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PARECER TECNICO N° 03/2024.

Assunto: Administracao de medicamentos off label.

I. FATO

Solicitado um Parecer Técnico, enquanto Enfermeiro, sobre as implicacdes
legais para a equipe de enfermagem que atua em servigos de saude, onde ocorre
a pratica de conduta Off label na administracdo de medicamentos.
A solicitacao foi recebida na ouvidoria do Conselho Regional da Bahia, sendo
encaminhada para presidéncia deste conselho sendo apreciada pelo Dr. Davi lonei
Soares Apostolo e encaminhada para a Camara Técnica para a emissao de parecer.

Il. DA FUNDAMENTACAO TEORICA, ETICO-LEGAL E ANALISE

Quando discute-se a assisténcia a saude, existe uma preocupacdo com a
seguranca dos medicamentos em todas as areas da Saude, especialmente a
Enfermagem. Importante destacar que a utilizagdo de medicamentos com 0s
propésitos de prevencao, alivio, tratamento e cura para as mais variadas doencas que
acometem o ser humano é medida inafastavel ante a busca pela preservacéo da vida

e recuperacédo da salde?.

A prescricdo de medicamentos off label, abordando normativas que versam
sobre a questao, realiza analise exploratoria, aplica a técnica de pesquisa bibliografica
e documental e utiliza o método dedutivo?. Para os autores, cabe ao Poder Publico,
pautando-se na realizacdo da equidade e da justica social, e através de suas
instituicdes, salvaguardar a saude e a vida de seus cidadéaos, seja neutralizando ou
minimizando os riscos decorrentes da ingestao de medicamentos e do uso de outras
tecnologias pelos individuos, podendo adotar acdes preventivas e coercitivas. Para
tanto, a Lei n°® 9.782, de 19992, criou e regulamentou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), autarquia federal de regime especial no Brasil, de abrangéncia
nacional, a qual é atribuida a funcdo de autorizar a fabricacdo, a distribuicdo, a
comercializacdo e a importacdo de medicamentos no Brasil através de normas
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administrativas, além de controlar toda a atividade e insumos que tragam qualquer
risco a saude?.

A ANVISA, na condicdo de entidade responsavel pelo controle sanitario no
pais, a regulamentacdo medicamentosa € seguida, obrigatoriamente, pelos
integrantes do Sistema Unico de Satde (SUS), inclusive as portarias do Ministério da
Saude sobre farmacos, elencam apenas os medicamentos permitidos por aquela,
mesmo em relacdo aos medicamentos excepcionais. Registre-se, por oportuno, que
com a edicdo da Lei n° 14.313, de 21 de marco de 20223, que altera a Lei n° 8.080,
no que tange a utilizacéo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso seja
distinta daquela aprovada no registro da ANVISA. Diante disso, a agéncia deixou de
ser a Unica e Ultima instancia administrativa com competéncia para dispor sobre a

dispensacdo de medicamentos pelo SUS?!.

Com a nova Lei, que alterou o artigo 19-T, paragrafo unico, inciso Il, da Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Sautde (CONITEC) adquiriu a prerrogativa de
recomendar a dispensacdo de medicamentos para uso em programas de saude
publica do Ministério da Saude e desde que eles sejam adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, a exemplo da Organizacdo Pan-

Americana de Saudel.

E mais, a supracitada Lei permitiu ao SUS realizar a prescricdo e administracao
de medicamentos off label, desde que essas tecnologias tenham sido recomendadas
pela CONITEC, resultando numa ampliacdo do uso desses farmacos. E pertinente
ponderar, neste interim, que o registro de medicamento no Brasil é regulado pela Lei
n° 6.360, de 1976, fazendo com que os medicamentos estejam submetidos a um
regime juridico-administrativo, resultando que uma tecnologia medicamentosa so
podera ingressar no mercado de consumo apés registro, junto a ANVISA, e desde que

seja demonstrada seguranca e eficacia em seu uso?.

s

No estudo de Ferreira, Leal e Junior, 2024, € bem destacado que a
comercializacdo de farmacos é uma atividade regulada pelo Poder Publico, isto é,
existe uma instituicdo com a competéncia administrativa para referida autorizacao

prévia, que funciona como condicdo basilar para o ingresso de medicamentos no
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comeércio. Inclusive, a ANVISA, através das Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC)
- RDC n° 60, de 2014“ (Concesséao e renovacéo do registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos
e similares) e n° 55, de 2010° (Registro de produtos biolégicos novos e produtos
bioldgicos). Tal RDC deixa em evidéncia a preocupacao central com a segurancga e a
eficacia dessas tecnologias, visto que a presenca dessas caracteristicas revela que
0s orgaos de regulacdo sanitaria estdo agindo coma primazia necessaria ao bem-

estar sociall.

Cumpre destacar que a bula do medicamento tem um papel importante, visto
gue condensa informacdes relevantes, a exemplo do principio ativo, indicacdes,
posologia, efeitos colaterais. A ANVISA, mediante a RDC n° 47, de 20099, estabeleceu
regras para a elaboracdo, harmonizacao, atualizac&o, publicacdo e disponibilizacéo

de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude?.

Existe uma realidade no campo da medicina que é o0 consumo de
medicamentos para situacdes diferentes da orientada pela bula, divergindo em
relacdo a dose, a idade, ao tempo de consumo, a via de administracdo. Quando o
medicamento é empregado nas situacdes descritas acima esté caracterizado o uso

off label do medicamento.

Em se tratante conceitualmente sobre o uso off label do medicamento, esta é
considerada uma pratica generalizada, crescente e internacional que preocupa

profissionais de salde e pacientes por causa da falta de seguranca?.

Evidentemente, a melhor compreenséo do tema exige conhecimento quanto a
sua conceituacdo. O uso off label de medicamentos € definido pelo uso de um produto
em situacdes diferentes da orientada pela agéncia reguladora do pais, sendo a
prescricdo feita fora das indicacdes terapéuticas, divergindo quanto as
recomendacdes contidas na bula; sendo que para evitar a exposicdo a riscos
desnecessarios € indicado que haja o consentimento do paciente para essa pratica

clinica’®.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), mediante sua Resolucdo
Normativa n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, definiu o uso off label dizendo que é o
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CEP: 40070-100
Tel: (71) 3277-3100
www.coren-ba.gov.br



% Coren®

Conselho Regional de Enfermagem da Bahia

para indicacdo que nao esta descrita na bula ou manual registrado na ANVISA ou
disponibilizado pelo fabricante. Por isso, neste mesmo documento, a ANS permite as
operadoras de planos de saude suplementar excluir de sua cobertura contratual os
tratamentos off label, a excecdo dos casos nos quais houver aprovacao de sua

disponibilizagdo no SUS&1.

O Ministério da Saude, através da CONITEC, assevera que o termo off label,
ainda sem traducao oficial para o portugués, se refere ao “uso diferente do aprovado
em bula” ou ao “uso de produto ndo registrado no 6rgao regulatério de vigilancia
sanitaria no pais”’, a ANVISA. Nessa direcdo, a denominacao engloba variadas
situacdes em que o farmaco € usado em ndo conformidade com as orientacdes da
bula, incluindo a administracdo de formulacbes ex-temporaneas ou de doses
elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicacdes e
posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o0 medicamento nao

foi testado; e indicagédo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?.

Acrescenta ainda, que a utilizacdo da pratica off label na administracdo de
medicamentos esta mais presente em algumas situacdes clinicas, como na area da
oncologia, e em populacdes especificas, tais como criancas, idosos e gestantes, dada
a dificuldade ou mesmo a impossibilidade de realizar ensaios clinicos com esses

grupos?.

O Conselho Nacional de Saude defende uma maior integracéo entre a ANVISA
e a CONITEC para ampliar o debate sobre o uso racional de medicamentos, o respeito

a ciéncia, e o fortalecimento das agéncias reguladoras?.

Ademais, importante destacar a visdo da ANVISA sobre os medicamentos off
label, uma vez que é o 6rgao responsavel pela avaliacdo da seguranca e eficacia dos
medicamentos. Em face da edicdo da Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, a
agéncia divulgou nota afirmando que o uso off label é reconhecido como condi¢éo por
vezes necessaria e restrita a pratica clinica, podendo abranger ndo somente 0 uso em
indicacdes nao solicitadas a Autoridade Reguladora e, portanto, ndo autorizadas, mas
também em condicfes outras que as estabelecidas em bula, relativamente a doses,
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a regimes posolégicos, a populacdo alvo (adulto/ infantil/ lactentes/ gravidas), a

forma de administracéo e outros 9.

A ANVISA nao chega a proibir, explicitamente, a prescricédo fora das indicacdes
aprovadas, particularmente porque essa pratica faz parte da praxis médica, por
variados motivos. Entre eles, Nathalia Antonio e colaboradores, 2021, apresentam

alguns:

1) a auséncia de aprovacdo do farmaco para uma populacdo especifica
(gravidas, criancas, obesos, idoso etc.) € um dos fatores que ocasionam o uso off

label;

2) a existéncia de uma doenca crbnica terminal que leve ao uso de qualquer

terapéutica medicamentosa, l6gica e disponivel,

3) quando um farmaco de uma determinada classe é aprovado para uma
determinada indicagéo, tende-se a utilizar outros da mesma classe ndo aprovados,
para essa mesma situacao. Os autores acrescentam que quando duas enfermidades
tém fisiopatologias parecidas, se o farmaco estiver aprovado para o tratamento de
uma delas, existe a tendéncia de arriscar o seu uso para 0 tratamento da outra.
Neste interim, a vantagem de sua utilizacdo esta no acesso precoce a medicamentos
com potencial valor terapéutico, dando aos profissionais de saude novas préticas

clinicas com evidéncias recentes e contribuindo para o progresso cientifico 7.

Diante da indisponibilidade de um medicamento, e do enfrentamento de uma
patologia, cabe ao profissional médico buscar alternativas, tanto que o Codigo de Etica
Médica, aprovado pela Resolucédo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n°® 2217,
de 27 de setembro de 2018, aduz que é vedado ao médico: “Deixar de usar todos os
meios disponiveis de promocao de saude e de prevencéo, diagnostico e tratamento

de doengas, cientificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente.”'01,

Por outro lado, o CFM, no Parecer CFM n° 2/2016, explicita que a indicacao e
prescricdo de procedimentos médicos off label sdo de responsabilidade do médico.
Desta forma, os profissionais que procederem com a indicacdo de farmacos off label

estdo cientes das eventuais responsabilidades que assumem, bem como das
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possiveis penalidades que poderdo suportar, caso ocorram danos, que pode

caracterizar erro médico 111,

Cumpre pontuar, com base em Franca, que o dever de informacdo se liga
ao termo de consentimento livre e esclarecido, que €, necessariamente, precedido de
informacbes prestadas pelo médico. Por sua vez, o dever de atualizacdo exige
aprimoramentos continuos para o aperfeicoamento da técnica e otimizacdo das
habilidades. O dever de vigilancia recai sobre os cuidados e atencédo que devem ser

conferidos ao paciente em virtude da conduta médica praticada %1.

Importante destacar quanto ao dever da informacdo, que sé alcanca sua
verdadeira dimenséo e seu incontestavel destino com a obtencdo do consentimento
do paciente ou dos seus responsaveis legais. Isso atende ao principio da autonomia
ou da liberdade, pelo qual toda pessoa tem por consagrado o direito de ser autor do
seu proprio destino e de optar pelo rumo que quer dar a sua vida. Além disso, exige-
se que o consentimento seja esclarecido, entendendo-se como tal o obtido de um
individuo capaz civilmente e apto para entender e considerar razoavelmente uma
proposta ou uma conduta médica, isenta de coacao, influéncia ou inducédo. Nao pode
ser colhido esse consentimento através de uma simples assinatura depois de leitura
apressada em textos minusculos de formularios a caminho das salas de operacéo,
mas por meio de uma linguagem acessivel ao seu nivel de conhecimento e

compreensdo, a que se chama de principio da informacédo adequada'??.

Ademais, cabe destacar a questéo dos profissionais de enfermagem no que se
refere a seguranca na administracdo de medicamentos off label, por ora prescritos
pelo profissional médico. O Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem,
aprovado pela Resolucdo do Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) n° 564, de
6 de novembro de 2017, regulamenta um conjunto de direitos, deveres e
responsabilidades, o qual demonstra os principios e as devidas condutas profissionais
para os cuidados aos usuarios, com enfoque na promog¢&o, na prevencao e na
restauracdo da saude, por meio da assisténcia livre de riscos, danos ou quaisquer
violéncias. Destaca-se aqui o Art. 45 da citada Resolugao, que versa sobre “prestar
assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou
imprudéncia”s,
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O profissional de enfermagem que ndo se sinta seguro na administracdo de
medicamentos off label podera apoiar-se no Art. 22 do seu Codigo de Etica onde o
profissional podera “recusar-se a executar atividades que ndo sejam de sua
competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam seguranca ao

profissional, & pessoa, a familia e a coletividade” *3.

Embora a obtencdo do consentimento e o esclarecimento do paciente para a
utilizacdo de medicamento off label figura um ato médico, para a administracao segura
por profissionais de enfermagem, o profissional precisa certificar-se da formalizacao
deste ato. Ademais, ao profisisonal de enfermagem cabe também, segundo a
Resolugdo COFEN n° 564/ 2017, Art. 39, “esclarecer a pessoa, familia e coletividade,
a respeito dos direitos, riscos, beneficios e intercorréncias acerca da assisténcia de
Enfermagem”, bem como o Art. 40 onde o profissional devera “orientar a pessoa e
familia sobre preparo, beneficios, riscos e consequéncias decorrentes de exames e
de outros procedimentos, respeitando o direito de recusa da pessoa ou de seu

representante legal’*3.

O profissional de enfermagem, ainda apoiado no referido cédigo de ética, fica
proibido “Art. 62 Executar atividades que nao sejam de sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal ou que nao oferecam seguranca ao profissional, a pessoa, a
familia e a coletividade”; “Art. 78 Administrar medicamentos sem conhecer indicagéo,
acado da droga, via de administracdo e potenciais riscos, respeitados os graus de
formacao do profissional”; além de “Art. 80 Executar prescri¢des e procedimentos de

qualquer natureza que comprometam a segurancga da pessoa” 1.

IV. CONCLUSAO

Com base no exposto acima, conclui-se que:

- Com a edigdo da Lei n® 14.313 de 2022, ocorreu autorizagéo para que no
ambito do SUS os profissionais médicos possam receitar e aplicar medicamentos off
label, sem aval da ANVISA, havendo a necessidade de recomendacgao por parte da
CONITEC. Assim, a prescricao desses medicamentos, desenvolvidos para
determinadas enfermidades e utilizados para outras doencas, restou autorizada,
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cientificas quanto a seguranca, acuracia e efetividade da tecnologia, e que esteja

padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Existe, evidentemente, a possibilidade da supracitada Lei ser contestada em
Juizo, visto que para alguns a Lei 14.313 de 2022 “é um verdadeiro atentado contra o
SUS, a ANVISA e, por consequéncia, a Saude Publica’'#. Assim, serd necessario
aguardar os desdobramentos, mas, a questdo da responsabilidade civil merece

atencdo nesta conjuntura.

- A prescricdo de um medicamento off label € de responsabilidade do
profissional médico que possui respaldo segundo o Codigo de Etica Médica.

- Apesar da autorizacao legal para utilizacdo de farmacos off label, isso ndo
autoriza o descarte da obrigacédo de informar, de maneira clara, ao paciente, quanto
aos riscos de um tratamento diferente do aprovado em bula. Nao se pode olvidar que
0 acesso a informacao é um direito do consumidor, consoante artigo 6°, Ill, do CDC.
E mais, quanto a utilizacdo off label, o chamado termo de consentimento livre e
esclarecido se torna instrumento conveniente, pois, exterioriza a decisdo, a
concordancia e a aprovacao do paciente ou de seu representante, sob a
responsabilidade do médico, a respeito dos procedimentos diagndésticos ou
terapéuticos que Ihe séo indicados. Ademais, a utilidade do termo de consentimento
nao inicia ou termina numa mera assinatura, ao contrario, a ciéncia do paciente ou do
seu representante deve vir precedida de todas as informacdes necessarias para uma

decisdo consciente, inclusive, informar o paciente é uma conduta ética do médico?.

- A equipe de enfermagem devera modular suas ac¢des respeitando o previsto
na Resolugdo COFEN n° 564/2017, que aprova e reformula o Codigo de Etica dos
Profissionais de Enfermagem, com destaque para as “Proibicbes” previstas nesse
Caodigo, que envolvem a seguranca na administracdo de medicamentos, além de
apoiar o exercicio da profissdo para alcancar maior seguranca e qualidade da

terapéutica medicamentosa.

- Considerando a Resolucdo COFEN n° 736 de 17 de janeiro de 2024%°, que
dispbe sobre a implementagdo do Processo de Enfermagem em todo contexto
socioambiental onde ocorre o cuidado de enfermagem, o enfermeiro, no que se refere
a Avaliacao, Planejamento e Implementacdo de Enfermagem, devera apropriar-se da
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cientificas, e assumir ou delegar a administracdo do mesmo, priorizando, e sendo
responsavel, mais do que em qualquer outra circunstancia, por meio da colaboracao
e comunicacdo continua prover o controle rigoroso das reacfes adversas e repostas
apresentadas pelo usuario. Ademais, importante salientar que a ANVISA estuda a
adocao de medidas regulamentares para fins de monitoramento do uso off label de

mdicamentos, visando a protecdo da saude publica.

- As instituicbes de saude que permitem a pratica da utlizacdo dos
medicamentos off label em seu rol de atividades assistenciais, busquem estratégias
para garantuir a seguranca dos profissionais de enfermagem para o seu exercicio
profisional livre de danos. Entre as ferramentas possiveis é a disponibilizacdo de
protocolos institucionais; divulgacdo de estudos cientificos que assegurem o0 uso do
medicamento off label recomendadas pela CONITEC; disponibilizacdo da lista dos
medicamentos autorizados pela instituicdo para o seu uso off label; utilizar das mais
diversas estratégias de educacdo em servico; além de apresentar e discutir com a
equipe assistencial o termo de consentimento livre e esclarecido direcionados aos
pacientes e/ou responsaveis legais, e todas as tratativas que permeiam este
procedimento.

- O advento da nova Lei, salvo melhor juizo, a administracdo de
medicamentos off label, desde que essas tecnologias tenham sido recomendadas
pela CONITEC, e a equipe treinada, é segura. Por outro lado, administracdo de
medicamentos off label ndo recomendados pela CONITEC, sua seguranca é relativa.
O uso de medicamentos que ndo possuem aprovacao da ANVISA, uso off label, que
inexiste protocolo do Ministério da Saude e tampouco recomendacdo da CONITEC,
estes necessitam ser analisados, discutidos e tratados individualmente, e sua

seguranca extrapola os limites deste Conselho.
Este é o parecer, salvo melhor juizo.

Atenciosamente,
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