A RESPONSABILIDADE DO MEDICO NA
PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS OFF-LABEL
E EXPERIMENTAIS!
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Resumo: O presente trabalho objetiva propor reflexao e fomen-
tar o debate acerca da responsabilidade médica na prescri¢ao de
medicamentos off-label e experimentais, visto que o tema ¢
pouco debatido na doutrina, e praticamente inexistente na juris-
prudéncia brasileira, apesar de sua enorme relevancia no cotidi-
ano. A partir da analise da doutrina e de normas legais, procura-
se estabelecer — mas ndo exaurir — as possibilidades em que o
médico poderia ser responsabilizado ética, civil ou penalmente,
em decorréncia do tipo de prescri¢do ora estudada. Para tanto, ¢
necessario rememorar os ensinamentos da Bioética e dos Direi-
tos Humanos no surgimento da autonomia do paciente, do con-
sentimento informado, e dos ditames éticos que devem permear
a pesquisa com seres humanos. A partir de entdo, busca-se bre-
vemente adentrar aos institutos da responsabilidade ética, civil e
penal, e em que pontos desses institutos ¢ possivel, a depender
do caso concreto, responsabilizar o médico pela prescrigdo de
medicamentos off-label e experimentais. No entanto, também
sdo apontados outros possiveis responsaveis no caso dessas pres-
cri¢cdes. Para demonstrar como o tema estd em voga, projetos de
lei que versam sobre a matéria sdo trazidos ao conhecimento do
leitor para corroborar a necessidade de maior debate doutrinério
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acerca desse tipo de prescri¢ao, para subsidiar tomadas de deci-
sOes justas, seja no ambito Legislativo, seja no ambito Judicial.
Conclui-se firmando entendimento de que € possivel que o mé-
dico seja responsabilizado nas trés esferas estudadas em decor-
réncia da prescricdo de medicamentos off-label ou experimen-
tais, desde que, na analise do caso concreto, alguns requisitos
ndo sejam observados pelo prescritor.

Palavras-Chave: Prescri¢gdes. Uso Off-Label. Drogas em Inves-
tigacdo. Responsabilidade Médica. Etica Médica.

THE PHYSICIAN'S RESPONSIBILITY IN THE PRESCRIP-
TION OF OFF-LABEL AND EXPERIMENTAL MEDICINES.

Abstract: The present work aims to propose reflection and en-
courage debate about medical responsibility in the prescription
of off-label and experimental drugs, since the topic is little de-
bated in doctrine, and practically non-existent in Brazilian juris-
prudence, despite its enormous relevance in everyday life. Based
on the analysis of the doctrine and legal norms, an attempt is
made to establish — but not to exhaust — the possibilities in which
the physician could be held ethically, civilly or criminally liable
as a result of the type of prescription studied. Therefore, it is
necessary to recall the teachings of Bioethics and Human Rights
in the emergence of patient autonomy, informed consent, and the
ethical dictates that must permeate research with human beings.
From then onwards, it is briefly sought to enter the institutes of
ethical, civil and criminal responsibility, and at what points in
these institutes it is possible, depending on the specific case, to
hold the physician responsible for the prescription of off-label
and experimental drugs. However, other possible culprits in the
case of these prescriptions are also pointed out. To demonstrate
how the topic is in vogue, Bills that deal with the subject are
brought to the attention of the reader to corroborate the need for
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greater doctrinal debate about this type of prescription, to sup-
port fair decision-making, whether in the Legislative or Judicial
scope. It concludes by stating the understanding that it is possi-
ble for the physician to be held responsible in the three spheres
studied as a result of the prescription of off-label or experimental
drugs, provided that, in the analysis of the specific case, some
requirements are not observed by the prescriber.

Keywords: Drug Prescriptions. Off-Label Use. Drugs Investiga-
tional. Medical Liability. Medical Ethics.
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INTRODUCAO

}Wﬁg pr§sente ayti.go Vi§q dis01,1tir o tema da responsa-
% (‘ﬂfé@r‘i% ) bilidade médica - ética, civel e penal - na prescri-
‘-L"—%?ééf/é cdo de medicamentos off-label e experimentais,
“@\wyﬁ% tendo em vista que os médicos possuem autono-
e P28 mia na prescricdo de tratamentos e medicamentos
que sejam mais adequados a enfermidade do paciente. Porém,
nem sempre existe um medicamento autorizado especificamente

para determinada doenga. Assim, os médicos prescrevem
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aqueles que foram originalmente registrados para tratar determi-
nada patologia, mas que vém, com base em evidéncia cientifica,
apresentando boa resposta terapéutica para outra doenga que nao
consta em sua bula — a chamada prescri¢ao off-label.

Em determinados casos, devido a inexisténcia de trata-
mento ou o esgotamento de alternativas terapéuticas para a pa-
tologia do paciente, no Brasil, ¢ permitido aos médicos, pelo
Conselho Federal de Medicina (CFM), a indica¢ao de tratamen-
tos experimentais, desde que seguindo as normas regulamenta-
doras, e com a devida informacdo e esclarecimento ao paciente
sobre os riscos do tratamento, devendo obter seu consentimento
para tal.

Ocorre que, a autonomia do médico na prescri¢do, € a
autonomia do paciente na adesdo ao tratamento, nao sdo os uni-
cos pontos que devem ser observados nesse tipo de prescrigao.
Ante a falta de evidéncias cientificas que corroborem a prescri-
cdo médica (ainda que off-label), e ante a auséncia de informa-
cdo clara e precisa ao paciente sobre os riscos do tratamento
(ainda que experimental), a autonomia de ambos em prescrever
e aderir ao tratamento, respectivamente, pode ndo ser suficiente
para evitar que o médico seja responsabilizado caso o paciente
sofra algum dano em decorréncia da prescri¢do. Desse modo,
faz-se necessario o estudo e debate do tema por parte da doutrina
para delimitar em quais hipdteses seria possivel discutir a res-
ponsabilizacdo do médico — ética, civel e penal - na prescri¢ao
de medicamentos off-label e experimentais.

Como hipoteses, sugere-se que pode haver ou nio res-
ponsabilizacdo do médico pela prescricdo de medicamentos off-
label e experimentais em algumas ou nenhuma esfera, a depen-
der: 1) do exercicio da autonomia do paciente e seu consenti-
mento livre e esclarecido sobre a adesdo a prescricdo; ii) o exer-
cicio do dever de informar ao paciente com clareza sobre a con-
di¢do da prescricdo e seus riscos; iii) o conhecimento baseado
em evidéncias cientificas do médico para prescri¢do e sua boa-
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fé; iv) a intervengao de terceiros (hospitais, superiores ou defeito
do medicamento) na prescri¢ao médica e seus efeitos.

Nesse sentido, o objetivo geral do presente trabalho ¢
identificar — mas ndo exaurir - as hip6teses de responsabilizacao
(ou ndo) do médico na prescricdo de medicamentos off-label e
experimentais. Para tanto, ao longo dos capitulos foram estabe-
lecidos objetivos especificos, quais sejam: a) demonstrar o papel
da bioética na responsabilizagdo do médico a partir do protago-
nismo da autonomia, da relagdo médico-paciente e do consenti-
mento informado; b) definir os conceitos de medicamento off-
label e medicamento experimental; ¢) descrever as causas de res-
ponsabilizacdo do médico no ambito ético, civil e penal, e sua
possibilidade (ou ndo) nos casos de prescri¢ao off-label e expe-
rimental; d) indicar outros possiveis responsaveis no caso de
dano advindo desse tipo de prescrigao.

Justifica-se o presente trabalho pelo fato de serem, a
prescri¢ao de medicamentos off-label e de medicamentos expe-
rimentais, temas pouco abordados pela doutrina - apesar de
muito recorrentes na pratica médica (em especial a prescrigao
off-label) -, e, a0 menos no Brasil, a legislagdo s6 os aborda de
maneira especifica no que tange aos aspectos sanitarios.

No entanto, esse tipo de prescri¢do tem potencial para ser
debatida nos Tribunais na analise da responsabilizagdo do mé-
dico. E, apds recentes noticias sobre hospitais incentivando mé-
dicos a prescreverem medicamentos off-label e realizarem expe-
rimenta¢do’ com pacientes internados com covid-19, acredita-se

3Comissio de Etica em Pesquisa diz que nebulizagdo com cloroquina em Manaus é
experimento clandestino. G1. Disponivel em: <https://gl.globo.com/am/amazo-
nas/noticia/2021/04/16/comissao-de-etica-em-pesquisa-diz-que-nebulizacao-com-
cloroquina-em-manaus-e-experimento-clandestino.ghtml>. Acesso em: 07 nov. 2021.
Cidade no Amazonas foi ‘palco’ para uso de remédio ndo autorizado contra a Covid-
19. Extra. Disponivel em: <https://extra.globo.com/noticias/brasil/cidade-no-amazo-
nas-foi-palco-para-uso-de-remedio-nao-autorizado-contra-covid-19-rv1-1-
25203605.html>. Acesso em: 07 nov. 2021.

‘Cobaias’ da proxalutamida: como o Brasil entrou no que pode ser uma das infragdes
éticas mais graves da  histéria. El Pais. Disponivel em:
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que muitos casos chegardo ao Poder Judiciario®.

Cumpre frisar que o tema ainda ndo ¢ regulamentado de
modo especifico pela legislagdo brasileira, mas ha no pais pro-
jeto de lei (PL 1.613/21) no sentido de autorizar o uso de medi-
camentos off-label no Sistema Unico de Saude (SUS), e em maio
de 2021 fora proposto e posteriormente retirado de pauta projeto
de lei (PL 1.1912/21) que visava alteragdo no Codigo Penal para
tornar crime a prescricdo de medicamentos off-label, cuja pena
imputada ao profissional poderia variar de seis meses a dois
anos de deten¢do e multa.

Desse modo, justifica-se a necessidade de o tema ser
mais debatido na doutrina para que se possa estabelecer, em co-
tejo com a legislacdo patria e as normas éticas do CFM, em quais
hipoteses e em quais esferas o médico poderéd (ou ndo) ser res-
ponsabilizado pela prescricdo de medicamentos off-label e ex-
perimentais.

Em relagdo a metodologia, trata-se de pesquisa explora-
toria, com abordagem qualitativa, cuja finalidade ¢ aplicada.
Para o delineamento da mesma, foram eleitos os procedimentos
bibliografico e documental, compostos por artigos, doutrina, ju-
risprudéncia, legislacdio e normas regulamentadoras sobre o
tema.

Para compreender o estado da arte, fora realizada busca
nas bases de dados LILACS, MEDLINE e ColecionaSUS (via
BVS); MEDLINE (via PUBMED) , EMBASE e SCIELO.

<https://brasil.elpais.com/brasil/2021-10-14/a-promessa-de-cura-para-a-covid-19-
que-pode-se-tornar-uma-das-infracoes-eticas-mais-graves-da-historia.html>. Acesso
em: 07 nov. 2021.

4 Para o presente trabalho, optou-se pela grafia “covid-19”, conforme orientagdo da
Academia das Ciéncias de Lisboa: “A Organiza¢do Mundial da Saide (OMS) usa o
termo com maiusculas seguindo as diretrizes da Classificagdo Internacional de Doen-
¢as (CID-10). No entanto, caso tenha necessidade de empregar este termo, reco-
menda-se 0 seu uso com minuscula, uma vez que se trata de um nome comum de uma
doenga, € ndo de um nome proprio: covid-19, e ndo Covid-19. Também se da prefe-
réncia ao seu emprego no feminino (a doenga): a covid-19. Um outro termo sindnimo
também pode ser usado: doenga por coronavirus.”.
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Os descritores (em itdlico) e termos alternativos para
busca em portugués foram retirados do DeCS, e os descritores e
termos alternativos correspondentes em inglés foram retirados
do MeSH. A partir desses, foram construidas as seguintes chaves
de busca:

BVS: ("Responsabilidade civil") OR ("responsabilidade
penal") OR ("responsabilidade pela informagdao" OR "dever de
informar") OR ("ética médica") AND (prescri¢oes OR "prescri-
cdo médica") AND ("uso off-label") OR ("drogas em investiga-
¢do" OR "medicamento experimental") AND ( fulltext:("1")
AND db:("MEDLINE" OR "LILACS" OR "colecionaSUS")
AND la:("en" OR "es" OR "pt")) AND (year_cluster:[2011 TO
2021]);

PUBMED: (((((("legal liability"y OR ('medical infor-
mation')) AND (‘ethics, medical’)) AND (prescription)) OR (‘off
label drug use')) OR (‘off label drug use')) AND (‘new drug')).
Filtros aplicados: Texto completo livre, Texto completo, nos ul-
timos 10 anos, Inglés, Portugués, Espanhol.

EMBASE: (('legal liability’ OR 'medical information')
AND 'ethics, medical:au AND prescription OR 'off label drug
use'/exp OR 'off label drug use') AND (‘new drug'/exp OR 'new
drug') AND [2011-2021]/py.

SCIELO: ("prescri¢cdes médicas") OR ("dever de infor-
mar") OR ("uso off-label") OR ("drogas em investiga¢do" OR
"medicamento experimental") periodo de 2011 a 2021.

Ao todo, foram encontrados 903 artigos. Apos a utiliza-
c¢do dos critérios de exclusdo (opinides, suplementos, artigos in-
completos e que ndo pudessem relacionar a responsabilizacdo do
médico com a prescricdo de medicamentos off-label ou experi-
mentais, nem relacionar esse tipo de prescricdo as questdes ad-
jacentes de autonomia e consentimento informado), foram sele-
cionados 129 para a leitura de resumos.

Apos essa fase, 50 artigos foram selecionados para lei-
tura completa, e, apos a exclusdo dos duplicados (06), constatou-
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se que apenas 12 abordavam, em maior ou menor grau, a res-
ponsabilidade do médico na prescri¢ao, mas somente 06 se refe-
riam especificamente a medicamentos off-label ou experimen-
tais. Cumpre frisar que outros artigos cientificos de conheci-
mento prévio da autora, e outros que foram descobertos a partir
da leitura do material selecionado, também foram utilizados.

1 CONCEITOS BASICOS: A INTERSECAO ENTRE
BIOETICA, AUTONOMIA E CONSENTIMENTO

Nao ha pretensdo neste artigo de tragar a evolugao histo-
rica ou elaborar tese acerca da bioética e suas correntes. No en-
tanto, ndo ¢ possivel abordar de maneira coerente o tema pro-
posto sem antes tecer breves consideragdes sobre a bioética e sua
importancia para a discussdo da responsabilidade do médico na
prescricdo de medicamentos, especialmente no que tange aos
principios da autonomia e do consentimento.

Em que pese ndo haver consenso sobre o fendmeno da
bioética, nem um conceito univoco para tal, majoritariamente os
autores americanos a classificam como uma ética aplicada (AL-
BUQUERQUE, 2011, p. 26-27). Ainda que haja divergéncia so-
bre quem cunhou primeiro o neologismo “bioética” - Fritz Jahr,
em seu “Bioética: uma revisdo do relacionamento ético dos hu-
manos em relag@o aos animais e plantas.” de 1927, ou Van Rens-
selaer Potter em seus “Bioethics, science of survival”, de 1970 e
“Bioethics: bridge to the future”, de 1971 (PESSINI, 2013) —
fato ¢ que Potter ¢ considerado, pela maioria, como pai da bio¢-
tica.

Pessini, na introducdo a edicdo brasileira de “Bioética:
Ponte para o futuro” (POTTER, 2016, p. 13), afirma que Potter
define a bioética como uma “ciéncia da sobrevivéncia humana”,
uma ponte entre as ciéncias bioldgicas e a ética, da qual depende
a sobrevivéncia da espécie humana. Para Potter, era necessario
emergir uma nova sabedoria que demonstrasse como usar o co-
nhecimento, a fim de melhorar a qualidade de vida e a sobrevi-
véncia humana. Para tanto, s6 a ciéncia em si era insuficiente,
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por isso o autor chamou de bioética a juncao dos dois fatores
principais na constru¢do da nova sabedoria: o conhecimento bi-
olégico e os valores humanos (POTTER, 2016, p.27). Em suas
palavras, “Somente pela combinagdo do conhecimento das cién-
cias e das humanidades nas mentes humanas individuais ¢ que
poderemos esperar construir uma ‘ponte para o futuro’.” (POT-
TER, 2016, p. 74).

Ainda que o conceito de bioética como conhecido hoje
s6 tenha comecado a despontar na década de 1970, seu amago ja
estava presente pelo menos desde o Codigo de Nuremberg, de
1947, originado a partir do julgamento das atrocidades cometi-
das durante a Segunda Guerra Mundial, notadamente as pesqui-
sas em seres humanos conduzidas nos campos nazistas (ALBU-
QUERQUE, 2011, p. 17).

Apo6s a Segunda Guerra Mundial, foi estabelecida inter-
nacionalmente a prote¢do e promocao da dignidade da pessoa
humana e os direitos humanos, sendo a Declaracdo Universal
dos Direitos Humanos, de 1948, um dos principais documentos
nesse sentido, e também um dos instrumentos que baliza as no-
coes de bioética. Nesse sentido, dispde Albuquerque que “Ao se
perquirir qual € a relagdo entre bioética e direitos humanos in-
fere-se logo da ambientag@o origindria de ambos, movimentos
sociais intimamente entrelagados com um principio comum, a
dignidade da pessoa humana.” (ALBUQUERQUE, 2011, p. 18).

Ap0s esses marcos histdricos, a forma de tratar o paci-
ente e o participante de pesquisa comecgou a mudar. O Codigo de
Nuremberg estabeleceu, pela primeira vez, normas internacio-
nais para realizacdo de pesquisas com seres humanos. Dentre
elas destacam-se o consentimento voluntario, livre e esclarecido,
e a autonomia’.

Mais adiante, em 1964, foi criada a Declaragao de Hel-
sinque, outro documento internacional que estabelece principios
éticos para pesquisas com seres humanos. Nesse, resta expresso

3 Vide topicos 1 ¢ 9 do Codigo de Nuremberg.
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o dever do médico para com a satide de seus pacientes, e também
¢ reiterada a importancia do consentimento informado, livre e
esclarecido®, além de abordar os procedimentos experimentais,
e estabelecer os contornos éticos da pesquisa clinica combinada
com cuidados médicos.

Em 1978, mais um instrumento importante na evolucao
da autonomia do paciente e respeito ao ser humano foi criado, o
Relatorio de Belmont, “[...] que apresentava os principios éticos
que deveriam guiar toda experiéncia com seres humanos, isto €,
a beneficéncia, o respeito pela pessoa e a justica.” (DURAND,
2014, p. 42).

Em que pese tanto o Cédigo de Nuremberg quanto a De-
clara¢do de Helsinque versarem, ainda que minimamente, sobre
principios basicos daquilo que na década de 1970 seria chamado
de bioética, a primeira norma internacional que trata especifica-
mente sobre a mesma surgiu em 2005. Nessa data, foi estabele-
cida a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(DUBDH), que enaltece a dignidade da pessoa humana e a pro-
mocao dos direitos humanos, e estabelece, dentre outros, a auto-
nomia e o consentimento oficialmente como principios bioéti-
cos, que devem ser levados em considera¢do ndo s6 no ambito
biomédico e biotecnoldgico, mas também nos campos ambien-
tal, sanitario e social’.

Quando do surgimento da DUBDH, algumas correntes
bioéticas ja estavam consolidadas ao redor do mundo. Dentre
todas, a que talvez seja a mais conhecida e difundida ¢ a da bioé-
tica por principios, idealizada por Beauchamp e Childress, que
em seu livro Principios de Etica Biomédica, apresentam 04 prin-
cipios (autonomia, ndo-maleficéncia, beneficéncia e justica),
que representam uma guinada na relacdo médico-paciente, haja
vista que essa corrente prima pela autonomia e consentimento
do paciente ja na década de 1970, quando fora langada a primeira

% Vide topicos 2, 23 € 28 da Declaragdo de Helsinque.
7 Vide art. 1, da DUBDH.
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edicao.

A corrente da bioética por principios ¢ voltada prioritari-
amente para a prote¢ao do paciente em sua relagdo com o médico
assistente. Nesse contexto, o consentimento informado insere-se
dentro da autonomia do paciente. Aduzem os autores que nao ha
um conceito univoco de autonomia, por esse ser construido a
partir de varias ideias, mas para sua teoria, consideram essencial
distinguir a autonomia pessoal da autorregulagdo politica, sendo
a autonomia “[...] a regulagdo pessoal de si, livre, sem interfe-
réncias externas que procuram controlar, e sem limitagdes pes-
soais, como uma compreensao inadequada, que impedem de fa-
zer uma escolha.” (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 1999, p. 113-
114, tradugio nossa®).

Dentro dessa concep¢do de autonomia, destaca-se o con-
sentimento informado, concentrando-se os autores mais na esco-
lha autdbnoma que na capacidade de autogovernar-se, pois enten-
dem que nem sempre quem tem capacidade de autogoverno con-
segue exercé-la, visto que “Uma pessoa autbnoma que assina um
termo de consentimento sem lé-lo ou entendé-lo ¢ capaz de agir
com autonomia, mas desta vez ndo o fez.” (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 1999, p. 114, traducio nossa’).

O surgimento da bioética, a evolucdo dos direitos huma-
nos, ¢ a adogdo dos institutos da autonomia ¢ do consentimento
informado, mudaram completamente a relagdo médico-paciente,
e impuseram uma nova ordem aos tratamentos de satide como
um todo. Desse modo, ndo ha como tratar da responsabilidade
do médico pela prescricdo sem antes compreender, ainda que
minimamente, esses dois pressupostos bioéticos que devem, de
modo preponderante, pautar a relagdo médico-paciente.

$No original: “[...] la regulacion personal de uno mismo, libre, sin interferencias ex-
ternas que pretendan controlar, y sin limitaciones personales, como por ejemplo una
comprension inadecuada, que impidan hacer una eleccion.”.

°No original: “Una persona autbnoma que firma un informe de consentimiento sin
leerlo o entenderlo esta capacitado para actuar autbnomamente, pero en esta ocasion
no lo ha hecho.”.
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1.1 BIOETICA E A RELACAO MEDICO-PACIENTE

O Juramento Hipocratico, que rege a relacdo entre mé-
dico e paciente, determina que o médico deve considerar a saude
do doente sua primeira preocupa¢do. Contudo, durante muitos
anos prevaleceu uma relacdo de confianga entre ambos no qual
o médico era dotado de supremacia em relagdo ao paciente, que
dificilmente questionava suas decisdes. Mas, com o decorrer dos
anos, esse modelo paternalista foi sendo substituido por uma re-
lacdo em que o paciente passa a ser o cliente/usuario e o médico
o prestador de servigos (TOME, 2020, p. 74-76).

Nesse sentido, discorre Durand (2014, p.38) que a mu-
danca na relagdo médico-paciente, além de dotar esse tltimo de
uma maior responsabilidade, introduziu novos personagens com
voz ativa nas tomadas de decisdo em satde — posto que até entdo
era 0 médico que dominava a cena — e isso foi um fator determi-
nante no surgimento e continuo desenvolvimento da bioética.
Leciona Dantas que:

A relagdo médico x paciente tem um de seus pilares atuais no
dever de informar, mais precisamente, na obrigacdo de o mé-
dico prestar ao enfermo, ou a quem por ele responda, todas as
informagdes possiveis para que este possa exercer direito seu,
amparado em um dos principios bioéticos mais importantes, o
da autonomia, ou seja, a possibilidade de dispor de seu proprio
destino, decidindo que tratamento ira (se) permitir, embasado
em informagdes claras e precisas sobre os riscos e beneficios

possiveis, advindos de sua decisdo. (DANTAS, 2021, p.111-
112).

Oliveira Alves (2015) defende que o dever de informar ¢é
um processo de comunicacgdo continuo, que além de melhorar a
qualidade da assisténcia médica, fortalece a relacdo médico-pa-
ciente. Para o autor, o objetivo do dever de informar e do con-
sentimento informado ¢ obter uma decisdo prudente - e isso ndo
se confunde com decisdo correta -, por meio da autonomia do
individuo.
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1.2 A AUTONOMIA DO MEDICO E DO PACIENTE

Na perspectiva juridica, a dignidade da pessoa humana
ndo esta inserida apenas nos tratados internacionais. No Brasil,
ela configura um dos fundamentos da Republica'®, e assume ca-
rater central em relacdo a outros principios, uma espécie de guia
para a interpreta¢do das demais normas juridicas (SCHREIBER,
2019, p.124). E diferente ndo seria em relagdo a interpretagcdo da
autonomia.

No Direito Civil brasileiro, percebe-se a possibilidade de
exercicio da autonomia em diversas frentes. Em relacdo as ques-
toes de saude, ha norma especifica no Cédigo Civil de 2002 que
trata tanto sobre autonomia quanto consentimento, ao dispor que
“Art. 15. Ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com
risco de vida, a tratamento médico ou a intervengao cirtrgica.”.

Schreiber (2019, p. 78), ao discorrer sobre os elementos
de interpreta¢do da norma juridica, dispde que o artigo supra nao
deve ser interpretado de modo literal — o que levaria ao entendi-
mento de que, se ndo houver risco de vida, a pessoa pode ser
constrangida a se submeter ao tratamento. Deve-se, segundo o
autor, interpretar referido artigo “[...] como uma norma que pro-
ibe o tratamento médico compulsério em regra, haja ou ndo risco
de vida.”, sob pena de, se assim nao for, incorrer em uma inter-
pretacdo contraria a propria nocao de dignidade da pessoa hu-
mana, consagrada constitucionalmente.

Nesse sentido, 0 médico ndo pode obrigar o paciente a
aderir ao medicamento prescrito, deve-se respeitar a autonomia
desse paciente, e essa sera exercida por meio do seu consenti-
mento livre e esclarecido em aceitar o medicamento off-label, ou
se syjeitar a tratamento com medicamento experimental.

Na doutrina, ha quem defenda a autonomia do paciente
na recusa de tratamento, que deve ser respeitada pelo médico,

10Vide art. 1°, I, da Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil, 1988.
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ainda que contra evidéncias cientificas, desde que seja uma de-
cisdo livre e esclarecida (DANTAS, 2021, p. 122). Mas ha tam-
bém quem considere que o ato arbitrario ndo se encontra no tra-
tamento que fora prescrito, mas no modo que o paciente o re-
cusa, dando a entender que, se o tratamento € prescrito com vis-
tas a evitar perigo iminente e que ndo possa ser evitado de outro
modo, ndo deveria ser passivel de punicdo (FRANCA, 2014).

Em relacdo a autonomia médica, Martins (2019) dispoe
que a liberdade terapéutica que possuem os médicos, legitima,
em parte, a prescricao off-label — ndo podendo, no entanto, sua
decisdo ser motivada por questdes econdmicas ou por ordens de
seu empregador. Caso a prescrigdo seja imposta por terceiros ao
médico, ocorrera a violagdo ao seu direito a autonomia e liber-
dade profissional previstos no Cédigo de Etica Médica (CEM).
No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN-
VISA) ndo detém competéncia legal para legislar sobre a pres-
cri¢do médica, logo, ndo pode estabelecer critérios para a pratica
clinica, mas a legalidade da prescri¢ao de medicamentos off-/a-
bel ndo ¢ impeditivo para que a Agéncia utilize outros meios de
interveng¢do, dentro de sua competéncia (NOBRE, 2013).

O CEM dispde de diversos artigos e principios que visam
resguardar a autonomia médica da ingeréncia de terceiros, € con-
ferir ao médico, dentro dos ditames éticos e legais, a liberdade
profissional — incluida a objecdo de consciéncia, dentro dos li-
mites estabelecidos - para exercer a lex artis.

Entende-se que o respeito a autonomia do paciente, por
meio do consentimento informado, livre e esclarecido, € um dos
elementos imprescindiveis para se atestar a licitude da prescri-
cdo de medicamentos off-label e experimentais, ¢ um dos ele-
mentos que ird respaldar a autonomia do médico, como sera
abordado ao longo do presente artigo.

1.3 CONSENTIMENTO INFORMADO
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Cumpre esclarecer, no ambito juridico, a interpretacao
conferida ao consentimento informado que decorre ainda do
art.15, do Cddigo Civil. Como aventado, interpretando-se o ar-
tigo da forma correta — que ndo a literal -, tem-se a necessidade
de se obter o consentimento informado do paciente antes de sua
submissdao ao tratamento médico ou interven¢do cirurgica. O
consentimento informado ¢ a via pela qual o paciente exerce sua
autonomia, mas s6 pode ser corretamente prestado caso o mé-
dico exerga de maneira clara e precisa o seu dever de informar.
Segundo Tomé (2020, p. 89) “A informacdo ¢ imprescindivel
para impedir danos a vida e a satide do paciente, além de possi-
bilitar o consentimento voluntario e livre.”.

De acordo com Schreiber (2019, p.137), “Somente em
casos excepcionalissimos, resultantes da ponderagdo com outros
interesses constitucionalmente protegidos, podera haver a sub-
missdo da pessoa a tratamento médico compulsério.”. Assim, a
regra ¢ que haja o consentimento informado do paciente para sua
adesdo ao tratamento medicamentoso prescrito, € sua nao obser-
vancia serd fundamental para determinar a responsabiliza¢do do
médico pela prescrigdo.

Tendo em vista que no Brasil também se aplica a relagao
médico-paciente o Cdodigo de Defesa do Consumidor (CDC),
importante destacar, como assevera Gongalves (2013, p.265),
que o dever de informar ¢ imposi¢do legal contida no art. 6°, 111
e art.31, de referido codigo, devendo, portanto, ser observado
pelo médico, para além da imposi¢ao ética-moral. Ressalta ainda
o autor que, inserido no dever de informar, estd o dever de o

médico se manter informado em relagdo ao progresso cientifico:
O aludido dever abrange o de se informar o médico acerca do
progresso da ciéncia e sobre a composic¢do e as propriedades
das drogas que administra, bem como sobre as condi¢des par-
ticulares do paciente, realizando, o mais perfeitamente possi-
vel, a completa anamnese.
Integra ainda o grupo dos deveres de informagao o de orientar
o paciente ou seus familiares a respeito dos riscos existentes,
no tocante ao tratamento e aos medicamentos a serem
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indicados. (GONCALVES, 2013, p. 265-266).

Nesse sentido, percebe-se a importancia do correto exer-
cicio do dever informacional por parte do médico, que pode im-
plicar diretamente no resultado de sua responsabiliza¢ao na pres-
cricdo dos medicamentos ora estudados. Como afirma Tomé
(2020, p. 89) o dever do médico de informar corretamente € “[...]
uma fonte segura de prevencdo de responsabilidade civil,
quando utilizado de maneira adequada.”.

Bobbio, que se debruca sobre a questdo do uso excessivo
de medicamentos, também reafirma a necessidade e importancia
da informagdo no tratamento, tanto do médico quanto do paci-
ente, sendo que aquele tem o dever de se formar adequadamente
(em relagdo as técnicas e evidéncias cientificas), a fim de infor-
mar este para exercer sua autonomia:

Uma vez documentada a caréncia comunicativa e constatada a
insatisfatoria informagdo que os pacientes recebem e compre-
endem, torna-se claro que existem amplas oportunidades para
melhorar o processo e a qualidade da aprovagao que os pacien-
tes devem fornecer antes de se submeterem a uma intervengao.
Falamos do assim chamado consentimento informado, um ato
crucial para criar a consciéncia dos riscos e dos beneficios de
um procedimento, mas que, frequentemente, se limita a um
processo burocratico: assinar um papel em que estio listados
todos os possiveis riscos do procedimento, para evitar eventu-

ais contestagdes do paciente ndo satisfeito com as possiveis
complicagdes. (BOBBIO, 2020, p.55, grifo nosso).

Estudos apontam que o termo de consentimento infor-
mado (TCI) possui grande peso nos processos judiciais de erro
médico. Nos casos consultados, a taxa de condenacao foi de 49%
contra 51% de absolvi¢do. Dessas, 39% se deram pela devida
aplicagdo do TCI. J& nas condenagdes, 50% ocorreram justa-
mente pela falta do termo de consentimento. Declararam ainda
os autores que “[...] a falta do TCI ¢ vista pelo Judiciario como
negligéncia profissional, mesmo que ndo haja erro de técnica.”
(MANZINI; MACHADO FILHO; CRIADO, 2020).

Dantas (2021, p.117) faz diferenciagdo entre o consenti-
mento informado e o que o autor chama de escolha esclarecida,
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definida como o procedimento em que o paciente ¢ dotado de
todos os elementos para que compreenda a indicacdo médica, e
possa, dessa forma, tomar sua decisdo, aderindo ou ndo a indi-
cagdo do profissional. Para o autor, tal procedimento engloba o
consentimento informado, mas com ele nao se confunde. A es-
colha esclarecida ¢é a situagdo em que ¢ exercida a autonomia do
paciente, ap6s o cumprimento do dever de informacao imposto
aos médicos pelas normas éticas e legais. Desse modo, € possivel
afastar a responsabilizagdo civil por descumprimento do dever
informacional, que ndo seria facilmente afastada caso o consen-
timento informado — sem esclarecimento — fosse tomado isola-
damente (DANTAS, 2021, p. 138-139).

Assim, resta demonstrada a importancia do dever de in-
formar imposto ao médico na obten¢do do consentimento infor-
mado — livre e esclarecido — do paciente, respeitando sua auto-
nomia, para a pratica de atos médicos (a exemplo da adesdo as
prescri¢des de medicamentos). A ndo observancia dessa obriga-
cdo ¢ capaz de ensejar a responsabilizacdo do prescritor, como
sera demonstrado nos capitulos seguintes.

2 MEDICAMENTOS OFF-LABEL E EXPERIMENTAIS

Para que se possa estabelecer critérios acerca da respon-
sabilizacdo do médico na prescri¢do de medicamentos off-label
e experimentais, antes ¢ necessario delimitar corretamente essas
duas formas de uso de medicamentos, ainda confundidas por
muitos, inclusive em algumas decisdes judiciais.

Desse modo, busca-se encontrar, dentro das normas re-
gulamentadoras nacionais, a definicdo oficial desses medica-
mentos, bem como apresentar ao leitor suas possibilidades e re-
quisitos de uso.

2.1 MEDICAMENTO OFF-LABEL
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Imperioso frisar que o medicamento em uso off-label
apenas ndo foi registrado pela agéncia reguladora do pais para a
indicagao feita pelo médico, mas possui evidéncia cientifica para
essa prescri¢do. Ou seja, ndo se deve confundir, na prescrigdo
off-label, a auséncia de registro no pais com auséncia de evidén-
cia cientifica. Em havendo auséncia de evidéncia cientifica ndo
se pode falar em uso off-label.

De acordo com o art.2°, XXI, da RDC n° 406/2020, da
ANVISA, compreende-se o uso off-label como “[...] o uso inten-
cional em situagdes divergentes da bula de medicamento regis-
trado na Anvisa, com finalidade terapéutica e sob prescri¢ao.
Pode incluir diferencgas na indicacao, faixa etaria/peso, dose, fre-
quéncia, apresentacdo ou via de administragdo.”. O art.29 de re-
ferida resolucdo dispde que as informacdes de seguranca de ca-
sos individuais de uso de medicamentos off-label devem ser in-
seridas nos bancos de dados de farmacovigilancia dos detentores
de registro de medicamento.

Em muitos paises ainda ndo hé regulamentacdo especi-
fica para prescricdo de medicamentos off-label, como € o caso
do Brasil e de alguns paises da Unido Europeia. No entanto, em
determinadas na¢des como Estados Unidos, Canada ¢ Australia,
uma vez que o medicamento ¢ aprovado pela agéncia regula-
dora, o médico ndo fica adstrito a prescrevé-lo conforme a bula
(BORYSOWSKI; EHNI; GORSKI, 2019).

Estudo americano aponta que a prescri¢do off-label cor-
responde entre 10 a 20% das prescrigoes (FUREY; WILKINS,
2016). Sa e Ferreira esclarecem, no entanto, que na maior parte
das prescrigdes, o uso do medicamento off-label decorre da ex-
trema necessidade do caso, visto ndo haver outra op¢ao terapéu-
tica indicada ao paciente, “Nessas situacdes, a prescri¢do off la-
bel ndo é uma faculdade médica, mas, sim, a unica alternativa
minimamente viavel para o tratamento de saude.” (SA; FER-
REIRA, 2019).

De fato, para alguns grupos em que ha dificuldade na
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realizagdo de ensaios clinicos, ndo ha outra alternativa a nao ser
a prescricdo do medicamento off-label, como € o caso da pedia-
tria e dos portadores de doencas raras (CARNEIRO; COSTA,
2013). A exemplo, estudos apontam que mais da metade das
prescri¢des em pediatria sdo off-label (GHINEA; et al., 2012).

Muito se discute sobre a sua legalidade e os problemas
que podem ser gerados pelo seu uso indiscriminado, dentre eles
a violagdo do "padrao ouro" da pesquisa, qual seja, a realizagdo
de ensaios clinicos, reunidos todos os requisitos estabelecidos
para aprovagdo de determinado medicamento (DROGOVOZ, et
al., 2021).

Sobre sua licitude, “A prescrigdo off label pode ser licita
ou ilicita, a depender de algumas variaveis. Afinal, sendo auto-
rizada a comercializagdo de farmacos, cabe ao médico, autono-
mamente, construir o tratamento, com a participagdo do paci-
ente.” (NOGUEIRA, 2017, p. 142). Por participagdo do paciente
entende-se seu consentimento, fator que ¢ um dos determinantes
para a responsabilizacdo do médico. Porém, hé noticias de jul-
gamentos em outros paises em que geralmente a Corte entende
que, uma vez aprovado o medicamento, o médico possui auto-
nomia para prescrever ao uso que entenda adequado, ndo le-
vando em consideracao a auséncia do consentimento informado
do paciente (GIORGI-GUARNIERI, 2019).

O CFM, por meio da Resolu¢ao n° 1.982/12, define as
normas éticas para o reconhecimento de novos procedimen-
tos/terapias médicas, e suscitou duvidas acerca do papel da Co-
missdo de Etica Médica no caso das prescri¢des off-label. Para
sanar a davida, o CFM por meio do Parecer n® 2/2016, dispds
que a prescricao off-label ndo ¢é proibida, mas ¢ de responsabili-
dade do médico, ndo cabendo a Comissdo emitir juizo de valor.

Dispde ainda o parecer que situacdo diferente ¢ tratar
esse tipo de prescricdo no ambito da pesquisa clinica, caso em
que devera ser seguido o disposto na Resolucdo n°® 1.982/12, do
CFM. Apesar disso, ¢ possivel encontrar pareceres dos
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Conselhos Regionais de Medicina (CRMs!!), anteriores ao Pa-
recer n° 2/2016 do CFM, que dispunham sobre a ilegalidade da
prescri¢ao off-label de medicamentos.

No inicio da pandemia da covid-19, quando ndo havia —
e ainda nao hd — nenhum medicamento eficaz para combater o
virus SARS-CoV-2, a Organizacdo Mundial da Satde (OMS)
emitiu comunicado cientifico em 30 de margo de 2020, infor-
mando que em muitos paises médicos estavam administrando
medicamentos off-label para o tratamento da covid-19, e que o
mesmo deveria ser feito seguindo as leis e regulamentos locais,
sendo prescrito caso a caso.

O comunicado alertou ainda quanto a possibilidade de
escassez de medicamentos que poderia ocorrer caso houvesse
armazenamento desnecessario em virtude de sua utilizagdo off-
label, o que prejudicaria os pacientes que fazem uso dos mesmos
de acordo com a bula (WHO, 2020). Situagdo que de fato ocor-
reu no Brasil, que chegou a enfrentar desabastecimento de clo-
roquina e hidroxicloroquina'?> — medicamentos indicados para
doencgas reumaticas, autoimunes e maldria — que vinham sendo
utilizados off-label para covid-19.

Ocorre que a prescricdo desses medicamentos para uso
off-label se deu de maneira ampla (contrariando a recomendacao
da OMS de prescrig@o caso a caso), sem que ainda houvesse evi-
déncia cientifica para autorizar o uso em massa para o trata-
mento do SARS-CoV-2, demonstrando a irracionalidade da
prescricao:

A prescricdo de medicamentos off label ndo ¢ proibida, nem

implica necessariamente em farmacoterapia irracional. Os mé-
dicos, entretanto, devem estar cientes de que, ao prescreverem

1 Por todos, consultar os pareceres n° 05/2007, do CRM/MS, e n° 04/2010, do
CRM/MS.

20LIVA, Gabriela. Coronavirus: desaparecimento da cloroquina das farmacias do
Rio preocupa pacientes usudrios de medicamentos. O Globo. Rio de Janeiro, 21 mar.
2020. Disponivel em <https://oglobo.globo.com/saude/coronavirus-servico/coronavi-
rus-desaparecimento-da-cloroquina-das-farmacias-do-rio-preocupa-pacientes-usua-
rios-de-medicamentos-24318959>. Acesso em: 15 dez. 2021.
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um medicamento ndo aprovado, assumem total responsabili-
dade por qualquer consequéncia prejudicial a seus pacientes,
mesmo que estes tenham assinado um Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido. Presume-se que os médicos, mas
ndo seus pacientes, sdo totalmente capazes de pesar os riscos
de eventos adversos e os beneficios potenciais da terapia pres-
crita. (PAUMGARTTEN; OLIVEIRA, 2020).

Nogueira (2017, p.85) salienta que as evidéncias cienti-
ficas verificadas a partir da literatura e dos ensaios clinicos, res-
paldam o uso off-label, constituindo-se em um importante requi-
sito na prescri¢ao racional de medicamentos.

Com o exemplo brasileiro, fica claro que, apesar de nao
ser ilegal, regras devem ser respeitadas na prescri¢do de medi-
camento off-label, que deve ser embasada nas melhores evidén-
cias cientificas, e s6 deve ser prescrito em casos excepcionais,
sendo necessario que o médico informe ao paciente que o medi-
camento estd sendo prescrito de modo off-label, e esclareca to-
dos os beneficios e riscos que podem advir dessa prescrigdo,
além de tomar o consentimento do paciente para a mesma. Nao
seguindo essas regras, e sobrevindo danos ao paciente, a prescri-
cdo fica sujeita a analise de responsabilidade do médico prescri-
tor.

Ademais, mostra-se imprescindivel, como sera demons-
trado quando da analise da responsabilizagdo ética e civil, que o
dever do médico de cuidar e acompanhar o paciente ap0s a pres-
cricao do medicamento off-label subsiste, e ¢ necessario inclu-
sive para fins de farmacovigilancia, conforme disposto na RDC
n°® 406/2020, da ANVISA, e a ndo obediéncia a esse dever pode
ensejar a responsabilizagdo do prescritor.

2.2 MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

Em que pese ser dirigida as empresas que fabricam me-
dicamentos experimentais, a Instru¢do Normativa n°45/2019, da
ANVISA, ¢ importante, pois contempla a defini¢do do que se
considera medicamento experimental:
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XI - medicamento experimental: produto farmacéutico em
teste, objeto do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medi-
camento (DDCM), a ser utilizado no ensaio clinico, com a fi-
nalidade de se obter informagdes para o seu registro ou pos-
registro; ou Forma farmacéutica de uma substincia ativa ou
placebo testada ou utilizada como referéncia em um ensaio cli-
nico, incluindo um produto com registro quando utilizado ou
montado (formulado ou embalado) de uma forma diferente da
registrada, ou quando utilizado para uma indicagdo ndo regis-
trada, ou quando usado para obter mais informagdes sobre a
forma registrada; (ANVISA, 2019).

Ainda que a parte final do inciso cause certa confusdo
com o conceito de off-label, cumpre destacar que medicamento
experimental ¢ “[...] somente aquele desenvolvido no contexto
de uma pesquisa clinica [...]” (NOGUEIRA, 2017, p. 254), ou
seja, aquele utilizado exclusivamente dentro de ensaio clinico'?,
como a propria Instru¢cdo Normativa deixa transparecer ao longo
de seu texto'?,

Dispoe a Lei n°® 12.842/13, que regula o exercicio da me-
dicina no Brasil, em seu art. 7°, ser competéncia do CFM dispor
sobre os tratamentos experimentais, sua autoriza¢ao e vedagao,
bem como as sang¢des no caso de inobservancia das normas per-
tinentes. Exemplo dessa competéncia estd na Resolucdo n°
2.292/2021, do CFM, em que o mesmo considera como experi-
mental a administragdo de cloroquina e hidroxicloroquina no
modo inalatdrio, s6 podendo ser utilizada dentro de protocolos
de pesquisa aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa e pela
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP).

Cumpre frisar, em que pese a Declaragdo de Helsinque

13 Conceitua-se ensaio clinico, de acordo com o art.2° da IN n° 45/19, da ANVISA,
como: VIII - ensaio clinico: pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de
descobrir ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacologicos e/ou qualquer outro
efeito farmacodinamico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer rea-
¢do adversa ao medicamento experimental e/ou estudar a absor¢ao, distribui¢do, me-
tabolismo e excre¢ao do medicamento experimental para verificar sua seguranga e/ou
eficacia;

14 Vide art. 24 da IN n® 45/2019, ANVISA.
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admitir a pesquisa clinica combinada com cuidados médicos'?,
e esse entendimento j4 ter sido defendido pelo CFM'®, que o pa-
ciente que faz uso de medicamento experimental — seja pelo
acesso expandido, seja pelo uso compassivo -, ndo é considerado
participante de pesquisa. Deve-se distinguir o cuidado clinico da
pesquisa clinica. Naquele hé o cuidado individual a um paciente,
nesse ha o estudo, a pesquisa, sobre a qual devera ser informado
o participante da pesquisa de que os beneficios do estudo nao
sdo, necessariamente, para seu cuidado individual (PEPE; NO-
VAES; OSORIO-DE-CASTRO, 2021).

Nesse sentido, estando autorizado pelo CFM, e ndo ha-
vendo outra opg¢ao ao paciente, dotado de sua autonomia e base-
ado em evidéncias cientificas que corroborem ser o tratamento
experimental a Uinica solugdo viavel para seu paciente, o médico
podera prescrevé-lo, desde que siga as normas estabelecidas pela
ANVISA no bojo da RDC n° 38/2013, que trata do acesso ex-
pandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pos-
estudo.

No Brasil, o acesso a medicamentos experimentais por
sujeitos que ndo fagam parte da pesquisa clinica s6 pode ocorrer
via programas de acesso expandido e programas de uso compas-
sivo, definidos pelo art. 2°, da RDC N° 38/2013, da ANVISA
como:

VIII- programa de acesso expandido: programa de disponibi-
lizagdo de medicamento novo, promissor, ainda sem registro
na Anvisa ou ndo disponivel comercialmente no pais, que es-
teja em estudo de fase IIl em desenvolvimento ou concluido,
destinado a um grupo de pacientes portadores de doengas de-

bilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa
terapéutica satisfatoria com produtos registrados;

X- programa de uso compassivo: disponibilizagdo de medica-
mento novo promissor, para uso pessoal de pacientes e ndo par-
ticipantes de programa de acesso expandido ou de pesquisa

15 Vide art. 28 da Declaracio de Helsinque.
16 Consultar a “Parte Expositiva” do Parecer n° 2/2016, do CFM.
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clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo
de desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores
de doengas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem
alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados no
pais; e (ANVISA, 2013, grifo nosso).

A diferenga entre os dois programas € que 0 acesso ex-
pandido destina-se a um grupo de pessoas, e requer que o medi-
camento esteja com o estudo de fase III'” em desenvolvimento
ou concluido. Ja o uso compassivo destina-se a um paciente in-
dividualmente, e requer somente que o medicamento experimen-
tal esteja em qualquer fase do processo de desenvolvimento cli-
nico ou apresente evidéncia cientifica para a indicagdo solici-
tada. Nao se deve confundir o uso compassivo com uso off-label
nem com o ensaio clinico (GOYAL; MATHUR; MEDHI,
2020'%).

O médico tem responsabilidade ndo s6 de monitorar a
evolucdo do paciente na utilizacdo do medicamento experimen-
tal, mas também de prestar assisténcia em caso de complicagdes
decorrentes do uso do medicamento, conforme art. 19, da RDC
n°® 38/2013, da ANVISA. A ndo observancia das disposi¢des da
resolucdo quando da prescri¢do do medicamento experimental,
configura infracdo sanitaria, e ainda pode ensejar responsabili-
dade civil, penal e ética, conforme dispde seu art. 24.

No inicio da pandemia da covid-19, o ja citado scientific
brief da OMS de mar¢o/2020, indicou que poderia ser

17 Resolugdo n° 251/1997, do Conselho Nacional de Satde: ¢ - Fase III - Estudo Te-
rapéutico Ampliado. So estudos realizados em grandes e variados grupos de pacien-
tes, com o objetivo de determinar: ¢ o resultado do risco/beneficio a curto e longo
prazos das formulagdes do principio ativo. * de maneira global (geral) o valor tera-
péutico relativo. Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reagdes adversas mais fre-
quentes, assim como caracteristicas especiais do medicamento e/ou especialidade me-
dicinal, por exemplo: intera¢des clinicamente relevantes, principais fatores modifica-
torios do efeito tais como idade etc.

18 Sugere-se consulta a tabela 1 “Drug access via different pathways” do referido ar-
tigo para compreender melhor o objetivo e diferencas dos 3 tipos de acesso a medica-
mentos. Discorda-se, no entanto, da posi¢ao dos autores quanto ao consentimento do
paciente — que ndo consideram obrigatorios em todos os casos-, visto entender-se que
0 mesmo ¢ necessario em qualquer via de acesso a medicamentos.
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“eticamente apropriado”, no caso em tela, fornecer emergenci-
almente e individualmente tratamentos experimentais para paci-
entes da covid-19, fora dos ensaios clinicos, desde que nao hou-
vesse tratamento eficaz. Mas, ainda assim, para que se configu-
rasse o uso emergencial, a oferta do tratamento experimental de-
veria seguir as normas legais vigentes, obter o consentimento
informado do paciente ou seu representante legal, e ser monito-
rado, sendo seus resultados documentados e compartilhados

com a comunidade cientifica:

A decisdo de oferecer a um paciente um tratamento experimen-
tal ou ndo comprovado ¢ entre o médico e o paciente, mas deve
estar em conformidade com a legisla¢do nacional. Sempre que
for possivel e vidvel que o tratamento seja administrado como
parte de um ensaio clinico, isso deve ser feito, a menos que o
paciente recuse participar do ensaio. (WHO, 2020, tradugdo
nossa'?).

A ampla utilizacdo de medicamentos experimentais fora
dos ensaios clinicos e fora dos protocolos de autorizagdo de uso
emergencial proposto pela OMS - em que se monitora e docu-
menta o resultado de sua utilizagdo para posterior divulgacdo a
comunidade cientifica -, configura o uso ndo racional de medi-
camentos, €, no caso em concreto, representa uso off-label —
como o que ocorreu no Brasil com a utilizagdo da cloroquina e
hidroxicloroquina durante a pandemia da covid-19 (PEPE; NO-
VAES; OSORIO-DE-CASTRO, 2021).

Cumpre fazer a ressalva de que o medicamento experi-
mental que ¢ abordado no presente artigo ¢ o que estd no ambito
da RDC n°® 38/2013, da ANVISA, autorizado para uso compas-
sivo ou acesso expandido para pacientes que ndo fazem parte
dos ensaios clinicos, mas que sdo autorizados a receber a medi-
cagao.

Qualquer tipo de experimento prescrito para pacientes

19 No original: “The decision to offer a patient an unproven or experimental treatment
is between the doctor and the patient but must comply with national law. Where it is
possible and feasible for the treatment to be given as part of a clinical trial, this should
be done unless the patient declines to participate in the trial.”.
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que ndo fazem parte de ensaio clinico que ndo siga o determi-
nado pela resolugdo supracitada, ou, qualquer tipo de experi-
mento que ndo siga as disposicdes legais e infralegais acerca dos
ditames éticos para pesquisa com seres humanos, ainda que pos-
sam ser chamados de “experimentacdo”, ndo se confundem com
tratamentos experimentais.

Exemplo disso ¢ o emblematico caso da fosfoetanola-
mina, uma substancia experimental que ficou popularmente co-
nhecida no Brasil como a “pilula do cancer”, que a época nao
possuia sequer ensaios pré-clinicos, mas diante da pressdo po-
pular e de diversas entidades, chegou a ter sua distribui¢do ava-
lizada pelo Poder Judiciério, demonstrando qudo perigosa e fra-
gil ¢ a experimentagdo realizada fora da pesquisa clinica
(PONDE; AZAMBUIJA; ADES, 2016). Para Franga (2014),
todo tipo de ameaga a integridade e a saide do individuo, como,
por exemplo, a experimentacado cientifica, ¢ sem sombra de du-
vidas um ato ilicito, ainda que haja permissdo por parte do su-
jeito.

3 RESPONSABILIDADE MEDICA E A PRESCRICAO DE
MEDICAMENTOS OFF-LABEL E EXPERIMENTAIS

Ao abordar questdes sobre excludentes de responsabili-

dade civil na relagdo médico-paciente, leciona Dantas que:
[...] a massificacdo e a despersonalizagdo do atendimento — fi-
guras presentes nas Ultimas décadas — inseriram de vez no co-
tidiano da saude os conceitos de responsabilidade ética, civil e
penal, fazendo com que os conceitos inerentes ao prévio con-
sentimento fossem enraizados e estabelecidos de maneira defi-
nitiva na relagcdo médico x paciente. (DANTAS, 2021, p. 113).

A partir principalmente da perspectiva da autonomia e do
consentimento informado, o presente artigo intenta iniciar — mas
ndo limitar ou esgotar - o debate acerca da possibilidade de o
médico prescritor ser responsabilizado ética, civil ou penalmente
pela conduta da prescricdo de medicamentos off-label ou
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experimentais, o que sera aferido ndo s pelo dano causado ao
paciente em decorréncia da prescri¢do, mas especialmente pela
nao observancia do dever de cuidar, do ndo exercicio do dever
informacional para com o paciente, da ndo observancia do con-
sentimento informado, do desrespeito a autonomia, e de um pos-
sivel abuso de direito da parte médica.

E necessario para tal anélise, adentrar brevemente as li-
cOes basicas de responsabilidade civil e penal, para situar o leitor
nos conceitos de cada instituto, e identificar se seria possivel,
dentro do tema aqui abordado, inserir a prescri¢do de medica-
mentos off-label e experimentais dentro dos mesmos.

A parte da responsabilidade ética se atém principalmente
ao contido no CEM de 2019, e também nos pareceres e resolu-
coes dos conselhos de medicina, que detém a competéncia de
interpretar as normas e resolugdes criadas pela classe para regu-
lar sua atuacdo. No entanto, hd que se observar também a legis-
lacdo federal que regula a profissdo médica no Brasil, e pode
trazer repercussao nas trés esferas de responsabilidade ora estu-
dadas.

3.1 RESPONSABILIDADE ETICA E ADMINISTRATIVA

O CFM e os CRMs foram instituidos pelo Decreto-lei n°
7.955/45, posteriormente revogado pela Lei n® 3.268/57, que
dispde sobre os Conselhos de Medicina. Referida lei dispde que
o CFM e os CRMs sdo autarquias dotadas de personalidade ju-
ridica de direito publico. De acordo com a lei que rege os con-
selhos de medicina, compreendem-se dentro da competéncia dos
mesmos decidir assuntos relacionados a ética profissional e apli-
car as penalidades cabiveis, que variam da adverténcia a cassa-
c¢do do registro profissional, bem como votar e alterar o Codigo
de Deontologia Médica.

O CEM dispoe de normas e principios que devem ser ob-
servados pelos médicos em sua pratica profissional, sob o risco
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de sancdo ético-disciplinar, que poderd, ou ndo, ter repercussao
nas esferas civel e penal, tendo em vista que a regra ¢ a indepen-
déncia das instancias?’.

Nao cabe destrinchar todos os artigos do cédigo, mas ¢
certo que ele aborda todas as questdes que serdo levadas em con-
sideracdo para apurar a responsabilidade do médico no caso em
estudo, como, por exemplo, o respeito a autonomia, o consenti-
mento, a proibicdo do abuso de poder, a prescricdo de trata-
mento, dentre outros. Destacam-se algumas das mais relevantes
para o presente trabalho.

No Capitulo I, dos Principios Fundamentais, destacam-
se os incisos V, VIII e XVI, que dispdem, respectivamente, so-
bre o dever do médico em manter-se atualizado em relagdo a
seus conhecimentos e utilizar o progresso cientifico em benefi-
cio de seus pacientes; e sobre a liberdade profissional do médico,
que ndo pode permitir que nenhum tipo de imposi¢ao prejudique
seu trabalho no atendimento de seus pacientes. Esse Gltimo prin-
cipio corroborado pela vedagdo contida no art.20, do Capitulo
111

Leciona Tomé (2020, p. 93) que “[...] ao médico, com-
pete conduzir o tratamento do paciente, que ndo pode se subme-
ter a imposi¢des dos hospitais, clinicas ou planos de satde, sob
pena de violagdo ao dever de cuidado com o paciente.”. Nesse
sentido, o0 médico que prescreve medicamento off-label ou ex-
perimental na contramdo das evidéncias cientificas, e aquele
cuja decisdo da prescricao ndo decorra diretamente de sua auto-
nomia médica, podem ser responsabilizados eticamente por des-
cumprirem principios fundamentais do CEM.

Referido codigo de ética também reconhece como

20 De acordo com o art. 935, do Codigo Civil, a responsabilidade civil ¢ independente
da criminal. No entanto, leciona Castro (2011, p. 213), que a autonomia entre as ins-
tancias ndo ¢ regra absoluta, podendo, em alguns casos, o resultado de uma interferir
na outra. Acredita-se que o resultado das decisdes do conselho de ética, em que pese
ser instancia independente, também pode influenciar as decisdes nos ambitos civil e
penal.
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vedado aos médicos causar danos ao paciente, por agdo ou omis-
sdo, no contexto da imprudéncia, negligéncia e impericia, con-
forme disposi¢ao do art. 1°, do Capitulo III. No que tange a me-
dicamentos off-label ou experimentais, pode surgir davida se a
sua prescri¢ao se enquadra na vedagdo do art. 14, do mesmo ca-
pitulo, em que ¢ proibido ao médico indicar atos desnecessarios
ou proibidos pela legislagdo nacional. Mas, em relagdo aos atos
desnecessarios, nao resta duvida que, uma vez comprovada a
desnecessidade da prescri¢do, o médico estard cometendo falta
ética.

No entanto, no que tange aos atos proibidos pela lei, en-
tende-se que ndo haverd infragdo ética, haja vista que para pres-
cri¢do de medicamento experimental, hd que se seguir o rigor
das normas da ANVISA, e para a prescri¢ao off-label, uma vez
que o medicamento a ser utilizado possui registro no pais —ainda
que ndo para a patologia indicada -, entende-se que nao ¢ ilegal.
Andlise diferente ocorre quando se trata da evidéncia cientifica
do uso off-label.

Outra infracdo ética relevante € no sentido de o médico
deixar de cumprir as normas, resolugdes e pareceres dos conse-
lhos de medicina, salvo justo motivo. No caso dos medicamen-
tos off-label e experimentais, os conselhos de medicina possuem
diversas normas estabelecidas sobre qual conduta deve ser ado-
tada pelos médicos. A desobediéncia a essas normas administra-
tivas na prescri¢do, ensejara responsabilizacdo ética do profissi-
onal.

Na rela¢do com o paciente, como bem ressaltado em t6-
picos anteriores, ¢ imprescindivel que o médico esclareca o tra-
tamento, seus riscos e beneficios, e tome o consentimento do pa-
ciente ou de seu representante legal para o tratamento com me-
dicamento off-label ou experimental. O desrespeito a autonomia
do paciente, ao seu consentimento informado, e o abuso por
parte do médico de sua condi¢do de prescritor para impor ao pa-
ciente qualquer tipo de medicamento, configuram infragao ética,
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interpretacdo que se faz dos artigos 22 e 24 do Capitulo 1V, do
CEM.

Os institutos dos direitos humanos, da autonomia e do
consentimento informado ndo podem mais estarem apartados da
pratica médica, sob pena de infragdo a Etica Médica, ressalvados
os casos de perigo iminente a vida, como apontado por Franca
(2014).

No contexto da prescri¢do off-label ou de medicamentos
experimentais, o ato médico ndo finda com a simples prescrigao,
especialmente pela peculiaridade das mesmas, devendo por
tanto o médico ser diligente no acompanhamento do paciente,
que se traduz no dever de cuidado, inferido do art. 36, Capitulo
V, do CEM. Segundo Tomé (2020, p. 90) “O dever de cuidado
veda qualquer forma de omissdo, abandono ou descaso do mé¢-
dico em relacdo ao paciente, pois esta configurara violagdo pas-
sivel de reparacdo ou indenizacdo.”. Logo, além de possivel in-
denizagdo na seara civel, o0 médico também estara sujeito a san-
¢do ética caso ndo observe o dever de cuidado.

Especificamente no que tange aos tratamentos experi-
mentais, 0 CEM dispde que para realizar qualquer tipo de pes-
quisa com seres humanos devem ser seguidos os protocolos éti-
cos estabelecidos, e deve haver consentimento do paciente, con-
forme art. 101, de seu Capitulo XII. Entende-se que fora dos pro-
tocolos de pesquisa, ndo se pode falar em tratamento/medica-
mento experimental. Dessa forma, qualquer tipo de experimento
feito com o paciente fora das abordagens éticas e legais ndo deve
ser considerado uma pesquisa ética, e sujeita os médicos pres-
critores as sangdes éticas e legais cabiveis. Como leciona No-
gueira:

O uso inovador, meramente experimental e sem base em evi-
déncia pode permanecer fora do campo do que se pode dizer
exercicio regular do direito de prescrever, se inobservados os
deveres anexos a relagdo médico/paciente, que figuram juridi-

camente como veio condutor do processo terapéutico (NO-
GUEIRA, 2017, p. 221).
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O tratamento experimental regulamentado, dentro de um
protocolo de pesquisa ético, ¢ aceito pelos conselhos de medi-
cina, como expresso no art. 102, Capitulo XII, do CEM. No en-
tanto, se sua prescri¢cdo ocorre fora dos protocolos de pesquisa,
ou sem o consentimento informado do paciente ou de seu repre-
sentante legal, incorrera o médico em infracdo ética.

O Decreto-lei n® 4.113/42, ainda em vigor, que regula a
propaganda de médicos e outros profissionais da area da saude
no Brasil, prevé em seu artigo 1°, ser proibido aos médicos anun-
ciar cura de doencgas para as quais nao haja tratamento proprio,
e também fazer referéncia a tratamentos ndo consagrados no
meio cientifico. Tal vedagdo se coaduna com o art. 113, do Ca-
pitulo XIII, do CEM, que proibe aos médicos divulgar, fora do
meio cientifico, tratamento que ainda ndo seja expressamente re-
conhecido pela comunidade cientifica.

Tais vedagdes corroboram a premissa de que, para ser
considerado idonea, a prescricdo de medicamentos off-label ou
experimentais deve ser embasada em evidéncia cientifica que
ateste sua possibilidade de utilizacdo para a patologia do paci-
ente. Nao havendo esse respaldo da medicina baseada em evi-
dencias (MBE)?!, o médico prescritor podera ser punido etica-
mente.

As recomendacgdes emitidas pelos conselhos de medicina
por meio de pareceres e resolucdes devem ser acatadas pelos
médicos sob pena de infracdo ética. No entanto, gera surpresa
que algumas dessas orientacdes autorizem, sem perigo de puni-
cdo ¢tica, que o médico prescreva medicamento off-label e

2l Conceitua-se Medicina Baseada em Evidéncia como: “A medicina baseada em evi-
déncias, segundo seus ardentes defensores, seria a utilizagdo racional e judiciosa da
melhor evidéncia cientifica disponivel para se tomar decisdes sobre cuidados aos pa-
cientes. Ou o processo de sempre descobrir, avaliar e encontrar resultados de investi-
gacdo com base nas decisdes clinicas. Significaria, assim, o emprego do que se depre-
ende melhor nos resultados cientificos disponiveis procedentes da pesquisa e da in-
vestigagdo, e ndo do que possam dispor as teorias fisiopatologicas e a autoridade ou a
experiéncia individual. Uma medicina baseada na andlise estatistica de efeitos. Em
suma, uma medicina de resultados.” (FRANCA, 2014, p. 103).
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experimental, ainda que ndo haja ampla evidéncia cientifica,
como entende-se ser o caso do Parecer n° 4/2020, do CFM, de
16 de abril de 2020. Referido parecer dispde sobre critérios que
autorizam o médico a prescrever off-label cloroquina e hidroxi-
cloroquina a pacientes com covid-19, apos seu consentimento, e
sendo obrigatdrio ao médico esclarecer que até aquele momento
ndo havia nenhum estudo comprovando o beneficio dos mesmos
para referida doenga.

O parecer também menciona a autoriza¢cdo dos medica-
mentos em uso compassivo — e aqui deve-se ter atencdo, pois
entende-se que o Conselho emprega essa terminologia de ma-
neira equivocada, pois fora do contexto da RDC n° 38/2013 da
ANVISA -, para pacientes em estado critico. Reafirma o CFM
que, diante da situacdo excepcional da pandemia, os médicos
que fizerem a prescri¢ao dos referidos medicamentos nos termos
do parecer a pacientes com covid-19, ndo estariam cometendo
infragdo ética.

3.2 RESPONSABILIDADE CIVIL

A responsabilidade civil pode ser definida em seu sentido
amplo como o dever de reparar um dano causado (CASTRO,
2011, p. 185). No contexto da responsabilidade civil médica,
aduz Aguiar Junior (2000) que essa pressupde o ato médico, a
violagdo de um dever médico legal, ou aquele imposto pelo cos-
tume ou contrato, mas que seja atribuido ao médico a titulo de
culpa. No entanto, nas palavras do autor, o médico também res-
ponde pelo ato de terceiro e pelo fato das coisas que usa em ser-
vigo.

O art. 186, do Codigo Civil dispde sobre o ato ilicito e
suas caracteristicas, que se constituem em trés elementos: a con-
duta culposa, o dano, e o nexo de causalidade. Com a necessi-
dade desses requisitos, afasta-se a ideia de que um ato ilicito,
para o Direito Civil, seria um ato antijuridico. Ao contrario, pode
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derivar-se de um ato licito (SCHREIBER, 2019, p. 211-212).
Cumpre frisar que a culpa da responsabilidade civil ¢ a lato
sensu, aquela que engloba tanto o dolo — intencdo -, quanto a
culpa stricto sensu — “violagdo de um dever que o agente podia
conhecer e observar, segundo os padrdes de comportamento mé-
dio.” (GONCALVES, 2013, p. 35).

Dentro do contexto da responsabilidade civil, importante
fazer mencao ao abuso de direito (art. 187, do Codigo Civil) que
com ela ndo se confunde, sendo considerado o ato abusivo “[...]
como aquele que supera os limites ou fins econdmicos e sociais
do proprio direito subjetivo exercido.” (SCHREIBER, 2019,
p.213), pois nesse sentido, o0 médico que extrapolar seu direito
de cuidar, prescrevendo um medicamento off-label, experimen-
tal, ou, no caso mais grave, realizar experimentacdo com medi-
camentos disfarcada de assisténcia, fora dos padrdes éticos es-
perados, sem comunica¢do ou sem anuéncia do paciente, pode,
igualmente, ser responsabilizado na esfera civel. No mesmo sen-
tido, Franca (2014) entende que, quando o médico se excede na
terapéutica ou em meios propedéuticos mais arriscados, resta ca-
racterizado o desvio de poder, ndo sendo possivel afastar sua
responsabilidade se o dano suportado pelo paciente decorreu
desse desvio de poder.

Para a doutrina, a utilizag@o de técnicas niao reconhecidas
pela ciéncia, a auséncia de consentimento do paciente, a conduta
médica desnecessaria a sua doencga e até mesmo a despropor¢ao
entre os beneficios e maleficios da conduta médica, mesmo em-
basada em evidéncia cientifica, representam abuso por parte do
médico (TOME, 2020, p.95-97). Infere-se assim, que mesmo
com o consentimento do paciente, ainda que a prescricdo seja
reconhecida cientificamente, podera configurar abuso médico
caso ela ndo represente, em concreto, beneficio ao paciente.

No caso do ato abusivo, a responsabilidade civil pres-
cinde do elemento de culpa e o dano ndo ¢ essencial para quali-
ficar o exercicio enquanto abusivo. Nesse caso, basta a
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caracterizacdo de referido ato para existir a possibilidade de res-
ponsabilizacdo do médico (SCHREIBER, 2019, p. 217). No en-
tanto, no entender de Nogueira, (2017, p. 184), cometendo o mé-
dico abuso de direito na prescricio off-label, sua responsabili-
dade civil so serd possivel mediante prova de culpa, pois a lei
ndo teria autorizado a dispensacdo de sua analise para impor o
dever de indenizar.

Note-se que como pano de fundo para influenciar a res-
ponsabilizacdo do médico sempre estardo presentes a autonomia
e o consentimento informado, seja pela sua precariedade, seja
pela sua auséncia, sendo possivel encontrar julgados nesse sen-
tido:

[...] 7. Caso em que o extravazamento de medicagdo quimiote-
rapica ndo fora reconhecido como fato fortuito: considerado
avangado estagio da doenga, onde verificado o estado de debi-
lidade da vitima, a eventual situa¢do (que acabara se concreti-
zando) de extravazamento da medicag@o nao pode ser interpre-
tada como sendo um evento imprevisivel e inevitavel. Circuns-
tdancia diretamente ligada a necessidade do consentimento in-
formado - decorrente da boa-fé objetiva - acerca de possiveis
e previsiveis danos, como meio de protegdo a legitima confi-
anga, configurando abuso de direito, considerando, notada-
mente, o fato de que ¢ o hospital quem detém a técnica sobre
os riscos do procedimento. [...]. (TRF 4* REGIAO: APELA-
CAO CIVEL N° 5009097-34.2017.4.04.7100/RS, 2018, grifo
N0sso).

Para Dantas (2021, p.117), ndo basta a mera formaliza-
¢do do consentimento em um documento assinado pelo paciente
para que o médico se desonere do dever de informar, em que
pese a prova documental do consentimento ser indicio de uma
conduta diligente, a priori. Porém, ressalta o autor, que ¢ possi-
vel afastar a antijuridicidade da interven¢ao médica quando essa
conduta ¢ corretamente compreendida pelo paciente, e devida-
mente consentida, visto ter o profissional cumprido o dever de
informacgdo (DANTAS, 2021, p.112-113).

Frisa-se que em ambito civel, a responsabilidade do mé-
dico sera apurada na modalidade subjetiva (culposa), ou seja, se
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o mesmo tiver praticado negligéncia, imprudéncia ou impericia

na prescricao, ele podera ser responsabilizado:
A conduta imprudente consiste em agir o sujeito sem as caute-
las necessarias, com agodamento e arrojo, e implica sempre pe-
quena consideracao pelos interesses alheios. A negligéncia é a
falta de atengdo, a auséncia de reflexao necessaria, uma espécie
de preguica psiquica, em virtude da qual deixa o agente de pre-
ver o resultado que podia e devia ser previsto. A impericia con-
siste sobretudo na inaptiddo técnica, na auséncia de conheci-
mento para a pratica de um ato, ou omissao de providéncia que
se fazia necessaria; ¢, em suma, a culpa profissional. (GON-
CALVES, 2013, p. 35, grifo nosso).

Aduz Nogueira (2017, p. 262) que, “Uma das possiveis
condutas omissivas culposas do médico ¢ falha em conhecer as
evidéncias.”, pois para o autor, a evidéncia exerce um duplo pa-
pel na licitude da prescricdo off-label, o que configura a culpa
por impericia, € o que configura abuso de direito por deixar de
observar os deveres de protecao e cuidado.

Nesse sentido, ndo praticar a medicina baseada em evi-
déncias, caracterizando auséncia de pericia em buscar estudos
cientificos confiaveis que atestem a eficacia do medicamento na
modalidade off-label, enseja responsabilizagdo do médico, pois
a evidéncia cientifica é condi¢do sine qua non para que haja a
prescricao off-label.

De modo outro ¢ o entendimento acerca do medicamento
experimental, pois pelo proprio nome resta evidente que ainda
estd em fase de experimento. O que, contudo, ndo exime o mé-
dico de avaliar a proposta e os resultados da pesquisa ja existen-
tes para analisar, de acordo com o quadro clinico do paciente, se
esse podera se beneficiar do medicamento experimental.

Porém, em que pese o carater experimental do medica-
mento, e o fato de o paciente que faz uso do mesmo nao ser con-
siderado participante de pesquisa, havendo indicios de interesses
escusos que ndo o beneficio a satde do paciente, comprovado o
nexo causal com o dano sofrido, o médico pode ser responsabi-
lizado civilmente, pois ndo terd agido com a boa-fé que se
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espcera.

Ademais, tanto na prescricdo de medicamentos off-label,
como na de medicamentos experimentais, a falha, insuficiéncia
ou auséncia de informag¢ao adequada, e a falta de certificagdo por
parte do médico que o paciente compreendeu os 6nus e bonus da
prescri¢ao, pode configurar negligéncia de seu dever informaci-
onal, que compromete o consentimento esclarecido do paciente,
e também enseja responsabilidade civil. Tal entendimento ¢ cor-
roborado pelos Tribunais:

RESPONSABILIDADE CIVIL. Médico. Consentimento in-
formado. A despreocupagdo do facultativo em obter do paci-
ente seu consentimento informado pode significar — nos casos
mais graves — negligéncia no exercicio profissional. As exigén-
cias do principio do consentimento informado devem ser aten-
didas com maior zelo na medida em que aumenta o risco, ou o
dano. Recurso conhecido.

(STJ — Resp: 436827 DP 2002/0025859-5, Relator: Ministro
RUY ROSADO DE AGUIAR, Data de Julgamento:
01/10/2002, T4 — QUARTA TURMA, Data de Publicacdo: DJ
18/11/2002 p. 228LEXSTJ vol. 160 p. 146RSTJ vol. 168 p.
405).

No mesmo sentido, referindo-se a auséncia de informa-
¢do, leciona Dantas que:

A nao-indicacdo de todas as alternativas possiveis pode ser en-
tendida, em um eventual procedimento disciplinar, ou mesmo
juridico, como indug@o ao tratamento através de omissdo de

informagdes, o que contraria os principios da autonomia ¢ da
boa-fé objetiva. (DANTAS, 2021, p. 137).

Outro ponto que merece destaque ¢ o fato de ja ser con-
solidado na doutrina que a responsabilidade médica tem natu-
reza contratual — o que ndo tem o conddo de fazer presumir sua
culpa -, e a obrigagdo do médico ser de meio, ndo de resultado
(GONCALVES, 2013, p.262-263). No entanto, quando da pres-
cricdo de medicamentos off-label, e at¢ mesmo experimentais,
restando provado que o médico prometeu a certeza de cura para
persuadir o paciente a aderir ao tratamento, sabendo que essa
ndo era possivel, entende-se haver violagdo da obrigagdo
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contratual, pois nesse caso em especifico, o profissional se com-
prometeu com o resultado. Da mesma forma, entende-se pela
responsabilidade civel no caso de sobrevirem danos ao paciente
em decorréncia de adesdo ao tratamento que s fez pela pro-
messa de cura do médico.

No caso do médico comprometer-se de modo expresso
com o resultado, Teresa Ancona Lopes, dispde que:

[...] “havera implicita uma obrigagdo de seguranga ou incolu-
midade, pela qual o profissional se compromete chegar ao final
do tratamento com o doente sdo € salvo, s6 se admitindo, entao,
como excludentes de sua responsabilidade a forga maior, o
caso fortuito ou a culpa exclusiva da vitima.”. (apud GON-
CALVES, 2013, p.264).

Em ambos os casos, a responsabilizacao do médico sera
apurada mediante a prova de culpa, conforme dispde o art. 951,
do Codigo Civil, e art.14,§4° do CDC, e como demonstram os
Tribunais:

[...] 2. Cinge-se a controvérsia a definir: (i) qual a natureza da
responsabilidade civil do profissional liberal (médico), se ob-
jetiva ou subjetiva, no caso dos autos, e (ii) se ha nexo de cau-
salidade entre o resultado (sequelas neurologicas graves no re-
cém-nascido decorrentes de asfixia perinatal) e a conduta do
médico obstetra que assistiu o parto. 3. A jurisprudéncia do Su-
perior Tribunal de Justica encontra-se consolidada no sentido
de que a responsabilidade civil dos profissionais médicos de-
pende da verificagdo de culpa (art. 14, §4°, do CDC). Aplicacao
da teoria da responsabilidade subjetiva. Precedentes. [...].
(STJ — Resp: 1698726 RJ 2017/0046633-7, Relator: Ministro
RICARDO VILLAS BOAS CUEVA, Data de Julgamento:
01/06/2021, T3 — TERCEIRA TURMA, Data de Publicagio:
DJe 08/06/2021).

Em se tratando de medicamentos off-label e experimen-
tais, pressupde-se que o médico se mantenha atualizado com o
avanco da ciéncia médica e com os avangos farmacéuticos para
decidir, de acordo com o caso concreto do paciente, se as com-
provacdes cientificas exigidas para a prescricdo dos referidos
medicamentos irdo trazer beneficio para aquele paciente.

Leciona Franca (2014) que o médico tem o dever de
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manter-se atualizado continuamente, e ressalta que a capacidade
profissional ¢ matéria sempre debatida quando discutida a res-
ponsabilidade médica. Esse entendimento também est4 contido
nos principios V e XXI, do CEM. Nao pode o médico empregar
aventuras ou achismos no tratamento do paciente, toda prescri-
cdo, em especial a off-label e experimental, deve ter embasa-
mento cientifico solido.

Tal qual mencionado no aspecto ético, outra conduta ca-
paz de ensejar a responsabilidade médica ¢ a ndo observancia de
seu dever de cuidado. Referido dever se insere, no ambito civil,
no respeito a boa-fé objetiva e aos deveres anexos do contrato.
Como leciona Gongalves (2013, p. 262), a relagdo entre médico
e paciente ¢ uma relacdo contratual, e a boa-fé¢ ¢ medida que se
impde pelo mandamento do art. 422, do Cddigo Civil. A viola-
cdo da boa-fé objetiva pode ensejar a responsabilidade civil do
médico, e esta diretamente relacionada a negligéncia médica,
como, por exemplo, o abandono do paciente, que configura uma
omissdo do médico (TOME, 2020, p. 100-101).

Bergstein (2013, apud TOME, 2020, p.100), insere entre
os direitos-deveres anexos a boa-fé objetiva, o dever de lealdade,
de cooperagdo, de informacgao e o dever de cuidado - dever que
o médico tem de acompanhar seu paciente e utilizar o conheci-
mento cientifico disponivel para seu bem estar. A inobservancia
desses deveres — logo, a inobservancia da boa-fé objetiva -, pode
ensejar responsabilidade civil. O médico que nao informa ao pa-
ciente os riscos e beneficios da prescricao off-label, viola, além
do dever de informar, o dever de lealdade, a boa-fé e a diligéncia
no exercicio da pratica médica (GIULIANI; MAIOLLI; BO-
NETTI, 2013).

Desse modo, restando comprovada a inobservancia do
dever de cuidado do médico apos a prescricdo do medicamento
off-label ou experimental, em que ndo hd o acompanhamento di-
ligente do paciente para verificar se 0 mesmo esta se adaptando
a medicagdo, se essa estd lhe causando beneficios ou maleficios,
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se ¢ necessario continuar ou modificar o tratamento, ¢ possivel
que se configure omissdo do profissional € 0 mesmo seja respon-
sabilizado civilmente.

3.3 RESPONSABILIDADE PENAL

Entende-se que, tal qual na responsabilidade civil e ética,
os eclementos da boa-fé, exercicio do dever de informar, coleta
do consentimento informado e respeito a autonomia do paciente,
sdo atos que podem determinar, no ambito penal, as intengdes
do médico ao prescrever determinado medicamento ao paciente.

No Direito Penal, a conduta que enseja a responsabiliza-
cdo do médico deve estar tipificada expressamente como crime.
Como a prescri¢cao de medicamentos ndo ¢ um ato ilicito, hé que
se analisar a inten¢do do médico prescritor e o resultado, que tera
um peso importante para determinar a responsabilidade penal e
a cominag¢do da pena.

Os crimes podem ser comissivos (por a¢do), omissivos
(por omissdo), dolosos (com inteng¢do) ou culposos (sem inten-
¢do), mas nesse ultimo, so6 havera incidéncia da lei penal quando
a mesma for expressa nesse sentido. Dessa forma, distinguem-
se os conceitos de dolo e culpa na responsabilidade penal e civil,
posto que nessa, a culpa inclui o dolo, e, naquela, a culpa se res-
tringe a culpa stricto sensu (negligéncia, imprudéncia e imperi-
cia), conforme art. 18, do Cdodigo Penal.

Como ndo hé no Brasil um tipo penal especifico para
efeitos adversos decorrentes da prescri¢do médica, a seguir serdo
elencados alguns tipos penais para serem discutidos a luz da
prescri¢ao de medicamentos off-label ou experimentais, a fim de
propor um debate sobre a plausibilidade, ou ndo, da responsabi-
lidade penal do médico nesses casos.

3.3.1 HOMICIDIO
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Inicialmente, destaca-se o crime de homicidio (art. 121,
do Codigo Penal), cuja definicao ¢ tida como “[...] a eliminagao
da vida de alguém levada a efeito por outrem.” (BITENCOURT,
2012a, p. 49). O bem juridico tutelado nesse tipo penal € a vida
do suyjeito. O crime pode ser praticado por agdo ou omissdo, e
devera ser analisada a vontade do agente.

O dolo (intengdo) pode ser direto ou eventual. No direto,
o agente de fato quer que o homicidio ocorra, e ¢ para isso que
ele dirige sua conduta. J4 no dolo eventual, a inten¢do do agente
ndo ¢ o homicidio diretamente, mas, com sua conduta, ele as-
sume o risco do resultado morte, pois sabe que é possivel ou
provavel que esse sobrevenha, mas ainda assim, age aceitando o
risco de produzir tal resultado (BITENCOURT, 2012a, p.64).
Cumpre frisar que o homicidio também ¢ punivel na modalidade
culposa — quando o agente ndo tinha a intencdo de matar — e ela
ndo deve ser confundida com o dolo eventual.

No caso da prescri¢ao de medicamentos off-label e expe-
rimentais, vislumbra-se ser possivel o enquadramento do médico
prescritor no crime de homicidio quando sabe que referida me-
dicagdo nao ¢ aplicavel ao caso do paciente, nem mesmo na mo-
dalidade off-label, ou sabe que referido tratamento experimental
ndo ¢ indicado para o paciente, € mesmo assim 0s prescreve.

Obviamente, tais situagdes sdo hipotéticas - ndo se aden-
trard aqui as nuances de tentativa, qualificadoras, homicidio pri-
vilegiado, aumento/diminui¢do de pena, etc -, e, para que real-
mente haja o crime de homicidio, todos os elementos essenciais
para configurar o delito devem ser analisados. Mas, agindo o
médico deliberadamente para prescrever referidos medicamen-
tos cientificamente ndo indicados ao quadro do paciente, ou
prescrevendo em doses excessivas que possam gerar o 6bito do
mesmo, ou mesmo assumindo o risco de que o evento morte
ocorra por conta dessa prescri¢do, a incidéncia da responsabili-
zacdo penal, a priori, € possivel.
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3.3.2 LESAO CORPORAL

Outra possibilidade de responsabilizacdo penal do mé-
dico ¢ nos casos de resultar lesdo corporal em decorréncia da
prescri¢ao médica. De acordo com o art. 129, do Codigo Penal,
a lesdo corporal caracteriza-se pela ofensa a integridade corporal
ou saude de outrem — em verdade, esse ¢ o bem juridico tutelado
“A protecdo legal abrange ndo so6 a integridade anatdmica como
a normalidade fisiologica e psiquica.” (BITENCOURT, 2012a,
p. 190). Esse tipo também admite a modalidade culposa.

Tal qual o homicidio, o que ird determinar a possibili-
dade de responsabilizacdo ¢ a intengdo de lesar o paciente, haja
vista que o médico ndo pode responder pelo defeito do produto,
como se verd adiante, muito menos por efeitos colaterais que
podem advir da medicag¢do. Mas, se a intengdo da prescrigao do
medicamento off-label ou experimental foi contra a medicina ba-
seada em evidéncias, para intencionalmente causar lesdo ao pa-
ciente, ou se a mesma se deu em decorréncia de culpa stricto
sensu do médico, na andlise do caso concreto, € possivel que haja
responsabilizagdo penal.

3.3.3 CONSTRANGIMENTO ILEGAL

No crime de constrangimento ilegal, previsto no art. 146,
do Codigo Penal, o bem juridico tutelado ¢ a liberdade indivi-
dual, a autonomia, desde que exercida dentro dos ditames legais
(BITENCOURT, 2012a, p.396). Esse tipo pode apresentar certa
controvérsia. Isso porque se coaduna com o modelo paternalista
ao prever, no §3°, I, a exclusdo de tipicidade da conduta quando
realizadas intervengdes médicas e cirirgicas sem consentimento
do paciente nos casos de iminente perigo de vida, visto presumir-
se que o profissional atua no exercicio regular do direito — qual
seja, preservar a vida do paciente. Pode-se discutir referido pa-
ragrafo a luz de uma visdo mais centrada na autonomia do
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individuo, mas dificilmente seria possivel afastar a letra da lei.
No entanto, partindo de uma visdo que privilegia a auto-
nomia individual, Siqueira e Lima defendem que a auséncia de
consentimento livre e esclarecido do paciente ¢ habil a ensejar
responsabiliza¢do penal do médico pelos crimes de lesdo corpo-

ral e constrangimento ilegal:

Destarte, se o que legitima as intervengdes médicas € o consen-
timento, a violagdo do dever de esclarecimento por parte do
médico invalida a autorizagdo concedida pelo paciente e, com
isso, torna a sua conduta punivel pelos crimes de lesdo corporal
e constrangimento ilegal. Um eventual conflito entre esses cri-
mes deve ser resolvido, posteriormente, com base nas regras
gerais do concurso de normas, punindo-se concretamente ape-
nas a lesdo corporal causada. (SIQUEIRA; LIMA, 2019).

Nesse sentido, a partir de uma interpretagdo pro-autono-
mia do paciente, o ndo exercicio do dever de informar por parte
do médico no ato da prescricdo de medicamento off-label ou ex-
perimental, que impede ou torna insuficiente o esclarecimento
do paciente acerca do tratamento, invalidando seu consenti-
mento informado, ¢ apto a ensejar a responsabiliza¢do penal no
tipo de constrangimento ilegal, visto ter ocorrido a redugdo da
capacidade de resisténcia do paciente por falta de informagao.

De outro modo, entende-se indiscutivel a possibilidade
de imputacdo do crime de constrangimento ilegal quando o caso
ndo se tratar de iminente perigo de vida, e o0 médico prescrever
medicamentos off-label ou experimentais reduzindo a capaci-
dade de resisténcia do paciente para que o mesmo faca uso da
medicacao.

3.3.4 CHARLATANISMO

O art. 283, do Codigo Penal descreve o crime de charla-
tanismo como o ato de inculcar’? ou anunciar cura por meio

22Segundo o dicionario Aurélio - Inculcar: v.2.d. 1. Apontar, citar, recomendar. 2. De-
monstrar. 3. Repetir varias vezes, para gravar no espirito. 7.d.i. 4. Propor, indicar,
aconselhar. 5. Gravar, fixar. [C.: 1A].
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secreto ou infalivel. A doutrina aponta que este ¢ um crime cujo
bem juridico tutelado ¢ a satide publica, haja vista que a utiliza-
¢do do tratamento oculto ou infalivel promovido, uma vez ado-
tado, pode representar perigo para o estado de saude do indivi-
duo, “A incriminagdo do charlatanismo justifica-se, portanto,
ndo somente para a protecdo da boa-fé dos incautos, mas pelo
risco a saude publica que representa a ado¢ao de métodos profi-
laticos falsos e ineficazes.” (BITENCOURT, 2012b, p. 393,
grifo do autor).

Supondo que o médico prescreva com promessa de cura
um medicamento off-label ou experimental que sabidamente nao
possui minima evidéncia cientifica de indicagdo para a doenca
do paciente, sendo ineficazes para tal, mas ainda assim o faz,
agindo com deliberada ma-f¢é, o crime restara consumado, visto
que ndo ¢ necessario o efetivo dano (no caso, o consumo do me-
dicamento pelo paciente). O dolo € necessario para configurar o
crime, pois essa modalidade ndo admite culpa.

Cumpre frisar que referido crime possui uma qualifica-
dora. Se sobrevier lesdo corporal ou morte, essas podem ser im-
putadas ao charlatdo caso haja vinculo subjetivo entre o crime
de charlatanismo e o resultado mais grave (BITENCOURT,
2012b, p. 395). Igualmente, se comprovada a finalidade lucra-
tiva de referida prescri¢do, ocorrera concurso de crimes com o
delito de estelionato (art. 171, do Cédigo Penal).

Exemplo atual ocorreu durante a pandemia da covid-19,
em que a comunidade cientifica se debrugou — e ainda o faz — na
busca por um tratamento especifico para essa doenga. E de co-
nhecimento geral a tentativa de emplacar a cloroquina e a hidro-
xicloroquina isoladamente ou em associagdo com outros medi-
camentos como forma de tratamento precoce, e tal protocolo foi
efetivamente adotado em alguns hospitais publicos e privados -
muitas vezes sem a anuéncia e sequer a ciéncia dos pacientes -,
visto a tentacdo, como descrevem Paumgartten e Oliveira
(2020), na qual muitos médicos cairam em utilizar
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medicamentos ndo embasados na melhor evidéncia cientifica
para tratar os pacientes.

Ocorre que ja fora vastamente divulgado no meio cienti-
fico a ineficacia de referido tratamento. Nao bastasse a prescri-
¢do off-label sem a minima evidéncia cientifica, e em alguns ca-
sos tratamentos experimentais (frisa-se que se diz tratamentos
para ndo se confundir com pesquisa clinica, muito menos com
medicamento experimental, pois a investigacdo ocorrera fora
dos protocolos éticos previstos), a divulgacao, propaganda e in-
centivo do uso do denominado “kit COVID”, foi — e ainda ¢ -
bradada e reiterada por alguns médicos, cientistas, pessoas pu-
blicas, anonimas e chefes de Estado.

Analisando o caso concreto, visto que o sujeito ativo do
crime pode ser qualquer pessoa, e sendo comprovado que a agao
de inculcar ou anunciar referido tratamento precoce fora reali-
zada com a ciéncia de que o mesmo era ineficaz, tendo os agen-
tes atuado com deliberada ma-fé, com ou sem finalidade lucra-
tiva, € possivel que todos respondam pelo crime de charlata-
nismo, inclusive os médicos prescritores.

3.3.5 COACAO IRRESISTIVEL, OBEDIENCIA HIERAR-
QUICA E OMISSAO

Um ponto importante a ser destacado no que tange a res-
ponsabilizacdo de médicos empregados (ou seja, que se subor-
dinam a chefia em hospitais, clinicas e congéneres), ¢ a possibi-
lidade de a prescri¢do de medicamento off-label ou experimen-
tal, ainda que assinada pelo médico, ter sido ordenada por um
superior hierarquico. As implicagdes éticas desse tipo de pres-
cricao ja foram abordadas, cabe agora analise sob o prisma pe-
nal.

A coagdo irresistivel e a obediéncia hierarquica (art. 22,
do Cédigo Penal), sdo causas de excludente de culpabilidade,
por conta da inexigibilidade de conduta adversa de quem sofre a
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coacao/deve obediéncia. Acerca da coagdo irresistivel, leciona

Bitencourt:
Coacao irresistivel, com idoneidade para afastar a culpabili-
dade, ¢ a coagdo moral, a conhecida grave ameaga, uma vez
que a coagdo fisica exclui a propria agdo, ndo havendo, conse-
quentemente, conduta tipica. Coagdo irresistivel ¢ tudo o que
pressiona a vontade impondo determinado comportamento, eli-
minando ou reduzindo o poder de escolha, consequentemente,
trata-se da coa¢do moral. (BITENCOURT, 2013, p. 483, grifo
do autor).

Desse modo, supondo que o médico — independente-
mente de quem seja o autor da coagdo -, seja coagido a prescre-
ver determinado medicamento off-/abel ou experimental a paci-
ente, quando o mesmo ndo ¢ indicado para seu quadro clinico,
sabendo que ¢ possivel causar danos a satde e a vida do mesmo,
ha, segundo a doutrina, a possibilidade de que essa agdo do mé-
dico ndo seja punida, visto que ndo foi uma decisdo auténoma,
mas fruto de uma coagdo moral irresistivel. No entanto, cumpre
destacar que para configurar referida excludente de culpabili-
dade a ameaca deve ser grave e atual.

Outra excludente de culpabilidade ¢ a obediéncia hierar-
quica. A doutrina tradicional considera que essa s se aplica as
relacdes laborais do servigo publico. No entanto, pondera Biten-
court que nas relagdes laborais privadas ha muito mais chances
de o empregado sofrer uma san¢do caso ndo cumpra as ordens
do superior, sendo a demissdo sem justa causa a san¢ao de maior
temor. Para esse autor, o entendimento tradicional resta supe-
rado em vista da redemocratizagdo nacional e da responsabiliza-
¢do penal subjetiva e individual, podendo entdo essa excludente
ser aplicada tanto na esfera publica como na esfera privada. (BI-
TENCOURT, 2013, p. 487).

Desse modo, a priori, entende-se ser possivel que haja
excludente de culpabilidade ao médico que, seguindo a ordem
de superior hierarquico, por temor de uma sangdo grave, pres-
creva o medicamento off-label ou experimental. No entanto, essa
possibilidade pode ser relativizada, isso porque a excludente s6
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opera efeitos se a ordem for ilegal. Caso seja manifestamente,
flagrantemente ilegal, ndo havera excludente de culpa, e 0 mé-
dico, assim como o superior que proferiu a ordem, serdo crimi-
nalmente responsaveis pelo ato (BITENCOURT, 2013, p. 488).

No caso em tela, a relativizagdo se opera quando obser-
vado o teor da Lei n°® 12.842/13, que dispde sobre o exercicio da
medicina no Brasil. Em referida lei, ndo ha expresso que a pres-
cricao médica € ato privativo do médico, mas pode-se inferir dos
demais deveres elencados na mesma - em que pese existir a pos-
sibilidade de outros profissionais como os enfermeiros, farma-
céuticos, e dentistas, realizarem a prescricdo de medicamentos,
dentro dos ditames legais e de acordo com regulamentacdo es-
pecifica. Nesse caso, entende-se que seria hipotese de ilegali-
dade, e ndo de manifesta ilegalidade quando da prescri¢ao de off-
label.

Do mesmo modo ¢ o caso de medicamentos experimen-
tais, isso porque o art.7° de referida lei faz meng@o a procedi-
mentos experimentais em medicina, que estdo sob a competén-
cia do CFM tanto para sua defini¢do, como para sua vedagdo ou
ndo. Nesse sentido, em que pese expressa mencao de lei sobre
qual 6rgao deve determinar o procedimento experimental que
pode ser prescrito — e aqui entende-se que os medicamentos se
inserem no termo procedimento -, por ndo estar previsto na lei
qual o procedimento em si, seria o caso de mera ilegalidade, e
ndo manifesta ilegalidade. Porém, no caso concreto, a interpre-
tacdo ficara a cargo do juiz.

Havendo excesso por parte do médico empregado, ou
seja, se ele se exceder a ordem do superior, responderd, junta-
mente com este, pelo ato. Porém, o médico respondera com ate-
nuante de pena, enquanto o superior respondera com agravante
de pena (BITENCOURT, 2013, p. 489).

No caso da omissdo, a mesma ¢ relevante para a punigao
do agente, conforme preceitua o art. 13, §2°, do Codigo Penal, e
no caso da prescri¢do de medicamento off-label e experimental,
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se relaciona especialmente com as excludentes de culpa retro
mencionadas.

O crime omissivo ocorre quando “[...] o agente ndo faz o
que pode e deve fazer, que lhe ¢ juridicamente ordenado. [...]
consiste sempre na omissao de uma determinada acdo que o su-
jeito tinha obrigagdo de realizar e que podia fazé-lo.” (BITEN-
COURT, 2013, p. 308). Nesse sentido, sendo alegada pelo
agente a coacdo moral irresistivel ou obediéncia hierarquica,
deve ser avaliado pelo julgador se no caso concreto essas hipo-
teses realmente ocorreram, ou se o agente praticou omissao.

Isso porque, em que pese as reflexdes expostas sobre es-
sas duas excludentes, é previsto expressamente em lei>* que o
médico deve zelar pela protecdo e promogao da saude e bem es-
tar do paciente. Dessa forma, estd manifesto em lei o dever do
médico, enquadrando-o assim como garantidor, aquele que tem
especial dever de cuidado e dever legal de agir para evitar o mal
ao paciente, e o fato de ndo obstar uma situagdo que atente contra
esse dever configura omissdo impropria — quando ha o dever de
agir. Esse também ¢ o entendimento da doutrina médica:

Aceitar pura e simplesmente a frieza da imposi¢do de uma
norma administrativa é, sem sombra de duvida, omissdo de so-
corro, sujeitando-se o médico a responder pela ndo interven-
¢do. Salvar um direito ou um bem, mesmo contrariando uma

norma, € justificavel sempre que se procure preserva-lo de um
perigo real, iminente e inadidvel. (FRANCA, 2014, p. 233).

Ha muitas nuances na figura do garantidor e sua punibi-
lidade por omissdo imprépria, que por questdo de espaco nio
podem ser desenvolvidas, mas influenciam diretamente na pos-
sibilidade de se reconhecerem ou ndo as excludentes da coagao
moral irresistivel e da obediéncia hierarquica. Nas palavras de
Bitencourt, um dos pressupostos do crime omissivo improprio €
o poder agir “E necessario que, além do dever, haja também a
possibilidade fisica de agir, ainda que com risco pessoal.” (BI-
TENCOURT, 2013, p. 311, grifo do autor). Dessa forma,

23 Vide art. 2° da Lei n° 12.842/13..
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cairiam por terra a coa¢do moral irresistivel e o temor de sanc¢ao
grave que justificam as excludentes.

4 OUTROS RESPONSAVEIS

Em se tratando de responsabilidade na prescri¢cdo de me-
dicamentos, outros atores podem surgir, na analise do caso con-
creto, como responsaveis pelo dano sofrido pelo paciente, ainda
que o medicamento tenha sido prescrito pelo médico. Por exem-
plo, havendo vinculo empregaticio entre o hospital e o médico
prescritor, aquele, provada a culpa deste, serd responsabilizado
de maneira objetiva, conforme dispde o art. 14, caput, do CDC
(GONCALVES, 2013, p. 273). Ja em relagdo aos planos de sa-
ude, dispde o mesmo autor que tem se admitido na jurisprudén-
cia a responsabilizagdo solidaria desses com o hospital creden-
ciado, bem como das empresas de assisténcia médica com seus
selecionados pelos atos ilicitos por eles cometidos (GONCAL-
VES, 2013, p.274-275).

Questdo outra ¢ partir do proprio hospital/clinica/planos
de satde a ordem de prescricdo de determinado medicamento
off-label ou experimental — acredita-se que pelo fato de a pres-
cri¢do de medicamentos experimentais possuir maior rigor for-
mal, aconteca com menor frequéncia, mas a hipdtese ndo pode
ser descartada. Nesse caso, entende-se que a responsabilizacdo
objetiva do hospital/clinica/planos de satde ¢ devida, e pres-
cinde da apuracao de culpa do profissional médico.

No entanto, o fato de a ordem da prescricao ter partido
de terceiro, ndo exime o médico de possivel responsabilizacao.
No ambito ético, entende-se que persiste a responsabilidade por
forca do art. 20, do CEM. No ambito civil, tendo em vista ser
necessaria a demonstracao de culpa por parte do profissional, se
esta for provada, a responsabilidade ndo deve ser afastada, em
que pese poder existir discussdo sobre cumprimento de ordem
superior. J4 no ambito penal, deve-se levar em consideracao o
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disposto no item 3.3.5 supra.

Tema que merece destaque ¢ a responsabilidade do fa-
bricante e do fornecedor por produto defeituoso (art. 12 e art. 14,
ambos do CDC). Nesse ponto, ha que se ter bastante cuidado em
analisar o caso concreto, haja vista que, como demonstrado, ape-
sar de ndo ser ilegal, a prescricdo off-label ndo segue os padrdes
estipulados pela bula do fabricante, ¢ o medicamento experi-
mental, como o proprio nome faz deduzir, esta em fase de expe-
rimento. Na literatura internacional, ha quem defenda ser mi-
nima a possibilidade de responsabiliza¢ao da industria pelo uso
off-label de medicamentos, uma vez que essa s6 pode responder
por danos relativos ao uso do medicamento dentro das condi¢des
aprovadas em bula (CARNEIRO; COSTA, 2013).

No entanto, como leciona Castro, a no¢ao de defeito nao
recai apenas sobre o produto viciado, ¢ mais ampla, e abrange
também os produtos ou servigos que “[...] ndo atendam as ex-
pectativas legitimas do consumidor; ou as exigéncias de infor-
macao e de aperfeicoamento buscadas por lei.” (CASTRO,
2011, p. 116).

Nesse sentido, Soares e Dadalto destacam recente jul-
gado do STJ que condenou um laboratério farmacéutico por
efeitos adversos provocados por seu medicamento, que nao es-
tavam explicitos em bula. Aduzem as autoras que fora argumen-
tado pelo Tribunal que reacdes adversas e efeitos colaterais ndo
configuram defeito do produto, desde que haja a devida infor-

macao e adverténcia ao usuario dos riscos do medicamento:
Embora esse caso ndo trate da prescri¢do off-label de medica-
mento, nele consta que o fabricante deve estar permanente-
mente atento aos usos indevidos, aos estudos iniciados, em an-
damento e finalizados sobre os seus farmacos, e as consequén-
cias de sua administragdo, para que, de forma ostensiva, man-
tenha os médicos e os pacientes informados. E que o médico,
tendo o dever de estar atualizado quanto aos principais estudos
realizados na sua especialidade, publicados em periddicos re-
conhecidos, igualmente deve ser cuidadoso na prescricao, e di-
ligente no acompanhamento do paciente. (SOARES;
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DADALTO, 2020).

Nos casos em que ndo se observam os efeitos esperados
para a saude do paciente, mas em que houve o devido esclareci-
mento acerca dos efeitos adversos e possiveis danos da prescri-
¢do off-label ou experimental, a priori, ndo se vislumbra ser pos-
sivel a responsabilizacdo por produto defeituoso em relagdo aos
médicos, nem em relagdo ao fabricante — desde que os efeitos
adversos da ingestdo do medicamento estejam explicitados em
bula.

De outra forma, entende-se possivel a responsabilidade
civil e até penal no caso de um defeito especifico do medica-
mento por conta da fabricacdo ndo ter atendido o rigor necessa-
rio, ou o acondicionamento ter sido irregular, por exemplo.
Desse modo, fabricante e fornecedor podem ser responsabiliza-
dos nos termos do CDC.

Entende-se também ser responsavel pelos danos sofridos
pelo paciente, na forma dos artigos. 37, 67 e 68 do CDC, a em-
presa farmacéutica que faz propaganda para uso off-label de me-
dicamentos que ndo possuam o minimo de evidéncia cientifica
segura para tal, ou aquelas que elaboram estudos cientificos com
dados deturpados para fazer crer na confiabilidade da utilizagao
de referido medicamento para indicagdes que ndo constem ori-
ginalmente em bula. Em alguns lugares, a promoc¢ao ou suges-
tdo, pela indlstria farmacéutica, para o uso de medicamentos
fora das indicacdes para as quais ele obteve registro, ¢ conside-
rada ilegal (CARNEIRO; COSTA, 2013).

Estudo americano aponta que, dos dados cientificos apre-
sentados por representantes de vendas, 80% eram financiados
pelas proprias empresas farmacéuticas, e apenas 75% eram vali-
dos de acordo com os critérios metodologicos de estudo (rando-
mizacao, duplo cego, etc), e que os médicos que interagiam com
esses representantes sentiam-se com menos capacidade de iden-
tificar quais eram as informagdes imprecisas sobre determinado
medicamento, mas a0 mesmo tempo eram mais propensos a
prescrever o medicamento anunciado, mesmo que ndo fossem
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observadas vantagens sobre as alternativas existentes (COLE;
KESSELHEIM; KESSELHEIM; 2012).

Tal fato ocorreu com a promog¢ao do uso off-label da ga-
bapentina, que possui quase 90% de suas prescrigdes de modo
off-label, mesmo sendo comprovado um maior numero de even-
tos adversos nessa modalidade (BOBBIO, 2020, p.117). Nesses
casos, resta claro que ndo ¢ a evidéncia cientifica que pesa na
decisdo do médico, logo, abre margem para sua responsabiliza-
¢do por ndo agir com boa-fé.

Isso ndo se confunde com os ardis perpetrados pela in-
dustria para atrair os prescritores a utilizacdo de medicamentos
off-label, como, por exemplo, oferecimento de viagens, encon-
tros patrocinados, participagdo em eventos cientificos e até fo-
mento financeiro de pesquisas clinicas (NOGUEIRA, 2017, p.
79). Um estudo americano apontou que em determinado ano,
94% dos médicos entrevistados haviam recebido representantes
de vendas, sendo os consultorios independentes mais suscetiveis
a receber amostras, até mesmo a terem seus pacientes inscritos
em ensaios clinicos (COLE; KESSELHEIM; KESSELHEIM,
2012).

Porém, necessario mencionar que, em que pese a ma-fé
do laboratério farmacéutico, cabe ao médico manter-se atuali-
zado sobre os estudos cientificos, especialmente em relacdo aos
medicamentos que prescreve off-label, ou as pesquisas com me-
dicamentos experimentais que pretende prescrever a seus paci-

entes. Nesse sentido, esclarece a doutrina:

No ambito do direito de danos, e especificamente sob o enfo-
que da responsabilidade da fabricante, ¢ possivel afirmar que,
no Brasil, o paciente ndo pode responsabilizar o laboratorio fa-
bricante pela ineficacia do uso off-label para o tratamento de
uma doenga distinta daquela indicada na bula. Esse cendrio se
altera caso o proprio laboratorio esteja direta ou indiretamente
envolvido em pesquisas cujo resultado possam ter levado um
médico a receitar um medicamento off-label ou cuja indicagao
terapéutica ja ocorra em outros paises regularmente. (SOA-
RES; DADALTO, 2020).
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Desse modo, entende-se que a ma-fé do laboratério ndo
afasta a possibilidade de responsabiliza¢do do médico caso pro-
vada sua culpa na prescri¢do, visto que ele possui o dever de
manter-se atualizado para realizar a prescricdo com base na me-
lhor evidéncia cientifica, e ndo ¢ um unico estudo que deve for-
mar sua opinido.

5 PROJETOS DE LEI

A prescrigdo de medicamentos off-label e de medica-
mentos experimentais s6 ¢ regulamentada no Brasil no ambito
sanitario e da deontologia médica. No entanto, no ano de 2021,
foram propostos dois projetos de lei que versam sobre o tema —
especificamente da prescri¢do off-label -, que merecem desta-
que.

Em 21 de maio de 2021, fora proposto ao plendrio do
Senado Federal o projeto de lei n® 1.912/21, cuja demanda era
alterar o Codigo Penal para tornar crime a “prescrigdo de pro-
duto destinado a fins terapéuticos ou medicinais sem comprova-
c¢do cientifica”, com pena de detencdo de seis meses a dois anos,
e multa. Chama atengdo o conceito de comprovagao cientifica
proposto por referido projeto:

§ 4° Considera-se comprovagao cientifica, para efeito de con-
figuragdo dos crimes previstos neste artigo, a autorizagdo € o
registro do produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais
para tratamento da doenga apresentada pelo paciente pelo or-
gdo de vigilancia sanitaria. (BRASIL, 2021, grifo nosso).

O paragrafo supracitado faz inferir que, se o que se en-
tende como comprovacdo cientifica ¢ somente o registro para
fim terapéutico destinado ao tratamento da doenca apresentada
pelo paciente, ndo ha espaco para utilizagdo do medicamento
fora das suas condigdes de registro. Logo, significa dizer que a
utilizagdo off-label ndo seria autorizada e constituiria crime,
visto ndo possuir evidéncia cientifica por estar sendo aplicada
fora das condicdes de registro da bula. Tal conduta engessaria a
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prescricao médica, ainda que a comunidade cientifica reconhe-
cesse as evidéncias do uso de determinado medicamento off-la-
bel, e também se imiscuiria na autonomia médica. Referido pro-
jeto foi arquivado em 25 de maio de 2021, quatro dias apos sua
proposta.

Na contramdo da criminalizacdo, desde 29 de abril de
2021 tramita na Camara dos Deputados o projeto de lei n°
1.613/21, remetido pelo Senado Federal, a fim de alterar a Lei
n® 8.080/90, para utilizagdo, no SUS, de medicamentos cuja in-
dicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da AN-
VISA. Ou seja, um projeto que visa tornar legalizada a prescri-
¢d0 off-label no ambito do sistema publico de saude. A parte da
legislagdo, ha extensa jurisprudéncia sobre fornecimento de me-
dicamentos — pelos planos de satde e pelo SUS - que autoriza o
uso off-label’?, sem se imiscuir, no entanto, na responsabilizagio
do médico prescritor em caso de dano ao paciente.

Com propostas tao antagdnicas, resta claro que o assunto
da prescricdo de medicamentos estd na ordem do dia, especial-
mente com o advento da pandemia da covid-19. Em que pese a
proposta de criminalizacdo da prescricao off-label ter sido reti-
rada de pauta, os estudos e debates acerca desse tipo de prescri-
cdo — e também a de medicamentos experimentais — faz-se ne-
cessario para subsidiar ndo s6 as decisdes juridicas sobre a res-
ponsabilizacdo dos médicos que possam surgir, mas também
para formar entendimento apto a ser consultado pelos legislado-
res quando da criacdo de propostas de lei que versem sobre o
tema.

CONCLUSAO
No presente artigo, buscou-se demonstrar como o surgi-

mento da bioética e o estabelecimento dos direitos humanos in-
fluenciaram o advento da autonomia do paciente e da

24 Por todos, consultar o Recurso Especial N° 1.721.705 — SP.
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necessidade de seu consentimento informado nas tomadas de de-
cisdes médicas e pesquisas com seres humanos.

A partir da breve explanacdo sobre autonomia, consenti-
mento e a repercussio que esses dois institutos tiveram na rela-
cdo médico-paciente, objetivou-se pavimentar o caminho para
adentrar a andlise da responsabilidade do médico na prescricao
de medicamentos off-label e experimentais.

Antes, no entanto, foi necessario conceituar esses dois ti-
pos de prescri¢do, que em alguns textos, inclusive do poder pua-
blico, apresentam confusdo entre seus conceitos. Frisou-se que
o medicamento experimental objeto do presente trabalho ¢
aquele disposto no ambito da RDC n°® 38/2013, da ANVISA.
Qualquer tipo de tratamento que se diga experimental e esteja
fora do ambito de referida resolu¢do nada mais ¢ que “experi-
mentacgdo”, e estd fora do escopo do presente artigo.

Ao adentrar a analise da responsabilizacdo, foi tracado
um panorama geral ndo exaustivo das espécies de responsabili-
dade — ética/administrativa, civil e penal -, e, no bojo de cada
uma delas, as hipoteses que poderiam ensejar a responsabilidade
do médico na prescri¢do de medicamentos off-label ou experi-
mentais.

Também foi realizada breve explanacdo acerca de outros
possiveis responsaveis no caso de danos decorrentes do uso off-
label ou experimental de medicamentos, sem, contudo, afastar a
responsabilidade do médico.

Por fim, foram apresentados ao leitor alguns projetos de
lei que versam sobre a tematica da prescri¢ao off-label de medi-
camentos, tanto no ambito da responsabiliza¢do do prescritor,
como no ambito de seu fornecimento pelo SUS, para demonstrar
como este ¢ um tema que esta na ordem do dia.

No inicio do presente artigo foram aventadas algumas hi-
poéteses acerca da possibilidade ou ndo da responsabilizacdo do
médico na prescricdo de medicamentos off-label ou experimen-
tais, e, apds todo o percurso deste estudo, conclui-se que: €
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possivel a responsabilizacdo do médico pela prescricdo de me-
dicamentos off-label ou experimentais nas trés esferas estudadas
(ética, civel, e penal), a depender da analise do caso concreto, e
de forma ndo vinculativa entre as instancias.

Como inicialmente apontado, a responsabiliza¢do do mé-
dico nas prescrigdes ora estudadas vai depender: 1) do respeito a
autonomia do paciente e seu consentimento livre e esclarecido
sobre a adesdo a prescricdo; i) do exercicio do dever de informar
ao paciente com clareza sobre a condi¢ao da prescri¢do, seus ris-
cos e beneficios; iii) o conhecimento baseado em evidéncias ci-
entificas do médico para prescri¢do e sua boa-f¢;

Observou-se, contudo, que a interven¢do de terceiros
(hospitais, superiores ou defeito do medicamento) na prescrigao
médica ndo exime, a priori, o médico de sua responsabilidade
pela prescricdo. No entanto, faz-se mister destacar que a analise
da responsabilidade médica pressupde um dano ao paciente em
decorréncia da prescri¢dao. Porém, eventual responsabilidade do
prescritor ndo ocorrerd por conta do dano em si, mas pela inob-
servancia dos deveres acessoOrios a prescri¢do, como fartamente
demonstrado nos capitulos anteriores, haja vista que a obrigagao
do médico é de meio, é o dever de cuidar, ndo de curar. Ressalta-
se ainda que a responsabilidade do médico, esteja ele atuando
como profissional liberal ou empregado, sempre sera subjetiva,
ou seja, deve ser provada sua culpa.

Firma-se o entendimento de que ndo basta o mero con-
sentimento formalizado do paciente para afastar a responsabili-
dade do médico na prescri¢do de medicamento off-label ou ex-
perimental, faz-se necessario que sejam cumpridos alguns requi-
sitos: o dever de informar, o dever de esclarecer, o de tomar o
consentimento, o de respeitar a autonomia do paciente, de se ba-
sear na melhor evidéncia cientifica, e, apos a efetiva utilizagao
do medicamento, o dever de cuidar.

Restando ausente ou comprometido algum desses requi-
sitos, fragiliza-se a prescricdo do medicamento off-label ou
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experimental, abrindo-se margem para a analise, no caso con-
creto, de fatores que podem ensejar a responsabilizagdo, con-
junta ou em separado, do médico nas esferas ética, civil e penal.
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