CECILIA MELLO apvocanos

EXCELENTISSIMA SENHORA PROCURADORA-CHEFE DA
PROCURADORIA REGIONAL FEDERAL EM SAO PAULO, DOUTORA
ROSANE CIMA CAMPIOTTO.

BRUNO CARAMELLI, brasileiro, casado, médico registrado no
CREMESP sob o0 n° 49.636, portador do RG 6056775-2 SSP/SP e do CPF n°
039.133.268-63, residente e domiciliado em S&o Paulo, SP, na Rua Maestro
Elias Lobo, 596, Jardim Paulista, — CEP: 01433-000, por suas advogadas,
conforme instrumento de mandato (doc. 01), vem, respeitosamente perante
Vossa Exceléncia, com fundamento nos artigos 109, inciso |, 127 e 129, incisos
Il e Ill, todos da Constituicdo Federal, apresentar REPRESENTACAO, nos
termos do artigo 2°, inciso Il da Resolucdo n°® 87 do Conselho Superior do
Ministério Publico Federal, contra 0 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA -
CFM, Presidente Dr. MAURO LINS DE BRITTO RIBEIRO, brasileiro, médico,
CRM 2.517-MS, e-mail: presidencia@portalmedico.org.br, nomeado em

09/10/2019, conforme ato publicado no Diario Oficial da Uniéo?.

1. A presente Representacdo tem como objetivo requerer que se
examine a luz do direito, e eventualmente se coiba e puna, a atuacdo que se
acredita omissa e grave do Conselho Federal de Medicina nas providéncias que
Ihe caberiam tomar contra a disseminagcdo da falsa ideia de existéncia de
tratamento precoce eficaz contra a COVID-19, representado pelo uso

indiscriminado da Cloroquina, Hidroxicloroquina e Invermectina. Em outras

1 Nomeagéo publicada em 09/10/2019 no Diario Oficial da Unido — Segéo 3, n® 196, nos termos
do artigo 13, inciso VIII do Regimento Interno do Conselho Federal de Medicina. Disponivel em:
<https://transparencia.cfm.org.br/index.php/sobre-o-cfm/diretoria>. Acesso em: 1 mar. 21, 17:54.
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palavras, configura-se a omissdo do Conselho Federal de Medicina em
manifestar, publicamente, claro posicionamento cientifico com vistas a
desestimular a propagacdo de praticas e informacbes enganosas
consubstanciadas (a) na prescricdo médica de um suposto tratamento precoce
contra a COVID-19, que ndo tem nenhuma comprovacéo cientifica de eficacia e
para o qual ndo mais se justifica a recomendacéo de uso compassivo, uma vez
que existem alternativas eficazes e (b) na divulgacdo de falsa seguranca de
saude, que permitiria a populacdo abandonar as praticas de comprovada
eficacia, notadamente o uso de mascaras, assepsia de maos e pontos de contato
e isolamento social. A vista da omissdo de clara recomendacéao cientifica pelo
orgao competente, parte consideravel da sociedade se tem orientado pela falsa
crenca de existéncia de um tratamento precoce que, na realidade, ndo apresenta
evidéncias cientificas e seguras de ser eficaz. Mais, essa falsa crenca em um
tratamento ocasiona o descumprimento das medidas que comprovadamente
impedem o alastramento da COVID-19. E o descumprimento das medidas
eficazes por uma parte da sociedade exp8e a contaminacao a populacédo inteira
do pais.

2. Dito isso, impende tecer breves consideracfes a respeito do
Representante. O Dr. Bruno Caramelli, é médico cardiologista, professor
associado Nivel Ill do Departamento de Cardiopneumologia da Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo, € diretor da Unidade Clinica de
Medicina Interdisciplinar em Cardiologia do Instituto do Corag¢do (UnMic) do
Hospital das Clinicas da Faculdade Medicina da USP, consultor ad hoc do
Comité Assessor para Terapia Antirretroviral em Adultos e Adolescentes do
Programa Nacional de DST/AIDS - Ministério da Saude, Bolsista de
Produtividade em Pesquisa, nivel 1C do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ), Coordenador do Programa de Pés-Graduacao
em Ciéncias Médicas da Faculdade de Medicina da USP e Presidente do

Departamento de Cardiologia clinica da Sociedade Brasileira de Cardiologia.

3. Ressalta-se que o Representante, na condi¢céo de cidadao brasileiro,
€ organizador do abaixo assinado na plataforma “Change.org”, o qual objetiva

mobilizar o CFM a se manifestar e condenar o tratamento precoce para COVID-
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19 com o uso indiscriminado da Cloroquina, Hidroxicloroquina e Invermectina.
Referido abaixo assinado ja conta com mais de 3.700 (trés mil e setecentos)
assinaturas? e é incontestavel a sua relevancia e representatividade frente

a sociedade brasileira (doc. 02).

4. Diante da evidente situac&o caodtica, e que mesmo apdés um ano de
pandemia 2 (dois) a cada 3 (trés) pacientes internados em estado grave e
intubados em UTI morrem no Brasil®, assim como o Representante, muitos
médicos brasileiros tém exigido o posicionamento do CFM e, lamentavelmente,
este permanece negligenciando os seus deveres, positivados em seu proprio

Regimento Interno.*

5. O CFM possui como um de seus deveres legais “zelar e trabalhar —
por todos 0s meios ao seu alcance — pelo perfeito desempenho ético da
Medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissdo e dos que a exergcam
legalmente”, conforme dispbe o artigo 2° do Regimento Interno do Conselho
Federal de Medicina.

6. N&do € sb isso, a omissdo configura inconteste infringéncia das
competéncias do CFM previstas no artigo 10 do supracitado regimento, que
preveem a definicdo de ato médico (inciso XXI) e a expedicao de resolucdes
normatizadoras e fiscalizadoras do exercicio profissional dos médicos (inciso

XX), dado que tais medidas se fazem extremamente necessarias diante de um

2 Abaixo assinado no Change.org: O Conselho Federal de Medicina deve condenar o tratamento
precoce para COVID-19 de Bruno Caramelli. Disponivel em:
<https://www.change.org/p/minist%C3%A9rio-p%C3%BAblico-federal-o-conselho-federal-de-
medicina-deve-condenar-o-tratamento-precoce-para-covid-
19?recruiter=349539296&recruited_by _id=ceabfd10-3218-11e5-9cle-
ddb308dda8b5&utm_source=share_petition&utm_medium=copylink&utm_campaign=petition_d
ashboard>. Acesso em: 2 mar. 21, 11:27.

3 MEDEIRO, Carlos. Em um ano de covid, 2 a cada 3 doentes intubados em UTI morreram no
Brasil. Disponivel em: <https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-
noticias/redacao/2021/03/01/em-um-ano-de-covid-2-a-cada-3-doentes-intubados-em-uti-
morreram-no-brasil.ntm>. Acesso em: 1 mar. 21, 14:41.

4 MARTINS. Leonardo. Ex-conselheiros contam por que o CFM ndo ousa desmentir governo
sobre falsos tratamentos para covid-19. Disponivel em:
<https://theintercept.com/2021/01/27/cfm-nao-ousa-desmentir-governo-sobre-falsos-
tratamentos-para-covid-19/>. Acesso em: 1 mar. 21, 14:49.
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https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2021/03/01/em-um-ano-de-covid-2-a-cada-3-doentes-intubados-em-uti-morreram-no-brasil.htm
https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2021/03/01/em-um-ano-de-covid-2-a-cada-3-doentes-intubados-em-uti-morreram-no-brasil.htm
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quadro de pandemia onde “tratamentos precoces” sem qualquer comprovagao

cientifica sdo reiteradamente recomendados e prescritos

7. Nesse sentido e conforme sera exposto na presente representacao,
a omissao do 6rgao que representa toda a classe médica nacionalmente implica
no inegavel cometimento de ato ilicito, pois, conforme dispde o artigo 186 do
Caodigo Civil, “[alquele que, por acdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente
moral, comete ato ilicito”. Inconteste que a omissao do CFM, cuja atuacao é
coercitiva no caso por forca de lei, pode e deve ser combatida frente aos danos

gue diariamente vem causando a sociedade.

8. Registra-se, ainda, que citada omissao acarreta a transgressao dos
direitos individuais estampados no texto constitucional, especificamente quanto
a garantia do acesso a informacdo e do direito a saude, previstos

respectivamente nos artigos 5°, inciso XIV® e 6°, da Constituicdo Federal.

9. Constitui fato notério que 0s governantes, 0S economistas, 0S
trabalhadores, os empresarios, e a populacdo em geral se encontram diante de
um dilema muito dificil, em que ndo havera solu¢do ganhadora. Decide-se entre
o0 ruim e o menos ruim. De um lado, alinham-se os que querem diminuir a
propagacdo do virus, mediante determinadas cautelas comprovadamente
eficazes, mas que danificam severamente a economia nos curto e médio prazos,
pela diminuicdo drastica da mobilidade social, da producdo e do consumo. De
outro lado, alinham-se os que querem liberar e ampliar a mobilidade social,
combatendo até mesmo o uso de mascaras, para aparentar uma normalidade
gue ndo existe e manter a oferta e a demanda que aguecem a economia, ainda

que com risco de ampliar descontroladamente a expansdo do virus. Esse

5 Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade,
a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

(...) XIV - é assegurado a todos o0 acesso a informacéo e resguardado o sigilo da fonte, quando
necessario ao exercicio profissional;

6 Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicao.
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dilema, entretanto, ndo pode existir para os médicos, para a medicina, e
para as instituicdes legalmente obrigadas a zelar pela ética médica. A ética
médica significa e obriga, incondicionalmente, a op¢éo pela preservacéao
da vida humana. Obrigag&o exponencial, quando se fala de centenas de

milhares de vidas humanas.

| - CONSIDERACOES INTRODUTORIAS

10. A pandemia causada pelo virus da COVID-19, o SARS-CoV-2, fez
com que a Organizacdo Mundial da Saude — OMS declarasse, em 30 de janeiro
de 2020, situacdo de emergéncia de saude publica de interesse internacional
(ESPIl), orientando a todos os paises que adotassem medidas de
enfrentamento, de contencdo e diminuicdo de contagio. Em 11 de margco do
mesmo ano, o Brasil decretou estado de calamidade publica por meio do Decreto
Legislativo n°® 6 de 20207. A Lei n°® 13.979/20208 estabeleceu medidas de
combate a crise, diante da rapida propagacéao do virus e o niumero crescente de

mortes.

11. Lamentavelmente, em fevereiro de 2021, o Brasil atingiu cerca de 250
mil (duzentos e cinquenta mil) 6bitos decorrentes da COVID-19. Os especialistas
apontam como principal causa desse significativo e crescente nimero de mortes
a falta de observancia das medidas de isolamento.® Ainda mais
lamentavelmente, as previsdes dos epidemiologistas para os proximos meses

sdo de colapso do sistema nacional de saude, com incapacidade fisica de

7 BRASIL. Decreto Legislativo n°® 6 de 2020. Reconhece, para os fins do art. 65 da Lei
Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000, a ocorréncia do estado de calamidade publica, nos
termos da solicitacéo do Presidente da Republica encaminhada por meio da Mensagem n° 93,
de 18 de margo de 2020. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, - Secéo 1 - Edi¢édo Extra - C -
20/3/2020, Péagina 1.

8 Brasil. Lei n® 13.979 de 06 de fev. de 2020. Disp8e sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
responséavel pelo surto de 2019. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 07 de fev. 2020, Edi¢éao:
27, Secao: 1, Pagina: 1.

9 DANTAS, Carolina. Brasil chega a 250 mil mortos com ritmo acelerado de ébitos por Covid-19;
especialistas  culpam falta de medidas  de isolamento. Disponivel em:
<https://gl.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2021/02/24/brasil-chega-a-250-mil-mortos-
com-ritmo-acelerado-de-obitos-por-covid-19-especialistas-culpam-falta-de-medidas-de-
isolamento-e-restricao.ghtml>. Acesso em: 25 fev. 21, 16:11.
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atender a demanda que se prevé para o tratamento de casos e COVID-19 que

exijam hospitalizacao.

12. A Lein®13.979/2020, que dispde sobre as medidas de enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia internacional em decorréncia do
coronavirus, contém recomendacfes de isolamento, de uso obrigatério de

mascara de protecao individual, entre outros.

13. Até o presente momento, como é cedi¢o, a ciéncia ndo encontrou cura
para todos os casos de COVID-19. No entanto, em tempo recorde, desenvolveu
algumas vacinas reconhecidamente eficazes contra o coronavirus. Sao varias as
vacinas aprovadas no Brasil e no mundo, seja para uso emergencial, seja em
carater definitivo e outras tantas se encontram em estigio avancado de

desenvolvimento e aprovacao.

14. Registra-se ainda o que ndo é segredo: o melhor tratamento para a
COVID-19 é o preventivo, capaz de evitar a propagacao da pandemia por meio
do cumprimento das medidas de isolamento e distanciamento social, da
utilizacdo de mascaras de protecao individual, do investimento estatal para a
producéo e distribuicdo de vacinas a sociedade. Além disto, é indispensavel a
disponibilizacdo de oxigénio para pacientes em estado grave, bem como de

leitos de terapia intensiva.

15. Todos os tratamentos preventivos dependem de conscientizacao da
populacdo, da atuacao eficiente e responsavel dos governos e, principalmente,
do rigoroso comprometimento da classe médica com protocolos e procedimentos

cientificos.

Il - CONSIDERACOES CIENTIFICAS

16. A medicina é uma ciéncia. Ndo comporta tentativas e experimentos
em pacientes com medicamentos que nao tenham sido cientificamente
desenvolvidos e testados por rigorosos métodos de experimentacao

representativa. O principal dever ético do médico € respeitar 0 seu paciente,
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dedicando-lhe o rigor cientifico mais atualizado que se possa desenvolver sem

Ihe causar qualquer mal que possa ser evitado.

17. Nao € a toa que um dos mandamentos mais importantes entre 0s
deveres éticos da medicina, atribuido a Hipdcrates, € primum non nocere. Em
outras palavras, o médico ndo pode prescrever um tratamento sem que esteja
seguro de que o remédio ndo fara mais mal do que bem ao paciente sob seus

cuidados.

18. A medicina com fundamento estatistico e experimental que é
praticada hoje na maior parte dos paises do mundo, nasceu ha relativamente
pouco tempo. Esta histéria estd bem contada no livro The age of wonder, de
Richard Holmes, publicado em 2008. Segundo Holmes, o acimulo metodolégico,
organizado e compartilhado na classe médica, de experiencias clinicas como
base para o tratamento de futuros pacientes, se iniciou na segunda metade do
século XVIII na Inglaterra e na Franca com as primeiras publicacbes de
experimentos realizados em animais e em humanos. Tratava-se entdo de
apresentar uma “série de casos”, ou seja, eram experiéncias e conclusdes
fundadas em alguns casos, ainda sem a preocupac¢ao de que o numero de casos
tivesse representatividade. Tais publicacbes, baseadas em série nao
representativa de casos sdo hoje classificadas em penadltimo lugar no rol
decrescente da hierarquia das evidéncias cientificas que norteiam a maneira
como os médicos tratam seus pacientes de forma eficaz e segura. O bindmio
eficacia e seguranca é indivisivel na prética da medicina. Trata-se néo

apenas de um critério cientifico, mas, principalmente de um dever ético.

19. Este equilibrio entre eficacia e seguranca é fundamental e esta
sendo ignorado nos debates relativos ao tratamento precoce para a
COVID-19.

20. Para quaisquer doencas, tanto a eficacia quanto a seguranca devem
ser testadas como condi¢des para o tratamento que se pretende usar. Assim,
nao é possivel afirmar, sem comprovacéo por estudos clinicos representativos,

que a hidroxicloroquina, que € usada ha décadas para tratar a doenca lapus,
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também possa ser usada no tratamento da COVID-19. Os efeitos benéficos
desse tratamento para o lupus e os reduzidos efeitos colaterais, dependem
inteiramente de condi¢des de eficacia e seguranca relativas aos pacientes de

lGpus, que ndo necessariamente se repetem nos pacientes de COVID-19.

21. No quesito seguranca, os 6rgaos e sistemas afetados pela COVID-19
sao diferentes daqueles afetados pelo lupus, e a hidroxicloroquina tem efeitos
adversos em Orgaos geralmente ndo afetados pelo IUpus. Além disto, a interagdo
entre diferentes remédios, o paciente e as doengas concomitantes, como
problemas cardiacos, pode estabelecer um terreno fértil para que eventos

adversos ocorram, com a possibilidade de que sejam graves.

22. No quesito eficacia, a fama da hidroxicloroquina surgiu a partir de um
estudo coordenado por Didier Raoult, na Franca. Neste estudo, com apenas 42
(quarenta e dois) pacientes dos quais somente 16 (dezesseis) receberam
hidroxicloroquina, a equipe de Raoult concluiu que havia um beneficio com
redugdo simultdnea de taxas de morte, de transferéncia para UTI e da
necessidade de oxigénio. Na escala decrescente da hierarquia das evidéncias
cientificas, esse estudo com apenas 42 (quarenta e dois) pacientes esta
classificado no mesmo nivel da “série de casos”, pratica experimental que teve
algum prestigio no inicio do que se poderia chamar a moderna medicina, que
se praticava ha mais 200 (duzentos) anos. E que hoje esta em penultimo lugar
na escala decrescente de métodos cientificos de afericdo estatistica de

resultados.

23. Os defensores da prescricdo da hidroxicloroquina utilizam um forte
argumento a seu favor, que é a auséncia de alternativa para combater a ameaca
viral que ja matou quase 2,5 milhdes de pessoas no mundo todo. A pressa em
encontrar um tratamento que néo sobrecarregue o sistema de saude e que
preserve a vida representou um forte apelo para a propagacao de tratamentos
gue muitas vezes nem foram devida e cientificamente testados. Este argumento
tem por base o oferecimento de tratamento de uso compassivo, definido pela
Resolucdo - RDC N° 38, de 12 de agosto de 2013, do Ministério da Saude. A
RDC38 caracteriza o programa de uso compassivo com a disponibilizacao de
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medicamento novo promissor ainda sem registro na Anvisa, que esteja em
processo de desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de
doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa

terapéutica satisfatoria com produtos registrados no pais.

24. A saga da pandemia, entretanto, ja completou um ano e outros
estudos clinicos testando a hidroxicloroquina e outros tratamentos foram
publicados, desfazendo-se a situacdo de falta de alternativa terapéutica
satisfatoria com produtos registrados no pais. O proprio Didier Raoult admitiu
publicamente que as necessidades de oxigenoterapia e transferéncia para UTI,
bem como a ocorréncia de Obito ndo diferiram significativamente entre os
pacientes que receberam hidroxicloroquina com ou sem azitromicina e 0s
controles feitos apenas com tratamento padrdo!®. A Sociedade de Patologia
Infecciosa de Lingua Francesa — SPILF denunciou o médico francés a Ordem
dos Médicos de ter infringido pelo menos nove artigos do Cédigo de Etica
Médicall.

25. Hoje, € possivel comparar estudos e resultados de diferentes
tratamentos concorrentes. Com esses estudos e conhecimentos atuais se pode
afirmar que, se ja era cientificamente inconsistente defender o beneficio da
hidroxicloroquina na COVID-19 no principio da pandemia, nos ultimos meses

tornou-se condenéavel defender e prescrever este tratamento.

26. No estudo do equilibrio entre efichAcia e seguranca de um
medicamento, a primeira caracteristica é a reprodutibilidade, ou seja, que 0s
resultados se reproduzam e sejam 0S mesmos em um universo representativo

de pacientes, fortalecendo o beneficio do equilibrio eficacia e seguranca e

10 “To this end, we reanalyzed our data on all patients enrolled in our study (n=42) and, in addition
to viral clearance over time, we analyzed clinical outcomes, including the need for oxygen therapy,
transfer to intensive care unit (ICU), death and length of stay at hospital. Requirement for oxygen
therapy, transfer to ICU and death did not significantly differ between groups.” (Traduc¢do livre.
RAOULT, Didier. Clinical efficacy and safety profile of hydroxychloroquine and azithromycin
against COVID-19 em US National Libary of Medicine. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7779282/>. Acesso em: 1 mar. 21, 13:07.

11 THIBERT, Céline. Covid-10: le professeur Didier Raoult visé par une plainte a I'Ordre des
médecins. Disponivel em: <https://www.lefigaro.fr/sciences/le-pr-raoult-vise-par-une-plainte-a-I-
ordre-des-medecins-20200902>. Acesso em: 1 mar. 21, 13:21.
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ampliando a populacio para o qual o tratamento pode ser utilizado. E assim que

surgem as evidéncias do beneficio para diferentes racas, géneros e idades.

27. A existéncia de multiplos estudos sobre uma determinada doenca e
seu tratamento fez surgir a necessidade de criar uma ferramenta que analise
todos os estudos em conjunto e os interprete como se fossem um sé. Esta
ferramenta se chama meta-analise e ndo deve ser confundida com a revisao

sistematica de cada estudo individualmente considerado.

28. Este dltimo conceito é fundamental. A meta-analise é uma ferramenta
estatistica aplicada a um conjunto de estudos. Mas, mesmo a meta-analise pode
apresentar resultados com viés viciado. Um pesquisador pode realizar uma
meta-analise selecionando para 0 seu conjunto somente estudos que |he
interessam ou que tragam resultados que estejam de acordo com a sua visédo do
problema. Este comportamento indica um viés de selecdo. Em outras palavras,
ndo é possivel confiar que os resultados da meta-analise sempre reflitam a
verdade. E por isto que a revisdo sistematica, um processo no qual o
pesquisador explica os critérios utilizados para selecionar todos os estudos, o
periodo, a natureza das publicacdes e as revistas onde foram publicados € o
nivel mais elevado na hierarquia da escala decrescente de qualidade das
evidéncias cientificas. Um dos critérios mais importantes é a qualidade da fonte
das publicacdes, isto é, se os artigos contendo os estudos foram submetidos a
revisdo por pares, se foram analisados por especialistas com relacédo a erros

metodoldgicos.

29. A plataforma PUBMED é uma ferramenta que redne os artigos
cientificos publicadas ap0s reviséo por pares. Financiado pelo governo dos EUA
através dos National Institutes of Health (NIH) e pela National Library of
Medicine, o PUBMED é o sistema acessado no mundo todo para atualizagéo,
referéncia e realizacdo de meta-analises. Por esta razdo, o PUBMED foi utilizado
para consultar as revisdes sistematicas disponiveis com relacdo ao tratamento
da COVID-19 com hidroxicloroquina. A partir disso, foram identificadas 33 (trinta
e trés) revisdes sistematicas utilizando as palavras-chave COVID-19,

s

hidroxicloroquina e tratamento. Este niumero é muito elevado para o curto
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periodo de um ano, o que pode ser justificado pela intensa polémica criada por
este assunto. A Tabela 1 traz uma amostra de 10 (dez) destas revisdes
sistematicas, incluindo informacdes sobre o numero de estudos, niumero de

pacientes, autor principal, revista, més da publicacdo e a concluséo:

Tabela 1. RevisfGes sistematicas sobre tratamento com hidroxicloroquina para
COVID-19 encontradas no PUBMED.

Autor Revista E N Conclusdo (+/-) Més/ano
Sanket Shah Int J Rheum Dis 5 0 - 04/2020

2 MD Sadakat Acad Emerg Med 7 482 - 05/2020
Chowdhury

3 Awadhesh Kumar Diabetes Metab Syndr 2 136 + 06/2020
Singh

4 Reed Ac BMJ 85 41.669 | - 07/2020
Siemieniuk

5 Wei Liu CMAJ 11 4.127 - 07/2020
Hernandez AV Ann Intern Med 23 847 - 08/2020
Awadhesh Kumar Diabetes Metab Syndr 3 210 - 08/2020
Singh

8 | Tejas K Patel J Neurimmune 6 2.908 | - 09/2020

Pharmacol
9 Min Seo Kim PLoS Med 47 49.569 | - 12/2020
10 | Ramy M. Ghazy Sci Rep 49 13.753 | - 12/2020

Legenda: E = nimero de estudos; N = nimero de pacientes;
Concluséo: + = efeito benéfico existente; - = efeito benéfico ndo existente.

30. A primeira observacdo € a grande variacdo do numero de estudos
incluidos. A maior revisdo sisteméatica da Tabela 1 incluiu 85 (oitenta e cinco)
estudos e foi publicada 5 (cinco) meses antes do final do ano. Os pesquisadores
mais experientes poderiam atribuir este fato a demora para andlise e publicacéo
em revistas mais importantes, mas nés sabemos que o tema COVID-19, em

especial o seu tratamento, recebeu prioridade e foi publicado em ritmo acelerado.

31. Algumas das razdes abaixo citadas, entretanto, podem explicar as
diferencas encontradas no numero de estudos incluidos em cada uma das

revisoes sistematicas da Tabela 1:

a. Os critérios de inclusdo de estudos nao foram sempre 0s
mesmos. Para alguns podem ter sido excluidos estudos néo

publicados em inglés; para outros, aqueles que incluiram
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criangas, 0s publicados em revistas ndo consideradas

principais, ou aqueles considerados de ma qualidade;

b. A ndo autorizacao, por parte dos autores dos estudos, em
fornecer os dados e planilhas para que os calculos,

realizados pela meta-analise, fossem executados;

c. A existéncia de um viés, por parte dos autores da revisao
sistematica, ndo selecionando TODOS os trabalhos
publicados de boa qualidade e tdo somente aqueles que

subjetivamente lhes pareciam mais adequados.

32. Quaisquer que sejam os motivos, ndo € habitual a grande variacéo
observada nas caracteristicas destas revisdes sistematicas realizadas em um

intervalo de tempo relativamente curto.

33. A corrida por evidéncias e por conhecimento para entender e ajudar
a vencer a pandemia pode ter levado a publicacdo de artigos e revisbes
sistematicas de ma qualidade, com resultados conflitantes. Uma caracteristica
importante do processo estatistico da meta-analise € a premissa de ser
executada apenas na condicdo em que os pacientes dos diferentes estudos
sejam semelhantes, para que possam ser somados, formando um grupo bem
maior que sera o objeto da andlise. Se as faixas etarias forem muito diferentes
ou o balanco entre homens e mulheres nao for equilibrado, por exemplo, os
resultados da meta-analise poderdo ndo refletir adequadamente o

comportamento de todo o grupo de pacientes.

34. As consideracfes acima sdo necessarias para compreender como
funciona o processo para realizacdo de revisdes sistematicas por meio da
ferramenta meta-analitica. Atualmente, ap6s um ano do inicio da pandemia,
sabemos que, apesar de deficiéncias metodologicas e qualidades

diferentes entre as publicagfes, ndo existe consenso favoravel ao efeito

benéfico da hidroxicloroquina.
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35. A inexisténcia de consenso nao significa inexisténcia de efeito
benéfico, podem ainda afirmar os defensores da hidroxicloroquina. De fato,
poderiamos permanecer por anos testando este ou outros medicamentos, mas
a mesma justificativa apresentada favoravelmente a hidroxicloroquina, agora se
volta contra ela: ndo se trata mais de auséncia de alternativa. O esfor¢co sem
precedentes na medicina moderna nos ofereceu diversas vacinas eficazes
contra o coronavirus que precisam de enormes investimentos para fabricacao,

distribuicdo e aplicagéo.

36. N&o se justifica, portanto, desperdicar recursos ou desviar o foco
de atencédo da sociedade para um tratamento de eficacia ndo comprovada.
Da mesma maneira, a oferta de leitos de terapia intensiva em nimero adequado
e de oxigénio para pacientes mais graves é amplamente comprovada como

eficaz e capaz de salvar vidas.

37. Do ponto de vista ético, a medicina deve considerar que o tratamento,
cuja eficacia ndo estd comprovada, esta sendo usado como prevencgdo capaz de
dispensar o uso de mascaras, de procedimentos de higiene e de isolamento
social, que comprovadamente tém efeitos preventivos. Mais, estd sendo
considerado de maneira a reduzir a extrema importancia de o pais ter uma

politica de vacinacao contra a COVID-19, que seja ampla e eficaz.

38. Trata-se, portanto, de dupla infracao ética: (i) escolher o tratamento
de eficacia ndo comprovada quando existem alternativas preventivas para uma
doenca potencialmente fatal e (ii) estimular a displicéncia no uso de mascaras,
e até o combate a ele, bem como aos cuidados de higiene e assepsia e aos
cuidados de isolamento social. Eticamente, os médicos ndo podem ignorar que
a propagacao da crenca em eficacia ndo comprovada da hidroxicloroquina,
permite aos governos justificarem indevidamente a falta de planejamento para a
compra oportuna de vacinas, a falta de planejamento nacional de enfrentamento

da crise de saulde, e até a falta de oxigénio nos hospitais publicos.

39. Em observancia ao panorama fatico e cientifico acima detalhado, ha

gue se ter em vista 0 alcance e as consequéncias juridicas do debate travado
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acerca da utilizacdo efetiva e segura de um farmaco nos primeiros dias de
sintomas da COVID-19.

40. E alarmante e lamentavel o atual posicionamento do Governo Federal
ao incentivar a referida adogdo medicamentosa sem que, a0 menos, existam
evidéncias cientificas concretas que comprovem o0s beneficios doesse
tratamento precoce. E, ndo bastasse isso, coloca em xeque as medidas efetivas
de enfrentamento e combate ao novo coronavirus, quais sejam: isolamento
social, incentivo & vacinacdo da populacao, utilizagcdo de mascaras individuais
de protecdo, manutencdo de uma infraestrutura de oxigenioterapia e de leitos de

UTI adequados a demanda, entre outras.

41. N&o obstante a isso, o Ministério da Saude publicou a preocupante
Nota Informativa n® 17/2020-SE/GAB/SE/MS'? que dispde orientacdes para o

manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagndéstico da COVID-19.

lll - DAS COMPETENCIAS E OBRIGACOES DO CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA

42. O Conselho Federal de Medicina - CFM, possui natureza de pessoa
juridica de Direito Publico interno especial, criada por lei especifica (art. 41 do
Cadigo Civil). A Lei n° 3.268/57 atribui ao CFM a condicao de supervisor da ética
profissional em todo o territorio nacional!3. O Cédigo de Etica Médica 2018 —
CEM 2018 ¢é o atual fio condutor das regras, direitos e deveres a que estdo
submetidos os médicos e, por ter sido editado em Resolu¢do do CFM (Resolucgéo
CFM n° 2.217/2018), tem forca de lei para os médicos. E de cumprimento
obrigatorio, pois o Conselho Federal de Medicina — CFM é o 6rgdao maximo de

regulamentacao e fiscalizacdo do exercicio profissional da Medicina.

12 Ministério da Salde. OrientacGes do Ministério Da Salde para manuseio medicamentoso
precoce de pacientes com  diagnéstico da  COVID-19. Disponivel  em:
<http://antigo.saude.qgov.br/images/pdf/2020/August/12/COVID-11ag02020-17h16.pdf>. Acesso
em 25 fev. 21, 16:20.

13 Nos termos dos artigos 1° e 2°, ambos da Lei n°® 3.268, de 30 de setembro de 1957, que dispde
sobre os Conselhos de Medicina.
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43. Nesse sentido, e em observancia a visdo, a missao e aos valores do
Conselho Federal de Medicina - CFM, é que se aufere a incompatibilidade de

seus deveres institucionais com a conduta atualmente adotada.

44, Isso, porque o 6rgao fiscalizador da classe médica tem o dever de
contribuir “para o debate em questdes relacionadas a saude e a medicina”, como
também possui o dever de promover o bem-estar da sociedade, “disciplinando o
exercicio da medicina por meio de sua normatizacgéo, fiscaliza¢do, orientagéao,
formacao, valorizacao profissional e organizacao, diretamente ou por intermédio
dos Conselhos Regionais de Medicina (CRMs)”. Ademais, € esperado que
referida instituicao atue “com elevado padréao ético” e de “comprometimento com
a justica, a responsabilidade e a transparéncia”, vinculando o CFM a se
posicionar diante de tdo relevante debate sobre a ineficacia de um tratamento

precoce aos pacientes da COVID-19'4,

45. No ponto, o Regimento Interno do Conselho Federal de Medicina é
expresso ao delimitar a sua competéncia de ser o 6rgdo supervisor da ética
profissional em todo o territério brasileiro!®, de ser responsavel pela alteracéo
das disposices no Codigo de Etica Médica e no Cédigo de Processo Etico-
Profissional, apds ouvir o Conselho Pleno Nacional'®, como também de “expedir

resolucdes normatizadoras ou fiscalizadoras do exercicio profissional dos

14 Conselho Federal de Medicina. Missdo institucional.  Disponivel  em:
<https://portal.cfm.org.br/institucional/missao/>. Acesso em: 28 fev. 21, 22:54.

15 Art. 2°. O CFM e os Conselhos Regionais de Medicina (CRMs), hierarquicamente constituidos,
sdo os 6rgdos supervisores da ética profissional em toda a Republica e, ao mesmo tempo,
julgadores e disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar — por todos os
meios ao seu alcance — pelo perfeito desempenho ético da Medicina e pelo prestigio e bom
conceito da profissdo e dos que a exercam legalmente. (Conselho Federal de Medicina.
Regimento  Interno  do  Conselho  Federal de  Medicina. Disponivel  em:
<https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2012/1998>. Acesso em: 28 fev.
21, 22:59.).

16 Artigo 10, inciso Il do Regimento Interno do Conselho Federal de Medicina. (Conselho Federal
de Medicina. Regimento Interno do Conselho Federal de Medicina. Disponivel em:
<https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2012/1998>. Acesso em: 28 fev.
21, 22:59.).
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médicos e pessoas juridicas cuja atividade basica seja a Medicina”!’ e de

“definir o ato médico”18.

46. Justamente por ter o citado 6rgdo expressa competéncia e obrigacéo
legal de zelar e fiscalizar a atividade médica por todo o territério nacional, € que
se entende que a sua omissao tem grande relevancia juridica. Nesse sentido, a
consequéncia da adocdo de um posicionamento ultrapassado e em
desconformidade com a ciéncia caracteriza ato ilicito, nos termos do artigo 186
do Cédigo Civil.

47. Mas, ndo é so isso. A Constituicdo Federal assegura o direito a salude
(artigo 6°), o que, logicamente, impde ao Conselho Federal de Medicina — CFM
o dever de cumprir todas as suas obrigacdes legais. O dever que lhe cabe de
orientar, padronizar e fiscalizar a atuacdo dos profissionais de medicina,

particularmente diante do atual e alarmante contexto de emergéncia sanitaria.

48. A esse respeito, impende destacar que o direito a salde previsto no
artigo 6° da Magna Carta ganha especial prote¢cdo com o sistema instituido no
préprio texto constitucional, pois ultrapassa o direito a vida, abrangendo também
a integridade fisica, que contém a saude fisica e psicoldgica, e o direito ao
desenvolvimento da personalidade.’® A Constituicdo ndo sé estabeleceu um
sistema universal de saude, como também suas diretrizes e como seria sua
atuacdao, deixando a legislacdo infraconstitucional a sua organizacédo e forma de

funcionamento.2°

17 Artigo 10, inciso XX do Regimento Interno do Conselho Federal de Medicina. (Conselho
Federal de Medicina. Regimento Interno do Conselho Federal de Medicina. Disponivel em:
<https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2012/1998>. Acesso em: 28 fev.
21, 22:59.).

18 Artigo 10, inciso XXI do Regimento Interno do Conselho Federal e Medicina. (Conselho Federal
de Medicina. Regimento Interno do Conselho Federal de Medicina. Disponivel em:
<https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2012/1998>. Acesso em: 28 fev.
21, 22:59.).

19 AGRA, Walber de Moura. Curso de Direito Constitucional. 92 Ed. Belo Horizonte: Férum, 2018,
p. 839.

20 MELLO, Maria Cecilia Pereira de. Expectativas sobre uma vacina contra o virus da Covid-19.
Algumas reflexdes juridicas e sociais. Disponivel em:
<https://www.ceciliamelloadvogados.com.br/artigos/expectativas-sobre-uma-vacina-contra-o-
virus-da-covid-19-algumas-reflexoes-juridicas-e-sociais/#sdfootnote36anc>. Acesso em: 1 mar.
21, 14:27.
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49. No mesmo sentido, o legislador constituinte positivou e assegurou
como direito individual e coletivo o acesso a informacéo (artigo 5°, inciso XIV da
Constituicao Federal). Portanto, tendo a comunidade cientifica de todo 0 mundo
publicado estudos sérios e validados que concluem pela inefichcia do uso
medicamentoso (“kit covid”) para tratamento preventivo da COVID-19, que se

conclui ser gravissima a omissédo do Conselho Federal de Medicina - CFM.

50. No que se refere ao uso da hidroxicloroquina para o tratamento
precoce da COVID 19, o Conselho Federal de Medicina - CFM se pronunciou em
abril de 2020, sem expressar opinido ou convencimento sobre a eficacia ou
inefichcia do medicamento. Emitiu parecer orientando a classe médica a
determinados protocolos, especialmente de manter o paciente informado sobre

as possibilidades de beneficios e de danos advindos do tratamento.

51. A orientacdo ética do Conselho Federal de Medicina foi divulgada
através do Parecer CFM n° 4/2020%*:

“a) Considerar o uso em pacientes com sintomas leves no inicio do quadro
clinico, em que tenham sido descartadas outras viroses (como influenza,
H1N1, dengue), e que tenham confirmado o diagnéstico de COVID 19, a
critério do médico assistente, em decisdo compartilhada com o paciente,
sendo ele obrigado a relatar ao doente que nédo existe até 0 momento nenhum
trabalho que comprove o beneficio do uso da droga para o tratamento da
COVID 19, explicando os efeitos colaterais possiveis, obtendo o
consentimento livre e esclarecido do paciente ou dos familiares, quando for o
caso;

b) Considerar o uso em pacientes com sintomas importantes, mas ainda nao
com necessidade de cuidados intensivos, com ou sem necessidade de
internacéo, a critério do médico assistente, em decisdo compartilhada com o
paciente, sendo o médico obrigado a relatar ao doente que nao existe até o
momento nenhum trabalho que comprove o beneficio do uso da droga para
o tratamento da COVID 19, explicando os efeitos colaterais possiveis,
obtendo o consentimento livre e esclarecido do paciente ou dos familiares,
quando for o caso;

c) Considerar 0 uso compassivo em pacientes criticos recebendo cuidados
intensivos, incluindo ventilagdo mecéanica, uma vez que é dificil imaginar que
em pacientes com lesédo pulmonar grave estabelecida, e na maioria das vezes
com resposta inflamatéria sistémica e outras insuficiéncias orgéanicas, a
hidroxicloroquina ou a cloroquina possam ter um efeito clinicamente
importante;

21 Conselho Federal de Medicina. Resolugdo CFM n° 4/2020. Disponivel em:
<https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4>. Acesso em: 25 fev. 21,
16:25.
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d) O principio que deve obrigatoriamente nortear o tratamento do paciente
portador da COVID-19 deve se basear na autonomia do médico e na
valorizagédo da relagdo médico-paciente, sendo esta a mais préxima possivel,
com o objetivo de oferecer ao doente o melhor tratamento médico disponivel
no momento;

e) Diante da excepcionalidade da situacao e durante o periodo declarado da
pandemia, ndo cometera infracdo ética 0 médico que utilizar a cloroquina ou
hidroxicloroquina, nos termos acima expostos, em pacientes portadores da
COvVID-19.”

52. Verifica-se no citado parecer que o Conselho Federal de Medicina -
CFM estava considerando eticamente defensavel que se utilizasse o
medicamento mediante informacao ao doente de “que nao existe até o momento
nenhum trabalho que comprove o beneficio do uso da droga para o tratamento
da COVID 19, explicando os efeitos colaterais possiveis (...)” (letra b do Parecer
CFM n° 4/2020.

53. Portanto, consciente da inexisténcia de comprovacdo de qualquer
beneficio, e da existéncia de possiveis efeitos colaterais, 0 Conselho Federal de
Medicina de certa forma lavou as méos e deixou a consciéncia ética de cada
médico utilizar, ou ndo, o medicamento. Nenhuma adverténcia fez o referido
Conselho sobre o dever médico de desencorajar o uso indiscriminado e a sua
automedicacdo desenfreada. Como principio geral de ética médica, caberia a
adverténcia de nao ser adequado tratar doenca grave com medicamento de cuja

eficacia ndo existe qualquer comprovacao.

54. Como se sabe, o referido parecer € datado de 16 de abril de 2020, ou
seja, foi redigido no periodo inicial da pandemia. Portanto, é alarmante que,
mesmo na iminéncia de se completar um ano da citada manifestacao e, tendo
em vista os avancos cientificos no sentido de que a utilizacdo medicamentosa
precoce aos pacientes nao é eficaz, ainda nédo exista nova publicacao oficial

do Conselho Federal de Medicina sobre esse tema.

55. A importancia do posicionamento do Conselho Federal de Medicina &
indiscutivel, considerando ser o 6rgdo competente e responsavel pela
fiscalizacdo e regulamentagdo da préatica médica. Além disso, é representante
da classe médica perante a sociedade. A manifestacdo do Conselho Federal de

Medicina, ou a omisséo dela, é orientacéo profissional regulatéria para a classe
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médica. E, simultaneamente, é orientacdo esclarecedora para a populacao,
notadamente em um pais como o Brasil, com altissimos indices de

automedicacao.

56. O dever legal de zelar pela ética médica dos profissionais que atuam
no Brasil ndo exclui, antes pressupde, o dever do proprio Conselho Federal de
Medicina de comportar-se com 0 mais rigoroso sentido ético. Ao se quedar
silente, consciente de que grassa na classe médica e na populacdo uma querela
ideolégica em torno de um tema que é rigorosamente cientifico, omite-se o
Conselho Federal de expressar com rigor cientifico os riscos de se persistir no
uso de medicamento de eficacia ndo comprovada, e, principalmente, de
substituir por esse medicamento as praticas salutares de uso de mascaras,
higiene asséptica e isolamento social. A auséncia de posicionamento firme do
Conselho Federal de Medicina, ao se quedar silente e ndo repudiar a
recomendacdo do tratamento precoce sem evidéncias cientificas, com a
utilizagdo medicamentosa da hidroxicloroquina para a COVID-19, configura
patente afronta ao codigo de ética médica. Que o Conselho Federal de Medicina

tem o dever legal de preservar.

57. A responsabilidade em caso de resultado morte ou outros prejuizos
ao paciente que possa ter sido indevida ou insuficientemente esclarecido e
orientado poderd ser atribuida a equipe médica que optou por prescrever o
também conhecido por “kit covid” aqueles que se encontram em estagio inicial
dos sintomas. Mas, ndo ha como se excluir a responsabilidade do Conselho
Federal de Medicina que continua a considerar eticamente defensavel que o
médico escolha um tratamento a respeito do qual inexistem evidéncias
cientificas seguras que demonstrem resultado positivo na superacdo da
doenca. Isso quando se sabe, pela experiéncia ja acumulada, que existem

formas muito mais eficazes de prevenir e de tratar a doenca.

58. N&o s0 isso. A atual situacdo que estamos vivendo — com um drastico
aumento de Obitos e contaminagfes — somente atesta que a propagacao e a

propaganda de uma inexistente cura para a COVID-19 levaram ao
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abrandamento das medidas efetivas de combate, as quais jA& demonstraram

impacto positivo frente a doenca.

59. Ou seja, h4 um constante e crescente agravamento do quadro
emergencial no pais. Portanto, € imprescindivel e responsavel que o Conselho
Federal de Medicina se posicione de acordo com os termos bem observados

pelo Cédigo de Etica Médica??:

Art. 4° Deixar de assumir a responsabilidade de qualquer ato profissional que
tenha praticado ou indicado, ainda que solicitado ou consentido pelo paciente
Ou por seu representante legal.

Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de promog¢éo de salde e
de prevencdo, diagndstico e tratamento de doencgas, cientificamente
reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.

Art. 112. Divulgar informagé&o sobre assunto médico de forma sensacionalista,
promocional ou de contelido inveridico.

Art. 113. Divulgar, fora do meio cientifico, processo de tratamento ou
descoberta cujo valor ainda ndo esteja expressamente reconhecido
cientificamente por 6rgdo competente.

Art. 114. Anunciar titulos cientificos que ndo possa comprovar e
especialidade ou &rea de atuacdo para a qual ndo esteja qualificado e
registrado no Conselho Regional de Medicina.

60. Ressalta-se ainda que, entre 14 de maio de 2020 e 10 de setembro
de 2020, esteve em vigéncia a Medida Proviséria n° 966 que abrandava a
responsabilizacdo “de agentes publicos por agdo e omissdo em atos

relacionados com a pandemia da COVID-19"23,

61. No entanto, o Supremo Tribunal Federal decidiu, por maioria, em 21
de maio de 2020, na Acédo Direta de Inconstitucionalidade n® 6427, deferir

parcialmente a Medida Cautelar para:

“a) conferir interpretacdo conforme a Constituicdo ao art. 2° da MP 966/2020,
no sentido de estabelecer que, na caracterizagcdo de erro grosseiro, deve-se
levar em consideracdo a observancia, pelas autoridades: (i) de standards,
normas e critérios cientificos e técnicos, tal como estabelecidos por

22 Conselho Federal de Medicina. Codigo de Etica Médica. Disponivel em:
<https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf>. Acesso em: 25 fev. 2021, 18:00.

23 PBrasil. Medida Proviséria n° 966 de 13 de maio de 2020. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02019-2022/2020/Mpv/mpv966.htm>. Acesso em: 25
fev. 21, 17:33.
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organizacbes e entidades internacional e nacionalmente conhecidas; bem
como (ii) dos principios constitucionais da precaucédo e da prevencéo; e b)
conferir, ainda, interpretacdo conforme a Constituicdo ao art. 1° da MP
966/2020, para explicitar que, para os fins de tal dispositivo, a autoridade a
qual compete a decisdo deve exigir que a opinido técnica trate
expressamente: (i) das normas e critérios cientificos e técnicos aplicaveis a
matéria, tal como estabelecidos por organizacdes e entidades reconhecidas
nacional e internacionalmente; (i) da observancia dos principios
constitucionais da precaucédo e da prevencdo. Foram firmadas as seguintes
teses: “1. Configura erro grosseiro o ato administrativo que ensejar violagao
ao direito a vida, a salde, ao meio ambiente equilibrado ou impactos
adversos a economia, por inobservancia: (i) de normas e critérios cientificos
e técnicos; ou (ii) dos principios constitucionais da precaugéo e da prevencéo.
2. A autoridade a quem compete decidir deve exigir que as opinifes técnicas
em que baseara sua decisao tratem expressamente: (i) das normas e critérios
cientificos e técnicos aplicaveis a matéria, tal como estabelecidos por
organizacdes e entidades internacional e nacionalmente reconhecidas; e (ii)
da observancia dos principios constitucionais da precaucao e da prevencao,
sob pena de se tornarem corresponsaveis por eventuais violagdes a direitos”.
Tudo nos termos do voto do Relator. Ficaram vencidos os Ministros Alexandre
de Moraes e Carmen LUcia, que concediam a medida cautelar em maior
extensdo, e o Ministro Marco Aurélio, que a concedia para suspender a
eficacia da Medida Proviséria até o julgamento final do feito.”2

62. Nesse sentido, ha que se observar a disposicéo do artigo 28 da Lei n°
13.655/2018, que determina: “O agente publico respondera pessoalmente por

suas decisdes ou opinides técnicas em caso de dolo ou erro grosseiro”?.

63. O julgamento da medida cautelar na ADI n° 6427 limitou-se a
apreciacdo da impugnacdao da referenciada medida provisoria, pois minimizava
a responsabilidade dos agentes publicos por atos relacionados ao combate a
pandemia. O Ministro Relator Luis Roberto Barroso, no voto vencedor, de forma

acertada pontuou que:

A nés s6 cabe identificarmos que ha controvérsias na comunidade médica.
Porém, do que leio na imprensa, majoritariamente ha uma postura de que,
antes de pesquisas clinicas comprobatérias da eficacia e seguranca de um
medicamento, esse ndo deva ser prescrito. Existe uma posi¢do muito visivel
contraria & difusédo de medicamento ndo suficientemente testado, inclusive
pelo risco de efeitos colaterais. Teme-se, portanto, que a norma construa
incentivos inadequados para o favorecimento da economia, em
detrimento da salde da populacdo; ou, ainda, que constitua incentivo
ao uso precipitado de medicamentos com eficacia questionada, que
gerem risco para a vida e a salde humana. (...) A jurisprudéncia do

24 STF. ADI 6427 MC, Tribunal Pleno, Relator Ministro Roberto Barroso, julg. 21/05/2020, pub.
13/11/2020.
25 PBrasil. Lei de Introdugdo as normas do Direito Brasileiro. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del4657compilado.htm>. Acesso em: 25 fev.
2021, 18:10.
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Supremo Tribunal Federal reconhece, ainda, que em matéria de protegéo a
vida, a saude e ao meio ambiente, as decisGes adotadas pelo Poder Publico
sujeitam-se aos principios constitucionais da prevencdo e da precaucao.
Havendo qualquer duavida cientifica acerca da adocdo da medida
sanitaria de distanciamento social — 0 que, vale reiterar, ndo parece
estar presente — a questdo deve ser solucionada em favor da saude da
populacdo. Em portugués mais simples, significa gue, se ha alguma
duvida, ndo pode fazer. Se ha alguma divida sobre o impacto real que uma
determinada substancia, um determinado produto, ou uma determinada
atuagdo vai provocar na saude e na vida das pessoas, 0 principio da
precaucdo e o principio da prevencédo recomendam a autocontencgao .26

64. Nessa linha de raciocinio, a inexisténcia de comprovacao cientifica
acerca da eficacia do tratamento precoce com o uso de medicamento pelos
pacientes em estagio inicial da COVID-19, foi fator determinante para o Supremo
Tribunal Federal conceder a medida cautelar pleiteada, para conferir
interpretacdo conforme o texto constitucional dos artigos 1° e 2° da Medida
Proviséria n® 966/2020 e, consequentemente, excluir da sua interpretacao
sentidos que poderiam ser violadores dos deveres de protecdo a vida e a saude

das pessoas.

65. Nesse sentido, a Comisséo de Etica Médica do Hospital Sirio-Libanés
publicou em fevereiro de 2021 uma carta ao seu Corpo Clinico?’, deixando
indubitavel o seu posicionamento de que a “Unica arma para enfrentar a
pandemia é a imunizagcao em massa da populagao brasileira”. Incentivou,
dessa forma, a correta recomendacao de vacinacéo dos pacientes de seu Corpo
Clinico, a fim de combater as falsas noticias causadoras de inseguranca e

panico.

66. Além disso, salta aos olhos que referida comissdo do respeitado
Hospital Sirio-Libanés em momento algum cogite recomendar a irresponsavel
utilizacdo medicamentosa aos pacientes nos primeiros dias de sintomas da

COVID-19, haja vista a auséncia de comprovacao cientifica de beneficios.

26 STF. ADI 6427 MC, Tribunal Pleno, Relator Ministro Roberto Barroso, julg. 21/05/2020, pub.
13/11/2020, pp. 9/14 do voto vencedor, grifamos.

27 Carta da Comiss&o de Etica Médica do Hospital Sirio-Libanés aos médicos do Corpo Clinico
de 15 fev. 2021. Disponivel em: <https://s3.amazonaws.com/img.portalmarcossantos.com.br/wp-
content/uploads/2021/02/16063339/HSL-DiretoriaClinica_Vacina-1.pdf >. Acesso em: 1 mar. 21,
00:06.
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67. Ao final, conclui com relevantes e acertadas palavras: “A vacinagao
nao nos permitira, num primeiro momento, relaxar ou ignorar as medidas de
protecdo ja recomendadas: distanciamento social, lavagem de méos, uso de

mascara e evitar aglomeracdes.”,

68. Por fim, destaca-se que a Sociedade Brasileira de Infectologia e a
Sociedade de Infectologia dos Estados Unidos da América (IDSA) se posicionam
‘contra o uso de hidroxicloroquina com ou sem azitromicina para pacientes
hospitalizados, incluindo pacientes com doenca leve, moderada, grave ou

critica. O mesmo em relagdo ao uso de lopinavir/ritonavir”.?°

69. A Organizacdo Mundial de Saude - OMS, em 2 de mar¢o de 2021,
publicou diretrizes com as recomendacdes do uso da hidroxicloroquina, na
qgual conclui que, além de ndo se identificar nenhum efeito positivo,
também se constatou um aumento significativo em relacdo a probabilidade
de riscos ocasionados pelos efeitos adversos. Nesse sentido, a OMS é
contraria a administracdo, recomendando a descontinuidade do uso do

medicamento.3°

70. Diante das consideracdes cientificas, legais e faticas expostas na
presente Representacdo, ndo ha outro entendimento sendo o da
imprescindibilidade de posicionamento do Conselho Federal de Medicina, de
modo a repudiar a recomendacédo do tratamento precoce sem evidéncias

cientificas, com a utilizacdo medicamentosa para a COVID-19.

28 |dem, p. 4, grifos originais.

2% Sociedade Brasileia de Infectologia. Resposta ao Oficio n® 5422/2020/MPF/PRGO/3°ONTC.
Disponivel em: <http://www.mpf.mp.br/go/sala-de-imprensa/docs/SBI%20-%200ficio%20MPF-
G0O%2014-11.pdf>. Acesso em: 26 fev. 21, 12:26, grifamos.

30 “We recommend against administering hydroxychloroquine prophylaxis to individuals who do
not have COVID-19 (strong recommendaton, high certainty evidence). Remark: This
recommendation applies to individuals with any baseline risk of developing COVID-19 and any
hydroxychloroquine dosing regimen. Used prophylactcally, hydroxychloroquine has a small or no
efect on death and hospital admission (high certainty), and probably has a small or no efect on
laboratory-confrmed COVID-19 (moderate certainty). It probably increases the risk of adverse
efects leading to discontnuaton of the drug (moderate certainty). There was no subgroup efect
according to known exposure to a person with SARS-CoV-2 infecton or hydroxychrloroquine dose
regimen (extremely low event rates precluded investgaton of subgroup efects for mortality). The
panel therefore assumed similar relatve efects across subgroups.” (Traducéo livre — Organizagéo
Mundial de Saude. WHO: A living WHO guideline on drugs to prevent covid-10. Disponivel em:
<https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-prophylaxes-2021-1>. Acesso em: 2
mar. 21, 11:22, p. 12.)
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71. Portanto, caso o Conselho Federal permaneca infringindo os seus
deveres e obrigacbes, conforme ventilado, a medida de responsabilizacdo € o
que se impde, com base nos artigos 186 e 927, ambos do Cddigo Civil
combinado com o artigo 2° do Regimento Interno do Conselho Federal de

Medicina.
IV - PEDIDO
72. Diante de todo o exposto, requer-se seja instaurado inquérito civil por

essa d. Procuradoria Regional Federal, a fim de apurar a responsabilidade civil,
administrativa e/ou penal da Diretoria do Conselho Federal de Medicina, sendo,
posteriormente, caso persistam as condutas ilegais, ajuizada a Acao Civil
Pulblica visando a tutela dos direitos difusos e coletivos, nos termos do artigo

129, inciso lll da Constituicdo Federal.

73. Requer-se ainda sejam os representados citados para prestarem 0s
devidos esclarecimentos, bem como que adequem as suas respectivas condutas

nos termos da presente representacao.
Termos em que, pede deferimento.

Séo Paulo, 2 de marco de 2021.
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