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AUTOR: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL (PROCURADORIA)

REU: UNIAO FEDERAL, ESTADO DO PIAUI, MUNICIPIO DE TERESINA

DECISAO

Cuida-se de acao civil publica, ajuizada pelo Ministério Publico Federal, em que requer,
liminarmente, que os réus Unido Federal, Estado do Piaui e Municipio de Teresina sejam
obrigados a:

1) oferecer imediato treinamento aos médicos da rede publica de salde e aqueles a
seu servico, para uso do Protocolo Covid 19 - Piaui - 4. atualizagdo, a propiciar assim
ao cidadao o acesso ao tratamento ali estabelecido, conforme orientacdo médica;

2) fazer a disponibilizagdo regular e suficiente de toda a medicacé&o do mencionado
protocolo composto de hidroxicloroquina e outros, em todo a rede do SUS do pais,
evitando maior dano ao organismo dos pacientes e, consequentemente, superlotacéo
dos leitos de UTI em todo o territério nacional,

3) dar ampla publicidade de tal protocolo e de sua disponibilizacdo na rede SUS nos
grandes meios de comunicacao;

4) dar ampla publicidade a populacgéo no sentido de procurar os postos de salde em
48 (quarenta e oito) horas, apds os primeiros sintomas, mudando, assim, a orientacédo
anterior do Ministério da Saude;

5) seja dado efeito nacional a presente liminar, dado o estado de calamidade publica.
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O Protocolo Covid 19 - Piaui - 4. atualizagdo, segundo a inicial, foi construido a partir

da experiéncia dos profissionais de saude e se ampara em evidéncias ja confirmadas em diversos
paises, a exemplo da Italia e Espanha, onde, por meio do uso do protocolo, teria ocorrido
comprovadamente uma elevadissima reducao do niumero de Gbitos decorrentes da covid19.
Consta do protocolo: utilizacdo precoce de hidroxicloroquina e azitromicina,

tromboprofilaxia como terapia de acréscimo e utilizacéo de corticéide em situagdo selecionada.
Na fundamentacao do pedido, o Ministério Publico Federal aduz que "a populacéo carente resta
completamente desassistida, ficando & mercé da propria sorte, e a depender dos excessivos
tramites burocraticos dos 6rgdos estatais responsaveis, 0s quais sugerem que ha muitos
interesses econdmicos envolvidos e setores interessados em obter lucros financeiros com a
morte dessas pessoas em meio ao estado de calamidade publica estabelecido em todo o pais".

Com o objetivo de construir solu¢des dialogadas, este Juizo designou audiéncia para ouvir as
partes, acompanhadas de cientistas e médicos. No ato, foi dada voz também ao Instituto
Questéo de Ciéncia, como amicus curiae, bem como ao Conselho Regional de Medicina.
Acompanharam a audiéncia o Comité de Secretarios Municipais de Saude do Piaui -
COSEMS/PI, a convite, bem como diversos secretarios municipais de salde e promotores de
Justica. Foram convidadas sociedades cientificas.

No curso da audiéncia (iniciada em 19.05.2020 e finalizada em 21.05.2020), foi divulgada pela
Unido Federal a Nota Informativa n. 9/2020-SE/GAB/SE/MS (“orientacBes para manuseio
medicamentoso precoce de pacientes com diagnéstivo da covid-19"), na qual estd abrangido o
protocolo pretendido, em razéo da qual o autor considerou atendido o pedido 1. Ao final dos
debates, ndo houve concordancia por parte do Estado do Piaui e do Municipio de Teresina
guanto a adocao do protocolo constante da inicial, mas houve o compromisso de fornecimento da
medicacao,referente ao pedido 2, mediante prescricdo médica, nos casos individualizados,
desde que assinado o termo de consentimento informado pelo paciente. Restou consignado que
novas descobertas pela ciéncia podem dar causa a mudanca de disposicao do Estado e
Municipio e que os entes devem provar em 5 (cinco) dias a disponibilidade da medicacao.

Ainda, foi indeferido o pedido 5, de conferir efeitos nacionais a presente acao civil publica. O
fundamento da deciséo foi o principio democratico e federativo (ata de audiéncia).

Restaram controvertidos apenas os pedidos 3 e 4, referentes a dar ampla publicidade de tal
protocolo e de sua disponibilizacdo na rede SUS nos grandes meios de comunicacdo e dar ampla
publicidade a populacdo no sentido de procurar os postos de saude em 48 (quarenta e 0ito)
horas, ap6s os primeiros sintomas, mudando, assim, a orienta¢éo anterior do Ministério da
Saude.

Vieram, entéo, os autos conclusos para decisdo quanto a estes pontos especificamente.
E o relatério. Decido.

O pedido para dar ampla publicidade nos grandes meios de comunicacao a respeito do protocolo
precoce com cloroquina/hidroxicloroquina e a respeito de sua disponibilizacdo na rede

SUS demanda um esclarecimento inicial. Certamente este Juizo ndo assumird a tarefa de tomar
para si a voz da ciéncia, de forma a dar um veredito sobre a eventual efetividade da medicac¢&o
pretendida. Nao é seu papel. Em pleno século XXI, ndo havera aqui uma repeticéo do histérico
julgamento The State of Tenesse vs. John Thomas Scope (1925), em que se recusou validade a
teoria da evolugéo.

Direito e Medicina funcionam segundo ldgicas diferentes. Ao Direito, cabe dizer o que é devido e
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0 que ndo é devido. A Medicina, cabe dizer o que é eficaz no tratamento e o que nao é eficaz.
Cada um destes sistemas constroi as suas verdades ou consensos. E a partir das conclusées da
Medicina baseada em evidéncias e de outros sistemas que os operadores do Direito fazem o seu
trabalho, que é definir direitos e obrigaces. Por isso 0s sistemas precisam se comunicar. Com 0
objetivo de permitir esta comunicagéo, foi designada audiéncia, registrada por meio audiovisual,
com a participacao de técnicos e cientistas, que dissertaram sobre o0 aspecto do protocolo que
gerou grande divergéncia: utilizacdo de cloroquina/hidroxicloroquina combinada a azitromicina
para tratamento precoce de covid19. Quanto aos demais medicamentos constantes do protocolo
(heparina e corticéides), ndo houve maiores controveérsias.

Da parte dos médicos que defenderam o protocolo pretendido, cito o que foi mais relevante para
este Juizo: o protocolo pretendido nestes autos é fruto da compilagéo dos protocolos internos
utilizados pelos hospitais de Madri, elaborados com base nas constatagcées de campo; 0s
meédicos chefes dos hospitais madrilenhos, durante a crise covid19, se reuniam diariamente para
trocar experiéncias e debater encaminhamentos clinicos; o Ministério da Saude da Espanha nao
previu no seu protocolo a utilizagéo de cloroquina/hidroxicloroquina; no hospital da Espanha
adotado como referéncia, o indice de 6bitos era de 50% entre os hospitalizados no inicio da
epidemia e, depois da introdu¢édo dos medicamentos constantes deste protocolo, que

prevé cloroquina/hidroxicloroquina, azitromicina, heparina e corticéides, a taxa de mortalidade foi
reduzida para 1%; é importante que, em paises em que a saude publica sofre de “colapso
cronico”, sejam adotadas medidas precoces; o tratamento precoce com
cloroquina/hidrocloroquina é utilizado, na pratica, em diversos outros paises, tais como ltalia,
Franca, além de paises em desenvolvimento, como Peru, india, Emirados Arabes, Argélia, Arabia
Saudita; a ciéncia é muito importante, mas a clinica é soberana em momentos de emergéncia; a
“cloroguina néo € bala de prata”, por isso deve ser utilizada em conjunto com outras medidas; na
vida real, a maioria dos brasileiros que tém condi¢cBes materiais de obter a medicacdo estédo
tomando precocemente; a cloroquina/hidroxicloroquina ja € utilizada no Brasil ha décadas no
combate a malaria e é largamente produzida em territrio nacional, a baixo custo; o Conselho
Federal de Medicina regulamentou a utilizacado off label do medicamento pelo médico prescritor,
mediante assinatura de termo de consentimento informado.

Da parte dos médicos que se contrapdem ao protocolo pretendido, cito o que foi mais relevante
para este Juizo: houve uma euforia inicial em todo o mundo em relacdo a utilizacéo da
cloroquina/hidroxicloroquina para tratamento da covid19; a medida que os estudos avangcam, as
conclusdes obtidas estdo demonstrando que ndo ha o efeito desejado e, em alguns casos, pode
ser até maléfico; as publicagcbes de estudos contrarios a utilizacdo de cloroquina/hidroxicloroquina
transcendem a crise de narrativas existente no Brasil atualmente, porque sdo pesquisas
internacionais, algumas com amostra “duplo cego randomizada”, publicadas em revistas de
exceléncia como New England Journal of Medicine, JAMA, British Medical Journal; a utilizagdo do
protocolo com cloroquina/hidroxicloroquina e azitromicina potencializa muito os riscos a depender
do paciente porque o efeito colateral eventual da cloroquina/hidroxicloroquina é sobre o coracao,
a azitromicina combinada aumenta este risco e, ainda, a covid19 afeta principalmente o sistema
cardiocirculatorio e os rins; existem pelo menos dois estudos grandes em curso no Brasil a
respeito da utilizacdo precoce da medicacédo; o Codigo de Etica Médica proibe a
espetacularizacdo de tratamentos médicos; a ciéncia é essencial para a manutencao e
desenvolvimento da humanidade; nas crises, a ciéncia se faz mais importante, e nao o contrario,
vide o exemplo da pandemia de 1918, em Nova lorque, em que 0s cientistas da Rockefeller
University foram centrais para o enfrentamento da crise; nos ultimos dias, a utilizacéo de
cloroquina/hidroxicloroquina no tratamento precoce de covid19 foi condenada, tanto por estudos
publicados, como também pelas sociedades cientificas e agéncias reguladoras internacionais.

Conforme relatado, encerrados os debates, houve concordancia das partes quanto ao seguinte
encaminhamento: embora o Municipio de Teresina e o Estado do Piaui ndo tenham aceitado

Num. 241603388 - Pag. 3




adotar o pretendido protocolo, sob a alegacéo de falta de evidéncias cientificas, se
comprometeram a manter disponiveis as respectivas medicacdes (até porque sdo utilizadas para
tratamento de outras enfermidades) e dispensa-las aos usuarios, desde que haja a prescricédo do
médico, no exercicio de sua autonomia, mediante a andlise individualizada do paciente. O
Ministério Publico Federal concordou que tal providéncia ja satisfazia em parte a pretensao
apresentada na inicial. Todavia, remanesceu pendente a questdo da ampla publicidade, em
relacéo a qual ndo houve acordo.

O deslinde da controvérsia residual exige o enfrentamento das categorias juridicas da
transparéncia, autonomia da vontade e funcdo do Sistema Unico de Saude - SUS.

O compromisso assumido pelos entes publicos neste processo, de fornecer o medicamento,
mesmo diante da falta de incorporacéo no protocolo, teve por base a equidade quanto ao direito
de tentar, entre pacientes da rede publica e privada, ja que o Conselho Federal de Medicina
admitiu a prescricdo da medicacéo, diante de cada caso individualizado, em respeito a
autonomia do ato médico, mediante termo de consentimento informado (Parecer n. 40/2020).
N&o se trata de um direito previsto expressamente no rol de direitos fundamentais da Constituicao
da Republica. O raciocinio foi de que, em tempos de incerteza, em que a ciéncia ndo alcangou
ainda com seguranca uma medicacédo especifica para combater a replicagdo do novo
coronavirus, a possibilidade de utilizagdo da medicacao off label deve ser considerada diante de
cada situagdo especifica.

Portanto, o compromisso de disponibilizar o medicamento decorreu da necessidade de ofertar
para a rede publica os mesmos caminhos que estéo disponibilizados na rede privada e para
respeitar a autonomia do médico, em um momento critico como este. Ndo houve concordancia
sobre a eficacia do medicamento. Pelo contrario. Houve direta e firme discordancia. Esta
divergéncia médica, todavia, ndo impediu a construcdo de uma solucao pratica de
encaminhamento até que as ciéncias competentes da area de saude — e ndo o Direito -
encontrem a resposta definitiva para a pandemia.

Assim, embora a regra seja a disponibilizacdo pelo sistema publico apenas de medicamentos de
eficacia comprovada, neste contexto de potencial colapso houve consenso entre as partes quanto
a dispensacgédo do medicamento off label em casos individualizados, como excec¢édo a esta regra,
em raz&o do cendrio cadtico de incertezas. Trata-se de uma situacao propria de uma “sociedade
de risco”, para usar o sociologo Ulrich Beck, para quem a unido entre industria e ciéncia, para
alcancar o progresso, gerou consequéncias impossiveis de serem previstas e calculadas na sua
inteireza, segundo parametros tradicionais. Por isso mesmo, neste contexto, as relages
precisam se flexibilizar e se reconstruir, sob pena de ndo mais atenderem aos objetivos para que
foram instituidas. No presente caso, foi preciso construir um caminho pratico para lidar com o
desconforto da incerteza que se evidencia neste momento. Tal solugdo pratica, todavia, ndo
transforma incertezas em certezas. E dizer: a despeito desta solugéo pratica, a incerteza em
relacdo a eficacia do uso precoce da cloroquina/hidroxicloroquina permanece. Segundo o Nucleo
de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-JUs/CNJ), ha ensaios clinicos em andamento, mas os
Ultimos estudos cientificos publicados foram contrarios a eficacia do tratamento.

E por tudo isso que a “ampla publicidade” pretendida, acerca do protocolo, ndo pode ser
determinada por este Juizo, ja que indiretamente legitimaria a verséo de que ele seria efetivo no
tratamento da covid 19, o que ndo seria condizente com 0s argumentos confrontados em
audiéncia. A transparéncia € uma obrigacao basilar da administracéo publica. A prépria
“orientacao” (e ndo “protocolo”) do Ministério da Saude, que traz diretivas sobre o uso precoce,
registra que, “apesar de serem medicacdes utilizadas em diversos protocolos e de possuirem
atividade in vitro demonstrada contra o coronavirus, ainda ndo ha meta-analise de ensaios
clinicos multicéntricos, controlados, cegos e randomizados que comprovem o beneficio
inequivoco dessas medicacdes para o tratamento da covid19”.
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Portanto, ampla publicidade para promover uso de medicagéo, sabendo-se que até o
momento ela ndo teve o devido respaldo cientifico, seria ofensivo a transparéncia que deve
nortear a Administracao Publica.

Com esta mesma preocupacao, o Cédigo de Etica Médica (Resolugdo CFM n. 1.931/09) proibe a
divulgacéo, fora do meio cientifico, de tratamento cujo valor ainda ndo esteja expressamente
reconhecido por 6rgdo competente, nos termos do art. 113;

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

Ha, ainda, um outro aspecto que milita contra a ampla publicidade do tratamento nao
comprovado, que diz respeito & autonomia da vontade. O Conselho Federal de Medicina e,
posteriormente, o Ministério da Saude, pela Nota Informativa n. 9/2020-SE/GAB/SE/MS
(“orientacbes para manuseio medicamentoso precoce de pacientes com diagndstivo da covid-
197), prevéem o uso mediante a assinatura de termo de consentimento informado, justamente
para que o paciente, ao decidir se submeter ao tratamento, o faga sabendo de todos os riscos e
incertezas envolvidas. A informacao a ser prestada ao paciente deve ser especifica para o caso e
nao genérica e indiscriminada. Diz o precedente do Superior Tribunal de Justica:

RECURSO ESPECIAL. VIOLACAO AO ART. 535 DO CPC/1973. NAO
OCORRENCIA. RESPONSABILIDADE CIVIL DO MEDICO POR
INADIMPLEMENTO DO DEVER DE INFORMAGAO. NECESSIDADE DE
ESPECIALIZACAO DA INFORMAGAO E DE CONSENTIMENTO ESPECIFICO.
OFENSA AO DIREITO A AUTODETERMINAGAO. VALORIZACAO DO
SUJEITO DE DIREITO. DANO EXTRAPATRIMONIAL CONFIGURADO.
INADIMPLEMENTO CONTRATUAL. BOA-FE OBJETIVA. ONUS DA PROVA DO
MEDICO. (...)

2. E uma prestacio de servigos especial a relagéo existente entre médico e
paciente, cujo objeto engloba deveres anexos, de suma relevancia, para além da
intervencéo técnica dirigida ao tratamento da enfermidade, entre os quais esta o dever
de informacéo.

3. O dever de informacdo é a obrigacdo que possui 0 médico de esclarecer o
paciente sobre os riscos do tratamento, suas vantagens e desvantagens, as possiveis
técnicas a serem empregadas, bem como a revelagédo quanto aos progndsticos e aos
guadros clinico e cirargico, salvo quando tal informagéo possa afeté-lo
psicologicamente, ocasido em que a comunicacéo sera feita a seu representante legal.

4. O principio da autonomia da vontade, ou autodeterminacdo, com base
constitucional e previsdo em diversos documentos internacionais, é fonte do
dever de informacg&o e do correlato direito ao consentimento livre e informado do
paciente e preconiza a valorizacdo do sujeito de direito por tras do paciente,
enfatizando a sua capacidade de se autogovernar, de fazer opcdes e de agir
segundo suas proéprias deliberagdes.

5. Havera efetivo cumprimento do dever de informacdo quando os esclarecimentos
se relacionarem especificamente ao caso do paciente, ndo se mostrando suficiente a
informacédo genérica. Da mesma forma, para validar a informacdo prestada, ndo
pode o consentimento do paciente ser genérico (blanket consent), necessitando ser
claramente individualizado.
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6. O dever de informar é dever de conduta decorrente da boa-fé objetiva e sua
simples inobservancia caracteriza inadimplemento contratual, fonte de
responsabilidade civil per se. A indenizacao, nesses casos, é devida pela privacédo
sofrida pelo paciente em sua autodeterminagéo, por lhe ter sido retirada a
oportunidade de ponderar os riscos e vantagens de determinado tratamento, que, ao
final, Ihe causou danos, que poderiam ndo ter sido causados, caso nao fosse
realizado o procedimento, por opgdo do paciente.(...)

(Superior Tribunal de Justica — 1540580/DF — Dje 04/09/2018).

Portanto, caso este Juizo determinasse a ampla publicidade do tratamento, estaria colocando em
risco a necessaria andlise do caso individualizado e, em Ultima instancia, impedindo que o
paciente possa ser cientificado dos riscos a que esta sendo submetido.

A disponibilizac&o serve para que o médico do Sistema Unico de Satde - SUS possa utilizar a
medicacao, se entender cabivel, no exame de cada paciente especificamente. A discusséo sobre
0 uso e a eficacia é propria da classe médica no exercicio do seu mister. A solugédo aqui adotada,
por acordo, entrega a autonomia do meédico, de forma especifica e ndo indiscriminada, a solugéo
de cada caso concreto, ante a impossibilidade de generaliza¢cdes neste momento. O acesso do
usuario ao profissional médico é garantido pelo SUS, que oferece assisténcia a saude desde a
atencao primaria, em que pode ser feita a administragcdo precoce de medicamentos, até a
assisténcia terciaria, nos hospitais de alta complexidade.

O SUS, uma das maiores realizacdes da Constituicdo de 1988, é capilarizado em todo o Brasil e
tem mecanismos hierarquizados e articulados para que as orientagdes emanadas da Unido
Federal, como formuladora das politicas nacionais de saude, cheguem até a ponta, onde estdo os
5.570 Municipios deste pais, a quem cabe prioritariamente a execucao das acdes e servicos.

A ampla publicidade de medicamento controvertido para o caso, que significa na pratica o
chamamento pela imprensa para uso generalizado, desconsideraria todo este modelo complexo,
como se 0 pais nao tivesse um sistema publico vocacionado para dar assisténcia de saude
integral ao usuario que dele necessita. O pedido em questao, além de esbarrar nos obstaculos
normativos e jurisprudenciais referidos, alija 0 SUS do cumprimento da tarefa que Ihe foi
cominada pela Constituicdo da Republica, cortando caminho pela ampla publicidade, "nos
grandes meios de comunicacgdo", que ndo tém competéncia técnica para arcar com toda a
responsabilidade da herculea missdo de cuidar da satde de 152 milhdes de pessoas que
dependem exclusivamente da salde publica no Brasil, em especial neste momento de pandemia.

Neste ponto, importa falar que, embora seja intuitiva a utilidade da adoc¢&o de providéncias
precoces em qualquer doencga e mais ainda em uma pandemia, a utilizagdo do medicamento
especifico ora discutido pressupde o atendimento e exame do paciente, o que obviamente
demandard a atuacao da rede priméria e secundaria de assisténcia a salude. Se é para garantir
igualdade de tentativa, esta ndo pode se limitar apenas ao medicamento. Por coeréncia, dados os
riscos, a igualdade deve ser estendida também aos cuidados necessarios antes e depois da
prescri¢ao. A vida de cada brasileiro deve ter igual peso e valor.

Em sintese, segundo a Constituicdo da Republica, no seu art. 198, e a Lei 8.080/90, o caminho
para cuidar da saude da populacéo brasileira ja esta trilhado e institucionalizado, e ndo é por meio
da publicidade, mas sim do SUS, que atua também por meio de "equipes que conhecem bem sua
populacéo e seu territdrio, o que permite melhor andlise e interpretacao de riscos e
vulnerabilidades de individuos, familias e comunidade." (Observatério Covid19 - Maio 2020 -
"Recomendacdes para a organizacdo da atengéo primaria a salde no SUS no enfrentamento da
Covid-19 "- Fiocruz)
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Por todo o exposto, INDEFIRO o pedido para que a Unido Federal, Estado do Piaui e Municipio
de Teresina sejam obrigados a dar ampla publicidade nos grandes meios de comunicacéo a
respeito do protocolo pretendido e de sua disponibilizagdo na rede SUS.

Quanto ao pedido especifico relativo a "dar ampla publicidade & populacdo no sentido de
procurar os postos de saude em 48 (quarenta e 0ito) horas, apdés os primeiros sintomas,
mudando, assim, a orientacéo anterior do Ministério da Saude", este Juizo ndo conseguiu se
certificar nos autos acerca da orientacao oficial atual de qualquer dos entes sobre o tema.
Necessario, portanto, ouvir os réus para que informem, no prazo de 10 (dez) dias, se se opbem
ao pedido neste ponto especifico, independentemente do protocolo adotado, e para que
esclarecam qual a sua orientacao a respeito do momento em que o usuario deve procurar o
sistema de saude, em caso de sintomas, e quais providéncias foram adotadas especificamente
para o combate a covid19 na atencgdo primaria.

Oficie-se ao DENASUS para que, em colaboracao a este Juizo, analise os documentos que o
Municipio de Teresina e o Estado do Piaui, juntaram aos autos com o objetivo de provar que
estdo disponibilizando a medicacao pretendida nesta agado, respeitada a autonomia do médico
para prescrevé-la (ID 240376882, de 22.05.2020, do Municipio de Teresina, ID 240671454, de
22.05.2020, e ID 239716888, de 21.05.2020, do Estado do Piaui).

Defiro o ingresso, como amicus curiae, do Instituto Questéo de Ciéncia (ID 237664415, de
18.05.2020), porque cumpridos os requisitos de legitimidade da instituicao e de relevancia do
caso, conforme art. 138 do Cddigo de Processo Civil. Retifique-se a autuacao.

Intimem-se as partes da presente decisdo, em especial os réus para que prestem as informacgdes
a respeito do momento em que o usuario deve procurar o sistema de salde, conforme
determinacéo supra.

Citem-se.

Teresina, 27 de maio de 2020.

Juiza MARINA ROCHA CAVALCANTI BARROS MENDES

5. Vara Federal do Piaui
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