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RESUMO

Estudo que analisa a prescricao de medicamentos off
label, abordando normativas que versem sobre a
questdo e elucidando a posi¢dao do Superior Tribunal
de Justica (STJ) e do Supremo Tribunal Federal (STF)
sobre essa modalidade de tratamento. Seu objetivo,
gue se desdobra no problema de pesquisa, é estudar
a configuracdo da responsabilidade civil médica di-
ante deste contexto, apontando as circunstancias que
precisam ser observadas pelo profissional médico. O
texto realiza, primeiro, uma investigacao acerca da in-
dicacdo de farmacos off label. Depois, apresenta os
entendimentos do STJ e STF quanto a sua dispensa-
¢3o pelo Sistema Unico de Satde e pela Satde Suple-
mentar. Em seguida, discute a responsabilidade civil
médica dentro da liberdade terapéutica de receitar
tratamento medicamentoso com uso diferente do
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria. Metodologicamente, realiza analise exploratoria,
aplica a técnica de pesquisa bibliografica e documen-
tal e utiliza o método dedutivo. Como resultados, ve-
rificou-se que inexiste regulamento normativo espe-
cifico sobre a prescricdo de terapias off label, sendo
gue a competéncia para sua indicacdo é do médico,
pessoa com conhecimento técnico e pratico sobre as
especificidades da situagdo do enfermo, assim como
cabe a ele suportar eventual responsabilizacdo civil
em decorréncia de danos a saude do paciente.
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ABSTRACT

This study analyzes the prescribing of off-label medi-
cines, looking at regulations that deal with the issue
and clarifying the position of the Superior Court of
Justice (STJ) and the Federal Supreme Court (STF) on
this type of treatment. Its objective, which unfolds in
the research problem, is to study the configuration of
medical civil liability in this context, pointing out the
circumstances that need to be observed by the med-
ical professional. The text first investigates the indica-
tion of off-label drugs. It then presents the STJ's and
STF's understanding of their dispensation by the Uni-
fied Health System and by Supplementary Health. It
then discusses medical civil liability in the context of
the therapeutic freedom of prescribing drug treat-
ments for uses other than those approved by the Na-
tional Health Surveillance Agency. Methodologically,
it carries out an exploratory analysis, applies the tech-
nique of bibliographical and documentary research
and uses the deductive method. The results show
that there is no specific regulation on the prescription
of off-label therapies, and that the doctor is the one
with the competence to indicate them, as he has the
technical and practical knowledge of the specifics of
the patient's situation, and is also responsible for any
civil liability arising from damage to the patient's
health.
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B INTRODUCAO

A busca por uma melhor qualidade de vida é um aspecto que as pessoas perseguem ao
longo da histéria da humanidade, e, no decorrer desse processo, o conceito de saude foi am-
plificado, saindo de uma simpldria ideia de auséncia de doencgas para alcangar a conjugacao
do equilibrio interno do individuo, seu bem-estar fisico e mental, com o equilibrio deste com
o0 ambiente, a que se denominou de bem-estar social. Ao fim, o propdsito é alcangar uma vida
com qualidade, capaz de possibilitar a realizagdao dos mais variados projetos de vida.

Ademais, a despeito da Medicina ter sofrido um extraordinario e vertiginoso progresso,
adquirindo seguranca e perfeicdo técnicas suficientes para oferecer maiores possibilidades de
cura aos doentes, é fato que o ser humano ndo estd imune a moléstias que lhe ataguem a
integridade fisica. Por desdobramento, o individuo buscara tratamentos capazes de manter
ou restituir sua saude, e, em contrapartida, isso revela a fundamentalidade do profissional
médico e um aumento de sua responsabilidade na conduc¢ao das terapias.

E nesta conjuntura, e observando a liberdade profissional, notadamente na escolha dos
meios de diagndstico e terapéutico, que a prescricdo de medicamentos off label ganha rele-
vancia tematica e se torna foco de litigiosidade, conquanto que os problemas de saude supor-
tados pela populagao e levados ao conhecimento médico ndao sao acompanhados, pari passu,
pelo aparato farmacolégico, fazendo com que a experiéncia cotidiana conduza a indicagao de
determinado farmaco para além do que foi estabelecido na bula.

Assim, o objetivo da pesquisa é refletir sobre a prescricdo de remédios fora das indica-
¢Oes para as quais houve o competente registro, problematizando a configuracdo da respon-
sabilidade civil médica, apontando as circunstancias que precisam ser observadas diante da
situacdo, especificamente em relacdo a sua efetividade e seguranca. Pois bem, quanto a me-
todologia, o estudo realiza anadlise exploratdria e qualitativa, aplica a técnica de pesquisa bi-
bliogréafica e documental e utiliza o método dedutivo.

Estruturalmente, esta dividido em cinco itens. O primeiro, sdo as consideracdes iniciais.
No segundo, analisa a indicacdo de farmacos off label, aponta sua definicdo, normativas apli-
caveis e a opinido de entidades. Depois, apresenta os entendimentos do STJ e STF quanto a
sua dispensacdo pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e pela Satide Suplementar. Apds, discute
a responsabilidade civil médica. Por fim, apresenta as conclusdes.
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1 MEDICAMENTOS OFF LABEL

A utilizacdo de farmacos com os propésitos de prevencao, alivio, tratamento e cura para
as mais variadas doencgas que acometem o ser humano é medida inafastavel ante a busca pela
preservacao da vida e recuperacao da salde. Para atingir esses objetivos, as pessoas recorrem
aos produtos comercializados pelas sociedades empresarias ou se utilizam da Politica Nacional
de Medicamentos, onde o Estado adquire o remédio e fornece a populacdo, pautando-se na
realizacdo da equidade e da justica social, sem descurar da seguranca, eficacia e qualidade.

Cabe ao Poder Publico, dentro desta conjuntura e através de suas instituicdes, salva-
guardar a saude e a vida de seus cidaddos, seja neutralizando ou minimizando os riscos decor-
rentes da ingestdo de remédios e do uso de outras tecnologias pelos individuos, podendo
adotar agdes preventivas e coercitivas. Para tanto, a Lei n29.782, de 1999, criou e regulamen-
tou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), autarquia federal de regime especial,
de abrangéncia nacional, a qual é atribuida a fun¢do de autorizar a fabricagdo, distribuicao,
comercializacdo e importacdo de medicamentos no Brasil através de normas administrativas,
além de controlar toda a atividade e insumos que tragam qualquer risco a saude.

Convém destacar que, na condicdao de entidade responsavel pelo controle sanitario no
pais, a regulamentacdao medicamentosa da ANVISA é seguida, obrigatoriamente, pelos inte-
grantes do SUS, inclusive as portarias do Ministério da Saude sobre farmacos elencam apenas
os permitidos por aquela, mesmo em relagdo aos medicamentos excepcionais. Registre-se,
por oportuno, que com a edi¢cdo da Lei n? 14.313, de 21 de margo de 2022, aquela Agéncia
deixou de ser a Unica e Ultima instancia administrativa com competéncia para dispor sobre a
dispensacdo de medicamentos pelo SUS.

Com a nova lei, que alterou o artigo 19-T, paragrafo Unico, inciso I, da Lei n2 8.080, de
19 de setembro de 1990, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC) adquiriu a prerrogativa de recomendar a dispensacdo de medica-
mentos para uso em programas de saude publica do Ministério da Saude e desde que eles
sejam adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, a exemplo da
Organizacdo Pan-Americana de Saude, e isso mesmo que ndo haja registro na ANVISA e nem
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

E mais, a supracitada Lei permitiu ao SUS realizar a prescricdo e aplicacdo de medica-
mentos off label, desde que essas tecnologias tenham sido recomendadas pela CONITEC, re-
sultando numa ampliacdo do uso desses farmacos. E pertinente ponderar, neste interim, que
o registro de medicamento no Brasil é regulado pela Lei n2 6.360, de 1976, fazendo com que
os remédios estejam submetidos a um regime juridico-administrativo, resultando que uma
tecnologia medicamentosa sé podera ingressar no mercado de consumo apds registro, junto
a ANVISA, e desde que seja demonstrada seguranca e eficacia em seu uso.

Logo, a comercializacdo de farmacos é uma atividade regulada pelo Poder Publico, isto
é, existe uma instituicdo com competéncia administrativa para referida autorizagao prévia,
que funciona como condic¢do basilar para o ingresso de medicamentos no comércio. Inclusive,
a ANVISA, através das Resolucdes da Diretoria Colegiada, RDC n2 60, de 2014 (Concess3o e
renovagao do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos,

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 60, de 2014. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0060_10_10_2014.pdf. Acesso em: 02 ago. 2023.
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classificados como novos, genéricos e similares) e n2 55, de 20102 (Registro de produtos bio-
légicos novos e produtos bioldgicos), deixa em evidéncia a preocupacdo central com a segu-
ranca e eficacia dessas tecnologias, visto que a presenca dessas caracteristicas revela que os
drgaos de regulacdo sanitaria estdo agindo com a primazia necessaria ao bem-estar social.

Existe uma preocupacdo continua do Poder Publico no que se refere ao consumo de
farmacos, seja no momento anterior ao registro, seja quanto ao pds-registro, inclusive com a
retirada de medicamentos do mercado de consumo. E, dentro deste contexto, a bula do re-
médio tem um papel importante, posto que condensa informacdes relevantes, a exemplo do
principio ativo, indicagdes, posologia, efeitos colaterais, enfim, um conglomerado de esclare-
cimentos que auxilia o paciente a consumir, conscientemente, um determinado remédio, fi-
cando ciente dos beneficios e dos possiveis maleficios, dentro de uma conjuntura especifica,
ou seja, utilizacdo para combater uma determinada patologia. Alids, a ANVISA, mediante a
RDC n2 47, de 20093, estabeleceu regras para a elaboracdo, harmonizac3o, atualizacdo, publi-
cacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de sa-
ude.

Pois bem, ao lado do consumo de farmacos orientado para o combate de determinada
doenca ou doencas, consoante relatério técnico da fabricante e referendado pela ANVISA, ou
por qualquer outra agéncia regulatéria (FDA, EMA, NMPA, PMDA), existe uma realidade no
campo da medicina que é o consumo de medicamentos para situacdes diferentes da orientada
pela bula, divergindo em relagdo a dose, a idade, ao tempo de consumo, a via de administra-
¢do. Juliana Diel et al. dizem que o uso off label “é uma pratica generalizada, crescente e in-

ternacional que preocupa profissionais de saude e pacientes por causa da falta de seguran¢a”#
p. 02

Evidentemente, a melhor compreensao do tema exige conhecimento quanto a sua con-
ceituacdo. Para Nathalia Antonio et al.> P>, o uso off label de medicamentos é definido pelo
uso de um produto em situacOes diferentes da orientada pela agéncia reguladora do pais,
sendo a prescri¢do feita fora das indicacdes terapéuticas, divergindo quanto as recomenda-
¢Oes contidas na bula; sendo que para evitar a exposi¢do a riscos desnecessarios é indicado
gue haja o consentimento do paciente para essa pratica clinica.

2 |d. Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n2 55. de 2010. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/sau-
delegis/anvisa/2010/res0055_16_12_2010.html. Acesso em: 02 ago. 2023.

3 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n® 47, de 2009. Disponivel em:
http://www.crfsp.org.br/orientacao-farmaceutica/legislacao/113-juridico/legislacao/1699-resolucao-rdc-no-47-
de-08-de-setembro-de-2009.html Acesso em: 02 ago. 2023.

4DIEL, Juliana do Amaral Carneiro; HEINECK, Isabela; SANTOS, Djanilson Barbosa dos; PIZZOL, Tatiane da Silva dal.
Uso off-label de medicamentos segundo a idade em criangas brasileiras: um estudo populacional. Revista Brasi-
leira de Epidemiologia, Sdo Paulo, v. 23, p. 1-11, 2020. DOI: http://dx.doi.org/10.1590/1980-549720200030. Dis-
ponivel em: https://www.scielo.br/j/rbepid/a/XpSwCkcrWg83WmzZVNKnxKZw/abstract/?lang=pt. Acesso em: 31
jul. 2023.

> ANTONIO, Nathalia Cristina Leite et al. Prescricdo off label de medicamentos: definicdo, dreas de utilizacdo e
regulamentacdo. J Health Sci Inst, [S.I], v. 39, n. 1, p. 54-60, jan./mar. Disponivel em: https://reposito-
rio.unip.br/journal-of-the-health-sciences-institute-revista-do-instituto-de-ciencias-da-saude/prescricao-off-la-
bel-de-medicamentos-definicao-areas-de-utilizacao-e-regulamentacao/ Acesso em: 03 ago. 2023.
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Por sua vez, Antdnio Carneiro e Jodo Costa® P82 definem o uso off label como a prescri-
cdo para uma indicacdo/doenca/doente fora das indicagdes aprovadas ou efetuada em popu-
lacOes ndo estudadas — a exemplo da pediatrica, ou, ainda, utilizando vias de administracao
e dosagem ndo aprovadas. Receitar medicamentos off label, dizem os autores, é conduta ad-
mitida, se baseando no conceito de que as agéncias oficiais ndo regulam a pratica da medicina
e os médicos tém liberdade de decisdo em relacdo ao que acham melhor para os seus pacien-
tes.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), mediante sua Resolucdo Normativa n2
465, de 24 de fevereiro de 20217 P?-3.>.6 definiu o uso off label dizendo que é o uso de medi-
camento, material ou qualquer outra espécie de tecnologia em saude, para indicacdo que ndo
esta descrita na bula ou manual registrado na ANVISA ou disponibilizado pelo fabricante. Por
isso, neste mesmo documento, a ANS permite as operadoras de planos de saude suplementar
excluir de sua cobertura contratual os tratamentos off label, a exce¢ao dos casos nos quais
houver aprovac¢ao de sua disponibilizagcdo no SUS.

J4 o Ministério da Saude, através da CONITEC® P-3%8, assevera que o termo off label, ainda
sem traducao oficial para o portugués, se refere ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no érgao regulatério de vigilancia sanitaria no pais, que, no
Brasil, € a ANVISA. A denominacdo engloba variadas situacdes em que o farmaco é usado em
nao conformidade com as orienta¢ées da bula, incluindo a administracao de formulagées ex-
temporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacOes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da pre-
conizada; administracdao em faixas etdrias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento. Acrescenta que sua utiliza-
¢do esta mais presente em algumas situagdes clinicas, como em oncologia, e em populagdes
especificas, tais como criancas, idosos e gestantes, dada a dificuldade ou mesmo a impossibi-
lidade de realizar ensaios clinicos com esses grupos.

O Conselho Nacional de Saude® informa que entre os farmacos off label mais conhecidos
estdo o Acido Acetilsalicilico (Aspirina), desenvolvido como analgésico, mas usado também
para prevencdo de trombose e de infartos, e o Dimenidrinato (Dramin), criado para nauseas
e enjoos, mas utilizado também como indutor do sono. As prescricdes off label também in-
cluem antiepiléticos que sdo indicados para tratamento da dor neuropatica ou enxaqueca e
antidepressivos utilizados para amenizar dores cronicas, dentre outros. A entidade defende

6 CARNEIRO, Antdnio Vaz; COSTA, Jodo. A prescri¢do fora das indicagdes aprovadas (off-label): pratica e proble-
mas. Revista  Portuguesa de Cardiologia, [S.l], v. 32, n. 9, p. 681-686, set. 2013. DOl
http://dx.doi.org/10.1016/j.repc.2013.01.006. Disponivel em: https://www.revportcardiol.org/pt-a-prescricao-
fora-das-indicacoes-articulo-S0870255113001315. Acesso em: 31 jul. 2023.

7 Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Resolucdo Normativa n2 465, de 24 de fevereiro de 2021. Disponivel
em: https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextolLei&for-
mat=raw&id=NDAzMw==. Acesso em: 01 ago. 2023.

8 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS. Uso off label: erro ou necessidade?. Re-
vista de Saude Publica, Sdo Paulo, v. 46, n. 2, p. 395-397, abr. 2012. DOI: http://dx.doi.org/10.1590/s0034-
89102012000200026. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6DfgfSB6EWQVRIXNMNGR/?lang=pt.
Acesso em: 22 jul. 2023.

9 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. CNS promove seminario sobre medicamentos off-label, remédios desenvolvi-
dos para determinadas doencas e utilizados para outras enfermidades. Conselho Nacional de Satde. Brasilia, 05
maio 2022a. Disponivel em: https://conselho.saude.gov.br/ultimas-noticias-cns/2464-cns-promove-seminario-so-
bre-medicamentos-off-label-remedios-desenvolvidos-para-determinadas-doencas-e-utilizados-para-outras-en-
fermidades. Acesso em: 25 jul. 2023.
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uma maior integracao entre a ANVISA e a CONITEC para ampliar o debate sobre o uso racional
de medicamentos, o respeito a ciéncia, e o fortalecimento das agéncias reguladoras.

Ademais, cabe trazer a colagao a visao da ANVISA sobre os medicamentos off label, con-
guanto que é o drgdo responsavel pela avaliacdo da seguranca e eficacia dos medicamentos.
Em face da edi¢do da Lei n? 14.313, de 21 de marco de 2022, a agéncia'® % divulgou nota
afirmando que o uso off label é reconhecido como condicdo por vezes necessdria e restrita a
pratica clinica, podendo abranger ndo somente o uso em indica¢cdes ndo solicitadas a Autori-
dade Reguladora e, portanto, ndo autorizadas, mas também em condicdes outras que as es-
tabelecidas em bula, relativamente a doses, a regimes posoldgicos, a populagdao alvo
(adulto/infantil/lactentes/gravidas), a forma de administragdo e outros.

Verifica-se que a ANVISA nao chega a proibir, explicitamente, a prescri¢ao fora das indi-
ca¢Oes aprovadas, particularmente porque essa pratica faz parte da praxis médica, por varia-
dos motivos. Nathalia Antonio et al.1* P> aduzem alguns: 1) a auséncia de aprovacdo do far-
maco para uma populacdo especifica (gravidas, criangas, obesos, idoso, etc.) é um dos fatores
que ocasionam o uso off label; 2) a existéncia de uma doencga crénica terminal que leve ao uso
de qualquer terapéutica medicamentosa, légica e disponivel; 3) quando um farmaco de uma
determinada classe é aprovado para uma determinada indicagdo, tende-se a utilizar outros da
mesma classe ndo aprovados, para essa mesma situagao. Acrescentam que quando duas en-
fermidades tém fisiopatologias parecidas, se o farmaco estiver aprovado para o tratamento
de uma delas, existe a tendéncia de arriscar o seu uso para o tratamento da outra. Neste
interim, a vantagem de sua utilizacao estd no acesso precoce a medicamentos com potencial
valor terapéutico, dando aos profissionais de salde novas praticas clinicas com evidéncias re-
centes e contribuindo para o progresso cientifico.

Na pratica, segundo a CONITEC!? P 3% na area da pediatria é estimado que o uso off
label seja maior que 90%, enquanto em adultos esse uso varie entre 7,5% e 40% das prescri-
¢Oes. Estudo em ambulatério identificou que 21% das prescricdes foram off label, das quais
apenas 27% foram pautadas em evidéncias clinicas robustas.

Pesquisa de Juliana Diel et al.'3P->6, em que foram entrevistados 7.528 individuos com
12 anos de idade ou menos, através de seus pais ou responsaveis, concluiu que pelo menos
28,9% desse publico utilizaram, pelo menos, um medicamento na modalidade off label, no
interregno entre 2013 a 2014. O percentual alcanca 48% para criancas menores de 01 ano de

10 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Nota Anvisa sobre a publicagéo da Lei n® 14.313/2022. disponivel em:
https://static.poder360.com.br/2022/03/nota-avisa-lei-14313-22mar2022.pdf. Acesso em: 30 jul. 2023.

1 ANTONIO, Nathalia Cristina Leite et al. Prescricdo off label de medicamentos: definic3o, 4reas de utilizac3o e
regulamentacdo. J Health Sci Inst, [S..], v. 39, n. 1, p. 54-60, jan./mar. Disponivel em: https://reposito-
rio.unip.br/journal-of-the-health-sciences-institute-revista-do-instituto-de-ciencias-da-saude/prescricao-off-la-
bel-de-medicamentos-definicao-areas-de-utilizacao-e-regulamentacao/ Acesso em: 03 ago. 2023.

12 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS. Uso off label: erro ou necessidade?. Re-
vista de Saude Publica, Sdo Paulo, v. 46, n. 2, p. 395-397, abr. 2012. DOI: http://dx.doi.org/10.1590/s0034-
89102012000200026. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6DfgfSB6EWQVRIXNMNGR/?lang=pt.
Acesso em: 22 jul. 2023.

3 DIEL, Juliana do Amaral Carneiro; HEINECK, Isabela; SANTOS, Djanilson Barbosa dos; PIZZOL, Tatiane da Silva dal.
Uso off-label de medicamentos segundo a idade em criancas brasileiras: um estudo populacional. Revista Brasi-
leira de Epidemiologia, Sdo Paulo, v. 23, p. 1-11, 2020. DOI: http://dx.doi.org/10.1590/1980-549720200030. Dis-
ponivel em: https://www.scielo.br/j/rbepid/a/XpSwCkcrWq83WmzZVNKnxKZw/abstract/?lang=pt. Acesso em: 31
jul. 2023.
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idade. Tais dados deixam em perspectiva a demanda por farmacos voltados para esse grupo
populacional e, pari passu, a indisponibilidade de op¢des terapéuticas.

Ora, diante da indisponibilidade de um medicamento, e do enfrentamento de uma pa-
tologia, cabe ao profissional médico buscar alternativas, tanto que o Cédigo de Etica Médica,
aprovado pela Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n2 2217, de 27 de setembro
de 2018, aduz que é vedado ao médico “Deixar de usar todos os meios disponiveis de promo-
¢do de saude e de prevencao, diagndstico e tratamento de doencas, cientificamente reconhe-
cidos e a seu alcance, em favor do paciente.”'*?-27 Inclusive, Vera Raposo® P- 18 afirma que
o uso de uma tecnologia farmacéutica fora das condi¢des para as quais recebeu autorizacao,
ndo atenta contra as boas praticas médicas.

Por outro lado, o CFM, no Parecer CFM n2 2/161¢, explicita que a indica¢3o e prescricdo
de procedimentos médicos off label sdo de responsabilidade do médico. Desta forma, os pro-
fissionais que procederem com a indica¢do de farmacos off label estao cientes das eventuais
responsabilidades que assumem, bem como das possiveis penalidades que poderao suportar,
caso ocorram danos, que pode caracterizar erro médico. Ademais, cabe mencionar, também,
a questdo dos farmacéuticos.

O Cdédigo de Etica dos Farmacéuticos, aprovado pela Resolugdo n? 596, de 21 de feve-
reiro de 201477, do Conselho Federal de Farmacia, dispde entre suas proibi¢cdes, no artigo
14, inciso XXIII, a conduta de fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados, sob qual-
quer forma, substancia, medicamento ou farmaco para uso diverso da indica¢dao para a qual
foi licenciado, salvo quando baseado em evidéncia ou mediante entendimento formal com o
prescritor. Assim, se percebe que nao h3a, explicitamente, uma proibicdo, existindo, sim, refe-
réncia ao fato de que o prescritor, no caso, o médico, é que arcara com as responsabilidades
por eventuais danos ao paciente.

Pois bem, superadas as informacdes basicas sobre os farmacos off label, no préximo
item serdo investigados os entendimentos do STJ e do STF quanto a dispensacao dessas tec-
nologias pelo Sistema Unico de Saude e pela Saude Suplementar.

2 A POSIGAO DO STJ E DO STF QUANTO A DISPENSAGAO DE FARMACOS OFF LABEL PELO SUS
E PELA SAUDE SUPLEMENTAR

A utilizacdo de medicamentos off label pelo SUS sempre gerou controvérsia, a despeito
das manifestacdes dos Tribunais superiores, especialmente STJ e STF. Existem, no interior da
Lei n2 8.080, de 1990, duas proibicdes insertas no artigo 19-T, que tratam de vedacdo em

14 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica: Resolugdo CFM n? 2.217, de 27 de setembro de
2018, modificada pelas Resolucdes CFM n2 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia: Conselho Federal de Medicina,
2019. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf. Acesso em: 29 jul. 2023.

15 RAPOSO, Vera Lucia. Da protec¢do dos consumidores-pacientes na prescricdo off-label. Revista de Direito do
Consumidor. v. 110, n. 26. p. 163-186. Sdo Paulo: Editora RT.

16 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Parecer CFM n2 2/16. Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 2016. Dispo-
nivel em: https://cremers.org.br/wp-content/uploads/2020/06/20.01.2016-Parecer-CFM-2-2016-Pres-
criC3%A7%C3%A30-de-Medicamentos-Off-Label-e-Resolui%C3%A7%C3%A30-CFM-1.982-2012.pdf. Acesso em:
29 jul. 2023.

17 CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. Cédigo de Etica dos Farmacéuticos: Resolugdo n? 596, de 21 de fevereiro
de 2014. Disponivel em: https://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/596.pdf. Acesso em: 29 jul. 2023.
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todas as esferas de gestdo, sendo dito que é vedado o pagamento, o ressarcimento ou o re-
embolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de
uso nao autorizado pela ANVISA, bem como a dispensacgdo, o pagamento, o ressarcimento ou
o reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.

Percebe-se que a Lei proibe a utilizacdo de medicamentos e tratamentos ndo autoriza-
dos pela ANVISA, assim como aqueles que ainda ndo tenham sido registrados na referida
Agéncia. Obviamente, os fadrmacos off label ndo receberam autorizacdo para sua prescricao, e
a indicacdo de uso diferente da aprovada pela ANVISA é responsabilidade do médico. Porém,
com a edicdo da Lei n2 14.313, de 2022, o SUS foi autorizado a receitar remédios sem aval da
ANVISA, desde que haja recomendacdo pela CONITEC. Assim, essa prescricdo restou autori-
zada, devendo ser observados certos requisitos especificos, como ficarem demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padro-
nizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Inclusive, o artigo 21 do Decreto n2 8.077/2013, que previa que a CONITEC deveria soli-
citar autorizacao a ANVISA para que o uso off label no ambito do SUS fosse possivel, foi revo-
gado pelo Decreto n? 11.161, de 04 de agosto de 2022. Agora, a CONITEC ganhou maior pro-
tagonismo, visto que sua recomendacao é suficiente para possibilitar a prescri¢cao, nao se po-
dendo olvidar que é um érgdo de assessoramento do Ministério da Saude, responsavel pela
avaliacdo da vantajosidade de novas tecnologias em saude, sob diversas perspectivas, quais
sejam, clinica, econdmica e financeira. A seguranca e a eficdcia dos tratamentos distribuidos
pelo SUS continuam a ser as diretivas basilares, eis que o fato da CONITEC poder recomendar
0 uso off label nao é sinbnimo de uma autorizagao irrestrita, aquelas garantias permanecem.

Evidentemente, na esfera privada ndo ha um controle mais rigido quanto na esfera pu-
blica, visto que o médico e o paciente detém maior liberdade para adotar um determinado
tratamento, a exemplo da ingest3o de um medicamento off label. E logico que n3o existe uma
liberdade total, o profissional médico deve cumprir seu Cédigo de Etica, e sempre buscar o
melhor tratamento, com nivel de eficacia satisfatério, e com o menor indice possivel de efeitos
adversos. Os beneficios devem ser superiores aos maleficios. Ademais, a Resolugdao Normativa
n2 465/2021'8 da ANS permite aos planos privados de satde excluir de sua cobertura os pro-
cedimentos ou tratamentos off label.

Contudo, a busca pelo Poder Judicidrio se torna realidade quando as esferas publica e
privada negam acesso aos farmacos off label, o que desemboca na necessidade dos tribunais
dirimirem a questdo. Para esta pesquisa, analisou-se os entendimentos do STJ e do STF quanto
a prescricdo de remédios utilizados para uma indicacdo diferente daquela que foi autorizada
pelo érgdo regulatdrio no pais.

O STJ, ao julgar o REsp 1657156/RJ, afetou-o pela sistematica de Recursos Repetitivos,
submetendo a seguinte questdo para julgamento: “Obrigatoriedade do poder publico de for-
necer medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS” (Tema 106). Por ocasido
do julgamento dos embargos de declaragcdo publicado no DJe de 21/9/2018, a Corte firmou a
seguinte Tese:

18 Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Resolucdo Normativa n 465, de 24 de fevereiro de 2021. Disponivel
em: https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&for-
mat=raw&id=NDAzMw==. Acesso em: 01 ago. 2023.

REJUR - Revista Juridica da UFERSA
Mossord, v. 8, n. 15, jan./jun. 2024, p. 117-135

ISSN 2526-9488




MEDICAMENTOS OFF LABEL E A RESPONSABILIDADE MEDICA

A concessao dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

i) Comprovacgao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido
por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,
assim como da ineficécia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

ii) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

i) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados
pela agéncia.

Analisando o item 3, onde se verifica “observados os usos autorizados pela agéncia”,
constata-se que o propdsito da Corte foi deixar em evidéncia que tratamentos e procedimen-
tos off label também nao podem ser fornecidos por ordem judicial. Entretanto, o préprio STJ,
através de suas Turmas (Agint no AREsp 1682588/SP; Agint no AREsp 2166381/SP; Agint no
AREsp 1.423.148/SP), vem fixando entendimento que se choca com a Tese firmada outrora,
definindo que as operadoras de planos de saude suplementar estdo obrigadas a cobertura de
tratamento off label, visto que sua negativa é abusiva e significaria limitar tratamento, na me-
dida em que cabe ao médico a definicdo do procedimento mais adequado a recuperacgao da
salde do paciente, ndo sendo responsabilidade da operadora. E mais, a Terceira e Quarta
Turmas chegam a mencionar que os planos de saude devem fornecer, inclusive, tratamento
em carater experimental, posto que o objetivo é enfrentar e curar a moléstia suportada pelo
paciente.

Por outro lado, ao julgar o leading case RE 657.718, o STF enfrentou o Tema 500 da
sistemadtica da Repercussao Geral (Dever do Estado de fornecer medicamento nao registrado
pela ANVISA), e, firmou a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A ausén-
cia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por
decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concesso judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazodvel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior
ao previsto na Lei n2 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de
pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos drfdos para
doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agén-
cias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As acGes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido.

Ora, apesar da relevancia do tema enfrentado pela Corte, ndo se verificou analise dos
chamados medicamentos off label. Inclusive, em julgamento monocratico no RE 1308073 RJ,
a Ministra Carmen Lucia declarou ser inaplicavel o Tema 500 da sistematica de Repercussao
Geral a questdo do fornecimento de medicamento de uso off label.

Ademais, apesar de pesquisa realizada na jurisprudéncia do STF ndo ter encontrado um
posicionamento nitido a respeito da tematica, é interessante ponderar que ao julgar o RE
855.178, que originou o Tema 793 (“Responsabilidade solidaria dos entes federados pelo de-
ver de prestar assisténcia a saude”), o Supremo fixou o entendimento de que o tratamento
médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto respon-
sabilidade soliddria dos entes federados. Assim, cabe ao profissional médico a escolha da me-
Ihor estratégia terapéutica para enfrentar a moléstia. Evidentemente, no caso dos farmacos
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off label, convém frisar a questdo da competéncia, se da justica estadual ou da justica federal
para dirimir pedido de dispensacdo para este uso.

Os medicamentos para uso off label, cumpre mencionar, sao registrados junto a ANVISA,
0 que ocorre é que sua indicacdo foge do contemplado na sua bula. Ou seja, a agéncia autoriza
sua utilizacdo para uma determinada finalidade, havendo regular registro, mas, o médico o
indica para objetivo diverso, o que nao significa que a tecnologia ndo possui registro. O regis-
tro existe, a prescricdo é que dessoa do entendimento da agéncia. Deste modo, com base
neste entendimento, esposado no RE 657.718-RG (Tema 500), havendo registro na ANVISA
dos medicamentos off label ndo ha que se falar em participacdo necessaria da Unido, podendo
a parte interessada acionar a Justica comum estadual para apreciar e julgar sua demanda.
Sendo este o entendimento fixado pelo STJ no Agint no Conflito de Competéncia n2 177.800
—RS.

Ocorre que, em decorréncia da dinamica jurisprudencial, as duas Turmas do STF em jul-
gados publicados no ano de 2022 pacificaram o entendimento no sentido de que a adequada
aplicacdo do Tema 793 exige que a Unido seja incluida no polo passivo das a¢cdes obrigacionais
quando os medicamentos ou tratamentos de salde pleiteados forem solicitados para o trata-
mento de enfermidades diversas daquelas para as quais inicialmente prescritos pelos fabri-
cantes e pelos érgdos de salide, ou seja, uso na modalidade off label. E o que se constata nas
decisdes extraidas da Rcl 49918-AgR-ED e do RE 1360507 AgR, ambas da Primeira Turma, as-
sim como no ARE 1325216 AgR e no ARE 1324375 AgR, oriundos da Segunda Turma.

Ademais, a questao foi novamente debatida pelo STF em sua composicao plenaria, na
Sessao Virtual de 23.6.2023 a 30.6.2023, por ocasido do julgamento do RE 1338906 AgR-EDv-
AgR / RS - RIO GRANDE DO SUL (Relator(a): Min. ALEXANDRE DE MORAES. Redator(a) do acér-
d3o: Min. ANDRE MENDONCA. Julgamento: 03/07/2023. Publicagdo: 24/08/2023. Org3o jul-
gador: Tribunal Pleno), ocasido em que a Corte, basicamente, sobrestou o recurso extraordi-
nario até o julgamento final do RE n? 1.366.243-RG/SC (Tema RG n2 1.234).

Pois bem, o Tema 1.234, afetado pela Sistemdtica da Repercussdo Geral, versa sobre a
“Legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas demandas que versem
sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA, mas n3o padronizados no Sistema Unico de Saude — SUS”. Ora, como dito alhures,
a indicacdo off label ndo afasta o fato de que o medicamento possui registro na agéncia regu-
ladora, porém, para esse tipo de tratamento devem ser aplicados os mesmos requisitos de
concessao para medicamento sem padronizacdo, conjuntura que o STF ird enfrentar ao julgar
o RE n2 1.366.243-RG/SC, e fixar a correspondente tese. Assim, caberd a Corte, no contexto
de medicamento ndo padronizado pelo SUS, definir sobre a inclusdo ou ndo da Unido no polo
passivo da demanda.

Percebe-se que o STF ainda ndo enfrentou a questdo em sua profundidade, tanto que o
Tema 500 é inaplicavel aos medicamentos off label, sendo que por ocasido do julgamento do
Tema 793, a Corte frisou que o tratamento médico adequado aos necessitados se insere no
rol dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidaria de todos os entes federados,
recaindo a participacdo obrigatdria da Unido no polo passivo nos casos que envolverem judi-
cializagao por medicamentos nao registrados na ANVISA, o que ndo é configurado no caso dos
farmacos para uso off label. Neste sentido, como a legitimidade passiva da Unido e a compe-
téncia da Justica Federal estdo sub judice quanto a farmacos nao padronizados no SUS, resta
aguardar o desfecho da questdo junto ao STF.
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Ademais, especificamente em relacdo a dispensacao desses medicamentos pelo SUS e
pela saude suplementar, convém repisar que apesar da manifestacdo do STJ, que através do
Tema 106 fixou o entendimento de que ndo é permitida a dispensacdo de farmacos off label,
pelo SUS, por ordem judicial, quando se fala na salde suplementar a Corte ja se pronunciou
dizendo que a negativa se constitui em abuso, devendo as operadoras fornecerem nao apenas
medicamentos em uso off label, como também tratamentos experimentais.

Destarte, com a edigao da Lei n? 14.313 de 2022, ocorreu autorizagdo para que no am-
bito do SUS os profissionais médicos possam receitar e aplicar remédios off label, sem aval da
ANVISA, havendo a necessidade de recomendacao por parte da CONITEC. Assim, a prescricao
desses medicamentos, desenvolvidos para determinadas enfermidades e utilizados para ou-
tras doencgas, restou autorizada, legalmente. Havendo, outrossim, a obrigacao de demonstra-
¢do de evidéncias cientificas quanto a seguranca, acuracia e efetividade da tecnologia, e que
esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Existe, evidentemente, a possibilidade da supracitada Lei ser contestada em Juizo, visto
que para alguns a Lei 14.313 de 2022 “é um verdadeiro atentado contra o SUS, a Anvisa e, por
consequéncia, a saude publica”®®. Assim, serd necessario aguardar os desdobramentos, mas,
a questado da responsabilidade civil merece aten¢ao nesta conjuntura.

3 A RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA E OS REMEDIOS OFF LABEL

A responsabilidade civil ¢ um fenédmeno social, estando em plena transformagao no con-
texto das novas tecnologias, mas, continua tendo como um dos seus principais pressupostos
a existéncia de um nexo causal entre o ato e o dano por ele produzido. Sendo que muito mais
importante que o ato ilicito que causou o dano é o fato de que esse dano deve ser ressarcido.

Ademais, no Direito tradicional o conceito de responsabilidade civil esta alicercado sob
duas teorias, quais sejam: teoria da culpa e teoria do risco. A diferenca basilar esta na obriga-
toriedade ou ndo da presenca da culpa. Na teoria do risco se busca uma reparacao do dano
em que a culpa é um elemento dispensavel, enquanto que na teoria da culpa alguns elemen-
tos devem constar para que se chegue a responsabilizacdo de alguém, sdo eles: acdo ou omis-
sdo; culpa ou dolo; relacdo de causalidade entre o dano e a conduta; e, efetivamente o dano.

Orlando Gomes?% P-63 elucida a questdo apregoando que dois sdo os elementos consti-
tutivos do ato ilicito gerador de responsabilizacdo: um objetivo e outro subjetivo. O elemento
objetivo ou material é o dano. Ja o elemento subjetivo é a culpa. E, deverdo estar vinculados
por um nexo causal. Desta forma, é necessario que o dano seja consequéncia da atividade
culposa de quem o produziu.

Especificamente, em relacdo aos médicos, profissionais responsaveis pela prescricao,
tem-se a inteligéncia da Lei n2 8.078, de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor — CDC), que
em seu artigo 14, §49, define a responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apu-
rada mediante a verificacdo de culpa. E, essa op¢ao do legislador se adapta as caracteristicas

1% MUSSOLINI, Nelson. ARTIGO: em defesa do sus, da anvisa e da satlde publica. Conselho Nacional de Satde. Bra-
silia, 23 jun. 2022. Disponivel em: https://conselho.saude.gov.br/ultimas-noticias-cns/2534-artigo-em-defesa-do-
sus-da-anvisa-e-da-saude-publica-por-nelson-mussolini. Acesso em: 25 jul. 2023.

20 GOMES, Orlando. Responsabilidade civil. Rio de Janeiro: Forense, 2011.
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do mister exercido, posto que o médico tem uma obrigacdo de meio, ou seja, sua atividade
serd considerada cumprida desde que o faca servindo-se da técnica correta, ainda que nao
obtenha o sucesso, qual seja, a cura de uma determinada patologia. Nao hd, é bom frisar, uma
obrigacao de resultado. Assim, o conteludo da relagdo médico-paciente esta no emprego da
técnica correta.

Camila Aguiar?® P-8 acentua que a atividade do profissional da satide é de meio e n3o de
resultado. A medicina é uma ciéncia inexata, que trabalha, inclusive, com certos fatores de
ordem bioldgica que nao se controla, havendo, assim, possibilidades, chances, percentuais.
Trata-se de um corpo humano, por isso, quando lemos a bula do remédio ha relato de efeitos
colaterais. Isso ndo significa que tais efeitos adversos ocorrerdao em todos que tomam o me-
dicamento, pois, refere-se a uma possibilidade, refere-se a uma estatistica. Entdo, em linhas
gerais, a medicina é tratada como atividade de meio, mas que comporta exce¢ées. Por outro
lado, hd uma parcela da Medicina que a jurisprudéncia entende como sendo atividade fim (de
resultado), a exemplo da cirurgia plastica estética, tratamentos dermatoldgicos estéticos, etc.

Convém frisar que a despeito de ser considerada atividade meio, existe um principio da
responsabilidade profissional, onde serd verificada uma conduta atipica, irregular ou inade-
quada contra o paciente, durante ou em face do exercicio médico, sendo que deve ficar exa-
ustivamente provada a inobservancia das regras técnicas ou a atipia de conduta em sua ativi-
dade funcional?> P24’ Ressalte-se que se a responsabilidade do médico é subjetiva, o0 mesmo
nao ocorre com hospitais, clinicas e assemelhados que se colocam na posicao de fornecedores
de servicos, sob a teoria do risco?® P- 142,

Na pratica, tem-se um dever de conduta, no exercicio da medicina, ou seja, um elenco
de obrigacdes a que esta sujeito o médico, e cujo ndo cumprimento pode leva-lo a sofrer as
consequéncias previstas normativamente. Inclusive, com a configura¢do do chamado erro mé-
dico. Como afirma Franca?* P- 2% para a caracterizacdo da responsabilidade médica basta a
voluntariedade de conduta e que ela seja contraria as regras vigentes e adotadas pela prudén-
cia e pelos cuidados habituais, que exista o nexo de causalidade e que o dano esteja bem
evidente. As regras de conduta arguidas na avaliacdo da responsabilidade médica sdo relativas
aos deveres de informacdo, de atualizacdo, de vigilancia e de abstencdo de abuso.

Cumpre pontuar, com base em Franca?> P- 2485, que o dever de informac3o se liga ao
termo de consentimento livre e esclarecido, que é, necessariamente, precedido de informa-
¢Oes prestadas pelo médico. Por sua vez, o dever de atualizacdo exige aprimoramentos conti-
nuos para o aperfeicoamento da técnica e otimizacdo das habilidades. O dever de vigilancia
recai sobre os cuidados e atencdo que devem ser conferidos ao paciente em virtude da con-
duta médica praticada. E, o dever de abstencdo de abuso exige uma andlise do profissional
para ndo utilizar medidas arriscadas e desnecessarias.

Relevante pontuar, quanto ao dever de informacdo, que o ato médico sé alcanca sua
verdadeira dimensdo e seu incontestavel destino com a obtencdo do consentimento do paci-
ente ou dos seus responsaveis legais. Isso atende ao principio da autonomia ou da liberdade,
pelo qual toda pessoa tem por consagrado o direito de ser autor do seu préprio destino e de

21 AGUIAR, Camila Nava. Direito médico: estudo tedrico e prético. Ponta Grossa: Atena, 2021.
22 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 12. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2014.

B VENOSA, Silvio de Salvo. Direito civil: responsabilidade civil. 12. ed. S3o Paulo: Atlas, 2012.
24 FRANCA, Op. Cit.

25 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 12. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2014.
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optar pelo rumo que quer dar a sua vida. Além disso, exige-se que o consentimento seja es-
clarecido, entendendo-se como tal o obtido de um individuo capaz civilmente e apto para
entender e considerar razoavelmente uma proposta ou uma conduta médica, isenta de coa-
¢do, influéncia ou inducdo. Ndo pode ser colhido esse consentimento através de uma simples
assinatura depois de leitura apressada em textos minusculos de formuldrios a caminho das
salas de operacao, mas por meio de uma linguagem acessivel ao seu nivel de conhecimento e
compreens3o, a que se chama de principio da informacdo adequada?® P24,

Percebe-se que resta superado o paternalismo médico, seja no campo da ética médica,
seja no plano juridico, valorizando-se a autonomia do paciente e, com ela, o carater essencial
do consentimento e seu reconhecimento como direito fundamental. Como afirmam Gabriel
Schulman e Vitor Almeida?’ - 3334 essa nova configuracdo da relacdo médico-paciente exige
releitura critica do processo de consentir e de seus critérios, posto que deve ser ofertada uma
leitura humanista do consentimento, observando-se o dever de informar adequada e porme-
norizadamente, na medida em que este ato constitui hipétese excludente do dever de repa-
rar. Para além disso, é oportuno lembrar que a protecdo da pessoa humana deve ser o princi-
pal fator a movimentar a Medicina.

Em acréscimo, frise-se o disposto no artigo 12, do Capitulo I, do Cédigo de Etica Mé-
dica?®, quando diz que é vedado ao médico causar dano ao paciente, por acdo ou omiss3o,
caracterizavel como impericia, imprudéncia ou negligéncia. Sendo que sua responsabilidade
médica é sempre pessoal e ndo pode ser presumida. Dentro desta definicdao, Marcelo Rabelo
Junior e Libia Goulart?® P 1338 pontuam que o dano causado por erro médico serd definido a
partir dessas trés manifestacdes da culpa em sentido estrito.

O Cddigo Civil, em seu artigo 951, declina que a indeniza¢do sera devida por aquele que,
no exercicio de atividade profissional, por negligéncia, imprudéncia ou impericia, causar a
morte do paciente, agravar-lhe o mal, causar-lhe lesdo, ou inabilita-lo para o trabalho. Neste
interim, é oportuno mencionar que o Codigo Civil fixa em trés anos o prazo para a propositura
de acdo por responsabilidade civil, conforme artigo 206, §39, V, e o CDC estabelece a prescri-
¢do em cinco anos para a pretensao a reparacdo pelos danos causados por fato do produto
ou do servico, ex vi artigo 27. Assim, se o médico for acionado com base no CDC, por falha no
servico prestado, serd esse ultimo prazo a ser observado para a propositura da acao.

Silvio Venosa3® P- 2% leciona que a culpa, sob os principios consagrados da negligéncia,
imprudéncia e impericia, contém uma conduta voluntaria, mas com resultado involuntario, a
previsdo ou a previsibilidade e a falta de cuidado devido, cautela ou atencdo. A previsibilidade,

%6 |bidem.

27 SCHULMAN, Gabriel; ALMEIDA, Vitor. Novos olhares sobre a responsabilidade civil na satde: autonomia, infor-
macdo e desafios do consentimento na relagdo médico-paciente. In: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane
Bezerra de; DADALTO, Luciana (coord.). Responsabilidade civil e medicina. 2. ed. Indaiatuba: Foco, 2021, p. 21-37.
28 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cddigo de Etica Médica: Resolugdo CFM n2 2.217, de 27 de setembro de
2018, modificada pelas Resolu¢Bes CFM n? 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia: Conselho Federal de Medicina,
2019. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf. Acesso em: 29 jul. 2023.

2% RABELO JUNIOR, M. da S. F. .; GOULART, L. K. Prescricdo de Medicamentos “Off Label”: uma andlise da (ir)
responsabilidade civil médica sob o prisma do consentimento informado. Revista Ibero-Americana de Humanida-
des, Ciéncias e Educagdo, Sdo Paulo, v. 9, n. 1, p. 1328-1347, 2023. DOI: 10.51891/rease.v9i1.8348. Disponivel
em: https://periodicorease.pro.br/rease/article/view/8348. Acesso em: 15 jul. 2023.

30 VENOSA, Silvio de Salvo. Direito civil: responsabilidade civil. 12. ed. S50 Paulo: Atlas, 2012.
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diz ele, é aquela aferida no caso concreto, uma definicdo do previsivel. Deste modo, na negli-
géncia o agente ndo age com a atencao devida em determinada conduta, havendo um desa-
juste psiquico que se traduz no procedimento antijuridico, ou uma omissao de certa atividade
que teria evitado o dano. Ja na imprudéncia o agente é intrépido, acodado, precipitado e age
sem prever consequéncias nefastas ou prejudiciais. Ja o imperito é aquele que demonstra ina-
bilidade para seu oficio, profissdao ou atividade, a exemplo do advogado que redige peticao
inepta e o médico que administra a droga errada e danosa ao paciente.

Pois bem, na prescricao ou aplicacdo de medicamento off label que venha a causar da-
nos a saude do paciente, sendo afastado o dolo do profissional, é necessario demonstrar o
nexo entre a ingestdo off label e o dano suportado pelo paciente. Ou seja, sera a demonstra-
¢do de uma conduta profissional inadequada, baseada numa inobservancia técnica, que ira
configurar o erro médico, marcado este por um dano a vida ou a saude da pessoa. Fran¢a3'?:
257 acrescenta que o erro médico pode ser de ordem pessoal ou de ordem estrutural. Sera
pessoal quando o ato lesivo se deu, na agdo ou na omissado, por despreparo técnico e intelec-
tual, por grosseiro descaso ou por motivos ocasionais referentes as suas condigdes fisicas ou
emocionais. Pode também ser procedente de falhas estruturais, quando os meios e as condi-
¢Oes de trabalho sdo insuficientes ou ineficazes para uma resposta satisfatéria. Por desdobra-
mento, o profissional pode responder nas esferas juridica e administrativa.

E bom ressaltar, conforme preleciona o Cédigo de Etica Médica3? P27, que é vedado ao
médico “Deixar de usar todos os meios disponiveis de promoc¢do de salude e de prevencao,
diagndstico e tratamento de doencas, cientificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor
do paciente”. Isto &, a prescricdao de uso off label, que ndo é proibida legalmente, pode ser
uma alternativa viavel ante a auséncia de outras terapias medicamentosas. E fato que a res-
ponsabilidade, conforme ja mencionado, recai sob o profissional médico, contudo, é conveni-
ente ponderar que em face da frustracdo de resultados perante os medicamentos on label
(quando se observa, na literalidade, as indicacbes e recomendacdes insertas na bula), a indi-
cacdo off label pode ser um caminho adotado pelo médico, porém, necessariamente, o paci-
ente deve estar consciente deste caminho. O que ndo pode ser tolerado é a prescricdo com
inobservancia do dever de informacdo, deixando de obter, por exemplo, do paciente ou de
seu representante o termo de consentimento livre e esclarecido.

A omissdo na informacdo correta ao paciente pode acarretar responsabilidade profissi-
onal. As informacGes sé podem ser suprimidas quando efetivamente ndo puderem ser pres-
tadas. A ldgica a ser observada é que quanto mais arriscada a intervencdo do profissional, seja
com tratamento, cirurgia, tanto mais fundamentais se tornam a adverténcia e a informacao
clara e inequivoca ao paciente.

Ora, todo tratamento medicamentoso pode acarretar efeitos colaterais aquele que o
consome. Tal desdobramento é perfeitamente aceitavel, posto que a bula é capaz de identifi-
car tais efeitos, e, com isso, o paciente fica ciente de eventuais efeitos desconfortaveis. Sendo
gue, no caso da prescricdo para uso off label, nao é possivel identificar, de maneira completa-
mente satisfatodria, os efeitos adversos que podem surgir, pois, aquele determinado principio

31 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 12. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2014.

32 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cddigo de Etica Médica: Resolugdo CFM n2 2.217, de 27 de setembro de
2018, modificada pelas ResolugBes CFM n2 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia: Conselho Federal de Medicina,
2019. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf. Acesso em: 29 jul. 2023.
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ativo estara sendo utilizado para combater uma moléstia para a qual ndo houve recomenda-
¢do cientifica. E, se com essa utilizacdo ocorrer o agravamento do estado de enfermidade da
pessoa, é possivel constatar a existéncia da culpa, e, com isso, pode ser caracterizado o erro
médico, levando a responsabilidade civil. Para evitar tais desdobramentos, é conveniente que
o profissional observe os deveres de informacao, de atualizacdo, de vigilancia e de abstencao
de abuso, bem como que a prescricao seja seguida, rigidamente, pelo paciente.

E oportuno frisar, neste momento, que apesar da autorizacdo legal para utilizacdo de
farmacos off label, isso ndo autoriza o descarte da obrigacdo de informar, de maneira clara,
ao paciente, quanto aos riscos de um tratamento diferente do aprovado em bula. N3o se pode
olvidar que o acesso a informacdo é um direito do consumidor, consoante artigo 69, lll, do
CDC. E mais, quanto a utilizacdo off label, o chamado termo de consentimento livre e esclare-
cido se torna instrumento conveniente, pois, exterioriza a decisdo, a concordancia e a apro-
vacdo do paciente ou de seu representante, sob a responsabilidade do médico, a respeito dos
procedimentos diagndsticos ou terapéuticos que Ihe sdo indicados. Inclusive, a Recomenda-
¢do CFM n2 1/201633 dispde sobre esse documento e sua obtencdo.

Ademais, a utilidade do termo de consentimento ndo inicia ou termina numa mera assi-
natura, ao contrario, a ciéncia do paciente ou do seu representante deve vir precedida de
todas as informagGes necessdrias para uma decisdo consciente, inclusive, informar o paciente
é uma conduta ética do médico. E por isso que Aguiar3* P->* elucida que se trata de um docu-
mento que possibilita ao paciente a manifestacao expressa de sua vontade em consentir com
a realizacdo de determinado procedimento, apds esclarecimento prestado pelo médico, asse-
gurando-lhe o direito de decisdao quanto ao tratamento proposto pelo profissional.

O termo de consentimento, é bom ressaltar, ndo € um mecanismo de exonerac¢ao, pura
e simples, da responsabilidade civil do médico. O termo nao afasta eventual obrigacao de in-
denizar, visto que sendo demonstrada culpa no erro médico, é irrelevante se ter um termo
assinado. Da mesma forma, inexistindo termo assinado isso ndo configura erro médico. Na
pratica, o dever de informacdo vai ao encontro da autonomia e dignidade do paciente, ndo
podendo ser cerceado. Conhecer o que se estd ingerindo é um direito do paciente e uma obri-
gacao do profissional que estd prescrevendo. Cabe aquele, e somente a ele, a liberdade de
assentir ou ndo com a terapéutica off label. Inclusive, como afirmam Nelson Rosenvald e Fe-
lipe Braga Netto®> P- 38 em se tratando de erro médico o mecanismo de invers3o do dnus da
prova é decisivo, fundamental, posto que ha quase sempre hipossuficiéncia (técnica) do con-
sumidor frente ao médico ou diante da instituicdo médica.

Nesse sentido, é necessario conscientizacao do profissional médico e do hospital quanto
a relevancia juridica do termo de consentimento livre e esclarecido enquanto instrumento de
garantia da autonomia do paciente e salvaguarda dos direitos do profissional e da instituicdo.
Como asseveram Maria Sa e lara Souza3® P 7>, o0 termo deve ser visualizado como meio de

33 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagéo CFM n2 1/2016. Brasilia: Conselho Federal de Medicina,
2016. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1_2016.pdf Acesso em: 28 jul. 2023.

34 AGUIAR, Camila Nava. Direito médico: estudo tedrico e prético. Ponta Grossa: Atena, 2021.

35 ROSENVALD, Nelson; NETTO, Felipe Peixoto Braga. Responsabilidade Civil na Area Médica. Actualidad Juridica
Iberoamericana, [S.I.], n. 8, p. 373-420, fev. 2018. Disponivel em: https://idibe.org/wp-content/uplo-
ads/2018/03/98.Rosenvald.pdf. Acesso em: 10 ago. 2023.

36 SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara Antunes de. Termo de consentimento livre e esclarecido e respon-
sabilidade civil do médico e do hospital. /n: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Bezerra de; DADALTO, Luci-
ana (coord.). Responsabilidade civil e medicina. 2. ed. Indaiatuba: Foco, 2021, p. 59-78.
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protecdo e promocgao dos direitos do paciente, do médico e do hospital, visto que se ndo feito
adequadamente torna-se um dispositivo para a configuracdo de responsabilidade civil.

Nesta conjuntura, relevante pontuar a decisao do STJ no REsp 1774372, no qual uma
pessoa com a doenca de Parkinson realizou tratamento a base do medicamento Sifrol, desen-
volvido pelo Laboratério Boehringer Ingelheim do Brasil, conforme prescricdo médica, cuja
utilizacdo desencadeou como efeito colateral o chamado jogo patoldgico, ocasionando dilapi-
dacdo de seu patrimonio. A despeito de uma discussdo quanto ao aumento da dosagem por
parte da paciente, o acérdao frisou que a bula é o mais importante documento sanitario de
veiculacdo de informacdes técnico-cientificas e orientadoras sobre um farmaco, ndo podendo
o fabricante se aproveitar da tramitacdo administrativa do pedido de atualizacdo junto a An-
visa para se eximir do dever de dar, prontamente, amplo conhecimento ao publico, ou seja,
pacientes e profissionais da drea de salde, por qualquer outro meio de comunicagao, dos
riscos inerentes ao uso do remédio que fez circular no mercado de consumo.

Apesar do supracitado Recurso Especial ndo tratar de medicamento off label, restou
consignada a obrigacdo do produtor/fabricante no sentido de estar permanentemente atento
a utilizacdo indevida dos medicamentos, aos estudos cientificos iniciados, em andamento e
finalizados sobre os seus produtos terapéuticos, e as consequéncias de sua administracao,
para que consiga manter os profissionais médicos e os pacientes informados. Neste ultimo
caso, Flaviana Soares e Luciana Dadalto3” P- 14 advertem que o paciente deve ser prévia e de-
vidamente informado e advertido sobre os riscos das terapias medicamentosas, de modo a
que possa decidir, de forma livre, refletida e consciente, sobre o tratamento que lhe é pres-
crito, além de ter a possibilidade de mitigar eventuais danos que venham a ocorrer em fungao
dele.

Registre-se, em acréscimo, no REsp 1.729.566 — SP, em que se pleiteava fornecimento
de medicamento por parte de plano de saude, para uso off-label de paciente, em face de pré-
via indicacdo médica. No acdrdao restou consignado que a utilizacdo off label ocorre em situ-
acoes especificas e casuisticas e por indicacdo médica pontual, sob o risco do profissional que
indicou. Alegou-se que deve haver evidéncias cientificas que respaldem a prescricdo, sendo
universalmente admitido e corriqueiro o uso off label de medicamento, por ser farmaco devi-
damente registrado na Anvisa, aprovado em ensaios clinicos, submetido ao Sistema Nacional
de Farmacovigilancia e produzido sob controle estatal, apenas ndo aprovado para determi-
nada terapéutica. Deste modo, ndo ha vedacdo legal, porém, cabe ao profissional médico,
com suporte em evidéncia cientifica, prescrever o uso off label, observando, estritamente,
seus deveres correlatos e os direitos dos pacientes.

Ressalte-se que a estrita observancia do dever de informacdo, potencializada com o
termo de consentimento livre e esclarecido, ndo afasta a obrigacdo de cumprir os deveres de
atualizacdo, de vigilancia e de abstencdo de abuso. Seguir essas diretivas € uma das formas de
se evitar o erro médico e a consequente responsabilizacdo civil, notadamente num contexto
ainda muito controvertido que é o uso off label.

37 SOARES, Flaviana Rampazzo; DADALTO, Luciana. Responsabilidade médica e prescricio off-label de medicamen-
tos no tratamento da COVID-19. Revista IBERC, Porto Alegre, v. 3, n. 2, p. 1-22, 26 jun. 2020. DOI:
http://dx.doi.org/10.37963/iberc.v3i2.112. Disponivel em: https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/ar-
ticle/view/112. Acesso em: 31 out. 2023.
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B CONCLUSAO

O acesso a medicamentos cuja seguranca e eficacia foram cientificamente comprovadas
€ um direito basico do consumidor na seara da realizagdo do direito fundamental a saude. As
diversas patologias que acometem o ser humano, normalmente sao combatidas pela ingestao
de farmacos, cujo principio ativo é desenvolvido para aquela especifica moléstia, havendo a
possibilidade de ocorréncia de efeitos colaterais, conforme informa a bula.

Ocorre que, por circunstancias diversas, o médico pode prescrever um remédio em ter-
mos que ndo correspondem ao conteudo de sua respectiva autorizacdo de consumo, ou seja,
para uma determinada situacdo que ndo estava descrita na bula, de onde temos o chamado
tratamento em uso off label. Pela Lei n2 14.313, de 2022, o SUS foi autorizado a receitar me-
dicamentos off label, desde que observados certos requisitos, como a prévia recomendacdo
da CONITEC. Quanto a saude suplementar, estdo obrigados a dispensar tais medicamentos
guando o médico, responsavel pelo tratamento, assim o prescrever.

E fato que diante da inexisténcia de uma alternativa terapéutica autorizada ou, exis-
tindo, ndo produza os efeitos satisfatorios que se espera, o uso off label se mostra alternativa,
ainda mais quando o desenvolvimento cientifico, que é continuo, revela novas funcionalida-
des aos farmacos hoje dispostos no mercado de consumo. Ora, se um medicamento off label
é capaz de trazer algum conforto ao paciente que estd enfrentando uma doenca, os médicos
irdo recorrer ao mesmo.

Por outro lado, existe um interesse das empresas farmacéuticas em tal conduta, a exem-
plo da obtencdo de lucros, sem custos, posto que ndo precisardo despender recursos com
novo processo de autorizagdo para ingresso no mercado. Contudo, se sua responsabilidade
em eventuais danos merece reflexao em outro momento, é certo que o médico, ao prescrever
farmaco em uso off label, nao pode fazé-lo com base em meras suposi¢des ou intuicdes.

A responsabilidade civil médica na conjuntura dos medicamentos off label é fato incon-
teste, reconhecido, inclusive, pelo Conselho Federal de Medicina, conforme referenciado nas
linhas pretéritas. Mas, é preciso demonstrar o elemento culpa, mediante demonstracao, ine-
quivoca, de negligencia, imprudéncia ou impericia, que tenham levado o paciente a suportar
danos injustos, o que pode configurar erro médico. E, um dos caminhos para uma sadia rela-
¢do médico-paciente é o acesso a informacdo honesta, clara e precisa, notadamente quanto
ao uso de farmacos off label e a ciéncia de que nao foram recomendados para a patologia
para a qual foi indicada. Registre-se que a ineficacia desse tratamento ndo gera dever de in-
denizar.

Entrementes, uma vez comprovado que, por ocasido da prescricdao e ingestdo, ocorreu
erro médico, ou seja, danos ao paciente como desdobramento de sua negligencia, imprudén-
cia ou impericia, é possivel a responsabilizacao civil do médico. Inclusive, ainda que o consen-
timento livre e esclarecido tenha ocorrido, mas, se houve erro no exame ou atendimento, a
responsabilizacdo é possivel. Ademais, se sequer houve compartilhamento de informacbes
sobre o uso off label e seus efeitos colaterais, e houve danos ao paciente, também se estara
diante de possivel indenizacdo de natureza civil.

Evidentemente, o oposto desta situagdo comeca com a realizagdo do cumprimento dos
deveres de conduta, a exemplo do dever de informacdo, onde o termo de consentimento é
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um relevante instrumento, tanto para o profissional quanto para o paciente, que ficard em
condicles de, conscientemente, aceitar ou ndo a terapéutica proposta. Inobservar o direito
do paciente ao consentimento é violar sua dignidade humana.

Os medicamentos disponiveis no mercado sdo essenciais para a recuperacao da saude
de milhdes de pessoas ao redor do mundo, e, por consequéncia, efeitos adversos sao situa-
¢Oes naturais e aceitaveis. O que se deve evitar é inserir um paciente, ja acometido por mo-
|éstia, em um ciclo de risco acrescido. Por isso, a prescricdo em uso off label deve ser ponde-
rada pelo profissional médico, e sé utilizada como ultimo recurso, e diante de evidéncias ci-
entificas satisfatérias, e ndo com base em intui¢cdes ou suposicdes. Portanto, respeitar o paci-
ente é medida essencial, em qualquer conjuntura, e buscar sua cura ou recuperacao é dever
de qualquer médico, desde que alicercada na medicina baseada em evidéncias cientificas.
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