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| - A PANDEMIA DA COVID-19

Detectada em seres humanos pela primeira vez em
dezembro de 2019 em Huhan, na provincia de Hubei, na China, com provavel
origem zoondtica porque os primeiros doentes frequentavam o Mercado de Frutos
do Mar desta cidade, onde eram vendidos animais vivos sem qualquer controle
sanitario, a COVID-19 - na sigla em inglés, COronaVirus Disease, acrescida do ano
de 2019 - é uma grave doenca respiratoria causada pelo coronavirus da sindrome
respiratdria aguda grave 2 (SARS-CoV-2) que, em pouco tempo, se espalhou pelo
mundo, causando a maior crise de nossa historia, seja do ponto de vista da
protecao da salde da populacao, ja que o numero crescente de infectados e

doentes tem pressionado os sistemas de saude dos paises, a ponto de colapsar sua
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estrutura hospitalar, seja do ponto de vista social, ja que o isolamento e a
quarentena das pessoas restringem boa parte das atividades economicas,
provocando desemprego e crise social.

Para se ter uma ideia da rapidez com que a COVID-19 se
alastrou, surpreendendo autoridades sanitarias e publicas, basta observar que a
OMS (Organizacao Mundial da Salde), agéncia internacional especializada em
saude publica criada em 7 de abril de 1948 na ONU (Organizacao das Nacoes

Unidas), declarou Emergéncia em Salude Publica de Importancia Internacional em

30.1.20 mas, ao constatar a rapida disseminacao geografica do novo coronavirus

por diversos paises, ja em 11.3.20 alterou a declaracao para Situacao de

Pandemia. No Brasil, se a Lei Federal n° 13.979, de 6.2.20, reconheceu situacao de

emergéncia em salde publica para instituir medidas de enfrentamento da COVID-

19, como restricoes publicas a pessoas fisicas e juridicas e excecdes no sistema de
licitacao para compra de bens e servicos, o Decreto Legislativo n° 6 que se seguiu,

de 20.3.2020, admite calamidade publica para afastar a obrigatoriedade de

resultados fiscais e limitacdes de empenho como preceitua o art. 65 da Lei de
Responsabilidade Fiscal (Lei Complementar n° 101/2000), uma clara sinalizacdo de
comprometimento das atividades basicas do Poder PUblico, a comecar pelo sistema
de saude.

Como a pandemia avanca em progressao exponencial,
por ondas', em uma populacdo ainda ndo imunizada por falta de vacina, e o
conhecimento cientifico sobre a doenca e as modalidades terapéuticas ainda é

incompleto, médicos e gestores sofrem grande pressao e tém que lidar com as

' O namero de infectados e mortos aumenta muito diariamente, como revelam dados de um

consércio de veiculos de imprensa (https://oglobo.globo.com/sociedade/coronavirus/brasil-tem-

1090349-casos-de-covid-19-indica-consorcio-de-veiculos-da-imprensa-no-boletim-das-13h-
24492334) e do Ministério da Saude (https://covid.saude.gov.br) [acesso em 25.6.20].




situacdes concretas decidindo por terapias e medicamentos segundo a evolucao
cientifica disponivel, caso a caso, o que pode gerar questionamentos posteriores.

Em relacao aos medicamentos, geralmente utilizados em
combinacoes especificas para cada caso concreto, diretrizes contraditérias do
Ministério da Saude, confusbdes na literatura cientifica internacional e a posicao
ideologica de alguns politicos, a comecar do Presidente da Republica, geraram no
pais um quadro de intenso debate sobre a possibilidade ou nao do uso de
medicamentos off label para o tratamento da COVID-19, principalmente da
cloroquina e da hidroxicloroquina, assunto polémico que esta sendo levado aos
tribunais, incrementando ainda mais o controverso fenomeno da judicializacao da
salide no Brasil.?

Nesse contexto de medo e desinformacao, parcial
conhecimento cientifico e incremento do contagio da doenca, em um pais que
optou por um sistema publico de saude que tem como uma de suas vigas mestras a
integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive a farmacéutica, garantida
universalmente a todas as pessoas que vivem no Brasil, por imposicao da
Constituicao Federal (arts. 196 e 198, Il) e da Lei Organica da Saude (arts. 7°, | e Il
e 19-M, |, da LOS, a Lei n° 8080/90), e que coexiste com o sistema privado de
saude (art. 199, caput, CF e Lei n® 9.656/98), é imprescindivel compreender quais
os parametros juridicos que permitem a prescricao off label de substancias
farmacologicas, de modo a garantir o direito a salde sem abusos e aventuras
terapéuticas que podem, certamente, acarretar a responsabilizacao dos médicos e

gestores.

2 MAPELLI JUNIOR R. Judicializagdo da saude: regime juridico do SUS e intervengdo na

administragdo publica, 2017; YAMIN AE e GLOPPEN S (editores). Litigating health rights: can courts
bring more justice to health?, 2011; e CHIEFFI AL e BARATA RCB. Judicializagdo da politica publica

de assisténcia farmacéutica e equidade, 2009.



Il - O USO DE SUBSTANCIAS FARMACOLOGICAS E O MINISTERIO DA SAUDE

No mundo todo, estudos preliminares de medicamentos
para a COVID-19, geralmente ainda nas fases de teste in vitro ou com animais, vém
sendo desenvolvidos com diversas substancias, como a azitromicina, o remdesivir e
a heparina, alguns corticoides, um coquetel especifico para tratamento de HIV
(lopinavir e ritonavir, em conjunto com interferon beta-1b e ribavirin) e até
mesmo o plasma humano 3; em um estudo pioneiro, ao que parece o primeiro com
evidéncia cientifica incontestavel, um grupo de pesquisadores britanicos
comprovou que a dexametasona reduz os indices de mortalidade dos pacientes
hospitalizados que usam ventilacdo mecanica, o que foi recebido com esperanca
pela comunidade cientifica como a primeira droga para a COVID-19.*

Em geral, porém, como ocorre com a cloroquina e a
hidroxicloroquina, ainda nao ha certeza cientifica sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca desses produtos para o tratamento da COVID-19,
requisitos essenciais no sistema juridico brasileiro para que se possa fazer uso
deles mediante prescricdo médica e controle sanitario (art. 29-Q, §2°, Il, da Lei
Organica da Saude e art. 16, I, da Lei n° 6.480/77, c.c. os dispositivos da Lei n°
9.782/99). Isso significa, em outros temos, que a prescricdio médica dos
medicamentos para tratar os pacientes, estejam eles em hospitais publicos ou
privados ou em regime ambulatorial, constitui uso off label, fora das indicacées da
bula e do registro sanitario obtido para outras patologias.

O caso da cloroquina e da hidroxicloroquina é bem
emblematico, nao somente porque alguns politicos tém defendido sua utilizacao

indiscriminada como a salvacao da pandemia, independentemente das evidéncias

3 https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2020/05/14/conheca-os-principais-remedios-em-

testes-contra-a-covid-19.htm [acesso em 25.6.20].

* https://www.bbc.com/portuguese/internacional-53068028 [acesso em 25.6.20].




cientificas, mas porque as orientacoes terapéuticas, para o uso de drogas
originariamente registradas para doencas como o lOpus e a malaria, sao
modificadas a todo tempo, por vezes com diretrizes contraditorias, o que vém
causando duvidas e apreensao, inclusive na classe médica. Uma das maiores
revistas cientificas da medicina, a britanica The Lancet, por exemplo, depois de
publicar um artigo que teve grande repercussao sugerindo maior mortalidade para
aqueles pacientes que utilizaram esta droga, voltou atras quando foram
questionados os dados da pesquisa transferidos por uma empresa contratada e sua
analise estatistica, questionamento que somente aumentou depois que outro artigo
cientifico dos mesmos autores, com a mesma metodologia, foi retirado da revista

americana New England of Medicine °

, situacdo constrangedora que gerou
alteracdes nas diretrizes da OMS.

Nesse contexto de incertezas e modificacées do
conhecimento cientifico, deveria o MS (Ministério da Saude), gestor nacional do
SUS com competéncia constitucional para o controle dos medicamentos, inclusive
mediante atividades de vigilancia sanitaria e epidemiologica (art. 200, | e Il, CF), e
para a formulacao das politicas nacionais (art. 16, LOS), mediante debate com a
comunidade (Lei n° 8.142/90) e avaliacao de tecnologias da CONITEC (Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias do SUS) (arts. 19-Q, caput, §2°, | e Il,
LOS, e Decreto n° 7.646/11), ter desempenhado seu papel regulamentador para
delimitar as possibilidades do uso off label da cloroquina e da hidroxicloroquina
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas segundo evidéncias cientificas
demonstraveis (art. 19-0, LOS), escolhendo medidas mais protetivas da salde da
populacao em respeito principio da precaucao, e nao “orientacdes terapéuticas”

genéricas, sem nenhum valor juridico, como acabou ocorrendo.

° https://[pebmed.com.br/lancet-e-nejm-retiram-do-ar-estudos-relacionados-a-covid-19/ [acesso em
10.6.20].




Na Nota Informativa n° 5/2020-DAF/SCTIE/MS, de
27.3.20, o MS, fazendo referéncia a inexisténcia de terapias farmacoldgicas e
imunobioldgicos especificos para COVID-19 e a genericamente algumas publicacoes
cientificas favoraveis, aprovou a oferta da cloroquina e seu derivado
hidroxicloroquina por meio de compra e distribuicao as Secretarias de Estado da

Saude, para casos graves da doenca. De acordo com o documento, o uso do

medicamento para a COVID-19, aprovado no pais para o tratamento de doencas de
artrite reumatoide, lUpus, condicoes dermatologicas provocadas ou agravadas pela
luz solar e malaria, somente seria possivel mediante as seguintes condicoes: a)
prescricao médica; b) doenca em estadio grave; c) paciente hospitalizado; e c) nao
comprometimento de outras medidas de suporte ao paciente.

Mudando abruptamente a orientacao terapéutica,
novamente sem passar pelos processos de formacdao de policia publica e de
formalizacao de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, ja em 21.5.20 o MS
publicou nova nota, a Nota Informativa n° 9/2020-SE/GAB/SE/MS, agora

preconizando o uso precoce da cloroquina para casos leves, mediante prescricao
médica, sem apresentar qualquer estudo cientifico que pudesse embasar o
entendimento. Muito ao contrario, depois que reconhecer que “até o momento nao
existem evidéncias cientificas robustas que possibilitem a indicacdao de terapia
farmacologica especifica para a COVID-19”, o MS propugna pelo uso precoce do
farmaco sob o fragil argumento de que seu objetivo é garantir acesso ao
tratamento medicamentoso no ambito do SUS e, no Termo de Ciéncia e
Consentimento do paciente (Anexo A), deixa consignado que os riscos sao altos e a
responsabilidade é unicamente do paciente, como se isso fosse possivel. No
documento, constam com frases como “compreendi, portanto, que nao existe
garantia de resultados positivos para a COVID-19 e que o medicamento proposto
pode inclusive apresentar efeitos colaterais (sao exemplificados: reducao dos

globulos brancos, disfuncao do figado, disfuncao cardiaca e arritmias, alteracoes
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vissuais por danos na retina)” e “estou ciente de que o tratamento com cloroquina
ou hidroxicloroquina associada a azitromicina pode causar os efeitos colaterais
descritos acima e outros menos graves ou menos frequentes, os quais podem levar
a disfuncao de orgaos, ao prolongamento da internacao, a incapacidade
temporaria ou permanente e ate ao obito”, algo teratoldgico e inaceitavel, como
logo denunciou o médico e sanitarista GONZALO VECINA NETO.®

E por isso que LENIR SANTOS e ELIDA GRAZIANE PINTO
defendem que houve uma violacao do devido processo administrativo na
elaboracdo destas “notas informativas” ’, um abuso de poder que certamente sera
analisado pelos Tribunais.

Instado a se manifestar sobre o assunto, o Conselho
Federal de Medicina, autarquia federal com atribuicao legal de fiscalizacao da
atividade médica, inclusive na definicao do carater experimental de
procedimentos (art. 1° , da Lei n° 3.268/57, e art. 7°, da Lei n° 12.842/13),
elaborou o Parecer CFM n°® 4/2020 (Processo-Consulta CFM n° 8/2020%), por meio do
qual considerou valido o uso terapéutico da cloroquina e da hidroxicloroquina em
pacientes de COVID-19 com sintomas leves ou importantes da doenca, e o uso
compassivo em pacientes criticos recebendo cuidados intensivos, sempre por
decisao do médico compartilhada com o paciente. Mas o fez, como se depreende
do documento, para afastar a configuracao de infracao ética do profissional
médico que optar pelas drogas, mesmo afirmando expressamente que “muitos
desses medicamentos tém sido promissores em testes de laboratorios de através de

observacao clinica, mas nenhum ainda foi aprovado em ensaios clinicos com

® VECINA NETO G. O Drama da Cloroquina, 22.05.20.
" SANTOS, L e GRAZIANE, E. O uso da hidrocloroquina e cloroquina a luz do ordenamento juridico,
2020.

® https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4 [acesso em 10.6.20].




desenho cientificamente adequado, nao podendo, portanto, serem recomendados
com seguranca”.

Tais documentos, que pretendem autorizar o uso off
label sem seguranca cientifica, provocaram reacfes criticas contundentes da
comunidade médica, destacando-se dentre elas o comunicado conjunto da
Associacao de Medicina Intensiva Brasileira, da Sociedade Brasileira de Infectologia
e da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, de 18.5.20, que formou uma
forca-tarefa de 27 especialistas e metodologistas para uma rapida revisao
sistematica da literatura cientifica, que concluiu que “nao ha indicacao de uso de
rotina de hidroxicloroquina, cloroquina, azitromicina, lopinavir/ritonavir,
corticosteroides ou tocilizumabe no tratamento da COVID-19”, sobrando
comprovacao de graves efeitos colaterais no seu uso que, em carater excepcional,
somente se justifica no contexto da pesquisa clinica.’

Diante da imprestabilidade das “notas informativas” do
MS, que nao seguiram o regime de direito publico ao qual os atos administrativos
se submetem mesmo quando ha uma pandemia, como alerta GEORGHIO
ALESSANDRO TOMELIN™, ou seja, a formacdo de politica pUblica com protocolos
de atendimento nos termos da legislacao sanitaria, de nada ajudando o parecer
corporativista do Conselho Federal de Medicina, o uso off label de substancias
farmacologicas para tratar pacientes com a COVID-19 deve ser analisado sob outro
prima, por razdes humanitarias, dentro de parametros legais que respeitem a vida

e a dignidade das pessoas (arts. 1°, lll, 5°, caput, e 196, CF).

9https://www.amib.orq.br/fileadmin/user upload/amib/2020/maio/19/Diretrizes para o Tratamento F
armacologico_da_COVID_- v18mai2020 2 .pdf [acesso em 26.6.20].

10 TOMELIN, GA. Escassez Geral nas Catastrofes: Prerrogativas da Administragdo Publica, em As

Consequéncias da COVID-19 no Direito Brasileiro, 2020, pp. 482 e segs.



Il - LEGISLAGAO BRASILEIRA: REGISTRO SANITARIO E PROTOCOLOS

A solucao para esse dilema passa, seguramente, pelo
Codigo de Etica Médica (Resolucdo CFM n° 1.931/90) que, além de estabelecer
principios fundamentais para a atividade médica que incluem “usar o melhor do
progresso cientifico em beneficio do paciente” (Cap. I, V) e aceitar a escolha de
seus pacientes “desde que adequadas ao caso e cientificamente reconhecidas”

(Cap. I, XXI), traz duas normas extremamente relevantes:

E direito do médico: “indicar o procedimento adequado ao
paciente, observadas as prdticas cientificamente reconhecidas e respeitada a
legislacdo vigente” (Cap. Il, ).

E vedado o médico: “praticar ou indicar atos médicos
desnecessdrios ou proibidos pela legislacGo vigente no Pais” (Cap. Ill, art. 14°).

No mundo moderno, especialmente depois do Cédigo de
Nuremberg de 1947, publicado assim que foram condenados os médicos nazistas
que fizeram experimentos cruéis em vitimas da Segunda Guerra Mundial, e da
Declaracao de Helsink de 1964 e a complementar Nota de Clarificacdo da 55°
Conferéncia da Associacdo Médica Mundial (2004), que alertam para abusos
terapéuticos e submetem o tratamento experimental e a pesquisa em seres
humanos a regras rigidas de controle, nao ha espaco mais para aventuras
terapéuticas: toda prescricdio médica deve estar baseada em evidéncia cientifica
demonstravel, seguir esquemas de tratamento conhecidos como “protocolos
clinicos” e contar com a concordancia esclarecida do paciente, como determina a
legislacao sanitaria.

Em qualquer situacao, ha que se respeitar a Medicina
Baseada em Evidéncias (MBE), para utilizarmos a conhecida expressao do britanico
Archie Chrocane (1972), e os principios que regem a Bioética, o esclarecimento e a

concordancia do doente (autonomia do paciente), a garantia de que o tratamento

vai fazer bem (beneficéncia) e nao causara danos evitaveis (ndao-maleficéncia), e a
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perspectiva de que seus custos e beneficios sejam distribuidos equitativamente
(justica), hoje preponderantes para decisdes judiciais'', Unica forma de se
observar os direitos humanos consagrados no Estado Democratico de Direito (art.
1° e 5°, CF).

Em relacdo aos medicamentos, esse pensamento se
transmudou em diretrizes da comunidade cientifica e de organismos internacionais
como a OMS, que defendem pelo menos desde os anos 1970 o uso racional de
remédios eficazes e seguros, conforme listas previamente elaboradas nas politicas
publicas, e ndao um consumismo irresponsavel. Tais diretrizes foram adotadas pelo
Brasil na Politica Nacional de Medicamentos (PNM) (Portaria MS n° 3.916/98),
construida como determina a LOS (art. 6°, VI e VIl) e reforcada por resolucdao do
Conselho Nacional de Saude (Resolucao CNS n° 338/2004), que propugha pela
“promocao do uso racional de medicamentos” e pela “garantia de seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos” obtida com o registro sanitario.

O uso de medicamentos no Brasil, nesta perspectiva,
pressupoe algumas etapas para o acesso seguro, que foram delineadas pela
legislacao sanitaria brasileira construida ao longo dos anos em cumprimento a uma
atribuicao constitucional tipica do SUS (art. 200, I, CF): a) em primeiro lugar, é
essencial o registro sanitario, como de resto reconheceu recentemente o STF'2,
pois nenhum produto que impacta a saude das pessoas, “inclusive os importados,
pode ser industrializado, exposto a venda ou ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude”, tarefa que compete a ANVISA (art. 12, da Lei n° 6.360/76,
c.c. os arts. 7°, IX, e 8, §1°, |, da Lei n° 9.782/99); b) obtido o registro, a inclusao

da nova tecnologia farmacologica no SUS, para acesso de todos os brasileiros, se

"' DINIZ, MH. O Estado Atual do Biodireito, 2017.
> No RE 657718, com a fixacdo de tese no sentido de que do Estado nao pode ser obrigado a
fornecer medicamentos experimentais e sem registro na ANVISA, salvo, neste ultimo caso, se houver

mora irrazoavel da ANVISA comprovada em agéo judicial movida contra a Unido.
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faz pelo MS mediante avaliacao prévia da CONITEC (Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS), que emite um PTC (Parecer Técnico-
Cientifico) sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade, a seguranca e também o
custo-efetividade do medicamento (arts. 19-Q, caput, §2° | e Il, LOS, e Decreto n°
7.646/11); c) em seguida, o MS elabora um PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas), esquematizando o tratamento como um todo para a concretizacao
da assisténcia terapéutica integral no SUS (art. 19-M, |, LOS), ficando o
medicamento disponivel para a populacdo'®; d) na salde suplementar ou privada,
embora em principio nao haja obrigacao de fornecimento de medicamentos para
tratamento ambulatorial, como previsto em lei para o plano-referéncia de
assisténcia a saude, salvo algumas hipdteses excepcionais como as de cancer e
hemoterapia (art. 10, caput, inciso VI, da Lei n° 9.656/98), questao
frequentemente levada aos tribunais, 0 acesso a medicamentos pode ocorrer, mas
continuam valendo os requisitos de evidéncia cientifica, consentimento do
paciente e cumprimento dos protocolos existentes nos hospitais privados; e€) em
qualquer hipotese, a prescricao médica de medicamentos deve ser regular, ética,
nao condicionada a beneficios da industria farmaco-hospitalar, e seguir os
protocolos e o registro sanitario (Lei n° 6.360/76 e Resolucao CREMESP n°
278/15)", além de cumprir determinadas formalidades (Manual de orientacées
bdsicas para a prescricdo médica do CFM/2009 e Resolucado CREMESP n° 278/15)."

¥ Ressalte-se, apenas, que os medicamentos mais basicos fazem parte da Relagdo Nacional de
Medicamentos (RENAME — art. 25 do Decreto n° 7.508 /11) e que os remédios oncoldégicos séo
disponibilizados em hospitais credenciados, mas a légica é a mesma (Assisténcia Farmacéutica no
SUS, Brasilia/DF: CONASS, 2011).

" No Estado de Sao Paulo, o SUS também exige que os médicos cumpram os protocolos clinicos,
como se depreende da Res. SS 83/15 do Secretario de Estado e da Portaria SMS.G n° 82/15 do
Secretario Municipal de Salde.

15 MAPELLI JR. R. Judicializagdo da saude, pp. 86-90 e 165-170; PONTE, AC e MAPELLI JR, R.
Prescrigbes médicas para agdes judiciais, 2019.
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Em principio, portanto, os procedimentos de registro
sanitario e inclusao nos protocolos clinicos publicos ou privados sao condicionantes
para o uso dos medicamentos, nos exatos termos do conhecimento cientifico
demonstrdvel, que é sempre evolutivo e deve ser acompanhado pelos médicos,
como exemplifica bem a comprovacao da dexametasona como opcao terapéutica

para tratar COVID-19 dentro de certas circunstancias, como ja mencionado.

IV - LEGISLACAO BRASILEIRA: USO COMPASSIVO DE MEDICAMENTOS

No momento atual de enfrentamento da pandemia,
porém, quando nao ha ainda certeza cientifica sobre a etiologia da doenca e as
modalidades terapéuticas possiveis, os médicos e os hospitais ndo tém outra
alternativa durante o tratamento do doente de COVID-19 do que manejar
medicamentos segundo o conhecimento cientifico disponivel até entdao, em
protocolos formalizados nos hospitais, frequentemente fazendo uso off label
deles, fora das indicacoes da bula, uma pratica bem conhecida na atividade

meédica.

Trata-se, no fundo, de uso medicamentoso por razoes
humanitarias, por compaixao, na tentativa de salvar vidas, para pacientes com
quadro clinico que rapidamente evolui para formas graves da doenca que exigem
internacao em UTls e podem levar ao 6bito.

O uso off label de medicamentos, pratica aceita pela
comunidade cientifica internacional principalmente quando a nova indicacao
terapéutica estiver consagrada em outros paises, € reconhecido pelo Ministério da

Salde ha algum tempo, “por conta e risco do médico que o prescreve” '

A orientagcdo, da Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos, consta da
pagina do Ministério da Saude: http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
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posicionamento reforcado pelo Conselho Federal de Medicina (Parecer CFM n°
2/2016), ambos ressaltando que o essencial € o embasamento em evidéncias
cientificas publicadas.

A legislacao sanitaria brasileira, por sua vez, possibilita o
acesso excepcional a medicamentos sem registro sanitario - ou, o que da no
mesmo, sem registro para o tratamento pretendido - quando nao ha alternativa
terapéutica viavel, pelo menos a titulo de compaixao. Além da possibilidade de
pesquisa clinica de novas drogas a que podem se sujeitar doentes que aceitam
protocolos com controle ético (Resolucao CNS n° 466/12), pacientes com doencas
com risco de morte ou debilidades graves sempre podem fazer uso de produtos
farmacéuticos sem registro na ANVISA quando se monstra ausente alternativa
terapéutica viavel e ha razoavel comprovacao de eficacia terapéutica, em trés
hipoteses definidas pela RDC (Resolucao da Diretoria Colegiada) n° 38, de 12 de

agosto de 2013: o programa de acesso expandido, disponibilizacao de

medicamento novo, promissor, ainda sem registro na ANVISA ou nao disponivel
comercialmente no pais, que esteja em estudo de fase Ill em desenvolvimento ou
concluido, destinado a um grupo de pacientes portadores de doencas debilitantes

graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatoria com

produtos registrados; o programa de fornecimento de medicamento poés-estudo,
disponibilizacao gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos
casos de encerramento do estudo ou quando finalizada sua participacao; e o

programa de uso compassivo, disponibilizacao de medicamento novo promissor,

para uso pessoal de pacientes e nao participantes de programa de acesso

expandido ou de pesquisa clinica, ainda sem registro na ANVISA, que esteja em

busca?p p id=101&p p lifecycle=0&p p state=maximized&p p mode=view&p p col id=column-

1&p p col count=1& 101 struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 assetEntryld
=352702& 101 type=content& 101 groupld=33836& 101 urlTitle=como-a-anvisa-ve-o-uso-off-

label-de-medicamentos [acesso em 25.6.20].
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processo de desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doencas
debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica
satisfatoria com produtos registrados no pais. "’

Evidentemente a instalacao de calamidade publica por
pandemia autoriza com mais razao ainda o acesso medicamentoso excepcional,
alias como vem sendo admitido expressamente por paises como os Estados Unidos,
como explicado por JOSE ROBERTO GOLDIM.™®

Se  houver necessidade de importacao  dos
medicamentos, por fim, vale registrar que a Lei n° 14.006/20, que modificou a
legislacdo sanitaria estruturante do enfrentamento da COVID-19 no Brasil (Lei n°
13.979/20), estabeleceu o prazo maximo de 72 horas para a autorizacao
excepcional e temporaria da ANVISA, mas, novamente ressaltando a essencialidade
da comprovacao cientifica, condicionou o procedimento ao registro dos produtos
por pelo menos um ano em agéncias internacionais de relevo, a Food and Drug
Administration (FDA), a European Medicines Agency (EMA), a Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency (PMDA) e a National Medical Products Administration
(NMPA) (art, 3°, VIII, a, da Lei n°® 13.979/20).

As normas de acesso aos medicamentos, consagradas
para proteger a saude das pessoas € a saude publica, inclusive as regras de uso off
label e compassivo, revelam que mesmo para a COVID-19 o critério diferenciador é
a presenca de evidéncias cientificas demonstraveis - além, claro, da concordancia
do paciente - , sob pena de responsabilizacao do médico, dos hospitais e dos
gestores, como consagrada doutrina ensinada por CAMILA KITAZAWA CORTEZ",

" MAPELLI JR, R. Judicializacéo da satide, pp. 84-86.
'® GOLDIM, JR. O uso de drogas ainda experimentais em assisténcia: extensdo de pesquisa, uso
compassivo e acesso expandido, 2008.
19 CORTEZ, CK, A Responsabilidade Civil, Penal e Etica do Médico no Brasil, em Direito Médico:
Temas Atuais, 2019, pp. 37 e segs.
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seja em razao da regra geral de indenizacao de danos por erro médico (art. 927,
do Cddigo Civil), seja pela incidéncia do Cddigo de Defesa do Consumidor,
mediante responsabilidade objetiva pelo fato do produto farmaco ou do servico
(arts. 12 a 17, CDC) ou pelo vicio do produto farmaco e do servico (arts. 18 a 25,
CDC)®, ou mesmo por pratica de crimes como lesdes corporais e homicidio (arts.
121 e 129, do Codigo Penal).

V - CONCLUSOES

Diante do exposto, podem ser extraidas as seguintes
conclusoes:

1 - O uso de substancias farmacolodgicas para pacientes
com COVID-19 pressupde, sempre, a existéncia de evidéncia cientifica e o
cumprimento dos principios da Bioética (consentimento do paciente, beneficéncia,
nao-maleficéncia e justica);

2 - Enquanto nao houver registro na ANVISA e inclusao
nos protocolos clinicos do SUS, mediante avaliacao da CONITEC, a prescricao de
medicamentos € opcao do médico;

3 - No caso da cloroquina e da hidroxicloroquina, de
nada valem as “notas informativas” de orientacdes terapéuticas do Ministério da
Saude e o Parecer CFM n° 4/2020, que reconhecem a auséncia de evidéncia
cientifica e sao criticadas pela comunidade cientifica nacional e internacional,

inclusive associacoes de especialidades médicas;

% Sobre a configuragdo de relagdo consumerista nesta hipétese, cf. MARQUES, CL. Contratos no
Cadigo de Defesa do Consumidor: o Novo Regime das Relagées Contratuais, RT: S&o Paulo, 9% ed.
rev. atual.,2019. Cf., ainda, as Sumulas do TJSP (90 a 97; 99 a 105 e 157) e do STJ (302, 597, 608 e
609).
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4 - A opcao do médico, enquanto nao houver certeza
cientifica, somente se justifica a titulo de uso compassivo e constituira uso off
label, que pressupde sempre embasamento em literatura cientifica, ainda que
preliminar, a comprovacao da gravidade da doenca e o consentimento do paciente,
com avaliacao dos riscos e beneficios do uso do medicamento, na auséncia de
alternativa terapéutica satisfatoria no pais;

5 - O nao cumprimento da legislacao sanitaria pode gerar
a responsabilizacao civil e criminal, seja do médico, seja do gestor publico e

privado, inclusive com fundamento no Codigo de Defesa do Consumidor.
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