Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos Iberomericanos
de Derecho Sanitario

Prescricdo off-label, direito a informacdo, consentimento informado e
processo clinico eletronico no direito portugués

Off-label prescription, informed consent and electronical records in Portuguese law

Prescripcion off-label, consentimiento informado y processo clinico electrénico en la
legislacion portuguesa

Carla Barbosal
Mafalda Francisco Matos?

RESUMO: A prescricdo off-label de medicamentos é ndo s6é uma pratica comum e
amplamente aceita, como também incontornavel nos sistemas de saude modernos.
Perante a auséncia de terapia eficaz, 0 médico ndo pode ficar sujeito ao tempo necessario
para que todo o processo de aprovacdo de um determinado uso para um determinado
medicamento se desenvolva. No entanto, apesar de se mostrar urgente, ainda ndo existe
uma regulamentacdo desse tipo de receita médica em Portugal (ou mesmo na Europa).
Como uma prerrogativa do médico, a liberdade terapéutica deve garantir o respeito pelo
paciente, razdo pela qual deve ser plenamente informado. E imperativo que o paciente
conheca aquela terapia particular, os seus potenciais riscos e beneficios e as razdes que
levaram o médico a prescrever off-label. Todas as informacbes devem, por isso, ser
claramente anotadas nos registos clinicos do paciente de modo garantir uma efetiva
protecdo tanto para o paciente como para o médico. Embora ndo exista, ainda, consenso
quanto a prescricdo off-label, em 2014 a Direcdo Geral de Saude portuguesa emitiu uma
norma que recomenda a obtenc&o do consentimento informado, sob a forma escrita, para
0s casos de uso off-label de medicamentos. O problema reside na seguinte questéo: como
ajustar essa recomendacdo com a crescente informatizacdo dos registros clinicos e com
mecanismos como a Plataforma de Dados de Saude Portugués? Na verdade, este € um
problema comum. Recentemente, a FDA (Food and Drug Administration, EUA) publicou
um projeto que fornece, precisamente, recomendacdes sobre procedimentos utilizando um
consentimento informado eletrénico.

Palavras-Chave: Prescricdo de Medicamentos. Prescricdo Off-Label. Consentimento
Informado. Processo Clinico.

ABSTRACT: Off-label prescription of a medicine is not only common and a widely
accepted practice, but also unavoidable in modern health systems. A practitioner tasked
with treating patients in this real world, facing a lack of useful therapy, cannot wait for all the
procedure to get a licensed medicine use. However, there is still no regulation of this kind of
prescription in Portugal (or Europe). As a physician’s prerogative, therapy freedom must
guarantee the patient’s respect, reason why he/she must be fully informed. It is imperative
that the patient knows the particular therapy, its potential risks and benefits and the reasons
that led the practitioner to prescribe off-label. Besides all information should be
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comprehensibly noted in the patient’s clinical records to ensure protection for both patient
and physician.Although there is no consensus about the form of off-label prescription’s
informed consent, in 2014, an administrative guideline from DGS (Portuguese Health’s
Direction) recommends a written form.The problem is: how to adjust this demand with the
growing informatization of the clinical records and with mechanisms like the Portuguese
Health Data Platform? In fact, this is a common health problem. Recently, FDA (U.S. Food
and Drug Administration) published a draft guidance that provides recommendations on
procedures using an electronic informed consent.

Keywords: Medicine’s Prescription. Off-Label. Informed Consent. Electronical Records.
Clinical Records.

RESUMEN: La prescripcion off-label de medicamentos no sélo es una practica comdn y
ampliamente aceptado, asi como es esencial en los sistemas de salud modernos. En
ausencia de una terapia eficaz, el médico no puede estar sujeto al tiempo requerido para el
proceso de aprobacién de un uso especifico para un medicamento en particular. Sin
embargo, aunque es algo urgente, todavia no hay una regulacion de este tipo de
prescripcion en Portugal (incluso en Europa). Como una prerrogativa del médico, la
libertad terapéutica debe garantizar el respeto por el paciente, que debe estar plenamente
informado. Es imprescindible que el paciente compre su terapia en particular, los posibles
riesgos y beneficios y las razones que llevaron al médico que le recete un medicamento
off-label. Por lo tanto, toda la informacion debe estar claramente indicado en el historia
clinica del paciente asegurando una proteccion eficaz tanto para el paciente como para el
meédico.Aunque todavia no existe un consenso sobre la prescripcion off-label, en el afio
2014 la Direccion General de Salud de Portugal emiti6 una norma que recomienda obtener
el consentimiento informado en forma escrita, en los casos de uso off-label de
medicamentos.El problema radica en la pregunta: como ajustar esta recomendacion con la
creciente informatizacién de la historia clinica y mecanismos tales como la Plataforma de
Datos de Salud portugués? De hecho, este es un problema comun. Recientemente, la FDA
(Food and Drug Administration, EE.UU.) publicé un proyecto que ofrece precisamente
recomendaciones sobre los procedimientos que utilizan un consentimiento informado
electronico.

Palabras-llave: Prescripcion de Medicamentos. Prescripcion Off-Label. Consentimento
Informado. Historia Clinica Electrénica.

Introducéo

A prescricdo off-label (1) ocorre quando um médico recomenda ou indica um
medicamento para um determinado uso que ndo se encontra previsto na autorizacao de
introducéo no mercado (AIM) desse mesmo medicamento. Off-label significa, pois, que a
prescricdo é feita fora do estabelecido no resumo das caracteristicas do medicamento
(RCM).
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A expressdo, que comecou por ser usada, sobretudo nos Estados Unidos da
América®, reflete precisamente essa pratica: “Off-label use is a non-approved use. It is the
use of a medicine for purpose or indication for which it has not been licensed by the
country’s medicine authorities.”* Quando o FDA (Food and Drug Administration) aprova
oficialmente um medicamento, aprova, também, um folheto informativo, especifico, para
esse medicamento. O label inclui informacéo relativa as indicagcfes testadas e aprovadas
para o uso do medicamento, dosagens, método de administracdo e populagdo prevista. (2)

Em Portugal, para que um medicamento possa ser comercializado, tera de existir um
pedido de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) feito ao INFARMED (Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.), que zela pela seguranca, eficacia e
gualidade dos medicamentos de uso humano, acompanhando e garantindo o
preenchimento de determinados requisitos por parte dos intervenientes no processo de
criacdo do medicamento, desde a fase de investigacao até ao seu uso.

Este pedido, apresentado ao INFARMED, faz-se acompanhar pelo resumo das
caracteristicas do medicamento (RCM). E com base no RCM?® que os médicos conhecem a
informacéo que resulta do processo de avaliacdo do medicamento, maxime as condicdes e
especificidades para as quais o medicamento foi aprovado, fornecendo as indicacdes
necessarias sobre o tratamento com tal medicamento e os seus efeitos®.

Sempre que a prescricdo médica seja feita de acordo com as caracteristicas do
medicamento, para 0s usos especificamente indicados, respeitando todos os critérios
contidos no RCM ou no folheto informativo, considera-se que a prescricao € feita on-label.
Logo que a prescricdo seja feita para qualquer outro uso, estaremos perante um caso de
off-label (1). Podemos assim dizer, transpondo o conceito de off-label para a nossa
realidade, que estamos perante uma ‘prescrigdo fora do RCM..

O proprio INFARMED alerta para o facto de uma decisdo de utilizacdo de um

medicamento fora do ambito em que foi aprovado — por se entender que um dado

8 Tomamos como referéncia a ja consagrada preocupacdo com esta tematica nos Estados Unidos da
América. Neste caso, a prescrigdo off-label existe enquanto uso de medicamento ndo aprovado pelo FDA
(Food and Drug Administration).

4 What is “off-label use”, Institute for Quality and Efficiency in Health Care in www.informedheathonline.org

5 Deste RCM resulta, também, o folheto informativo (correspondente ao label e conhecido como bula) que
acompanha o medicamento e cuja exposi¢do e linguagem devera ser mais simples e acessivel de modo a
ser facilmente perceptivel pelo publico em geral.

6 (www.infarmed.pt)
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medicamento se adequa a uma dada indicacéo terapéutica — face ao caso particular de um
doente é da exclusiva responsabilidade do profissional de saude. De acordo com a Circular
Informativa n.° 184/CD de 12 de dezembro de 2010, o INFARMED informa que “ndo [Ihe]
compete (...) pronunciar-se sobre a utilizacdo dos medicamentos para uma indicacao
terapéutica diferente das que constam nos respectivos RCM”.

Resulta claro, pois, que ndo depende do INFARMED, nestes casos, autorizar essa
utilizagdo, uma vez que o medicamento apenas foi testado, avaliado e autorizado nas
condicGes constantes do RCM aprovado’. Estamos, portanto, defronte de uma pratica
exclusivamente médica, um verdadeiro acto médico®.

Para além desta Circular Informativa, que surge no seguimento do famoso caso de
uso off-label do medicamento Avastin (bevacizumab) para o tratamento da
degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI), s6 recentemente — e
possivelmente, ainda, pelo mesmo motivo — uma norma lancada pela Direccdo Geral de
Saude relativamente a exigéncia de consentimento informado prestado por escrito inclui,
numa das suas varias alineas, “o uso off-label de medicamentos de dispensa hospitalar”.
N&o obstante, jA uma noticia de agosto de 2009 dava conta que “os farmacos off-label
correspondem a 30% a 40% do peso nas vendas em farmacias e de 30% nos hospitais”,
como revelava o Centro de Estudos de Medicina Baseada na Evidéncia (CEMBE)®.

Existe, ainda, uma Comunicacéo aos Estados-Membros da Unido Europeia, feita pela
Comisséo das Peticbes do Parlamento Europeu, que data de 30 de junho de 2004, onde
figura no dltimo paragrafo da Resposta da Comissdo uma tentativa de definicdo de
prescricdo off-label, salientado que esta € uma pratica considerada necesséaria em alguns
casos e que se prende, necessariamente, com a liberdade de escolha dos médicos. Nao
deixa, também, de se referir que sera desejavel uma minimizacdo deste tipo de

prescricdol®.

“http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO_HUMANO/PRESCRICAO DI
SPENSA E UTILIZACAO/MEDICAMENTOS COM_AIM

8 E, dando indicios também deste sentido, mais recentemente, a posicdo do Acérdado do Tribunal Europeu de
Justica de 11 de Abril de 2013 no Processo C-535/11 (Novartis Pharma GmbH contra Apozyt GmbH)
(http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?&num=C-535/11)

9 (http://farmacia.netfarma.pt)

10 Esta resposta da Comissédo de Peti¢cdes surge da admissibilidade da Peticdo 813/2003, onde a peticionaria
sugere a proibicao da utilizacao off-label de medicamentos.
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No plano europeu, neste momento, a pressdo para que se regule a prescricao off-
label é enorme. Efectivamente, esta preocupacdo j& se fazia sentir em contidas
manifestacdes!?, sem, no entanto, dar uma resposta clara para o problema em questéo.
Tal lacuna tem levado a uma proliferacdo de casos que opdem, entre si, grandes
farmacéuticas. Com as recentes alteracdes legislativas que ocorreram em Franca'? 13 e em
Italial*, a European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EPFIA)
chegou mesmo a emitir uma posi¢éo relativamente a promocéo de usos off-label.'®

A Comisséo Europeia tem, presentemente, em maos, um estudo sobre os usos off-

label (Pharm 655 — Study on off-label use®) do qual ainda ndo existem resultados?!’.

11 (...) medication errors do not have an official EU definition yet. The same situation applies to off-label use,
and therefore the same obstacles are encountered, when attempting to regulate it. The definition of off-label
use is essential and there is a great urge for harmonization, since a common EU definition of off-label use can
also provide further guidance to national jurisdictions. There is no available definition of off-label use in
Directive 2001/83/EC, however, Directive 2001/82/EC relating to veterinary defines off-label use...”, CRuZ,
Margarida Brito da, “Patient Safety Within Medicinal Products — Medication Errors and Off-Label Use”, Lex
Medicinae — Revista Portuguesa de Direito da Saude, N.° Especial (IV EAHL Conference), 2014, p. 269

12 Franga acolheu a “prescription hors AMM” no seu Code de la Santé Publique, através da Loi n.° 2011-2012
du 29 décembre 2011, relative ao renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de
santé.

13 EPFIA: French legislation undermines EU regulatory framework by endorsing off-label use of medicines for
economic reasosn (http://www.efpia.eu/mediaroom/189/43/EFPIA-French-legislation-undermines-EU-
regulatory-framework-by-endorsing-off-label-use-of-medicines-for-economic-reasons)

14 Vide Legge 8 aprile 1998, n. 94, Gazetta Ufficiale n. 86 del 14 aprile 1998. Cfr., também, GuiDI, Benedetta;
Nocco, Luca, The debate concerning the off-label prescriptions of drugs: a comparison between Italian and
U.S. law, Op. J., Vol. 1/2011, Paper n.1, p.6 (http://lider-lab.sssup.it/opinio): “Yet, the above-mentioned Law
no. 244/2007 seem to have partially modified the requirements for off-label prescription, which where
previously introduced by Law n.° 94/1998”. Se, até entdo, a situacdo era pacifica, as recentes noticias dao
conta da violagcdo das disposi¢cdes europeias: “Promotion of off-label use of medicines by European
healthcare bodies in indications where authoried medicines are available”
(http://www.efpia.eu/documents/106/48/Promotion-of-off-label-use-of-medicines-by-European-healthcare-
bodies-in-indications-where-authorised-medicines-are-available); “Statement on bio-pharmaceutical industry
complaint to the European Commission against a new lItalian law promoting off-label use of medicines for
economic reasons” (http://www.efpia.eu/mediaroom/234/43/Statement-on-bio-pharmaceutical-industry-
complaint-to-the-European-Commission-against-a-new-lItalian-law-pPromoting-off-label-use-of-medicines-for-
economic-reasons)

15 EUROPEAN FEDERATION OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS, “Promotions of off-label use of
medicines by European healthcare bodies in indications where authorised medicines are available”, Position
Paper, EPFIA - May 2014
(http://www.efpia.eu/uploads/EFPIA_Position _Paper Off Label Use May 2014.pdf)

16 “a, Scope of the study: The study intends to cover two aspects: - a scientific one regarding the public health
aspects related to the off-label use of medicinal products and in particular patient safety; - a legal one
regarding the regulatory framework for the off-label use of medicines. The study would gather information in
order to identify if there is a need for coordination at EU level and, if so, possibly, to what extend.”, European
Commission, Pharmaceutical Committee, 26 March 2014, PHARM 655, Study on off-label use,
(http://ec.europa.eu/health/files/committee/72meeting/pharm655. pdf)

17 A este propdsito — salpicado de ironia — o interessante artigo da PharmExec.com, “Europe: Putting Off Off-
label Decisions”, de 16 de Margco de 2015, conclui do seguinte modo: “The current Comission position is
comfortably hands-off on the question. EU legislation on medicines does not regulate off-label use. “It is the
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Enquanto ndo existe uma definicdo, em termos que nos parecem concretos,
identificamos a prescricdo off-label como o uso de medicamentos, por indicacdo médica,
gue ndo se encontra aprovado ou licenciado pela autoridade responsavel no pais em
causa, nao podendo, por isso, ser garantida a sua seguranca, fiabilidade ou eficacia, dado
gue nao passou pelos necessarios testes e requisitos basicos para que a sua
comercializacdo com essa finalidade seja perfeitamente admitida. Ndo esquecamos,
obviamente, que € o facto de se encontrar aprovado pela autoridade competente que
confere seguranca ao uso de medicamentos.

O INFARMED e a Agéncia Europeia do Medicamento (European Medicines Agency -
EMA)!® dispdem de comissdes especializadas, nomeadamente da Comisséo de Avaliacédo
de Medicamentos, as quais compete emitir pareceres relativos a matérias que se prendam
com a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos no ambito das AIM. Todas as
indicacdes terapéuticas constantes nos RCM foram objecto de apreciacao e aprovacao por
parte destas entidades e reflectem os dados apresentados aquando do processo de

avaliagdo do medicamento.

Os diferentes tipos de prescricao off-label

A prescrigdo off-label reveste-se de vérias formas de efectivac@o e ndo se Ihe podera,
para ja, atribuir um significado univoco. Pode considerar-se off-label quando a prescricao é
feita fora das indicacdes terapéuticas, quando ndo é respeitada a posologia ou dosagem
recomendada, se se altera a duragéo do tratamento ou, ainda, se é destinada a um doente
fora do grupo previsto como destinatario*®.

Além desta diversidade, podemos, ainda, estar perante medicamentos para 0s quais
jd& h& evidéncias médicas para indicagcbes ndo registadas (ndo existindo, contudo,

marketing authorization that defines the approved indications”, say Commission officials. “Any departure from
those terms will remain, in most member states, the responsibility of the prescribing physician.” In other
words, don’t come to us. If you've got a problem, talk to the member states. And if member states have a
problem, then they will have to talk to doctors. But leave us alone. We've started a study. What else do you
want?” (http://www.pharmexec.com/europe-putting-label-decisions)

18 A EMA tem emitido alguns pareceres e tem tomado em consideragdo situacdes de uso off-label de
medicamentos. Cfr. Questions and answers on the potential off-label use of celecoxib in patients with familial
adenomatous poluposis (EMA/CHMP/376406/2011); Guideline on good pharmacovigilance practices -
Module VI, Manegement and reporting of adverse reactions to medical products) (EMA/873138/2011)

19 No mesmo sentido de BEGUE, D., in La precription de médicaments hors AMM, Médecine et Droit, n® 60,
2003, Elsevier (www.sciencedirect.com).
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verdadeiramente, um interesse da industria em proceder a esse registo, mas a sua
recomendacao € amplamente aceite e generalizada) ou podera tratar-se de farmaco para o
qual a evidéncia ainda ndo € sobejamente conhecida e comprovada e cujo uso depende
inteiramente daquela prescricdo médica?®. No entanto, ndo devemos retirar precipitadas
conclusdes, uma vez que um medicamento que seja habitualmente recomendado atraves
da sua prescri¢do off-label, podera ndo ser vantajoso naquele caso concreto.

Podemos, ainda, considerar que existe uma divisdo da prescricdo off-label na medida
em que podemos ter uma recomendacdo de um medicamento para uma doenga com
sintomas completamente diferentes daquela para a qual o uso se encontra aprovado, ou,
por outro lado, a prescricdo de um medicamento para tratar uma doencga ou condicdo para
a qual tenha sido aprovado, mas alterando algumas especificagcbes. Claro que, a partida, o
primeiro tipo de caso é mais problematico e gera maiores duvidas do que o segundo, que
€, naturalmente, mais aceitavel. No entanto, em termos praticos, ndo existe um estudo
comprovado que possa assegurar que um dos casos Seja mais seguro que outro?L.

Importa, porém, estabelecer uma clara distincdo entre a prescricdo off-label e uma
outra realidade com a qual esta pode, por vezes, ser confundida. (3) 2. E que, de facto,
podemos correr o risco de colocar a prescricdo off-label numa area experimental, onde a
sua definicdo ndo Ihe permite estar.

Os ensaios clinicos e 0 uso experimental?®, ainda que constituindo actividades
préprias do processo de uso de medicamentos, ndo tém o mesmo objectivo desta
prescricdo. De resto, estas sdo fases, normalmente, anteriores ao processo de entrada do
medicamento no mercado.

E verdade que este tipo de prescricido é demasiado subjectiva, mas nido podemos
atribuir-lhe uma classificacdo de experimentacdo. N&o, pelo menos no sentido de
experimentagcao pura, que acontece nos outros casos referidos e que os exclui de um acto

médico por ndo se pretender curar ou satisfazer interesses individuais do doente, mas

20 Conforme compreendemos do estudo do Relatério da Oficina sobre Ac¢des Judiciais para o Acesso a
Medicamentos: As Demandas por Medicamentos Importados e de Pesquisas Clinicas, de 23 de outubro de
2003, Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca, Fiocruz, Rio de Janeiro

21 “Off-label” Drug Use” (http://www.consumerrports.org/health/resources/pdf/best-buy-drugs/money-saving-
guides/english/off-label-FINAL.pdf)

22 “It is not always clear whether a physician’s prescription of a drug for off-label use is experimental
research.”

23 Sobre os quais ndo nos deteremos, sendo a referéncia aos mesmos feita, apenas, para que possamos
distinguir a actividade experimental da efectiva, prescricao off-label.
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antes interesses gerais e comunitarios que relegam o doente para uma posicdo passiva
(3). Na prescricao off-label, assiste-se a uma efectiva intervencao terapéutica, a uma
intencdo de debelar a doenca que aquele doente, em concreto, apresenta. Neste sentido,
afirma-se que a diferenca substancial entre estes dois campos reside no interesse
preponderante que o médico assume aquando do aconselhamento feito para o uso do
medicamento. Se em causa estiver, como ja referimos, um interesse supra-individual de
obter conhecimento geral, estamos perante uma &rea experimental. Ao invés, se a
prescricdo é feita para obter um beneficio directo para aquele paciente concreto,
procurando uma efectiva melhoria da sua saude e bem-estar, motivada tdo sO pelo
interesse do doente, ai jA entramos no campo terapéutico e estaremos em sede de um uso
off-label do medicamento??.

A justificacao ética para a prescricao off-label assenta, precisamente, na necessidade
de permitir o uso da melhor terapéutica possivel para aqguele doente concreto. O que
contrasta, claramente, com a justificacdo ética sobre a qual se apoiam 0s ensaios clinicos
e que passa, naturalmente, pelo desenvolvimento de novas terapias para futuros pacientes
2).

A prescricdo off-label, podendo ocorrer em qualquer area da medicina, €
particularmente comum na Pediatria, na Geriatria, na Oncologia e, por maioria de razéo,
em doencas raras e consideradas ‘orfas’ de terapéutica, onde esta prescricdo tem todo o
sentido e pertinéncia.

Um dos casos que, dentro das realidades que estudamos, maior preocupagao suscita
€, sem duvida, o da Pediatria. A maior parte das prescrigdes feitas para criangcas acontece
fora do que se encontra estudado, regulamentado, com provas de seguranca e eficacia
dadas. A verdade é que mais de 50% dos medicamentos usados em criancas ndo foram
objecto dos estudos e testes necessarios para que se possa permitir a sua entrada no
mercado. (6)

Esta situacdo acontece, sobretudo, fruto da dificuldade de obtencdo de
consentimento para que se possam fazer tais intervencdes sobre os menores, incapazes

de prestarem aquele consentimento por si, e, também, por uma questao financeira, dado

24 Adoptando a ideia de Mehlman: “(...) the key is the physician’s intent: if the intent is primarily to benefit the
patient, the intervention is therapy. If the intent is solely to test an hypothesis and obtain generalizable
knowledge, the interventions is an experiment”.
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gue a panoplia de testes necessaria para que o medicamento seja aprovado para um uso
pediatrico irA acrescer ao jA muito dispendioso processo para aprovagao para 0 uso em
adultos. Deste modo, na maior parte dos casos, néo resta ao médico sendo a prescri¢cao
através da adaptacdo da dosagem que é recomendada para adultos, sob pena de néo ter
qgualquer outra terapéutica para aplicar. Outras vezes, a solucdo passa, ja sobre o ambito
do uso néo licenciado, pelo uso de medicamentos manipulados, de modo a combater a
falta de possibilidades comercializadas para uso especificamente pediatrico (7).

N&o obstante, importa ndo esquecer que as criancas ndo sao adultas em miniatura e
gue nao lhes pode ser aplicada uma “regra de trés simples” (6). Parece-nos, aqui, que, na
maioria dos casos, existe um risco que nao deveria ser corrido, ja que estamos a falar de
uma populacdo especial, que carece da maior atencdo e para a qual a auséncia de
farmacos acontece por motivagdes principalmente econémicas. Motivagdes economicistas
gue obrigam a ter na mira critica as industrias farmacéuticas e os proprios Estados. Na
realidade, esta auséncia de medicacdo especifica, importa que se deixe claro, néo
acontece — como vemos suceder nos demais casos — por qualquer desfasamento entre a
evolucdo dos conhecimentos médicos e cientificos e a aprovacdo de novas, mais

sofisticadas e eficientes terapéuticas

A prescricao off-label e o principio da liberdade terapéutica

Um dos principios fundamentais da pratica médica €, sem duvida, a liberdade
terapéutica. Acreditamos, por isso, que a prescricao off-label tem o seu fundamento,
precisamente, nessa faculdade do médico.

A liberdade terapéutica encontra-se, desde logo, plasmada no proprio Codigo
Deontolégico dos Médicos, quando se confere a estes profissionais independéncia,
autonomia, isencéao e liberdade nas suas escolhas terapéuticas, nas suas prescri¢des, de
acordo com a ciéncia e a sua consciéncia (7).

A esta liberdade terapéutica liga-se, neste sentido, a liberdade de prescricdo. O
médico é livre de prescrever aquele que considera ser o melhor tratamento para a saude
do seu paciente, para o melhor beneficio do mesmo e é, pois, nesta medida que se justifica
gue exista uma prescricdo como a que é feita a titulo off-label. Esta prescricdo deve ser
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feita de forma livre e serena, ndo se encontrando motivada por influéncias e vicissitudes
estranhas a saude daquele paciente concreto.

Ademais, a prescri¢cdo, assim entendida, surge de uma mudanca paradigmatica no
conceito de acto médico e na relagdo médico — doente.

A actividade médica deve, pois, guiar-se harmoniosamente pelo melhor bem-estar e
beneficio do doente. A primazia concedida ao interesse do doente leva a que hoje se
abandone o tradicional estereétipo de relacionamento entre o médico e o0 paciente,
caracterizado por certo paternalismo, que excluia a livre vontade deste ultimo (9). S6 com
este entendimento do acto médico se pode justificar a existéncia de uma prescrigdo off-
label. H4 um abandono do paternalismo para que, no exclusivo interesse do doente, se
obtenham os melhores resultados da préatica médica.

Poder prescrever o melhor tratamento possivel, adaptando-o a um paciente que sera,
necessariamente, diferente de todos os outros, constitui para o médico uma certeza de que
estara a optar pelo melhor de entre o cientificamente e tecnicamente possivel (8). Esta
liberdade ndo pode, porém, ser um poder atribuido ao médico, sem quaisquer limitacdes.
Devera existir uma escolha reflectida na prescri¢cdo, adoptando-se uma correcta propor¢ao
entre o beneficio do doente e os dados cientificos existentes. A prescricdo tera de ser feita
com enorme precaucdo e de acordo com a melhor consideragdo do risco/ beneficio. A
prudéncia deve constituir, sempre, um elemento moderador da liberdade de prescrever.

Nos casos em que € necessario efetuar um uso off-label do medicamento, havera,
necessariamente, a partida, uma situagéo excepcional. Prescrever fora do que se encontra
admitido, testado, licenciado, constitui um risco que sO pode ser justificado pela
excepcionalidade do caso.

Nessa conformidade, o interesse do paciente em obter o melhor tratamento possivel
para combater a doenca tera de ser o principio, o fundamento e o limite da prescricdo. O
interesse do paciente devera constituir uma dupla limitacdo a autonomia de prescricdo do
médico (8). Por um lado, o médico ndo podera prescrever sendao de forma conscienciosa,
lancando méao de todos os conhecimentos cientificos de que dispde, com respeito pelas
leges artis. Com a certeza, porém — e dai que se suscite a questdo do off-label —, que
esses conhecimentos e dados cientificos se encontram em constante mudanca e, portanto,
de que se pede ao médico que mantenha os seus conhecimentos actuais, correspondendo
aquilo que se espera de um profissional, pelo menos, normalmente informado e diligente.
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A inovacdo terapéutica s6 € oportuna, neste sentido, quando os conhecimentos
testados, ja& comprovados e aprovados se mostrem insuficientes. A consciéncia do médico
deve funcionar como uma balanca onde num prato é colocado o risco e noutro o beneficio
da terapéutica que ird usar. Tera de se verificar uma actuacdo proporcional e o interesse
do doente devera levar o médico a abster-se de Ihe proporcionar um risco injustificado e
um consequente dano injustificado? (5). E o beneficio particular e individual do paciente
que prepondera nesta avaliacdo, o que vale por dizer, no fundo, que tera de existir uma
fundamentacéo bastante valida para se entrar numa melindrosa terapéutica off-label, para

gue o risco seja permitido.

O Consentimento informado

A informacédo de saude — direito a informacéo e direito de acesso

A Constituicdo da Republica Portuguesa consagra, desde logo, no seu artigo 25.°2, o
direito universal a inviolabilidade da integridade moral e fisica; este conceito resulta, por
outro lado, otimizado na Lei de Bases da Salde?$, na Base XIV, com o direito a ser
informado sobre a situacao, as alternativas possiveis de tratamento e a evolug¢éo provavel
do seu estado, permitindo, assim, a decisdo de receber ou recusar a prestacdo de
cuidados que € proposta.

Também a Convencéo de Oviedo, no seu artigo 5.°, determina, com a sua regra geral
que: a) O ambito do consentimento livre e esclarecido diz respeito a “qualquer intervencao
no dominio da saude”; b) o sujeito do consentimento é a pessoa a quem séo prestados os
cuidados e ndo outros como os seus familiares, salvo as excec¢ées, previstas no art.° 6.°%7;
c) o ambito do contetdo da informacgdo a transmitir (objetivo; natureza e consequéncias do
ato/ intervencgéo proposto).

O consentimento informado, livre e esclarecido da pessoa é, assim, e desde logo,
uma manifestacéo de respeito pelo proprio ser humano, quer este se encontre doente ou
nao. Reflete, em particular, o direito moral da pessoa a integridade corporal e o direito de
autonomia na participacao ativa da tomada de decisdes conducentes a manutencgdo da sua

25 “From a legal and ethical standpoint, off-label use represents a delicate balance between the regulatory
objective of protecting patients from unsafe or ineffective drugs and medical devices on the one hand, and, on
the other hand, the prerogative of physicians to use their professional judgment in treating patients.”

26 |_ei de Bases da Saude (Lei n.° 48/90, de 24 de agosto).

27 Relativo as pessoas que caregam de capacidade para prestar o seu consentimento.

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(3):157-179, jul./set, 2016 167



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

saude e a propria adesdo a terapéutica, o que pressupde claro estd, a adequada
informacéo e uma deciséao livre e esclarecida (10).

A Norma 15/2013 da Direcdo Geral de Saude esclarece que

0 consentimento informado no ambito da salude emana da atencdo dada ao
principio ético do respeito pela autonomia, em que se reconhece a
capacidade da pessoa em assumir livremente as suas proprias decisbes
sobre a sua saude e os cuidados que |Ihe sdo propostos. Implica a
integracdo da pessoa no processo de decisdo quanto aos atos/intervencoes
de salude e para a participacdo em estudos de investigacdo que lhe sao
propostos, numa partilha de conhecimentos e aptidbes que a tornem
competente para essa decisédo de aceitagdo ou recusa dos mesmos.

Acrescenta, ainda, que “mais do que uma licdo formal tendente a obtencdo de uma
assinatura, na forma escrita, deve constituir um momento de comunicagéo efetiva, numa
l6gica de aumento da capacitacdo da pessoa, fornecendo-lhe as ferramentas necessarias
a decisdo que vier a assumir, seja numa intervencao de saude, seja na participacdo numa
investigacdo, assumindo que os principios basilares da beneficéncia, em que a proposta
do ato surge a bem do doente, e da ndo maleficéncia, que implica a ponderagéo do risco,

estdo salvaguardados”. E conclui que

a obtencdo do consentimento informado deve passar por um processo pelo
qgual se pretende promover o maximo de confianga possivel da pessoa na
relagdo a construir, a fim de se conseguir um maior sucesso terapéutico. O
resultado final resultara da interacdo de entre ambos, numa ponderacdo
entre o possivel e o aceitavel para ambas as partes. Esta l6gica negocial é
por definicdo continua, ndo se esgotando no momento da aceitagdo, mas
prolongando-se num tempo util definido em cada caso pela situagdo de
saude, em apreco?.

Claro que este direito a informacao pressupde, por parte do médico, uma explicitacdo

clara e suficiente, bem como

a disponibilidade para esclarecer as questdbes que |he sejam
solicitadas pelo paciente e, por banda deste, a compreensdo e
colaboragdo manifestada na prestacdo aquele de informacéo
completa e verdadeira. Verdade e suficiéncia sdo os dois requisitos
fundamentais do necessario dialogo cujo objectivo € a compreensao,

28 “Norma da Diregdo-Geral de Saide N.° 015/2013, de 3/10/2013, actualizada a 14/10/2014 (www.dgs.pt)
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e que deve ser estabelecido entre 0 agente médico e a pessoa que
aceita, pretende ou necessita a intervencdo daquele na sua esfera
fisico-psiquica (11).

Importa, neste dominio, estabelecer a distincdo entre aquilo que é considerado
informacé&o/esclarecimento terapéutico, considerado como a “comunicagdo de todas as
informacdes necessarias para que o paciente cumpra devidamente uma prescricdo ou se
prepare para uma intervengdo diagnostica ou curativa’, da chamada
informacgé&o/esclarecimento para a autodeterminagdo em que estamos “perante a
informacéo que o médico deve dar previamente a qualquer intervencdo médica, em ordem
a permitir a livre decisdo do paciente e para dar cumprimento ao principio da autonomia da
pessoa humana” (10).

A proposito do direito a informacdo, Guilherme de Oliveira entende que devemos
adotar o critério do paciente concreto. Refere o autor que “em bom rigor, a necessidade de
informacéo deveria chegar ao ponto de considerar aspetos irrelevantes para 0 comum dos
doentes, mas que sdo importantes para o paciente concreto... esta exigéncia seria apenas
um corolario do propésito basico de obter um consentimento esclarecido do doente
concreto que estd perante o médico” (12). JaA André Dias Pereira, no mesmo sentido,
assume a adocdo do padréao do paciente concreto, de um tal modo “que ha o dever juridico
do médico conduzir o didlogo por forma a apurar os caracteres basicos da personalidade e
da capacidade cognitiva do paciente”, acrescentando, inclusivamente, que “uma
informacdo em abstracto perfeita pode ser inutil se o paciente ndo perceber o idioma ou for
analfabeto, se ndo tomar em consideracéo a religiao ou as opcdes filosoéficas profundas do
paciente, ou se as consequéncias laterais ou os riscos, sendo despreziveis para um
paciente abstracto, forem insuportaveis para o concreto paciente, devido a sua profissao”
(10)

Do que vem de ser dito resulta claro que o paciente € o titular da sua informacao de
saude e leva, necessariamente a que se Ihe reconheca o direito ao respeito pela sua vida
privada e o direito a aceder a sua informacdo. Em 1997, quando a Convencao sobre os
Direitos do Homem e da Biomedicina?® — também designada por Convencédo de Oviedo —

29 Aberta a assinatura dos Estados Membros em Oviedo, em 4 de abril de 1997, aprovada para ratificacdo
por Resolugdo da Assembleia da Republica, em 19 de outubro e ratificada pelo Decreto do Presidente da
Republica n.° 1/2001, de 3 de janeiro. O Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida refere que a
Convencgao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina é “um marco importantissimo na histéria universal
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foi aberta a assinatura dos Estados membros do Conselho da Europa, um dos assuntos
mais pacificos, sobre o qual houve consenso, foi, precisamente, a tutela da vida privada e
0 acesso a informagdo médica.

Dispbe a Convengao, no seu artigo 10.°, que “qualquer pessoa tem direito ao respeito
da sua vida privada no que toca a informagdes relacionadas com a sua saude”, reforgando
dessa forma a ideia de que os dados de saude fazem parte da vida privada, ndo estando
no ambito da esfera da vida publica e, portanto, susceptiveis de conhecimento pelo publico

em geral®L.

dos Direitos Humanos pois que pela primeira vez se consegue reunir, num texto consensual, principios gerais
e disposi¢Bes especificas relativas a proteccao do ser humano face a possivel utilizagédo indevida da Biologia
e da Medicina”, alertando que “pela primeira vez num texto de uma Convencéo, tenta-se estabelecer os
equilibrios justos mas dificeis entre os direitos e os interesses do individuo, da sociedade, da ciéncia e da
espécie humana”. Ainda para o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, “a consciéncia de que
ao ser humano é devido respeito tanto como individuo e como pertencente a comunidade humana ou como
membro da sociedade e que entre eles se estabelece uma teia de direitos e deveres com hierarquias
distintas (“o interesse e o bem-estar do ser humano devem prevalecer sobre o interesse Unico da sociedade
ou da ciéncia” — artigo 2° desta Convencdo) merece o nosso mais profundo aplauso” (Parecer
30/CNECV/2000, disponivel em www.cnecv.gov.pt).

30 Importa referir que, ndo obstante os conceitos de privacidade e confidencialidade estarem interligados, eles
possuem significados diferentes. Enquanto a privacidade diz respeito ao direito a ficar sozinho, ao direito a
impedir intrusdes de terceiros, a confidencialidade prende-se com o direito de cada um a proteger as suas
informacdes de revelacdes indesejadas. Enrique Costas define a confidencialidade como “el recinto
acorazado que envuelve y protege el secreto personal participado, la camara segura donde ese secreto
puede reposar con-fidencia, confiado”, dizendo ainda que “los limites del secreto van, por tanto, mas alla del
secreto, comprenden su periferia: aquellos detalles, referencias, métodos e instrumentos que, aun siendo en
si mismos inocuos, pudieran dejar traslucir el secreto o deslizar su revelaciébn”, CoOSTAS, Enrique,
“Confidencialidad y ficheros de datos”, in Jano, 1991; XLI, n.° 20.

31 A Convengédo de Oviedo aborda especificamente a protecédo da vida privada quanto aos dados de salde.
Porém, a protecéo da vida privada em geral resulta de outros diplomas internacionais como a Declaracdo
Universal dos Direitos do Homem (artigo 12.° -“Ninguém sofrer& intromissdes arbitrarias na sua vida privada,
na sua familia, no seu domicilio ou na sua correspondéncia, nem ataques a sua honra e reputacdo. Contra
tais intromissbes ou ataques toda a pessoa tem direito a protecgdo da lei.”), a Convencéo Europeia dos
Direitos do Homem (artigo 8.° - “Qualquer pessoa tem direito ao respeito da sua vida privada e familiar, do
seu domicilio e da sua correspondéncia), o Pacto Internacional de Direitos Civis e Politicos (artigo 17.° -
“Ninguém sera objecto de ingeréncias arbitrarias ou ilegais na sua vida privada, na sua familia, no seu
domicilio ou na sua correspondéncia, nem de ataques ilegais a sua honra e reputagdo.”) ou a Declaracao
Universal sobre Bioética e Direito Humanos da UNESCO (artigo 9.° - A vida privada das pessoas em causa e
a confidencialidade das informacgfes que lhes dizem pessoalmente respeito devem ser respeitadas. Tanto
guanto possivel, tais informacdes ndo devem ser utilizadas ou difundidas para outros fins que ndo aqueles
para que foram coligidos ou consentidos, e devem estar em conformidade com o direito internacional, e
nomeadamente com o direito internacional relativo aos direitos humanos). A propésito do artigo 9.° da
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, no documento explicativo da
elaboragao da Declaragao, de Abril de 2005, o conteudo do norma é assim desenvolvido: “A right to privacy
guarantees a control over personal information in many ways. It restricts Access to personal and medical
information and it provides a claim of non-interference in various private spheres of the individual. Privacy
extends beyond data protection, as certain private spheres of the individual that are not manifested in data
processing can also be protected by the right to privacy’, dizendo-se ainda que “Confidentiality refers to a
special and often fiduciary relationship, such as that between researcher and research subject, or doctor and
patient, and provides that the shared information shall remain secret, confidential and shall not be disclosed to
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No caso do direito interno portugués, os dados de saude inserem-se numa esfera
muito restrita da vida privada que, a Constituicdo da Republica Portuguesa, através do seu
artigo 26.°%2, tutela como um direito fundamental®3: o direito a reserva da intimidade da vida
privada e familiar (13) 34.

E comum dizer-se que o conteido deste direito respeita a dados muito sensiveis (14)
35 ou pessoalissimos, na medida em que neles se encontra envolvido o Ultimo reduto da
vida privadaZ®.

Paulo Mota Pinto escreve, a este propdsito, que “os elementos respeitantes a saude,
tais como, por exemplo, a histéria clinica da pessoa, integram também, sem davida, a vida
privada protegida”, recordando que “no Acoérddo n.° 355/97, embora para chegar a uma
conclusdo de inconstitucionalidade organica (ja que a regulamentacdo da matéria em
questao, relativa aos “direitos, liberdades e garantias”, estava reservada a Assembleia da
Republica), o Tribunal Constitucional afirmou que “o tratamento autonomizado de dados
relativos a doencas oncolégicas integra-se na esfera de privacidade dos doentes,
interferindo, nessa medida, na definicdo do contetdo da vida privada, matéria respeitante

a direitos, liberdades e garantias”. A conclusao, segundo o autor, € a de que

third persons, unless a strictly defined, compelling interest justifies disclosure under domestic law.” (texto
disponivel em htttp://unesdoc.unesco.org).

82 O direito a reserva da intimidade da vida privada e familiar, assim como os outros direitos fundamentais
previstos no artigo 26.°, sdo direitos concretizadores daqueloutro direito mais abrangente que é o respeito
pela dignidade humana.

33 Direitos fundamentais que apresentam, como se sabe, como principais caracteristicas o facto de se
aplicarem de forma imediata, vincularem todos os sujeitos de direito (publicos e privados), admitirem apenas
restricdes impostas por lei e na medida do necesséario para salvaguardar outros direitos e interesses
constitucionalmente tutelados.

34 O direito a intimidade da vida privada e familiar se pode analisar em dois outros direitos menores: o direito
de impedir 0 acesso de estranhos a informagdo sobre a vida privada e familiar e o direito a que ninguém
divulgue as informacgdes que tenha sobre a vida privada e familiar de outrem.

35 Romeo-Casabona define os dados sensiveis como “data in connection with which the data subject is more
vulnerable when the data is known or used by a third party because of its potential for causing discrimination
and other misuse, especially when accessed, used or illicitly disclosed”

36 A propdsito da reserva da vida privada e da protecdo de segredo médico poderiamos analisar aqui muitas
outras normas nacionais e supranacionais. Nao o fazemos de forma consciente pois saberiamos que ao
analisar essas normas teriamos de desenvolver o estudo de temas como a privacidade, os dados pessoais e
0 segredo médico. Nao é possivel analisar a problematica do acesso ao processo clinico sem tocar nestes
temas, no entanto, apenas pretendemos aborda-los de forma reflexa. Indicamos, contudo, algumas das
normas que versam sobre estas probleméticas: Cddigo Civil (artigo 80.°), Codigo Penal (artigo 195.9), Lei de
Bases da Salde (Base Xlll e XIV), Regime Geral dos Arquivos e Patriménio Arquivistico (artigo 17.°, n.° 2),
Estatuto da Ordem dos Médicos (artigo 13.°, alinea c)) e o Cddigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos
(artigos 85.° a 93.°) entre outras.
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os dados de salde integram a categoria de dados relativos a vida privada,
tais como as informag@es referentes a origem étnica, a vida familiar, a vida
sexual, condenagbes em processo criminal, situagdo patrimonial e
financeira (...), fazem parte da vida privada de cada um. (15)

Contudo, convém ter presente, desde j4, que o artigo 10.° da Convencao de Oviedo
no seu n.° 2 afirma que “qualquer pessoa tem o direito de conhecer toda a informagéo
recolhida sobre a sua saude”, ressalvando que “a vontade expressa por uma pessoa de
nao ser informada deve ser respeitada”, e, no n.° 3, que “a titulo excepcional, a lei pode
prever, no interesse do paciente, restricbes ao exercicio dos direitos mencionados no n.°
2.

A Convencédo de Oviedo, com esta opc¢éo, estabelece como regra o direito de
informacdo e acesso aos dados de saude por parte do titular, admitindo como excecao
aquelas situacbes em que nao seja benéfico aos interesses do paciente o exercicio desses
direitos.

Estas opcdes positivadas apresentam um claro corte com “a velha tradicdo de
paternalismo clinico” (16). O facto de se reconhecer o direito do doente a sua informacéo
de saude significa cortar amarras com a velha maxima hipocratica de que o doente nao
tem capacidade para conhecer a sua informacao de saude, e que a mesma s6 deve estar
na disponibilidade e controlo do médico (17) .

E neste sentido, vem a Constituicdo da Republica Portuguesa, no seu artigo 35.2, sob
a epigrafe “utilizagédo da informatica”8, dispor, no n.° 1, que “todos os cidadaos tém direito
de acesso aos dados informatizados que |he digam respeito, podendo exigir a sua
rectificacdo e actualizacdo, e o direito de conhecer a finalidade a que se destinam, nos
termos da lei”. No entanto, os dados relativos a vida privada — que englobam os dados de
saude — sO poderdo ser objeto de tratamento caso o titular desses dados o tenha

previamente consentido (artigo 35., n.° 3 da C.R.P.).

37 A propésito de um estudo sobre o acesso dos pacientes aos dados de salde um grupo de investigadores
conclui que “most patients and healthcare professionals seem to be unanimous in their belief that the impact
of patients’ access to their medical records is positive for both. Nor only are there some real benefits in the
patient accessing his/her medical record but also new technologies can help improving and supporting this
access.”,

38 Nao obstante a epigrafe deste artigo, também os ficheiros manuais gozam de idéntica protecao (cfr. n.° 7
do artigo 35.° da Constituicdo da Republica Portuguesa).
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O consentimento informado enquanto passo indispensavel para a afirmacdo da
liberdade terapéutica

Assente que existe um direito a informacéo, quem € o titular dessa informacédo e que
este pode aceder a sua informacéo de saude dado que esta faz parte da sua vida privada,
resta-nos passar ao segundo passo do consentimento: a obtencédo de um consentimento
livre. O consentimento informado, como vimos, € um processo classicamente dividido em
duas partes: a informacao e o livre consentimento.

A informacgéo, como verificAmos, deverd ser disponibilizada numa linguagem clara e
acessivel seja na forma verbal ou na forma escrita, baseada na legis artis e isenta quanto a
juizos de valor. Deve ser suficientemente precisa para alcancar o objetivo de esclarecer
sobre o diagnadstico, alcance, envergadura e consequéncias — diretas e indiretas, positivas
e negativas — da intervengao proposta, obrigando-se a uma razoabilidade temporal que
emana da necessidade da pessoa precisar de um tempo de reflexdo, e deixando margem
para o contraditorio que podera vir a surgir de uma segunda opinido a que todos tém
direito®®. E fundamental para avaliar qualitativamente a informacdo assegurar que o doente
compreendeu a mensagem que foi transmitida.

O consentimento refere-se, assim, a decisdo voluntaria de aceitacdo e a autorizacéo
propriamente dita (18) para o ato proposto.

Assim, é, pois, de fundamental importancia que o paciente tenha conhecimento da
terapéutica que lhe estd a ser ministrada. E se, como sabemos, a informacdo deve estar
na base de todos os atos médicos, pautando-se a conduta do praticante em qualquer
intervencédo terapéutica pela prépria necessidade de existir um consentimento informado,
por maioria de razédo, torna-se fundamental que esse consentimento informado se verifique
neste procedimento. (5) 4°

O consentimento informado é um passo crucial no desenvolvimento do ato médico e
estd4, sem duvida, consagrado no direito portugués (10) nos seus varios planos, seja
constitucional, civil, penal ou deontologico, sendo que a necessidade de obter tal

consentimento tem o seu fundamento na protecdo dos direitos a autodeterminacdo e a

39 Artigo 7.° da Carta dos Direitos e Deveres dos Doentes
(www.portaldasaude.pt/portal/conteudos/informacoes+uteis/direitos+deveres/direitosdeveresdoente .htm)

40 “The doctrine of informed consent obliges physicians to provide patients with material information about
proposed treatments, alternatives, and potential risks and benefits of each.”
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integridade fisica e moral do ser humano. De resto, esta preocupacdo tem sido
manifestada em Portugal, muito embora ndo exista, ainda, regulamentacdo acerca desta
pratica. A verdade é que a Norma 15/2013 da Diregcdo Geral de Saude, relativa ao
consentimento informado, livre e esclarecido, indica que este deve ser obrigatoriamente
prestado por escrito quando, entre outros casos, em causa esteja o uso off-label de
medicamentos de dispensa hospitalar.! N&o nos parece, de resto, exagerada esta medida,
sobretudo tratando-se de situagdes mais complexas.

Acreditamos que ao paciente sujeito a um uso off-label de um medicamento tem de
ser dado um esclarecimento detalhado da terapéutica que |he estd a ser ministrada. O
doente tem o direito de saber que o medicamento que Ihe estd a ser prescrito ndo esta
oficialmente aprovado para o uso, indicando-se-lhe a auséncia de experimentacdo e
aprovacao pelas autoridades nacionais e, nessa medida, a falta de certeza e seguranca.

E imperativo que se exponham, tendo em atencdo o paciente e as suas
caracteristicas, quais os riscos e beneficios que daquela prescricdo poderdo advir. O
médico devera referir os fundamentos que o levam a crer tratar-se de uma opgéao viavel,
esclarecendo o estado da arte e apresentando razdes para a existéncia de expectativa no
beneficio direto, recorrendo, se necessario, a apresentacdo de casos de sucesso. Além
disso, parece-nos, este profissional devera, ainda, apresentar as diferentes alternativas —
ou, em principio, a sua auséncia — e as consequéncias que poderao ser previsiveis ( 5)
(29).

Em alguns casos, os pacientes poderdo, mesmo, pedir informacfes adicionais, e
procurar conhecer a literatura e documentacdo onde o médico assenta a sua convicgao
para prescrever a terapia em questdo. S6 assim podera existir um efetivo consentimento
para que o médico proceda da forma mais correta e s6 assim se podera acautelar que uma
prescricdo off-label ndo caia numa pratica que viole as leges artis e que frustre os
principios basilares do direito da medicina.

Deste modo se podera compreender que, mesmo em situacdes mais excepcionais,
onde a evidéncia que suporta a prescri¢cdo off-label ndo seja muito elevada, o médico o
possa fazer para aquele doente em particular, na situacdo em concreto. Se o estado do

paciente for periclitante e a condicdo rara, se existirem fortes motivos para se crer num

41 Cfr. “Norma da Direcdo-Geral de Saude N.° 015/2013, de 3/10/2013, actualizada a 14/10/2014
(www.dgs.pt)
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potencial beneficio, que ultrapasse um potencial risco, se ndo existir qualquer outra terapia
e se 0 doente se encontrar completamente informado e, para tal, fornecer o seu
consentimento, entdo, acreditamos que o uso off-label ndo sera inapropriado.

Nessa medida, a prescricdo off-label esta, obviamente, dependente de um juizo
medico e, consequentemente, 0 paciente terd de acreditar que os beneficios diretos da
utilizacdo daquele medicamente serdo superiores aos riscos existentes e inerentes a um
uso ndo autorizado.(19) O médico devera ser particularmente cuidadoso a registar no
processo clinico do paciente todo este processo, nomeadamente deve registar de forma
clara e compreensivel o processo de esclarecimento e a decisdo plenamente esclarecida
do paciente.

Infelizmente, na Europa, como ndo existe nenhuma orientagédo legislativa, para os
paises membros, quando a prescricdo off-label cada Estado-membro regula a matéria de
forma diferente criando uma grande disparidade na Europa. Na verdade, existem paises
como Espanha e Itédlia, que regulam, especificamente, o uso off-label e o respectivo
consentimento informado. No entanto, a grande maioria dos paises europeus nao dispdem
de regulamentacdo. Certo € que o consentimento informado deve ser considerado um
direito fundamental europeu. Candido Garcia Molyneaux e Peter Bogaert (20) explicam-nos
que

o consentimento informado se tornou um Direito Fundamental Europeu. A
Convencgédo de Oviedo exige o consentimento informado do paciente para
gualguer ato medico. Neste sentido, e muito embora nem todos os Estados
membros terem ratificado a Convencéo de Oviedo, o Tribunal Europeu dos
Direitos do Homem tem garantido a proteccdo do direito de consentir de
forma livre, clara e informada, assegurada pelo artigo 5.° da Convencéao,
assumindo que a sua auséncia constitui uma violacdo do direito ao respeito
pela vida privada, previsto na Convencao Europeia dos Direitos do Homem,
pela qual todos os Estados-membros estéo obrigados.

Consentimento informado escrito na prescricdo off-label e o processo clinico:
dificuldades na utilizagdo do processo clinico electrdnico

Como ja referimos supra a lei portuguesa exige, expressamente, o consentimento

escrito para “o uso off-label de medicamentos de dispensa hospitalar”. Esta exigéncia é,
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como também referimos, recente e feita através de uma norma — soft law — da Direcao
Geral de Salde %2

Contudo, em rigor, obter o consentimento, quer oral, quer escrito, do paciente &
apenas uma das partes do processo do consentimento informado, livre e esclarecido. E,
efetivamente, a parte mais importante é fornecer ao paciente a informacéo adequada — nos
termos a que anteriormente nos referimos — sobre o uso off-label daquele concreto
medicamento, para 0 seu concreto caso, permitindo, assim, que exista uma deciséo
verdadeiramente informada.

Mas, assim, neste caso concreto do uso off-label, estamos perante um problema
acrescido: os desenvolvimentos e, especificamente, o processo clinico eletronico. Como
conciliar esta exigéncia de um consentimento informado escrito com 0 uso do processo
clinico e demais plataformas eletronicas?

De facto, hoje em dia, a comunidade médica usa dispositivos eletronicos e
informaticos para fornecer a informacéo que, geralmente, esta contida no documento para
obtencdo do consentimento informado escrito, comprovando, ai, a decisdo do paciente.

O processo eletronico para o consentimento informado podera usar uma interface
interativa como a Plataforma da Dados da Salde*? o que podera facilitar a capacidade do
paciente para aceder e compreender a informagéo fornecida.

Além disso, estes processos eletronicos poderdo permitir uma mais facil e célere
notificacdo dos pacientes de qualquer aperfeicoamento ou acréscimo de informacao
relativo ao ato para o qual se procura o consentimento informado.

No entanto, este tipo de procedimento eletronio aporta algumas davidas e obstaculos
como, por exemplo, o facto de sendo o consentimento escrito exigido, 0 uso destes meios
tecnoldgicos e digitais permitirdo o uso de assinaturas digitais? Ou devera ser fornecida
uma copia digital? Os pacientes deverdo ser informados, dos riscos existentes ao

armazenar e consultar os documentos relativos ao consentimento informado num

42 Guideline 15/2014 da Direcdo Geral de Saude (General Health Directorate). Cfr. “Norma da Diregédo-Geral
de Saude N.° 015/2013, de 3/10/2013, actualizada a 14/10/2014 (www.dgs.pt)

43 “A Plataforma de Dados da Salde (PDS) é uma plataforma web, que disponibiliza um sistema central de
registo e partilha de informacéo clinica de acordo com os requisitos da Comissdo Nacional de Protecao de
Dados. A plataforma permite 0 acesso a informacao dos cidaddos que tenham nimero de utente do Servigco
Nacional de Saude (SNS), aos profissionais de saiude em diversos pontos do SNS (hospitais, urgéncias,
cuidados primarios, rede nacional de cuidados continuados), sem os deslocar do local seguro onde agora
estdo guardados. Este acesso pode ser auditado e gerido pelo préprio utente através do Portal do Utente.”
(http://spms.min-saude.pt/2013/11/pds-plataforma-de-dados-da-saude/)
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dispositivo eletronico pessoal, sobretudo porque esse dispositivo eletronico podera ser
partiihado com outras pessoas, ou podera ainda ser perdida informagcdo ou, pior,
“pirateada”... Ao contrario das cépias em papel, que o paciente pode recusar-se a levar
consigo ou pode destruir, as copias enviadas diretamente para o dispositivo eletrénico
pessoal do paciente poderdo ndo ser removidos permanentemente... Portanto, o sistema
eletrénico que suporta o consentimento informado eletronico deve ser seguro com acesso
restrito e deve incluir métodos para garantir a confidencialidade sobre a identidade do
paciente, tratamentos de salde e informacdes pessoais apdés a obtencdo do

consentimento informado?4.

Conclusao

A prescricao off-label € uma realidade, com a qual nos deparamos diariamente,
manifestamente complexa e que merece atengéo e precaucao.

Na Europa, embora a legislacdo europeia regule as autorizacfes de introducdo no
mercado e comercializacdo de medicamentos, ainda ndo existe uma regulagcédo especifica
para o uso off-label. Apesar de uma série de iniciativas de regulamentacdo na Unido
Europeia, mantém-se uma situacao insatisfatoria, mesmo apés multiplas criticas dos
profissionais que lidam com este tipo de prescri¢do (21).

N&o existem, contudo, quaisquer duvidas de que € imprescindivel esclarecer,
detalhadamente, o paciente para que se possa obter o consentimento informado para uma
prescricao off-label, sendo que este consentimento exige informacéo, documentacédo e,
finalmente, uma assinatura. Claro esta que isto beneficia tanto o paciente, definindo
expectativas e, assim, limitar, também, a responsabilidade do médico prescritor.
Automatizar o processo de consentimento podera reduzir o risco de processos de
responsabilidade médica, que surgem a partir da discrepancia entre as expectativas do
paciente e do resultado do tratamento (22).

O futuro certamente trara, cada vez mais, avangadas tecnologias para o sector da
saude. Um exemplo claro sédo as plataformas europeias para reportar os eventos adversos

(como o Eudravigilance) ou, num contexto menor, mas mais concreto, a jA mencionada

44 Use of Electronic Informed Consent in Clinical Investigations—Questions and Answers,” Guidance for
Industry, FDA, March 9, 2015, (elC Guidance) available electronically at:
http://www.fda.gov/ucm/groups/fdagov-public/@fdagov-drugsgen/documents/document/ucm436811.pdf
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Plataforma de Dados de Saude, em Portugal. Cabera, pois, as autoridades desenvolver os
varios mecanismos, fazendo os ajustes necessarios e preparando e educando nao sé os

profissionais de saude, como também 0s pacientes para estas novas realidades.
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