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RESUMO

Objetivo: a analise da responsabilidade civil e criminal do profissional médico diante
de efeitos adversos nédo desejados pela prescricdo dos medicamentos cloroquina e
hidroxicloroquina, associados ou ndo com macrolidos, constitui o objeto de
conhecimento do presente estudo.

Metodologia: a utilizacdo do método hermenéutico, mediante estudo bibliogréfico,
considerando a complexidade das relacbes socioprofissionais envolvidas, sera
analisada a responsabilidade do profissional médico. O exame da responsabilidade,
civil e criminal, com seus pressupostos caracterizadores, bem como a identificacdo
das publicacdes normativas existentes, governo federal e 6rgéos de classe e demais
orgaos publicos sdo abordados.

Resultados: diante de incapacidade técnica do paciente, mesmo que em fase inicial
ou leve da doenca em requerer o tratamento com cloroquina ou hidroxicloroquina, a
responsabilidade técnica do profissional médico revela-se de suma relevancia. Em
igual e ndo menos relevante aspecto, o debate em relacdo aos parentes ou
responsaveis legais do paciente em estado gravissimo, mentalmente incapaz de
consentir ou de expressar esse consentimento. O profissional médico é o técnico
capaz de esclarecer e de optar pela forma de tratamento mais adequada ao caso
concreto, ndo excluindo a possibilidade de opcédo por tratamento compassivo, desde
que a formalizacdo do consentimento se faca presente com a descricdo fatica e
procedimentos detalhados.

Contribuicfes: o estudo traz como contribuicdo o debate juridico sobre um tema
atual e discorre sobre a responsabilidade médica pela prescricdo dos medicamentos
cloroquina e hidroxicloroquina.

Palavras-chaves: Cloroquina; Hidroxicloroquina; Responsabilidade; Médico.

ABSTRACT

Objective: the analysis of the civil and criminal liability of the medical professional in
the face of unwanted adverse effects due to the prescription of the drugs chloroquine
and hydroxychloroquine, associated or not with macrolides, is the object of the
present study.

Methodology: the use the hermeneutic method, through bibliographic study,
considering the complexity of the socio-professional relationships involved, to
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analyze the responsibility of the medical professional. The examination of liability,
civil and criminal, with its characterizing assumptions as well as the identification of
existing normative publications, from the federal government, professional
associations and other public agency they are addressed.

Results: due to a technical incapacity of the patient, even if in the early or mild phase
of the disease in requiring treatment with chloroquine or hydroxychloroquine, the
technical responsibility of the medical professional is of extreme relevance. In an
equal and no less relevant aspect, the debate regarding the relatives or legal
guardians of the patient in a very serious state, mentally unable to consent or
express this consent. The medical professional is the technician capable of clarifying
and opting for the most appropriate form of treatment for the specific case, not
excluding the possibility of choosing compassionate treatment, provided that the
formalization of consent is present with the technical description and detailed
procedures.

Contributions: the study contributes to the legal debate on a current theme and
discusses medical responsibility for the prescription of chloroquine and
hydroxychloroquine drugs.

Keywords: Chloroquine; Hydroxychloroquine; Responsibility; Medical Doctor.

1 INTRODUCAO

A humanidade esta enfrentando a maior calamidade publica dos séculos XX
e XXl, a pandemia decorrente do Coronavirus (COVID-19), motivando alteracdes
profundas no contexto social e destacada repercusséo internacional, provocadas
pela falta de mecanismos conhecidos de eficacia comprovada no seu
enfrentamento.

As sociedades internacionais, das mais diversas culturas, estdo as voltas
com um problema grave e que até ha bem pouco tempo néo fazia parte do cenario
mundial, uma pandemia capaz de imobilizar e gerar letargia em sistemas comerciais
globais.

O presente artigo, em andlise contextualizada ao territério brasileiro,

relativamente ao ano de 2020, examina conceitos juridicos relativos as orientacdes,
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recomendacdes e protocolos sobre a utilizacdo dos medicamentos genéricos
Cloroquina? e Hidroxicloraquina? para tratamento da doenca COVID-19.

A principal discusséao funda-se na Recomendacdo emitida pelo Ministério da
Saude brasileiro, em data de 19 de maio de 2020, nos guestionamentos decorrentes
da eficacia ou ndo dos medicamentos, bem como sobre os efeitos negativos
decorrentes do uso nédo recomendado desses medicamentos.

N&o se ousou adentrar no exame da eficacia dos medicamentos em apreco,
pesquisas mundiais estdo sendo realizadas e, ao entendimento, dada as suas
incipiéncias, ndo se pode cientificamente declarar a eficacia absoluta, exame que
devera ser publicado ao tempo de suas conclus@es definitivas. Outrossim, utilizar-se-
ao publicacfes técnicas e associativas como forma de raciocinio complexo dedutivo,
buscando o posicionamento em concluséo.

O objetivo deste estudo é identificar as eventuais responsabilidades diante
de efeitos colaterais lesivos, com danos corporais de natureza grave e até mesmo
eventual o&bito, atribuidas ao profissional médico que prescrever um dos
medicamentos identificados; justifica-se, no titulo, a identificacdo sobre a
responsabilidade do “médico” e ndo da pratica médica ou exercicio da medicina,
remetendo a andlise neste sentido aos elementos subjetivos do profissional da
medicina, diretamente envolvido ao caso concreto.

Como procedimento de abordagem mediante a utilizacdo do método
hermenéutico, considerando a complexidade das relacfes sociais mediante estudo
bibliografico, ser4 analisada a concep¢cdo extensiva da responsabilidade do
profissional médico, mesmo que referenciando o protocolo de utilizacdo do
medicamento emitido pelo Ministério da Saude. Optamos pela utlizacdo de
traducbes proprias, assumindo a responsabilidade decorrente, com citacdo do

destaque em sua lingua originaria ao rodape.

L Férmula: (RS)-N'-(7-chloroquinolin-4-yl)-N,N-diethyl-pentane-1,4-diamine. 2014. Disponivel em:
https://books.google.com.br/books?id=LSEtAgAAQBAJ&pg=PA904&Ipg=PA904&dq=(RS)-N%27-(7-
chloroquinolin-4-yl)-N,N-diethyl-pentane-1,4-diamine&source=bl&ots=TDIHGCE-
R&sig=ACfU3U1bRAJB7X2del15Mea9FoBjBvvC-AA&hI=pt-
BR&sa=X&ved=2ahUKEwjTuJeUvcXpAhXhJLkGHaa2DE4Q6AEWANOECAKQAQ#v=0onepage&q=(RS
)-N'-(7-chloroquinolin-4-yl)-N%2CN-diethyl-pentane-1%2C4-diamine&f=false. Acesso em: 21 mai.
2020.

2 Férmula (RS)-2-[{4-[(7-chloroquinolin-4-yl)amino]pentyl}(ethyl)amino]ethanol
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Para fins de estudo, em primeiro momento sera especificado, de forma
breve, as questbes técnicas relativas aos medicamentos cloroquina e
hidroxicloroquina. Em um segundo momento, serdo apresentados aspectos
conceituais relativos a Responsabilidade Civil e Criminal decorrente.

Em sede de conclusfes, serd efetuado o exame da responsabilidade civil e
penal do profissional médico, considerando o atual quadro de conhecimento
cientifico sobre os medicamentos objeto, em relacdo a prescricdo dos mesmos para
fins de tratamento clinico.

A responsabilidade sobre a prescricdo dos medicamentos estd sendo
totalmente atribuida ao médico, mesmo diante da recomendacdo emitida pelo
governo federal, que faz ressalva sobre a indicacdo do tratamento ser efetuada na
relacdo médico-paciente.

Historicamente, conforme senso comum, ha permanente insisténcia em
responsabilizar o médico pelo malogro de qualquer tratamento, estendendo a toda
classe essa macula. Ha que ser considerado que € compreensivel a dificuldade do
paciente em aceitar que determinado resultado danoso possa advir da medicacao,
eis que submetido a carga de estresse ou incapacidade consciente de

consentimento decorrente dos efeitos da doenca: o medo subverte a consciéncia.

2 DA RESPONSABILIDADE CIVIL E CRIMINAL

Nas Ordenacgbes do Reino portugués, o direito romano era mandado aplicar
como subsidiario ao direito patrio, ditado pelo artigo 2° da chamada Lei da Boa
Razao, de 18 de agosto de 1769, que entre as leis de referéncia para julgamentos
expressava “[...] das leis dos antigos Romanos, vulgarmente chamada de Direito
Civil” (TELLES, 1865, p.6). Essa foi a primeira fase do direito positivo brasileiro no
gue tange a responsabilidade civil.

Com o Cddigo Criminal de 1830, observa-se o inicio da segunda fase,
comecando a se delinear, com o instituto da “satisfagédo”, uma concepgéo do que

seja ressarcimento.
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A terceira fase tem inicio atraves de Teixeira de Freitas, na obra
Consolidacao das Leis Civis, 0 qual ndo concordava que a responsabilidade civil
estivesse ligada a responsabilidade criminal. Observa o autor que o ressarcimento
do prejuizo ocasionado pelo delito passava a ser abordado como competéncia da
legislacéo civil.

Isso ocorreu em consequéncia de a Lei de 3 de dezembro de 1841 ter
derrogado o Cdédigo Criminal, tendo revogado o artigo 31 e o 8§ 5° do artigo 269 do
Caddigo de Processo. Neste mesmo periodo o instituto da responsabilidade civil se
consolida como independente da responsabilidade criminal, passando, também, a se
fundamentar no conceito de culpa, desenvolvendo-se a teoria da responsabilidade
subjetiva ou indireta (FREITAS, 2003).

Pode-se inferir que o Direito francés estabeleceu as primeiras normas sobre
a responsabilidade médica. Os Tribunais franceses utilizam para fins indenizatorios,
em referéncia histérica, uma ampla definicdo do vocabulo dommage, indenizacao ou
sancionamento, contido nos artigos 1.382 e 1.386 do Code Civil (ancien), atualizado
para o artigo 1240 Code Civil actuel, redatando que “Qualquer ato do homem, que
cause dano a outro, de cuja culpa veio, o obriga a repara-lo™.

O Cadigo Civil brasileiro de 1916 nao deixou de sofrer influéncia do Direito
francés em sua elaboracéo. Nele, a teoria da culpa ficou consagrada no artigo 1594,
mesmo que tenha estabelecido casos especificos de responsabilidade sem culpa®.

A atual redacdo do Cddigo Civil, no titulo IX — Da Responsabilidade Civil,
com disposicbes entre artigos 927 a 954, encontramos 0 regramento da
responsabilidade civil, em especial para esse estudo, conforme expressa a redagao
do artigo 9306.

8 “[...] Artigo 1.382. Tout fait quelconque de I’homme, Qui cause a autri un dommage, oblige celui par
la faute duquel il est arrivé, a le réparer”

4 Codigo Civil. Art. 159 do Codigo Civil Brasileiro: “Aquele que por agdo ou omissdo voluntaria,
negligéncia ou imprudéncia, violar direito, ou causar prejuizo a outrem, fica obrigado a reparar o
dano”. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L3071.htm. Acesso em: 21 maio 2020.
5 Sobre esse assunto, verificar em SANTANA, José Heron. Responsabilidade Civil por Dano Moral ao
Consumidor. Belo Horizonte: Nova Alvorada Edi¢6es, 1997. p.75.

6 Cadigo Civil. “Art. 930. No caso do inciso Il do art. 188, se o perigo ocorrer por culpa de terceiro,
contra este tera o autor do dano agéo regressiva para haver a importancia que tiver ressarcido ao
lesado. Paragrafo Unico. A mesma acéo competira contra aquele em defesa de quem se causou o
dano (art. 188, inciso I).”
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A Responsabilidade do médico é de natureza contratual e nasce do
inadimplemento de um contrato sui generis que se forma entre ele e o paciente,
sendo a possibilidade de incorrer em responsabilidade aquiliana bastante rara. Esta
responsabilizacdo pode ocorrer tanto no plano fatico material como no plano moral.
No plano material, pode ocorrer a responsabilidade juridica na area penal e na érea
civil.

A responsabilidade juridica vai emergir diante da ocorréncia de um dano,
consumado ou tentado, sendo a reparacdo do mesmo apurada tanto na area civil
qguanto penal, eis que para efeitos do estudo na presente data, o Conselho Federal
de Medicina (CFM) expressamente isentou de responsabilidade ética o médico que
optar pelo tratamento com cloroquina ou hidroxicloroquina.

Nesse sentido, referenciando em obra que contempla igualmente a evolucao
do instituto, Romanello Neto afirma que “[...] A reparacéo civil serve, e deve servir
para reintegrar o prejudicado na sua situacdo patrimonial anterior, em razdo do
prejuizo experimentado”. Na sequéncia de sua andlise, abordando o aspecto
criminal, expressa que “[...] A reparacdo penal restitui a ordem social ao estado
anterior do ilicito praticado. A responsabilidade civil tende a reparacdo, a
responsabilidade penal tende a punicdo” (RAMANELLO NETO, 1998, p.11).

O dever juridico da responsabilidade, no caso em tela, baseia-se na relagcéo
contratual de prestacdo de servicos entre médico e paciente onde a
responsabilidade civil, de forma singela, define-se como a obrigacdo de reparar o
prejuizo causado a alguém e a responsabilidade penal como a forma da retribuicéo
por danos a objeto juridico protegido, in casu, integridade fisica ou vida. Em
decorréncia, ocorrendo situacdo de dano, ha que ser responsabilizado o autor do
mesmo, para que indenize o lesado ou responda pelo seu ato perante a sociedade
através da justica criminal.

Kelsen, manifestando-se sobre a responsabilidade civil, expressa que o
individuo é obrigado a ndo causar a outrem qualquer prejuizo com sua conduta,
mas, no caso de com essa causar a outrem um dano, tem que indenizar esse
prejuizo. Em sua construcédo, emergem dois deveres fundamentais: o dever principal

de néo causar prejuizo a outrem e o dever secundario decorrente, de indenizar pelos
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prejuizos causados (KELSEN, 1999). A determinagéo principal ao dever de indenizar
funda-se na ocorréncia do dolo, intengdo expressa em causar um dano, ou culpa
decorrente de pressupostos objetivos de cuidado.

Escrevendo sobre a dificuldade na determinacdo de dolo e culpa no ato
lesivo, Udelsmann afirma que “[...Jconforme a natureza da obrigacdo assumida, a
responsabilizacdo serd subjetiva ou objetiva, o que pode gerar instabilidade,
inseguranca juridica no que tange a correta aplicagdo do diploma legal”
(UDELSMANN, 2002, n.p.).

No presente estudo, aborda-se especificamente a culpa stricto sensu que,
inobstante conceitos amplos, sao indicadores para avaliagcdo das condutas
profissionais e exame da responsabilidade subjetiva do médico.

O Cadigo Civil, na redacdo do artigo 927, paragrafo Unico, estabelece a
teoria de que a responsabilidade civil surgira a partir da constatacdo de culpa,
atingindo a todos que de uma maneira ou outra estejam vinculados ao prejuizo —
dano causado. Observe-se que neste sentido, a responsabilidade civil adquire
caracteristica de analise subjetiva. Admite o Cddigo Civil a responsabilidade
objetiva, sem necessidade da constatacéo da culpa pessoal, mas decorrente de uma
obrigacdo especial, em questdes restritas, raras e especialissimas conforme
paragrafo Gnico do mesmo dispositivo’.

O Cddigo Brasileiro de Defesa do Consumidor, Lei n°® 8.078, de 11 de
setembro de 1988, estabelece em seu artigo 14, § 4°, que a responsabilidade dos
profissionais liberais sera aferida tendo por referéncia os elementos da culpa®.

Em consonancia com o dispositivo legal referido, o exame do objeto em
estudo, a responsabilidade civil se dara de forma subjetiva, dependente da analise

do aspecto volitivo do causador do dano, revelando uma conduta antijuridica

7 Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica obrigado a repara-
lo. Paragrafo Unico. Havera obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos
especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar,
por sua natureza, risco para os direitos de outrem.

8 Cddigo Brasileiro de Defesa do Consumidor Art. 14. O fornecedor de servigos responde,
independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores
por defeitos relativos a prestacdo dos servicos, bem como por informacdes insuficientes ou
inadequadas sobre sua fruicdo e riscos. § 4° A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais
sera apurada mediante a verificacdo de culpa.
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consciente. Compondo a obrigagdo de indenizar elementos constitutivos
relacionados a uma agdo ou omissao culposa que gera um dano efetivo a bem
juridico protegido, existindo nexo causal indissociavel entre conduta e resultado.

Para efeitos da analise da responsabilidade pelos danos decorrentes do
tratamento prescrito com os medicamentos citados, entende-se a mesma como
decorrente dos pressupostos atinentes a culpa, elementos de negligéncia,
imprudéncia ou impericia, excluindo dessa analise o elemento dolo, intencional, pois
migraria 0 estudo para outra seara de responsabilizacdo. Neste sentido, entédo, a fim
de delimitar as hipéteses em estudo, a conduta do agente responsavel pelo dano
estara sempre vinculada a culpa.

Em continuidade, conveniente se torna a andlise da responsabilidade
criminal pelos danos ocorridos, hipotese que ndo pode ser descartada diante da
confusdo politico-cientifica instalada pela utilizacdo ou ndo dos medicamentos
cloroquina e hidroxicloroquina.

Conforme anteriormente manifestados, este estudo parte do pressuposto da
ocorréncia de lesBes nado intencionais, ou seja, vinculadas ao elemento subjetivo
culpa.

Ao abordar as eventuais lesGes criminais, a andlise sera limitada aos delitos
de homicidio e lesBes corporais que, diante do anteriormente manifestado, somente
serdo avaliados nas suas figuras tipicas culposas.

A punibilidade decorrente da culpa é identificada pela existéncia de pelo
menos um dos elementos pertinentes a mesma: imprudéncia, negligéncia ou
impericia.

Caracteriza-se a Imprudéncia pelo agir de forma precipitada, a falta da
realizacdo de um cuidado objetivo na realizacdo de um risco nao permitido e
previsivel, diante de uma conduta imponderada. Exemplificativamente, o médico que
sem proceder a anamnese, com compromisso marcado em outro ambiente, atende
paciente na saida do consultério e com base no que o referido fala, receita
medicamentos que causam efeitos colaterais incapacitantes por 30 (trinta) dias.

Por Negligéncia compreende-se a omissdao quando o0 autor deixa de

observar o dever de cuidado; observe-se que a negligéncia se caracteriza pela
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omissao, comportamento passivo, de inércia no dever de observar as regras de
cautela. Exemplificativamente, o cirurgido que durante procedimento em “campo
aberto” passa a discutir com colega sobre a realizagdo de um jogo de futebol e
esquece uma tesoura Potts 45° dentro do paciente, efetivando a sutura e
procedimentos decorrentes.

A Impericia decorrente da falta de aptidao técnica no exercicio da profisséo,
o desconhecimento dos procedimentos adequados exigiveis em decorréncia da
qualificacdo profissional ou da conduta estabelecida. Importante salientar que a
impericia ndo se caracteriza pelo desconhecimento das técnicas mais avancadas,
nao sendo exigido ao autor o conhecimento aprimorado, mas, sim, de que possua
condicBes técnicas efetivas para a realizacdo do procedimento sem causar danos e
observando a boa técnica médica. Neste sentido, podemos exemplificar como o
médico dermatologista que efetiva uma cirurgia neurolégica em familiar, decorrendo
desta, complicacdes por erros procedimentais.

Observe-se que, nos trés exemplos relatados, infere-se a responsabilidade
pelos danos decorrentes em razdo do aspecto infringido. A violacdo dos deveres
expressos mediante uma conduta culposa leva ao ato da responsabilizagéo civil e
criminal.

A responsabilizacdo civil vai ser pautada por elementos indenizatérios em
pecunia, especificados através dos danos efetivamente produzidos, tais como
reducdo ou impossibilidade da capacidade laboral em decorréncia dos efeitos
colaterais da medicacado, evolucdo do quadro para 6bito do paciente. Esta medida
reparatéria abrange ainda as circunstancias identificadas como dano moral,
entendido como a repercussao comportamental, publica ou privada, os dissabores e
danos a fisiologia do paciente, inaceitagdo da neo-realidade decorrente da lesdo. A
indenizacdo por danos civeis baseia-se na perda material efetiva, em razdo do
tratamento e diminuicdo da capacidade laboral futura com valores aferiveis em
conformidade com prejuizos presentes e futuros, bem como danos morais apurados
mediante exercicio discricionario do magistrado julgador, ou seja, sem um parametro

efetivo para fixacao.
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Em relacdo a responsabilizacdo criminal, as referéncias propostas
encontram-se previstas no Titulo I, Capitulo | da parte Especial do Cddigo Penal
brasileiro, especialmente nos artigos 121, § 3° e 129, § 6°°.

As penas criminais encontram-se estabelecidas nos tipos penais, sendo
detencdo de um a trés anos no homicidio e de dois meses a um ano no caso de
lesbes corporais.

Deve ser observada circunstancia especial de aumento de pena em um
terco, expressa nos artigos 121, § 4° e 129, § 7°%°, diante da ocorréncia do dano em
razdo da inobservancia de regra técnica da profissao médica, exemplificativamente o
erro médico ou a eleicdo de tratamento ndo legitimado pelos érgaos competentes.

As sancdes estdo estabelecidas mediante penas privativas de liberdade,
podendo ocorrer a substituicdo das mesmas por penas restritivas de direitos
estabelecidas em conformidade com artigos 43 a 48 do Cédigo Penal'l.

Convém observar, conforme efeitos decorrentes da sentenca criminal, que a
condenacdo nela expressa faz coisa julgada na esfera civel, ndo mais ensejando
discusséo do mérito na responsabilidade do médico, mas tdo somente analisando a
quantificacdo dos valores indenizatorios. Contrario senso, a absolvicdo na justica

criminal ndo faz coisa julgada na esfera civel, podendo ndo ocorrer condenagéo no

9 Codigo Penal. “Homicidio simples. Art. 121. Matar alguém: (...) Homicidio culposo § 3° Se o
homicidio é culposo: Pena - detencdo, de um a trés anos. Aumento de pena. § 4° No homicidio
culposo, a pena € aumentada de 1/3 (um tergo), se o crime resulta de inobservancia de regra técnica
de profissédo, arte ou oficio, ou se o0 agente deixa de prestar imediato socorro a vitima, ndo procura
diminuir as consequéncias do seu ato, ou foge para evitar prisdo em flagrante. Sendo doloso o
homicidio, a pena é aumentada de 1/3 (um terco) se o crime é praticado contra pessoa menor de 14
(quatorze) ou maior de 60 (sessenta) anos”. Les&o corporal. Art. 129. Ofender a integridade corporal
ou a salde de outrem: Pena - detengéo, de trés meses a um ano. Lesao corporal culposa. § 6° Se a
lesdo € culposa: Pena - detencdo, de dois meses a um ano. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del2848compilado.htm. Acesso em: 21 maio 2020.

10 |dem.” Art. 121 (...) § 4° No homicidio culposo, a pena é aumentada de 1/3 (um terco), se o crime
resulta de inobservancia de regra técnica de profissao, arte ou oficio, ou se 0 agente deixa de prestar
imediato socorro a vitima, ndo procura diminuir as consequéncias do seu ato, ou foge para evitar
prisdo em flagrante. Sendo doloso o homicidio, a pena é aumentada de 1/3 (um tergo) se o crime é
praticado contra pessoa menor de 14 (quatorze) ou maior de 60 (sessenta) anos. Art. 129 (...)
Aumento de pena § 7° Aumenta-se a pena de 1/3 (um terco) se ocorrer qualquer das hipoteses dos
88§ 4° e 6° do art. 121 deste Caodigo.

11 |dem... “Penas restritivas de direitos Art. 43. As penas restritivas de direitos sdo: | — prestacao
pecuniéria; Il - perda de bens e valores; lll - limitagdo de fim de semana. IV - Prestacao de servigo a
comunidade ou a entidades publicas; V - interdicdo temporaria de direitos; VI - limitacdo de fim de
semana. (...)".
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processo crime, mas existir a condenacédo para fins de indenizagdo por danos

materiais e morais na esfera civel.

3 DA PRESCRICAO DA CLOROQUINA E DA HIDROXICLOROQUINA:
NORMATIVAS E ORIENTACOES CIENTIFICAS

A analise dos elementos atuais, em 03 de junho de 2020, a questdo sobre a
prescricdo dos medicamentos em destaque para fins de tratamento da COVID-19
adquire relevo diante da inexisténcia de elementos cientificos majoritarios sobre a
eficacia ou ndo dos farmacos, bem como sobre os efeitos colaterais consequentes.

Insere-se nesse contexto, em especial comento, as disposi¢cdes normativas
publicadas pelo Ministério da Saude brasileiro no transcurso da semana anterior a
redacdo deste estudo, com constante avaliacdo o que pode gerar alteracdes nos
conteudos analisados em relacdo ao subtitulo, eis que pesquisas internacionais,
inclusive fato inédito do estabelecimento de uma rede mundial para tal mister, ndo
sao conclusivas sobre a utilizacdo ou ndo dos mesmos.

Tornou-se importante para compreensao da publicidade dos experimentos
cientificos, a utilizacdo de reportagens de alguns canais de comunicacao, escolhidos
aleatoriamente para ndo gerar conotacdo ideoldgica, sobre as manifestacbes em
relacdo a prescricdo desses farmacos, especialmente a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS), o6rgaos
governamentais e associacfes especializadas de profissionais médicos. De igual
forma, sera transcrita em segmentos pesquisa publicada em 22 de maio de 2020
sobre a utilizagcdo dos medicamentos identificados no tratamento da COVID-19.

O Ministério da Saude, por meio de edicéo revisada do Protocolo de Manejo
Clinico da Covid-19 na Atencado Especializada, estabelece procedimentos para fins
de utilizacdo da cloroquina e da hidroxicloroquina no Brasil. O documento inicia
colocando em ressalva que estd sendo estruturado, ou seja, em permanente
construgdo, em decorréncia de novas evidéncias técnicas e cientificas sobre o

enfrentamento da COVID-19, expressando que o documento esta sujeito a ajustes
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decorrentes da préaxis médica, alteragdes no cenario mundial da pandemia e reitera
a relacdo de novos conhecimentos a serem divulgados.

O documento tem por objetivo geral a orientacdo para a rede de servicos do
SUS na identificacdo, notificacdo e manejo dos casos suspeitos de infeccéo, entre
os especificos a orientacdo aos profissionais de saude quanto ao manejo clinico da
infeccédo (BRASIL, 2020a, p. 7).

Emerge analise criteriosa no item relativo ao Tratamento da insuficiéncia
hipoxémica e Sindrome Respiratéria Aguda Grave, mormente especificacdo da nao
existéncia de medicamento especifico para o tratamento da COVID-19.
Referenciando a Nota Informativa n° 5/2020-DAF/SCTIE/MS, expressa que 0
Ministério da Saude fornecera para uso, “a critério médico” os medicamentos que
compdem o0 objeto deste estudo, como terapia adjuvante. Inobstante a indicacao
para tratamento, especifica que “[...] A presente medida considera que nao existe
outro tratamento especifico eficaz disponivel até o momento” (BRASIL, 2020a, p.20),
manifestando-se novamente sobre a possibilidade de alteracdo do protocolo diante
de novas evidéncias cientificas.

Através da Nota Informativa n°® 5/2020-DAF/SCTIE/MS, as justificativas e
referéncias sobre a inexisténcia de tratamento especifico; a ndo comprovacao
cientifica da adequacdo dos medicamentos e a existéncia de efeitos colaterais
adversos, reitera que o Ministério da Saude “disponibilizara para uso, a critério
meédico, 0 medicamento cloroquina como terapia adjuvante no tratamento de formas
graves, em pacientes hospitalizados, sem que outras medidas de suporte sejam
preteridas em seu favor’ e, o que clama por cuidado em relagdo ao estudo, na
continuidade expressa que “A presente medida considera que nao existe outro
tratamento especifico eficaz disponivel até o momento. Importante ressaltar que ha
dezenas de estudos clinicos nacionais e internacionais em andamento avaliando a
eficacia e seguranca da cloroquina/hidroxicloroquina(...)” (BRASIL, 2020b, p. 1-2).

Por meio do documento “Orientagcdes do Ministério da Saude para Manuseio
Medicamentoso Precoce de Pacientes com Diagnéstico de COVID-19”, o Ministério
da Saude tece uma série de consideracdes iniciais para com seu objeto de

apresentacdo. Principia manifestando a inexisténcia de evidéncias cientificas
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‘robustas” que indiquem a terapia com farmacos especificos para a COVID-19;
considera a adocdo por alguns Estados, municipios e rede hospitalar privada de
protocolos proprios para o uso da cloroquina e da hidroxicloroquina, refere a
existéncia de inumeros estudos sobre o uso dos medicamentos; estabelece como
consideracdo em analogia a utilizacdo dos medicamentos em outras doencas
infecciosas; identifica a necessidade de orientar o uso dos medicamentos no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS) pelos profissionais médicos, especificando na
sequéncia a orientacao para fins de tratamento precoce da COVID-19.

Novamente convém o realce para as considera¢des na sequéncia, justificando que
“[...] Considerando que a prescricdo de todo e qualquer medicamento € prerrogativa
do médico, e que o tratamento do paciente portador da COVID-19 deve ser baseado
na autonomia do médico (...)” e ainda, que o Conselho Federal de Medicina propés a
‘consideragao’ do uso dos medicamentos® (...) pelos médicos em condi¢ces
excepcionais, mediante o livre consentimento esclarecido do paciente, para
tratamento da COVID-19”, tendo por objetivo de atuacdo ampliar o acesso de
pacientes ao tratamento mediante prescricio médica da cloroquina e da
hidroxicloroquina, publica as orientagdes sobre a utilizagdo dos medicamentos com
acompanhamento de macrdlido'?, conforme tabelas e situacbes expressas no
documento.

O Parecer CFM n° 4/2020, em relacdo ao Processo-Consulta n 8/2020, expressa
situacdes que devem ser observadas no presente estudo e na pratica médica. O médico
relator identifica sobre a Unica estratégia eficaz reconhecida mundialmente para prevenir a
infeccdo é evitar a exposicdo mediante medidas de isolamento social. Manifestando
ainda a eventual comorbidade, identifica uma série de decorréncias em relacdo a
infeccdo pela COVID-19, e ressalta a existéncia de evidéncias substanciais
relacionadas a prevencao da contaminacdo geral mediante identificacdo precoce
dos casos.

O Parecer igualmente faz ressalva, considerando a peculiaridade da doenca e os

inimeros estudos sendo realizados concomitantemente em varios paises, que “[...] até o

12 Antibiéticos de amplo espectro.
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momento, nao existem evidéncias robustas de alta qualidade que possibilitem a indicacao
de uma terapia farmacolédgica especifica para COVID-19” (BRASIL, CFM, 2020, p. 4).
Considera ainda a existéncia de testes com variados medicamentos e resultados
promissores em relacdo aos mesmos, mas que nao ha aprovacao para qualquer deles em
pesquisas cientificamente adequadas. Relevante o destaque de que “[...] A administracao
de um medicamento que nao tem efeito comprovado, como alternativa para o tratamento
de pacientes com maior gravidade, assume, muitas vezes de forma equivocada que o
beneficio sera maior que o prejuizo” (BRASIL CFM, 2020, p. 5).

Em relacdo aos medicamentos cloroquina e hidroxicloroquina, considerando as
justificativas existentes para a prescricdo dos referidos “..]Jcomo suas acdes
comprovadamente anti-inflamatorias e contra outros agentes infecciosos, seu baixo
custo e o perfil de efeitos colaterais ser bem conhecido, ndo existem até 0 momento
estudos clinicos de boa qualidade que comprovem sua eficacia em pacientes com
COVID-19” (BRASIL, CFM, 2020, p. 5).

Por fim, o Parecer formalmente expressa a possibilidade, mediante
discricionariedade do médico, que a prescricdo medicamentosa deve se basear na
autonomia do profissional diante de “consentimento livre e esclarecido do paciente
ou familiares”, ressalvando a inexisténcia de infracdo ética se o médico assim
prescrever. O documento in fine, faz ressalva que o Parecer é fundamentado nos
conhecimentos atuais e sujeito a modificacfes, conforme evolu¢cdo das pesquisas
cientificas realizadas.

Em pesquisa publicada por meio do artigo “Hydroxychloroquine or
chloroquine with or without a macrolide for treatment of COVID-19: a multinational
registry analysis” (MANDEEP et all., maio 2020), publicado no periddico The
Lancelet, em data de 22 de maio'3, cujo procedimento basico se identifica neste, os
autores manifestam suas conclusfes sobre o uso pesquisado da cloroquina e da
hidroxicloroquina. Para fins de isencdo académica, conveniente a observacéo que o

proprio periodico técnico, The Lancelet, publicou comunicado sobre a constituicdo de

13 |déntica data de redacdo do presente estudo, sujeito, portanto, a eventuais modificacbes
decorrentes de novos estudos cientificos, inobstante seu objeto possuir caracteristicas nao avaliativas
sobre eficacia dos medicamentos.
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uma auditoria independente para fins de analise da pesquisa efetuada, levando em
consideracao a repercussdo da mesma perante o meio cientifico internacional.

O método utilizado foi investigativo, compondo uma andlise de registro
multinacional do uso de hidroxicloroquina ou cloroquina com ou sem um macrolido
para o tratamento de COVID-19, com pacientes hospitalizados sendo presente
resultado laboratorial positivo para SARS-CoV-214,

Ainda, em relacdo a metodologia empregada, identificam que os pacientes que
receberam um dos tratamentos eleitos para investigacdo, grupos com prescricdo de
cloroguina sozinha, cloroquina com um macrélido, hidroxicloroquina sozinha ou
hidroxicloroquina com um macrdlido, para inicio de investigacdo no periodo de até 48
horas apds o diagndstico, e pacientes que ndo receberam nenhum desses tratamentos
gue formaram o grupo controle. Especificam ainda que foram excluidos da pesquisa 0s
pacientes cujos tratamentos eleitos foram iniciados apds 48 horas do diagndstico, bem
como/ou enquanto estavam em ventilagdo mecanica e 0s pacientes que receberam
remdesivir®.

Os pesquisadores, identificam os dados referenciais do publico-alvo; o grupo
referido € composto por pacientes de 671 hospitais em 6 continentes, com
hospitalizagdes ocorridas entre 20 de dezembro de 2019 e 14 de abril de 2020, sendo a
idade média do grupo investigado de 53,8 anos entre eles 46,3% de mulheres,
especificam ainda que entre os investigados 14.888 pacientes receberam 4 tipos de
tratamentos diferentes com a cloroquina e a hidroxicloroquina.

Como resultado descrevem que "[...] ndo foi possivel confirmar um beneficio da
hidroxicloroquina ou cloroquina, quando usado sozinho ou com um macrdlido, em
resultados de internacdes hospitalares para o COVID-19"16, Na sequéncia especificam
os efeitos colaterais em relagdo a arritmias ventriculares e mortalidade hospitalar,

afirmando: “Cada um desses regimes de drogas foi associado a diminuicdo sobrevida

14 Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus-2.  Tradugdo: coronavirus da sindrome
respiratéria aguda grave 2.

15 Antiviral utilizado para tratamento do Ebola e virus de Marburg.

16 “[...] We were unable to confirm a benefit of hydroxychloroquine or chloroquine, when used alone or with a
macrolide, on in-hospital outcomes for COVID-19”.
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intra-hospitalar e aumento da frequéncia de arritmias ventriculares quando usado no
tratamento de COVID-19"7 (MANDEEP et all, 2020, n.p.).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou em site oficial
‘Esclarecimentos” sobre a liberacdo dos medicamentos. Esclarece que a indicagao
para tratamento terapéutico somente pode ser incluida nas bulas dos medicamentos
apos “[...] necessaria a demonstracdo de seguranca e eficacia por meio de estudos
clinicos com numero representativo de participantes”, fato ainda néo ocorrido com os
medicamentos cloroquina e hidroxicloroquina.

Na continuidade da publicagcdo de esclarecimentos, o reconhecimento
intrinseco da eficacia ndo comprovada, baseada em ‘estudos promissores’, ou seja,
nao conclusivos sobre a utilizacdo dos medicamentos. Em derradeira demonstracao
de impoténcia, identifica que o medicamento somente ¢é utilizado nos casos graves
em decorréncia da emergéncia em saude publica, redatando que “[...]o Ministério
autorizou o uso desses medicamentos a partir dos dados preliminares disponiveis.
Esse é o chamado uso compassivo (por compaixdo), ja que ndo ha alternativa

terapéutica especifica para esses pacientes” (BRASIL, ANVISA, 2020).

A Associacdo Médica Brasileira, por meio da “Nota AMB sobre Tratamento
Precoce de COVID-19 com Uso de Cloroquina e Hidroxicloroguina, considerando as
orientacbes do Ministério da Saude, igualmente refere a discricionaridade do
profissional médico para fins de prescricio dos medicamentos, mediante
consentimento expresso e formal do paciente ou seus familiares, tendo por redagao
que “[...] b) preservam a responsabilidade e a autonomia do médico na avaliacdo da
pertinéncia de utilizacao off-label de medicacéo prescrita ha décadas em casos de
malaria e doencas autoimunes e cujos efeitos colaterais sao limitados e amplamente

conhecidos nos tratamentos citados(...)".

No posicionamento em apreco clama por atencdo a observacédo pertinente a

utilizacdo off-label'® dos medicamentos objeto. Segundo especificacdo da Agéncia

17[...] Each of these drug regimens was associated with decreased in-hospital survival and an increased
frequency of ventricular arrhythmias when used for treatment of COVID-19”.

18 Traducdo literal: Fora do rotulo. Compreende o uso do médico em prescricdo ndo prevista pelo
fabricante e/ou dos efeitos da composi¢do quimica do medicamento.
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Nacional de Saude Suplementar (ANS), medicamento ‘off-label’, segundo artigo 3°
da Resolugdo Normativa n°® 424/2017-ANS, é “[...] aquele cuja indicagcdo do
profissional assistente diverge do que consta na bula (...)" (BRASIL, ANS, 2017). Em
sintese, a Nota explicitamente atribui ao médico a responsabilidade exclusiva pela
prescricdo dos medicamentos, mesmo que diante de consentimento dos

interessados.

A Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), representando especialidade
médica com pertinéncia sobre a matéria objeto deste estudo, inicialmente através da
“‘Nota de Esclarecimento 22 de marco de 2020 (Uso de hidroxicloroquina para
COVID-19)”, tendo por referéncia o artigo “Hydroxychloroquine and azithromycin as
a treatment of COVID-19: results of an open-label non-randomized clinical trial”,
publicado no periddico International Journal of Antimicrobial Agents, por Gautret et
al., 2020. Neste documento, refere que “2. Até o presente momento, ndo ha
medicamento comprovadamente seguro e eficaz para ser usado contra a infec¢ao
pelo novo coronavirus (COVID-19)”, referenciando que naquele momento, 22 de
margo, o estudo francés identificado indicava ‘algum beneficio’, reconhecendo que o
mesmo recebe criticas pela ndo observancia de critérios técnicos cientificos com
maior acuidade. Manifesta ainda sobre estudos experimentais in vitro indicaram a
‘possibilidade’ de atuagdo dos medicamentos contra a COVID-19.

Na continuidade expositiva, remete a discricionaridade médica a utilizagédo
dos medicamentos, considerando os efeitos adversos que apresenta; discrasia
sanguinea, disturbios gastrointestinais, fraqgueza muscular, labilidade emocional,
erupcdes cutaneas, cefaleia, turvacao virtual, entre outros. Recomenda a utilizacao
somente diante de aprovacédo do Comité de Etica do hospital para fins de resguardar
minimamente o profissional prescritor, observando ainda que o tratamento
experimental possa trazer mais danos do que beneficios aos pacientes. Se
manifestacdo conclusiva, transcreve que “7. Contraindicamos seu usO para casos
nao criticos; tampouco como ‘profilatico” (SBI, 2020a).

Alterando sua posicéo inicial, em 19 de abril a SBI emite informe com
recomendacdes para tratamento farmacolégico, especificando que o “[...] O uso de
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medicamento profilatico nesse momento deve ser desaconselhado, bem como a
realizacdo de pesquisas clinicas nesse sentido. O elevadissimo nimero de pessoas
a serem incluidas para avaliar qualquer beneficio nesse cenario poderia levar ao
desabastecimento de medicamentos, como a hidroxicloroquina para pacientes em
tratamento (...)". Refere ainda a utilizagdo ‘compassiva’ dos medicamentos em fase
de pesquisa, em decorréncia da forma grave em que se encontrarem, esclarecendo
que “[...] O uso compassivo se refere ao acesso a medicamentos, que ainda nao tém
0 registro na Anvisa para a indicacao clinica para a qual sera usada, principalmente
em doencgas que ameagcam a vida e sem alternativa terapéutica, que é justamente o
caso da COVID-19” (SBI, 2020b).

As Sociedade Brasileira de Infectologia, Sociedade de Medicina Intensiva
Brasileira (SMIB) e a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), em
19 de maio publicam conjuntamente o documento “Diretrizes para o Tratamento
Farmacoldgico da COVID-19”, compreendendo o ultimo documento, até a data de
redacao deste estudo, com orientacdes técnicas das associacbes medicas gerais ou
especializadas, decorrente de estudo cientifico conjunto de membros das
associagoOes referidas.

No artigo em apreco, cujo objeto é “[...] fornecer recomendacdes baseadas
nas evidéncias cientificas disponiveis e em sua interpretacdo transparente, para
subsidiar decisbes sobre o tratamento farmacoldogico da COVID-19 no Brasil”, no
subitem de ‘Recomendagbes’ sobre a utilizagdo de farmacos, especificamente
afirmando “1: Sugerimos nao utilizar hidroxicloroquina ou cloroquina de rotina no
tratamento da COVID-19 (recomendacdo fraca, nivel de evidéncia baixo) 2:
Sugerimos ndo utilizar a combinacdo de hidroxicloroquina ou cloroquina e
azitromicina de rotina no tratamento da COVID-19 (recomendacao fraca, nivel de
evidéncia muito baixo)”. Na redacdo, manifestam-se sobre a Ndo Recomendacéao de
utilizagdo dos medicamentos objetos deste estudo, concluindo que “[...] ndo ha
indicagdo de uso de rotina de hidroxicloroquina, cloroquina, azitromicina,
lopinavir/ritonavir, corticosteroides ou tocilizumabe no tratamento da COVID-19.” Em
sede de conclusbes, transcreve: “...] Até o momento, ndo ha intervencdes

farmacoldgicas com efetividade e segurangca comprovada que justifique seu uso de
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rotina no tratamento da COVID-19, devendo o0s pacientes serem tratados
preferencialmente no contexto de pesquisa clinica”?® (SBI; AMIB; SBPT, 2020).

A informacao sobre a adequacéo eficaz ou ndo na prescricdo da cloroquina e da
hidroxicloroquina para os pacientes acometidos pela COVID-19 é amplamente noticiada,
referenciando diversos titulos localizados nas redes virtuais de informagdo. N&o nos
atemos em questdes ideoldgicas ou posicbes editoriais, tdo somente tivemos a
preocupacao em identificar fontes que dao ampla informacdo sobre a matéria, apés a
publicacdo do Protocolo de Manejo Clinico, Nota Informativa e Orientacdes emanadas do
Ministério da Saude, para que possamos manifestar em sede de concluséo.

O Conselho Nacional de Saude (CNS), em data de 22 de maio, encaminha e
publica Recomendacédo n° 42/2020, tecendo consideracbes diversas, entre as quais
“Considerando que até esse momento, os resultados tém demonstrado que a
cloroquina e a hidroxicloroquina podem néo ter eficacia para o tratamento de
pacientes com COVID-19, incluindo pacientes com sintomas leves”, referenciando
diversas publicacfes cientificas realizados até a data de emissao, estabelece como
‘Recomendacdo’ ao Ministério da Saude ‘[...]JQue suspenda as Orientagbes para
manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagndéstico da COVID-19,
publicadas em 20 de maio de 2020, autorizando uso de cloroquina/hidroxicloroquina
para tratar sintomas leves da COVID-19” (BRASIL, CNS, 2020).

Na continuidade, considerando as autorizacdes expedidas pelo Ministério da
Saude em relagcdo a utilizacdo da cloroquina e da hidroxicloroquina no contexto da
pandemia pelo novo coronavirus, recomenda ao Ministério Publico Federal que “[...]
tome as devidas providéncias para que as orientagbes para manuseio
medicamentoso precoce de pacientes com diagndéstico da COVID-19, publicadas
pelo Ministério da Saude, sejam suspensas” (BRASIL, ANS, 2020).

O portal G1, em reportagem do dia 20 de maio, aborda entrevista coletiva do Dr.
Michael Ryan, Diretor de Emergéncias da OMS, onde ele destaca que a cloroquina e a
hidroxicloroquina podem causar efeitos colaterais e que ndo tém eficacia

comprovada no tratamento da Covid-19. Considerando a legitimidade dos paises em

19 Recomendamos o estudo in totum do documento, eis que contendo especificidades técnicas
correlatas aos profissionais médicos, quimicos e areas afins.
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indicar aos seus cidadaos os tratamentos que entenderem pertinentes [...]"Todas as
nacodes, particularmente aquelas com autoridades reguladoras, estdo em posicao de
aconselhar seus cidadaos sobre o uso de qualquer droga, mesmo que contrarios a
ciéncia, escreve especificamente sobre a cloroquina e hidroxicloroquina que “[...]
Entretanto, sobre a hidroxicloroquina e a cloroquina, que ja sdo licenciadas para
muitas doencas, eu diria que, até esse estagio, nem a cloroquina nem a
hidroxicloroquina tém sido efetivas no tratamento da Covid-19 ou nas profilaxias
contra a infeccdo pela doenca”, afirmando também que as substancias s6 devem ser
usadas contra a Covid-19 em ensaios clinicos, eis que "[...] Muitos avisos foram
emitidos por muitas autoridades sobre os efeitos colaterais potenciais das drogas. E
muitos paises limitaram o uso dela para ensaios clinicos, sob supervisdo de médicos
em hospitais — especificamente para a Covid-19, por causa de um numero de
efeitos colaterais potenciais que ocorreram e podem ocorrer”.

O portal de noticias UOL (Universo OnLine) igualmente referenciando a
entrevista coletiva do Diretor da OMS, manifesta quando questionado sobre o que
pensava a respeito da utilizacdo dos medicamentos e a mudanca de Protocolo do
Ministério da Saude brasileiro, "nesse momento a cloroquina e a hidroxicloroquina
nao foram identificadas como eficazes para o tratamento da Covid-19".

Na data de 25 de maio, o portal G1 de noticias, através de reportagem sob
titulo “OMS suspende testes com cloroquina e hidroxicloroquina contra a Covid-19”,
replica coletiva de imprensa da OMS, que relata que “[...] A Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) anunciou, nesta segunda-feira (25), que suspendeu temporariamente testes
com a cloroquina e a hidroxicloroquina para tratar a Covid-19. A decisdo foi tomada dentro
dos ensaios Solidariedade, iniciativa internacional com 100 paises coordenada pela OMS”
considerando a ineficacia dos medicamentos aliada a estimativa de aumento da taxa de
mortalidade como efeito colateral.

Em igual sentido, o jornal inglés The Independent publica reportagem sobre
a suspenséao pela OMS dos testes com utilizacao da cloroquina e hidroxicloroquina,
tendo por manchete “Hidroxicloroquina: OMS suspende testes clinicos de

medicamento apontado por Trump como ‘cura do coronavirus' por temores de
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seguranga™®. Na sequéncia da matéria, referenciando entrevista coletiva do Diretor
Geral Tedros Adhanom Ghebreyesus sobre a suspensao dos testes para uso dos
medicamentos, afirmando que “[...] O grupo executivo determinou uma suspensao
temporaria do segmento da hidroxicloroquina na avaliacdo do Solidariedade,
enquanto os dados de seguranca sao revisados pelo conselho de monitoramento de
seguranca dos dados. Os outros ramos/segmentos da avaliagdo continuam"2?,

Neste subtitulo, buscou-se identificar as diversas publicacdes que retratam o
atual estagio cientifico, majoritario?, sobre a recomendacdo de prescricdo dos
medicamentos cloroquina e hidroxicloroquina, em especial para fins de analisar, em
concluséo, a evidéncia de responsabilidade do profissional médico, no ambito civil e
penal, sobre a prescricdo dos farmacos com efeitos colaterais graves ou gravissimos

ou eventual evolucao para oObito.

4 CONSIDERACOES FINAIS

A medicina € uma atividade que, quanto mais evolui como ciéncia, mais
complexidade e mais responsabilidade cria. O erro médico constitui sua falha no
exercicio da profissdo. E o resultado adverso decorrente de acéo culposa, mediante
a inobservancia de conduta técnica.

A medicina ndo é uma ciéncia exata - € uma arte -, como tal, sua avaliacao &
subjetiva diante das informacdes e conhecimentos técnicos existentes e disponiveis
ao profissional.

Para atribuir ao médico a responsabilidade sobre um ato danoso, é

necessario que ele tenha deixado de cumprir com seus deveres, entre eles, um dos

20 "Hydroxychloroquine: WHO suspends clinical trial of drug touted by Trump as ‘coronavirus cure'
over safety fears”.

21 “The executive group has implemented a temporary pause of the hydroxychloroquine arm within the
Solidarity trial while the safety data is reviewed by the data safety monitoring board. The other arms of
the trial are continuing”.

22 Em decorréncia de um dos objetos do estudo, responsabilidade médica, a op¢do se deu pelas
recomendacdes contrarias a utilizacdo dos medicamentos e eventuais consequéncias, reconhecendo
a existéncia de esparsas publicagbes em carater ndo cientificamente comprovados, sobre a utilizagao
positiva dos medicamentos.
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principios expressos no Codigo de Etica Médica, que € a obrigacdo de
aprimoramento constante e de utilizar o melhor do progresso cientifico em beneficio
do paciente. Deve ser observada, ainda, no ambito da conduta médica, a aceitacao
da escolha dos pacientes relativos aos diagndsticos e aos meios terapéuticos, desde
gue adequada ao caso e cientificamente reconhecida, bem como a determinagéo de
evitar procedimentos diagnosticos e terapéuticos desnecessarios em situacdes
clinicas irreversiveis, terapias compassivas.

O objeto de estudo emerge a finalidade de analise conclusiva, diante de
prescricdo para fins de tratamento da COVID-19 dos medicamentos cloroquina e
hidroxicloroquina.

Os requisitos relativos a responsabilidade do meédico decorrente dos
pressupostos da culpa - imprudéncia, negligéncia e impericia -, devem ser avaliados
a luz da situacdo concreta, servindo esse como indicativo de probabilidade em
deciséo judicial.

O ato de prescrever o tratamento com medicamentos cujas comprovacoes
cientificas, até o0 momento, ndo demonstram resultados positivos, contrario senso,
apresentando mais efeitos colaterais prejudiciais e capazes de agravar situagdes
fisiol6gicas pré-existentes constitui-se, a nosso ver, uma situacdo de imprudéncia na
pratica médica. A imprudéncia caracteriza-se, neste estudo, por adotar o profissional
tratamento com medicamentos cujos resultados cientificos e maioria das
publicacdes cientificas ndo recomendam, o caso do uso para COVID-19. A assuncao
de um risco ndo permitido, cientificamente contestado, com ampla divulgacdo e
conhecimento técnico exigido ao profissional enseja a responsabilizacdo pela sua
prescri¢ao.

Emerge a discussdo, presente em documentos citados, o alegado
consentimento formal do paciente ou de seus familiares. De forma primaria, o
consentimento expresso deve ser compreendido como aquele onde os consentintes
sejam dotados de ampla e total capacidade de o consentinte compreender o ato e as
consequéncias decorrentes de forma ampla e absoluta, livre de mecanismos
capazes de inibir ou criar situacdes falseaveis por suas condi¢cdes de saude fisica

e/ou mental.
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Nas situacdes relativas aos medicamentos objeto deste estudo, a discusséo
adquiriu caracteristicas de o carater politico ideolégico discutir em condi¢cbes
similares com o0s aspectos técnicos cientificos, o que cria uma falaciosa
compreensao dos efeitos e recomendacdes para a prescri¢ao.

Diante de incapacidade técnica do paciente, mesmo que em fase inicial ou
leve da doencga em requerer o tratamento com cloroquina ou hidroxicloroquina, a
responsabilidade técnica do profissional médico revela-se de suma relevancia. Em
igual e ndo menos relevante aspecto, o debate em relacdo aos parentes ou
responsaveis legais do paciente em estado gravissimo, mentalmente incapaz de
consentir ou de expressar esse consentimento.

O profissional médico € o técnico capaz de esclarecer e de optar pela forma
de tratamento mais adequada ao caso concreto, ndo excluindo a possibilidade de
opg¢ao por tratamento compassivo, desde que a formalizagdo do consentimento se
faca presente com a descri¢do fatica e procedimentos detalhados.

O relevo para tal objeto torna-se medida indissociavel ao considerar analise
dos estudos cientificos publicos e as orientacdes expedidas pelos érgdos publicos,
organismos associativos, exemplificativamente os citados OMS, SBI, AMB, SMIB,
SBPT, CNS, ANVISA e ANS. Inobstante o consentimento expresso pelo paciente,
compete ao profissional médico a andlise final sobre o procedimento a ser adotado,
mesmo diante de a publicacdo do CFM excluir eventual puni¢do ética pela opcéo de
adocdo dos medicamentos como tratamento, a referida exclusdo de natureza
administrativa ndo tem o condao de afastar eventual responsabilidade criminal e/ou
civil em relagéo ao resultado colateral ndo desejado ou ndo corretamente avaliado
no momento do consentimento pela vitima ou seus familiares.

Observe-se, que os pressupostos da culpa in elegendo n&o séo eliminados
por normativas de Orgaos representativos de classe. As manifestacbes de carater
administrativo ndo se confundem com as avaliacdes de carater civel e criminal, eis
que se tem por objeto bens juridicos indisponiveis e a avaliagdo do ato de consentir
livre e consciente pressupfe a eliminacdo de elementos coativos, no caso em
apreco doenca grave com ampla repercussdo e gerando estresse social e individual

ao paciente e seus familiares.
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N&o h& como avaliar com isencdo o ato de consentir. A pressdo psicoldgica
decorrente de uma situacao de grave perigo a vida do paciente faz com que ele se
torne dependente da orientacdo médica, que pode optar pela negativa de tratamento
diante dos fatos conhecidos, mas que assume responsabilidade, ainda que moral,
ante eventual agravamento do quadro clinico e até mesmo evolucédo a obito.

A guisa de concluséo, deflui do exposto que ha probabilidade concreta de
responsabilizacao civil e criminal para o profissional médico que, no atual estagio de
avaliacdo cientifica, optar pelo tratamento com utilizacdo dos medicamentos
cloroquina e hidroxicloroquina, associados ou ndao a macrolidos, bem como em anuir
com a pratica técnica assistencial, enfermagem, que ndo observe as informacfes
cientificas que recomendam de forma expressa e consistente a nao utilizacdo dos

medicamentos.
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