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A responsabilidade civil dos médicos e empresas farmacéuticas pela prescricdo de medicamentos off-label € um tema
complexo e relevante no campo da salde. A prescricéo off-label ocorre quando um medicamento € utilizado de uma
maneira ndo aprovada pelas autoridades regulatorias, seja por indicacdo de dose, via de administracdo, faixaetéria ou
condicao clinica diferente daguel as para as quais 0 medicamento foi originalmente aprovado.

OPINIAO

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) define o uso off-

label como o de medicamento, material ou qualquer outra espécie de tecnologia em salde, paraindicacdo que néo esta
descrita na bula ou manual registrado na Anvisa ou disponibilizado pelo fabricante (artigo 4°, X, da RN 465/2021).

A propria ANS, namesma RN 465/2021, permite as operadoras de planos de salde suplementar excluir do &mbito da
cobertura contratual os tratamentos off-label, com excegdo aos casos nos quais houver aprovagao de sua disponibilizagéo
no Sistema Unico de Salde (SUS), nos moldes definidos no disposto no inciso | do paragrafo unico do artigo 19-T daLel
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluido pelaLei n° 14.313, de 21 de marco de 2022, e dos 88 6& amp; ordm; e 7°
do artigo 15 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, incluido pelo Decreto n° 11.161, de 4 de agosto de 2022.

Mesmo assim, o Poder Judiciério tem entendido pela obrigatoriedade da cobertura, sob 0 argumento de que a negativa, em
tais casos, seria abusiva porque caberia exclusivamente ao médico assistente e ndo a operadora a defini¢do do tratamento
mai s adequado, ainda que experimental ou off-label (exemplo recente: Agint no AREsp 2166381/ST.J).

Com isso, verifica-se que os médicos acabam desempenhando um papel crucia na prescricdo de tratamentos off-label,
pois tém a autoridade — referendada pelo préoprio Poder Judiciario — de decidir quais sdo apropriados para 0s seus
pacientes. Nesse ponto, é que surge a responsabilidade, cuja modalidade aqui tratada é a civil.

A responsabilidade civil dos médicos, pela prescricéo off-label — que ficou ainda mais evidenciada por tal pratica parao
tratamento de Covid-19, pode surgir, em situagcdes em que o paciente venha a sofrer danos, como resultado do uso do
medicamento fora das indicacfes aprovadas. 1sso pode incluir reagdes adversas graves, agravamento da condi¢do médica,
efeitos colaterais imprevistos ou, até mesmo, a falta de eficacia do tratamento.

Comprovando-se a prescricdo médica sem evidéncias cientificas solidas que sustentem a sua eficacia, o dano causado ao
paciente e o nexo de causalidade entre a prescricao e o dano, estard configurada a situagdo de imprudéncia, negligéncia ou
impericiaa demonstrar ato ilicito indenizavel e, portanto, responsabilizacdo civil.

Por isso, é de suma importancia que os médicos baseiem-se em evidéncias cientificas robustas que sustentem a eficaciae
a seguranca do uso off-label, bem como a obtenc&o do consentimento informado do paciente.
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