INTRODUCAO

Né&o raro escutamos alguém dizer que estd tomando acido acetilsalicilico (aspirina),
formula desenvolvida como analgésico, para atuar na prevencéo do infarto e trombose. De igual
forma, muito se ouve falar sobre os efeitos do dimenidrinato, o dramim (fa&rmaco criado para
combater nauseas e enjoo), como indutor do sono (CNS, 2022). De maneira natural recebemos
noticias semelhantes dia a dia, medicamentos sendo usados com a finalidade diversa da qual
seu uso foi cientificamente aprovado.

Cotidianamente ¢é solicitado ao médico solucdes técnicas e eficazes para as patologias
anunciadas em consultério. Na préatica, € comum que a gama de medicamentos a disposi¢ao no
mercado ndo comporte salvacdo a todas as enfermidades existentes ou que um farmaco criado
e regulamentado para tratar determinada doenca se descubra clinicamente muito mais eficaz
para sanar outra mazela (Soares; Dadalto, 2020).

O que se questiona é, como fica a responsabilidade do médico pela indicacao
terapéutica de um medicamento com finalidade diversa para a qual foi criado sobretudo sem o
consentimento informado “expresso” do paciente?

Para responder a essa indagacéo é preciso trilhar brevemente pelo direito a satde sob
a perspectiva constitucional, em especial, a Constituicdo da Republica Federal do Brasil de
1988, que pela primeira vez elevou o direito a saude ao status de direito fundamental da pessoa
humana em seus artigos 6° e 196 a 200 (Brasil, 1988), ampliando seu conceito e abrangendo a
salide, tanto pela 6tica curativa como preventiva. O direito a saude se consolida como um direito
subjetivo e advém de um momento histérico onde se tem inicio a concepcdo de um Estado
Social, sendo caracterizado como um direito de segunda dimensé&o.

Luis Roberto Barroso leciona que o art. 196 CF/88, como garantidor do direito a saude,
trata-se de norma definidora de direito subjetivo a qual enseja a exigibilidade de prestacdes
positivas do Estado: “Aqui, ao contrario da hipotese anterior, o dever juridico a ser cumprido
consiste em uma atuacdo efetiva, na entrega de um bem ou na satisfacdo de um interesse. Na
Constituicao de 1988, sdo exemplos dessa espécie os direitos a prote¢do da saude (art.196) ...”
(Barroso, 2000, p. 109).

O Sistema Unico de Sadde (SUS) é efeito desse ordenamento e considerado um dos
maiores e mais complexos sistemas de saude publica do mundo, de extrema abrangéncia,
proporcionando acesso universal, com atencao integral & saide, a todos os brasileiros por toda
a vida, baseado nos principios da universalizacdo, equidade e integralizagdo (Brasil, 2023). Os

medicamentos por sua vez, em suma, sdo a intervencdo terapéutica mais usada no tratamento



de problemas de salde, de modo que acabam por constituir a tecnologia que causa 0 maior
impacto sobre os gastos em salde. Por essa razdo, torna-se fundamental, inclusive para a
manutencdo de todo o SUS, que o processo de incorporacao esteja rigorosamente baseado em
critérios que possibilitem a populacdo o acesso a medicamentos com comprovacao cientifica,
trazendo segurancga, eficacia e custo-efetivos, no atendimento dos pacientes que deles
necessitem (Brasil, 2022).

No Brasil, cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) fiscalizar a
producdo e o consumo desses medicamentos, visando eliminar ou diminuir os riscos a saude da
populacdo. A ANVISA cuida do processo regulatorio, edita e promulga todas as normas para
medicamentos e insumos farmacéuticos, droga ou matéria-prima empregada aos farmacos,
inclusive, os rétulos e bulast. Dentro desse contexto é mandatdrio que o médico ao se enveredar
pelo seu oficio de clinicar e oferecer o melhor e mais moderno tratamento ao seu paciente, no
sentido de administrar medicacdo fora do estabelecido na bula, resguarde a si em termos de
responsabilizacéo civil e forneca ao paciente a prerrogativa de informacédo que lhe € de direito.

Essa pesquisa, portanto, pretende em breves linhas tratar do direito fundamental a
salde, corolario da dignidade humana, em especial da obrigacdo do médico de fornecer a
melhor e mais contemporanea op¢do terapéutica a seu paciente, notadamente a pratica da
prescricdo de medicamentos off label, finalizando com a responsabilidade civil do médico sobre

essas prescri¢cdes no que concerne ao consentimento livre e esclarecido do paciente.

DEFINICAO DE MEDICAMENTOS OFF LABEL E CONSIDERACOES
PERTINENTES

Empresas interessadas em pedidos de autorizacdo de comercializagéo e registro de
medicamentos perfazem longo processo instituido pelas autoridades sanitarias brasileiras até a
aprovacao e uso do produto. No Brasil, a Lei 9.782/99 criou a ANVISA, agéncia reguladora,
sob forma de autarquia, vinculada ao Ministério da Saude, responsavel pela concessdo do
certificado de registro de medicamentos e outros produtos de interesse da saude (Brasil, 1999).

A ANVISA compete estabelecer normas especificas para aprovacio e de controle
administrativo fiscal sobre os medicamentos e seus insumos. Em linhas gerais, pode-se afirmar

que a ANVISA se inspirou no modelo de controle de drogas norte americano (Piovesan, 2002;

L A bula é um documento legal sanitario que serve para obter informacdes e orientacdes sobre medicamentos
necessarias para o0 uso seguro e tratamento eficaz. Ela pode ser de dois tipos: Bula para o Paciente (que é aquela
destinada ao paciente, com termos mais acessiveis e diretos) e Bula para o Profissional da Sadde (que é aquela
destinada ao profissional, com termos mais técnicos e informagdes mais complexas).



2007; Costa, 2004). Em breve sintese, até a aprovacdo e o registro, os medicamentos sao
submetidos a um tramite que engloba pesquisas, testes e ao final, liberagdo para o consumo,
onde se busca conferir seguranca e eficiéncia, comportando fases I, II, Il e V.

Nos estudos de fase I, 0 objetivo é esclarecer como a droga é metabolizada e excretada
do organismo, para se considerar efeitos colaterais e toxicidade. A fase Il busca dados priméarios
sobre a eficiéncia do produto para uma dada condic¢do ou finalidade, aprofundando dados de
seguranca, executados contra placebo e utilizando até centenas de participantes (Nobre, 2013).
Na fase Ill reunem-se maiores informacGes em diferentes populacBes sobre seguranca,
eficiéncia e dosagens, atingindo até milhares de participantes. Estudos de fase 1V séo realizados
apos a aprovacao regulamentar do farmaco e podem explorar novas populagdes como publico-
alvo; a atuacdo do remédio em pacientes com caracteristicas particulares; novas dosagens;
posologias, novas combinacdes, dentre outras, e indicacdes inéditas podem ser incorporadas a
bula. A fase IV raramente é considerada (Azar, 2004; Piovesan, 2002). Todos 0s ensaios
clinicos precisam partir de uma premissa basica de orientacdo, qual seja, a indicacdo para qual
enfermidade ou condicdo o produto seré direcionado, para sé depois se estabelecer a populacéo
de estudo, resultados e desfechos esperados (Nobre, 2013).

O sistema narrado é considerado como o mais confidvel no que se refere a garantia,
seguranca e eficiéncia, pois 0s ensaios clinicos sdo extensos e com participantes na casa dos
milhares, escolhidos de forma randomizada, todavia, enfrenta desvantagens como a lentiddo e
valor elevado. Concomitantemente, essas decisdes regulatérias estdo constantemente
pressionadas pelo paradoxo escancarado que existe entre o dnus de ndo aprovagdo de um
remédio que poderia ter salvado vidas e o de prescrever medicamentos potencialmente
inseguros (Nobre, 2013).

N&o ha como negar que, embora seguro, 0 processo regulatério acima, acaba sendo
burocratico e moroso, nem sempre suprindo a demanda urgente da sociedade e da clinica
médica. Ndo ha leis que permitam excepcionalidades no procedimento de aprovagdo ou o torne
mais rapido, tampouco que fornecam incentivos a pesquisas para alguns tipos de doencas e
publico alvo, v.g., drogas para doengas 6rfas (Guerra Jnior; Steiner, 2023)? e para pediatria

(Nobre, 2013), de tal sorte, o dia a dia, a préatica clinica e a classe médica levando em

2 Doenca rara, também referido como doenca 6rf3, é aquela que afeta uma pequena percentagem da populagio —
cerca de 65 pessoas em cada 100 mil individuos da populagéo, ou seja, 1,3 pessoa em cada 2 mil individuos da
populacdo. A doenca é classificada em dois tipos: congénitas (genéticas) e adquiridas. A maioria das doencas raras
sd0 genéticas, e portanto, estdo presentes ao longo de toda a vida do paciente, mesmo que 0s sintomas ndo
aparecam obrigatoriamente na infancia, a maioria se manifesta nos primeiros anos de vida. Estima-se em cerca de
6 mil a 8 mil tipos diferentes doencas raras existentes.



consideragdo a medicina baseada em evidéncia (Sackett, 1996)% n&o raro, prescrevem
medicamentos existentes e regulamentados para tratamento de outras condicdes,
diferentemente do que indica a bula.

E de se levar em conta que as pesquisas sobre medicamentos ja existentes sob o aspecto
financeiro e do ponto de vista da abordagem clinica sdo uma via mais facilitada. As doencas
orfas de medicamento e de populacgdo especifica comumente langam méo de drogas existentes
fazendo um uso desviado da sua indicacao originaria, com base em resultados praticos, tendo
em vista o0 pouco investimento das empresas nesses medicamentos e 0 minucioso processo de
aprovacdo de medicacdes para colocacdo no mercado com seguranca, caracterizado pela
lentiddo e burocracia do processo de registro de novos medicamentos (Nobre, 2013).

Faz-se imperioso apresentar os conceitos on label e off label. Enquanto a prescri¢édo
on label se caracteriza pela prescri¢do realizada com observancia literal das indicacdes e
recomendacdes clinicas constantes da bula do medicamento, aprovada pela ANVISA, entende-
se por prescricdo off label, aquela realizada pelo esculapio em circunstancias alheias as
recomendacdes das fabricantes indicadas no relatorio técnico (Rabelo Junior; Goulart, 2023).

Desse modo, a prescri¢do off label de medicamentos ou de produtos correlatos é a
indicacdo para uso e finalidade distinta daquela constante na bula aprovada pela autoridade
sanitaria competente, 0 uso experimental ou em pesquisa, € 0 uso de produtos novos ainda em
fase de estudos, usados dentro do contexto do protocolo de uma pesquisa (Nobre, 2013).
Inclusive a Agéncia Nacional de Satde (ANS), na Resolucdo Normativa n.° 465/2021, Art. 4°,
X, menciona que o tratamento experimental e off label sdo expressbes equivalentes (ANS,
2021). Inclusive, a ANS determina que a cobertura dos planos privados de salde apenas é
obrigatoria se a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) no SUS
demonstrar evidéncias cientificas sobre a eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca do
medicamento para o uso pretendido; ou se a ANVISA emitir, mediante solicitacdo da
CONITEC, autorizacdo de uso para fornecimento, pelo SUS, do medicamento ou produto
requerido (Rabelo Junior; Goulart, 2023).

Ainda que a ANVISA seja conferida pela lei a seguranca da cadeia sanitaria,
proporcionando a intervencdo da autarquia no registro, na vigilancia pés-comercializac¢do, na

concessdo de patentes e no controle da propaganda®, a referida lei ndo confere competéncia a

3 A medicina baseada em evidéncias é o uso consciente, explicito e criterioso das melhores evidéncias atuais na
tomada de decisdes sobre o cuidado individual dos pacientes.

4 A exemplo dessas informacdes, a RDC n° 47 de 2009, trata das regras para elaboragdo, harmonizagéo,
atualizacdo, publicacdo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de salde
e a RDC n° 137 de 2003 contém as frases de alerta para bulas e rétulos de medicamentos.



agéncia reguladora para controlar a pratica médica em si (momento em que o medicamento é
prescrito de fato).

Desenvolvendo um paralelo com os EUA, cuja a estrutura o Brasil se baseou, ambos,
Food and Drug Administration (FDA) e ANVISA, ndo podem interferir no ato do médico de
receitar, por conseguinte, ndo tem poder sobre a prescri¢do off label, somente podendo intervir
com ac0es ditas educativas. J&4 0 FDA exerce uma intervencdo muito menor na esfera particular
do que a ANVISA, havendo maior preservacdo dos valores e direitos individuais, com foco na
livre escolha do individuo, permitindo ao mesmo, diante do Estado, formar sua opinido e decidir
sobre si mesmo.

Em virtude de tais fatos, observa-se um transbordamento maior do Estado brasileiro
no livre arbitrio do individuo-paciente. A dindmica intervencionista brasileira € perceptivel na
forma escolhida pela ANVISA de monitorar as prescri¢des médicas, embora ndo tenha poderes
para fiscalizar a prética da clinica médica em si, tampouco o que receita 0 médico. Essa
ilegitimidade para exercer um controle direto ndo retira da autoridade sanitaria meios de
intervencdo, como a imposicao de uso de certo tipo de receituario especial para a vigilia de
prescricdo de substancias especificas que se encontram em regime de vigilancia sanitaria e
supervisdo de propagandas aos prescritores (Brasil, 1973; 1976; 1999). Por seu turno, a
obrigacgdo de fornecimento de medicamentos a populacdo em geral é do SUS, onde o uso off
label ndo recebe acolhimento.

Segundo Sarlet e Figueiredo (2014), ha limites de ordem técnica e cientifica que
impactam a efetividade do direito a satde, tratam-se de limites esses calcados em critérios de
seguranca e eficiéncia dos tratamentos pretendidos, os quais acabam contrapondo os principios
da integralidade e da universalidade e privilegiam principios como precaucdo, prevencao,
sustentabilidade e economicidade. Pontua que algumas dessas diretrizes podem ser sugeridas
pelo carater eminentemente técnico e publico, através de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do SUS e das listas oficiais de medicamentos. Acentua que pelos
principios da precaucéo, prevencéo e eficiéncia, aliados ao principio da dignidade da pessoa
humana, inclusive como prote¢do do individuo contra si mesmo, incluindo-se vedacdo aos
tratamentos e medicamentos experimentais nas hipéteses de inexisténcia de registro junto a
ANVISA ou ainda uso off label dos medicamentos sem prova robusta da eficacia e seguranca
do tratamento pleiteado (Sarlet; Figueiredo, 2014).

A Lei n.° 8.080/1990 (Brasil, 1990), que instituiu o0 SUS, em seus artigos 19-M e 19-
P, respectivamente, estipula que a assisténcia terapéutica consiste em: “I - dispensacdo de

medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricdo esteja em conformidade



com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a saude
a ser tratado (...)”. Na auséncia de um protocolo ou diretriz, a dispensacao sera realizada: “I -
com base nas relacfes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS (...)”. Define no

artigo 19-N que protocolo clinico e diretrizes terapéuticas sao:

I1 — (...) documento que estabelece critérios para o diagndstico da doenga ou
do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS (Brasil,
1990).

E ainda, no art. 19-0, assenta que:

Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da
doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em
casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de
primeira escolha.

Paragrafo Gnico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata
0 caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficéacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga
ou do agravo a satde de que trata o protocolo (Brasil, 1990).

E por fim, atribui a competéncia para qualquer aspecto relacionado a novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como ligados ao protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, pelo SUS, ao Ministério da Salde, assessorado pela CONITEC, segundo art. 19-Q.

Por outro lado, o Conselho Federal de Medicina (CFM), autarquia que possui
atribuicBes constitucionais de fiscalizacdo e normatizacao da pratica médica no Brasil (Brasil,
1957), admite com bom grado o uso off label, ndo apenas como fim em si, mas essencial a satde
e ao avanco da ciéncia. Para 0 CFM a pratica € uma extensao da liberdade terapéutica, essencial
desde que amparada em fundamento cientifico, aplicando-se a medicina baseada em evidéncia
e respaldada no que se pode dar a alcunha de “risco calculado”.

Sob o baluarte do Codigo de Etica Médica (CEM), capitulos | e VII, o médico tem a
prerrogativa de exercer sua profissdo com autonomia, sendo vital a profissdo o continuo e
ininterrupto aprimoramento de conhecimentos, assim como a indicagdo do mais adequado
tratamento ao paciente, com respeito as praticas cientificamente comprovadas e previstas na

literatura e lei, sendo vedado perpetrar condutas ou recomendar terapéuticas insignificantes



(CFM, 2009). O profissional da &rea médica sera o primeiro elo de contato com o paciente, essa
relacdo merece todo cuidado, pois é esse profissional que o paciente confia a sua prépria vida.

Com base nessa intima relagdo médico-paciente, encontram-se o primordial dever
ético de informacéo (art. 7°, inc. V, da Lei n° 8.080/90) através da transmisséo de todo contetido
de informac&o sobre sua salde, tratamento e aconselhamento, incluindo-se possiveis riscos e
danos (Ordacgy, 2009).

No que se conclui que constitui principio fundamental da profissao a utilizacdo do
melhor do progresso cientifico em prol do paciente, o que leva a administracdo off label em
muitos casos (Rabelo Junior; Goulart, 2023). No entanto, a defesa do uso off label ndo fica
isenta de criticas por parte daqueles que creem na influéncia do forte marketing da inddstria
farmacéutica sobre a classe médica na elaboracdo desses protocolos de prescri¢bes (Gillick,
2009; Piovesan, 2002; Nobre, 2013).

Por Gltimo e ndo menos importante, a egrégia corte, o Superior Tribunal de Justica, se
posiciona peculiarmente. Por um lado, considera abusiva a negativa de cobertura dos planos de
salde para medicamentos e tratamentos off label, com base na autonomia do médico, por outro,
se mostra contraria ao fornecimento de medicamentos off label pelo Estado, salvo autorizagédo
da ANVISA, assentado no regramento até entdo aqui exposto (STJ, 2020; Rabelo Junior;
Goulart, 2023).

Compreender que todo farmaco precisa se submeter a um processo regulatoério, no qual
é imprescindivel a indicacdo do seu uso (finalidade para a qual o produto ira se prestar) para a
seguranca da comercializacdo, permite uma reflexdo sobre os aspectos legais das prescricdes
medicamentosas na pratica da clinica médica, sendo salutar, porém, informar que de acordo
com a propria vigilancia sanitéria, essa indicacdo ndo é considerada absoluta, restritiva ou
limitante.

A sombra desse panorama, entendendo a pratica off label como um fato consolidado e
legitimo, mais do que pertinente é o embate do tema responsabilidade civil médica na indicagdo
dessa terapéutica, em vista das implicacbes que acometem essa mecanica, com estudo
pormenorizado dos impactos da falta do consentimento informado, livre e esclarecido do

paciente.

RESPONSABILIDADE MEDICA QUANDO DA INDICACAO DE MEDICAMENTOS

Sob a perspectiva do direito civil brasileiro, a responsabilidade médica fica adstrita a

verificacdo de culpa em sentido estrito do profissional, configurando a pratica de um efetivo



erro médico quando ha a comprovacdo de um dano ao paciente caracterizado pela acdo ou
inacdo do médico, no exercicio da profissdo, contraria as regras vigentes realizada com
impericia, imprudéncia ou negligéncia (CFM, 2009; Brasil, 2002; Souza, 2019)%6. E preciso
que fique disposto que o prejuizo ao paciente teria sido evitado se tivesse se submetido a outro
profissional (Franca, 2021).

Nesse sentido, considerando a prescricao off label como legitima atividade do médico,
fruto da sua liberdade de atuacdo. Eventuais insucessos sao respondidos pelo médico junto as
autoridades administrativas, CFM/CRM, ou perante o Judiciario, com a premissa de se avaliar
0 caso em concreto e respeitando a méaxima de que todo organismo é sui generis, mesmo muitas
vezes sob circunstancias analogas, a despeito de toda a diligéncia do profissional, posto que
cada ser humano € distinto e inigualavel, ndo sendo a medicina uma ciéncia exata.

A mera prescricdo off label, derivada de uma linha de raciocinio terapéutico e ético,
amparada pela equagdo risco beneficio, ndo oportuniza a responsabilizacéo civil, tendo em vista
que entre as obrigacdes do médico esta a de fornecer o melhor e mais moderno tratamento ao
seu paciente.

A Lein.°12.842/2013, ocupa-se da pratica médica no Brasil e 0 CFM, exerce a funcao
de regulamentar, notadamente por meio de resolucOes e respostas a consultas por meio de
pareceres. O Parecer n.° 13, de 2004, menciona a resolugdo CNS n.° 251/97, a Declaragéo de
Helsinque 11 e 0 CEM que deliberou ser, sendo obrigat6ria a obtencdo do consentimento livre
e esclarecido do paciente (CFM, 2004).

E acrescenta:

Havendo, porém, decisdo médica de prescrever medicamentos com
finalidades terapéuticas distintas das quais tiveram aprovagdo na ANVISA,
esta prescricdo serd considerada como pesquisa médica combinada com
cuidados profissionais (pesquisa clinica), sendo obrigatoria a obtencdo do
consentimento livre e esclarecido do paciente (CFM, 2004).

Essa parte final tornou o parecer ambiguo, o que foi sanado pelo parecer CFM n.°
02/2016. No parecer n.° 02 de 2016, o CFM concluiu:

Os procedimentos médicos off label sdo aqueles em que se utilizam materiais
ou farmacos fora das indica¢fes em bula ou protocolos e correm por conta de

5 CC, art. 951.

6 A imprudéncia, é a culpa de quem age, ou seja, aquela que surge durante a realizacdo de um fato sem o cuidado
necessario. A negligéncia, ao contrario da imprudéncia, é a forma omissiva da culpa. Evidencia-se pela falta de
cuidado ou de precaugdo com que se executam certos atos. A impericia consiste na execuc¢do errada de um ato
técnico de determinada profissdo ou atividade.



cada médico que o prescreve ou executa. Ao CRM/CFM compete julgar os
insucessos sob a Gtica do risco a que o medico submeteu seu paciente (CFM,
2016).

O Parecer n.° 482 de 2013, por sua vez, de igual maneira, pontua que a prescrigéo off
label deva ser feita restritivamente, cabendo ao médico a responsabilidade sobre os riscos,
tendo-se em mente que eventualmente podera incorrer em falha na prestacdo de servicos

médicos e sua responsabiliza¢do. Destacando-se:

O uso off label de um medicamento € feito por conta e risco do médico que o
prescreve, e pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em
grande parte das vezes trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda
nado aprovado.

(...) Os médicos que assim procederem devem estar cientes das
responsabilidades que assumem e do que lhes recai como penalidades a que
podera responder. Necessita do registro em prontuério das motivacoes para tal
forma de conduta e do consentimento esclarecido do paciente ou, em razdo de
impedimento, de seu responsavel legal (CFM, 2016).

De modo que em comum todos 0s pareceres advertem que o esculapio deva estar ciente
da responsabilidade que assume e das penalidades que pode sofrer, admitindo o uso off label,
mas constantemente evidenciando seu risco, cabendo ao profissional estar muito consciente da
terapéutica escolhida e agindo sempre com comprometimento, a fim de minimizar os riscos
para si e para o seu paciente. E salutar mencionar que muito se questionou se o uso off label
seria classificado como pratica médica ou ferramenta de pesquisa. O CFM, entretanto, foi
categorico, enquanto na indicacdo off label hd uma anamnese, diagnostico e prescricdo
terapéutica, com o fim de curar ou atuar de forma preventiva considerando uma situacao
concreta e um paciente determinado, na pesquisa o interesse ultrapassa o individual, tendo como
finalidade a obtencdo de um conhecimento geral, ndo restando duvidas que a prescricao
medicamentosa off label esta inserida dentro da prerrogativa do médico (NCPHSBBR, 1979).

Uma vez configurado o dano pelo uso off label, certos requisitos devem ser analisados
para tipificacdo da culpa e consequente responsabilidade do médico, notadamente o dever de
informagdo, configurado pelo termo de consentimento livre e esclarecido; a pericia do
profissional demonstrada pelo seu conhecimento e atualizagdo constante; a vigilancia do
profissional ao diagnosticar a patologia, indicar o tratamento e prescrever a medicacgéo; se a
atuacdo se pautou na ética, e, se na relagéo risco beneficio, 0 médico evitou a adocao de riscos
exacerbados e principalmente que ndo ultrapassassem o0s beneficios proporcionados pelo

tratamento (Rabelo Junior; Goulart, 2023).



POSSIVEIS IMPLICACOES LEGAIS DA AUSENCIA DE CONSENTIMENTO
INFORMADO NA INDICACAO DE MEDICAMENTOS OFF LABEL

E de se saber que as normas deontoldgicas para a pratica médica brasileira focavam
inicialmente nos direitos e obrigacfes dos médicos, somente com o transcorrer do tempo
passou-se a valorizar o bem-estar do paciente (Palma, 2019).

No Brasil, oito codigos foram publicados oficialmente: Codigo de Moral Médica
(1929); Cadigo de Deontologia Médica (1931); Codigo de Deontologia Médica (1945); Codigo
de Etica da Associacio Médica Brasileira (1953); Codigo de Etica Médica (1965); Cadigo
Brasileiro de Deontologia Médica (1984); Codigo de Etica Médica (1988) e Codigo de Etica
Médica (2009/2010). Com a publicacdo do Cédigo de Etica Médica (2018), atualmente em
vigor, houve um maior aprimoramento das condutas éticas relativas a profisséo, abordando com
maior profundidade temas atuais, mormente sobre o dever de atualizacdo, uso de técnicas
modernas de tratamento e comunicacdo e esclarecimento do paciente.

Analisando os nove Codigos publicados no Brasil, percebe-se 0 quanto a sociedade se
transmudou no campo moral e cientifico (Palma, 2019). A autonomia existencial do paciente
ganhou destaque, sendo dado a ele a prerrogativa de acesso a todas as informacdes necessarias
para decidir como bem dispor do seu corpo e sua saude. A autonomia € um dos principios
bioéticos descritos pelos autores Beauchamp e Childress (2013), corresponde a capacidade das
pessoas de decidir sobre ou buscar algo que seja melhor para si, segundo 0s seus proprios
valores e, para que isso ocorra, o individuo deve ser livre para decidir, sem coacgdes externas de
controle que influenciem as suas decisdes, bem como deve possuir consciéncia, razdo e
compreensdo das opcBes que lhe sdo ofertadas (Azambuja; Garrafa, 2015). O respeito a
autonomia envolve o respeito aos direitos fundamentais do individuo, considerando-o um ser
biopsicossocial e espiritual, dotado de capacidade para tomar suas proprias decisdes (Palma,
2019).

O CEM de 2018 revela o quanto se evoluiu na valoriza¢ao da autonomia dos pacientes,
com respeito ao individuo enquanto responsavel por suas decisdes, sendo vedado ao médico:
“Artigo 22 — Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apds
esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte”
(CFM, 2018). O dever de informagc&o esta previsto no CEM’ ao longo de diversos dispositivos,
dentre eles artigos 13, 22, 23, 24, 34, 42, 44, 73, 77, 101, 103, 110 e 111, sendo vedado ao

7 Capitulo V, art. 34, do Caodigo de Etica Médica.



esculdpio deixar de informar ao paciente qualquer comunicacdo relevante, sobretudo
diagndstico, progndstico, riscos e objetivos do tratamento, carecendo do consentimento do
paciente, salvo em carater de urgéncia e emergéncia (CFM, 2009).

Na mesma linha segue o Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC), estando 0 médico
inserido no contexto do profissional liberal do paragrafo 4°, do artigo 14. A vista disso, ganhou
destaque a necessidade de esclarecimentos e a obtengdo do consentimento do paciente, tais
fatos, legitimam a obtencdo do consentimento livre e esclarecido do paciente como
indispensavel a prestacdo do servico médico. Genival Veloso Franga (2021, p. 311)
pertinentemente discorre: “todos noés temos o direito de saber a nossa verdade e participar
ativamente das decisfes que dizem respeito a nossa vida, portanto, das decisGes médicas e
sanitarias que afetam a nossa saude”.

No ambito jurisprudencial brasileiro, as a¢des judiciais de responsabilidade do médico
por danos a paciente em razéo de efeito decorrente da prescrigdo medicamentosa off label sdo
escassas. O tema é envolvido, em geral, em demandas onde se busca a tutela do Estado para
fornecer via SUS o medicamento de uso off label ou a cobertura mediante plano de saude e,
conforme mencionado anteriormente, o STJ tende a julgar diferentemente a acdo a depender
contra quem fora movida. O acesso ao Judiciario buscando ressarcimento em decorréncia de
erro médico, contudo, tem aumentado vertiginosamente. Baseado em levantamentos, cerca de
35 mil novos processos por erro médico foram propostos em 2020, segundo Relatério Justica
em Numeros do CNJ (CNJ, 2022).

Ja precedentes, estadunidense, retomando o paralelo feito acima, ndo obrigam um
prévio aviso por parte do médico ao paciente de que o tratamento prescrito se baseara em um
medicamento off label, a saber (Soares; Dadalto, 2020). O famoso precedente Canterbury v.
Spence, firmou entendimento de que é responsabilidade do médico o dever de dar ciéncia ao
paciente quanto aos possiveis riscos e complicacdes de uma cirurgia, a fim de transferir ao
paciente o direito de decisdo ao se submeter ao procedimento ou ndo, mediante tomada de
consentimento valido (Faden; Beauchamp, 1986)8.

Outro case distinto é Klein v. Biscup (1996), onde se conferiu discricionariedade ao
médico quanto a prescricdo off label, sob seus principios norteadores, ndo obrigando o
profissional, no entanto, a informar que o medicamento foi regulamentando perante a FDA para

tratamento de doenca diversa, posologia diversa ou populacdo/faixa etaria diversa a que esta

8 Canterbury v. Spence, 464 F.2d 772, 778 (D.C. Cir. 1972) é precedente igualmente descrito em Faden e
Beauchamp. p. 133-134.



sendo empregado®. Em nenhum caso, porém, fica livre o esculapio ao agir com negligéncia,
imprudéncia ou impericia, sob pena de responsabilizacdo, pois nesse caso, recairia na esfera do
erro médico.

A comprovacao de que o médico cumpriu com seu dever de informar, tendo o paciente
consentido com a terapéutica, é feito por meio do documento adequado denominado Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Nele deixa-se evidente o consentimento livre (sem
coacdo) e esclarecido (direcionado ao homem mediano e leigo) do paciente e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacGes necessarias, em
linguagem clara e objetiva, de fécil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre
o tratamento submetido, incluindo definicdo, possiveis riscos, efeitos colaterais, indicacbes e
contraindicacdes, bem como cuidados antes, durante e depois da terapéutica. O TCLE garante
que as informacdes prestadas oralmente e por escrito foram lidas, compreendidas e consentidas.

A luz do erro médico, o consentimento do paciente aliado aos esclarecimentos sobre
potenciais riscos do procedimento, entretanto, € irrelevante. O erro médico é configurado
guando a conduta do médico provoca um dano ao paciente, tendo o esculapio agido com culpa
(imprudéncia, negligéncia e impericia) comprovadas. Nesse raciocinio, 0 TCLE ndo isentara o
médico de sua responsabilizacdo, posto que um erro médico ficou configurado, gerando o dever
de indenizar para minimamente restabelecer o status quo ante do paciente, pouco importando
se houve o consentimento e informagdes sobre os riscos do tratamento ao paciente.

Em sentido contréario, a existéncia de um TCLE assinado, por 6bvio, ndo obstard o
médico de cometer um erro. No entanto, a auséncia do consentimento informado, implica na
falta de informacdes sobre a terapéutica e tira do paciente informacdes relevantes que implicam
diretamente em seu poder de deciséo, pode ser que ciente dos riscos e potenciais complicagdes
advindas do medicamento, o paciente escolhesse por bem ndo o realizar, além de ferir o
ordenamento juridico em diversas vertentes. Nesse passo, comprovado o nexo causal entre o
dano e a auséncia de consentimento informado, gera-se o dever de indenizar. O STJ (2018)

assim ja dirimiu a quaestio:

(...) E uma prestacdo de servicos especial a relagio existente entre médico e
paciente, cujo objeto engloba deveres anexos, de suma relevancia, para além
da intervencéo técnica dirigida ao tratamento da enfermidade, entre os quais
esta o dever de informacdo. (...) O dever de informar é dever de conduta
decorrente da boa-fé objetiva e a sua simples inobservancia caracteriza
inadimplemento contratual, fonte de responsabilidade civil per se. A

® Martha L. Klein et al. v. Robert S. Biscup, D. O. et al. Case 1996-0798.



indenizagdo, nesses casos, € devida pela privacdo sofrida pelo paciente na sua
autodeterminacdo, por Ihe ser retirada a oportunidade de ponderar 0s riscos e
vantagens de determinado tratamento, que, ao final, causou-lhe danos, que
poderiam néo ter sido causados, caso ndo fosse realizado o procedimento, por
opcao do paciente.

A auséncia do consentimento esclarecido do paciente, juridicamente, mesmo que
agido conforme a melhor técnica, implica em mais uma preocupacdo ao médico, a de dar brecha

ao dever de indenizar, ante a auséncia de informacé&o e riscos consentidos.

CONCLUSAO

Humanizar a relagdo médico-paciente, buscando confianga e cumplicidade, é a melhor
profilaxia de processos, tanto na justica comum quanto nos Conselhos Regionais de Medicina.
Sobretudo, o profissional deve sempre agir de acordo com o cédigo de ética, pautado, nos
deveres de conduta por ele pregados. A conexdo precisa ser a mais transparente possivel,
cabendo ao profissional expor ao paciente todo o raciocinio da terapéutica e riscos a que
podera vir a ser submetido, devendo este ultimo fazer a sua opcdo, mediante termo a ser
firmado com antecedéncia e no exercicio da plena capacidade civil.

Por outro lado, € imperioso se ter em mente que a medicina ndo é uma ciéncia exata
e cada ser humano é Unico. O sucesso do tratamento depende muitas vezes das caracteristicas
peculiares de cada organismo. Essas premissas juntamente com o consentimento livre e
esclarecido, embora ndo eximam os medicos de suas responsabilidades, atuam como
fundamentos para uma relacgdo cristalina com o paciente.

N&o h& como negar que muitas vezes a prescricao off label podera trazer inimeros
beneficios, como op¢do aos profissionais da satde no atendimento de doencgas para as quais ndo
h& medicacdo especifica autorizada, mas € imperioso sobrelevar que nessa pratica 0 médico
deva balancear os legitimos interesses do paciente e o0s seus, se precavendo por meio do TCLE.

Os progressos séo significativos na valorizacdo do paciente e na evolugédo da medicina.
A0 mesmo tempo, e notavel o maior acesso a informacdo e conhecimento, e que o paciente de
hoje, mesmo leigo, possui diferente capacidade argumentativa, comparado ao paciente de
alguns anos atras. Lado a lado, enfrenta-se um aumento exponencial nas demandas e denuncias
em face dos profissionais médicos, mormente no campo moral e assistencial. Nesta senda, o
esclarecimento, o didlogo, a confianca e o consentimento livre sdo as Unicas vias capazes de

promover na relacdo medico-paciente a seguranca necessaria perseguida pelas duas partes,



cabendo sempre ao Codigo de Etica Médica e aos Conselhos profissionais desempenharem o
importante papel de mediador no aprimoramento dessa relagéo.
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