma se dara seu
tratamento e quais 0s riscos que ele envolve, demasiado material técnico podera
ter o efeito reverso, levando o enfermo a rejeitar o tratamento pelo temor deste
ser ineficiente e provocar-lhe um mal, ao invés de aceitar e ter a chance de curar-
se ou melhorar sua qualidade de vida, inviabilizando assim o exercicio pleno e

digno da Medicina.?*°

Um dos principios basilares da bioética é o respeito a autonomia existencial do
paciente o qual afirma que a vontade deste devera ser levada em consideracéo
pelo facultativo na escolha do tratamento, transformando completamente a
relacdo médico-paciente, permitindo que aquele que antes ocupava um local
completamente passivo e vulneravel, passasse a ocupar uma posicdo muito

mais ativa, decidindo conjuntamente com o médico o tratamento mais adequado

208 CARVALHO, José Carlos Maldonado de. latrogenia e erro médico sob o enfoque da
responsabilidade civil. 3. ed. rev. aum. e atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009, p. 110

209 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagdo CFM n° 1/2016, de 25 de novembro
de 2015. Disp&e sobre o processo de obtengéo de consentimento

livre e esclarecido na assisténcia médica. Disponivel em:
https://portal.cfm.org.briimages/Recomendacoes/1_2016.pdf. Acesso em: dez. 2020

210 SOARES, Flaviana Rampazzo. Prescrigdo de medicamentos “off-label” no direito brasileiro:
responsabilidade médica e desafios em tempos de covid-19. Actualidad Juridica
Iberoamericana, n° 12, p.8, maio.2020. Disponivel em:
http://www.revistaaji.com/wpcontent/uploads/2020/05/15._Flaviana_Rampazzo_pp._144-
153.pdf.
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e efetivo diante das particularidades de seu quadro de saude e sua

enfermidade.?1

A autonomia existencial do paciente abrange ainda a possibilidade de escolha
terapéutica levando em consideracédo sua individualidade enquanto ser humano,
seu corpo e até mesmo os ideias daquele individuo, como exemplifica o caso
das Testemunhas de Jeova que ndo aceitam a transfusdo de sangue como
tratamento para certas doencas e optam por outros tratamentos mesmo que
esses venham a ser menos eficazes ou mais perigosos, visto que esses Ultimos

nao violariam a sua fé.

Nesse sentido, quando se fala em direitos e deveres dos medicos, constata-se
gue o termo de consentimento livre e esclarecido garante, na mesma proporcao,
o direito do paciente a sua autonomia existencial, como assegura ao médico a
prova que esse cumpriu com seu dever de informacéo, servindo de base legal

para isentar o médico de certas responsabilidades.

Assim, o Codigo de Etica Médica é claro ao afirmar em seu art. 34 que é vedado
ao médico “Deixar de informar ao paciente o diagndstico, o progndstico, os riscos
e 0s objetivos do tratamento, salvo quando a comunicacdo direta possa lhe
provocar danos, devendo, nesse caso, fazer a comunicagcao a seu representante

legal”.?t?

Contudo, o termo livre e esclarecido s6 fara sentido se o médico cumprir o seu
dever de informacédo, afinal, o paciente, na maior parte das vezes é leigo em
sentido técnico, cabendo ao facultativo a responsabilidade de explicar, de forma
clara e inteligivel, como se dara o procedimento, seja cirdrgico ou terapéutico,
de forma que ao fim dessa explicacdo, o paciente tenha conhecimento dos riscos

e beneficios do tratamento escolhido.?!3

211 VALESI, Raquel; GOzZZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 12,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.

212 BRASIL. Resolugdo CFM N° 2217 DE 27/ 09/2018. Codigo de Etica Médica. Disponivel em
https://portal.cfm.org.briimages/PDF/cem2019.pdf Acesso em: 17 nov. 2020

213 VALESI, Raquel; GOZzZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 15,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.
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Deve-se lembrar que os deveres médicos acabam se entrelagcando em algum
ponto, como os dois citados anteriormente, onde o respeito ao principio da
autonomia existencial do paciente esta intimamente relacionado ao dever de

informacéo, o qual decorre do principio da boa-fé objetiva.

4.1.2 Autonomia médica

A autonomia do médico, como amplamente discutido ao longo deste trabalho, é
preceito fundamental para preservar o direito a vida do paciente, assegurando o
seu direito a um tratamento justo, salvaguardando dessa forma a dignidade do

paciente.

Nessa toada, o principio da autonomia médica € requisito necessario para o
exercicio da Medicina, assegurando ao facultativo o direito de utilizar todos os
meios licitos disponiveis livremente a sua escolha, de forma que podera escolher
aquele gque possui maiores chances de salvar a vida daquele que permanece

sob os seus cuidados.?

Nesse contexto, sabendo que em tempos normais o uso off label de
medicamentos ja era considerado uma técnica essencial a pratica médica, torna-
se ainda mais fundamental quando se vive em um momento em que sequer
existe medicamento conhecido, aprovado e eficaz contra uma doenca que

assola o mundo, como é o caso da pandemia da Covid-19.

A grande questdo da crise sanitaria causada pelo Novo Coronavirus € que nao
existem, até o presente momento, muitas informacdes sobre essa doenca, visto
gue, para a ciéncia, ela € ainda considerada em certo grau uma incognita, tanto
em relacdo a sua evolucdo no organismo humano, como em relacdo a quem
mais € afetado por ela, quais as pessoas mais propensas a desenvolver 0s casos

graves e acabar indo a obito.

214 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19, p.3. Disponivel em:
http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/0Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf
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Ato continuo, verifica-se que, para além da auséncia de um tratamento eficaz e
acessivel para aqueles que ja se encontram infectados, na primeira metade do
ano de 2021, mais precisamente no més de marco, o Brasil viveu um colapso do
sistema de salde em sua totalidade, uma crise interna que ia desde a escassez
de medicamentos, a falta de leitos de UTI, de instrumentos basicos para o

combate a Covid-19, tanto no setor publico como no privado.?*®

Quando se fala de autonomia médica, deve-se lembrar que embora os 6rgaos
reguladores tenham como premissa a garantia do exercicio livre e pleno da
Medicina, eles existem para impedir que condutas abusivas, antiéticas e
desarrazoadas sejam praticadas e o mesmo vale para as escolhas de
procedimentos medicos e terapéuticos. Ademais, a prépria autonomia que o
paciente possui em relacdo a seu proprio corpo podera funcionar como um
balizador, pois suas vontades devem ser levadas em consideracdo na escolha
do tratamento que sera administrado, mesmo que essas impliquem na escolha

por um tratamento inferior ao que o médico originalmente optaria.?®

Nessa mesma linha, analisando a redacéo do art. 15 do Cadigo Civil de 2002,
verifica-se a necessidade do legislador em reconhecer, para além da autonomia
do médico ja assegurada e ratificada nos pareceres dos 0rgdos e conselhos
competentes, a relevancia da autonomia do paciente, do principio da
beneficéncia e da ndo maleficéncia quando afirma que “Ninguém pode ser
constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento meédico ou a

intervencgao cirurgica.”, 27

Sendo assim, como ja mencionado, o termo de consentimento livre e esclarecido
gue o paciente devera assinar ao concordar com certos procedimentos e terapias
medicamentosas, como o caso do uso off label de medicamentos, serve tanto

para assegurar ao médico sua autonomia a ter liberdade de optar por prescrever

215CNN. Em meio ao colapso do sistema de salde, faltam médicos intensivistas nas UTls. 19
mar. 2021. [online]. Disponivel em: . https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/19/em-meio-
ao-colapso-do sistema-de-saude-faltam-medicos-intensivistas-nas-utis. Acesso em: maio. 2021.
216, STANCIOLI, Brunello Souza. Relagdo juridica médico-paciente. Belo Horizonte: Editora
Del Rey LTDA., 2004., p. 37 e 38

21"VALESI, Raquel; GOZZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 14,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.
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medicamentos de forma atipica, como para o paciente que podera concordar

livremente, aceitando os riscos de suas escolhas.?18

Quando se trata da autonomia do médico, cabe mencionar o fendbmeno “efeito
Dunning-Kruger”, o qual consiste na crenca pessoal daquele que nao possuli
conhecimento técnico ou qualquer dominio sobre certo tema, de que tem mais
propriedade e competéncia sobre determinado assunto do que aquele
verdadeiramente instruido e munido do saber cientifico. Esse fato € comumente
visto na relacdo moderna entre o médico e o paciente, onde o segundo, por ter
acesso a certas informacdes cientificas, as quais, por vezes nao possui qualquer
veracidade, acredita piamente que estd no mesmo patamar técnico que o
profissional formado em Medicina, acreditando inclusive ser mais habilitado para

aquela decisdo que o préprio facultativo.??

Assim, embora o paciente tenha direito a participar dessa decisao terapéutica,
deve-se atentar que essa escolha devera ser feita junto ao médico, afinal, como
detentor do conhecimento cientifico, € o mais habilitado a nortear o paciente
nesse processo e € ele quem ira responder por eventuais prejuizos de ter
induzido o paciente a erro ao prestar 0os esclarecimentos incorretos ou
insuficientes. Dessa forma, diante do peso que recai sobre o facultativo, embora
exista a autonomia do paciente na eleicéo do tratamento que mais Ihe convém,

a palavra final, técnica, devera ser do médico.??°

4.2 USO DE MEDICAMENTOS OFF LABEL NO COMBATE A COVID-19 E O
DEVER DE INDENIZAR

218 VALESI, Raquel; GOzZZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 14, p. 3,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.

219 SAO PAULO. Tribunal de Justica 22 Vara do juizado especial. Processo n. 1010”84-
11.2020.8.26.0562. Juiz Guilherme de Macedo Soares. Data. Disponivel em:
https://esaj.tjsp.jus.br/cpopg/show.do?processo.codigo=FM000ISZX0000&processo.foro=562&

processo.numero=101008411.2020.8.26.0562&uuidCaptcha=sajcaptcha_3d70f7a8228a4cch9a
aaelbf2aleed52. Acesso em: mar.2021

220 SOUZA, Paulo Bruno Bonfim; COSTA, Jessica. A autonomia dos pacientes e a
responsabilidade do médico em tempos de pandemia. SEMOC, Salvador, Out. 2020. Disponivel
em: http://ri.ucsal.br:8080/jspui/handle/prefix/2862
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Embora notdrio todo o esforco cientifico e manual no combate a Pandemia do
Covid-19, tem-se como premissa basica a fixacdo desses parametros minimos,
tanto para o uso de farmacos ja em circulacdo no mercado, seja nacional ou
internacional, como para o uso de técnicas e procedimentos especificos para o
tratamento da Covid-19, sem que seja imputada ao médico a pratica de um ato

ilicito, ensejando a obrigacéo reparatéria.??!

No Brasil, verificou-se o uso off label de algumas substancias especificas no
combate ao Coronavirus, como a Cloroquina/Hidroxicloroquina, Azitromicina,
Ivermectina e Nitazoxanida, embora ndo exista qualquer comprovacao cientifica
sobre a eficacia desses farmacos no combate a Covid-19 e possuam diversos

efeitos colaterais, incluindo o aumento da chance de Gbito.222

Assim, antes de comecar a discorrer sobre qualquer outro ponto envolvendo o
emprego dessas medicacdes supracitadas, deve-se sempre ter em mente que o
uso off label j& € uma pratica que envolve certos riscos, em virtude do farmaco

nao ter sido inicialmente destinado aquele fim. 223

Contudo, quando a administracdo dessas substancias, de forma atipica, vem
acompanhada com a escassez de evidéncias cientificas, a necessidade do
médico informar aos pacientes sobre o0s riscos torna-se fundamental, assim
como a assinatura do paciente ou de seus responsaveis do termo de
consentimento livre e esclarecido, com o fito de demonstrar que o paciente sabia
dos perigos envolvendo o tratamento adotado e aceitou 0s riscos que envolvia a
adocéo da terapia.??* O TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) é
um dos meios por onde galeno podera provar que atuou em conformidade com

o Codigo de Etica Médica, informando ao enfermo de sua condic&o e do perigo

221 SOARES, Flaviana Rampazzo. Prescricdo de medicamentos “off-label” no direito brasileiro:
responsabilidade médica e desafios em tempos de covid-19. Actualidad Juridica
Iberoamericana, n° 12, p.4, maio.2020. Disponivel em:
http://www.revistaaji.com/wpcontent/uploads/2020/05/15._Flaviana_Rampazzo_pp._144-
153.pdf.

222 \VALESI, Raquel; GOzZZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 2,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.

223 |bidem

224 SOUZA, Paulo Bruno Bonfim; COSTA, Jessica. A autonomia dos pacientes e a
responsabilidade do médico em tempos de pandemia. SEMOC, Salvador, Out. 2020. Disponivel
em: http://ri.ucsal.br:8080/jspui/handle/prefix/2862, p.2



76

que envolvia ndo s6 o uso do medicamento/ procedimento, mas de sua propria

doenca.?®

Nesse contexto, evidencia-se a grande problemética, se um dos pressupostos
do uso da medicacao off label é justamente a pré-existéncia de evidéncias
cientificas sobre a real probabilidade de cura, ou mesmo de um beneficio do
emprego daquele medicamento de forma atipica, sendo esse beneficio maior
gue o risco, conforme dita o principio da ndo maleficéncia mencionado supra,
guestiona-se: 0 que ocorre nos casos em que € necessario utilizar alguns
farmacos sem que se tenha, até aquele momento, evidéncias cientificas
suficientes que demonstrem sua efetividade, como é a hipdétese do uso da
Cloroquina/Hidroxicloroquina, lvermectina, Nitazoxanida, Azitromicina e todos 0s
outros medicamentos administrados tanto de forma preventiva como no

tratamento da Covid-19?

Embora esse questionamento tenha ganhado forca nos ultimos meses, essa

duvida n&o surgiu com o inicio da pandemia.

Foi constatado que em 2001, 150 milhdes de prescricdes de medicamentos
foram feitas fora das indicacbes da bula, fato que implicou diretamente no
aumento das vendas desses medicamentos em questdo em 80%. Diante disso,
a ANVISA permitiu que cada farmaco possuisse mais de uma indicacéo
terapéutica e que, aqueles meédicos que, diante do principio da autonomia
profissional, considerassem mais adequado prescrever aquela substancia para
além das indicacdes jA aprovadas e prescritas na propria bula, seriam

responsabilizados pelos danos decorrentes de seu uso.?%®

Ato continuo, o CFM emitiu o parecer n° 4/2020 no més de abril, o qual regula o
uso da Hidroxicloroquina e Cloroquina de forma excepcional para o tratamento
da Covid-19 mesmo sem evidéncias robustas de sua eficicia, ainda que

reconheca primordialmente que o Unico tratamento precoce comprovadamente

225 BERGSTEIN, Gilberto. A Informagéo na relagcdo médico-paciente. 1 ed. Sdo Paulo:
Editora Saraiva, 2014, p. 245

226 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19, p.4. Disponivel em:
http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf
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eficaz é evitando o contato com o virus por meio do distanciamento e isolamento
social, uso de alcool em gel, mascaras e outros comportamentos amplamente

divulgados ao longo de toda a pandemia.??’

A CFM justificou o abrandamento da necessidade de evidéncias cientificas que
demonstrassem o beneficio do emprego dessas medicacdes diante da premente
necessidade e grave risco de vida que os pacientes estdo submetidos ao serem
contaminados pelo SARS-CoV-2. Aduziram ainda que s&o medicamentos em
circulacdo no mercado farmacéutico ha muitos anos e conhecidos pela categoria
cientifica e por serem consideradas substancias imunomoduladoras e nao
imunossupressoras, ou seja, diminuem a resposta do sistema imunolégico do
individuo. Assim, caso os médicos utilizassem essas substancias, os efeitos
colaterais mais provaveis estariam ligados ao trato gastrointestinal, o qual n&o

possui qualquer vinculo, até o presente momento, com o virus da Covid-19.2%2

Considerada a situacado de excepcionalidade que o Brasil vive nos ultimos
meses, a Associacao Brasileira de Medicina (AMB) reconheceu a prética de uso
de medicamentos off label como Unica alternativa nessa incansavel busca por
um medicamento eficaz da cura do virus, considerando razoavel o uso de
medicamentos que tenham sido submetidos apenas a testes cientificos parciais,
ou seja, em pequenas casuisticas, mesmo que de forma imprépria (Qquando ndo
h& comparacao entre grupos) e até mesmo aqueles que so tenham sido testados
fora do corpo do paciente, como o0 caso de substancias que tenham sido
submetidas a testes in vitro mediante cultura de secrecdes, incluindo aqueles

gue abrangem testes néo clinicos ou centrados no virus.??°

Contudo, embora compreenda a necessidade de farmacos para o atual momento

da pandemia, onde o Brasil vive desde o0 més de mar¢o um escalonamento diario

22lCONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Parecer CFM n°® 4/2020, de 16 de abril de 2020.
DispBe sobre uso da cloroquina e hidroxicloroquina, em condi¢cdes excepcionais, para 0
tratamento da COVID-19 pelo Conselho Federal de Medicina. 1988. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4. Acesso em: nov. 2020

228 |bidem

2950CIEDADE BRASILEIRA DE CLINICA MEDICA. Posicdo da AMB sobre o uso
hidroxicloriquina e azitromicina no combate ao Covid-19.[online]. Disponivel em:
http://imww.sbecm.org.briv2/index.php/not%C3%ADcias/4022-posi%C3%A7%C3%A30-da-amb-
sobre-o0-uso-da-hidroxicloroquina-e-azitromicina-no-combate-ao-covid-19. Acesso em: 13 abr.
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de novos casos e recordes de mortes, a AMB ratificou a necessidade do médico
sempre se atentar ao principio da beneficéncia e o da ndo maleficéncia, ou seja,
prescrever medicamentos que possuam verdadeira possibilidade de cura e ndo
aguele que tem potencial de agravar o mal, com o fito de evitar a morte daqueles

que permanecem sob seus cuidados.?%

Conforme esse mesmo parecer, nao incorrerd em infracdo ética aquele
profissional que prescrever a cloroquina e a hidroxicloroquina para seus
pacientes em quadro leve ou moderado da doenca mediante a pratica de certas
condutas: ndo se verifique necessidade de internacéo; ja tenha sido realizada
toda a investigacao para descarte de outras viroses; exista 0 exame positivo para
Covid-19.

Ressalta-se que o dever de informacdo € de fundamental importancia nesse
momento, visto que além de informar ao paciente sobre os possiveis efeitos
colaterais da medicacao, esclarece que, até o momento nao existem provas do
beneficio do emprego dessas substancias contra a Covid-19. Insta relembrar
gue, mais do que nunca, torna-se imperioso que o galeno obtenha a assinatura
do paciente ou de seu responsavel legal no termo de consentimento livre e

esclarecido.?3!

Assim, obedecendo o parecer n° 4 da CFM, a AMB inicialmente afirmou que, em
face da insuficiéncia de evidéncias cientificas que comprovem o beneficio da
hidroxicloroquina e Azitromicina, quando empregadas combinadas ou
separadamente, ndo ha possibilidade de classificar essa conduta como
aconselhavel ou néao, inclusive, aduziu que em nenhum pais no mundo teria
liberado até aquele momento o uso indiscriminado, sendo concebido o uso

dessas substancias em sua modalidade de uso compassivo e quando a evolucéo

205OCIEDADE BRASILEIRA DE CLINICA MEDICA. Posicdo da AMB sobre o uso
hidroxicloriquina e azitromicina no combate ao Covid-19.[online]. Disponivel em:
http://imww.sbecm.org.briv2/index.php/not%C3%ADcias/4022-posi%C3%A7%C3%A30-da-amb-

sobre-o0-uso-da-hidroxicloroquina-e-azitromicina-no-combate-ao-covid-19. Acesso em: 13 abr.
2021
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Saraiva, 2014, p. 223



79

clinica do paciente grave jA ndo apresenta qualquer indicio de melhora, da

mesma maneira defendida pela CFM no parecer n° 4 citado supra.?3?

Ao mesmo tempo que parte se demonstrava contra o uso off label da cloroquina,
azitromicina e afins, o Ministério da Saude emitiu a Nota Informativa n°® 9/2020,
a qual regula a administracdo precoce de medicacbes para pacientes
diagnosticados com a Covid-19, onde ratificou a liberdade do médico em
prescrever esses medicamentos no tratamento da Covid-19 diante da
inexisténcia de um tratamento comprovadamente eficaz, desde que o médico

prescritor se responsabilize por seus atos.

“Considerando que a prescricdo de todo e qualquer medicamento é
prerrogativa do médico, e que o tratamento do paciente portador de
COVID-19 deve ser baseado na autonomia do médico e na valorizacao
darelacdo médico-paciente que deve ser a mais proxima possivel, com
o objetivo de oferecer o melhor tratamento disponivel no momento”*3

Esse protocolo surgiu com o fito de garantir que até mesmo os médicos da rede
publica tivessem a oportunidade, caso entendessem que seria a terapia mais
adequada, de prescrever a cloroquina e a hidroxicloroquina, combinados ou néo
com a azitromicina, para seus pacientes infectados com o Novo Coronavirus,
mesmo que em estagio inicial da doenca, ainda com quadros leves?**, desde
que a escolha por esse tratamento esteja sempre “condicionado a avaliagao
médica, com realizacdo de anamnese, exame fisico e exames complementares,

em Unidade de Saude”%3®

22SOCIEDADE BRASILEIRA DE CLINICA MEDICA. Posicdo da AMB sobre o uso
hidroxicloriquina e azitromicina no combate ao Covid-19.[online]. Disponivel em:
http://www.sbcm.org.br/iv2/index.php/not%C3%ADcias/4022-posi%C3%A7%C3%A30-da-amb-
sobre-o0-uso-da-hidroxicloroquina-e-azitromicina-no-combate-ao-covid-19. Acesso em: 13 abr.
2021

2B3MINISTERIO DA SAUDE. Nota informativa n° 9/2020-SE/GAB/SE/MS. Dispde sobre as
orientagBes para 0 manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnéstico da Covid-
19. Brasilia, 20 de maio de 2020. Disponivel em:
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Esse protocolo foi divulgado pelo Ministério da Saude com o intuito de
uniformizar o tratamento fornecido pelo SUS, visto que nesta mesma nota
informativa, foi exposto um quadro com a dosagem medicamentosa de cada
substancia a depender do grau de gravidade do paciente, aduzindo a
necessidade do médico indicar o uso desses farmacos, desestimulando assim a

automedicag&o.?36

Ademais, além da nota informativa supracitada, o Ministério da Saude divulgou
um modelo de termo de consentimento livre e esclarecido que devera ser
assinado pelo paciente. Esse documento possui grande relevancia juridica, visto
gue sua intencdo € a de demonstrar que o paciente foi devidamente informado
dos riscos envolvendo aquela medicacdo, que utilizou de sua autonomia
existencial de forma conjunta com o médico e orientado por esse a escolher a
terapia que considera mais adequada para seu tratamento.?®*” O Termo de
Consentimento livre e esclarecido serve como meio probatério para demonstrar
gue o paciente recebeu todas as informagdes necessarias e tem ciéncia sobre

0S perigos que a terapia escolhida envolve.

Ocorre que, ao tratar do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, por si s0,
nao afasta a responsabilidade civii do médico prescritor por eventuais
insucessos dessa escolha ou reacfes adversas do uso da medicacdo se for
provado que esse agiu de forma imprudente, negligente ou imperita, mas apenas
se o dano foi decorrente do perigo inerente a pratica médica e se esse além de
prestar os devidos esclarecimentos sobre a terapia adotada, se comportou

dentro dos padrées éticos definidos.?38
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Contudo, em julho de 2020, a prépria associagdo mudou seu posicionamento,
passando a admitir que 0 médico passe a prescrever essas substancias de forma
off label, em observancia ao principio da autonomia médica, bem como ao
exercicio pleno da Medicina e de forma a garantir ao enfermo a possibilidade de
cura, informando que o0s prescritores serdo responsaveis pelos danos

decorrentes do emprego dessa técnica.?3°

Todavia, diante do abrupto aumento de casos e de mortes entre 15 21 de margo
de 2021, o Brasil somou a totalidade de 25% (vinte e cinco por cento) das mortes
mundiais decorrentes da Covid-19 e 0 seu sistema de saude colapsou, onde

diversas pessoas vieram a 6ébito por falta de leito e até de oxigénio. 24°

Ainda em julho de 2020, foi publicada uma matéria informando que a maior
pesquisa feita em territério brasileiro considerou o uso da Hidroxicloroguina
como ineficaz no combate a Covid-19. Esse estudo foi denominado Coalizéo
Covid-19 Brasil e reunido esfor¢os dos principais hospitais do pais com o fito de
estudar as substancias que tinham potencial de cura. Nesse estudo cientifico,
ficou comprovado que a medicacéo supra nao gerava qualquer beneficio no que
tange o tratamento da Covid-19, seja administrada isoladamente ou de forma

combinada com a azitromicina.?4!

Assim o Comité Extraordinario de Monitoramento Covid-19 da Associacao
Brasileira de Medicina (CEM_AMB), por intermédio do Boletim 02/2021, voltou
atrds e se mostrou contra 0 uso indiscriminado de medicamentos como a
Hidroxicloroquina, Cloroquina, Ivermectina, Nitazoxanida, Azitromicina,
Colchicina e outras substancias, diante da auséncia de validacao cientifica, seja
no tratamento ou na prevencdo da Covid-19, devendo, portanto, banir o uso

desses farmacos diante da inexisténcia de comprovacédo de melhora em casos

23950CIEDADE BRASILEIRA DE CLINICA MEDICA. Nota da AMB sobre tratamento precoce de
COVID-19 com wuso de cloroquina e hidroxicloroquina. [online]. Disponivel em:
http://www.sbecm.org.briv2/index.php/not%C3%ADcias/4055-nota-da-amb-sobre-tratamento-
precoce-de-covid-19-com-uso-de-cloroquina-e-hidroxicloroquina. Acesso em: jan. 2020
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mar. 2021. [online]. Disponivel em: . https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/19/em-meio-
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graves, moderados ou graves da doenca.?*? Cabe frisar que esse entendimento
vai de encontro ao principio da autonomia do médico, pois, conforme visto
alhures, o médico é quem possui a decisao final quando se trata na escolha do
tratamento mais adequado pra seu paciente.

Informou ainda que a nova orientacdo dada a classe médica € de que, até
mesmo 0s corticoides e anticoagulantes deverdo ser utilizados apenas nas
pessoas com o0 quadro grave da doenca, visto que esses medicamentos, caso
empregados indevidamente, podem vir a comprometer o paciente e gerar uma

evolucdo indesejada da doencga?*?

Com o inicio da CPI da Covid-19, o estudo cientifico supracitado, chamado agora
de Coalizacdo 5, o presidente da ANVISA informou que todos os estudos
existentes no momento apontam pela ineficacia dessas substancias no
tratamento da Covid-19, afirmando ainda que a insisténcia pela administracéo
desses farmacos se da por influéncia politica, chegando a confirmar a declaracéo
do ex Ministro da Saude, Henrique Mandeta, o qual alegou que houve tentativas
de mudancas na bula da Cloroquina, com o intuito de regularizar e incentivar seu

uso indiscriminado pela propria populagdo.?*

Nessa mesma linha, ainda durante a CPI supracitada, o ex Ministro da Saude,
Nelson Teich informou que realmente existia uma pressao politica para que nao
apenas a ANVISA regularizasse o uso da cloroquina e hidroxicloroquina,
incluindo em sua bula essa forma de administracao, como uma pressao para que
0 proprio ministério incentivasse o uso dessas substancias, retirando assim sua

autonomia.?*

Esse fato torna-se relevante para o problema aqui debatido, pelo simples fato de

gue, diante de uma pandemia a nivel mundial, onde ndo ha um tratamento para

222ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA. Boletim do Comité Extraordinario de Monitoramento
Covid-19 (CEM COVID_AMB), fevereiro de 2021. Disponivel em: https://amb.org.br/wp-
content/uploads/2021/03/boletim-cem-covid-amb-02-2021.pdf. Acesso em: abr. 2020
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o Novo Coronavirus (além da vacinagdo em massa), 0s médicos norteiam-se
pelas orientacBes dos 6rgaos responsaveis e competentes para tomar decisdes
dessa natureza, informando qual a conduta terapéutica mais apropriada e quais

medicamentos possuem algum grau de eficacia ou néo.

Nesse interim, enquanto na CPI ainda em curso, parte da classe médica defende
ferrenhamente a administracdo dessas substancias, a outra parte ja se posiciona
contra 0 uso desses farmacos sem qualquer validagéo cientifica de forma off
label, como a Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira e Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia e Sociedade Brasileira de Infectologia
gue também afirmaram, por intermédio de seu corpo clinico, que além de
evidéncias extremamente fracas, ndo foi possivel verificar qualquer beneficio

nem mesmo para os casos leves e moderados da Covid-19.246

Cabe ressaltar que, embora exista certa permissdo quanto ao uso dessas
substancias até mesmo para 0s casos graves, em momento algum condutas
abusivas, impositivas e desmedidas desses profissionais serdo toleradas,
podendo o médico responder nas esferas civel, administrativa e até mesmo na

criminal .24’

4.3 POSSIBILIDADE DE MITIGACAO DA RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA

Nesse contexto, evidencia-se duas situacdes, quais sejam, a responsabilidade
civil do médico dentro de um cenério de normalidade, onde os danos decorrentes
do emprego da técnica off label normalmente sédo analisados pelo magistrado
com a cautela o rigor exigidos para a situacdo, cabendo, portanto, ao médico,
seguir todo o tramite procedimental com a devida precaucéo e preveng¢ao. Em

outra ponta, existe a realidade de crise, como verifica-se na atual crise sanitaria

246ALESI, Raquel; GOZZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 7,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.
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do Novo Coronavirus, sendo uma situagdo atipica vivenciada por toda a

sociedade, onde toda a equipe médica deve atuar de forma imediata e efetiva.?4®

Desta maneira, diante do profundo temor tanto dos pacientes como dos médicos
dentro desse cendrio quase apocaliptico, deve-se ter em mente que as
demandas surgidas dentro desse contexto excepcional da pandemia da Covid-
19 exigem uma andlise, um exame, consentdneo com a realidade daquele

momento.

Nessa linha de raciocinio, o julgador, ao se deparar com uma acéo indenizatoria
decorrente de culpa médica (mesmo que grave), torna-se fundamental analisar
todo o contexto do momento em que o dano surgiu, ou seja, analisar em que
circunstancias esse dano foi gerado, se 0 médico possuia 0s recursos basicos
para exercer dignamente a sua atividade laboral, se o esculapio que incorreu em
erro culposo laborava em situagédo de extrema exaustdo mental, fisica ou
emocional, se estava sobre pressao de alta demanda. Analisar esses fatos torna-
se necessario nesse momento de crise, pois o0 médico, diante de todas essas
circunstancias, passa a ocupar, assim como o0 paciente, o lugar de
vulnerabilidade, mesmo que por motivos outros que nao 0s que caracterizam a

vulnerabilidade do enfermo.24°

Deve-se compreender que um dano decorrente de um erro prescricional off label
dentro dessas circunstancias, enseja a aplicacdo do art. 32 do Cédigo de Etica
Médica supracitado, onde veda-se ao médico ndo utilizar todos 0os meios
disponiveis na busca pela cura de seu paciente, desde que em observancia ao
comportamento padrao desse profissional, ou seja, a prudéncia e a diligéncia

condizente com a realidade vivenciada naquele periodo.?>°

248\MILAGRES, Marcelo de Oliveira. A Covid-19: entre o tempo e o direito. Revista IBERC, Belo
Horizonte, v. 3, n. 2, p. 207-219, 31 jul. 2020. Disponivel em:
https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/120.

2499S0OARES, Flaviana Rampazzo. Prescrigdo de medicamentos “off-label” no direito brasileiro:
responsabilidade médica e desafios em tempos de covid-19. Actualidad Juridica

Iberoamericana, n° 12, p. 4, maio.2020. Disponivel em:
http://www.revistaaji.com/wpcontent/uploads/2020/05/15._Flaviana_Rampazzo_pp._144-
153.pdf.

250 BRASIL. Resolugdo CFM N° 2217 DE 27/ 09/2018. Codigo de Etica Médica. Disponivel em
https://portal.cfm.org.briimages/PDF/cem2019.pdf Acesso em: 17 nov. 2020
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Assim, em vista da inexisténcia de cura efetiva cientificamente validada, a
prescricdo off label pode vir a ser a melhor e maior esperanca daquele paciente
gue agoniza pela falta de oxigénio, que sente dores em todo o corpo, que esta
distante de seus familiares e temendo pela propria vida.

Contudo, como amplamente discutido no curso deste trabalho, a necessidade
criada pela crise dessa nova doenca ndo da a liberdade sem limites ao médico,
devendo sempre analisar 0 caso concreto, investigando doencas pré-existentes
ao tratamento, outras comorbidades que podem vir a ser motivo de
contraindicagdo de certas substancias, analisar os exames recentes desse
paciente com o fito de verificar 6rgdos ja comprometidos pelo avanco da Covid-
19, como os rins, figado e afins, fato que impossibilitaria 0 emprego de algumas

medicacGes e torna essencial o uso de outros tratamentos.?>!

A responsabilidade civil do médico dentro desse contexto, deve ser baseada na
nocédo de médico médio atuante dentro de um cenario pandémico em razdo dos
diversos infortinios que atingem o sistema de saude como um todo, jamais
sendo possivel afasta-la sob a alegacéo de que a crise sanitaria da Covid-19 e
as incertezas existentes nesse periodo sdo motivos suficientes para possibilitar
gue o galeno aja diferentemente do padrdo de conduta médica esperado. Caso
contrario, pode o magistrado incorrer em injusticas, afinal, todo paciente merece
um tratamento efetivo, desatrelado de ideais politicos ou qualquer outro fator que
nao possua relacao direta com a saude e bem-estar daquele paciente, o qual
devera ser tratado em igualdade de condicbes com todos os outros que ali ja

foram atendidos.

Apos tudo até aqui explanado, entende-se que o uso atipico de todos os
medicamentos citados anteriormente, constitui, na realidade, uma técnica de
salvamento emergencial, com o fito Unico de salvaguardar a vida do paciente ja
acometido pela Covid-19. Assim, diante da auséncia de comprovacao cientifica
sobre a eficicia desses farmacos, verifica-se a necessidade do médico obter o

respaldo da unidade médico-hospitalar e estar munido do termo de

251 ALVES, Jones Figueirédo Alves. O uso off label de medicamentos em combate da
pandemia do Covid-19. Disponivel em:
http://conhecimento.tjrj.jus.br/documents/5736540/7186707/0Ousoofflabeldemedicamentosemco
mbatedapandemiadoCovid-19.pdf
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consentimento livre e esclarecido assinado pelo proprio paciente ou por seu
responsavel legal, para s6 ap6s, com a devida seguranca, decidir sobre o uso
ou nao da cloroquina, hidroxicloroquina e todos 0s outros medicamentos

amplamente utilizado no combate ao SARS-CoV-2.252

Nesse sentido, para realizar o exercicio de ponderacdo ao julgar a
responsabilidade civil em determinada demanda decorrente de erro médico
pelos danos decorrentes da administragédo off label de medicamentos, verifica-
se primordialmente a necessidade de exame no caso concreto, em observancia
ao principio da protecdo, preceito implicito no art. 196 ao art. 200 da Constituicdo
Federal de 1988.2%3

Ainda nessa andlise, cabe ao julgador investigar se houve, por parte do médico,
0 respeito aos direitos do paciente, como o direito de informacéo, o dever de
cuidado, de diligéncia, a efetiva busca pelo melhor tratamento para o caso clinico
em evidéncia, uma ponderacao de beneficios e maleficios no emprego dessas
medicacfes e qualquer outra conduta que mereca destaque neste primeiro

momento.2>*

Em seguida, deve-se compreender o momento vivido na atualidade. A Covid-19
trouxe desdobramentos inesperados, tanto para a sociedade, como para a
categoria médica e cientifica, cabendo a todos os sujeitos compreender que as
posturas adotadas no curso dessa pandemia poderdo ser, até certo nivel, tdo
atipicas quanto o momento histérico vivenciado no mundo, diante da

insuficiéncia de remédios, leitos, mao de obra e equipamentos.?>®

Por motivos 6bvios, devera existir, por parte do magistrado, uma ponderacao ao

analisar ambos os cenarios, afinal, por mais que o médico esteja inserido em um

252 VALESI, Raquel; GOzZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 18,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.

23 |bidem

254 EACCHINI NETO, Eugénio. Responsabilidade médica em tempos de pandemia: precisamos
de novas normas? Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 93-124, maio/ago. 2020.
Disponivel em: https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/119

255 SILVA, Rafael Peteffi da. Caso fortuito ou de forca maior: principais elementos dogmaticos e
conexdes com a pandemia do coronavirus. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 220-
240, 10 ago. 2020. P.14. Disponivel em:
https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/121.
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contexto de vulnerabilidade no desenrolar dessa pandemia, o paciente €, e
sempre sera a parte mais fraca dessa relacéo, afinal, dentro da crise sanitéria do
SARS-CoV-2, o paciente é aquele que, além de ndo dominar o conhecimento
cientifico, vive, assim como os profissionais da satude, uma realidade de medo e

incertezas.

Muito embora o parecer n°® 4 da CFM, citado alhures, permita o uso off label de
medicamentos dentro do contexto da pandemia da Covid-19, deve-se ter em
mente que essa permissao jamais se transformara em uma obrigacdo médica,

em virtude do principio da autonomia e da liberdade no exercicio da Medicina.?%®

Cabe ressaltar que o médico ndo € obrigado a prescrever nenhuma espécie de
terapia em que acredite ser ineficaz e/ou inadequada ao quadro clinico de seu
paciente, podendo recusar o fornecimento da medicacdo ou a realizacdo do
procedimento se esse violar os preceitos da ética médica ou seus ideais nos

moldes do Cap I, inciso VIl do Codigo de Etica Médica:

VII - O médico exercera sua profissdo com autonomia, ndo sendo
obrigado a prestar servicos que contrariem os ditames de sua
consciéncia ou a quem ndo deseje, excetuadas as situacBes de
auséncia de outro médico, em caso de urgéncia ou emergéncia, ou
guando sua recusa possa trazer danos a saude do paciente.?5’

Nesse interim, verifica-se no julgamento do processo indenizatério civil de n°
1010084-11.2020.8.26.0562, que o médico responsavel pelo atendimento
hospitalar naquele se recusou a prescrever a medicacao solicitada pela paciente
com suspeita de Covid-19, a qual exigia uma recomendacéo terapéutica para o

uso da Hidroxicloroquina. 2°8

26 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Parecer CFM n° 4/2020, de 16 de abril de 2020.
DispBe sobre uso da cloroquina e hidroxicloroquina, em condi¢cdes excepcionais, para 0
tratamento da COVID-19 pelo Conselho Federal de Medicina. 1988. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4. Acesso em: nov. 2020

257 BRASIL. Resolugdo CFM N° 2217 DE 27/ 09/2018. Codigo de Etica Médica. Disponivel em
https://portal.cfm.org.briimages/PDF/cem2019.pdf Acesso em: 17 nov. 2020

258 SAO PAULO. Tribunal de Justica 22 Vara do juizado especial. Processo n. 1010784-
11.2020.8.26.0562. Juiz Guilherme de Macedo Soares. Data. Disponivel em:
https://esaj.tjsp.jus.br/cpopg/show.do?processo.codigo=FM000ISZX0000&processo.foro=562&
processo.numero=101008411.2020.8.26.0562&uuidCaptcha=sajcaptcha_3d70f7a8228a4cch9a
aaelbf2aleed52. Acesso em: mar. 2021
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Assim, o médico argumentou, na tentativa de convencé-la, que além dos
sintomas da parte ré ndo serem condizentes com o quadro tipico da doenca, nas
atuais circunstancias nao se sentia confortavel em prescrever essa substancia e
que isso s6 iria mudar quando houvesse qualquer comprovacao cientifica sobre
sua eficacia contra o Coronavirus. A requerida, contudo, aduziu que assinaria o
termo de consentimento livre e esclarecido desde que recebesse a medicacdo
“de Bolsonaro” para a possivel doenca .Como o facultativo manteve sua recusa
na indicacdo a terapia solicitada, a ré foi até as redes sociais reclamar
publicamente da conduta do profissional, o qual ingressou com uma demanda

pleiteando indenizacéo por danos morais.?>®

Apos exame dos fatos e ponderando os interesses envolvidos, bem como o
principio da autonomia e liberdade tanto do paciente como do médico, decidiu o
magistrado pela procedéncia parcial do pedido do autor, médico, afirmando que
prevalece a supremacia da decisédo do médico em relacdo a escolha terapéutica
gue serad empregada, ndo cabendo ao paciente impor sua vontade frente a
ciéncia, sendo direito seu apenas discordar e se recusar a receber o tratamento

indicado.2%0

Ademais, o magistrado entendeu que, diante da falta de técnica, a
responsabilidade civil na prescricdo medicamentosa recairia sobre o médico, o
gual poderia vir a ser obrigado a indenizar o paciente se for comprovado que,
mesmo diante do cenario atipico em que existe a obrigatoriedade em se analisar
a conduta do médico médio dentro de um cenario pandémico e ndo mais aquele
padrdo fora da crise sanitaria da Covid-19, for provado que a indicacéo
terapéutica ocorreu de forma indevida, apenas por pressfes externas, como

ideais politicos ou até insisténcia do proprio paciente, o qual podera alegar mais

298A0 PAULO. Tribunal de Justiga 22 Vara do juizado especial. Processo n. 1010”84-
11.2020.8.26.0562. Juiz Guilherme de Macedo Soares. Data. Disponivel em:
https://esaj.tjsp.jus.br/cpopg/show.do?processo.codigo=FM000ISZX0000&processo.foro=562&
processo.numero=101008411.2020.8.26.0562&uuidCaptcha=sajcaptcha_3d70f7a8228a4cch9a
aaelbf2aleed52. Acesso em: mar. 2021
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na frente a auséncia de conhecimento medico necessério para tomar decisfes

dessa natureza.?6!

Assim, com base na precisa decisdo do magistrado, unida a resolucao n2 4/2020
do CFM, compreende-se que ao médico é cedido ao direito de optar pelo uso off
label das substancias até aqui descritas, caso considere apropriado, mediante a
prudéncia e diligéncia necessérias, sem incorrer em infracdo ética, assim como
sera justo que esse opte por ndo empregar essa técnica, diante da auséncia de
validagao cientifica.

Outro ponto que merece destaque quando se trata da possibilidade de mitigacéo
da responsabilidade civil do médico no curso da crise sanitaria envolvendo o
Novo Coronavirus, € a quebra de liame causal diante dos excludentes de nexo
de causalidade, como o caso fortuito e a forgca maior, estado de perigo e estado

de necessidade.?5?

No contexto da pandemia aqui exposta, verifica-se que o0s meédicos vém
passando por grandes dificuldades, como ja explanado, como a escassez de
diversos materiais e estruturas basicas, levando assim toda a equipe medica a
laborar no limite de suas condic¢des fisicas e psicologicas, as quais deverao ser

consideradas pelo magistrado casuisticamente.??

Assim, certas condutas médicas que nos dias anteriores ao inicio a pandemia da
Covid-19 eram consideradas comuns, no contexto pandémico podem ser

consideradas como excludentes de nexo causal.

Pensando justamente nessa mitigacdo da obrigacdo reparatoria que o Governo
Federal publicou em maio de 2020 a Medida Proviséria n. 966/2020, onde
determinou que so6 fosse imputada a responsabilidade civil dos agentes publicos,

principalmente os profissionais da salde, se esses agirem ou se omitirem

26ISAO PAULO. Tribunal de Justiga 22 Vara do juizado especial. Processo n. 1010784-
11.2020.8.26.0562. Juiz Guilherme de Macedo Soares. Data. Disponivel em:
https://esaj.tjsp.jus.br/cpopg/show.do?processo.codigo=FM000ISZX0000&processo.foro=562&
processo.numero=101008411.2020.8.26.0562&uuidCaptcha=sajcaptcha_3d70f7a8228a4cch9a
aaelbf2aleed52. Acesso em: mar. 2021

262G|LVA, Rafael Peteffi da. Caso fortuito ou de forga maior: principais elementos dogmaticos e
conexdes com a pandemia do coronavirus. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 220-
240, 10 ago. 2020. P.14. Disponivel em:
https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/121.

283pidem



90

mediante dolo ou erro grosseiro no combate a Covid-19, devendo haver, para
essas circunstancias, uma andlise ainda mais vigilante aos principios da
razoabilidade e proporcionalidade, dado o momento social. Pouco tempo depois,
mais precisamente em 10 de setembro do mesmo ano, a medida em questao

teve seu prazo de vigéncia encerrada 2%4

O Ministro do Supremo Tribunal Federal, ao julgar os pedidos liminares contra a
MP supracitada, conceituou 0 que se entende como erro grosseiro:

“1. Configura erro grosseiro o ato administrativo que ensejar violagéo
ao direito a vida, a saude, ao meio ambiente equilibrado ou impactos
adversos a economia, por inobservancia: (i) de normas e critérios
cientificos e técnicos; ou (i) dos principios constitucionais da
precaucdo e da prevencao.

2. A autoridade a quem compete decidir deve exigir que as opinides
técnicas em que baseara sua decisdo tratem expressamente: (i) das
normas e critérios cientificos e técnicos aplicaveis a matéria, tal como
estabelecidos por organizacbes e entidades internacional e
nacionalmente reconhecidas; e (ii) da observancia dos principios
constitucionais da precaucédo e da prevencao, sob pena de se tornarem
corresponsaveis por eventuais violagdes a direitos”. Essa MP teve sua
vigéncia encerrada no més de setembro do mesmo ano.” 25°

Ou seja, a responsabilidade médica no cenario pandémico da Covid-19, no que
tange a indicacdo e administracdo de medicamentos off label, s6 ocorrera
guando constatado que houve algum tipo de violacdo efetiva ao codigo de
conduta ou mediante a prova de um erro grosseiro, o qual devera
necessariamente ofender o “direito a vida, a saude, ao meio ambiente”, mediante
violagdo “normas e critérios cientificos e técnicos; ou (ii) dos principios

constitucionais da precaugdo e da prevengio” 266

Seria possivel, todavia, cogitar a hipétese de responsabilizar um médico pela

perda de uma chance de cura apds a recusa na indicagéo e prescricdo off label

264BRASIL. Medida Provisdria n° 966, de 13 de maio de 2020. Dispbe sobre a
responsabilizacdo de agentes publicos por acdo e omissdo em atos relacionados com a
pandemia da covid-19. Vigéncia encerrada. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/mpv/mpv966.htm. Acesso em: jan.
2020

25BARROSO; Min. Luis Roberto. ADIs 6421, 6422, 6424, 6425, 6427, 6428 E 6431 MC.
Disponivel em: https://www.migalhas.com.br/arquivos/2020/5/C8CE49A83E45F6_Irb.pdf
Acesso em: maio. 2021
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dos farmacos citados e, 0 paciente posteriormente vir a 6bito em decorréncia do

agravamento da Covid-19?

Deve-se, como dito acima, analisar sempre o caso concreto para fins de
assegurar a justica da decisao jurisdicional. Todavia, na situacao problema
descrita existem trés pontos importantes. O primeiro que, conforme explicado de
forma exaustiva, 0 médico tem o direito de exercer a Medicina com liberdade e
autonomia, possuindo inclusive o condao de se recusar a prestar determinado

Servigo caso esse seja uma violacao de sua prépria consciéncia.

Ademais, pelo fato de ndo existir comprovacdo cientifica de beneficio no
emprego dessas substancias, deve-se entender que, mesmo se no futuro a
eficacia desses farmacos contra a Covid-19 seja constatada, o que importa, para
fins de responsabilizagéo civil € 0 momento em que o ato foi praticado, conforme
art. 14, 81°, Ill, do Cadigo de Defesa do Consumidor vigente, ou seja, se quando
o facultativo recusou a prescricdo medicamentosa nao havia qualquer base
cientifica para seu uso, ele devera responder de acordo com os fatos existentes

a época da recusa.?®’

Nessa linha, como dito alhures que um dos pressupostos para viabilizar a
aplicacdo da teoria da perda de uma chance é justamente que a possibilidade
seja real e séria, constata-se que no caso em comento, a época da negativa da
prescricao off label, a chance ndo possuia qualquer prova de ser real, justamente
pela auséncia de resultados efetivos de beneficios e, ainda, ndo poderia ser
considerada séria, visto que, parte da ampla divulgacao de incentivo ao emprego
desses farmacos tem relacao direta com questdes politicas, ligadas ao governo

vigente, ou seja, sequer possui preceitos cientificos.?%8

N&o obstante, além de analisar as evidéncias cientificas existentes naquele

momento em que o médico se recusou a prescrever o tratamento com as

267SOARES, Flaviana Rampazzo. Prescrigdo de medicamentos “off-label” no direito brasileiro:
responsabilidade médica e desafios em tempos de covid-19. Actualidad Juridica

Iberoamericana, n° 12, p.4, maio.2020. Disponivel em:
http://www.revistaaji.com/wpcontent/uploads/2020/05/15._Flaviana_Rampazzo_pp._144-
153.pdf.

268yALESI, Raquel; GOZZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 3, n. 2, p. 21,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.
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substancias supracitadas, verifica-se a necessidade de analisar todo o contexto
existente a época da negativa, devendo mais uma vez, ponderar a conduta do
facultativo diante da precéria estrutura hospitalar, da escassez de méo de obra,
de medicamentos e, principalmente considerar a e perigo iminente e a pressao

gue esses profissionais se submetiam diariamente.

Ao fim do julgamento supracitado, o qual envolveu as Ac¢Oes Diretas de
Inconstitucionalidades n° 6421, 6422, 6424, 6425, 6427, 6428 e 6431 contra a
MP n° 966/2020, foi firmado o entendimento de que seria possivel ingressar no
judiciéario pleiteando uma possivel condenagéo do médico atuante no combate a
pandemia da Covid-19, se provado fosse que houve, por parte do facultativo,
uma infragdo as diretrizes cientificas, violando diretamente as normas de

seguranca e eficacia necessarias ao emprego de substancias off label.?5°

Embora ndo haja um consenso da classe médica sobre o uso da Cloroquina/
Hidroxicloroquina, Azitromicina e todos os outros farmacos empregados de
forma off label no curso dessa pandemia, onde parte € a favor do seu uso e parte
é terminantemente contra, continuara valendo a autonomia do facultativo, ante a

inexisténcia de diretrizes pré-determinadas no combate a Covid-19.27°

Assim, diante de uma crise sanitaria sem precedentes, com grande
complexidade que envolve ndo apenas a busca pela cura, mas ainda a logistica
no combate ao avanco dessa doenca, deve-se compreender que a fé nos
esforcos médicos e cientificos se tornou a Unica esperanca da sociedade.
Todavia, da mesma forma que esses profissionais ocupam a posi¢ao de “super-
herdis”, também se encontram no espago de grande vulnerabilidade: a
exposicao da propria saude; a presséo e alta demanda de caso; o desgaste fisico

e psicoldgico; o desamparo do governo, a fragilidade e incertezas sob a 6tica

269VALESI, Raquel; GOZZO, Débora. Medicacdo aplicavel a COVID-19, consentimento do
paciente e responsabilidade civil do médico. Revista IBERC, Belo Horizonte, v. 23, n. 2, p. 3,
maio/ago. 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.37963/iberc.v3i2.130.

210 FARFAN, Taind. Governo muda protocolo e autoriza hidroxicloroquina para casos leves de
Covid-19. CNN. 20 maio. 2020. [online]. Disponivel em:
cnnbrasil.com.br/saude/2020/05/20/governo-muda-protocolo-e-autoriza-hidroxicloroquina-para-
casos-leves-de-covid-19. Acesso em: 5 mai. 2021
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juridica e diversos outros pontos, 0os quais devem ser levados em consideracao

pelo magistrado no julgamento de uma acao indenizatoria por erro médico.

5 CONCLUSAO

As mudancas sociais que levaram a humanizar a figura do médico foram
fundamentais na transformacéo do papel do paciente dentro da relagdo médico-
paciente. Enquanto o enfermo ndo se enxergasse como detentor de direitos,
passivel de assumir uma posicao ativa na escolha de seu proprio tratamento, a
conducdo dessa terapia e de todo o procedimento, seria sempre conduzida
unilateralmente pelo facultativo, ignorando ndo apenas a vontade, mas a

liberdade do paciente.

A autonomia do paciente na atualidade possui um grande peso no amago dessa
relacéo, devendo o médico respeitar os limites estabelecidos e prestar todos os
esclarecimentos necessarios com o fim de possibilitar o enfermo a pér em préatica
sua autonomia, afinal, o dever do médico em informar seu paciente sobre os
riscos, perigos e beneficios de um procedimento, bem como atualiza-lo de seu

guadro clinico, constitui fato essencial para uma escolha consciente.

Deve-se frisar, mais uma vez, que a autonomia do paciente ndo é suficiente para
optar pela terapia que mais lhe convém; essa escolha deve ser feita de forma
conjunta com o facultativo, o qual possui a palavra final na eleicdo da terapia
mais adequada. Cabe relembrar que o galeno € a pessoa mais competente para
conduzir o procedimento na busca pela cura, podendo, inclusive, responder
civilmente se violar o dever de informacédo ou ndo prestar esses esclarecimentos

devidamente.

Ocorre que, desde o primeiro semestre de 2020, a crise sanitaria do Coronavirus
e a inexisténcia de medicamentos comprovadamente eficazes no tratamento da
Covid-19 geraram um alerta ainda maior na classe médica, que passou a temer
responder na esfera civel e até mesmo frente aos Conselhos de Medicina (CRM/

CFM) pela atuacdo no combate ao Coronavirus.
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Cabe mencionar que até o presente momento, o Unico meio cientificamente
eficiente de evitar o contagio desse virus € mediante o uso de mascaras, alcool
em gel e a aplicagdo em massa das vacinas, a qual, infelizmente, ainda possui

uma quantidade insuficiente para a toda a populacéo brasileira.

Assim, 0 uso de certos medicamentos, ainda bastante controversos quanto a sua
eficacia, de forma off label, tornou-se pratica comum diante da situacdo precéria
encontrada no sistema de saude brasileiro. Vale ressaltar que a precariedade vai
muito além da inexisténcia de medicamentos especificos no tratamento da
Covid-19, passando também pela falta de médicos e de medicamentos bésicos
para tratamento de outras moléstias. A caréncia de leitos, de respiradores e de
infraestrutura, até mesmo de oxigénio para agueles que ja ndo conseguem

respirar de forma autdbnoma.

Nesse linha, o emprego de substancias com potencial de eficacia tornou-se uma
possibilidade viavel na tentativa de desafogar o sistema de saude e curar
aguelas pessoas ja infectadas, mesmo que essas substancias ndo possuissem
lastro de validacao cientifico, ndo cabendo tampouco ser enquadradas como de

uso experimental.

Contudo, justamente pela divergéncia existente na classe meédica, pelos
constantes estudos que rodeiam esse debate, pelas incertezas em torno dessa
doenca e em harmonia ao principio da autonomia médica, que o galeno tem o
direito e o dever de escolher livremente a terapia que considera mais adequada
para tratar seu paciente, de forma individualizada e comedida (em obediéncia ao
principio da beneficéncia e o da ndo maleficéncia), analisando todos os pros e

contras e, principalmente, em observancia ao dever de informacéo.

Deve o facultativo prestar todos os esclarecimentos necessarios, explicando a
inexisténcia de comprovacéao cientifica de eficacia caso proceda com o uso da
cloroquina, hidroxicloroquina ou qualquer outra droga, de forma isolada ou
combinada, no tratamento dessa doenca, colhendo, inclusive, o Termo de
Consentimento Informado, para fins de evitar uma possivel obrigacéo reparatéria

diante de um resultado danoso sem que tenha sido verificada sua culpa.
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Quanto a forma de responsabilizar o médico pelo uso off label desses farmacos,
como dito alhures, deve ser analisada cuidadosamente a conduta do profissional
com base no padrdo de um médico médio dentro do contexto pandémico,
levando em consideracdo o ambiente, as condicdes de trabalho e os
instrumentos que estao ao seu dispor, inclusive a pressao psicolégica e o risco
de vida que eles se submetem diariamente para poder salvar a maior quantidade
de vidas possivel.

Como ainda ndo existe uma resposta definitiva sobre o uso ou nédo dessas
substancias e a cada semana surgem novas informac¢des néo so6 sobre a doenca,
seus riscos e sua evolucao, mas até no que tange os cuidados necessarios para
evitar a propagacao do virus e a conduta médica mais apropriada na conducéo
do tratamento, a melhor solugéo na busca pela justica em casos de demandas
judiciais dessa natureza é a criacdo de uma vara especializada em resolver todo

tipo de causas que envolvam o direito meédico.

Essa vara especializada em causas médicas responsabilizar-se-ia em decidir
conforme os avancgos cientificos, acompanhando as inovacfes que rodeiam
casos complexos ou pouco conhecidos, possuindo uma equipe técnica,
composta por peritos, promotores, advogados, juizes e outros profissionais que

possuam grande conhecimento ou até formacéo na area.

Essa solucéo seria extremamente vantajosa, tanto sob a otica do direito, que,
por meio dessa organizacdo, consegue ser mais célere e eficaz em desafogar
as incontaveis demandas médicas que séo judicializadas diariamente, como do
ponto de vista médico, ja que as decisbes ali dispostas possuiriam um grau de
técnica cientifica mais elevado do que as evidenciadas na atualidade, o que

atinge diretamente e positivamente a seguranca juridica das decisoes.

Essas varas especializadas teriam mais facilidade, dada a sua area de atuacao
mais limitada, em atender demandas urgentes de forma mais célere do que dos

dias atuais.

Outro ponto importante quando se trata da instituicdo de novas varas judiciarias,

€ gue essa, dado seu carater permanente, ndo se confunde com o tribunal de
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excecgdo (proibido no ordenamento patrio), mas encontra previsdo na propria

Constituicao Federal, em seu art. 96, I, d.

Dessa maneira, ap0s tudo até aqui explanado, entende-se que, a melhor forma
de analisar a responsabilidade civil de um médico pelo uso ou ndo de
medicamentos off label no contexto pandémico, é, primordialmente, a instituicdo
de uma vara especializada em demandas que envolvem o direito médico e,
posteriormente, que o magistrado, de forma ponderada, analise a conduta do
facultativo, com o rigor adequado as circunstancias, com o fito de solucionar o
imbroglio com o maior grau de justeza possivel diante de um cenario cheio de

incertezas.

Nesse contexto pandémico vivenciado desde a primeira metade de 2020, n&o
restam davidas que a realidade atual se caracteriza por uma realidade
excepcional, devendo ao magistrado sobrepesar as circunstancias precarias e
incertas a que esses profissionais diariamente se submetem para exercer
dignamente sua profissdo. Assim, torna-se fundamental que o ideal de conduta
do médico médio seja adaptado as particularidades desse cenario pandémico,

para fins de analise de uma acéo civil reparatoria.

Ademais, além da aplicacdo da ideia de conduta baseada no médico médio
dentro do contexto da pandemia da Covid-19, deve-se compreender que alguns
fatores devem ser evidenciados para fins de aplicacdo da obrigacao reparatéria
do facultativo, quais sejam: a necessidade de um dano proveniente do emprego
dessas substancias de forma off label, ou seja, com verificagdo do nexo de
causalidade com a técnica em comento; se 0 médico cumpriu o0 padrao ético
profissional de conduta no curso desse tratamento, antes, durante e apos a
prescricdo dessas substancias; se o quadro clinico do paciente era favoravel ao
uso desses farmacos, ou seja, se eles ndo trariam qualquer risco a saude
daquele individuo e, por fim, a demonstracdo, em juizo, de algum respaldo

cientifico.

Esse ultimo ponto, para a tese aqui defendida, tem um peso diferenciado, afinal,
como dito alhures, o emprego de substancias de modo off label torna-se possivel
desde que existam evidéncias cientificas, contudo, o que se verifica na

atualidade é que a classe médica ainda se encontra muito dividida e que a todo
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momento novos estudam séo publicados. O momento ainda é rodeado de

grande incerteza e medo, tanto da classe médica, como da populacéo.

Enquanto alguns médicos afirmam possuir provas da eficiéncia desses
medicamentos contra a Covid-19 (ivermectina, hidroxicloroquina e afins), outros
afrmam que elas sdo completamente ineficazes, preponderando, nesse
momento, a autonomia do facultativo, desde que desatrelado de ideais politicos,
visando sempre possibilitar o tratamento mais adequado para o enfermo dentro
de um contexto em que ndo existe, até o momento, nenhum medicamento
cientificamente eficaz, mas apenas uma quantidade insuficiente de vacinas que

protegeria, na melhor das hip6teses, apenas uma parte da populacgéo.

Por fim, ressalta-se que na mesma intensidade que o paciente deve confiar em
seu médico e permitir que esse exerca a pratica médica da melhor forma possivel
para que a cura seja alcancada, o médico deve poder confiar no sistema
judiciario, para que o medo da judicializacdo de seus atos ndo o impeca de

praticar a medicina de forma plena.
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