PARECER CRM/MS 24/2024

PROCESSO CONSULTA 27/2024

INTERESSADO: Vigilancia Sanitaria

PARECERISTA: Cons.? DRA. ELZA GARCIA DA SILVA

EMENTA: A Soroterapia utiliza solugbes parenterais para tratamento de patologias
ou em uso “off label” para suposta prevengdo de danos aos sistemas organicos
devendo seguir as regras de segurancga para sua utilizagado preconizadas pelo CFM
e Vigilancia Sanitaria.

CONSULTA:

Considerando o artigo 7° da Resolugédo RDC n° 63 de 25 de novembro de 2011, que
dispbe sobre Boas Praticas de Funcionamento para os Servigcos de Saude e que
dispbe que o servico de saude deve fornecer todos o0s recursos necessarios,
incluindo equipamentos, materiais e suporte logistico. Encaminhamos a este
Conselho solicitagdo de um parecer orientativo informando quais materiais,
medicamentos deverdo ser exigidos pela fiscalizagdo da Vigilancia para estes
estabelecimentos que desenvolvem a atividade de soroterapia em clinicas e
consultorios médicos.

FUNDAMENTAGAO:

A respeito do tema Soroterapia € necessario fazer algumas consideracoes. A Lei n°
12.842, de 10 de julho de 2013, dispde sobre o exercicio da Medicina O artigo 7° da
Lei n° 12.842, de 10 de julho de 2013, estabelece que o Conselho Federal de
Medicina tem a competéncia de definir o carater experimental de procedimentos
meédicos, autorizando ou proibindo a sua pratica.

A Resolugdo CFM n° 2004/2012 estabelece normas técnicas para regulamentar o
diagndstico e procedimentos terapéuticos da pratica ortomolecular e biomolecular,
obedecendo aos postulados cientificos oriundos de estudos. Vale ressaltar o Art. 6°:
Séao destituidos de comprovacéao cientifica suficiente quanto ao beneficio para o ser
humano sadio ou doente, e por essa razao tém vedados o uso e divulgagdo no
exercicio da Medicina, os seguintes procedimentos, diagndsticos ou terapéuticos,
que empregam: | - para a prevengao primaria e secundaria, doses de vitaminas,
proteinas, sais minerais e lipidios que nao respeitem os limites de seguranca



(megadoses), de acordo com as normas nacionais e internacionais; Il - EDTA
(acido etilenodiaminotetracético) para remogdo de metais toxicos fora do
contexto das intoxicacbes agudas e cronicas; Ill - o EDTA e a procaina como
terapia antienvelhecimento, anticancer, antiarteriosclerose ou voltadas para
doencgas crbnico-degenerativas; IV - analise do tecido capilar fora do contexto do
diagnostico de contaminagéo e/ou intoxicagdo por metais toxicos; V - antioxidantes
para melhorar o progndstico de pacientes com doengas agudas; VI - antioxidantes
que interfram no mecanismo de acdo da quimioterapia e da radioterapia no
tratamento de pacientes com céancer; VIl - quaisquer terapias antienvelhecimento,
anticancer, antiarteriosclerose ou voltadas para doengas crénico-degenerativas,
exceto nas situagdes de deficiéncias diagnosticadas cuja reposigdo mostra
evidéncias de beneficios cientificamente comprovados. E o Art. 7°: A indicacédo ou
prescricdo de medida terapéutica da pratica ortomolecular, biomolecular ou outras
assemelhadas é de exclusiva competéncia e responsabilidade do médico clinico.

A Resolucdo/CFM 2153/2016 disciplina os departamentos de Fiscalizacdo nos
Conselhos Regionais de Medicina, estabelece critérios para a autorizacdo de
funcionamento dos servicos médicos de quaisquer naturezas, bem como estabelece
critérios minimos para seu funcionamento, vedando o funcionamento daqueles que
nao estejam de acordo com os mesmos. Trata também dos roteiros de anamnese a
serem adotados em todo o Brasil, inclusive nos estabelecimentos de ensino médico,
bem como os roteiros para pericias médicas e a organizacdo do prontuario de
pacientes assistidos em ambientes de trabalho dos médicos. Vale ressaltar que
consta nesta resolugdo que consultorios ou servigos com procedimentos invasivos
de riscos de anafilaxias, insuficiéncia respiratoria e cardiovascular, inclusive aqueles
com anestesia local sem sedagao ou consultorios ou servigos onde se aplicam
procedimentos para sedagao leve e moderada. Para o Grupo 3, a determinacao é
evitar as idiossincrasias relacionadas a reacgdes anafilaticas. Além da estrutura
basica para a propedéutica, serdo exigidos os insumos e equipamentos para a
terapéutica e tratamento das reagdes anafilaticas e aqueles de seguranga para a
intervengdo de socorro imediato a complicacbes decorrentes da intervengao
terapéutica.

A Resolugao CFM n°® 2.147/2016 define as responsabilidades de instituicdbes e
empresas que intermediam a prestagdo de servicos médicos, como cooperativas
médicas, planos de saude, seguradoras de saude e instituigdes de autogestdo. A
resolucao é baseada em dispositivos legais como a Lei n® 3.268/1957, o Decreto-Lei
n°® 20.931/1932, a Lei n°® 3.999/1961, a Lei n® 9.656/1998 e outras.

A Resolucao/CFM 2170/2017: Artigo 2° e 3°. Art. 2° A clinica médica de atendimento
ambulatorial devera ter seu Corpo Clinico composto por médicos com registro no
Conselho Regional de Medicina da jurisdigdo onde for prestar seus servigos; Art. 3°
E vedado também a clinica médica de atendimento ambulatorial se instalar em
estabelecimentos que comercializem Oorteses, proteses, implantes de qualquer
natureza, produtos e insumos médicos, bem como em &ticas, farmacias, drogarias e



comércio varejista de combustiveis, ou em interagdo com estabelecimentos
comerciais de estética e beleza. Paragrafo unico. Os casos omissos devem ser
regulados pelos Conselhos Regionais de Medicina, devendo obedecer ao disposto
na Resolugdo CFM n°2056/2013 quando se tratar da infraestrutura para seguranca
do ato médico.

A Resolugao/CFM 2327/2022 dispbe sobre a aplicagao de terapéuticas reconhecidas
no exercicio da profissdo médica. “CONSIDERANDO o surgimento e a proliferagao
de praticas pretensamente terapéuticas, cuja eficacia nao foi avaliada pelo CFM;
CONSIDERANDO que essas praticas, quando inseridas na atividade médica,
colocam em risco a credibilidade da medicina. Art.2°: Aos médicos é permitido a
aplicagao de terapéuticas reconhecidas no exercicio de sua profissdo, ao tempo em
que proibe a utilizacdo de procedimentos avaliados e ndo autorizados pelo CFM.
Art.3°: As prescrigdes “off-label” devem seguir os normativos vigentes no CFM.”

A Resolucao/CFM 2333/2023 adota as normas éticas para a prescricdo de terapias
hormonais com esteroides androgénicos e anabolizantes de acordo com as
evidéncias cientificas disponiveis sobre os riscos e maleficios a saude,
contraindicando o uso com a finalidade estética, ganho de massa muscular e
melhora do desempenho esportivo. Art. 1°: Esta resolugao trata exclusivamente do
uso de esteroides androgénicos e anabolizantes com a finalidade estética, ganho de
massa muscular e melhora do desempenho esportivo. Art. 2°: As terapias de
reposi¢cao hormonal estédo indicadas em caso de deficiéncia especifica comprovada,
de acordo com a existéncia de nexo causal entre a deficiéncia e o quadro clinico, ou
de deficiéncias diagnosticadas cuja reposicdo mostra evidéncias de beneficios
cientificamente comprovados. Art. 3° Sado vedados no exercicio da Medicina, por
serem destituidos de comprovacao cientifica suficiente quanto ao seu beneficio e
seguranga para o ser humano, o uso e a | — Utilizagcdo em pessoas de qualquer
formulacdo de testosterona sem a devida comprovagdo diagnostica de sua
deficiéncia, excetuando-se situagbes regulamentadas por resolugdo especifica; Il
— Utilizagao de formulagdes de esteroides anabolizantes ou hormdnios androgénicos
com a finalidade estética; Il — Utilizacdo de formulacdes de esteroides anabolizantes
ou horménios androgénicos com a finalidade de melhora do desempenho
esportivo, seja para atletas amadores ou profissionais; IV — A prescricdo de
horménios divulgados como “bioidénticos”, em formulacdo “nano” ou
nomenclaturas de cunho comercial e sem a devida comprovacido cientifica de
superioridade clinica para a finalidade prevista nesta resolugao. V — A prescricao de
Moduladores Seletivos do Receptor Androgénico (SARMS), para qualquer indicagéo,
por serem produtos com a comercializagdo e divulgacdo suspensa no Brasil. VI —
Realizacado de cursos, eventos e publicidade com o objetivo de estimular e fazendo
apologia a possiveis beneficios de terapias androgénicas com finalidades estéticas,
de ganho de massa muscular (hipertrofia) ou de melhora de performance esportiva.



A Resolugdo/CFM 2336/2023, Artigo 11°, VI e VII. Art.11: E vedado ao médico e,
naquilo que couber, as pessoas juridicas, entes sindicais e associativos de natureza
meédica:

VIl — divulgar método ou técnica nao reconhecida pelo CFM; Vlll—expor imagens de
consultas e procedimentos transmitidas em tempo real, com técnicas ou métodos de
abordagens, ainda que com autorizagdo expressa do paciente, ressalvado o
disposto no inciso IV do art.13 e no inciso I, alinea d, do art.14 desta Resolugao;

A Resolucdo/RDC 45/2003:

CAPITULO Il — ABRANGENCIA Este
Regulamento se aplica a todos os estabelecimentos de saude voltados a pratica de
utilizacao de solugdes parenteral. Capitulo Il - regulamento técnico de boas praticas
de utilizacdo das solugcbes parenterais (sp) em servigos de saude. 1. OBJETIVO:
Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para utilizagéo de
Solucbes Parenterais - SP, a fim de assegurar que tais produtos, quando
administrados, sejam seguros e eficazes. Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Utilizagao das Solugdes Parenterais (SP) em Servigos de Saude e
seus anexos: Anexo | - Boas Praticas de Aquisicdo, Recebimento, Armazenamento,
Distribuicdo e Dispensagdo das SP. Anexo Il - Boas Praticas de Preparo e
Administracdo das SP. Anexo lll - Investigacdo de Eventos Adversos. Anexo IV -
Disposicdes transitérias. Deve-se obedecer toda a legislagdo, mas € importante citar
os itens abaixo. 4.1.3. Os critérios da qualidade para a aquisicao dos produtos
devem abranger a qualificagdo técnica da empresa fornecedora e a qualificagcado
técnica dos produtos a serem adquiridos. 4.1.4. A empresa fornecedora deve estar
regularizada junto aos 6rgaos sanitarios competentes, atender as Boas Praticas de
Fabricacdo e apresentar o Certificado de Analise na liberacdo de cada lote de
produto fornecido.

A Resolugao/RDC 63/2011: Art. 2° Este Regulamento Técnico possui 0 objetivo de
estabelecer requisitos de Boas Praticas para funcionamento de servicos de saude,
fundamentados na qualificagdo, na humanizacao da atengao e gestao, e na redugao
e controle de riscos aos usuarios € meio ambiente. Esta RDC abrange, inclusive o
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS).

A Resolu¢cao/RDC 36/2013: Objetivo: Art. 1° Esta Resolugdo tem por objetivo
instituir agées para a promogao da seguranga do paciente e a melhoria da qualidade
nos servigos de saude. Trata da criagdo do Nucleo de Seguranca do Paciente e
critérios para avaliagao de efeitos adversos de efeitos adversos.

Resolu¢cao/RDC 243/2018: Citamos aqui o Art. 1°Esta Resolugcédo dispbe sobre os
requisitos para composicdo, qualidade, seguranga e rotulagem dos suplementos
alimentares e para atualizagdo das listas de nutrientes, substancias bioativas,
enzimas e probidticos, de limites de uso, de alegacbes e de rotulagem
complementar destes produtos. Art. 2° Esta Resolugcdo ndo se aplica aos alimentos



para fins especiais e aos alimentos convencionais. incluindo aqueles adicionados de
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos.

Conclusao

Respondendo ao questionamento que motivou este parecer, para a realizagdo de
procedimento de Soroterapia ou qualquer solugdo parenteral € obrigatorio atender
aos requisitos das RDCs e das Resolugdes do CFM. Em relacdo aos materiais e
medicamentos exigidos, os mesmos estdo contemplados pela Resolugao 2153/2016
que relaciono a seguir:

Canulas orofaringeas (Guedel); Desfibrilador Externo Automatico (DEA);
Medicamentos para atendimento de parada cardiorrespiratéria e anafilaxia:
Adrenalina (Epinefrina), Agua destilada, Dexametasona, Diazepam, Dipirona,
Glicose, Hidrocortisona, Prometazina, Solugao fisiolégica)Portaria MS/GM n°
2048/02; Fonte (fixa ou cilindro) de oxigénio com mascara aplicadora e umidificador;
Oximetro de pulso; Ventilador manual do tipo baldo autoinflavel com reservatério e
mascara; Seringas, agulhas e equipo para aplicacdo endovenosa; Escalpe; butterfly
e intracath (com todo o material para a introdugado; Algodao; Ataduras de crepe;
Luvas estéreis; Caixa rigida coletora para material perfurocortante. Se o ambiente
atende multiplas especialidades, os equipamentos/medicamentos devem estar
acessiveis em até quatro minutos.

E o parecer, s. m. j.

Campo Grande, 16 de outubro de 2024.

Cons.2 Elza Garcia da Silva

Parecerista

Parecer Aprovado na Sessao Plenaria

Do dia 18/10/2024

Dra. Luciene Lovatti Aimeida Hemerly Elias
Presidente em exercicio



