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IT ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI

DIREITO CIVIL CONTEMPORANEO I

Apresentacgio

O II ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI, realizado em parceria com a Unichristus,
apresentou como tematica central “Direito, Pandemia e transformagdo Digital: Novos
Tempos, Novos Desafios”. Esta questdo suscitou intensos debates desde o inicio e, no
decorrer do evento, com a apresentagdo dos trabalhos previamente selecionados, féruns e
painéis que na no ambiente digital ocorreram.

Os trabalhos contidos nesta publicacdo foram apresentados como pdsteres no Grupo de
Trabalho “DIREITO CIVIL CONTEMPORANEO I”, realizado no dia 2 de dezembro de
2020, que passaram previamente por dupla avaliagdo cega por pares. Encontram-se os
resultados de pesquisas desenvolvidas em diversos cursos de Direito pelos graduandos e
também por Programas de Pos-Graduagdao em Direito, que retratam parcela relevante dos
estudos que tém sido desenvolvidos na tematica central do Grupo de Trabalho.

As tematicas abordadas decorrem de intensas e numerosas discussdes que acontecem pelo
Brasil, com temas que vao desde questdes envolvendo violagdo de direitos fundamentais,
alienacdo fiduciaria, guarda compartilhada, responsabilidade civil em diversas possibilidades,
negacdo de direitos personalissimos, heranca digital e contratos inteligentes, que reforcam a
diversidade cultural brasileira e as preocupacdes que abrangem problemas relevantes e
interessantes.

Espera-se, entdo, que o leitor possa vivenciar parcela destas discussdes por meio da leitura
dos textos. Agradecemos a todos os pesquisadores, colaboradores e pessoas envolvidas nos
debates e organizagdo do evento pela sua inestimavel contribuicdo e desejamos uma
proveitosa leitura!

Prof. Dr. Yuri Nathan da Costa Lannes — Mackenzie

Prof.? Dr.? Carina Deolinda da Silva Lopes — UNIJUI



A RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA NA CRISE SANITARIA DO
CORONAVIRUS: E POSSIVEL RESPONSABILIZAR O PROFISSIONAL
PELA PRESCRICAO OU NAO DE MEDICAMENTOS OFF-LABEL?

Nathalia Lima Janones
Rafael Robson Andrade do Carmo

Resumo
INTRODUCAO:

Na presente crise sanitaria os pesquisadores estdo testando a eficiéncia da cloroquina e
hidroxicloroquina, as quais sdo indicados para tratamentos de malaria e doencas reumaticas.
Essa utilizagdo de fArmacos que foram aprovados para o tratamento de determinadas doengas,
mas que ndo foram testados para outras terapéuticas ¢ chamado de uso off-label, isto &, uso
fora da bula. Nesse sentido, sdo levantados intimeros questionamentos sobre os efeitos
juridicos da prescri¢do desses farmacos para o tratamento do Covid-19, especialmente na
seara da responsabilidade civil médica.

PROBLEMA DE PESQUISA: A grande problematica sobre o tema ¢ se existe ou ndo a
possibilidade de responsabilizacdio do médico pela prescricio de farmacos off-label no
tratamento do Covid-19.

OBJETIVO(S):

O objetivo ¢ discorrer sobre as disposi¢des juridicas do instituto da responsabilizagdo médica
no tratamento medicamentoso off-label em contexto pandémico.

METODO:

Utilizou-se a pesquisa bibliografica na legislagdo e na doutrina, surtindo um resultado
convincente acerca do tema. No que tange ao método, foi utilizado o dedutivo, justamente por
possibilitar a investigagao da realidade partindo de uma premissa genérica.

RESULTADOS ALCANCADOS:

De acordo com a pesquisa desenvolvida sobre a tematica, o manual de “Orientacdes do
Ministério da Satde para Manuseio Medicamentoso precoce com diagnostico da Covid-19”
tentou criar um protocolo no tratamento do coronavirus, tendo o referido documento
informado as diretrizes de utilizagdo da cloroquina e da hidroxidocloroquina em casos leves,
moderados e graves. Somando-se a isso, estipulou que o acesso aos medicamentos sO sera
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possivel por meio de prescrigdo médica e com termo de consentimento livre e esclarecido do
paciente.

Sobre a questdo, pode-se mencionar o art. 927 do Cddigo Civil, o qual dispde que “aquele
que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo” e o §4°
do art. 14 do Cédigo de Defesa do Consumidor: “a responsabilidade pessoal dos profissionais
liberais sera apurada mediante a verificagao de culpa”. Em outras palavras, os médicos que,
no exercicio de sua atividade profissional, por negligéncia, imprudéncia ou impericia, causar
algum dano ao paciente devera ser responsabilizado e essa responsabilizagdo ¢ subjetiva, uma
vez que necessita da comprovagao da culpa.

A par disso, verificou-se que existem profissionais da classe médica que decidem por nao
fazer a prescricdo dos farmacos. Esses médicos afirmam que os estudos sobre os
medicamentos sdo preliminares € com poucos pacientes, devendo ter uma confirmagao
cientifica oficial para, em seguida, inseri-lo no protocolo de tratamento, evitando efeitos
colaterais Fundamentam juridicamente sua escolha no fato de que o direito a satde previsto
no art. 196 da Constitui¢ao assegura que o Estado deva atuar na promocgdo, prote¢do e
recuperagdo das pessoas, de forma que os tratamentos oferecidos sejam seguros e eficazes,
bem como no art. 3° §1°, da Lei n.° 13.979/2020 o qual dispde que o tratamento médico
especifico, vacina¢do e outras medidas relacionadas ao coronavirus somente poderdo ser
determinadas com base em evidéncias cientificas com vistas a preservar a saide publica.

Segundo o Codigo de Etica Médica (CEM), no capitulo 1 (inciso VII), o médico exercera sua
profissdo com autonomia, ndo sendo obrigado a prestar servigos que contrariem os ditames de
sua consciéncia. E assegurado ao médico o direito de ter sua “conduta médica”, ou seja, esse
profissional tem liberdade para trabalhar e o oferecer o tratamento medicamentoso de acordo
com suas convicc¢des e estudos. Ademais, ¢ vetada a disposi¢do estatutaria ou regimental de
hospital ou de institui¢do, publica ou privada, que tente limitar a escolha, pelo médico, dos
meios cientificamente reconhecidos a serem praticados para o estabelecimento do diagnostico
e da execucao do tratamento, salvo quando em beneficio do paciente, conforme inciso XVI do
CEM.

De outra feita, a classe médica favoravel a liberacao do uso fora da bula dos medicamentos
fundamenta que, apesar de ndo existir uma comprovagao cientifica sobre a sua eficcia no
tratamento para Covid-19, existem diversos estudos sobre o uso desses farmacos e, antes de
ser comercializado, qualquer medicamento passa por rigorosos testes até receber a autorizagao
da Anvisa. Nesse sentido, acredita ser necessario diminuir questdes burocraticas e garantir o
acesso a populagdo a essa alternativa de tratamento da doenga, pois a pandemia se configura
como uma situagao excepcional.
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Sendo assim, médicos que desejarem prescrever os medicamentos off-label possuem — em
regra - certa protecdo, visto que, segundo o parecer n.° 04/2020 do CFM, apesar de nao
recomendar o uso de medicamentos por ainda ndo ter uma comprovagdo cientifica de sua
eficacia, afirma que ndo cometerd infragdo ética o médico que utilizar a cloroquina ou
hidroxicloroquina, autorizando a sua prescri¢do. Aqueles que optarem pela prescrigao fica a
responsabilidade de informar todos os riscos aos pacientes, a falta de comprovacdo dos
beneficios dos farmacos para o Covid-19, e ainda, de obter o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido do paciente que aceitar o tratamento.

O referido documento considerado obrigatério para ser realizado o uso off-label dos fArmacos,
¢ mais uma forma de proteger a classe médica de possiveis alegacdes de responsabilizacdo na
esfera civel, uma vez que o direito de informagdo e de consentimento deve ser uma pratica
constante no exercicio profissional e encontra guarida no art. 22 e art. 34 do CEM. Nesse
diapasao, aos profissionais que desejarem prescrever, as hipdteses de responsabilizacdo so
poderiam ser cogitadas no caso de inobservancia as cautelas exigidas e anteriormente citadas.

Ressalta-se que, algumas questdes que envolvem a responsabilidade civil médica no que tange
a prescricdo de medicamentos ainda estdo sendo debatidas, como a capacidade do paciente ao
assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, pois a situagdo de vulnerabilidade
desse pode dificultar a compreensdo dos riscos do uso do medicamento off-label, bem como a
hipoétese dos medicamentos terem algum efeito positivo para pacientes mais gravosos € a nao
prescri¢do poder caracterizar a perda de uma chance. A partir disso, € possivel inferir que, por
ser um assunto totalmente novo para o Direito e para a responsabilidade civil, essas novas
implicagdes continuam a ser estudadas pela comunidade juridica para o melhor enfrentamento
dos efeitos da pandemia.

Palavras-chave: Responsabilidade civil médica, Medicamento off-label, Covid-19
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