A inadequacéao formal da autorizacdo do CFM para ‘tratamento precoce’ de
Covid-19

Parecer do Conselho Federal de Medicina peca ao isentar de culpa, antecipadamente, quem prescreve cloroguina

Uma das principais polémicas que a pandemia da Covid-19 instaurou no Direito Médico brasileiro diz respeito ao tratamento
precoce e o0 parecer CFM n° 04/2020[1]. O presente artigo, no entanto, ndo pretende discutir o tema sob a perspectiva das
Ciéncias da Salide, mas sim sob a perspectiva estritamente juridica acerca da atuagdo do Conselho Federal de Medicina (CFM).

Em uma verdadeira politizacdo da Medicina, desde abril de 2020, se discute quais sdo os tratamentos adequados para a Covid-
19. De um lado, se observa que houve um deslocamento do debate médico-cientifico para o cenario politico-midiético, ou sgja,
a Medicina deixou de estar baseada em evidéncias para ser pautada em critérios politicos ou na busca por exposicdo midiética,
criando verdadeiros “ & pinistas em satide publica’[2].

Como bem destacam Eduardo Dantas e Marcos Coltri ao comentar o art. 113 do Codigo de Etica Médica (CEM), o
compromisso médico ndo é com reputacfes, mas com pessoas. A publicizagdo de informagdes médicas deve seguir um rigido
protocolo, sob pena de criar uma falsa expectativa, panico e/ou frustacfes, além de poder ser enquadrada como uma potencial
irresponsabilidade.[ 3]

O Parecer CFM n° 4/2020 reconheceu, no momento da edic¢&o do parecer, em abril de 2020, que:
N&o havia nenhum trabalho que comprovasse o0 beneficio do uso da cloroquina/hidroxicloroquina no combate a Covid-19;

Caso 0 médico desgjasse utilizar a medicacdo, a partir de um processo de consentimento informado e respaldado em um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), deve informar ao paciente sobre 0s potenciais riscos e possiveis efeitos
colaterals,

O principio que deveria nortear a atuacdo em relagcdo ao uso da medicacdo esté relacionado a autonomia médica;

Diante da excepcionalidade da situacéo e durante o periodo declarado da pandemia, ndo cometeria infracdo ética o médico que
utilizar a cloroquina ou hidroxicloroguina, nos termos acima expostos, em pacientes portadores da Covid-19;

Para além da discuss&o sobre a adequacao técnica do parecer e sobre as inlmeras alteracfes nas evidéncias cientificas desde sua
edicdo, € necessério analisar os aspectos formais do documento.

A resolucdo CFM n° 2070/2014 estabel ece o rito para elaboracdo dos pareceres do CFM. Dois requisitos basicos da referida
resolucao devem ser destacados: (i) existéncia de um consulente e (ii) a natureza opinativa por meio de manifestagdo genéricae
abstrata.

Assim, no caso do Parecer CFM n° 04/2020, temos duas falhas fundamentais: (i) ndo ha a figura de um consulente e (ii) o
Conselho Federal de Medicina criou uma normaem um instrumento juridico que deve ter natureza meramente opinativa.

O parecer ndo tem natureza normativa como as resolugdes, mas “ apenas carédter opinativo e de recomendacdo em relacdo aos
assuntos que neles sao tratados’[4]. E essas opinides devem estar restritas as competéncias legais estabel ecidas ao Conselho
Federal/Regional de Medicina

Todavia, no parecer em questdo, o CFM previu a inexisténcia de infragdo médica, ou seja, criou um salvo conduto em um
instrumento que, como estabelecido no despacho do SEJUR n° 513.2011, é apenas uma resposta a uma Consulta, sem
apreciacdo de casos concretos, visto que o0s casos particularizados devem ser regidos pelo principio do contraditério, ampla
defesa e devido processo legal.



Todo parecer do CFM, em seu cabegal ho, apresenta como interessado a autoridade consulente, ou seja, aguele que formulou o
pedido de consulta. No caso especifico do Parecer CFM n° 04/2020, o consulente/interessado é o préprio CFM. Ora, como 0
Conselho Federal de Medicina formula um questionamento a ser respondido pelo Conselho Federal de Medicina? Salvo nas
hip6teses do exercicio da retérica, uma mesma pessoa ndo deve ser responsavel por perguntar e responder aO mesmo
questionamento.

Em um segundo momento, € necessario destacar que o0 CFM se posicionou de forma aprioristica de que “néo cometerd infragdo
ética o médico que utilizar a cloroguina ou hidroxicloroquina, nos termos acima expostos, em pacientes portadores da Covid-
197[9].

Ocorre que é preciso separar 0 que € procedimento experimental e o que é uso off-label. A terapia experimental é aquela que
ndo possui evidéncia cientifica robusta e € praticada em um contexto de pesquisa clinica com devido protocolo junto a um
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

J& o uso off-label, de acordo com Maria de Fatima Freire de Sa e Pedro Henrique Menezes Ferreira, é a prescricdo em dosagem
ou finalidade terapéutica diversa da prevista em bula.[6] André Dias Pereira destaca que o uso off-label de determinado
medicamento, ou seja, distinto da previsdo da bula, deve estar baseado na hipétese de auséncia de método seguro e eficaz
consagrado. Todavia, considerando que a prescricao off-label desvia o padrdo de atuacdo médica, ela deve ser fundamentada no
caso concreto e suportada por evidéncias cientificag7].

O Superior Tribunal de Justica (STJ) possui posicionamento dominante no sentido de que o off-label é medida licita e, por
vezes, necessaria. O proprio CFM, através do parecer n° 13/2004, reconhece que a prescri¢ao off-label é prética licita, porém
deve ser reconhecida como “pesquisa médica combinada com cuidados profissionais (pesquisa clinica), sendo obrigatéria a
obtencdo do consentimento livre e esclarecido do paciente, apesar daressalva do item 5 da Declaracdo de Helsinque |17

Sem entrar no mérito da Ciéncia Médica propriamente dita, visto que a andlise acerca do uso ou nao da
hidroxicloroquina/cloroquina € matéria de “reserva da ciéncia’[8], mas € preciso esclarecer as competéncias do Conselho
Federal de Medicina. O CFM, nos termos da Lei 12.842/2013 (Lei do Ato Médico), € competente para “editar normas para
definir o caréter experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua prética pelos médicos’. Ou sgja, a
competéncia do CFM é para qualificar como experimental ou ndo o procedimento médico.[9]

Diversamente da argumentag&o do respeitavel presidente do Conselho Federal de Medicinano jornal Folha de S. Paulo, o CFM
ndo tem “competéncialegal de determinar qual tratamento farmacol 6gico € ou ndo experimental no Brasil, para que recomende
ou proiba o tratamento precoce’[10].

A obrigacao e competéncia do Conselho esté adstrita aos novos procedimentos e terapias médicas, pois cabe ao CFM zelar pelo
prestigio e bom conceito da profissdo, através da verificacdo da seguranca, eficiéncia e beneficios para os pacientes.[11]

Sobre esse tema, temos diversas manifestacdes do CFM através de pareceres que reconhecem determinados
PROCEDIMENTOS como experimentais. Neste sentido, o CFM, no ano de 2020, editou 04 (quatro) pareceres sobre a natureza
experimental, ou ndo, dos seguintes procedimentos. transplante de intestino delgado e os transplantes multiviscerais (Parecer
CFM n° 01/2020); Terapias regenerativas utilizando tecidos com alto teor de células-tronco por meio da tecnologia GID
(Parecer CFM n° 2/2020); procedimento de ultrassom focalizado de alta intensidade (Hifu) no tratamento de pacientes com
cancer de prostata localizado (Parecer CFM n° 15/2020); e transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) como
modalidade de tratamento para pacientes com leucodistrofia de células globoides (Parecer CFM n° 17/2020).

Todos os referidos pareceres tratam de PROCEDIMENTOS, ou seja, ndo tratam do uso off-label dos farmacos, na medida em
gue a autorizacao do uso off-label ndo compete a autorizacdo do CFM.

Deigual forma, ndo cabe ao CFM aprovar ou néo, o uso de medicagdo, competéncia legal da ANVISA, nos termos da Lei



9.782/1999.

O procedimento sera considerado experimental quando submetidos a(s) Camara(s) Técnica(s) e homologacdo do Plenério e
houver a negativa por parte do Conselho Federal de Medicina, de modo que a utilizag&o do procedimento fica condicionada a
observancia de normas especificas e somente podera ser reavaliado ap6s 02 (dois) anos.[12]

Pela prévia autorizagao para uso off-label ndo representar uma competéncia da autarquia de fiscalizagdo, causa estranheza a
manifestagdo através do parecer CFM n° 04/2020. Os impactos do uso off-label estdo correlacionado as possiveis violagbes do
art. 1° e art. 22 do CEM por potencial imprudéncia e violagio ao processo de consentimento.[ 13]

Ou sgja, enquanto a analise da natureza experimental do procedimento € prévia e autorizativa para prética do ato médico fora da
circunscricdo da pesquisa clinica, o uso off-label é baseado na autonomia do profissional e do paciente que compreendem,
conjuntamente, que o farmaco pode ter uso distinto do previsto na bula. N&o cabe ao CFM intervir, aprioristicamente, nessa
relacdo médico-paciente, porém é dever do CFM analisar a conduta médica se dissociada da lex artis e evidéncias cientificas.

Corroborando que o parecer do CFM n° 04/2020 ¢é instrumento inadequado para autorizagao do uso off-label, o Conselho
Regional de Medicina do Distrito Federal, CRM-DF, publicou a Resolugdo CRM-DF n° 486/2021 que reconhece a autonomia
do profissional e do paciente. Dareferida resolucéo se extraem duas conclusdes:

A resolucdo é o instrumento adequado para reafirmar a autonomia meédica e ndo o parecer;

N&o cabe ao CFM/CRM indicar um farmaco em especifico, mas apenas defender a autonomia do médico quando esta ndo fira
0s preceitos basilares da ética médica e, eventualmente, julgar os abusos cometidos pelos profissionais.

Logo, o parecer CFM 04/2020 peca por tratar de matéria que ndo |he compete, por utilizar instrumento juridico inadequado e
em flagrante violagdo ao proprio rito para edi¢éo de pareceres. Se 0 CFM defende a autonomia médica, como deve defender, o
caminho é o uso de uma resolucéo que reconheca a liberdade profissional associada aos critérios cientificos, sem, contudo,
promover uma autorizacdo do uso off-label ou isentando de culpa, de forma aprioristica, aqueles que fazem uso da prescricéo.

O episodio 48 do podcast Sem Precedentes faz uma anélise sobre a atuacdo do Supremo Tribunal Federal (STF) em 2020 e
mostra o que esperar em 2021. Ouga:
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