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O TRATAMENTO DA COVID-19E A
AUTONOMIA DA VONTADE DO PACIENTE:
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WILL: BETWEEN INDIVIDUAL FREEDOM AND
COLLECTIVE INTEREST
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Resumo: A busca por um tratamento eficaz para a COVID-19 traz a tona uma
série de implicagoes juridicas no que tange a liberdade de escolha do individuo
frente as praticas médico-cientificas vigentes. Nesse sentido, o presente estu-
do investiga de que modo a dogmatica, a doutrina e a jurisprudéncia patrias
vém respaldando as escolhas individuais, num cenario de incertezas, quanto
aos recursos terapéuticos colocados a disposicao para enfrentamento do novo
coronavirus. Sob a 6tica do principio bioético da autonomia do paciente e do
comando constitucional da preservagao da integridade fisica, analisa-se a legi-
timidade de recusa ao tratamento, as vulnerabilidades resultantes da pesquisa
por vacinas, bem como o uso de farmacos off-labe/ no tratamento da doenga.
Questiona-se a finalidade, alcance e legitimidade do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) para a realiza¢ao de procedimentos médicos espe-
cificos. Derradeiramente, perquire-se apreciar a coexisténcia da autonomia do
individuo com a dimensao transindividual de interesses tutelados sob o enfo-
que de politicas de prevencao e/ou combate a pandemias. A pesquisa emprega

1 Doutora em Direito pela Universidade Federal de Pernambuco (UFPE). Professora
Adjunta da Universidade Federal de Alagoas (UFAL). Docente nos Cursos de Graduagio
e de Mestrado em Direito da UFAL. Coordenadora de Extensao na Faculdade de Direito
de Alagoas (FDA/UFAL). Orientadora do Nucleo de Estudos em Direito Civil e Consti-
tucional NEDC/UFAL). E-mail: juliana.dantas@fda.ufal.br.

2 Bacharelando em Direito pela Universidade Federal de Alagoas (UFAL). Pesquisa-
dor integrante do Nucleo de Estudos em Direito Civil e Constitucional NEDC/UFAL).
E-mail: ssilvestreluciano@gmail.com.
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o método dedutivo, com abordagem qualitativa dos registros levantados, com vistas
a contribuir para a compreensao da liberdade no contexto da politica sanitaria

Palavras chaves: COVID-19. Satde publica. Liberdade.

Abstract: The search for an effective treatment for Covid-19 brings to light several
legal implications regarding the individual’s freedom of choice in the face of cut-
rent medical-scientific practices. In this sense, the present study investigates how
brazilian’s dogmatics, doctrine and jurisprudence have been supporting individual
choices, 1n a scenario of uncertainty, regarding the therapeutic resources made avai-
lable to face the new coronavirus. From the perspective of the bioethical principle
of patient autonomy and the constitutional command to preserve physical integrity,
the legitimacy of refusing treatment is analyzed, the vulnerabilities resulting from
vaccine research, as well as the use of off-label drugs in the disease’s treatment. The
purpose, scope and legitimacy of the Free and Informed Consent Term for the pet-
formance of specific medical procedures are questioned. Ultimately, it is necessary
to appreciate the coexistence of the individual’s autonomy with the transindividual
dimension of interests protected under the focus of policies to prevent and/or
combat pandemics. The search for an effective treatment for Covid-19 brings to
light several legal implications regarding the individual’s liberties facing current me-
dical-scientific practices.

Keywords: COVID-19. Public Health. Freedom.
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INTRODUCAO

Tendo em vista o desenvolvimento historico da autonomia da vontade do
paciente como principio norteador das pesquisas e dos tratamentos clinicos com
seres humanos, o presente artigo investiga o exercicio da liberdade individual diante
da gestdo sanitaria exigida para enfrentamento de pandemias no cenario juridico
brasileiro. Tem-se por escopo o estudo dos limites éticos e juridicos na prote¢ao as
vulnerabilidades dos individuos submetidos ao tratamento da COVID-19.

O estudo se mostra importante dado o cenario de incertezas - seja no de-
senvolvimento das enfermidades provocadas pelo virus, seja em face da imprecisao
quanto aos tratamentos necessarios — e a alta taxa de letalidade da doenca, apesar
da padroniza¢ao dos procedimentos clinicos adotados, o que implica no receio e na
resisténcia de muitos pacientes aos tratamentos propostos, ou ainda, na solicitacao
de procedimentos, tratamentos ou medicagoes sem eficacia comprovada.

A analise do tema aborda a consolidacao dos principios éticos em pesquisas
e procedimentos com seres humanos, que norteiam a autonomia da vontade do pa-
ciente, bem como a incolumidade fisica como um direito subjetivo de alcance civil
e publico. Salienta Carlos Alberto Bittar que o corpo é o “instrumento pelo qual a
pessoa realiza a sua missao no mundo fatico. Configura também direito disponivel,
mas sob limitacdes impostas pelas conotacdes de ordem publica™,

O estudo volta-se a analise normativa, doutrinaria e jurisprudencial acerca
da implementacao de medidas de saide para o enfrentamento da COVID-19. Nes-
se sentido, destaca-se a apreciacao e esfor¢o interpretativo do art. 3°, III, da Lei n.
13.979 de 06 de fevereiro de 2020 — visando oferecer “medidas para enfrentamento
da emergencia de saide publica de importancia internacional decorrente do coro-
navirus responsavel pelo surto de 2019 - e que permite que as autoridades ado-
tem, no ambito de suas competéncias, dentre outras, a determinacao de realizacao
compulsoria de exames médicos, testes laboratoriais, coleta de amostras clinicas,
vacinacao e outras medidas profilaticas invasivas, além de tratamentos médicos es-
pecificos.

Por meio da compreensao qualitativa das informacgoes e dados levantados
em bibliografia nacional e estrangeira, no conjunto normativo e em decisoes juris-
dicionais pautadas na matéria, perquire-se a (re)configuragao do exercicio da auto-

3 BITTAR, Carlos Alberto. Os direitos da personalidade. 6. ed. Rio de Janeiro: Forense
Universitaria, 2003, 182 p.

4 BRASIL. Lei Federal no 13.979, de 30 de junho de 2016. Brasilia, DF: Presidéncia da Repu-
blica, [2020]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/lei/
113979.htm. Acesso: 12 maio 2020.
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nomia da vontade individual no que toca as medidas sanitarias de prevencao e de
tratamento da COVID-19, contextualizando-se, ainda, os impactos desta pandemia
para o direito em sua esfera transindividual.

1. PRINCIPIOS ETICO-JURIDICOS DO TRATAMENTO MEDICO E DA
PESQUISA CIENTIFICA EM SAUDE: RECORTES PARA O CONTEXTO
PANDEMICO

O patamar de dignidade humana hoje consolidado em normas estatais e
internacionais pode ostentar o szatus de condicao inerente a todo e qualquer indivi-
duo no contexto da grande maioria dos paises ocidentais; contudo, convém sempre
ressaltar, especialmente para os nedfitos das ciéncias juridicas e afins, que a no¢ao
de um principio de igualdade essencial a todo e qualquer ser humano deriva de uma
construcao histérica.’

A presuncao de dignidade humana conformada em preceitos do direito na-
tural aperfeicoou-se ao encontrar, no direito positivado, os preceitos de vinculagao
e imperatividade e hoje reside no seio dos direitos tidos como fundamentais, a guiar
a tutela juridica de individuos e coletividades nas mais diversas searas, notadamente
ap6s os fendémenos e experiéncias documentadas pelos conflitos bélicos do século
XX.0

A Resolug¢io n. 466/2012 do Conselho Nacional de Satde (CNS) impée di-
retrizes e normas regulamentadoras as pesquisas envolvendo seres humanos, refor-
cando, como referencial basico da bioética, a autonomia. Todavia, conforme explica
Maria Helena Diniz’, compete ao Conselho Federal de Medicina a edi¢io de normas
para definir o carater experimental de procedimentos em medicina, autorizando ou
vedando sua pratica pelos médicos. E da competéncia deste 6rgao, ainda, fiscalizar
e controlar tais procedimentos, aplicando san¢oes nos casos de inobservancia das
normas por ele determinadas®.

5 COMPARATO, Fabio Konder. A afirmacao histdrica dos direitos humanos. 4 ed. Sio
Paulo: Saraiva:2005, 624 p.

6 SABETE, Wadgi. Pouvoir de révision constitutionnelle et droits fondamentaux: Ftude
des fondements épistémologiques, constitutionnels et européens de la limitation matérielle du
pouvoir constituant dérivé. Rennes: Press Universitaires de Rennes, 2005, 317 p.

7 DINIZ, Maria Helena. O Estado Atual do Biodireito. 10* edicao. Sao Paulo: Editora Sa-
raiva, 2017, 1112 p

8 BRASIL. Lei 12.842, de 10 de Julho de 2013. Dispoe sobre o exercicio da Medicina. Dis-
ponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-2014/2013/Lei/1.12842.htm.
Acesso em: 12 mai 2020.
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A propésito, o Cédigo de FEtica Médica estipula expressamente que a0 pro-
fissional cabera guardar absoluto respeito pelo ser humano e atuar sempre em seu
beneficio, sem jamais utilizar de seus conhecimentos para causar sofrimento fisico
ou emocional, para o exterminio ou para permitir ou acobertar praticas contra sua
integridade e dignidade (Capitulo I, Artigo VI); ressalta, ainda, que pesquisas en-
volvendo seres humanos hao de estar sempre sujeitas as normas éticas nacionais e
a protecdo da vulnerabilidade dos sujeitos da pesquisa (Capitulo I, Artigo XXIV).”

1.1 - O PRINCIiPIO BIOETICO DA AUTONOMIA E O RESPEITO A VONTADE
DO PACIENTE

O Cédigo de Etica Médica explicita que no processo de tomada de decisio
— respeitadas as previsoes legais e sua propria consciéncia — o médico “aceitara as
escolhas de seus pacientes, relativas aos procedimentos diagndsticos e terapéuticos
por eles expressos, desde que adequadas ao caso e cientificamente reconhecidas”
(Capitulo I, Artigo XXI).

Trata-se da autonomia da vontade do paciente enquanto principio fundante,
que desde John Locke e Immanuel Kant, reputa-se como essencial a experiéncia
humana, pois a acao humana motivada — fruto da vontade — é o elemento central
para a liberdade e autorregulacao, ensejando, igualmente, o nexo necessario para a
responsabilidade. Naturalmente, a autonomia exige o pressuposto da racionalidade
para validar a manifestacao da vontade, o pleno exercicio da capacidade, bem como
o aperfeicoamento do consentimento, com fulcro na informacao e transparéncia
para consubstancia-lo.

A respeito dos direitos de personalidade, o Cédigo Civil Brasileiro (2002)
preve expressamente que “ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com ris-
co de vida, a tratamento médico ou a intervenc¢ao cirurgica’ (art. 15), consagrando a
prevaléncia da vontade, do dominio do individuo sobre o proprio corpo e saude —a
autodeterminacao — bem como o principio da nao maleficéncia, no sentido de nao
se cometer mal intencional ao paciente, mas agir apenas de acordo com a beneficén-
cia: melhor interesse e bem estar do paciente, consolidados pelo Relatorio Bélmont
de 1979 sobre principios éticos!’.

9 DANTAS, Eduardo; COLTRI, Marcos. Comentarios ao Codigo de Etica Médica: Re-
solucao CDM n° 1.931 de 17 de setembro de 2009. Rio de Janeiro: GZ Editora, 2010, 432 p.
10 LOPES, José Agostinho. Bioética — uma breve histéria: de Nuremberg (1947) a Belmont
(1979). Revista Médica de Minas Gerais. Minas Gerais, v. 24.2, p. 262-273, 2014. Disponivel
em: http://rmmg.org/artigo/detalhes /1608, Acesso em: 25 de maio 2021.
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Inobstante a prioridade legal oferecida ao paciente, ha grande controvérsia
quanto a vincula¢ao da vontade do paciente e especialmente de representante legal
diante da recusa a tratamento ou interven¢ao que agrave ou acometa o risco de
morte ou lesao grave por motivos de escusa de consciéncia.

O Enunciado 403 da V Jornada de Direito Civil (2016) buscou uniformizar
a inteleccdo do alcance do art. 15 do CC/2002 ao prever que:

O Direito a inviolabilidade da consciéncia de crenga, previsto no art.
5°, VI da Constitui¢ao Federal, aplica-se também a pessoa que se nega a
tratamento médico, inclusive transfusao de sangue, com ou sem risco de
morte, em razao do tratamento ou da falta dele, desde que observados
os seguintes critérios: a) capacidade civil plena, excluido o suprimen-
to pelo representante ou assistente; b) manifestacao de vontade livre,
consciente e informada; e ¢) oposicao que diga respeito exclusivamente
a propria pessoa do declarante.!!

Nesse sentido, tem-se a autorizagao concedida a um hospital para realizar
a imediata transfusido de sangue em um paciente que estd em coma com suspeita
de COVID-19. A transfusao, que havia sido negada por familiares tendo em vista
motivos religiosos, foi realizada com a determinagao da 28" Vara Civel da Comarca
de Goiania, sem a necessidade de assinatura de termo de consentimento. O magis-
trado apontou que “caberia prevaléncia da vontade do paciente quanto a sua crenga
religiosa se estivesse em plena capacidade de fazé-1o”."

Nao ¢ recente a discussao acerca da legitimidade da dispensa de tratamento
por convic¢ao pessoal, mesmo que isso implique na morte de quem recusa o tra-
tamento. Nesse sentido, a ADPF 618, ajuizada pela entio Procuradora Geral da
Republica, Raquel Dodge, que solicita que seja excluida a interpretacao do Codigo
Penal e de outras normas que imponham aos médicos um dever de realizar transfu-
sao de sangue em pacientes maiores e capazes quando houver vontade manifestada
pelo paciente em sentido contrario.”

Ao justificar o ajuizamento da ADPE, Dodge diz que diversos atos norma-
tivos, como o artigo 1406, paragrafo 3°, inciso 1, do Cédigo Penal e dispositivos da

11 Conselho de Justi¢a Federal. V Jornada de Direito Civil. Enunciado 403 [citado em 10 jul
2021]. Disponivel em: https:/ /www.cjf.jus.br/enunciados/enunciado/207

12 BRASIL. Goias. Tribunal de Justica de Goias. 28" Vara Civel. Processo n°
5263550.17.2020.8.09.0051. Decisao de 05 de junho de 2020 [citado em 10 jul 2021]. Disponi-
vel em: https://www.migalhas.com.br/arquivos/2020/6/3834C3FCDFB8D8_ transfusao.pdf

13 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. ADPF n°® 618. Relator: Ministro Nunes Marques.
Brasilia, DF: STF, 2020 [citado em 12 maio 2020]. Disponivel em: http://portal.stf.jus.br/pro-
cessos/detalhe.asprincidente=5769402.
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Resolucdo 1.021/1980 do Conselho Federal de Medicina, geram inseguranca juridi-
ca ao estabelecerem como dever do médico a realizacao de transfusio mesmo que
haja recusa do paciente ou de seus responsaveis.

Se o fundamento juridico a recusa for constitucional, o art. 3°, III, “e”, da
Lei 13.979/2020, que possibilita a realizacdo compulséria de tratamentos médicos
especificos face o atual quadro pandémico da COVID-19, necessita de maior escla-
recimento, apurando-se a justificativa e compatibilidade com o sistema normativo
vigente ou sua restricao e nao adequagao ao sistema constitucional.

Antes de se falar em tratamento, pode-se questionar a legitimidade do mes-
mo dispositivo em suas alineas a, b e ¢, visto que estas tratam, respectivamente, da
realizacao compulsoria de exames médicos, testes laboratoriais e coleta de amostras
clinicas.

Conforme leciona Odile Ugarte e Marcus Acioly, o médico niao deve, sob
qualquer circunstancia, persuadir o paciente a aceitar um tratamento com o qual
nao concorde'. Do mesmo modo, o profissional nio deve tirar proveito de situa-
cOes nas quais o paciente nao esteja em condi¢cdes de decidir, para convenceé-lo,
como no caso de individuos sob sedagao. O tema tem pertinéncia ao cenario atual,
tendo em vista que pacientes graves acometidos pela COVID-19 sao submetidos ao
procedimento de ventilacdo mecanica invasiva sob sedag¢ao por tempo prolongado
e as decisdes sobre os tratamentos a serem seguidos nao serdo mais sujeitas a sua
analise discricionaria (transferidas, portanto, a terceiro legitimado a representacao
de seus interesses).

O respeito 4 autonomia do paciente encontra amparo no Cédigo de Etica
Médica brasileiro (capitulo V, Artigo XXXI), segundo o qual é vedado ao médico:
“Desrespeitar o direito do paciente ou de seu representante legal de decidir livre-
mente sobre a execuc¢ao de praticas diagnosticas ou terapeuticas, salvo em caso de
iminente risco de morte”".

Na leitura de Beauchamps e Childress, o termo autonomia significa capaci-
dade de se autogovernar. O individuo é considerado autonomo, ou seja, capaz de
realizar escolhas autonomas, quando consegue agir intencionalmente e com liber-

14 UGARTE, Odile Nogueira; ACIOLY, Marcus André. O principio da autonomia no Brasil:
discutir é preciso. Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgioes, v. 41, n. 5, p. 375, 2014. Disponi-
vel em: https://www.scielo.br/j/rcbe/a/vtlLjkcHy]vtMS8Fzrxv 748w/ ?format=pdf&lang=pt.
Acesso em: 15 maio 2020.

15 BRASIL. Cédigo de Etica Médica: Resolucao CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018 ,
modificada pelas Resolu¢oes CFM n® 2.222/2018 e 2.226/2019 / Conselho Federal de Medici-
na — Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 2019, p. 27.
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dade para tanto. Menores de idade, individuos que padecem de determinadas enfer-
midades mentais e individuos com alteracdes do nivel de consciéncia sao exemplos
de agentes que, permanente ou temporariamente, nao possuem capacidade de agir
intencionalmente. A auséncia de capacidade torna impossivel a acio autbnoma.'

Do mesmo modo, ainda que um individuo seja considerado capaz, quando
sua liberdade de agir é restrita, como no caso de prisioneiros, a agao autbnoma tam-
bém nao pode existir. Além das condi¢coes de capacidade e de liberdade, ninguém
pode exercer a¢cao autdnoma caso nao esteja informado sobre os objetivos da agao
e sobre as consequéncias da acio. Sem compreensio nio hd autonomia.”

Conforme leciona Maria Helena Diniz, o principio bioético da autonomia
requer que o profissional da saude respeite a vontade do paciente, ou de seu repre-
sentante, respeitando-se — sempre que possivel e em conformidade com a propria
consciéncia e ética médica - seus valores morais e crencas religiosas. Tal principio
reconhece o dominio do paciente sobre a propria vida (corpo e mente) € o respeito
a sua intimidade, restringindo, com isso, a intromissao alheia no mundo daquele
que esta sendo submetido a um tratamento. Aquele que tiver sua vontade reduzida
devera ser protegido'®.

O tratamento médico compulsério, conforme previsto na lei 13.979/20,
pode configurar-se de encontro a autonomia do paciente, uma vez que impoe, den-
tre outras medidas, a internacao, o acesso obrigatério a procedimentos e medica-
mentos especificos que, embora paliativos, possam nao garantir a sua recuperagao.

As razoes a favor da possibilidade de medidas compulsérias em carater pre-
ventivo ou terapéutico para o contexto pandémico repousam sobre a natureza do
direito sanitario e da gestio de doengas contagiosas como a presente em NOSsos
dias. Como aponta Geisa Rodrigues, uma protecao juridica sistémica a saude hu-
mana e para todo e qualquer individuo, originou-se da reconfiguracao do direito,
ao romper com os paradigmas exclusivamente individualistas e patrimonialista para
focar a dimensao coletiva, uma plena protecao juridica e valoracao de bens que nao

16 BEAUCHAMP, Tom L. et al. Principles of biomedical ethics. Oxford University Press,
USA, 2001, 480 p.

17 UGARTE, Odile Nogueira; ACIOLY, Marcus André. O principio da autonomia no Brasil:
discutir é preciso. Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgides, v. 41, n. 5, p. 375, 2014. Dis-
ponivel em: https://www.scielo.bt/j/tcbe/a/vtLjkcHy]vtMS8Fzrxv748w/Pformat=pdf&lan-
g=pt. Acesso em: 15 maio 2020.

18 DINIZ, Maria Helena. O Estado Atual do Biodireito. 10* edicao. Sao Paulo: Editora
Saraiva, 2017, 1112 p.
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possuem equivalente economico, divisivel e pertencente ao gozo unilateral de sujei-
tos de direito."

Taisa Lima e Maria de Fatima Sa informam que o direito brasileiro nao ret-
ne normas que tratem especificamente da internacdao nao consentida em casos de
doencas contagiosas, mas que nem por isso seria possivel presumir sua proibi¢ao;
a protecao do proprio individuo — de forma imediata — e da coletividade, mediata-
mente, invocam a possibilidade de submissao da autonomia da vontade ao interesse
difuso de protecio a saude;* o contexto atual, por sua vez, tem previsao legal des-
critiva na Lei n° 13.979/20 quanto a realizacdo compulsoéria de tratamentos médi-
cos especificos (art. 3°, I11, alinea e).

Volta-se, portanto, a efetivacao do comando constitucional refletido no art.
196 da Constituicao, ao prever o direito fundamental a saide que vincula o Estado
a atuar para redugao de risco de doenga e outros agravos — direito de todos — com
exigibilidade imediata (art. 5°, paragrafo 1° da Constituicao de 1988) por tratar-se
de norma definidora de direitos fundamentais.”!

Nao ha contradi¢ao, porém, o equilibrio entre a autonomia individual e o
interesse coletivo na ressignificacao da vontade do paciente diante do contexto pan-
démico. Trata-se de desdobramento da concepcao elementar do Estado de Direito
com apre¢o nao soé aos ideais liberais, mas também de prote¢ao da(s) coletividade(s)
e geracdes futuras, conciliador de bens juridicos e de compromissos sociais.”

1.2 - VACINA CONTRA A COVID-19: A PESQUISA CIENTIFICA E A PROTECAO
DOS PARTICIPANTES DIANTE DAS VULNERABILIDADES GERADAS PELO
CONFLITO DE INTERESSES

Uma pesquisa conduzida pela YoxGov, empresa internacional sediada no Rei-
no Unido, e pelo portal de noticias Yahoo News informa que cerca de um em cada

19 RODRIGUES, Geisa de Assis. Direito Sanitario. In: NUNES ]GNIOR, Vidal Serrano (Co-
ord.) Manual de direitos difusos. 2* ed. Sao Paulo: Verbatim; 2012. 780 p.

20 LIMA, Taisa Maria Macena de; SA, Maria de Fitima Freire de Si. Autonomia Privada e
Internacao Nao Consentida. Revista Brasileira de Estudos Politicos. Pp. 79-99, p. 87. Dis-
ponivel em:www.periodicos.ufmg.br, Acesso em: 3 jul. 2021.

21 TEIXEIRA, Elaine Cardoso de Matos Novais. A Prote¢dao do Direito a Satude apoés a
Constituigao Federal de 1988. In: Alencar RARC, organizadores. Direitos fundamentais na
constitui¢ao de 1988. Porto Alegre: Nuria Fabris; 2008. 359 p.

22 BILLIER, Jean-Cassien; MARYIOLI, Aglaé. Histéria da filosofia do direito. Sio Paulo:
Manole; 2005. 496 p.
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cinco americanos se recusaria a tomar a vacina contra o novo coronavirus®. Tra-
ta-se de um dos reflexos do crescente movimento antivacina nos Estados Unidos,
Do total de entrevistados, 55% disseram que seriam vacinados contra a COVID-19,
enquanto 19% disseram que nao e 26% disseram nao ter certeza.

A pesquisa ocorreu em meio a um grande aumento de propagacio de con-
teudo contra vacinas na internet. Em 2019, a Organizagao Mundial da Saude (OMS)
incluiu o movimento antivacinacao em seu relatério sobre os dez maiores riscos a
saude global*. Tais movimentos, conforme a OMS, podem ser tao perigosos quan-
to os virus que aparecem na lista, visto que ameagam reverter o progresso alcanca-
do no combate a doengas hoje evitaveis, como o sarampo e a poliomielite.

No final de abril, o Brasil ja tinha quase 200 voluntarios inscritos em uma
plataforma internacional que esta convocando pessoas dispostas a se infectar pro-
positalmente com o novo coronavirus em testes multiplos de vacinas. A plataforma
chamada 7 Day Sooner, ja tem mais de 4 mil inscritos de 52 paises.”

Na falta de um medicamento que viabilize o tratamento eficaz da COVID-19,
busca-se como medida de prevencao a fabricacio de vacinas. Para o desenvolvi-
mento de qualquer tipo de vacina, os cientistas precisam percorrer varias etapas de
testes, dentre as quais, uma das mais demoradas, é a dos testes em seres humanos.

Qualquer pesquisa cientifica tem o potencial de ocasionar prejuizos e todo
participante é teoricamente vulneravel. Riscos comuns que siao identificados em
qualquer pesquisa: risco a integridade fisica que pode variar na gravidade e na tem-
porariedade dos seus efeitos; risco psicolégico, como alteracao da percepgao de si
mesmo, sofrimento emocional e modificacdes no pensamento ou comportamento;
riscos socials, nos casos em que a participacao do individuo o exponha a discrimi-
nagao ou a outras formas de estigmatizacao social e os riscos econdmicos, quando

23 ROMANO, Andrew. New Yahoo News/YouGov coronavirus poll: Almost 1 in 5 say they
won’t get vaccinated. Yahoo News, New York, 8 de maio de 2020. Disponivel em: < https://
news.yahoo.com/new-yahoo-news-you-gov-coronavirus-poll-almost-one-in-five-say-they-
-wont-get-vaccinated-143852222.html>. Acesso em 10 de maio de 2020.

24 Wortld Health Organization. Ten threats to global health in 2019 [Internet| [citado em 21

maio 2020]. Disponivel em: https://www.who.int/news-room/spotlight/ten-threats-to-global-
-health-in-2019

25 OLIVEIRA, Elida. Contra coronavirus, Brasil tem quase 200 voluntarios dispostos a se
infectar em possiveis testes de vacina. G1, Rio de Janeiro, 28 de Abril de 2020. Disponivel
em:  <https://gl.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2020/04/28 /brasil-tem-quase-
-200-voluntarios-dispostos-a-se-infectar-com-novo-coronavirus-em-possiveis-testes-de-vacina.
ghtml>. Acesso em 10 de maio de 2020.

(PREDUNB 21.2 EDICAO | 289



oOs sujeitos precisam arcar, de alguma forma, com os custos financeiros relacionados
a sua participacao na pesquisa.”

A vulnerabilidade do participante ocorre devido a condicao de desigualda-
de ocasionada pelo poder de quem detém o conhecimento tecnolégico-cientifico
e a submissao daquele que precisa do conhecimento para obter melhorias em sua
qualidade de vida. Ou seja, fica comprovada que esta ligacao entre pesquisador e
patticipante se caracteriza por um total desequilibrio entre as partes.”’

A pesquisa em saude no Brasil é dividida em 2 fases: a pré-clinica, sendo
realizada laboratorialmente em animais; e a clinica, realizada em seres humanos®.
Questiona-se, contudo, dado o contexto emergencial provocado pela pandemia, a
possibilidade de pular algumas etapas, notadamente, a fase pré-clinica, e partir dire-
tamente para os testes em humanos.

Nesse sentido, pondera-se a aplicagao analdgica do principio da precaugiao
— um paradigma indispensavel em toda abordagem relativa a riscos — que nao pode
ter por finalidade imobilizar atividades humanas, e sim, a sadia qualidade de vida e
a tomada de todos os cuidados necessarios (assim como absten¢des) quando avalia-
dos os riscos provaveis ou mesmo desconhecidos da intervencio.”

Deve-se levar em considera¢ao alguns casos emblematicos, tais como o uso
do farmaco Talidomida, indicado como sedativo e hipnotico e também no combate
a enjoos em mulheres gravidas. A droga foi descoberta em 1953 por Wilhelm Kunnz,
na Alemanha. Os testes ndo demonstraram, num primeiro momento, toxicidade, e
a dose letal ndo foi estabelecida. Os animais utilizados pela ciéncia experimental
daquela época se restringiam a ratos, e raramente aves, porcos e¢ camundongos™.

26 ARAUJO, Lais Zau Serpa de. A moralidade da pesquisa clinica e a bioética da pro-
tegao. Orientador: Fermin Roland Schramm. Rio de Janeiro, 2006. Tese (Doutorado)-Escola
Nacional de Satde Publica Sergio Arouca. Disponivel em: <HTTP://bvssp.icict.fioctuz.br/
lildbi/docsonline/8/2/628-Lais_Zau_Serpa_Araujo>. Acesso em: 10 maio 2020.

27 GUILHEM, Dirce. Pésfacio. In: DINIZ, Debora et al. (Org,). Etica em pesquisa: temas
globais [Internet]. Brasilia, DF: Editora UNB; 2008. Disponivel em: https://www.reciis.icict.
fiocruz.br/index.php/reciis/article/view/969. Acesso em: 11 mai 2020.

28 DINIZ, Maria Helena. O Estado Atual do Biodireito. 10* edicao. Sao Paulo: Editora
Saratva, 2017, 1112 p.

29 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ambiental brasileiro. 13* ed. Sao Paulo: Ma-
lheiros; 2005. 1456 p.

30 MORO, Adriana; INVERNIZZI, Noela. A tragédia da talidomida: a luta pelos direitos

das vitimas e por melhor regulacio de medicamentos. Historia, Ciéncias, Sadde-Manguinhos.
2017;24(3):605.
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Pouco tempo depois de sua entrada em comercializacao, foram relatados 34
casos de bebés com malformagdes, nascidos de maes que tinham utilizado a Talido-
mida. Entre as anormalidades ocasionadas estao: perda da audicao, alteracoes ocu-
lares, paralisia facial; malformagoes na laringe, traquéia, pulmao e coragao, e variou
entre 40% e 45%. A droga foi retirada do mercado e a bateria de testes novamente
realizada, desta feita com a inclusao de novos animais mamiferos na fase pré-clinica.
Diversas a¢oes judiciais foram movidas contra os laboratorios responsaveis’'.

Numa das a¢oes submetidas a jurisdicao brasileira, a 4* turma do Tribunal
Regional Federal da 4* Regiao confirmou, em 2014, a concessao de pensao especial
vitalicia a um paranaense de 40 anos com atrofia dos dois bracos, resultante do uso
da Talidomida por sua mae durante a gestacao.

Tem-se, portanto, um historico cientifico que demonstra a inviabilidade em
se pular as etapas procedimentais para a entrada de um novo farmaco ou vacina em
vigor. Apesar do contexto emergencial, do qual emana o interesse coletivo, seria
demasiado arriscado evitar a etapa pré-clinica para se chegar rapidamente nos testes
em seres humanos.

Os riscos de contagio, de agravamento da doenca ou de efeitos colaterais
precisam ser analisados por profissionais e sujeitos ao exame critico de 6rgaos plu-
rais para sopesamento da alea, bem como do potencial custo-beneficio no desen-
volvimento da pesquisa, a luz de principios como a clausula geral de precaucao dos
principios éticos médicos, dentre eles a vedag¢ao de praticar qualquer conduta em
pesquisa que atente contra a dignidade humana (Capitulo XII, art. 99).

1.3 - O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é o instrumento for-
mulado pelo proprio pesquisador ou médico, que deve ser preenchido previamente
pelo voluntario ou paciente antes do inicio de qualquer investigacao cientifica ou
tratamento médico especifico. Tem de ser aprovado pelo comité de ética local e no
caso de pesquisa com novos farmacos, vacinas e testes diagnoésticos, aprovado tam-
bém pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).*

No Cédigo de Nuremberg (1947), o artigo primeiro trata da necessidade da
obtencao do consentimento para realizacao das pesquisas com seres humanos. A
Declaracao de Helsinque e as Diretrizes Internacionais do Council for international

31 Ibidem, p. 607.

32 DINIZ, Maria Helena. O Estado Atual do Biodireito. 10* edicao. Sao Paulo: Editora
Saraiva, 2017, 1112 p.
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organizations of medical sciences — CIOMS também trazem a primordialidade da obten-

cao deste consentimento. No Brasil, a Resolucao do Conselho Nacional de Saude

196/96 adota a expressio “consentimento livre e esclatrecido” e define-o, como:
Anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre
de vicios (simulagao, fraude ou erro), dependéncia, subordina¢io ou in-
timidagdo, apos explica¢ao completa e pormenorizada sobre a natureza
da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais de
riscos e o incomodo que esta possa acarretar, formulada em um termo
de consentimento™.

O consentimento informado é um compromisso moral dos pesquisadores
e profissionais de saude com a dignidade humana. Sendo assim, o consentimento
informado ideal é um procedimento resultante do didlogo entre o pesquisadot/pro-
fissional de saude e o paciente, desde o primeiro contato até o final do tratamento
ou pesquisa.

Na realidade pandémica atualmente vivenciada, o consentimento livre e es-
clarecido pode ser dificil de ser obtido, dada a urgéncia dos procedimentos médicos
a serem adotados, sobretudo em casos de maior gravidade. Porém, mesmo diante
das complexidades do contexto, o consentimento ¢ um meio de resguardar as deci-
soes que serao tomadas (em ambos os lados).

Por vezes, o consentimento livre e esclarecido tem sido tratado como um
procedimento rotineiro limitado ao preenchimento e a assinatura de um formu-
lario, voltado a possiveis pendéncias juridicas haja vista as restricdes normativas
imputadas a conduta médica, bem como o risco de responsabilidade, seja ela ético-
-disciplinar, civil ou mesmo penal. A proposito, o Codigo de Etica médica ressalta
a vincula¢do do profissional de saide ao Termo de Consentimento, destacando a
relevancia das explicagdes quanto a natureza e as conseqiiéncias da pesquisa para
seus voluntarios (Capitulo XII, art. 101).

Eduardo Dantas e Marcos Vinicius Coltri apontam significativa mudanca: o
cédigo de ético anterior denotava a preocupacao em obter dos pacientes a concot-
dancia formal através do TCLE, ja o novo Codigo veda o inicio dos trabalhos sem
o expresso consentimento do paciente ou de seu representante legal, refor¢cando o
apreco a autonomia do paciente, a boa-fé objetiva que estrutura o consentimento

33 BRASIL. CNS. Resolugdo 196/96, de 10 de outubro de 1996. Diretrizes e normas regu-
lamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos Brasilia, 1996. Disponivel em: <http://
conselho.saude.gov.br/comissao/conep/resolucao.html>. Acesso em: 11 maio 2020.
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livre e informado quanto riscos que estara exposto no presente ou no futuro em
razao do desenvolvimento da pesquisa.™

Doutra parte, convém destacar apenas com intuito demonstrativo, que ja
emerge na doutrina outra faceta do dever de informar e esclarecer os pacientes acer-
ca de todas as medidas disponiveis para enfrentamento de enfermidades: a teoria
da perda de uma chance — ou de oportunidade - de cura. Seria a hipdtese de pessoa
interessada nao ser corretamente informada sobre todas as formas existentes de
tratamento ou mesmo prevencao, o que, por ventura, pode acarretar na supressao
de alternativa vidvel e/ou menos invasiva ou mais aceitavel para seus padrées e que
exclua a possibilidade de evento favoravel. Desdobra no potencial cabimento de
reparacao pela quebra do dever de informar, sucedendo dano que poderia ter sido

evitado pelo acesso a informacio adequada.”

2. A INTANGIBILIDADE DO CORPO HUMANO: CONTEXTUALIZACAO
EVOLUTIVA E CENARIO PANDEMICO

A intangibilidade fisica do corpo, considerada como objeto de protecao pelo
ordenamento juridico, tem caracteristicas a serem destacadas, tais como a extrapa-
trimonialidade, a indisponibilidade, o carater absoluto, a imprescritibilidade, a in-
transmissibilidade, e, por fim, a irrenunciabilidade e a impenhorabilidade®. A inte-
gridade fisica é um direito essencial da pessoa, que consiste no direito que cada um
tem de ndo ter seu corpo atingido por atos ou fatos alheios.

A intangibilidade do corpo com vistas a protecao de sua integridade esta
protegida constitucional e infraconstitucionalmente, no ambito civil e penal, e visa
evitar a pessoa o sofrimento fisico e mental. O artigo 5° inciso III, da Constitui-
cao Federal, dispoe acerca das formas tendentes a abolir os excessos do sistema
repressivo, como o repudio a tortura, as penas cruéis e ao tratamento desumano e
degradante.

Em contrapartida, o limite subjetivo é o consentimento do titular deste di-
reito, que ¢é indispensavel e deve ser expresso de maneira inequivoca. E o que vem
a tona, por exemplo com as restricoes e imposi¢oes legalmente impostas no ambito

34 DANTAS, Eduardo; COLTRI, Marcos. Comentarios ao Coédigo de Etica Médica: Re-
solucao CDM n° 1.931 de 17 de setembro de 2009. Rio de Janeiro: GZ Editora, 2010, 432 p.
35 DANTAS, Eduardo. Direito médico. 2* ed. Rio de Janeiro: GZ editora; 2012. 456 p.

36 TEPEDINO, Gustavo. Temas de direito civil: a tutela da personalidade no ordenamento
civil-constitucional brasileiro [Internet]. Rio de Janeiro: Renovar; 2004. Disponivel em: https://
www.academia.edu/31740015/A_tutela_da_personalidade_no_ordenamento_civil_constitu-
cional brasileiro?rauto=download. Acesso em: 11 maio 2020.
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do tratamento da COVID-19, uma vez que por meio do direito a liberdade do pa-
ciente devem ser conciliados os interesses do individuo e da sociedade.

Até o presente momento, nao ha medicamento especifico para o tratamen-
to da infeccao causada pelo novo coronavirus. No entanto, o Ministério da Satde,
amparado em praticas internacionais, propoe a implementacao de algumas medidas
de suporte. Casos suspeitos ou confirmados para COVID-19 que nao necessitem
de hospitaliza¢ao, podem ser acompanhados pelo servico de saide através do iso-
lamento domiciliar, solicitando-se exames como raio-x, tomografia computadoriza-
da, hemograma e provas bioquimicas antes dos pacientes serem dispensados para
o domicilio.”’

Ja para os pacientes imunocomprometidos, ou seja, que tenham, devido a
outras doencas, o sistema imunolégico debilitado, recomenda-se a hospitalizagao e
avaliacao da possibilidade de repetir exames diagnosticos antes da alta hospitalar ou
eventual transferéncia para quarto de enfermaria sem isolamento.”

Quando ha dificuldade para respirar, o médico deve indicar de pronto a
necessidade de internacao. Para tanto, deve-se medir a saturacao de oxigénio, a fre-
quéncia respiratoria e alteracoes na ausculta pulmonar. Nessa situacao, o internado
recebe oxigénio suplementar para auxiliar o trabalho dos pulmdes. Ele pode ser
ofertado tanto pelas vias nasais, quanto por ventilagdo mecanica, quando o paciente
é conectado por um tubo a uma maquina que faz a respitacio de forma artificial.”

Trata-se de uma intervencao invasiva, visto que o paciente deve ser subme-
tido a anestesia geral, em coma induzido, com um tubo que adentra a boca e chega
a traquéla, permitindo-lhe respirar ao ritmo da maquina a que esta conectado. As
atividades essenciais, como alimentacao e excrecao, sao induzidas artificialmente. O
incomodo e a dor que acomete o paciente demandam a administra¢ao de sedativos
e analgésicos para garantir a tolerancia ao tubo durante o tempo em que precisar da
maquina pata respirar. ¥

O tratamento tem levado cerca de 20 dias e, em um paciente jovem, a perda
de massa muscular é de 40% e a reabilitacao podera levar de 6 a 12 meses, associada
a traumatismos da boca ou ainda das cordas vocais. Na maioria dos casos, o respira-

37 BRASIL, Ministério da Satude. Protocolo de Manejo Clinico para o Novo Coronavirus
(2019-nCoV). 2020, p. 13.

38 Ibidem.

39 LIMA, Daniel Souza et al. Alternativas para o estabelecimento de via aérea cirargica durante
a pandemia de Covid-19. Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgioes [Internet]. 2020. Disponi-
vel em: https:/ /www.scielo.br/scielo.phprscript=sci_arttext&pid=s0100-69912020000100602.
Acesso em: 25 jun 2020.

40 Ibidem.
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dor recupera os pacientes. Contudo, a depender da vulnerabilidade fisica (fator que
nem sempre estd relacionado a idade), o paciente podera vir a ébito. *!

Percebe-se, portanto, que desde a necessidade de exame diagnoéstico até o in-
ternamento em UTI, tem-se o manejo de procedimentos que envolvem a integrida-
de fisica do corpo. A necessidade de recolha de vestigios biologicos para posterior
diagnoéstico da COVID-19 impode o acesso a vida privada e, nesse sentido, indaga-se
se a autonomia da vontade e o direito a privacidade podem fundamentar a reusa de
paciente a obtencao de diagnodstico — relevante questao que se impoe ao levar-se em
considera¢ao que parte consideravel dos pacientes pode ser assintomatica e ainda
assim, contribuirem para a proliferacio do contagio.

Ilustra-se: uma paciente no Piaui optou por nao permanecer no hospital por
nao acreditar no diagnostico da COVID-19 que lhe foi atribuido. A mulher de 56
anos assinou um termo de alta a pedido, ou seja, sem a recomendacao médica do
hospital onde estava internada. Fol necessaria ainda a assinatura de um termo de
responsabilidade para que ela ficasse em isolamento total. A paciente, ao saber o
diagnostico, se recusou a ficar isolada no hospital, sob tratamento médico. *

A Portaria 356/2020 que regulamenta a Lei 13.979, anteriormente citada,
informa em seu artigo 3°, {4°, que a determina¢do de medida de isolamento por
prescricao médica devera ser acompanhada do termo de consentimento livre e es-
clarecido do paciente®. Sendo assim, tendo em vista a finalidade deste documento
em garantir a autonomia do paciente frente aos procedimentos médicos recomen-
dados, pode-se afirmar como legitima a recusa ao isolamento, porém nao ha respal-
do legal quanto a recusa ao diagnostico e, portanto, ao recolhimento de vestigios
biolégicos.

O juizo de ponderagao aqui presente remanesce que nenhum direito, ainda
que tido como fundamental, deve ser entendido de forma hermética, e considerado
por si s6, uma prioridade; deve existir um sopesamento entre os interesses envolvi-
dos, buscando-se, quando necessario, o menor sacrificio possivel e avaliando-se, no
caso concreto, qual dos interesses tem maior peso.**

41 Ibidem

42 PACIENTE com Covid-19 se recusa a ficar no hospital por nao acreditar no diagnoés-
tico; caso é monitorado, G1, Piaui. Disponivel em: https://gl.globo.com/pi/piaui/noti-
cia/2020/05/11/paciente-com-covid-19-se-recusa-a-ficar-no-hospital-por-nao-acreditar-no-
-diagnostico-caso-e-monitorado.ghtml. Acesso em: 17 maio 2020.

43 BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria GM, n. 356, 2020.

44  ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Trad. Virgilio Afonso da Silva. Sao
Paulo: 2008, p. 95.
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3. DOS LIMITES IMPOSTOS A AUTONOMIA DA VONTADE FACE A TERAPIA
PANDEMICA

3.1- O USO DE FARMACOS OFF-LABEL COMO RECURSO TERAPEUTICO
CONTRA A COVID-19

Considera-se prescricao off-labe/ de medicamentos a prescricao destes para
utilizacao em tratamentos que nao tenham sido aprovados pelas autoridades regula-
doras que avaliam os medicamentos e concedem as autorizagoes de introdugao no
mercado. Ou seja, o medicamento ja se encontra em circulagao, porém aprovado
para tratamentos especificos. Em situa¢des em que nao se encontram alternativas
terapéuticas, os firmacos sio presctitos como paliativos.®

Em meio a pandemia provocada pelo Sars Cov-2, instalou-se uma batalha tio
letal e virulenta quanto o proprio coronavirus, referente ao uso ou nao de medica-
mentos com os principios ativos conhecidos por Cloroquina e Hidroxicloroquina,
ja existentes para o combate de outras doencas, como a malaria, a artrite e o lipus.

O primeiro estudo cientifico que trouxe informagoes sobre o uso da hidro-
xicloroquina em pacientes acometidos pela COVID-19 foi realizado no Hospital
Universitario de Infeccao do Mediterraneo, em Marselha, Franca. Foram recruta-
dos pacientes internados em ambiente hospitalar, sofrendo com a COVID-19. O
estudo, apesar de dirigido a um universo reduzido de amostras, demonstrou que a
maioria dos pacientes superou a COVID-19 de forma bastante célere, sem o regis-
tro de qualquer efeito colateral, sério ou importante, que pudesse desaconselhar o
uso daquelas substancias. *

Verificou-se que uma parcela significativa dos pacientes apresentou uma re-
ducdo da carga viral apos o sexto dia de tratamento (dos pacientes testados, 6 es-
tavam assintomaticos, 22 tinham uma infecgao respiratoria avancada e 8 tinham
uma infecgao respiratoria diminuida). O estudo demonstrou ainda que a adi¢ao de
azitromicina ao tratamento foi significativamente mais eficiente para a eliminacao
do virus. A dose de cloroquina diaria foi: 200mg, trés vezes ao dia, durante 10 dias.

Muito embora o estudo cientifico nao tenha se detido na analise de um uni-
verso grande de pacientes, as conclusoes relativas aos casos tratados pareciam bas-

45 ESCOVAL, Ana et al. Prescricao de medicamentos off-label. Revista portuguesa de Far-
macoterapia [Internet]. 2011;3(3). Disponivel em: http://revista.farmacoterapia.pt/index.
php/tpf/article/view/87. Acesso em: 3 jul. 2021.

46 GAUTRET, Philippe et al. Hydroxychloroquine and azithromycin as a treatment of co-
vid-19: results of an open-label non-randomized clinical trial. International journal of anti-
microbial agents [Internet]. 2020;56(1). Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/
articles/pmc7102549/. Acesso em 20 maio 2020.
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tante animadoras, tendo em vista que na auséncia de qualquer outro medicamento,
ja se mostrava que o uso da cloroquina e, principalmente, da hidroxicloroquina nao
trazia nenhuma situag¢ao grave digna de registro até aquele momento.

Em 15 de abril, o Ministério da Satde, adotando uma posicao de vanguarda,
embora cauteloso, tendo em vista as pesquisas ja realizadas e as experiéncias clini-
cas de sucesso ocorridas em varios outros paises, editou uma nota informativa, nao
apenas autorizando o uso da cloroquina e da hidroxicloroquina, mas também se
referindo a distribuicao dos citados farmacos para todos os Estados federados e o
Distrito Federal.

Por outro lado, na contramao da tendéncia mundial, o Hospital Sirio-Li-
banés elaborou o Parecer Técnico n.°123 no sentido de nao recomendar o uso da
cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento da doenga provocada pelo novo
Coronavirus afirmando que “a eficacia e a seguranca da hidroxicloroquina e da
cloroquina em pacientes com COVID-19 ¢ incerta e seu uso de rotina para esta si-
tuacdo nio pode set recomendado até os resultados dos estudos em andamento”.*”

Em Maio, um estudo feito pela Universidade de Harvard e publicado pela
renomada revista britanica The Lancet, informou que nenhum beneficio da hidroxi-
cloroquina ou da cloroquina (usadas sozinhas ou em combinagao com a azitromi-
cina) foi observado nos resultados hospitalares, quando o tratamento foi iniciado
precocemente apds o diagnostico de COVID-19%. A pesquisa revelou que 16,4%
do total de pacientes havia morrido. Ou seja, 1 a cada 6 dos que estavam internados.

Por se tratar do primeiro estudo com um namero consideravelmente grande
de pacientes (96.023 pacientes internados), parecia que a questao sobre se os me-
dicamentos funcionam ou nio estava resolvida. Logo em seguida, a Organizagao
Mundial da Saide (OMS) fez um alerta e afirmou que os medicamentos niao de-
monstraram eficicia no tratamento contra 0 NOVO coronavirus.

No mesmo dia, contudo, o Ministério da Saude brasileiro foi na contramao
das recomendag¢des e divulgou um novo protocolo para a utilizacao da cloroquina

47 BRASIL. Ministério da Saude. Nota informativa 9/2020: Orienta¢oes para manuseio me-
dicamentoso precoce de pacientes com diagnoéstico da Covid-19. Disponivel em: encurtador.

com.br/fnpCR, Acesso em: 20 de Maio de 2020.

48 RIERA, Rachel; PACHECO, Rafael Leite. Parecer técnico n°® 123/2020/SP. Sio Pau-
lo: Hospital sirio-libanés; Disponivel em:https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-ownload.
phprhash=3662£{c98904c4e52296b31c6d21c5ebabfet6cb9Acesso em: 20 maio 2020.

49 MEHRA, Mandeep R. Retracted — hydroxychloroquine or chloroquine with or without
a macrolide for treatment of Covid-19: a multinational registry analysis. The Lancet [Inter-

net]. 2020. Disponivel em:https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/piis0140-
6736(20)31324-6/fulltext. Acesso em: 8 jun. 2020.
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em pacientes no inicio do tratamento. Até entdo, a pasta recomendava apenas o uso
do remédio para os internados em estado grave. De acordo com a nova Recomen-
dacio, pacientes com sintomas leves deveriam tomar cloroquina por 14 dias, sendo
que no primeiro dia de tratamento a dose devetia ser o dobro dos dias seguintes.”

A Comissao Especial de Bioética e Biodireito da Ordem dos Advogados do
Brasil — OAB — Nacional editou junto ao Conselho Federal da OAB uma analise
sobre os aspectos bioéticos e juridicos do protocolo anteriormente citado. De acor-
do com o memorial, 0 novo protocolo nao apresenta autoria, nao indica qual 6rgao
interno o preparou e nem aponta as bases cientificas sobre as pesquisas apresen-
tadas. O Termo de Ciéncia e Consentimento, anexo a0 documento, nao informa o
paciente, mas o induz a assinar com base em pesquisa contestada pela comunidade
cientifica, violando o disposto na Recomendac¢io 1/2016 do Conselho Federal de
Medicina.

Nesse sentido, afirmaram os conselheiros, o protocolo proposto pelo Minis-
tério da Saude apresentava graves vicios juridicos, tais como a desinformagao do
paciente e da populacio; a inconstitucionalidade, visto que desatende o artigo 6° da
Constituicdo Federal *'e a ilegalidade, ao afrontar os requisitos da Lei n.° 8.080/1990
para incorporar novo protocolo de tratamento no SUS.

O medicamento comegou a sumir das prateleiras de farmacias ainda em
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