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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo geral descrever a responsabilidade civil
médica em relacdo ao uso off-label da Cloroquina na pandemia do covid-19. Para
isso, o trabalho se inicia apresentando os conceitos inerentes a Responsabilidade
Civil, abrangendo a origem e o conceito de Responsabilidade, a visdo historica da
Responsabilidade Civil e 0s pressupostos necessarios para se responsabilizar
alguém por uma acdo ou omissdo. Posteriormente é trazido o conceito da
responsabilidade civil médica, que, por mais que ndo seja uma matéria nova, recebe
cada vez mais énfase no meio juridico, porque ndo abrange apenas 0s aspectos
inerentes a responsabilidade civil comum, mas também os aspectos relativos a
relacdo de consumo existente entre médico e paciente. Por fim, o trabalho aborda a
prescricdo medicamentosa off-label, assim como seu uso em situacédo pandémica, e,
em especifico, as controvérsias em torno do uso da cloroquina no tratamento da
COVID-19 e as responsabilidades do médico ao ministrar a cloroquina frente as
contra indicacdes existentes em diversos paises.Por fim, o trabalho aborda a
prescricdo medicamentosa off-label, assim como seu uso em situacédo pandémica, e,
em especifico, as controvérsias em torno do uso da cloroquina no tratamento da
COVID-19 e as responsabilidades do médico ao ministrar a cloroquina frente as

contra indicacdes existentes em diversos paises.



ABSTRACT

The present work has as general objective to describe the medical civil liability in
relation to the off-label use of Chloroquine in the covid-19 pandemic. For this, the
work begins by presenting the concepts inherent to Civil Liability, covering the origin
and concept of Liability, the historical view of Liability and the necessary assumptions
to make someone responsible for an action or omission. Subsequently, the concept
of medical civil liability is brought forward, which, although it is not a new matter, is
increasingly emphasized in the legal environment, because it does not only cover
aspects inherent to common civil liability, but also aspects related to the relationship
of existing consumption between doctor and patient. Finally, the work addresses off-
label drug prescription, as well as its use in a pandemic situation, and, in particular,
the controversies surrounding the use of chloroquine in the treatment of COVID-19
and the medical responsibilities when administering chloroquine. contraindications

existing in several countries.
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1. INTRODUCAO

Diante da pandemia do Covid-19, que chegou de forma devastadora por
todo o planeta, causando enormes estragos a saude e a economia, 0s médicos se
viram imersos em enormes desafios quanto ao desconhecimento do novo virus, e,

consequentemente, quanto a forma de tratamento eficaz para a doenca.

Nesse cenario, a partir do instituto da prescricdo off-label, constata-se
gue, da mesma forma em que existem varios caminhos possiveis a percorrer para
alcancar um determinado resultado, ha, igualmente, desafios a vencer. O
guestionamento a fazer € se um médico pode ou deve atuar no sentido de
prescrever ao paciente medicacao, fora do que for estabelecido na bula, e qual sua

responsabilidade diante das possiveis consequéncias.

E verdade que o uso off-label de um medicamento registrado para
indicacdo clinica diversa traz um grande percentual de incerteza para o médico e
para o paciente. Nesse sentido, os médicos que prescreveram o uso off-label da
Cloroquina, mesmo em um cenario de contraindicacdes por diversos 6rgaos, devem

ser responsabilizados?

Este trabalho é voltado para a area do Direito Civil, mais precisamente o
tema da Responsabilidade Civil, tendo em vista a abordagem das matérias tratadas

gue, inclusive, detém uma importancia singular no cenario atual da pandemia.

A responsabilidade civil € um instituto das ciéncias juridicas o qual seu
conteudo corresponde as obrigacbes decorrentes da conduta da pessoa. Dessa
forma, pode-se afirmar que em cada ramo do direito estd inerente consideravel

parcela tratando da responsabilidade.

A vista disso, o problema da presente pesquisa € o seguinte: Os médicos
gue prescreveram o uso off-label da Cloroquina, mesmo em um cenario de

contraindicac¢des por diversos 6rgdos, devem ser responsabilizados?

Tem-se como hip6tese que sim, pois mesmo em um cenario de pandemia

de um virus novo, em que a prescricdo off-label parece ser o Unico caminho, é
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necessario agir com cautela, respeitando as pesquisas e 0s importantes 6rgaos da

saude, para que a saude dos pacientes nao seja posta em risco.

Sendo assim, tem-se como objetivo geral descrever a responsabilidade

civil médica em relagdo ao uso off-label da Cloroquina na pandemia do covid-19.

A metodologia utilizada neste trabalho € qualitativa em virtude de se fazer
uma analise subjetiva da compreensao do fendbmeno investigado. Conforme Godoy
(1995), pelo fato da abordagem qualitativa, enquanto exercicio de pesquisa, ndo se
apresentar como uma proposta rigidamente estruturada, ela permite que a
imaginacdo e a criatividade levem os investigadores a propor trabalhos que
explorem novos enfoques. O método utilizado € o hipotético-dedutivo, que consiste
na construcéo de hipéteses que devem ser submetidas a teste, as relacées entre as
pessoas, ao controle pela discussao critica, pela publicidade e ao embate entre os
fatos. A pesquisa é descritiva, pois apresenta os conceitos da Responsabilidade
Civil, dando enfoque na Responsabilidade Civil Médica, tudo de acordo com a

Legislacéo Brasileira.

O trabalho em questao apresenta trés capitulos, o primeiro capitulo trata
da Responsabilidade Civil de acordo com a legislacao brasileira. O capitulo se inicia
abordando o conceito e a origem da palavra responsabilidade, a visao histérica da
responsabilidade, e os pressupostos da Responsabilidade Civil. Esses temas
dissertados de inicio sdo essenciais para se adentrar na Responsabilidade Civil
meédica. A responsabilidade civil é entendida, de forma ampla, como toda a¢&o ou
omissdo que gera violagdo de uma norma juridica legal ou contratual, nascendo,
assim, uma obrigacdo de reparar o ato danoso. Ocorre que € preciso esmiucar o
referido tema para se adentrar em todas as particularidades necessarias para se

responsabilizar alguém.

No segundo capitulo, € abordada a Responsabilidade Civil Médica,
adentrando, a principio, na atividade médica e sua natureza contratual.

Posteriormente é trazido ao trabalho a responsabilidade subjetiva do médico.

Finalizando o capitulo, é explanado a diferenca entre erro médico e erro do médico.

E por dltimo, analisa-se o uso off-label da Cloroquina na pandemia do

Covid-19, abordando a prescricdo medicamentosa off-label e seu uso em situacéo
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pandémica, as controvérsias em torno do uso da Cloroquina no tratamento do Covid-
19, e, por fim, a responsabilidade do médico ao ministrar a Cloroquina frente as

contraindicacdes existentes.
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2. A RESPONSABILIDADE CIVIL DE ACORDO COM A LEGISLACAO
BRASILEIRA

O presente capitulo trata dos conceitos inerentes a Responsabilidade
Civil, abrangendo a origem e o conceito de Responsabilidade, a visdo histérica da
Responsabilidade Civil e 0s pressupostos necessarios para se responsabilizar

alguém por uma ac&do ou omissao.

O senso comum conhece a Responsabilidade Civil como sendo toda acao
ou omissao que gera violagéao, tendo como consequéncia a obrigacao de reparar o
ato danoso. Ocorre que, por mais que este entendimento esteja correto, a
Responsabilidade Civil permeia uma abrangente gama de conceitos e pressupostos

necessarios para que sua existéncia seja valida.

Dessa forma, o objetivo do presente capitulo é esmiucar os diversos

topicos presentes dentro da Responsabilidade Civil.

2.1 Origem e conceito de responsabilidade

Para se iniciar os estudos sobre a responsabilidade, é preciso entender,

primeiramente, qual foi sua origem.

Acerca do assunto, aduz Gongalves (2018) que a palavra
“responsabilidade” origina-se do latim respondere, que encerra a ideia de seguranca
ou garantia da restituicdo ou compensacao do bem sacrificado. Teria, assim, o

significado de recomposic¢éo, de obrigacao de restituir ou ressarcir.

O autor afirma, ainda, que entre os romanos nao havia nenhuma distingéo
entre responsabilidade civil e responsabilidade penal. Tudo ndo passava de uma
pena imposta ao causador do dano.

De acordo com Stocco (2007), pode-se dizer que o sentido da palavra
responsabilidade advém da propria origem da palavra, que surgiu do latim
respondere, ou seja, responder a algo. Por isso, pode-se perceber que existe uma

necessidade de responsabilizar o individuo por suas a¢des danosas.
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Segundo Rizzardo (2015), é incontroverso que a responsabilidade, em
sua fase inicial nas comunidades, ndo passava de um direito a vinganca. Nesses
tempos, a pessoa que sofreu um mal, poderia, pelo préprio arbitrio, ir a desforra, ou
buscar fazer justica pelas préprias maos, e mesmo assim nao era reprimida pelo

poder estatal que, até entdo, ndo existia.

Sobre o tema, o0 autor corrobora, ainda, que a evolucéo levou ao estagio
da correspondéncia, ou a lei do talido, do “olho por olho, dente por dente”. Porém,
ainda na antiguidade classica, buscou-se o caminho do ressarcimento, ou da

composicao.

A palavra responsabilidade tem sua ascendéncia na raiz latina spondeo,
pela qual se associa o devedor, de forma oficial, nos contratos verbais do direito
romano, o qual encontrava-se um sistema onde havia a distingdo entre pena e

reparacdo, que dependia se a ofensa havia sido publica ou privada.

Segundo Pereira (2018), o Direito romano ndo chegou a construir uma
teoria da responsabilidade civil, tendo sido todo ele construido no desenrolar de
casos de espécie, decisbes dos juizes, respostas dos jurisconsultos e constituicdes
imperiais, porém, apesar disso, a evolucdo historica da responsabilidade civil no

direito romano é de suma importancia para o direito moderno.

Ainda sobre o assunto, corrobora o autor:

Certo €, entretanto, que, nos mais antigos monumentos legislativos, que
antecederam por centenas de anos a civilizacdo mediterrénea, vestigios ha
de que o tema fora objeto de cogitagbes. Vem do ordenamento
mesopotamico, como do Cdédigo de Hamurabi, a ideia de punir o dano,
instituindo contra o causador um sofrimento igual; ndo destoa o Cdadigo de
Manu, nem difere essencialmente o antigo direito Hebreu. Mais avancada, a
civilizac@o helénica legou o conceito de reparacdo do dano causado, com
sentido puramente objetivo, e independentemente da afronta a uma norma
predeterminada (Pereira, 2018, p.3)

Com o passar do tempo, segundo Rizzardo (2015), sob a influéncia crista,
a responsabilidade fundada na culpa evoluiu, e, concomitantemente, foram sendo

abandonadas as situacdes de composicdo obrigatoria, ficando consolidada a

possibilidade de reparacdo sempre que existente a culpa.
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O autor corrobora ainda que, no curso da Revolugao Industrial, as justicas
sociais e a exploracdo do homem levaram a inspiracao de ideias de cunho social,

favorecendo o aprofundamento e a expanséao da teoria da responsabilidade.

A partir do contexto historico apresentado, € possivel assegurar que, na
contemporaneidade, € de conhecimento de todos a ideia de que toda acdo que
acarreta algum prejuizo traz em seu bojo, o problema da responsabilidade,
destinando-a a restabelecer a situacdo na sua origem, que havia sido modificada

pelo operador do dano.

Sobre o assunto, assevera Gongalves (2019), que se pode afirmar que
toda responsabilidade exprime a ideia de restauracdo de equilibrio, de
contraprestacao, de reparacao de danos. O autor afirma, ainda, que sendo varias as
atividades humanas, multiplas sdo também as espécies de responsabilidade, que
abrangem, inclusive, todos os ramos do direito e extravasam os limites da vida

juridica, se conectando a todos dominios da vida social.

Segundo Cavalieri Filho (2008) € necessario se estudar separadamente o
conceito da obrigacdo e da responsabilidade, sendo a obrigacdo um dever juridico
originario, e a responsabilidade um dever juridico que advém da violacdo a
obrigacdo. O autor afirma, ainda, que a responsabilidade civil, em seu sentido

etimoldgico e juridico, esta ligada a nocdo de encargo e obrigacao.

7z

A partir disso, é verificavel que a responsabilidade expbe, de forma
coercitiva, o autor do dano as consequéncias da sua conduta, devendo ser

compelido a restaurar a situacdo para sua origem.

2.2 Visao histérica da Responsabilidade Civil

Como ja trazido ao presente trabalho, nos primordios da humanidade o
dano provocava uma reacgdo instantanea, instintiva e, muitas vezes, brutal do
ofendido. Por ndo haver regras, ndo havia, também, limitacdes. Sucedendo-se esse
periodo, adveio a composicao, onde o prejudicado passou a perceber as vantagens

de receber a compensacao do dano por meio econémico.
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De acordo com Silva (2010), a responsabilidade civil € o dever juridico
gue atribui a um agente o dever de satisfazer uma prestacdo, e arcar com as

sancdes legais que lhe foram impostas de forma compulsoéria.

A partir dessa perspectiva, percebe-se que sempre existe a
responsabilidade quando se fala em obrigacao de fazer, de dar ou de nao fazer algo.

No direito contemporaneo, ao se analisar a doutrina e a legislacéo,
percebe-se que o grande objetivo principal da responsabilidade civil é de ndo deixar
a vitima de um ato ilicito desamparada, ou seja, sem ressarcimento, restaurando,

assim, seu equilibrio, tanto patrimonial quanto moral.

E possivel perceber, a partir do exposto, que a lesdo a elementos que
integram o direito do outro gera ao agente do dano a necessidade de reparacéo. E
exatamente a responsabilidade civil que gera ao agente danoso a necessidade de

arcar com as consequéncias dos seus atos.

O Cddigo Civil de 1916, por sua vez, e posteriormente a tantas evolucoes,
exigia prova de culpa ou dolo do causador do dano para que ele pudesse ser
obrigado a reparar, se filiando, assim, a chamada teoria subjetiva, ou teoria da culpa.

Porém, havia exce¢des em que se presumia a culpa do autor do dano.

Segundo Goncalves (2019), nos ultimos tempos ganhou espaco a
denominada teoria do risco, que apesar de ndo substituir a teoria da culpa, cobre
diversas hipoteses em que o apelo as concepcdes tradicionais se mostra insuficiente

para se proteger a vitima.

O autor afirma, ainda, que na teoria do risco a responsabilidade é
encarada sob o aspecto objetivo: o operario, vitima de acidente de trabalho, tem
sempre direito a indenizacdo, mesmo que ndo haja culpa do patrdo ou do
acidentado. A justificativa disso se da porque o patrdo € o dono da maquinaria ou

dos instrumentos de trabalho que provocaram o dano,

Para contribuir com o entendimento, Rizzardo (2015) assevera que nas
Ultimas décadas tem adquirido importancia a teoria do risco, que assenta a
responsabilidade no mero fato de exercer uma atividade perigosa, ou de utilizar

instrumentos que oferecem risco pela sua manipulacao.
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Rizzardo (2015) assegura que a responsabilidade objetiva foi evoluindo e
se impondo, sendo subdividida em teoria do risco e teoria do dano objetivo. Em
consonancia com a teoria do risco, advindo dano na pratica de atividade de risco,
desencadeia-se o dever de reparar ou de indenizar. J4 pela teoria do dano objetivo,

0 ressarcimento decorre automaticamente pela verificagdo do dano.

E perceptivel, de acordo com a analise da responsabilidade ao longo do
tempo, que existe uma tendéncia em se dar uma grande importancia ao instituto da
reparacdo, que advém do mero exercicio de uma atividade de risco, ou do

surgimento de um dano.

A Responsabilidade Civil esta disciplinada no Livro | da Parte Especial do
Cadigo Civil, que trata das obrigacdes. O regimento esta no Titulo IX, capitulos | e IlI-
“'Da obrigacdo de indenizar” e “Da indenizagdo”- iniciando no art. 927 e com
término no art. 954. Entretanto, ao longo do Cédigo Civil e em vérios diplomas do

direito encontram-se normas tratando a respeito da responsabilidade civil.

Vejamos os artigos 186 e 187 do referido codigo, que contemplam a

protecdo com base na culpa e no desempenho de atividade de risco:

Art. 186. Aquele que, por acdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que
exclusivamente moral, comete ato ilicito.
Art. 187. Também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao exercé-lo,
excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim econdmico ou
social, pela boa-fé ou pelos bons costumes. (Brasil, 2002).
Da analise dos referidos artigos, percebe-se que o cddigo se manteve fiel
a teoria subjetiva. Nesse sentido, para que haja responsabilidade, é necessario a
existéncia de culpa. A reparacdo do dano tem como pressuposto a pratica de um
ilicito. Dessa forma, sem ser provada a culpa, ndo ha o que se falar em obrigacdo de

reparar o dano.

Ja em relacdo a responsabilidade objetiva, houve destaque em varios

dispositivos do cadigo, merecendo énfase o0 seguinte artigo:

Art. 927. Paragrafo Unico. Havera obrigacdo de reparar o dano,
independentemente de culpa, nos casos especificados em lei, ou quando a
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atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua
natureza, risco para os direitos de outrem (BRASIL, 2002).
Sobre o assunto, Rizzardo (2015) defende que,da leitura do referido
artigo, se esta diante de atividade potencialmente perigosa, que leva a impor a
reparacao pela mera ocorréncia do dano ou da lesédo. Além do Cddigo Civil, varios
diplomas especiais contemplam a responsabilidade objetiva, envolvendo o
transporte de passageiros, transporte aéreo, os acidentes de trabalho, dentre varias
outras hipoteses.

Ainda de acordo com o entendimento do referido autor, ndo se pode
esquecer, no entanto, que sobressai a responsabilidade subjetiva, ou com base na
culpa, que sempre deve predominar, devendo existir um enorme cuidado na

imposigdo da obrigacdo de indenizar com base na mera ocorréncia do dano.

A partir dos estudos, € possivel perceber que até um dado momento da
histéria a responsabilidade civil subjetiva foi suficiente para a resolu¢do da grande
maioria dos casos. Contudo, ao longo das décadas, tanto a jurisprudéncia quanto a
doutrina perceberam que a responsabilidade baseada somente na culpa ndo seria

suficiente para se resolver todas as situacoes.

2.3 Os pressupostos da Responsabilidade Civil

Conforme o legislador vai tornando a responsabilidade civil cada vez mais
objetiva e abandonando a subjetiva, a culpa tem uma tendéncia a desaparecer do
sistema. O sistema do Brasil ainda €, predominantemente, de responsabilidade
subjetiva, ou seja, ainda se discute conduta: perita ou imperita, atenciosa ou
negligente, prudente ou imprudente. Em suma, precisa-se da prova de culpa para

responsabilizar alguém por um dano.

Uma das maiores provas dessa afirmagdo é se analisar um caso de
acidente automobilistico, porque o juiz perquire quem é o culpado, ou seja, quem foi
o imprudente, negligente ou imperito. Em outros paises, como Portugal e Italia, por
exemplo, a responsabilidade nesses casos € objetiva, ou seja, ndo se discute mais a
conduta.
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Conforme trazido alhures, a responsabilidade subjetiva se funda na culpa,
esta que se concretiza em ato ilicito. Ocorre que, o itinerario, desde o principio até
final do ato ilicito, cuja consequéncia esta na responsabilidade, envolve alguns

pressupostos.

Segundo Rizzardo (2015), o primeiro pressuposto da responsabilidade
civil diz respeito a acdo ou omissdo do agente, investindo contra alguém ou
deixando de atuar, ferindo seu direito ou o patriménio. Além disso, o autor afirma que
€ necessario que a acdo ou omissado de conduta do agente seja culposa, e que se
expanda pela violacdo de um dever juridico de observar ou ndo transgredir uma

regra.

7

A conduta é considerada o primeiro elemento do ato ilicito, sendo
compreendida pela acdo humana voluntaria, que se manifesta através de uma agéo

ou omissao, levando a consequéncias juridicas.

7

Sobre a conduta, a autora Diniz (2005) entende que a acdo € o agir
humano, ou seja, seu ato, sendo este comissivo ou omissivo, ilicito ou licito,

voluntario e objetivamente imputavel.

O segundo pressuposto € 0 nexo causal, que é o elemento entre a
conduta e o resultado. E verdade que, em regra, a relacdo de causa e efeito é

essencial para que haja responsabilidade civil, tanto objetiva quando subijetiva.

Na teoria do risco integral, porém, exige-se indenizacdo sem haver nexo
causal. Esta teoria, apesar de néo esta presente no Caédigo Civil, foi adotada pelos
tribunais e € utilizada em duas situagfes: danos nucleares e danos ambientais. Um
exemplo disso é o fato da for¢ca maior (terremoto, tuféo, etc.) romper o nexo causal,
atribuindo a responsabilidade ao agente independente de haver elemento entre

conduta e resultado.

Acerca do nexo causal, Rizzardo (2015) afirma que este é revelado na
relacdo entre a violagcdo da norma e o dano. O autor assevera que 0 desrespeito ao
dever traz o prejuizo, vindo este elemento no verbo “causar”, presente no art. 186

do caodigo civil, trazido alhures.
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O nexo de causalidade é considerado por muitos doutrinadores como o
elemento de maior importancia entre os pressupostos da responsabilidade civil, pois

€ a ligacao entre a acdo do agente e o dano causado na vitima.

Rizzardo (2015) afirma que o ultimo pressuposto é o dano ou o resultado
negativo que atinge a pessoa ou seu patrimdnio, e que se encontra nas seguintes
expressdes do citado preceito: “violar direito” ou “causar dano a outrem”, bastando
uma das alternativas. Porém, em que pese seja verificada a violagdo a uma
obrigacédo, e configurada a culpa ou o dolo, ndo surgir qualquer prejuizo, nenhuma
indenizacdo € devida, motivo este do dano ser pressuposto necessario para a

responsabilidade civil.

Em relacdo ao dano passivel de indenizacdo, é fundamental que se
observe a existéncia de preceitos. De inicio, é necessario que haja ofensa a um
interesse juridico de alguém. Posteriormente, se verifica que essa ofensa pode ser
patrimonial (material) ou extrapatrimonial (moral), ndo tendo este carater econémico

e ndo sendo passivel de mensuracéo.

O dano material se divide em danos emergentes e lucros cessantes. O
primeiro € o efetivo prejuizo patrimonial sofrido por alguém. E o dano que acontece
de forma imediata, que adveio de uma diminuicdo concreta do patriménio do agente

lesado.

A partir disso, percebe-se que ndo ha qualquer dificuldade de mensuracao
em relacdo aos danos emergentes. Ja o lucro cessante condiz com o que a vitima
deixou de ganhar em consequéncia do dano. E verdade que, em funcéo da sua

fundag&o em fatos concretos, ndo se confunde com um lucro apenas hipotético.

A partir de uma analise mais ampla, pode-se dizer que o elemento dano
vive hoje um “drama”, isso porque com o desenvolvimento das teorias sobre os
danos nao patrimoniais, 0 moral e o estético, gerou-se uma divisdo que € clara no
sistema: quem alega dano patrimonial ou material precisa provar. Quem alega dano
moral, por sua vez, s6 alega, porque a doutrina construiu de tal maneira um dano

moral que passou a ser presumido sempre.


https://www.google.com/search?client=firefox-b-d&biw=1366&bih=654&sxsrf=ALeKk01QiR_lsQ8Z_WIP9nbHWC1XIy1MjQ%3A1590413811460&ei=88nLXqTXG4LW5OUPkcyN0A4&q=nexo+de+causalidade&oq=nexo+de+causalidade&gs_lcp=CgZwc3ktYWIQAzIECAAQQzICCAAyAggAMgIIADIECAAQQzIGCAAQBxAeMgIIADICCAAyBggAEAcQHjIECAAQQzoECAAQR1D_EVj_EWCcNGgAcAF4AIABnAGIAZwBkgEDMC4xmAEAoAEBqgEHZ3dzLXdpeg&sclient=psy-ab&ved=0ahUKEwjknJySkc_pAhUCK7kGHRFmA-oQ4dUDCAs&uact=5
https://www.google.com/search?client=firefox-b-d&biw=1366&bih=654&sxsrf=ALeKk01ZxMRQg6uia_cBlECN0L8VaCJ42A%3A1590413839999&ei=D8rLXqnBPMux5OUPzaai-AE&q=conduta+direito&oq=conduta+direito&gs_lcp=CgZwc3ktYWIQAzICCAAyAggAMgIIADICCAAyBggAEBYQHjIGCAAQFhAeMgYIABAWEB4yBggAEBYQHjIGCAAQFhAeMgYIABAWEB46BAgAEEdQmB1YiCVg5ShoAHABeACAAdoBiAHHCpIBBTAuNy4xmAEAoAEBqgEHZ3dzLXdpeg&sclient=psy-ab&ved=0ahUKEwjphOqfkc_pAhXLGLkGHU2TCB8Q4dUDCAs&uact=5
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O grande problema presente na mensuragdo do dano moral acontece
porque no principio de sua existéncia, houve a divisdo entre dano moral proprio,
porque trata do sofrimento humano, utilizado em situacfes de mortes de parentes,
guando é 6bvio que houve sofrimento naquela situacdo, ndo precisando haver prova

do dano.

No século 20, por sua vez, houve uma extensao da no¢cédo de dano moral,
indo além da dor pela morte, sendo incluso também a dor pelas situacbes 6bvias,
como um dano que causou uma tetraplegia, ou uma cegueira, ndo necessitando de

mensuracao, sendo presumida a dor do agente lesado.

Ocorre que, posteriormente, surgiu o dano moral improprio, que passa a
ser dano por afronta a direitos de personalidade. Um exemplo € o uso indevido da
imagem de alguém, ou situacdes de danos a honra, como negativacdes indevidas
nos orgdos de protecdo ao crédito. Nesse momento a doutrina e a jurisprudéncia
entendeu que esse dano moral também ndo precisava ser provado, sendo

considerado, também, presumido.

Dessa forma, pode-se dizer que hoje se vive, no Brasil, uma dualidade em
relacdo ao dano, porque o dano material precisa, na maioria das vezes, de prova
completa, ja o dano moral basta provar o ilicito para que o dano moral surja como

consectario disso tudo, sendo, um dano automatico.

Ainda sobre os pressupostos da responsabilidade civil, superada a
descricdo dos conceitos de dano, € necessario se estudar os pressupostos da
responsabilidade objetiva. Rizzardo (2015) afirma que quanto a responsabilidade
objetiva, retira-se apenas o0 pressuposto da culpa. O autor assevera que iSSo ocorre
nao apenas pela dificuldade da culpa ser conseguida em certas situacdes especiais,
mas porque a atividade ou o trabalho importa em indenizar se desencadear algum
dano. Ele afirma que se esta diante da teoria do risco, ou da teoria do risco criado,
que € comum em profissbes perigosas, e que esta implicita na sua execucdo a

probabilidade do dano.

Sobre o risco-criado, segundo Rizzardo (2015) consiste em uma variante
da responsabilidade objetiva, na qual responde uma pessoa simplesmente porque

ocorreu o fato. O autor explica que existem atividades que por si s6 sdo geradoras
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de risco, ou que contém, pela simples pratica, risco de prejuizos inerentes e

inafastaveis.

Dentre tantos outros argumentos, o autor afirma que nem sempre se
consegue descobrir o elemento subjetivo “culpa”, ndo sendo justo que a vitima fique
a mercé de qualquer indenizagdo. Rizzardo (2015) aduz que se encontra, ainda,
respaldo no fato de procurar o ser humano uma vantagem na atividade prestada,

impondo-se a reciprocidade de reparar os danos causados.

Nessa seara, frente aos riscos incorporados em proveito do dono do bem,
respondera este pelo simples desempenho da atividade perigosa. Na teoria do risco
criado, pode-se dizer que a culpa sera in re ipsa, ou seja, uma culpa presumida, que

nao precisa ser provada.
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3. A RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA

O cadigo civil afirma, em seu artigo 2°, que a vida humana deve ser
protegida e respeitada desde a concepcdo. A vista disso, a salde e a integridade
fisica e moral, como integrantes essenciais do ser humano, séo valores indisponiveis
constitucionalmente, assumindo, na pratica, uma valoracdo quase absoluta, pois

esta perpetrada no conceito de dignidade, em sentido mais amplo.

Sendo a vida o bem juridico mais importante, direito fundamental
assegurado na Constituicdo Federal, e a partir do qual surgem as demais garantias e
direitos, merece uma atencédo especial qualquer possibilidade de ameaca a vida ou a
integridade do ser humanao.

Por conseguinte, € essencial estudar e analisar os aspectos que
envolvem a atividade exercida pelos médicos, por lidarem todos os dias com a vida e

com a integridade fisica das pessoas.

Em razdo do exposto, o capitulo que se inicia trata da responsabilidade
civil médica, que, por mais que ndo seja uma matéria nova, recebe cada vez mais
énfase no meio juridico, porque ndo abrange apenas 0s aspectos inerentes a
responsabilidade civil comum, mas também os aspectos relativos a relacdo de
consumo existente entre médico e paciente. Outrossim, frente a pandemia do Covid-
19 ficou ainda mais urgente o estudo sobre a responsabilidade civil médica e seus

desdobramentos gerais.

No presente capitulo sera abordado, de inicio a atividade médica e sua
natureza contratual, posteriormente sera descrita a responsabilidade subjetiva do
médico, e por fim ser& feita e diferenciacdo do conceito de erro médico e erro do

médico.

3.1 A atividade médica e sua natureza contratual

Em razdo da atividade médica ndo abranger apenas o0s aspectos
inerentes a responsabilidade civil comum, mas também os aspectos relativos a

relacdo de consumo existente entre médico e paciente, comecou a se exigir dos
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profissionais médicos um maior cuidado no relacionamento e tratamento dos

pacientes, ora considerados clientes.

Rizzardo (2015) relacionou essa necessidade com o constante avanco na
tecnologia e na ciéncia, afirmando que a diligéncia conduz a atingir o estagio
alcancado pelo avanco da ciéncia e das regras consagradas pela pratica médica. O
autor afirma que uma vez assumindo o tratamento de um paciente, o profissional é
responsavel pelos riscos eventuais que os procedimentos e medicamentos possam

vir a causar, se se vislumbrar alguma culpa.

Ainda sobre o assunto, Rizzardo (2015) aduz que o contrato entre o
meédico e o paciente possui, dentre outros, dois aspectos especiais: 0 médico aceita
a incumbéncia de tratar o paciente, assumindo a responsabilidade pelo tratamento
que administra, exigindo-se dele a aplicacdo e o conhecimento adequado das
técnicas usuais disponiveis. Tendo relevancia dois elementos necessarios para
inferir a responsabilidade: a afericdo dos sintomas para chegar ao exato diagndstico,

e a adocao da terapéutica recomendada pela ciéncia médica.

E verdade que nenhum médico esta isento da possibilidade de cometer
erros, como erros de diagnosticos, de indicacdes de medicamentos, de tratamentos,
e isso se da pela natureza humana, pela subjetividade do corpo humano e dos
sintomas presentes em cada situacdo. Porém, o médico ndo pode errar por culpa, ou

seja, por falta de técnica, falta de estudo.

Para Franca (2020), a evolucao técnica da Medicina e o numero cada vez
mais crescente de especialistas tiveram como consequéncia uma nova estruturagéo
nas suas formas de agir. Como consequéncia disso, tem-se o fato de que nem
sempre é facil aos médicos aceitarem a evolucdo dessas mudancas, nem a
intervencdo judicial no exercicio de uma profissio que exige condutas

eminentemente pessoais, nas mais diversas circunstancias.

O autor afirma, ainda, que a complexidade desses problemas reside na
impoténcia da Justica de entrar no mistério do proprio médico. Ja se pensou
inclusive na criacdo de um tribunal composto por médicos; porque, segundo seus
defensores, é necessario ter exercido a Medicina para saber exatamente o que

significa essa profissdo, em termos emocionais, técnicos e circunstanciais. No
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entanto, prevaleceu a ideia de que os tribunais civis sdo competentes para julgar os
atos meédicos, pois quando os juizes avaliam as faltas daqueles profissionais

somente se manifestam apds ouvirem 0os competentes peritos.

Outrossim, Rizzardo (2015) reconhece que esta inerente ao trabalho do
médico a natureza contratual, porquanto as partes acertam sua prestacao
combinando o pagamento, e decorrendo direitos e obrigacdes. Contudo, nao
dominam os principios da responsabilidade objetiva, porque nem sempre € certo o
éxito no seu desempenho. Porém, o autor afirma que se o médico € contratado para
a prestacdo de servicos na area médica por instituicdes publicas ou privadas, ou se
integra os quadros de administradoras de plano de saude, o contrato que vincula o

médico com o empregador.

Todavia, é importante perceber que permanece o vinculo contratual, visto
gue na relacdo médico-paciente, tem o médico sob sua responsabilidade uma
obrigacdo de diligéncia, ou de meios, e ndo uma obrigacdo determinada, ou de

resultado.

Nesse mesmo viés, Gongalves (2018) afirma que ndo se pode negar a
formacdo de um auténtico contrato entre o cliente e o médico. Pode-se falar, dessa
forma, em tese, em inexecucdo de uma obrigacéo, se 0 médico ndo obtém a cura do
doente, ou se os recursos empregados nao satisfizeram. Ocorre que, entretanto, o
fato de se considerar como contratual a responsabilidade médica ndo tem o

resultado de presumir culpa.

O autor reconhece que a obrigacado que tais profissionais assumem é uma
obrigacdo de meio, e ndo de resultado, tendo o objeto do contrato médico a
prestacdo de cuidados conscienciosos, atentos, e ndo exatamente a cura, a
obrigacdo de resultado. Desse modo, compromete-se 0os meédicos a tratar o cliente
com zelo, utilizando-se dos recursos adequados, e ndo se obrigando a curar 0

doente.
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3.2 A responsabilidade subjetiva do médico

A responsabilidade do médico advém pela contratacdo de uma obrigacao
de meio e ndo de resultado, tendo por finalidade o fornecimento de cuidados atentos

e técnicos.

Rizzardo (2015) afirma que, considera-se de meio aquela obrigacdo que
impOe de quem a exerce ou executa o emprego de determinados meios propicios e
adaptados para o fim visado, reclamando-se o exercicio da melhor maneira possivel,
constando-se a necessidade e normal diligéncia para a profissao, por mais que nao
se consiga o resultado almejado. Ja em relagdo a chamada obrigacéo de resultado,

o autor classifica aquela que visa um fim especifico, que deve ser alcancado.

Rizzardo (2015) reconhece que atualmente a posi¢cao dos tribunais e das
doutrinas € a de responsabilizar toda a falta que atente contra a integridade fisica ou
a vida humana. Apesar disso, para que exista a responsabilidade por dano causado
a paciente, sendo consequéncia de atuacdo do profissional, € preciso que reste
provado de modo convincente que o evento danoso se deu em razao de culpa, ou
seja, por causa do agir com imprudéncia, negligéncia ou impericia, que conduza a se

perceber um erro grosseiro da parte médica.

Goncalves (2018) afirma que serdo o0s médicos civiimente
responsabilizados somente quando ficar provada qualquer modalidade de culpa. Por
isso o rigor da jurisprudéncia na exigéncia da producdo dessa prova, que €,
inclusive, 6nus do paciente, ou seja, do autor da acdo indenizatoria, conforme

disposto no art 951 do cédigo civil, in verbis:

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-
Ihe o mal, causar-lhe lesé@o ou inabilita-lo para o trabalho (BRASIL, 2002).

No mesmo sentido dispbe o art. 14, § 4° do codigo de defesa do

consumidor:
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A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante
a verificacdo de culpa" (BRASIL, 1990)

Convém enfatizar que ndo se exige que a culpa do médico seja grave

para poder responsabiliza-lo.

Goncalves (2018) assevera que a prova da negligéncia e da impericia
constitui muitas vezes, na préatica, um grande tormento para as vitimas. Sendo o
médico, no entanto, prestador de servico, a sua responsabilidade, embora subjetiva,
esta sujeita a disciplina no Cédigo de Defesa do consumidor, que permite ao juiz

inverter o 6nus da prova em favor do consumidor.

E verdade, também, que, de acordo com o entendimento do autor, a
hipossuficiéncia, nesse caso, ndo é apenas econdmica, mas principalmente técnica.
O profissional médico se encontra em melhores condicbes de levar aos autos 0s

elementos probantes necessarios a analise de sua responsabilidade.

Segundo Rizzardo (2015), a presenca de culpa, nas modalidades de
imprudéncia, negligéncia ou impericia, constitui conditio sine qua non para a
conducao do erro grosseiro e para a tipificacdo da responsabilidade. Dessa forma, o
fato constitutivo do direito de quem pede indenizacdo por erro médico se assenta no
desvio de conduta técnica cometido pelo prestador de servicos, ndo tendo como
presumi-lo por ser, esse desvio, uma situacdo anormal dentro do relacionamento

contratual.

No que cerne a imprudéncia, o autor afirma que o médico assume
procedimento de risco para o paciente sem que haja respaldo cientifico, ou sem

esclarecimentos e anuéncia prévia do paciente ou do seu representante legal.

N

Quanto a negligéncia, Rizzardo (2015) aduz que esta manifesta-se na
passividade, na inércia, na falta de acdo, no descuido, na falta de um exame mais

especifico, sendo tudo isso fruto de um descaso, de uma displicéncia.

by

Ja em relacdo a impericia, o autor destaca que esta revela-se na
incapacidade para o caso, na insuficiéncia de conhecimento, no despreparo pratico.
E a situacdo do médico ndo saber realizar adequadamente o ato cirdrgico, por
exemplo. Ndo sdo observadas as normas técnicas recomendaveis pela ciéncia

meédica. Falta, nesse caso, a aptiddo técnica e tedrica. Percebe-se a caréncia de
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conhecimentos sobre a cirurgia ou a medicdo em face dos sintomas revelados pelo

paciente.

Nesse sentido, percebe-se que no caso da impericia se tem a
manifestacdo da deficiéncia de carater eminentemente intelectual, como aquele que
reflete capacidade, atitude, conhecimento técnico e tedrico, obtido através do

estudo, principalmente, e da experiéncia.

Rizzardo (2015) afirma, em contrapartida, que a responsabilidade é
afastada caso verificado que os profissionais utilizaram dos meios médicos e
instrumentais disponiveis, e empregaram as técnicas recomendadas pela ciéncia
meédica na questado tratada. Seguindo o médico todas as a¢des, passos e métodos
cientificos disponiveis e indicados pela pratica e literatura médica, agindo com toda a
prudéncia, diligéncia, pericia, zelo, atencdo e com o correto emprego do
conhecimento cientifico disponivel, zeloso de sua obrigacdo, amparado pela

experiéncia, exclui-se a imputacédo culposa.

Nesse sentido, Kuhn (2002) afirma que é necessario observar que,
quando o médico sai dos limites normais do ministério que a lei Ihe confia, perde a
imunidade decorrente deste ministério. Ele ndo incorre entdo sé numa
responsabilidade civil, mas também numa responsabilidade penal por lesdes e

danos, ou por homicidio devido a imprudéncia.

Nesse sentido, Rizzardo (2015) aduz que estdo dentro da exigéncia do
tratamento eficiente o dever de informar, de modo a ficar sabendo o paciente das
condicdes de saude, habilitagcbes do médico, probabilidades de sucesso, op¢des de
tratamento, valores, entre outras informacgdes, sendo questbes essenciais para oS

parametros referentes a responsabilizacdo médica.

Por constituir uma obrigagdo de meio, e ndo de resultado, o
descumprimento da obrigacdo presente no contrato precisa ser comprovado por
meio de demonstracdo de que o profissional médico agiu com culpa, assim como
esta previsto no artigo 1.545 do Caodigo Civil:

Art 1.545 CC: Os médicos, cirurgides, farmacéuticos, parteiras e dentistas

sdo obrigados a satisfazer o dano, sempre que da imprudéncia, negligéncia
ou impericia, em atos profissionais, resultar morte, inabilitacdo de servir, ou

ferimento.
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Dias (1997), aduz que as obrigacdes do profissional médico estéo dividias
em conselhos, cuidados e abstencdo de abuso ou desvio de poder. Segundo o
autor, os conselhos correspondem ao dever de informacdo, ou seja, o médico
precisa esclarecer o paciente sobre seu estado de saude, sobre as condutas que
este deve seguir, quais sdo 0s riscos possiveis, aconselhando ndo s6 a ele, mas

também seus familiares acerca do seu quadro.

A partir disso, o autor entende como sendo crucial a obtengdo do
consentimento do paciente em relagdo ao seu tratamento, incluindo medicacgdes,
cirurgias e outros procedimentos. Por menores que sejam 0S riscos, 0 paciente
precisa ser informado e consentir com a conduta médica. Esse consentimento, por
outro lado, pode ser dispensavel apenas em situacdes de urgéncia, visto que o
direito a vida e a obrigacdo do médico de prestar socorro supera qualquer outro

direito.

Em alguns casos, porém, a inexisténcia do consentimento é clara, como
por exemplo na ocasiao de surgimento de um fato novo em uma cirurgia. Mesmo
assim, se for possivel suspender a conduta, sem que haja riscos para o paciente,
este € o comportamento recomendado pelos juristas, para que o médico se
assegure de todas as formas e para que o direito de escolha do paciente seja

protegido.

Além disso, temos o dever de cuidado, que deve ser respeitado por todos
os profissionais da area da saude. O diagnostico compde-se na determinacdo da
doenca do paciente, suas caracteristicas e possiveis causas. E verdade que o erro
no diagnostico ndo gera responsabilidade, salvo se este for realizado maculado pela

impericia, ou seja, sem a tecnicidade necessaria.

Além dos deveres ja apresentados, o profissional médico tem também o
dever de sigilo, previsto no artigo 102 do Cddigo de Etica, de nio abusar do poder,
submetendo o paciente a experiéncias, vexames ou tratamento incompativeis com a
situacdo, de ndo abandonar paciente sob seus cuidados, salvo caso de renuncia ao
atendimento, por motivos justificaveis, assegurada a continuidade do tratamento (art.

61, Cobdigo de Etica); no impedimento eventual, garantir sua substituicio por
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profissional habilitado; e) ndo recusar o atendimento de paciente que procure seus

cuidados em caso de urgéncia, quando néo haja outro em condi¢des de fazé-lo.

O profissional da medicina que infringe um desses deveres apesentados
insurge no primeiro pressuposto da sua responsabilidade civil. A este deve somar-se

a culpa, nas modalidades da imprudéncia, da negligéncia e a impericia.

A computo da culpa do médico perfaz aos mesmos caminhos adotados
para a definicdo da culpa comum, ou seja, frente as circunstancias do caso, o
julgador deve definir quais os cuidados possiveis que ao profissional deveria ter com
0 paciente, havendo essa mensuracdo a partir dos padrbées da ciéncia e das
pesquisas de Orgaos oficiais, e confrontar isto com o comportamento efetivamente
adotado pelo médico. Desta feita, se 0 médico ndo observou estes parametros, agiu

com culpa.

Ou seja, na mensuracao da culpa médica, o magistrado ira analisar se um
meédico prudente, nas mesmas circunstancias, teria tido comportamento diverso do
acusado. Caso tal questionamento se confirmar, deve haver a condenacdo do
médico a reparacao.

A andlise da culpa médica depende de bom senso e cautela por parte do
magistrado. O teor subjetivo do tratamento médico dificulta a mensuracéo da culpa e
torna a questédo delicada e de dificil comprovacgéo, porque envolve questdes relativas

a4 saude médica, exigindo do juiz o minimo de conhecimento referente a area

médica.

A pericia se mostra essencial nos casos envolvendo o direito médico e da
saude, cabendo ao magistrado analisar a pericia e ponderar através das explicacdes

e desfechos apresentados pelos peritos por meio de laudos.

Desta feita, percebe-se que é necessario considerar, também, que nem
todo resultado considerado ruim representa a ocorréncia de um erro médico. O
médico pode ter agido com todo o cuidado necessario, mas o proprio corpo humano

reagiu de uma forma que néo era esperada pelos profissionais.

Nesse viés, € imprescindivel que a relacdo médico-paciente seja pautada

pelo didlogo e informagdo. E essencial que o paciente seja devidamente esclarecido
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sobre os riscos e diagnosticos de seu tratamento, inclusive com a formulacdo do

Termo de Consentimento Informado.

Dito isto, € preciso enfatizar que o profissional médico necessita de uma
certa autonomia de agéo para exercer sua atividade. Esta liberdade, porém, tem o
seu preco ético e juridico. Como consequéncia desta autonomia, por exemplo,
verifica-se ser licito cobrar do profissional a competéncia, a diligéncia e a seriedade
no manejo das técnicas e nos juizos de analise do paciente. Responsabilizar o
médico que infringiu regras fundamentais de sua profissdo é um direito da sociedade

e um dever do Estado.

Reafirma-se, por fim, que a responsabilidade civil do médico contém
condicdes indispenséaveis, ou seja, pressupostos ja definidos pela lei: o exercicio
profissional, o dano, a culpa e 0 nexo de causalidade, e que esta responsabilidade

sera, no geral, contratual, subjetiva e como obrigacdo de meio.

3.3 O erro médico e o erro do médico

Ao longo do presente trabalho pdde-se averiguar que ndo sao todos os
resultados inesperados que constituem um erro médico. Sabe-se que o médico é
responsavel pelos seus atos e responde de maneira subjetiva, ou seja, por meio da

comprovagéo de culpa pelos danos causados.

Contudo, é necessario trazer a baila que existe importantes diferencas

entre erro médico e erro do médico.

Por mais que a nomenclatura seja bastante parecida, o conceito de “erro
médico” € diferente do conceito de “erro do médico”. Primeiramente, ao se falar em
erro medico estd se referindo ao erro que pode ser cometido por qualquer
profissional da saude, como enfermeiro, técnico de enfermagem, fisioterapeuta,

assim como o hospital em si e a clinica médica.

Gomes (2021) afirma que erro médico € a conduta profissional
inadequada que supde uma inobservancia técnica capaz de produzir um dano a vida

ou a saude de outrem, caracterizada por impericia, imprudéncia ou negligéncia. E,
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de forma mais especifica, o autor assevera que o erro médico € o dano a saude do
paciente, provocado pela acdo ou omissao do profissional de saude no exercicio da

profissdo, sem, porém, a intencdo de cometé-lo.

Em relacdo ao “erro do médico”, este é especificamente cometido pelo
profissional médico. A analise do erro médico se configura como de dificil
apresentacao, porque, como trazido anteriormente, a responsabilidade do médico é
subjetiva e os médicos civiimente serdo responsabilizados somente quando ficar
provada qualquer modalidade de culpa. Por isso o rigor da jurisprudéncia na

exigéncia da producéo dessa prova, que €, inclusive, 6nus do paciente

E verdade que as consequéncias advindas da falha de algum
procedimento médico podem ser extremamente danosas ao paciente. No caso de o
erro médico ser comprovado perante a justica, os profissionais envolvidos no caso, o
hospital e o plano de saude vinculado ao atendimento podem ser responsabilizados

também, dependendo da interpretacdo do julgador acerca de cada caso.
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4. O USO OFF-LABEL DA CLOROQUINA NA PANDEMIA DO COVID-19

A rotina médica leva os profissionais, diariamente, a terem o desafio de
apresentar solucdes técnicas aos problemas de salude dos seus pacientes. Ocorre
gue, ndo é sempre que os medicamentos disponiveis sdo capazes, de acordo com a
indicacao especifica de sua bula, de trazerem uma resposta assertiva e exata aquele
problema de satde em especifico. E verdade que, em se tratando de uma pandemia
proveniente de um virus desconhecido, como no caso da pandemia do covid-19,
essa questdo repercute de maneira ainda mais intensa, tendo que serem

observados diversos fatores.

Nesta seara tem-se o0 instituto da prescricdo off-label como
protagonista, verificando-se que por mais que existam muitos caminhos a serem
seguidos, existem também inimeros desafios a serem superados, tanto no ambito

da medicina, quanto na responsabilidade civil médica.

A pandemia da Covid-19 causou impactos sem precedentes a vida e ao
direito, e a responsabilidade civil est4 diretamente ligada a toda essa conjuntura.
Dessa maneira, no presente capitulo sera abordado a prescricdo medicamentosa
off-label, assim como seu uso em situacdo pandémica, e, em especifico, as
controvérsias em torno do uso da cloroquina no tratamento da COVID-19. Por fim,
serdo abordadas quais as responsabilidades do médico ao ministrar a cloroquina

frente as contra indicacdes existentes em diversos paises.

4.1 A prescricdo medicamentosa off-label

E de sabenca que para a fabricacdo e comercializagio de remédios no
Brasil € necessaria a homologacdo e registro da agéncia regulamentadora, neste

caso a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A vista disso, tem-se que o registro junto ao 6rgéo regulador fica atrelado
a indicacdo de seu uso, ou seja, a prescricdo presente na bula do medicamento.
Dessa forma, o uso do remédio registrado e sua indicacdo de uso serdo sempre
chancelados pela Anvisa.
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Porém, algumas indicacbes ndo sdo homologadas por estarem ainda em
fase de testes, ou até mesmo por simplesmente ndo serem reconhecidas as

indicacdes pela agéncia regulamentadora.

Ocorre que existe a possibilidade de que um médico julgue pertinente
prescrever o medicamento para seu paciente para tratamento diverso do que esta
presente na bula mesmo antes do 6rgdo regulamentador fazer o registro dessa

indicacgao.

Desta feita, chama-se de tratamento off-label aquele tratamento cuja
indicacdo ndo consta na bula do medicamento. Traduzindo, de forma literal, esse
termo significa “fora do rotulo”. Dessa forma, no tratamento off-label, o médico, a
partir do seu conhecimento pratico, da sua experiéncia, das suas observacoes, e da
medicina baseada em evidéncias, recomenda 0 uso de um medicamento para um
determinado tratamento em que na bula desse medicamento ndo conste essa

indicacdao.

No Brasil, o instituto da prescricdo medicamentosa off-label ndo é
regulamentada por lei, assim como também ndo é expressamente proibida, sendo

amplamente utilizada pelos médicos.

Assim, o que é uso off label hoje pode vir a ser uso aprovado amanha,
assim como que ¢é off label no Brasil, pode ja ser uso aprovado em outro pais. N&do
necessariamente ir4 ser aprovado em todos os paises de maneira uniforme, apesar
de que isso acontece de forma frequente, como consequéncia da harmonizacao

internacional dos critérios de aprovacao.

E importante pontuar que o uso off label de medicamentos n&o é ilicito,
pois, como ja dito, todos os medicamentos estdo registrados e homologados na
Anvisa. O que ocorre, nesse caso, € a utilizagdo do medicamento de forma diversa

daquela que esta presente na bula.

Dito isto, é preciso esclarecer que uso de medicamento off label ndo pode

ser considerado um indicio de erro médico.
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Frequentemente, o wuso off label €& extremamente necessario,
essencialmente na ocasido de nao haver tratamentos aprovados para a doenca ou

para a populagéo que necessita do tratamento, como criangas e idosos.

A partir disso, verifica-se que existe uma enorme complexidade no uso
off-label de medicamentos principalmente no que diz respeito a eficacia do
tratamento, em como 0 paciente ira se comportar e quais as responsabilidades do

médico a partir dessa prescricao.

A expressao off-label € utilizada corriqueiramente apenas na literatura do
setor da saude, com o intuito de exprimir o uso de um remédio homologado por
orgao regulatério de vigilancia sanitaria, de maneira diferente das suas indicacfes
técnicas especificas, sustentado no direito do médico de exercer sua profissdo
com autonomia (Codigo de Etica Médica, Capitulo I, VII) assim como no dever
do médico de sempre melhorar e aumentar seus conhecimentos e de indicar o
procedimento adequado ao paciente, observadas as praticas cientificamente
reconhecidas e respeitada a legislagdo vigente, ndo devendo praticar ou

prescrever atos inlteis ou desnecessarios.

Frente a liberdade inerente ao profissional médico, segundo Franca
(2019), tem-se o liberalismo médico como sendo um conglomerado de ideias e
principios gerados pelos profissionais da Medicina. As profissdes, tém como
fundamento principal a liberdade no exercicio de suas atividades, tendo como
objetivo a valorizagdo da personalidade e da cidadania, dentro de uma
compatibilidade com a ordem juridica e social. Dessa forma, a lei protege o
exercicio profissional em sua plenitude, em tudo aquilo que ela admite como licito e

necessario.

A partir disso, por mais que exista e se proteja a liberdade do profissional
médico, o uso off label de um medicamento € feito por conta e risco do médico que o
prescreve, e pode vir a caracterizar um erro médico, mas usualmente trata-se de uso
correto, ou seja, acha-se uma eficacia no uso daquele medicamento no tratamento

de determinada doenca, sendo esse uso apenas ainda ndo aprovado.

E verdade que, existem casos que nunca serdo estudados por se tratarem

de doencas extremamente raras cujo tratamento medicamentoso sO seria
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respaldado por série de casos. Nessas hipéteses dificiimente a indicacédo off-label

sera aprovada por uma agéncia reguladora.

Na pandemia do Covid-19, por sua vez, a enorme necessidade de uma
rapida solugéo para a crise mundial da Covid-19, onde todos desconheciam o virus e
sua repercussao no corpo humano, fez com que o uso off-label se tornasse uma das
Unicas possiveis solugcdes, tendo a medicacao Cloroquina como protagonista nesse

cenario.

4.2 As controvérsias em torno do uso da cloroquina no tratamento da covid-19

A cloroquina e a hidroxicloroquina sdo aminoquinolinas com acéo
antimalérica, registradas no Brasil também para o tratamento de doencas
autoimunes como ldpus e artrite reumatoide. Em meados de 2003, foi lancada a
hipétese de que a cloroquina poderia ser Util para tratar a sindrome respiratoria
aguda grave (SARS), um ano ap6s o virus SARS-CoV ter sido identificado como o
agente etiolégico da SARS.

Como trazido alhures, com o inicio da pandemia do Covid-19, também
conhecido como coronavirus SARS-CoV-2, um universo totalmente novo se abriu
diante dos profissionais da area de saude, se caracterizando como a maior
emergéncia em saude publica dos ultimos tempos. A grande complexidade do
momento impds diversos desafios para os meédicos em relacdo aos possiveis
tratamentos da doenca que estava comprometendo todo o mundo e matando

milhares de pessoas.

No inicio do ano de 2020, a partir de uma pesquisa liderada pelo médico
francés Didier Raoult, se espalhou a noticia pelo mundo de que havia eficacia no uso
da Cloroquina para o tratamento da Covid-19. As pesquisas afirmavam que o
medicamento hidroxicloroquina foi eficaz para a cura de pacientes que estavam na

UTI infectados pelo novo coronavirus.
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O estudo francés chamou a atencédo de pesquisadores e cientistas, que
resolveram testar a eficacia da medicacdo ao Sars-CoV-2. O primeiro teste foi

efetuado por chineses, validando a eficacia das drogas in vitro.

Foi a partir desse momento que todo o mundo criou expectativas da
existéncia de um tratamento off-label eficaz. Frente a um cenario desastroso de
pandemia com milhares de mortes, as pessoas comecaram a ter a Cloroquina como
Unica esperanca, tendo essa esperanca de cura superado qualquer racionalidade
sobre os possiveis efeitos adversos.

Malgrado as frageis evidéncias cientificas acerca da eficacia da
cloroquina/hidroxicloroquina no combate do Covid-19, diversas informacdes
comecaram a circular diariamente nas midias sociais afirmando que a medicacao
seria uma possivel solucdo para a pandemia. A expectativa de uma cura levou
milhares de pessoas as farmacias em uma busca incessante pelo medicamento,
gerando inclusive, em algumas cidades, a falta dessas medicacées no mercado,
prejudicando, assim, 0s pacientes que utilizavam diariamente esses medicamentos

no tratamento de doencas cronicas.

Com o passar dos dias e dos estudos, comecaram a surgir reportagens,
noticiarios e depoimentos de médicos contraindicando a utilizacdo da cloroquina,
hidroxicloroquina, e de suas associacdes com azitromicina na rotina de tratamento
da Covid-19 por um consenso de trés entidades cientificas brasileiras: Associacao
de Medicina Intensiva Brasileira, Sociedade Brasileira de Infectologia e Sociedade

Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. As informagdes sao da Folha de S. Paulo.

Porém, diversos médicos continuaram utilizando a medicacdo de forma
off-label no tratamento da covid-19. Impasses como esses abrangeram além do
ambito meédico, também os operadores do direito e o judiciario, que foram
compelidos a proferirem decisbes que determinariam quais procedimentos e

protocolos deveriam ser adotados pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

E importante enfatizar que, em dias normais, em que n&o ha urgéncia de
saude publica, hd um extenso processo de testagem para a producdo de remeédios
Nnovos, gue se inicia a partir de uma pequena quantidade de pessoas saudaveis para

se auferir os riscos, posteriormente passando por uma amostragem de individuos
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contaminados para auferir a eficacia, e, por fim, tem-se a utilizacdo controlada em

uma grande quantidade de pessoas.

Dessa maneira, percebe-se que a euforia e a incessante busca pela cura,
frente ao desastroso cenario de pandemia, fez com que médicos e pacientes
apostassem toda sua esperanca em medicamentos sem eficacia comprovada.
Estabeleceu-se uma conjectura em que nenhum pais do mundo conseguiu identificar
em uma grande velocidade uma medicacao que realmente diminuisse os numeros

de mortes e de casos.

4.3 A responsabilidade do médico ao ministrar a cloroquina frente as

contraindicacoes

Destarte, conforme trazido alhures no presente trabalho, nenhum médico
estd isento da possibilidade de cometer erros, como erros de diagnosticos, de
indicacdes de medicamentos, de tratamentos. Tal afirmacéo se explica em funcéo da
natureza humana, pela subjetividade do corpo humano e suas reagdes aos
tratamentos, e pela subjetividade também dos sintomas presentes em cada situagao.
Entretanto, o médico ndo pode errar por culpa, ou seja, por falta de técnica, de
cuidado, de prudéncia e falta de estudo, sem ser posteriormente penalizado pelo seu

erro.

A partir disso, pode-se afirmar que a responsabilidade do profissional no
direito brasileiro, inclusive em contexto de pandemia, continua sendo subjetiva,
mudando apenas o padrdo admissivel da conduta profissional na execugédo do ato

médico.

Porém, é coerente que existam alguns parametros para haver seguranca
no exercicio da liberdade de prescricdo médica, estando essa liberdade em
consonancia com as responsabilidades do médico no que diz respeito a vida do

paciente que lhe é confiada.

Sobre a prescricdo off-label, Raposo (2017), aduz que ndo conduz de
forma automatica a eventos adversos, nem coloca necessariamente em risco o

paciente, porém é perceptivel por qualquer pessoa leiga que had um consideravel
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aumento nos riscos da utilizacdo de um medicamento que ndo houveram testes

referentes aquela indicacéo pontual do médico.

Percebe-se que é preciso haver uma divisdo em relacdo ao cenario de
pandemia e ao cenario de vida cotidiana, pois nas situagdes da vida “normal” o
dever de evitar todo e qualquer tipo de negligéncia € mais acentuado do que em

uma situacao atipica.

Isso se da porque na pandemia do Covid-19, como trazido anteriormente,
0s médicos se viram frente a um enorme desafio: um completo desconhecimento da
doenca e do comportamento do virus no corpo humano, milhares de casos e de

mortes, hospitais lotados, falta de medicacéo e de equipamentos.

E necessario rememorar que os médicos que atuaram na chamada “linha
de frente” do COVID-19, estiveram ndo somente sob a pressao de tratar seus
pacientes, mas, também, em completa vulnerabilidade ao exercer um trabalho com

Sérios riscos biologicos.

Em meados de marco de 2021 haviam hospitais que nao tinham sequer
EPI'S suficientes para todos os profissionais da area da saude, visto que a demanda
superou de forma desastrosa a oferta do mercado, faltando, muitas vezes, luvas,
mascaras, inclusive materiais necessarios para o tratamento dos pacientes como

medicacdes utilizadas para sedacéo e respiradores artificiais.

A partir disso, percebe-se que existiu um cenario em que havia a
necessidade de os meédicos tomarem decisdes rapidas, sem a possibilidade de
grandes analises e estudos, nem de validacdes cientificas que, muitas vezes, levam

meses Oou anos para serem concluidas.

Nesse sentido, verifica-se que deve ser permitido que o profissional
meédico prescreva o0 uso de medicamentos aos pacientes de forma off-label, sendo
remédios registrados e aprovados pelos 6rgaos regulatérios brasileiros, porém
havendo a responsabilidade necessaria e possivel naquele determinado momento,

levando-se em consideracdo todo o contexto em que 0 paciente se encontra.

Destarte, partir do estudo da responsabilidade civil brasileira, percebe-se

gue a conduta médica de prescrever o uso off-label de um determinado
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medicamento seria licita se praticada com boa-fé, em dosagem adequada e

observadas todas as variantes de cada caso concreto e de cada paciente.

Como trazido nos capitulos anteriores que versam sobre a
responsabilidade civil, sabe-se que o objetivo da atuagcdo do médico ndo é cura
propriamente dita, ou seja, inexiste uma obrigacdo de resultado, mas sim a
prestacdo de um tratamento cuidadoso, atento, e salvo circunstancias excepcionais,

de acordo com as aquisi¢Oes da ciéncia.

Dito isto, é preciso se fazer uma andlise especifica de qual € a
responsabilidade do médico ao ministrar a cloroquina aos pacientes com Covid-19
frente as contraindicacbes, visto que a partir do momento que existem
contraindicacdes de érgaos referéncias na saude, percebe-se que ha a possibilidade
de o médico que for contra as recomendacdes agir com falta a falta de cautela que

Ihe é devida.

E necessario enfatizar que, em um cenario de pandemia de um virus
novo, como na pandemia do Covid-19, a conduta admissivel do profissional médico
vigente no momento da prescricdo pode ndo ser a mesma depois de meses dessa
prescri¢ao, visto que todos os dias surgem novos estudos, novas testagens, novas

recomendacdes por parte dos 6rgaos responsaveis.

Um exemplo dessa afirmacéo foi um boletim divulgado pela Associacao
Médica Brasileira (AMB) no qual condenou a utilizacdo de medicamentos sem
eficacia contra a Covid-19, sendo esse posicionamento completamente oposto a
recomendacdo da associacdo um ano atras, quando defendeu a “autonomia do

meédico” ao prescrever os medicamentos.

Tal fato demonstra a necessidade de os profissionais de saude estarem
sempre se atualizando, estudando e buscando as informacfes para agirem com a
tecnicidade e seguranca necessaria para assegurar a vida e integridade do paciente,

direito fundamental contemplado na Constituicdo Federal.

Desse modo, € verificavel que a prescricao off-label é capaz de trazer o

incontroverso beneficio de ser, efetivamente, uma opcdo aos médicos no
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atendimento de doencas as quais ndo se conhece a fundo, ou que nao ha

medicacdo especifica autorizada.

Apesar disso, por outro viés, a prescricdo off-label gera o necessario
cuidado na prescricdo, e na impossibilidade de que essa préatica sirva para fins

diversos, que ndo o de atendimento ao doente e aos seus legitimos interesses.

Dito isto, percebe-se que no ambito da prescricdo off-label, & possivel
concluir que existem dois cenarios distintos & se considerar, sendo o primeiro 0 uso
do tratamento off-label em situacéo de vida normal, devendo ser considerado mais
restrito, para o qual orienta-se que seja utilizado de forma impreterivelmente
individualizada, somente na real auséncia de medicacdo especifica e se 0 seu
uso for considerado extremamente necessario, € ndo apenas conveniente, sob o

devido consentimento do paciente ou do seu responsavel, mediante autorizagao.

Deve-se ponderar, também, se o uso do medicamento pode trazer riscos
ao paciente que superem o0s possiveis beneficios. Nessa hip6tese, ndo devera ser
admitido o uso da medicagdo, ou, caso haja a prescricdo, o médico necessita
acompanhar atentamente o seu paciente, suspendendo imediatamente na ocasiao
de efeito adverso, devendo imediatamente haver a comunicagéo ao laboratério e as

autoridades.

Na segunda conjuntura, tem-se um cenario de pandemia que dispde de
diversas varidveis responsaveis por determinar a conduta médica, como os estudos
disponiveis acerca da doenca, o estado de saude de cada paciente, e 0 nimero de
casos. Por isso, 0 médico detém de uma maior liberdade na prescricdo off-label,
devendo, porém, serem observados 0s requisitos inerentes ao agir responsavel do

médico, ndo podendo este incidir na impericia.

O médico ndo pode agir com base em um achismo desprovido de
tecnicidade, nem se basear em afirmagdes infundadas e sem o aval de cientistas. O
médico deve, na verdade, prescrever medicamentos que apresentem ao menos um

potencial beneficio ao paciente, se esta for sua Unica opc¢éao.

Por mais que na pandemia do Covid-19 houvesse um enorme

desconhecimento acerca do virus que se espalhava, o médico ndo pode, agir de
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maneira contraria as recomendacfes de Orgaos oficiais sem que haja um motivo

plausivel para isto.

Utilizar-se da prescricdo de uma medicacao apenas para contribuir com a
esperanca infundada de cura, como no caso da prescricdo da Cloroquina, se

configura como um ato antijuridico e passivel de responsabilizacao civil.

Por mais que seja necessario se respeitar a liberdade do profissional da
medicina no exercicio de sua funcao, € preciso observar todo o contexto em volta,
devendo o médico respeitar as orientagcbes de 6rgaos oficiais, inclusive
internacionais, principalmente quando essas recomendacdes estdo pautadas em

estudos e testagens, mesmo que em um patamar inicial.
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5. CONCLUSAO

A partir do que foi trazido no presente trabalho, percebe-se que a
pandemia do covid-19 trouxe inUmeros desafios e demandas para os profissionais
de saude e, também, para os operadores do direito, responsaveis por interpretar e

adaptar as normas para uma conjuntura atipica.

E necessario enfatizar a importancia do estudo da Responsabilidade Civil
desde o inicio da sua existéncia, pautada no comportamento das primeiras
sociedades e nos costumes que foram sendo formados ao longo dos anos, para
poder, dessa forma, se analisar qual o papel da Responsabilidade Civil no cenério
de emergéncia de salde publica, principalmente no que diz respeito a atuagdo dos

médicos.

A Responsabilidade Civil mostra-se essencial em todos os ambitos da
vida humana, sendo conhecida pelo senso comum por toda acdo ou omissao que

gera violagao, tendo como consequéncia a obrigacao de reparar o ato danoso.

Ocorre que, como abordado durante a presente pesquisa, por mais que
este entendimento esteja pautado de afirmacdes veridicas, a Responsabilidade Civil
abrange inimeros conceitos e pressupostos necessarios para que sua existéncia

seja valida.

A partir disso, foi abordado o uso off-label de medicamentos,
especialmente o uso da cloroquina no tratamento do covid-19, em que pode-se
perceber a importancia de se ponderar a real necessidade do uso e a condi¢do de
vulnerabilidade do paciente frente a prescricdo de um medicamento ndo antes

testado para aquela enfermidade.

E primordial enfatizar que, muitas vezes, existem diversos beneficios no
uso off-label de medicamentos, principalmente em situagdes como a pandemia do
Covid-19 em gue a emergéncia supera a necessidade de se aguardar o aval dos
orgaos reguladores. Porém, com o passar dos meses e a ascenséo dos estudos, é

necessario se respeitar as recomendacdes dos 6rgdos publicos.
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Nessa conjuntura, pode-se afirmar que é defensavel que a prescri¢cao off-
label, seguindo o0s requisitos de seguranca necessarios, nao enseje na

responsabilizacéo civil do médico.

Contudo, essa afirmacdo ndo pode abrir brechas para uma conduta
desvirtuada de atencéo, tecnicidade e responsabilidade. Além disso, € primordial
que sempre que for possivel os profissionais da saude se atenham as evidéncias
cientificas, levando-se em consideracdo a busca sempre pela seguranca do

paciente, o respeito as normas éticas, juridicas e regulatérias.
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