CREMERS

CONSELHO REGIGNAL DE MEBITINA [0 ESTADO DG RIO GRANDE DO SUL AUTARQUIA
FEDERAL

NOTA TECNICA SOBRE A UTILIZACIT\O DE TRATAMENTO ANTIVIRAL PARA INFECCﬁES POR
COVID-19 - atualizada

O CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL -
CREMERS, no uso de suas atribuigdes legais e regulamentares conferidas pela Lei n®
3.268/1957 e pelo Decreto 44045/1958;

CONSIDERANDO a pandemia ocasionada pelo novo coronavirus humano
(COVID-19) declarada pela OMS e a situagdo epidemioldgica brasileira;

CONSIDERANDO a inexisténcia de terapias farmacoldgicas e imunobioldgicos
especificos para COVID-19;

CONSIDERANDO a taxa de letalidade da doenga em individuos de idade
avancada em razdo da insuficiéncia de alternativas terapéuticas para essa populagdo em
especifico;

CONSIDERANDO as publicagdes recentes com dados preliminares sobre o uso
de diversos farmacos em pacientes com COVID-19;

Esclarece

Ha diversos estudos clinicos nacionais e internacionais em andamento,
avaliando a eficacia e seguranca de farmacos para infecgdo por SAS-COV-2 e, portanto, essa
nota de orientacdo podera ser modificada a qualquer momento, conforme novas evidéncias
cientificas.

O principio da Bioética que se refere a beneficiéncia e ndo-maleficéncia esta
respaldado no Cédigo de Etica Médica (CEM), que estabelece no Capitulo I:

- O alvo de toda a atengdo do médico é a saude do ser humano, em beneficio da
qual deverd agir com o mdximo de zelo e o melhor de sua capacidade profissional.

- Compete ao médico aprimorar continuamente seus conhecimentos e usar o
melhor do progresso cientifico em beneficio do paciente e da sociedade.

- A medicina sera exercida com a utilizagdo dos meios técnicos e cientificos
disponiveis que visem aos melhores resultados.

Ainda sob esse aspecto, o CEM estabelece, no Capitulo Ill, ser vedado ao
médico:

- Art. 12 Causar dano ao paciente, por agdo ou omissdo, caracterizavel como
impericia, imprudéncia ou negligéncia. Pardgrafo tnico. A responsabilidade médica é sempre
pessoal e ndo pode ser presumida.
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- Art. 42 Deixar de assumir a responsabilidade de qualquer ato profissional que
tenha praticado ou indicado, ainda que solicitado ou consentido pelo paciente ou por seu
representante legal.

Neste sentido, o CREMERS recomenda a aplicacdo de Termo de Esclarecimento
e Responsabilidade (TER) (conforme modelo abaixo), para a utilizagdo de tratamento sem
comprovagdo de eficacia clinica, a fim de oferecer ao paciente ou seu representante o
exercicio dos principios éticos da dignidade humana, autodeterminacdo, integridade e
vulnerabilidade.

Sugerimos que o diretor técnico de cada instituicdo avalie a padronizagdo do
TER em todas as prescricdes de medicamentos, quais serdo prescritos com indicagdo “off
label”, com a indicagdo abordada nesta nota técnica, com avaliagdo prévia do comité de ética,
se julgado pertinente.

Da mesma forma, o CREMERS estimula que os servigos de saude participem dos
estudos clinicos relacionados ap tratamento antiviral do COVID-19, contribuindo assim para o
progresso do conheumenj;a rea.
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Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
Uso compassionado do medicamento

Eu, (nome do (a) paciente), declare ter sido
informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contraindicagdes, principais efeitos adversos
relacionados ao uso de (indicar medicamento de uso off label e

experimental) para o tratamento da infecgdo pelo novo Coronavirus (COVID-19).

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas fesclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescritor). Expresso também minha
concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejaveis.

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber
podem trazer as seguintes melhoras:

¢ melhora dos sintomas;
¢ preveng¢do de complicagdes associadas com a doenca.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicac¢des, potenciais
efeitos adversos e riscos:

(nome do medicamento, contraindicacbes e potenuals efeitos adversos e
rlscos ~como por exemplo Claroqyma e hldroxwfemqmn pnnapafs reag&es adversas sdo usualmente

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacdes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim () Ndo

Local e Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Observagdo: Este Termo devera ser preenchido em duas vias: uma ficard arquivada no prontuario
meédico, e a outra serd entregue ao paciente ou a seu responsavel legal.
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