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PARECER TECNICO COREN-DF 05/2015

SOLICITANTE: Natalia de Melo Manzi, Coren-DF 222.860-ENF

ASSUNTO: Administragdo pela equipe de enfermagem do medicamento Gerovital®
injetavel.

DO FATO: Foi solicitado o parecer quanto a administracdo de Gerovital® injetavel pela
equipe de enfermagem do Servigco Médico do Senado Federal, ocorre que esse medicamento
ndo tem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A profissional
solicitante questiona a respeito da administracdo nao so6 desse, mas de outros medicamentos
nao aprovados pela Anvisa.

1. FUNDAMENTACAO E ANALISE

A administra¢gdo de medicamentos ¢ uma pratica cotidiana e multiprofissional que
interliga diferentes areas do conhecimento (Enfermagem, Farmacia e Medicina). Esse
processo envolve a prescricdo médica, a dispensacdo, o aprazamento, o preparo ¢ a
administracao do medicamento, a orientacdo e ainda a avaliacdao das respostas do paciente ao
farmaco. Nesse seguimento, grande parte esta atrelada a competéncia e a responsabilidade
legal da equipe de enfermagem (POTTER; PERRY, 2005).

No Brasil, ndo ha registros na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) do
Gerovital® injetavel. O registro que consta sob o nimero de inscricdo 102350339 refere-se a
um polivitaminico de uso oral e de apresentagdo ativa em capsulas gelatinosas moles.

A forma injetavel tem como principio ativo a procaina, um anestésico local que tem
sido utilizado como agente antienvelhecimento e para o tratamento de varias doengas cronicas
nos ultimos anos. A droga ¢ comumente indicada para prevenir ou amenizar varias desordens
decorrentes da idade, incluindo artrite, arteriosclerose, depressdo, psicoses senis, impoténcia,
entre outras (KLAASSEN, 2001). Entretanto, ndo existe consenso quanto a essas indicacdes
para seu uso.

O aumento do uso indiscriminado de procaina para fins alternativos, sem
embasamento cientifico, ndo ocorre somente no Brasil. Nos Estados Unidos, o FDA (Food
and Drug Administration), 6rgao que regula medicamentos e alimentos, ndo aprova o uso do
composto com finalidade de rejuvenescimento. No Brasil, a situagdo ¢ semelhante; ndo ha
permissio oficial para se utilizar a procaina com esses objetivos. (ZACHE, 2003).

Na Resolugao 1.938/10 do Conselho Federal de Medicina, foram estabelecidas normas
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técnicas para regulamentar o diagnostico e os procedimentos terapéuticos da pratica
ortomolecular e biomolecular, obedecendo aos postulados cientificos oriundos de estudos
clinico-epidemioldgicos. De acordo com o art. 9°, tém vedados o uso e a divulga¢do no
exercicio da Medicina dos diagndsticos ou terapéuticos, procedimentos da pratica
ortomolecular e biomolecular, que empregam: “a procaina como terapia antienvelhecimento,
anticancer, antiarteriosclerose ou voltadas para patologias cronicas degenerativas” devido a
auséncia de comprovacao cientifica suficiente quanto ao beneficio para o ser humano sadio ou

doente (BRASIL, 2010).

2. CONCLUSAO

Considerando o Decreto 94.406/1987, que regulamenta a Lei do Exercicio Profissional

(Lei 7.498/1986), a saber:

Art. 11. O auxiliar de enfermagem executa atividades auxiliares, de nivel médio
atribuido a equipe de enfermagem, cabendo-lhe:

[...]

IIT — executar tratamentos especificamente prescritos, ou de rotina, além de outras
atividades de enfermagem, tais como:

a) ministrar medicamentos por via oral e parenteral;

Considerando a Lei 7.498/1986, que dispde sobre a regulamentacdo do exercicio

profissional da Enfermagem:

Art. 11. O Enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem, cabendo-lhe:

I — privativamente:

¢) planejamento, organizacdo, coordenacdo, execugdo ¢ avaliacdo dos servigos da
assisténcia de enfermagem;

f) prevencdo e controle sistematico de danos que possam ser causados a clientela
durante a assisténcia de enfermagem;

Considerando o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem:

Art. 1°. Exercer a Enfermagem com liberdade, autonomia e ser tratado segundo os
pressupostos e principios legais, éticos e dos direitos humanos.

[..]

SECAO I-DAS RELACOES COM A PESSOA, FAMILIA E COLETIVIDADE
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2. CONCLUSAO

DIREITOS

Art. 10. Recusar-se a executar atividade que ndo sejam de sua competéncia técnica,
cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam seguranca ao profissional, & pessoa,
familia e coletividade.

[...]
RESPONSABILIDADES E DEVERES

Art. 12. Assegurar a pessoa, familia e coletividade assisténcia de Enfermagem livre
de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia.

Art. 13. Avaliar criteriosamente sua competéncia técnica, cientifica, ética e legal e
somente aceitar encargos ou atribui¢des, quando capaz de desempenho seguro para
si e para outrem.

[..]

PROIBICOES

[...]

Art. 30. Administrar medicamentos sem conhecer a a¢do da droga e sem certificar-se
da possibilidade dos riscos.

[...]

Art. 32. Executar prescrigdes de qualquer natureza, que comprometam a seguranga
da pessoa.

[.]

SECAO II - DAS RELACOES COM OS TRABALHADORES DE
ENFERMAGEM, SAUDE E OUTROS

DIREITOS

Art. 36. Participar da pratica profissional multi e interdisciplinar com
responsabilidade, autonomia e liberdade.

A execucdo dos procedimentos de enfermagem deve ser pautada na seguranca do

paciente, um profissional ndo pode administrar uma droga sem saber de sua natureza, agao,

riscos € beneficios.

Tendo em vista a falta de regulamentacdo desta droga pela Anvisa e por ser proibido

ao profissional de enfermagem executar prescri¢des de qualquer natureza que comprometam a

seguranca da pessoa, entende-se que uma droga que ndo tem registro na agéncia reguladora

brasileira ndo deverd ser administrada pelo profissional de enfermagem, em especial a droga

Gerovital® injetdvel, que ainda necessita de estudos mais seguros para assim garantir uma

maior seguranga tanto ao paciente quanto ao profissional.

E o parecer.
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Brasilia, 29 de maio de 2015

Marcos Wesley de Souza Feitosa
Coren-DF 146.933-ENF
Membro da CTA — Coren-DF

Parecer aprovado na 470° Reunido Ordindria de Plendrio do Conselho Regional de
Enfermagem do Distrito Federal, em 24 de junho de 2015.
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