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AO JUIZO DA __ VARA CiVEL DA SUBSECAO JUDICIARIA DE SA0 PAULO
PAJ 2021/020-02905

A DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAOQ, institui¢io essencial a funcéo jurisdicional
do Estado, a quem incumbe, como expressao e instrumento do regime democrético,
fundamentalmente, a orientagao juridica, a promogao dos direitos humanos e a defesa, em
todos os graus, judicial e extrajudicial, dos direitos individuais e coletivos, dos
necessitados, vem, com fundamento no art. 134 da Constituicdo Federal, no art. 40, I, VII,
X e XI, da Lei Complementar 80/94, no art. 50, II, da Lei de A¢do Civil Publica, e no art. 305
e ss. do Cédigo de Processo Civil, ajuizar AGAO CIVIL PUBLICA contra o CONSELHO
FEDERAL DE MEDICINA, Autarquia Federal, CNP] 33.583.550/0001-30, com sede na
SGAS, Quadra 915, Lote 72 - Asa Sul 70390-150 - Brasilia/DF Tel.: (061) 3445 5900 / Fax:
(061) 3346 0231, e-mail: cfm@cfm.org.br, pelos motivos de fato e de direito que passa a

expor.

1. Dos fatos

Em reuniao de 16 de abril de 2020 do Conselho Federal de Medicina (CFM) foi
aprovado o documento referente ao tratamento de pacientes de covid-19 com cloroquina
e hidroxicloroquina, com a inclusdo da informacdo sobre a afastabilidade do artigo do
Cédigo de Etica Médica que veda uso de medicamentos cujo valor ainda nio esteja

expressamente reconhecido cientificamente (Parecer n? 4/2020)%. Na reunido, aprovou-

! https://portal.cfm.org.br/noticias/cfm-condiciona-uso-de-cloroquina-e-hidroxicloroquina-a-criterio-

medico-e-consentimento-do-paciente/?lang=en
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se, também, que fossem revogados os normativos dos Conselhos Regionais de Medicina
que se sobrepusessem ao documento aprovado.
0 Parecer n2 4/2020 do CFM foi publicado em 23 de maio de 20202 (doc. 1). Dele

destaca-se:

Com base nos conhecimentos existentes relativos ao tratamento de
pacientes portadores de COVID-19 com cloroquina e
hidroxicloroquina, o Conselho Federal de Medicina propde:

a) Considerar o uso em pacientes com sintomas leves no
inicio do quadro clinico, em que tenham sido descartadas outras
viroses (como influenza, HIN1, dengue), e que tenham confirmado
o diagnostico de COVID 19, a critério do médico assistente, em
decisdo compartilhada com o paciente, sendo ele obrigado a relatar
ao doente que ndo 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;

b) Considerar o uso em pacientes com sintomas
importantes, mas ainda ndo com necessidade de cuidados
intensivos, com ou sem necessidade de internagao, 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 o uso compassivo em pacientes criticos
recebendo cuidados intensivos, incluindo ventilagao mecanica,
uma vez que é dificil imaginar que em pacientes com lesdo
pulmonar grave estabelecida, e na maioria das vezes com resposta
inflamatéria sistémica e outras insuficiéncias organicas, a
hidroxicloroquina ou a cloroquina possam ter um efeito
clinicamente importante;

d) O principio que deve obrigatoriamente nortear o
tratamento do paciente portador da COVID-19 deve se basear
na autonomia do médico e na valorizacgio da relacao médico-
paciente, sendo esta a mais préxima possivel, com o objetivo de

2 https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar /pareceres/BR /2020 /4
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oferecer ao doente o melhor tratamento médico disponivel no
momento;

e) Diante da excepcionalidade da situagiao e durante o periodo
declarado da pandemia, ndo cometerd infrag¢do ética o0 médico que
utilizar a cloroquina ou hidroxicloroquina, nos termos acima
expostos, em pacientes portadores da COVID-19.

Um dia antes da publicagdo do Parecer n? 4/2020 do CFM, o Conselho Nacional de
Saude publicou sua Recomendacio n? 041, de 22 de maio de 2020 (doc. 2),
recomendando a suspensido imediata das Orientacées do Ministério da Satide para
manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagnostico da COVID-193,
como agdo de enfrentamento relacionada a pandemia do novo coronavirus, da qual

destaca-se as recomendagoes:

Ao Ministério da Satde:

1 Que suspenda as Orientacdes para manuseio
medicamentoso precoce de pacientes com diagndstico da
COVID-19, publicadas em 20 de maio de 2020, autorizando uso
de cloroquina/hidroxicloroquina para tratar sintomas leves
da COVID-19;

2. Que nao libere uso de qualquer medicamento
como preventivo ou para tratamento da COVID-19 pela
auséncia de confirmacdes de uso seguro aos usuarios; e

3. Que, assessorando o governo federal, desempenhe
seu papel na defesa da ciéncia e a redugdo da dependéncia de
equipamentos e insumos, construindo uma ampla e robusta
producdo nacional.

Ao Ministério Publico Federal:

Que, em razido do descumprimento da legislacdo do SUS e
dos riscos a satde da populagdo brasileira, representados pela
utilizacdo da cloroquina e da hidroxicloroquina no contexto da
pandemia pelo novo coronavirus, tome as devidas providéncias
para que as orientagdes para manuseio medicamentoso
precoce de pacientes com diagndstico da COVID-19,

publicadas pelo Ministério da Satide, sejam suspensas.

3 http://conselho.saude.gov.br/recomendacoes-cns/1193-recomendacao-n-042-de-22-de-maio-de-2020
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Na mesma linha do Conselho Nacional de Satide, o Conselho Federal de Farmacia
(CFF) havia se mostrado preocupado com a utilizacdo da cloroquina em pacientes
infectados pelo novo coronavirus (Covid-19). Em fevereiro de 2020, o CFF ja havia
emitido uma nota técnica (doc. 3) permitindo aos farmacéuticos que recusassem a
dispensacdo do medicamento, mesmo que o paciente apresentasse uma prescricio
médica, alegando-se “embasamento cientifico, deontolégico e legal” da categoria
profissional*.

Em junho de 2020, o CFF divulgou uma carta aberta aos farmacéuticos e a
sociedade (doc. 4) ressaltando o risco da incidéncia de eventos adversos relativos ao uso
de medicamentos no enfrentamento da Covid-195. Na carta, o CFF destacou o estudo da
prestigiada revista cientifica The Lancet, de maio de 2020, com observagdes sobre a
diminuicao da sobrevida hospitalar e 0 aumento da frequéncia de arritmias ventriculares.
Destacou-se, também, que estes resultados levaram ao posicionamento da Organizagio
Mundial da Satide (OMS), que anunciou, no dia 25 de maio de 2020, a interrupgao do uso
desses medicamentos em testes para o tratamento da Covid-19, até que fossem revisados
os dados de eficicia e segurancga®.

Em julho de 2020, a pesquisa RCT “Coalizdo Covid-19 Brasil”, publicada na revista
cientifica New England Journal of Medicine e conduzida por hospitais ao redor do pais,
chegou a conclusao de que o uso de hidroxicloroquina, sozinha ou em associagao com
azitromicina, nao mostrou efeito favoravel na evolugao clinica de pacientes hospitalizados
com Covid-19. Pelo contrario, a pesquisa apontou para associagdo do tratamento a efeitos
adversos como aumento do intervalo QT, de enzinemas TGO/TGP, entre outros?.

Em outubro de 2020, a Organizagdao Mundial da Satde divulgou o estudo RCT
“Solidarity Therapeutics Trial”, conduzido em 405 hospitais de 30 paises com mais de 11
mil pacientes, no qual conclui a ineficacia da cloroquina do tratamento de pacientes com

Covid-19, havendo pouco ou nenhum efeito em pessoas hospitalizadas com a doenca®.

% http://covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/06/nota-tecnica ato-farmaceutico2.pdf
® http: //covid19.cff.org.br/wp-content/uploads/2020/08/carta4.pd

8 http://covid19.cff.org.br/carta-aberta-do-cff-aos-farmaceuticos-e-a-sociedade/

7 https://www.nejm.org/doi/full /10.1056 /NE]M0a2019014

® https: //www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.10.15.20209817v1.full.pdf
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Outras pesquisas reiteram a ineficacia da cloroquina e hidroxicloroquina no tratamento a
Covid-19°.

Diante deste cendrio, farmacéuticas responsaveis pela fabricacio destes
medicamentos se pronunciaram publicamente, afirmando que ndo recomendavam sua
utilizacdo para o tratamento da Covid-1919,

Em 28 de janeiro de 2021, o Plenario do CFF se manifestou, novamente, sobre o
chamado "tratamento precoce” da Covid-19, afirmando seu apoio apenas a assisténcia a
salide baseada em evidéncias cientificas, e ressaltando que as evidéncias cientificas
apontam que ndo ha medicamento que evite que pessoas fiquem doentes ao serem
infectadas pelo novo coronavirus e nem que cure a Covid-1911. Considerando a prescri¢io
e o uso off label de medicamentos para tratamento da Covid-19, o CFF reiterou os termos
que havia exposto em sua Carta aberta do ano anterior. Em 04 de fevereiro de 2021,

declarou novamente:

Embora ndo haja evidéncias cientificas de que essa seja uma
verdade, levantamento feito pelo Conselho Federal de Farmacia
(CFF) mostra que as vendas da hidroxicloroquina, por exemplo,
mais que dobraram, passando de 963 mil em 2019 para 2
milhées de unidades em 2020. O aumento foi ainda maior no
caso da Ivermectina, atingindo 557,26%.

{.2)

Fundamental destacar, por fim, que o CFF esta atento a esse
problema e buscou alternativas para reduzir seu impacto sobre a
saude das pessoas. No més de maio [de 2020], realizou uma
campanha pelo dia Nacional do Uso Racional de Medicamentos, em
que divulgou pela primeira vez esses nimeros. Na ocasido, alertou
apopulagao para a importancia da assisténcia a satide baseada
em evidéncias cientificas e alertou os farmacéuticos que, em
meio a esse panico gerado pela pandemia e diante da corrida
desenfreada por medicamentos, continuassem pautando seu
trabalho pelas normas éticas e pela legislacio e normas
sanitarias vigentes.

% https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2020/07 /22 /dois-novos-estudos-publicados-na-
nature-mostram-que-a-cloroquina-e-hidroxicloroquina-e-ineficaz-no-combate-a-covid-19.ghtml

10 https://reporterbrasil.org.br/2021/03 /maioria-dos-fabricantes-brasileiros-de-cloroquina-nao-
recomenda-o-remedio-para-covid-19/

" https: / /www.cff.org.br /noticia.php?id=6184 e https://www.cff.org.br/userfiles/nota carta(3).pdf.
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Em marco de 2021, o Grupo de Desenvolvimento da OMS publicou “forte
recomendacido”, baseada em evidéncias cientificas de seis estudos com mais de 6 mil
pacientes, para que a hidroxicloroquina nao fosse utilizada na preven¢do da Covid-19 e
nem em seu tratamento, indicando que o medicamento “provavelmente aumenta o risco
de efeitos adversos”12. No documento, 1é-se que a ineficiéncia do medicamento é de “alta
certeza” e a recomendacdo é contra a administracdo de hidroxicloroquina para prevenir
Covid-1913.

Apesar de o Ministério da Satde ter publicado, em maio de 2020, a nota
informativan® 17/2020 (doc. 5) sobre o uso da cloroquina para “tratamento precoce” da
Covid-19, a nota foi retirada do site apenas em maio de 202114,

No dia 15 de abril de 2021, a revista cientifica britanica Nature publicou o artigo
“Mortality outcomes with hydroxychloroquine and chloroquine in COVID-19 from an
international collaborative meta-analysis of randomized trials”'%, no qual é analisada a
eficacia da cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento da Covid-19 a partir de 28
ensaios clinicos, com mais de 10 mil pacientes. A conclusdo do estudo, assinado por 94
cientistas, é inequivoca: o tratamento de pacientes com Covid-19 com
hidroxicloroquina esta associado ao aumento de mortalidade e ndo houve qualquer
beneficio em seu tratamento com cloroquina.

Mesmo apos diversas publicagoes, ao longo do ano, de estudos demonstrando a
ineficicia de medicamentos como a cloroquina e a hidroxicloroquina no tratamento
contra a Covid-19, o CFM continuou a defender que nio ha consenso cientifico sobre o uso
dessas drogas no tratamento precoce da doenga. Em margo de 2021, o CFM declarou que
nao pretendia rever o Parecer n2 4/202016.

Em 23 de abril de 2021 a Defensoria Publica da Unido enviou ao Conselho Federal

de Medicina (CFM) a Recomendacao de n® 4394250 - DPU SP/GABDPC SP/2DRDH SP

"2 https:/ /www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/02 /oms-cloroguina-nao-funciona-contra-a-covid-19-e-
pode-causar-efeitos-adversos

'3 https: //www.bmj.com/content/372 bm n526

4 h

smallzacao contraria- de queiroga-na-cpi/

https: //www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/05 /indicacao-de-cloroquina-para-covid-segue-
vigente-apesar-do-que-queiroga-disse-a-cpi.shtml

'S https://www.nature.com/articles/s41467-021-22446-z

"6 https: / /www.istoedinheiro.com.br/cfm-nega-rever-aval-a-prescricao-de-cloroquina/
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(doc. 6), questionado se, frente ao consenso cientifico sobre a ineficicia do uso da
hidroxicloroquina e cloroquina no tratamento da Covid-19, o Conselho pretendia rever
seu posicionamento quanto a prescri¢cdo destes medicamentos para pacientes com o novo
coronavirus, e recomendando que o fizesse. Na Recomendacao destacou-se, também, que
a manutencao das instruc¢des para uso de cloroquina e hidroxicloroquina no tratamento
contra o coronavirus poderia gerar responsabilidade civil e penal de médicos e de
CRMs/CFMs.

Apesar de toda a evidéncia cientifica acumulada, em 05 de maio de 2021, foi
divulgado que o CFM ratificou que ndo mudaria sua postura em relacdo ao uso da
cloroquina no Brasil, declarando-se ndo haver evidéncias cientificas fortes o suficiente e
reconhecidas!’. O posicionamento do CFM foi criticado por ex-ministros!s.

As indagacdes e recomendacgdes da DPU, o CFM respondeu, em 14 de maio de 2021,
através do Oficion® 1097/2021 - CFM (doc. 7 e doc. 8), que nédo havia consenso cientifico
acerca da eficacia, ou ndo, do uso de cloroquina e hidroxicloroquina no tratamento contra
a Covid-19. Destacou-se que seu posicionamento de 16 de abril de 2020 exaltava a
autonomia do médico e do paciente na utilizagio de medicamentos e procedimentos,
sempre sob o manto do consentimento livre e esclarecido. Citou-se, ainda, o paragrafo 32
da Declaragao de Helsinque, que prevé as hipoteses de utilizacdo de terapias sem

comprovagao cientifica:

Reiteramos o posicionamento desta autarquia quanto a
autonomia do médico e do paciente, e os beneficios
decorrentes dessa equagdo. Infelizmente, ainda ndo ha mudanga
concreta e objetiva, inconteste, quanto a tratamentos
cientificamente comprovados em face da Covid-19 na fase inicial da
doenga. Portanto, até que a realidade fatica venha a ser
alterada, torna-se possivel a utilizagao de medicamentos para
tentar recuperar a sailide do acometido pela doenca do
coronavirus, ou a opg¢ao pela ndo prescri¢ao dos medicamentos,
decisdo sempre tomada em conjunto pelo médico e seu paciente,
nos termos do Parecer CFM n? 004/2020 e da Declaracio de
Helsinque. (...) Ainda neste diapasdo, é essencial informar que os
estudos sobre todas as vertentes de tratamento sido reavaliadas

' https: / /veja.abril.com.br /saude/cloroquina-conselho-federal-de-medicina-nac-mudara-o-
posicionamento/

™ https://www.cartacapital.com.br/cartaexpressa/teich-critica-o-conselho-federal-de-medicina-por-nao-
reprovar-o-uso-da-cloroquina/
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periodicamente pelo CFM e, quando houver consenso na
comunidade cientifica mundial, havera uma nova manifestacio
oficial.
No referido oficio, o CFM citou também sua Resolugdo n2 2.292/2021 (doc. 9),
publicada em 13 de maio de 2021, permitindo o uso de cloroquina e hidroxicloroquina,

no tratamento contra a Covid-19, de forma experimental'®. Destaca-se:

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessio plenaria de 29
de abril de 2021, resolve:

Art. 12 Considerar a administracao de hidroxicloroquina e
cloroquina em apresentacdo inalatéria como procedimento
experimental para a pratica médica de acordo com as
fundamentagdes contidas no doc. desta resolugdo, s6 podendo ser
realizada por meio de protocolos de pesquisa aprovados pelo
sistema CEP/CONEP, em institui¢des devidamente credenciadas
(grifos nossos).

Poucos dias apo6s a publicagdo de dita Resolugdo, em 18 de maio de 2021, a
Comisséo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec)
publicou um parecer recomendando expressamente que nao fossem utilizadas a
cloroquina e a hidroxicloroquina em pacientes hospitalizados com Covid-19 (doc.
10)20. No parecer, explanou-se que nenhuma diretriz recomendou o uso desses

medicamentos no tratamento dos pacientes com Covid-192!, destacando-se:

Australian Taskforce: recomenda nao utilizar hidroxicloroquina
(HCQ) no tratamento de pacientes com COVID-19 (recomendagao
forte, certeza da evidéncia alta);

IDSA: recomenda nao utilizar hidroxicloroquina em pacientes
hospitalizados com COVID-19 (recomendacao forte, certeza da

13 https: //www.in.gov. br/en/web/dou/ /resolucao-cfm-n-2.292- de 29-de-abril-de-2021-319581836

VID_Capitulo 2 CP 37.pdf
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evidéncia moderada). Além disso, recomenda ndo utilizar
hidroxicloroquina em associagdo com azitromicina (recomendacio
forte, certeza da evidéncia baixa); Diretrizes Brasileiras (AMIB, SBI,
SBPT): sugere nao utilizar hidroxicloroquina ou cloroquina (CQ) de
rotina no tratamento de pacientes com COVID-19 (recomendagio
condicional, certeza da evidéncia baixa);

SCCM/SSC: recomenda nio utilizar hidroxicloroquina em pacientes
adultos com COVID-19 grave ou critica (recomendacido forte,
certeza da evidéncia moderada);

OMS: recomenda ndo utilizar hidroxicloroquina ou cloroquina no
tratamento de pacientes com COVID-19 (recomendacdo forte,
certeza da evidéncia moderada);

NIH: recomenda ndo utilizar hidroxicloroquina ou cloroquina
(associado ou ndo ao uso de azitromicina) no tratamento de
pacientes hospitalizados com COVID19 (graduagdo Al). Além disso,
recomenda ndo utilizar hidroxicloroquina de alta dose no
tratamento de pacientes com COVID-19 (graduacdo Al);

European Respiratory  Society: recomenda ndo utilizar
hidroxicloroquina em pacientes com COVID-19 (hospitalizados ou
ndo) (recomendacdo forte, certeza da evidéncia moderada). Além
disso, recomenda ndo utilizar hidroxicloroquina em associacdo
com azitromicina no tratamento de pacientes com COVID-19
(recomendagao condicional, certeza da evidéncia moderada).

Ademais, como destacado pela CONITEC em seu parecer, estudos apresentados
pelo Infectious Diseases Society of America (IDSA), de 23 de dezembro de 2020, ratificam
nao haver evidéncias relevantes que pudessem impactar na tomada de decisdo do parecer

contrario ao uso de cloroquina e hidroxicloroquina no tratamento contra a Covid-19.

Destacam-se as evidéncias cientificas expostas no parecer:

Cinco ensaios clinicos randomizados apresentaram tendéncia de
mortalidade em  pacientes tratados com  HCQ
[hidroxicloroquina] em comparacdo aos que nao fizeram uso do
medicamento (RR 1,08 [IC 95% 0,99 a 1,19])22-23,

2 Cavalcanti AB, Zampieri FG, Rosa RG, et al. Hydroxychloroquine with or without Azithromycin in
Mild-to-Moderate Covid-19. N Engl ] Med 2020;383(21):2041-52. doi: 10.1056/NEJMo0a2019014
[published Online First: 2020/07/25].

2 Self WH, Semler MW, Leither LM, et al. Effect of Hydroxychloroquine on Clinical Status at 14 Days in
Hospitalized Patients With COVID-19: A Randomized Clinical Trial. Jama 2020;324(21):2165-76. doi:
10.1001 /jama.2020.22240 [published Online First: 2020/11/10].
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Um ensaio clinico randomizado identificou que pacientes
tratados com HCQ apresentaram mediana de tempo de
internacdo maior em comparacao com pacientes nao tratados
(mediana de 16 dias vs. 13 dias) e menor probabilidade de
receberem alta com vida no 28¢ dia do estudo (RR 0,92 [IC 95%
0,85 a 0,99])2%.

Em relagdo a seguranca, considerando o conjunto de evidéncias,
o tratamento com HCQ pode aumentar o risco de efeitos
adversos (RR 2,36 [IC 95% 1,49 a 3,75]) e de efeitos adversos
graves (OR ajustado 1,26 [IC 95% 0,56 a 2,84])25-26-27.28,

Um ECR e dois estudos ndo randomizados demonstraram aumento
do risco de prolongamento do intervalo QT nos pacientes
tratados com hidroxicloroquina em comparacao aos pacientes
ndo tratados (RR 8,47 [IC 95% 1,14 a 63,03] e RR 2,89 [IC 95%
1,62 a 5,16])29-30-31,

Por fim, um estudo observou percentual maior de pacientes que
tiveram arritmias no grupo que fez uso de HCQ em
comparacdo ao grupo de pacientes que ndo utilizou o
medicamento (16% vs. 10%; RR 1,56 [IC 95% 0,97 a 2,50])32.

2% Horby P, Mafham M, Linsell L, et al. Effect of Hydroxychloroquine in Hospitalized Patients with
COVID-19: Preliminary results from a multi-centre, randomized, controlled trial. medRxiv
2020:2020.07.15.20151852. doi: 10.1101/2020.07.15.20151852].

% Cavalcanti AB, Zampieri FG, Rosa RG, et al. Hydroxychloroquine with or without Azithromycin in
Mild-to-Moderate Covid-19. N Engl ] Med 2020;383(21):2041-52. doi: 10.1056/NEJM0a2019014
[published Online First: 2020/07/25]

% Chen J, Liu D, Liu L, et al [A pilot study of hydroxychloroquine in treatment of patients with
moderate COVID-19]. Zhejiang da xue xue bao Yi xue ban = Journal of Zhejiang University Medical sciences
2020;49(2):215-19. doi: 10.3785/j.issn.1008- 9292.2020.03.03 [published Online First: 2020/05/12].

%7 Chen Z, Hu ], Zhang Z, et al. Efficacy of hydroxychloroquine in patients with COVID-19: results of a
randomized clinical trial. medRxiv 2020:2020.03.22.20040758. doi: 10.1101/2020.03.22.20040758.

8 Tang W, Cao Z, Han M, et al. Hydroxychloroquine in patients with mainly mild to moderate
coronavirus disease 2019: open label, randomised controlled trial. Bmj 2020;369:m1849. doi:
10.1136/bmj.m1849 [published Online First: 2020/05/16].

2 Cavalcanti AB, Zampieri FG, Rosa RG, et al. Hydroxychloroquine with or without Azithromycin in
Mild-to-Moderate Covid-19. N Engl ] Med 2020;383(21):2041-52. doi: 10.1056/NEJM0a2019014
[published Online First: 2020/07/25].

30 Mahévas M, Tran V-T, Roumier M, et al. No evidence of clinical efficacy of hydroxychloroquine in
patients hospitalised for COVID-19 infection and requiring oxygen: results of a study using routinely
collected data to emulate a target trial. medRxiv 2020:2020.04.10.20060699. doi:
10.1101/2020.04.10.20060699.

3! Rosenberg ES, Dufort EM, Udo T, et al. Association of Treatment With Hydroxychloroquine or
Azithromycin With In-Hospital Mortality in Patients With COVID-19 in New York State. Jama
2020;323(24):2493-502. doi: 10.1001/jama.2020.8630 [published Online First: 2020/05/12].

32 Rosenberg ES, Dufort EM, Udo T, et al. Association of Treatment With Hydroxychloroquine or
Azithromycin With In-Hospital Mortality in Patients With COVID-19 in New York State. Jama
2020;323(24):2493-502. doi: 10.1001/jama.2020.8630 [published Online First: 2020/05/12]
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No mesmo més, um protocolo intitulado 'Diretrizes para o Tratamento
Farmacolégico da Covid-19' (doc. 13), assinado por trés sociedades médicas que atuam
no tratamento de pacientes com o novo coronavirus - Associacdo de Medicina Intensiva
Brasileira (AMIB), Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI) e Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT) - informou que o uso da hidroxicloroquina, além de
outros medicamentos, ndo era recomendado para a terapia de infectados pelo virus33.

A posicdo do CFM quanto ao uso da cloroquina no tratamento da Covid-19 teve
repercussoes na CPI da Covid. Depoimentos de ex ministros da saide, ao longo de maio
de 2021, esclarecem que a Nota Informativa n® 17/2020 do Ministério da Satde, sobre o
uso de cloroquina como “tratamento precoce”3, seguia o parecer do CFM35, buscando
seguir suas recomendagdes favoraveis ao medicamento?®, e que o uso da cloroquina em
pacientes com Covid-19 foi chancelado pelo presidente do CFM, tendo este se dirigido ao
Palacio do Planalto para apresentar um documento que validava o uso do medicamento37.

Ademais, houve mudanga recente no posicionamento do atual Ministro da Saude,
Marcelo Queiroga, quanto ao uso da cloroquina, em seus depoimentos na CPI da Covid. O
Ministro, até entdo, defendia, na mesma linha dos posicionamentos do CFM, a autonomia
de cada médico para prescrever o medicamento dentro da propria avaliagao3s. Apds se
desviar de questionamentos sobre a eficacia da cloroquina diversas vezes®?, em 08 de

junho de 2021 o Ministro, que ja havia admitido haver reacdes adversas com o uso do

farmacologlco da- c0v1d 19.

3 Que estava disponivel neste link: http://antigo.saude.gov.br/images/pdf/2020/August/12/COVID-
11ago2020-17h16.pdf. Retirado do ar apos o depoimento do ministro Marcelo Queiroga na CPI da Covid,
em 8 maio de 2021.

h ttps: //catracahvre com br/CIdadama/nazuello isenta- bolsonaro -e- culpa cfm- nelo uso-cla cloroquina/

cloroquina
37 .

cloroquma diz- telch/
https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2021/03 /24 /kit-covid-queiroga-defende-

autonomia-do-medico-mas-diz-que-e-hora-de-buscar-o-que-existe-de-comprovado.ghtml.

% https://www.poder360.com.br/congresso/queiroga-evita-pergunta-sobre-cloroquina-na-cpi-e-

senadores-batem-boca/.
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medicamento*’, admitiu ser a cloroquina ineficaz no tratamento contra a Covid-194L. Ele
ressaltou que o uso da cloroquina tem provocado grande divisao na classe médica*z.

A falta de plausibilidade biolégica da cloroquina no tratamento contra a covid-19
foi ressaltada pela cientista Natalia Pasternak, em seu depoimento na CPI da Covid, em 11
de junho de 2021, que explicou que o caminho pelo qual ela bloqueia a entrada do virus
na célula so6 funciona in vitro, e ndo no trato respiratério*?. Além de ressaltar a ineficacia
dos medicamentos, a infectologista Luana Aratjo, também em seu depoimento na CPIl da
Covid, enfatizou que ha varios estudos que mostram que a mortalidade por Covid-19
aumenta com o uso de cloroquina e hidroxicloroquina, e que a cloroquina foi responsavel
pelo aumento de 77% no risco de 6bitos em pacientes com Covid-19%4,

Em julho de 202145, o Ministério da Satide enviou a CPI da Covid a Nota Técnica n®
242/2021 CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS (doc. 11), assinada em 27 de maio de 2021,
afirmando que a cloroquina e hidroxicloroquina ndo tém eficacia no tratamento contra a
Covid-19, ndo havendo evidéncia cientifica que justifique o uso destes medicamentos. O
Ministério da Satde analisa, ainda, que “ndo ha, no ambito da Conitec, demanda para
analise de incorporacdo da cloroquina ou hidroxicloroquina para tratamento da Covid-
19”.

Em 22 de julho de 2021 um grupo de médicas e médicos realizaram um abaixo-
assinado em apoio a Petigao pela revogagao do Parecer do Conselho Federal de Medicina

- CFM n° 04/2020%, contando com o apoio de diversas entidades (doc. 12).

“0 https: / /www.em.com.br /app/noticia/politica/2021/05/06 /interna_politica,1264067 /cpi-da-covid-
queiroga-admite-que-cloroquina-pode-provocar-arritmia.shtml.

#' https://g1.globo.com/politica/noticia/2021/06 /08/cpi-da-covid-nao-ha-evidencia-comprovada-da-
eficacia-da-cloroquina-contra-coronavirus-diz-queiroga.ghtml.

https: wwwbbccom ortu ese/brasil- 57403928

h

covid-nao-funciona- dlZ natahwpasternak-a cpi
44 https://www.correiobraziliense.com.br
explica-ineficacia-da-cloroquina-em-cpi.html; https://www.redebrasilatual.com.br/politica/2021/06/na-
cpi-da-covid-luana-araujo-defende-ciencia-contra-devaneios-bolsonaristas-cloroquina/;
https: //www.correiodopovo.com.br/not%C3%ADcias /pol %C3%ADtica/na-cpi-luana-diz-que-
cloroquina-aumenta-em-77-risco-de-morte-por-covid-19-1.630327.
4 https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/07/14 /em-resposta-a-cpi-saude-desaconselha-
cloroquina-e-kit-covid. Acesso em 21/07/2021.
% https://www.abrasco.org.br/site/noticias /institucional /apoio-a-peticao-pela-revogacao-do-parecer-
cfin-no04-2020/61787/. Acesso em 22.09.2021
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Em 26 de agosto de 2021, a CPI da Covid recebeu dentincias de médicos e ex-
médicos da Prevent Senior afirmando que havia sido firmado um acordo com o governo
para testar e disseminar as medicagdes do “kit covid” descrevendo que, ao contrario da
suposta autonomia, os médicos eram obrigados a receitar o “kit covid”#’. Além disso, foi
divulgada a ocultacdo de mortes de pacientes que participaram de estudo para testar a
eficicia da cloroquina e da hidroxicloroquina*. Ante as dentincias, o CFM continuou
sendo cobrado por ter declarado que receitar cloroquina no tratamento contra a Covid
era uma liberdade de cada médico*® e por sua inércia ap6s a dentncia dos testes da
Prevent Seniors?,

0 assunto ganhou repercussdo internacional em 21 de setembro de 2021, quando
o presidente Jair Bolsonaro defendeu na ONU o tratamento da Covid-19 com cloroquina,
mencionando expressamente a autonomia do médico e a recomendag¢ao do CFM nesse
sentidos.

Mesmo diante de todas as evidéncias cientificas contra o uso de cloroquina e
hidroxicloroquina contra a Covid-19, o Conselho Federal de Medicina, até o momento, ndo

reviu seu posicionamentos2.

2. Dalegitimidade da DPU

Eliminando qualquer duvida acerca da legitimidade da Defensoria Publica da

Uniao para o manejo da agao civil ptiblica, que sempre foi reconhecida pela Justi¢a Federal

em Sao Paulo, com fundamento na atual redagido do art. 134, caput, da Constituicdo

fez-acordo -com-governo-federal-para-testar-e-disseminar-kit-covid-em-cobaias-humanas.ghtml.  Acesso
em 22/09/2021
48

bolsonanstas servem-para-que. Acesso em 22/09/2021.

5" https://gl.globo.com/saude /coronavirus/noticia/2021/09/21/onu-bolsonaro-defende-tratamento-
ue-se-sabe.ghtml. Acesso em 22/09/2021.
https://wwwl1.folha.uol.com.br/colunas/helioschwartsman /2021 /06 /precisamos-falar-sobre-o-
cfm.shtml. Acesso em 21/07/2021.

sem-eficacia-contra-covid-19-veja-frases-do-discurso-e-o-
52
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Federal, mesmo antes da L. 11.448/07, a atual redagéo do art. 50., I, da LACP consagra a
Defensoria Publica expressamente como legitimada.

De igual modo, o Supremo Tribunal Federal, no julgamento da ADI 3943, ao
reconhecer a constitucionalidade da legitimidade da Defensoria Publica para o
ajuizamento de acdo civil publica, entendeu ndo ser necessaria a prévia comprovacao da
pobreza do ptiblico-alvo para justificar o ajuizamento de agdo civil ptblica pela Defensoria
Plblica, bastando a presungao de que no rol de possiveis beneficidrios da decisdo constem
pessoas economicamente necessitadas. Ressalte-se ainda o julgamento do Recurso
Extraordinario (RE) 733433, sob a sistematica da repercussdo geral, no qual o Plenario
do STF fixou a tese de que a Defensoria Publica tem legitimidade para a propositura da
acgao civil pablica a fim de promover a tutela judicial de direitos difusos e coletivos de que
sejam titulares, em tese, pessoas necessitadas. Nesse precedente foi ressaltada a
necessidade de pertinéncia temadtica nas ag¢des transindividuais relativamente a
Defensoria Publica, “a qual consiste na analise da compatibilidade entre o tema discutido
e a finalidade para a qual a instituigdo foi criada”.

Como a questao ora posta atinge diretamente todos os titulares do direito
fundamental a satide que, conforme o art. 196 da Constituicao Federal, é universal, nido
resta qualquer divida acerca da pertinéncia do objeto da agdo com as fungdes
institucionais da Defensoria Ptblica da Unido, porque a maioria absoluta dos beneficiarios

do que ora se requer integra o publico-alvo da atuagao da Defensoria Ptblica da Unido.
3. Do direito

3.1. Das fungdes do CFM e do direito a satide

Os conselhos profissionais no Brasil sdo autarquias federais que, de uma maneira
geral, tém por fungdo regulamentar o exercicio de determinadas profissdes e proteger a

sociedade e as pessoas destinatarias dos servicos de praticas e condutas ruins e de maus

profissionais, j& que o exercicio irregular de determinadas profissdes pode ter

consequéncias drasticas.
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Nesse contexto, o Conselho Federal de Medicina e seus Conselhos Regionais devem
zelar e trabalhar por todos os meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da
medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissao e dos que a exercam legalmente,
nos termos do art. 2o. da L. 3.268/57, que regulamenta o CFM.

Reconhecida como uma das mais importantes entidades de classe do pafs,
justamente por caber a ele a orientacdo da atividade médica, o CFM tem importancia
fundamental no modo como os servicos médicos, despiciendo reconhecé-los como
essenciais, serdo prestados pelos profissionais. Alids, essa fun¢do de orientagdo tem um
impacto e uma importancia muito maior para o conjunto da sociedade, e por isso essa
deve ser a primordial fun¢do do Conselho, do que a puni¢do dos maus profissionais, que
embora importante e necessaria, tem sempre um alcance muito menor no nimero de
pessoas que serao atingidas.

Por isso, a forca da orientagdo de uma instituicdo como o CFM reverbera em toda
a atividade médica, com consequéncias para toda a populagdo e para os servigos publicos
de saide, diante ndo s6 das prerrogativas legais conferidas ao Conselho, mas também da
credibilidade gozada pela instituicdo, que se transfere automaticamente para suas
decisoes e orientagoes. Ora, se o CFM esté dizendo que tal conduta é boa e adequada, néo
ha porque o leigo duvidar.

Vejamos o caso da pandemia. Qualquer orientagao que o CFM viesse a prestar, por
mais absurda que fosse, ainda que nao aceita, atendida ou acatada por grande parte da
comunidade médica, ainda assim produziria efeitos, principalmente em relagio a
populagao, que passaria a ver aquela conduta com algo cientificamente possivel e
adequado.

E esse € o ponto fulcral: a credibilidade de que goza o CFM perante a sociedade e
os efeitos que suas decisdes tém decorrem do substrato cientifico que se acredita orientar
essas mesmas decisoes. Para o publico, o CFM chancela cientificamente os novos
tratamentos e condutas médicas.

De fato, o CFM deveria levar as mais atualizadas pesquisas e o mais atualizado
conhecimento cientifico acumulado para orientar suas decisées. A autonomia de que goza
o CFM para expedir suas orientacdes sobre o que seria o "perfeito desempenho ético da

medicina” e o "prestigio e bom conceito da profissao” nao é ilimitada e absoluta. 0 CFM
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ndo pode dizer o que quiser, apesar da ciéncia. Tampouco “interpretar” a ciéncia, como
se algo normativo fosse. A autonomia do CFM é a de mudar e alterar suas decisdes a todo
tempo sempre que novos conhecimentos cientificos estejam a disposi¢ao.

E como autarquia federal que é, atuando diretamente em como sera prestado o
servico médico no Brasil, ndo pode o CFM expedir decisdes que ndo sejam eminentemente
técnicas no que concerne as orienta¢des de atuacio dos profissionais médicos, sob pena
de se abrir uma porta para que achismos e ideologias corroam a base cientifica que deve
orientar essas decisdes, com graves riscos e prejuizos a populagao e a propria prestacdo
adequada do direito fundamental e universal a satde.

Mais do que qualquer outro conselho profissional no Brasil, as orienta¢des do CFM
a seus filiados, se descoladas da ciéncia, podem significar a piora na saude ou mesmo a
morte de pacientes.

0 Estado brasileiro, compromissado com a dignidade da pessoa humana, alicerce
ontoldgico de onde se espraiam os direitos fundamentais, dentre os quais o direito a vida
e o direito a saude, ndo pode se esquivar de coibir praticas que, de algum modo, podem
trazer prejuizos a saide da populagao, como, no caso, uma orientagao sobre uso de
cloroquina/hidroxicloroquina.

Pauta-se o dever do Estado de atuar para a promogao, protegao e recuperagao da
saude da populagdo, o que inclui a garantia de que tratamentos para as doengas sejam
seguros e eficazes. A dimensao alcangada pelo uso de cloroquina/hidroxicloroquina
durante a pandemia, em detrimento das evidéncias cientificas coletadas ao longo do ano,
abre um perigoso precedente para a satide publica brasileira.

Embora o conceito de satide seja amplo e multissemantico, em nenhum sentido
pode abranger o risco de que cidadaos sejam submetidos a tratamento médico que ndo
esteja respaldado cientificamente e apto a ser administrado com a devida seguranca
sanitaria e farmacoldgica.

Ademais, como ja exposto, o uso de cloroquina/ hidroxicloroquina no tratamento
contra a Covid-19 ndo sé nao se mostrou efetivo, como também aumentou o risco de
efeitos adversos, de efeitos graves, de arritmias e evidenciou maior mortalidade em
comparac¢do ao tratamento sem estes medicamentos. O Parecer n2 04/2020 do Conselho

Federal de Medicina foi utilizado para embasar o uso destes medicamentos ineficazes,
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causando danos diretos a saide de pacientes que receberam o tratamento com uso de

cloroquina e hidroxicloroquina.

3.2. Da autonomia do médico e do conhecimento cientifico

A autonomia médica nao se confunde com a possibilidade de utilizagdo de
qualquer tratamento. Ela se limita pelo conhecimento cientifico disponivel, podendo o
médico adotar, de acordo com as condi¢cdes do paciente, o tratamento que melhor se
adequa aquela particular situacdo.

Ainda que uma doenga nova possa abrir margem para a autonomia do médico para
prescrever medicamentos e tratamentos, isto deve ser feito a luz da ciéncia e dos
principios da beneficéncia e da ndo-maleficéncia, ou seja, maximizar o beneficio e
minimizar o prejuizo e ndo causar dano deliberado. Deve-se garantir aos pacientes que os
tratamentos nao lhe tragam danos, e que tragam beneficios maiores do que os possiveis
riscos®3.

0 préprio Cédigo de Etica Médica (Resolugio CFM n° 2.217, de 27 de setembro de
2018, modificada pelas Resolugoes CFM n® 2.222/2018 e 2.226/2019) descreve, em seu
Capitulo I que:

“V - Compete ao médico aprimorar continuamente seus
conhecimentos e usar o melhor do progresso cientifico em
beneficio do paciente e da sociedade;

XVI - Nenhuma disposi¢do estatutaria ou regimental de hospital ou
de instituigdo, publica ou privada, limitara a escolha, pelo médico,
dos meios cientificamente reconhecidos a serem praticados
para estabelecer o diagndstico e executar o tratamento, salvo
quando em beneficio do paciente.”
Desta forma, a autonomia médica € limitada por principios norteados pela melhor
evidéncia cientifica de beneficio e seguranca, respeitando os valores dos pacientes e a
ética que envolve a profissdo médica, a qual ndo deve ser deturpada como prerrogativa

para prescricio de medicamentos sem eficacia comprovada. A prescricio de

%3 https: / /oxfordbrazilebm.com/index.php/2021/04 /02 /autonomia-medica-em-tempos-de-pandemia/.
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medicamentos off label, alids, é uma constante, mas sempre com amparo na em algum
conhecimento cientifico, o0 que demonstra que ndo é a bula que limita a autonomia médica,
mas a ciéncia.

Como descreveu a infectologista Luana Aratjo, a autonomia médica néo estd acima
da ciéncia, ndo é um “cheque em branco”, nem uma “licenca para experimentag¢ao”>4, ndo
sendo correto deixar apenas com os médicos a responsabilidade de prescrever um
tratamento que nao funciona®s. Destacou-se ainda que, apds tantos estudos cientificos
s6lidos de que nao ha eficacia no uso da cloroquina/ hidroxicloroquina contra a Covid-19,
os médicos que prescrevem tais medicamentos devem assumir a responsabilidade por
eventuais problemas®°,

0O Conselho Federal de Medicina continua a defender que ndo ha evidéncia
cientifica suficiente da ineficacia do uso de cloroquina/hidroxicloroquina no tratamento
contra a Covid-19. Certamente os servigos de saude, agéncias reguladoras, entidades de
classe médicas ao redor do globo, todos baseados em pesquisas que ndo s6 demonstram
a ineficacia de tais medicamentos para o tratamento do Covid-19 como indicam a piora
no quadro e na probabilidade de morte dos pacientes tratados com
cloroquina/hidroxicloroquina, estdo todos errados e é o CFM o Unico que vem adotando
o conhecimento cientifico disponivel.

Assim, nao ha justificativa em recomendar ou ao menos "autorizar” o uso destes
medicamentos, mesmo que para fins experimentais, e muito menos possibilitar que fique
a mercé da autonomia do médico a decisdo de sua prescricio, como se isso ndo
configurasse, no atual estagio do conhecimento cientifico, erro médico crasso, em total
detrimento das evidéncias cientificas coletadas’’. Ainda que o Conselho Federal de
Medicina quisesse, em maio de 2020, proteger os profissionais que ainda buscavam algum

tratamento para a Covid-19, frisando que, naquela época, todo o conhecimento cientifico,

https://politica.estadao.com.br/ao-vivo/cpi-da-covid-ouve-luana-araujo e

https: //tv.estadao.com.br/politica,cpi-da-covidautonomia-medica-nao-e-licenca-para-experimentacao-

diz-luana-araujo-sobre-cloroquina,1173706.
https://www.correiodopovo.com.br/not%C3%ADcias/pol%C3%ADtica/na-cpi-luana-diz-que-

cloroquina-aumenta-em-77-risco-de-morte-por-covid-19-1.630327.

57 https://www.correiobraziliense.com.br/politica/2021/06 /4928583-infectologista-luana-araujo-

explica-ineficacia-da-cloroquina-em-cpi.html.
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como ja descrito nesta peticio, ja se direcionava pela ineficicia da
cloroquina/hidroxicloroquina, admitindo a possibilidade do uso do medicamento,
rapidamente, para além da duavida razoavel, tais remédios foram descartados pela
absoluta maioria dos paises e entidades internacionais e nacionais envolvidas com satide
como aptos a serem utilizados contra Covid-19.

A postura até agora adotada pelo CFM sobre a possibilidade de ministragdo de
cloroquina contra Covid-19, acientifica, é apenas o lustre cientifico que os defensores do
famigerado "tratamento precoce” se valem para continuar a propalar um tratamento que
ndo s6 ndo beneficia como ainda potencialmente causa danos. Longe da ciéncia, CFM
infelizmente trilha o caminho ideolégico de dar suporte a um governo que teve a pior
condugdo do enfrentamento da pandemia, que trabalhou pela frustragdo das medidas de
restri¢do de circulagdo, que buscou a "imunidade de rebanho" ao custo de centenas de
milhares de vidas, que ndo implementou politica de rastreamento de infectados e que
continua a ndo estimular a vacinacdo e a adogdo de medidas de prevengao.

[gualmente serviu para dar amparo, tanto "cientifico” quanto como garantia de
impunidade administrativa, para as atrocidades que tém sido relatadas e investigadas na
CPI da Covid no Senado Federal e que acusam a Prevent Senior de utilizagdo massiva de
"kit covid" para seus pacientes, utilizacdo de cloroquina sem conhecimento do paciente
ou de seus parentes, adulteragdo de dados nos prontuarios e certidoes de obitos de
pacientes e prescricao de tratamentos paliativos em detrimentos da internagao na UTI,

que o senador Otto Alencar, dentre outros, qualificou como eutanasia.
3.3. Do direito a informacio
O direito de acesso a informagdo plausivel foi invocado pela primeira vez pelo

Conselho da Europa em 2009 com a adog¢do da Convengdo sobre o Acesso a Documentos

Oficiais e, progressivamente, incorporou-se nos principais organismos internacionais®.

8 ELER, Kalline Carvalho Gongalves; OLIVEIRA, Aline Albuguerque Sant’Anna de. Doagio compartilhada
de odcitos no Brasil: reflexdo bioética a luz do conceito de vulnerabilidade e dos direitos humanos
dos pacientes. R. Dir. Gar. Fund,, Vitéria, v. 21, n. 2, p. 109-130, maio/ago. 2020.
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Ao -

0 direito auténomo a informagdo é essencial para cuidados em satide, pois
somente com acesso a informagoes adequadas sobre tratamentos, alternativas e efeitos
adversos, o médico e o paciente poderdao tomar decisdes auténomas. A informacio
configura pré-requisito essencial para que haja autonomia’®. E pode gerar
responsabiliza¢do, caso haja ocultacio de informacdo ou repasse de informacdes
inveridicas, pois a comunicac¢io realizada pelo profissional de satide deve tomar como
pardmetro o paciente, considerando os potenciais riscos e beneficios a saide que o
tratamento prescrito pode causare’,

Como descreveu a infectologista Luisa Aradjo, “a informacdo correta também é
medicagdo”®! e insistir em tratamentos ineficazes faz com que as pessoas se apeguem a
esperan¢a de protegdo com remédios e deixem de tomar medidas comprovadas
cientificamente, vulnerabilizando-as com informagoes incorretas, e trazendo inegaveis
resultados negativos®2,

0 efeito deletério das condutas e noticias dubias e falsas nas sociedades hodiernas
estd posto diante de nossos olhos. Em muitos paises, assim como no Brasil, ataques
reiterados as instituigoes democraticas e contra a prépria Democracia, fundados em
mentiras deslavadas ou camuflados por meias-verdades, tém sido rotina. O direito
fundamental a informagao, marco civilizatério estabelecido pelo art. 52, XIV e XXXIII, da
Constituicao Federal, garante ao individuo o direito de acesso a informagao (o direito de
se informar) e o direito de ser informado pelos 6rgaos ptblicos de informagoes do seu
interesse, ainda que gerais ou coletivas.

Evidente ¢ a credibilidade do parecer e das recomendacgdes do Conselho Federal
de Medicina, que sdo tidos como fontes confiaveis de informagdo ndo apenas para os
médicos, como também para toda a populacdo. Ha uma grande confianca da coletividade
em relagao ao CFM, principalmente se tratando de um 6rgao especializado em satide em

meio a uma emergéncia de satide publica.

59 ELER, Kalline Carvalho Gongalves; OLIVEIRA, Aline Albuguerque Sant’Anna de. Doagdo compartilhada
de odcitos no Brasil: reflexdo bioética a luz do conceito de vulnerabilidade e dos direitos humanos
dos pacientes. R. Dir. Gar. Fund,, Vitdria, v. 21, n. 2, p. 109-130, maio/ago. 2020.

80 gg, Spatz; HM, Krumholz; BW, Moulton. The new era of informed consent: Getting to a reasonable-
patient standard through shared decision making. Jama, p. 6-7, 2016.

o1 redebrasilatual.com.br/politica/2021/06 /autonomia-medica-nao-esta-acima-da-ciencia-diz-luana-

araujo/

%2 https: //politica.estadao.com.br /ao-vivo/cpi-da-covid-ouve-luana-araujo.
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Uma pesquisa encomendada pelo CFM ao Datafolha revelou que os os médicos siao
a categoria profissional em que os brasileiros mais confiam. Oito a cada dez pessoas
consideram o empenho dos profissionais para atendé-los como bom ou étimo, e 64%
tinham, até entao, um alto nivel de confianca no trabalho realizado por eles durante a
pandemia®. Assim, se um individuo é atendido por um médico que lhe prescreve
medicamentos como a cloroquina de forma preventiva, a confianga que é depositada no
médico o leva a aceitar a falsa prevenc¢ao®.

0 profundo abalo que essa relacdo de confianga da coletividade sofreu é algo que
demorara anos, talvez décadas ou geracdes, para ser restabelecido, e nada depende da
pandemia em si, mas da maneira como a emergéncia foi tratada pelo Conselho Federal de
Medicina em detrimento do direito de acesso a informacdo e da confianga que lhe fora
depositada.

Uma vez que o Conselho recomenda o uso de cloroquina/ hidroxicloroquina no
tratamento contra a Covid-19, ou reitera, em sua recomendacdo, a possibilidade do uso
destes medicamentos de forma experimental, toda a comunidade médica e a populagio
podem se pautar nestas informagdes para realizar tratamentos com ineficacia
comprovada, que pioram o quadro clinico do paciente e que ndo sdo utilizados em
praticamente nenhum outro lugar do mundo.

Assim, inegavel que a divulga¢ao do Parecer 04/2020 e sua manutengao, mesmo
apos evidéncias cientificas da falta de eficacia do uso de cloroquina contra a Covid-19 feriu

e continua a ferir o direito a informacao de toda a coletividade.
3.4. Das ofensas a Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
A Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, da qual o Brasil é

signatario, cujo texto ndo se pode ignorar, € clara quando trata da Dignidade Humana e

dos Direitos Humanos em seu artigo 3o.:

% https://portal.cfm.org.br/noticias/pesquisa-cfm-datafolha-medicos-sao-os-profissionais-em-quem-os-
brasileiros-mais-confiam-e-depositam-credibilidade/

o https://oglobo.globo.com/rio/pacientes-saem-de-unidades-lotadas-do-rio-com-receitas-de-remedios-
sem-eficacia-contra-covid-19-

249213724#:~:text=E%2C%20como0%200%20GLOB0%20p%C3%B4de,indicada%?20para%20casos%20
de%20mal%C3%Alria.
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a) A dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades
fundamentais devem ser respeitados em sua totalidade.
b) Os interesses e 0 bem-estar do individuo devem ter prioridade
sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade.
Comprovada a auséncia de eficacia do uso de cloroquina no tratamento contra a
Covid-19, e, pior, sua potencialidade lesiva nesse contexto, afetam-se valores que
deveriam ser protegidos pelo Estado, como o da dignidade humana, ao se insistir no uso
de tais medicamentos.
Ao transferir para o médico a responsabilidade pela indicagao, fere-se também o
artigo 4° da Declaragdo Universal de Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, que dispde
que:

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e
outros individuos afetados devem ser maximizados e qualquer
dano possivel a tais individuos deve ser minimizado, quando se
trate da aplicagdao e do avango do conhecimento cientifico, das
praticas médicas e tecnologias associadas.

Assim, a manutencdo do Parecer 4/2020 da CFM representa uma ofensa a

Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

3.5. Da responsabilidade civil do Conselho Federal de Medicina

E premissa da responsabilidade civil que aquele que causar danos a outrem tem o
dever de indenizar. A ineficiéncia de medidas adequadas que visam a prevengio da
disseminacdo da COVID-19 e seus desdobramentos, pode gerar o dever de reparar os
danos causados aos que foram lesados.5® [gualmente, quem concorreu para que medidas
inadequadas fossem amplamente adotadas, contrariamente ao conhecimento cientifico
disponivel, deve também indenizar os danos.

0 advento da pandemia da Covid-19 impos a necessidade de redimensionar o

instituto da responsabilidade civil, devendo-se ter em conta que a conduta de cada pessoa

ou instituicdo afeta ndo somente as esferas de interesses individuais, de vitimas imediatas,

8 BISNETO, C. D. SANTOS R. B. dos. CAVET, C. A. Responsabilidade Civil do estado por omissio e por
incitagao na pandemia da Covid-19, Revista IBERC, v. 3, n. 2, p. 71-92, maio/ago. 2020.
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como também atinge a coletividade, pondo em risco a vida e a satide de outras pessoas de
maneira difusa.

Como ja disposto, em claro descompasso com todas as recomendacgdes cientificas
e sanitarias nacionais e internacionais, o Conselho Federal de Medicina promoveu o uso
de medicamentos ineficazes contra o novo coronavirus, batizado como “tratamento
precoce”. Além de ser ineficaz, a politica de “tratamento precoce” envolveu outro
gravissimo problema sanitario. Ao enfatizar o tratamento como principal medida de
combate a pandemia, ndo houve preocupa¢do em evitar a transmissdo do Covid-19 e
portanto, frear sua expansdo entre a populacdo, seja pela adogdo de medidas de
prevencdo, de medidas de distanciamento social, de testagem massiva e rastreamento de
infectados e de ampla e célere vacinagdo. O maior numero de pessoas contaminadas gerou
maior nimero de casos graves, contribuindo para o colapso do sistema de satude de todo
o pais e também provocando novas mutagdes do coronavirus.

Com o ainda vigente Parecer n? 04/2020, o Conselho Federal de Medicina
contribuiu decisivamente para o resultado catastrofico da gestao do enfrentamento da
pandemia no Brasil. Servindo de respaldo "técnico-cientifico" de negacionistas, como
ficou claro em muitas oportunidades, citando-se, por todas, o discurso de Jair Bolsonaro
na abertura da Assembleia Geral da ONU, o CFM contribuiu para que muitos médicos,
hospitais e servigos de satde continuassem a ministrar cloroquina como se panaceia
fosse, e muitos pacientes solicitassem ou mesmo exigissem serem tratados com um
medicamento cientificamente comprovado como ineficaz e que sé traz maleficios para
infectados por coronavirus.

Ao servir de suporte para os negacionistas defensores do "tratamento precoce”, o
Parecer CFM n? 04/2020 ajudou a disseminar a erronea impressao de que havia um
tratamento medicamentoso que "previniria” a Covid-19 ou que a "curaria" em seus
estagios iniciais. Decorréncia logica, diante da expectativa de que de fato existia um
tratamento simples, barato e eficaz, milhGes de brasileiros relaxaram as medidas de
prevencao e distanciamento, o que certamente colaborou com as constantes tentativas do
governo federal, em nome da "satde da economia”, de minar as medidas de isolamento

social tentadas por governadores e prefeitos, pavimentando o caminho para milhares ou
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milhdes de novas contaminacgdes, muitas delas causando mortes ou graves sequelas nos
contaminados.

Como disposto no art. 37, §6¢, da Constituicdo Federal, “as pessoas juridicas de
direito publico e as de direito privado prestadoras de servigos publicos responderao pelos
danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros”.

Comprovado que o Parecer 04/2020 do CFM teve potencial de ocasionar o uso
indiscriminado de cloroquina e hidroxicloroquina no tratamento contra a Covid-19,
caracteriza-se como estimulo ao uso inadequado com potencial de causar sérios danos e
efeitos colaterais a populacdo além de alimentar a esperanca de um tratamento precoce
fazendo com que a populagdo se sentisse segura para abandonar medidas incomodas e
comprovadamente eficazes contra a pandemia, como uso de mascara e distanciamento
social®®.

Nao se trata, evidentemente, de atribuir exclusiva responsabilidade ao CFM pela
maior tragédia humanitaria da histéria do Brasil. Sdo varios e diferentes participes e
concausas que contribuiram para o nefasto resultado e, espera-se, todos venham a seu
tempo a responder pelos danos e crimes que tenham causado. Contudo, isso nao exime o
CFM de sua propria responsabilidade quanto ao desfecho, devendo, pois, responder pelas
suas condutas, sendo absolutamente desnecessario aguardar-se a apuragdo em relagdo a
todos os potenciais responsaveis quando ja ha elementos bastantes para identificar a
responsabilidade de algum deles.

Tampouco eventualmente se justifica alegar que foram os préprios pacientes que
solicitaram o tratamento com cloroquina ou que consentiram com tal tratamento apds
serem informados por seus médicos, porque, em ambos os casos, tais decisdes vém
eivadas de vicios de consentimento, justamente porque a conduta do CFM de referendar

o uso de cloroquina induziu milhares ou milhdes de pacientes em erro.
3.5.1. Do dano moral coletivo

Os fatos narrados nesta inicial e que sdo de notdrio conhecimento, tanto que

repetidamente reproduzidos pela imprensa brasileira e internacional, ndo sao exaustivos

% https://theintercept.com/2021/03/19/cfm-290-mil-mortos-por-covid-19/.
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da demonstracido da reiterada postura negacionista em relacdo a seriedade da doenga, a
gravidade da pandemia e a recomendacgdo de tratamentos sem comprovagao cientifica.

E, embora seja muito dificil, sendo impossivel, pelas limita¢des préprias de uma
acdo judicial coletiva de tal amplitude, identificar os responsaveis por cada uma das
milhares de mortes que poderiam ter sido evitadas, j4 que ha distintos fatores que
influenciam tdo macabro resultado, e que passam pelas medidas adotadas por
governadores e prefeitos, pelos gestores do sistema de saude, piblicos e privados, pela
propria populag¢do ao adotar as medidas de prevenc¢ao recomendadas pelas autoridades
sanitarias, ndo ha davida de que as a¢des e omissdes erraticas do Conselho Federal de
Medicina contribuiram decisivamente para um quadro sociocultural de diminui¢do da
gravidade da pandemia, de normalizagdo das infec¢des e das mortes, e divulgacio de
tratamentos precoces milagrosos para o enfrentamento da pandemia, que
desestimularam em parcela da populagdo a adogdo de medidas efetivamente eficazes.

Os danos causados a cada uma das pessoas que faleceram e das familias que as
perderam, ainda mais quando tais mortes poderiam ter sido evitadas, sdo
incomensuraveis. Os danos as pessoas infectadas e que nao deveriam ter se contaminado
caso houvesse uma efetiva politica publica de enfrentamento, também ndo podem ser
medidos.

Evidentemente que seria impossivel comprovar que cada um dos individuos que
habitou o Brasil nos ultimos meses sofreu tais abalos durante a ainda nao encerrada
pandemia. Por outro lado, é impossivel afirmar que a moral coletiva de toda nossa
sociedade ndo tenha sido gravemente afetada e abalada pelas condutas dos responsaveis

pela tragédia e, dentre eles, o Conselho Federal de Medicina:

“0 dano extrapatrimonial coletivo prescinde da comprovagao de
dor, de sofrimento e de abalo psicolagico, suscetiveis de apreciacdo
na esfera do individuo, mas inaplicavel aos interesses difusos e
coletivos” (REsp n. 1.410.698/MG, Rel. Ministro Humberto Martins,
Segunda Turma, Dje 30/6/2015).
0 dano moral coletivo atinge direitos de personalidade do grupo ou coletividade
como realidade massificada, que a cada dia reclama mais solugdes administrativas,

legislativas e juridicas para sua protecdo. Isso ndo importa exigir da coletividade “dor,

repulsa, indignacdo tal qual fosse um individuo isolado, pois a avaliacdo que se faz é
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simplesmente objetiva, e ndo personalizada, tal qual no manuseio judicial da boa-fé
objetiva. Na nocdo inclui-se tanto o dano moral coletivo indivisivel (por ofensa a
interesses difusos e coletivos de uma comunidade) como o divisivel (por afronta a
interesses individuais homogéneos)” (REsp n. 1.574.350/SC, Rel. Ministro Herman
Benjamin, Segunda Turma, julgadoem 3/10/2017, DJe 6/3/2019). Nesse sentido também
o precedente desta Segunda Turma: REsp n. 1.057.274, Segunda Turma, Rel. Ministra
Eliana Calmon, Dje 26/2/2010.” (STJ - AgInt no AREsp 1.413.621/MG - Segunda Turma -
Rel. Francisco Falcao - Julgado em 06.05.2020 - DJe 11.05.2020).

Se em situacdes normais ja ndo se exige a manifestacido de dor, repulsa e
indignagdo coletivas, tais quais se verifica individualmente, para a caracteriza¢do do dano
moral coletivo, tem-se, no presente caso, o exemplo académico definitivo do que seja o
dano moral coletivo, ja que os deletérios efeitos das violagdes a moral coletiva sio
sentidos por todos.

Por tudo que se expds até o momento, ndo ha duvidas quanto a existéncia de
condutas do Conselho Federal de Medicina, principalmente a persisténcia, sem amparo
cientifico, em afirmar que nao hd comprovagdo de que cloroquina seja ineficaz para Covid-
19, que foram prejudiciais ao enfrentamento da pandemia e contribuiram decisivamente
para um resultado, o dano a moral coletiva da sociedade brasileira. E embora o nexo de
causalidade entre ambos pare¢a, e de fato seja, evidente, cabem duas consideracoes
importantes.

A primeira delas é reconhecer que a pandemia em si ja seria um motivo catalisador
de abalos e frustragoes coletivas, como certamente deve ter sido em todos os paises. Basta
a ruptura da vida cotidiana, que aconteceu em todos os paises, seja nos que adotaram
medidas de prevencdo e enfretamento, seja nos que nao as adotaram, para se vislumbrar
um razoavel impacto na moral coletiva. Evidentemente, nido é disso que o presente
processo trata. Aqui, o que se quer ver indenizado é o exacerbado impacto que as condutas
do Conselho Federal de Medicina tiveram no agravamento substancial de um quadro de
ofensa a moral coletiva que, reconhece-se, de algum modo aconteceria.

0 abalo causado pelo CFM, contudo, vai muito além e é muito mais grave do que
aquele causado pela pandemia em outros paises, nos quais nio foi disseminado e

recomendado o suposto tratamento precoce contra a Covid-19. Muito maior, portanto, do
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que seria razoavelmente esperado que se suportasse na situagdo pandémica. Nao ha
resiliéncia que sobreviva e que possa ser exigida, quase que como peniténcia, frente a
todos os fatos aqui narrados.

A gravidade de tal abalo, que sobrepassa o que seria préoprio da pandemia, vai
muito além do que seria esperado, e deve responder pelo dano aquele que contribui
decisivamente para sua ocorréncia. Na gravidade em que se verifica tal impacto em nossa
sociedade, resta claro que o CFM é um dos grandes responsaveis pela gravidade de tal

dano e que contribuiu decisivamente para que o resultado fosse tio dréstico.

3.5.2. Dos danos morais para pessoas tratadas com

cloroquina/hidroxicloroquina

Milhares de pessoas, talvez milhdes, foram tratadas com cloroquina no pais, seja
por automedicagao, seja por prescrigao médica com o consentimento do paciente, seja por
exigéncia do paciente. Nao importa. Todas essas pessoas, ao acreditar na orientagao
enganosa do CFM sobre cloroquina, foram por ele induzidas em erro, o que contribuiu
para os danos que sofreram.

Sabe-se hoje, por exemplo, que centenas de pessoas foram utilizadas como
verdadeiras cobaias para experimentos, recebendo o “kit covid” para o tratamento
ineficaz que resultou em morte. Como amplamente divulgado, a Prevent Senior estruturou
um grande laboratdrio com cobaias humanas, e, mesmo com as denuncias, o Conselho
Federal de Medicina manteve-se omisso%’.

A postura de ser o pilar "técnico-cientifico" do negacionismo, adotada pelo CFM,
repercutiu nao s6 coletivamente, mas também individualmente nas pessoas que se
utilizaram de tais medicamentos que a comunidade cientifica internacional rejeita como
tratamento eficaz para a Covid-19, ha muito tempo, e que contribuiram para que a) a
pessoa ndo recebesse o tratamento adequado e com isso viesse a falecer ou ter sequelas;

b) a pessoa tivesse seu quadro de satide piorado e por isso viesse a falecer ou ter sequelas.

57 https://theintercept.com/2021/09/26/cfm-prevent-senior-cobaias-humanas-cpi/.
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Evidentemente, nesses casos, o dano moral é presumido para todas as pessoas que
perderam seus familiares nas situagdes descritas no paragrafo anterior ou para todas as
pessoas que ficaram com sequelas nas situagdes descritas no paragrafo anterior. A dor
psiquica, alias, é agravada pelo fato de que, mesmo diante de todo conhecimento cientifico
disponivel, que levava a recomendacdo de que ndo fosse utilizada
cloroquina/hidroxicloroquina como tratamento para Covid-19, o CFM ainda insiste que a
eficicia desse tratamento ainda nao foi rechagado, perpetuando a farsa que contribuiu
para ceifar milhares de vidas.

Quanto aos danos morais individuais, por se tratar de direitos individuais
homogéneos, é o caso de uma condenagdo genérica que possa ser devidamente liquidada,

caso a caso, no momento da execu(;éo.

3.5.3. Da obriga¢do de oferecer tratamento aqueles que tiveram

sequelas

Em se tratando de responsabilidade civil, quando a conduta do agente é causadora
de dano, surge o dever de reparagdo, como descrito supra. Aqueles que receberam o
tratamento ineficaz corroborado e incentivado pelo Conselho Federal de Medicina
acabaram por sofrer inegaveis danos.

Muitas das pessoas vitimadas por Covid-19 apresentaram sequelas. O CFM
contribuiu para o declinio na satde das pessoas que foram tratadas com cloroquina e a)
nao receberam o tratamento adequado e vieram a ter sequelas; b) tiveram seu quadro de
saude piorado e vieram a ter sequelas.

A responsabilizacdo civil, bem se sabe, ndo se limita a indenizacdo em pectnia,
devendo, sempre que possivel, privilegiar o retorno ao status quo ante da ocorréncia do
dano.

No caso, ainda ndo se sabe se as sequelas de Covid-19 serao permanentes ou por
quanto se manifestardo nos pacientes. Assim, sera preciso trata-las durante algum tempo,

como forma de minimizar os danos causados aos pacientes, para os quais contribuiu o

CFM nas situagdes descritas no paragrafo anterior.
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Assim, o CFM deve ser condenado a custear os tratamentos necessarios para as
pessoas que tiveram Covid-19, apresentaram sequelas e foram tratadas com cloroquina.
Do mesmo modo que no tépico anterior, por se tratar de direitos individuais homogéneos,
é o caso de uma condenacdo genérica que possa ser devidamente liquidada, caso a caso,

no momento da execugdo.

4, Da tutela provisoria de urgéncia

Presentes os requisitos do art. 300 do CPC, deve-se, desde logo, conceder-se a
tutela provisoria de urgéncia, para impedir qualquer possibilidade de que o tempo corroa
o resultado util do processo. A probabilidade do direito esta amplamente demonstrada ao
longo do presente petitorio, desmerecendo-se repisar aqui aqueles mesmos argumentos.
O risco ao resultado util do processo, por seu turno, também esta clarificado pela urgéncia
que decorre da necessidade de garantir a vida e a saude da populagdo brasileira.

O resultado ttil do processo s6 sera assegurado caso alguma medida judicial
produza eficacia desde logo, posto que aguardar o transito em julgado, no caso presente,
seria 0 mesmo que negar acesso ao Judiciario, vez que até la certamente ja se terd a perda
de milhares de vidas caso o CFM continue a promover e permitir o tratamento com
cloroquina/hidroxicloroquina para Covid-19.

Desse modo, como a causa de pedir da presente agdo é também o desmoronamento
da realidade social causado pela pandemia de COVID-19, aguardar pelo final do processo
e pelo fim da crise seria inviabilizar o que ora se requer.

E de se destacar, ainda, que a lesdo aos direitos de pacientes pode ser irreparavel,
na medida em que intimeros procedimentos médicos ndo podem ser desfeitos. Enquanto
vigente qualquer orienta¢do, recomendagdo, sugestao ou qualquer ato do CFM que
importe em suporte técnico-cientifico para a utilizagao de cloroquina/hidroxicloroquina
no tratamento de Covid-19, especialmente o Parecer 04/2020, milhares de pessoas
continuardo a ser induzidas a erro quanto a existéncia de um tratamento preventivo ou
inicial que rapidamente cura a doenga, estimulando que essas mesmas pessoas deixem de

se vacinar e de adotar as medidas preventivas ainda indispensaveis para o fim da
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epidemia. Embora estejamos em uma situagdo menos pior agora do que no auge da

pandemia, ndo custa lembrar que algumas centenas de pessoas ainda morrem

diariamente todos os dias, e parte dessa responsabilidade é de quem se presta a ser o

lustro cientifico de quem, em nenhum momento, de fato preocupou-se em proteger a

satde e a vida dos brasileiros e das brasileiras.

Com efeito, o perigo de dano e a probabilidade do direito estdo satisfatoriamente

demonstrados, preenchendo, portanto, os requisitos para a tutela proviséria, nos termos

do artigo 300 do Cédigo de Processo Civil, sem prejuizo de medidas outras que visem o

resultado pratico equivalente.

5. Dos pedidos

Ante o exposto, requer-se:

a)

b)

d)

e)

liminarmente, inaudita altera pars, seja determinado ao Conselho Federal
de Medicina que seja suspensa a eficacia do Parecer 04/2020;
liminarmente, inaudita altera pars, seja determinado ao Conselho Federal
de Medicina que oriente ostensivamente a comunidade médica e a
populacdo em geral sobre a ineficacia de cloroquina e hidroxicloroquina
no tratamento contra a Covid-19, ressaltando a possibilidade de infracao
ética dos profissionais que vieram a prescrever tal tratamento;

seja convolado em definitivo o provimento liminar requerido;

seja o Conselho Federal de Medicina condenado a pagar indenizagdo por
danos morais coletivos, em valor ndo inferior a R$ 60.000.000,00,
considerando sua parcela de responsabilidade pelo resultado do
enfrentamento a pandemia e considerando que hd outras causas e
responsaveis por tais danos;

seja o Conselho Federal de Medicina condenado a indenizar os danos
morais dos familiares que tiveram parentes que foram tratados com
cloroquina/hidroxicloroquina e por isso nao receberam o tratamento

adequado e vieram a falecer ou tiveram seu quadro de saide piorado e
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vieram a falecer, em valor ndo inferior a R$ 50.000,00, considerando sua
parcela de responsabilidade pelo resultado do enfrentamento a pandemia
e considerando que ha outras causas e responsaveis por tais danos;

seja o Conselho Federal de Medicina condenado a indenizar os danos
morais das pessoas que foram tratadas com cloroquina/hidroxicloroquina
e por isso nio receberam o tratamento adequado e vieram a desenvolver
sequelas ou tiveram seu quadro de satide piorado e vieram a desenvolver
sequelas, em valor ndo inferior a R$ 10.000,00, considerando sua parcela
de responsabilidade pelo resultado do enfrentamento a pandemia e
considerando que ha outras causas e responsaveis por tais danos;

seja o Conselho Federal de Medicina condenado a custear tratamento para
as mesmas pessoas descritas no item anterior;

a citagdo do réu para que, querendo, possa defender-se;

a producao de prova por todos os meios admitidos;

a condenacio do réu nos 6nus sucumbenciais;

a intimagao do Ministério Publico Federal, nos termos do art. 52, § 12, da L.
7.347/85;

Da-se a causa o valor de R$ 60.000.000,00 (sessenta milhoes de

reais).

Sao Paulo, 12 de outubro de 2021.

JOAO PAULO DORINI
Defensor Piblico Federal
Defensor Regional de Direitos Humanos em Sao Paulo
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