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OFÍCIO N.º 5684/2021 – CREMEC/PRES 

Fortaleza, 06 de dezembro de 2021. 
 

Aos ilustres representantes das associações:  

• Coletivo Rebento 

• Associação Brasileira de Médicas e Médicos pela Democracia  

• Rede Nacional de Médicas e Médicos Populares 

 

Senhores(as) Representantes, 

 

DA CONSULTA 

Representantes das associações Coletivo Rebento, Associação Brasileira de 

Médicas e Médicos pela Democracia e Rede Nacional de Médicas e Médicos 

Populares, no dia 20/10/2021, entregam documento à Presidência do CREMEC, 

protocolizado sob nº 14337/2021, o qual, após exposição de motivos, solicita ao 

CREMEC: 

(1) espaço na plenária do órgão para que possamos expressar nossas 
preocupações e reivindicações junto a todos os Conselheiros; 

(2) que sejam criados e amplamente divulgados mecanismos para o acolhimento, 
de forma sigilosa e segura, de denúncias por parte de médicas e médicos 
cearenses que eventualmente tenham se sentido lesados(as) durante o 
exercício da medicina por se recusarem a prescrever medicamentos sem 
eficácia comprovada para covid-19; 

(3) que sejam criados e amplamente divulgados mecanismos para o acolhimento, 
de forma sigilosa e segura, de denúncias por parte de pacientes que 
eventualmente tenham se sentido lesados(as) por terem recebido tratamento 
sem eficácia comprovada para covid-19 e sem que tenham consentido de forma 
esclarecida tal conduta; 

(4) que o órgão se posicione publicamente perante a sociedade e a categoria 
médica cearenses, através de nota em veículo de comunicação de ampla 
abrangência, afirmando que o CREMEC defende a autonomia do médico 
respaldada pela melhor ciência, defende as medidas de prevenção 
reconhecidamente eficazes (uso correto de máscara, distanciamento social, 
higienização das mãos), defende e incentiva a vacinação universal contra covid-
19 e que está atento às denúncias e se utilizará de todos os meios previstos em 
lei na defesa do exercício ético da medicina; 

(5) que sejam utilizadas ações fiscalizatórias em instituições de saúde que 
promoveram e ainda promovem tratamento de covid-19 com medicamentos sem 
eficácia comprovada; 

(6) que sejam realizadas fiscalizações em municípios que realizaram e realizam 
distribuição em massa de profilaxia e tratamento para covid-19 com 
medicamentos sem eficácia comprovada; 
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(7) que toda e qualquer experimentação com seres humanos acometidos por covid-
19 realizada de forma clandestina ou sem o fiel cumprimento às normas do 
sistema CEP/CONEP seja devidamente denunciada ao Ministério Público 
Federal; 

(8) que o CREMEC formalize junto ao CFM solicitação de revogação imediata do 
Parecer CFM 04/2020 para que o mesmo não continue sendo utilizado de forma 
deletéria, deturpando autonomia médica e como escudo para defender 
cloroquina e outras drogas ineficazes para covid-19; 

(9) que as Câmaras Técnicas de Infectologia, Pediatria, Ginecologia e Obstetrícia, 
Terapia Intensiva e Medicina de Família e Comunidade do CREMEC atualizem 
o Parecer CREMEC 12/2020 e emitam parecer substitutivo ao Parecer CFM 
04/2020 no sentido de nortear a prática médica no estado do Ceará com relação 
a profilaxia e tratamento de covid-19; 

(10) que a Cátedra de Bioética no Ceará seja convidada a promover 
Seminário para debater o tema Autonomia Médica e Autonomia do Paciente. 

 

DA RESPOSTA 

O Conselho Regional de Medicina do Estado do Ceará, em Sessão Plenária 
ocorrida no dia 06/12/2021, aprovou por unanimidade (com o quórum máximo 
de 21 conselheiros) o entendimento a seguir. 

As atribuições legais do Conselho Federal (CFM) e dos Conselhos Regionais de 
Medicina (CRMs) estão estabelecidas pela Lei nº 3.268, de 30 de setembro de 
1957, regulamentada pelo Decreto nº 44.045, de 19 de julho de 1958, e alterada 
pela Lei n° 11.000, de 15 de dezembro de 2004, e pelo Decreto nº 6.841, de 14 
de abril de 2009.  

O CFM e os CRMs constituem, em seu conjunto, uma autarquia, sendo cada um 
deles dotado de personalidade jurídica de direito público, com autonomia 
administrativa e financeira (Lei nº 3.268/57, Art. 1º). São órgãos supervisores da 
ética profissional em toda a República e ao mesmo tempo, julgadores e 
disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os 
meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo 
prestígio e bom conceito da profissão e dos que a exercem legalmente (Lei nº 
3.268/57, Art. 2º). 

As atribuições do CFM estão previstas no artigo 5º da Lei nº 3.268/57, dentre as 
quais destacamos: 

(...) 

b) aprovar os regimentos internos organizados pelos Conselhos Regionais; 

c) eleger o presidente e a secretaria geral do Conselho; 

(...) 

e) promover quaisquer diligências ou verificações, relativas ao 
funcionamento dos Conselhos de Medicina, nos Estados ou Territórios e 
Distrito Federal, e adotar, quando necessárias, providências convenientes a 
bem da sua eficiência e regularidade, inclusive a designação de diretoria 

provisória; 
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(...) 

g) expedir as instruções necessárias ao bom funcionamento dos Conselhos 
Regionais; 

h) tomar conhecimento de quaisquer dúvidas suscitadas pelos Conselhos 
Regionais e dirimi-las; 

i) em grau de recurso por provocação dos Conselhos Regionais, ou de 
qualquer interessado, deliberar sobre admissão de membros aos Conselhos 
Regionais e sobre penalidades impostas aos mesmos pelos referidos 
Conselhos. 

As atribuições dos CRMS estão previstas no artigo 15 da mesma norma legal. 
São elas: 

a) deliberar sobre a inscrição e cancelamento no quadro do Conselho; 

b) manter um registro dos médicos, legalmente habilitados, com exercício 
na respectiva Região; 

c) fiscalizar o exercício da profissão de médico; 

d) conhecer, apreciar e decidir os assuntos atinentes à ética profissional, 
impondo as penalidades que couberem; 

e) elaborar a proposta do seu regimento interno, submetendo-a à aprovação 
do Conselho Federal; 

f) expedir carteira profissional; 

g) velar pela conservação da honra e da independência do Conselho, livre 
exercício legal dos direitos dos médicos; 

h) promover, por todos os meios e o seu alcance, o perfeito desempenho 
técnico e moral da medicina e o prestígio e bom conceito da medicina, da 
profissão e dos que a exerçam; 

i) publicar relatórios anuais de seus trabalhos e a relação dos profissionais 
registrados; 

j) exercer os atos de jurisdição que por lei lhes sejam cometidos; 

k) representar ao Conselho Federal de Medicina sobre providências 
necessárias para a regularidade dos serviços e da fiscalização do exercício 
da profissão. 

A Lei nº 12.843, de 10 de julho de 2013, que dispõe sobre o exercício da Medicina 
(conhecida como “Lei do Ato Médico”), estabelece que: 

(...) 

Art. 7º Compreende-se entre as competências do Conselho Federal de 
Medicina editar normas para definir o caráter experimental de 
procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua prática pelos 
médicos. 

Parágrafo único. A competência fiscalizadora dos Conselhos Regionais de 
Medicina abrange a fiscalização e o controle dos procedimentos 
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especificados no caput, bem como a aplicação das sanções pertinentes em 

caso de inobservância das normas determinadas pelo Conselho Federal. 

(...) 

A apuração de denúncias por parte dos CRMs está normatizada pelo Código de 
Processo Ético-Profissional (Resolução CFM nº 2.145/2016). 

Art. 1º A sindicância e o processo ético-profissional (PEP) nos 
Conselhos Regionais de Medicina (CRM) e no Conselho Federal de 
Medicina (CFM) serão regidos por este Código de Processo Ético-
Profissional (CPEP) e tramitarão em sigilo processual. (Alterado pela 

Resolução CFM nº 2.158/2017). (Grifo nosso) 

(...) 

Art. 12. A sindicância será instaurada:  

I − de ofício pelo próprio CRM;  

II − mediante denúncia escrita ou verbal, com identificação completa do 
denunciante, na qual conste o relato circunstanciado dos fatos, e quando 
possível, a qualificação completa do médico denunciado, com a indicação 
das provas documentais. (Grifo nosso) 

§ 1º A denúncia verbal deverá ser tomada a termo por servidor designado.  

§ 2º A denúncia deverá ser dirigida ao CRM, devidamente assinada pelo 
denunciante, seu representante legal ou por procurador devidamente 
constituído. (Grifo nosso) 

§ 3º Caso a denúncia esteja deficiente a ponto de comprometer sua exata 
compreensão em relação aos fatos e provas, o corregedor poderá conceder 
ao denunciante prazo de 15 dias para sua complementação.  

§ 4º Se o denunciante não cumprir o disposto no parágrafo antecedente, o 
corregedor levará a denúncia para apreciação da câmara de sindicância, 
onde poderá ser arquivada ou determinada a instauração de sindicância de 
ofício, para apurar os fatos nela contidos.  

§ 5º A sindicância poderá ser arquivada por desistência da parte 
denunciante a critério de decisão da Câmara do CRM e, somente será 
admitida nos casos em que não envolvam lesão corporal de natureza grave 
(art. 129, §§ 1º a 3º do Código Penal), assédio sexual ou óbito do paciente.  

§ 6º A denúncia anônima não será aceita. (Grifo nosso) 

(...) 

A emissão de pareceres pelos Conselhos de Medicina está normatizada pela 
Resolução CFM nº 2.070/2014. Dentre os seus diversos dispositivos, a referida 
norma resolve: 

Art.  1º Definir o fluxo dos documentos encaminhados aos Conselhos de 
Medicina, classificando-os da seguinte forma: 

I.  CONSULTA:  É todo e qualquer questionamento enviado aos Conselhos 

Federal e Regionais de Medicina referente às suas competências legais; 
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II. PROCESSO-CONSULTA: Origina-se da consulta, sendo a formalização 
do processo, cujos autos devem conter toda a documentação e pesquisa 
bibliográfica necessária para subsidiar o relator na emissão do seu parecer; 

III.  PARECER:  É o relatório final do processo-consulta, obrigatoriamente 
aprovado em plenária do Conselho de Medicina. 

Parágrafo único.  A consulta poderá ser respondida diretamente pelos 
Conselhos Federal e Regionais de Medicina se houver legislação e/ou 
outros normativos éticos que esclareçam o questionamento.  Assim, nem 
toda consulta originará um processo-consulta com parecer. 

Art. 2º As consultas solicitadas aos Conselhos Federal e Regionais de 
Medicina deverão ser encaminhados à Secretaria, para fins de protocolo, 
sendo posteriormente encaminhadas ao conselheiro responsável pelo Setor 
de Processo-Consulta para triagem. 

§ 1º As consultas somente serão atendidas se estiverem justificadas, 
contendo, obrigatoriamente, o nome completo do consulente, número do 
CRM, caso seja médico, CPF, caso a consulta seja através de correio 
eletrônico, endereço de correspondência e a instituição a que pertence, se 
for o caso, assim como, quando necessário, cópia da documentação 
comprobatória do que se alega. 

§ 2º As consultas que não preencherem os pré-requisitos de admissibilidade 
serão arquivadas, devendo as informações serem transmitidas aos 

consulentes. 

§ 3º As consultas, ao final do seu trâmite, deverão ser respondidas 
formalmente aos consulentes. 

Art. 3º (...) 

§ 2º Os Conselhos de Medicina somente responderão questionamentos 
dentro de suas competências legais.  

§ 3º As consultas serão obrigatoriamente respondidas em caráter impessoal, 
de forma genérica e não individualizadas. 

§ 4º Não serão respondidas consultas contendo referência ou alusão a 
questionamentos éticos baseados em casos concretos. 

(...) 

Art. 4º Instaurados os processos-consultas, estes deverão obrigatoriamente 
ser alimentados no sistema do Conselho específico para esse fim, sendo 
distribuídos, pelo conselheiro responsável pelo Setor de Processo-
Consulta, a um conselheiro relator. (Grifo nosso). 

(...) 

Art.  6º Todos os pareceres serão obrigatoriamente apresentados por um 
conselheiro e submetidos à aprovação da plenária do Conselho de Medicina.  

Parágrafo único. Os Conselhos Regionais de Medicina poderão estabelecer, 
por delegação da plenária, câmara especial para apreciação inicial dos 

pareceres para posterior aprovação. 

(...) 
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Art. 9º Os pareceres aprovados pelo Conselho Federal de Medicina, 
regulamentados pela presente resolução, passarão a nortear a posição 
sobre a matéria em todo o território nacional, inclusive em relação aos 
Conselhos Regionais de Medicina. (Grifo nosso) 

(...) 

Para efeito de quórum, nas decisões plenárias, o Regimento Interno do 
CREMEC (publicado no D.O.U. – nº 160, Secção I, 20 de agosto de 2018), no 
Capítulo III – DAS ATRIBUIÇÕES, estabelece: 

(Disponível em: https://cremec.org.br/wp-content/uploads/2021/04/ 
Regimentointernocremec.pdf ) 

 

(...) 

Art. 10 - Constituem o Plenário os conselheiros eleitos, no quórum 
máximo de 20 (vinte), efetivos ou suplentes, bem como o membro 
efetivo indicado pela Associação Médica Cearense. 

(...) 

 
 
RESPOSTA AOS QUESITOS FORMULADOS 
 

1. espaço na plenária do órgão para que possamos expressar nossas 

preocupações e reivindicações junto a todos os Conselheiros; 

RESPOSTA: 

Demanda já atendida. Houve participação dos representantes das três 
associações que subscrevem o documento na Sessão Plenária Ordinária do 
CREMEC, ocorrida na noite de 25 de outubro de 2021, que fizeram suas 
colocações, seguidas de manifestações de alguns conselheiros. 

 
2. que sejam criados e amplamente divulgados mecanismos para o acolhimento, 

de forma sigilosa e segura, de denúncias por parte de médicas e médicos 
cearenses que eventualmente tenham se sentido lesados(as) durante o 
exercício da medicina por se recusarem a prescrever medicamentos sem 
eficácia comprovada para covid-19; 

RESPOSTA: 

Os mecanismos legais de acolhimento de denúncias nos Conselhos Regionais de 
Medicina são os previstos no Código de Processo Ético-Profissional (Resolução CFM 
nº 2.145/2016, Art. 12). Dentre os dispositivos do Art. 12, vale mencionar: 

Art. 12. A sindicância será instaurada:  

(...) 

II − mediante denúncia escrita ou verbal, com identificação completa do 
denunciante, na qual conste o relato circunstanciado dos fatos, e quando 

https://cremec.org.br/wp-content/uploads/2021/04/%20Regimentointernocremec.pdf
https://cremec.org.br/wp-content/uploads/2021/04/%20Regimentointernocremec.pdf
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possível, a qualificação completa do médico denunciado, com a indicação 

das provas documentais. (Grifo nosso) 

(...) 

§ 2º A denúncia deverá ser dirigida ao CRM, devidamente assinada pelo 
denunciante, seu representante legal ou por procurador devidamente 

constituído. (Grifo nosso) 

(...) 

§ 6º A denúncia anônima não será aceita. (Grifo nosso) 

(...) 

A apuração de denúncias nos Conselhos de Medicina, mediante Sindicâncias e 
instauração de Processos Ético-Profissionais já ocorre de forma sigilosa, em 
atendimento ao disposto na Legislação pertinente. Vejamos o que estabelece o 
CPEP: 

Art. 1º A sindicância e o processo ético-profissional (PEP) nos 
Conselhos Regionais de Medicina (CRM) e no Conselho Federal de 
Medicina (CFM) serão regidos por este Código de Processo Ético-
Profissional (CPEP) e tramitarão em sigilo processual. (Alterado pela 

Resolução CFM nº 2.158/2017). (Grifo nosso) 

O Decreto nº 44.045/58, que regulamenta a Lei criadora dos Conselhos de 
Medicina (Lei nº 3.268/57), estabelece: 

Art. 11. As queixas ou denúncias apresentadas aos Conselhos 
Regionais de Medicina, decalcadas em infração ético-profissional só 
serão recebidas quando devidamente assinadas e documentadas.  

Não há possibilidade legal de manutenção de sigilo da identidade do denunciante 
perante o denunciado. É direito do denunciado saber quem o denunciou. 
Vejamos o que estabelece o CPEP, em seu artigo 39: 

(...) 

§ 2º Ao denunciado ou a seu defensor será garantido o direito de vista 
dos autos na Secretaria do CRM, bem como a extração de cópias, físicas 
ou digitais, mediante recolhimento da taxa correspondente. 

(...) 

O termo de denúncia, com identificação do denunciante, não pode ser excluído 
dos autos.  

Qualquer pessoa, incluindo médicos e médicas, pode fazer denúncia ao 
Conselho Regional de Medicina contra médico, hospital, plano de saúde ou 
qualquer outra instituição prestadora de serviços médicos. Para tanto, basta 
encaminhar denúncia ao CRM, com o relato dos fatos, o nome do médico ou da 
instituição, local e data. O CRM não pode aceitar denúncias não identificadas. 
Assim, os documentos têm que estar devidamente identificados e assinados. 

No estado do Ceará, as denúncias podem ser feitas pessoalmente, na sede do 
CREMEC ou nas Seccionais Regionais.  Outra possibilidade será o envio por 
carta, encaminhando o relato devidamente assinado e a documentação (se tiver) 
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referente ao caso, para o endereço da sede. Uma terceira possibilidade é o envio 
por e-mail (cremec@cremec.org.br), com posterior formalização nos termos do 
CPEP.  

Os mecanismos legais previstos de aceitação de denúncias são os acima 
elencados. O Princípio da Legalidade, na administração pública, conforme o 
previsto no artigo 37 da Constituição Federal, subordina os atos do gestor público 
à previsão legal. Os agentes da administração pública devem atuar sempre de 
acordo com o que está positivado em Lei. Neste sentido, os horizontes de 
atuação do gestor público são mais estreitos do que os do gestor privado. Para 
o último, tudo o que não é proibido é permitido. Por outro lado, ao administrador 
público só é dado fazer aquilo que a lei autorize, de forma prévia e expressa.  

Ante os argumentos expostos, não vemos viabilidade legal e nem necessidade 
de criar novos mecanismos de denúncias para os médicos e médicas, “de forma 
sigilosa e segura”. Os mecanismos atuais já contemplam o sigilo e a segurança. 
Se a solicitação visa preservar o sigilo da identidade do denunciante frente ao 
denunciado, por medo de possível represália por parte do segundo com relação 
ao primeiro, inexiste tal possibilidade legal.  

 

3. que sejam criados e amplamente divulgados mecanismos para o acolhimento, 
de forma sigilosa e segura, de denúncias por parte de pacientes que 
eventualmente tenham se sentido lesados(as) por terem recebido tratamento 
sem eficácia comprovada para covid-19 e sem que tenham consentido de forma 
esclarecida tal conduta; 

RESPOSTA:  

Já contemplada no item anterior. Caso alguém tenha se sentido lesado por ter 
recebido tratamento sem eficácia comprovada para covid-19 e sem que tenha 
consentido tal conduta, os mecanismos legais de denúncia são exatamente os 
mesmos já elencados anteriormente. O CREMEC não se furtará a proceder a 
devida apuração, estritamente dentro das previsões do CPEP. 

 

4. que o órgão se posicione publicamente perante a sociedade e a categoria 
médica cearenses, através de nota em veículo de comunicação de ampla 
abrangência, afirmando que o CREMEC defende a autonomia do médico 
respaldada pela melhor ciência, defende as medidas de prevenção 
reconhecidamente eficazes (uso correto de máscara, distanciamento social, 
higienização das mãos), defende e incentiva a vacinação universal contra covid-
19 e que está atento às denúncias e se utilizará de todos os meios previstos em 
lei na defesa do exercício ético da medicina; 

RESPOSTA: 

O CREMEC já se manifestou diversas vezes, inclusive em veículos de 
comunicação de massa, defendendo a autonomia do médico durante a 
pandemia, as medidas preventivas e a vacinação. As manifestações da 
instituição foram feitas sempre de maneira tempestiva e oportuna, quando se 
avaliou a necessidade e o momento certo, conforme comprovação a seguir. 

mailto:cremec@cremec.org.br
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A defesa das medidas sanitárias também foi motivo de manifestação do 
CREMEC, inclusive em jornal de grande circulação. 
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Defesa das medidas preventivas e da vacinação  
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O CREMEC e a defesa da vacinação de médicos 
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Pelo demonstrado, o CREMEC manifestou-se à saciedade na defesa da 
autonomia do médico, das medidas preventivas e da vacinação. Temos o 
entendimento de que o item 4 já está fartamente contemplado nas diversas 
manifestações desta instituição. No momento, não identificamos a necessidade 
de novas manifestações no mesmo sentido. 

 

5. que sejam utilizadas ações fiscalizatórias em instituições de saúde que 
promoveram e ainda promovem tratamento de covid-19 com medicamentos sem 
eficácia comprovada; 

RESPOSTA: 

Foge à competência dos Conselhos de Medicina definir se um determinado 
medicamento tem eficácia comprovada ou não. Caso o medicamento seja 
aprovado pela ANVISA, não há proibição de sua prescrição pelos médicos em 
nosso país. Faz parte da autonomia do médico adotar condutas terapêuticas 
que, na sua visão, podem beneficiar o paciente. É de responsabilidade do 
médico informar ao paciente sobre possíveis benefícios, efeitos colaterais e 
limitações dos diferentes procedimentos preventivos, diagnósticos ou 
terapêuticos.  

Os Conselhos de Medicina não têm competência legal para proibir a prescrição 
de medicamentos que não tenham eficácia comprovada, com base nas melhores 
evidências científicas. A decisão de usar ou não determinado medicamento cabe 
exclusivamente ao médico assistente, que poderá ser responsabilizado, 
juridicamente e/ou eticamente, pelos seus atos. Caso haja insatisfação ou dano 
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ao paciente, o Conselho Regional de Medicina procede a devida apuração, 
mediante denúncia formulada nos estritos termos do CPEP. 

Acrescente-se que não há vedação legal ou ética ao uso off label de 
medicamentos. Do ponto de vista legal, vejamos o posicionamento da ANVISA:  

 

Como a Anvisa vê o uso off label de medicamentos1 

Cada medicamento registrado no Brasil recebe aprovação da Anvisa para 
uma ou mais indicações, as quais passam a constar na sua bula, e que são 
as respaldadas pela Agência. O registro de medicamentos novos é 
concedido desde que sejam comprovadas a qualidade, a eficácia e a 
segurança do medicamento, sendo as duas últimas baseadas na avaliação 

de estudos clínicos realizados para testá-lo para essas indicações. 

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicação isso 
não implica que esta seja a única possível, e que o medicamento só possa 
ser usado para ela. Outras indicações podem estar sendo, ou vir a ser 
estudadas, as quais, submetidas à Anvisa quando terminados os estudos, 
poderão vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluídos 
ou realizados após a aprovação inicial podem, por exemplo, ampliar o uso 
do medicamento para outra faixa etária, para uma fase diferente da mesma 
doença para a qual a indicação foi aprovada, ou para uma outra doença, 
assim como o uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se 
aprovou. 

Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as novas indicações não 
são aprovadas, seja porque as evidências para tal ainda não estão 
completas, ou porque a agência reguladora ainda as está avaliando, é 
possível que um médico já queira prescrever o medicamento para um seu 
paciente que tenha uma delas. Podem também ocorrer situações de um 
médico querer tratar pacientes que tenham uma certa condição que, por 
analogia com outra semelhante, ou por base fisiopatológica, ele acredite 
possam vir a se beneficiar de um determinado medicamento não aprovado 
para ela. 

Quando o medicamento é empregado nas situações descritas acima está 
caracterizado o uso “off label” do medicamento, ou seja, o uso não 
aprovado, que não consta da bula. O uso “off label” de um medicamento é 
feito por conta e risco do médico que o prescreve, e pode eventualmente vir 

 
1 Fonte: < http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=35
2702&_101_type=content&_101_groupId=33836&_101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-o-uso-off-label-de-
medicamentos&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fresultado-de-
busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p
_col_id%3Dcolumn-
1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DS
emi%25C3%25A1rio%2Bvolta%2Ba%2Bdiscutir%26_3_assetCategoryIds%3D34506%26_3_delta%3D20%
26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D6%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_for
mat%3D%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true > 
Acesso em 08/11/2021.  

http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=352702&_101_type=content&_101_groupId=33836&_101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-o-uso-off-label-de-medicamentos&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DSemi%25C3%25A1rio%2Bvolta%2Ba%2Bdiscutir%26_3_assetCategoryIds%3D34506%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D6%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
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http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=352702&_101_type=content&_101_groupId=33836&_101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-o-uso-off-label-de-medicamentos&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DSemi%25C3%25A1rio%2Bvolta%2Ba%2Bdiscutir%26_3_assetCategoryIds%3D34506%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D6%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
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http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=352702&_101_type=content&_101_groupId=33836&_101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-o-uso-off-label-de-medicamentos&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DSemi%25C3%25A1rio%2Bvolta%2Ba%2Bdiscutir%26_3_assetCategoryIds%3D34506%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D6%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
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a caracterizar um erro médico, mas em grande parte das vezes trata-se de 
uso essencialmente correto, apenas ainda não aprovado. Há casos mesmo 
em que esta indicação nunca será aprovada por uma agência reguladora, 
como em doenças raras cujo tratamento medicamentoso só é respaldado 
por séries de casos. Tais indicações possivelmente nunca constarão da bula 

do medicamento porque jamais serão estudadas por ensaios clínicos. 

O que é uso “off label” hoje pode vir a ser uso aprovado amanhã, mas nem 
sempre isso ocorrerá. O que é “off label” hoje, no Brasil, pode já ser uso 
aprovado em outro país. Não necessariamente o medicamento virá a ser 
aprovado aqui, embora frequentemente isso vá ocorrer, já que os critérios 
de aprovação estão cada vez mais harmonizados internacionalmente. 

A aprovação no Brasil, porém, pode demorar, por vários motivos, entre os 
quais o de que o pedido de registro pode ser feito muito mais tarde aqui do 
que em outros países. Também pode ocorrer que o medicamento receba 
aprovação acelerada em outro país, baseada na apresentação de estudos 
preliminares ou incompletos, o que, via de regra, não é aceito pela Anvisa. 
Por fim, um uso autorizado no Brasil pode ser uso “off label” em outros 

países. 

A classificação de uma indicação como “off label” pode, pois, variar 
temporalmente e de lugar para lugar. O uso “off label” é, por definição, não 
autorizado por uma agência reguladora, mas isso não implica que seja 

incorreto. 

Do ponto de vista ético, vejamos o que diz o Parecer CFM nº 02/2016, em sua 
Ementa: 
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A Assessoria Jurídica (AJ) do CFM, mediante o Parecer nº 482/13, também se 
posicionou sobre a matéria. O Parecer sintetiza que o uso “off label de material/ 
medicamento ocorre por uma indicação médica pontual e específica, em 
desconformidade com a bula e sob risco e responsabilidade do profissional que 
o indicou”. 

Em sua conclusão, a AJ do CFM não considera prudente ao CFM criar regras 
tanto para as prescrições off label quanto para que se elabore um modelo de 
consentimento esclarecido, porquanto as condutas médicas nessa área são da 
exclusiva responsabilidade dos médicos. Utilizando linguagem objetiva, as 
prescrições na área não são proibidas porque se lida com produtos consagrados 
e de utilização reconhecida, contudo fora dos parâmetros previstos em bula ou 
em protocolos clínicos. No caso, o médico responde por eventuais insucessos, 
e, nessa circunstância, o sistema CRM/CFM será chamado a julgar, fazendo-o 
à luz de cada caso. 

A Declaração de Helsinque, norma da Associação Médica Mundial que 
estabelece os princípios éticos para pesquisas médicas em seres humanos, em 
sua última versão (Fortaleza, 2013), determina: 

(...) 

C. Princípios adicionais para pesquisa clínica combinada a cuidados 
médicos  

(...) 

32. No tratamento de um paciente, quando métodos profiláticos, 
diagnósticos e terapêuticos comprovados não existirem ou forem ineficazes, 
o médico com o consentimento informado do paciente, deverá ser livre para 
utilizar medidas profiláticas, diagnósticas e terapêuticas não comprovadas 
ou inovadoras, se, em seu julgamento, estas oferecerem a esperança de 
salvar a vida, restabelecer a saúde e aliviar o sofrimento. Quando possível, 
essas medidas devem ser objeto de pesquisa, programada para avaliar sua 
segurança ou eficácia. Em todos os casos, as novas informações devem ser 
registradas e, quando apropriado, publicadas. As outras diretrizes 

relevantes desta Declaração devem ser seguidas. 

 

6. que sejam realizadas fiscalizações em municípios que realizaram e realizam 
distribuição em massa de profilaxia e tratamento para covid-19 com 
medicamentos sem eficácia comprovada; 

RESPOSTA: 

Resposta já contemplada no item anterior. Não é papel do CREMEC avaliar a 
eficácia de medicamento. Caso haja alguma denúncia, com indícios de 
transgressão às normas conselhais, o CREMEC fará a devida apuração dentro 
das suas competências legais, nos exatos termos do CPEP.  
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7. que toda e qualquer experimentação com seres humanos acometidos por covid-
19 realizada de forma clandestina ou sem o fiel cumprimento às normas do 
sistema CEP/CONEP seja devidamente denunciada ao Ministério Público 
Federal; 

 

RESPOSTA: 

Denúncias ao Ministério Público podem ser feitas por qualquer cidadão ou 
entidade que tenha conhecimento dos fatos. Cabe a quem denunciar, via de 
regra, o ônus de provar o que denuncia.  

A ação dos Conselhos de Medicina, quanto à apuração de denúncias, se faz 
exclusivamente sobre os médicos. Caso o CRM seja demandado e não haja 
envolvimento de médicos, a denúncia poderá ser encaminhada às entidades 
competentes, incluindo o Ministério Público.  

Para que o Conselho apure possíveis denúncias contra médicos, há a 
necessidade de alguém assumir a denúncia (já que não pode ser anônima), 
apontar os fatos e possíveis médicos envolvidos. Nesse caso, a apuração será 
feita pelo Conselho, nos estritos limites do CPEP. 

 

8. que o CREMEC formalize junto ao CFM solicitação de revogação imediata do 
Parecer CFM 04/2020 para que o mesmo não continue sendo utilizado de forma 
deletéria, deturpando autonomia médica e como escudo para defender 
cloroquina e outras drogas ineficazes para covid-19; 

RESPOSTA: 

O Conselho Federal de Medicina é composto por 28 (vinte e oito) conselheiros 
titulares e igual número de suplentes, representando cada Estado da Federação 
(um titular e um suplente) e o Distrito Federal. Há um representante e respectivo 
suplente indicado pela Associação Médica Brasileira. Os conselheiros titulares e 
respectivos suplentes são escolhidos por escrutínio secreto e maioria de votos, 
dentre os médicos regularmente inscritos em cada Conselho Regional de 
Medicina (Lei nº 11.000, de 15 de dezembro de 2004). 

Os Conselheiros Federais não são representantes dos Conselhos Regionais de 
Medicina junto ao CFM, mas do total de médicos de cada Estado da Federação 
e do Distrito Federal. A eleição para Conselheiro Federal ocorre em separado da 
eleição para os Conselhos Regionais de Medicina.  

Elaborar Pareceres e Resoluções está no rol de prerrogativas do CFM. 

O Parecer CFM nº 04/2020 foi aprovado em Sessão Plenária do CFM, ocorrida 
no dia 16 de abril de 2020, conforme “ATA DA SÉTIMA SESSÃO PLENÁRIA 
ORDINÁRIA – GESTÃO 2019-2024 DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 
REALIZADA NO DIA 16 DE ABRIL, EM BRASÍLIA/DF.” Portanto, o Parecer CFM 
nº 04/2020, pelo visto, seguiu os trâmites legais para a aprovação de pareceres 
e reflete a posição do CFM sobre o assunto.  
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Não cabe aos Conselhos Regionais de Medicina interferir na autonomia do CFM. 
Cabe exclusivamente aos Conselheiros Federais avaliar a conveniência e 
oportunidade de revogar os Pareceres do CFM. 

 

9. que as Câmaras Técnicas de Infectologia, Pediatria, Ginecologia e Obstetrícia, 
Terapia Intensiva e Medicina de Família e Comunidade do CREMEC atualizem 
o Parecer CREMEC 12/2020 e emitam parecer substitutivo ao Parecer CFM 
04/2020 no sentido de nortear a prática médica no estado do Ceará com relação 
a profilaxia e tratamento de covid-19; 

RESPOSTA: 

A emissão de Pareceres pelos Conselhos de Medicina está normatizada pela 
Resolução CFM nº 2.070/2014. Dentre os dispositivos da citada norma, vale 
mencionar: 

(...) 

Art. 2º As consultas solicitadas aos Conselhos Federal e Regionais de 
Medicina deverão ser encaminhados à Secretaria, para fins de protocolo, 
sendo posteriormente encaminhadas ao conselheiro responsável pelo Setor 

de Processo-Consulta para triagem. 

§ 1º As consultas somente serão atendidas se estiverem justificadas, 
contendo, obrigatoriamente, o nome completo do consulente, número do 
CRM, caso seja médico, CPF, caso a consulta seja através de correio 
eletrônico, endereço de correspondência e a instituição a que pertence, se 
for o caso, assim como, quando necessário, cópia da documentação 
comprobatória do que se alega. 

(...) 

Art. 3º (...) 

§ 2º Os Conselhos de Medicina somente responderão questionamentos 
dentro de suas competências legais.  

§ 3º As consultas serão obrigatoriamente respondidas em caráter impessoal, 

de forma genérica e não individualizadas. 

§ 4º Não serão respondidas consultas contendo referência ou alusão a 
questionamentos éticos baseados em casos concretos. 

(...) 

Art. 4º Instaurados os processos-consultas, estes deverão obrigatoriamente 
ser alimentados no sistema do Conselho específico para esse fim, sendo 
distribuídos, pelo conselheiro responsável pelo Setor de Processo-
Consulta, a um conselheiro relator. (Grifo nosso). 

(...) 

Art.  6º Todos os pareceres serão obrigatoriamente apresentados por um 
conselheiro e submetidos à aprovação da plenária do Conselho de Medicina.  

Parágrafo único. Os Conselhos Regionais de Medicina poderão o 
estabelecer, por delegação da plenária, câmara especial para apreciação 
inicial dos pareceres para posterior aprovação. 
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(...) 

Art. 9º Os pareceres aprovados pelo Conselho Federal de Medicina, 
regulamentados pela presente resolução, passarão a nortear a posição 
sobre a matéria em todo o território nacional, inclusive em relação aos 
Conselhos Regionais de Medicina. (Grifo nosso) 

(...) 

Conforme o exposto, não existe a possibilidade legal de emissão de Pareceres 
por Câmaras Técnicas de especialidades.  

As consultas, depois de serem protocolizadas na Secretaria, são encaminhadas 
ao Conselheiro responsável pelo Setor de Processo-Consulta, que as distribui a 
um Conselheiro Relator.  

Como os Conselhos de Medicina só respondem questionamentos dentro de suas 
competências legais (ou seja, na esfera ética), não cabe aos Conselhos 
estabelecer protocolos (ou diretrizes, ou rotinas, ou equivalente) de tratamento.  

O Conselheiro nomeado como Relator, caso sinta necessidade de manifestação 
de Câmara Técnica de especialidade para dirimir alguma dúvida com relação a 
aspectos técnicos, poderá consultá-la. Como a competência legal dos Conselhos 
de Medicina é a emissão de pareceres com relação à análise ética, o Conselheiro 
Relator tem a discricionariedade, mas não a obrigação, de consultar Câmaras 
Técnicas de especialidades. Assim, qualquer um dos 41 Conselheiros poderá 
ser nomeado Relator pelo Conselheiro responsável pelo Setor de Processo-
Consulta, consoante a Resolução CFM nº 2.070/2014. 

Para que haja a atualização do Parecer CREMEC nº 12/2020, há a necessidade 
de nova consulta ao CREMEC, que seguirá o fluxo estabelecido na Resolução 
CFM nº 2.070/2014. Na verdade, emite-se um novo Parecer.  

NÃO HÁ PREVISÃO LEGAL DE EMISSÃO DE PARECERES NORMATIVOS 
POR PARTE DE CÂMARAS TÉCNICAS DE ESPECIALIDADES. Caso isso 
ocorra, a norma já nasce com vício que a torna inválida, por ferir a legalidade. 
Os Conselhos Regionais de Medicina, assim como os médicos, estão sujeitos 
ao cumprimento das Resoluções do CFM. 

O CREMEC não tem competência legal para emitir Parecer substitutivo a 
qualquer Parecer do CFM. Os pareceres aprovados pelo Conselho Federal de 
Medicina passarão a nortear a posição sobre a matéria em todo o território 
nacional, inclusive em relação aos Conselhos Regionais de Medicina (Art. 9º da 
Resolução CFM nº 2.070/2014). Parecer de Conselho Regional que se 
contrapõe a Parecer do CFM transgride norma maior (Resolução CFM já citada). 

 

10. que a Cátedra de Bioética no Ceará seja convidada a promover Seminário para 
debater o tema Autonomia Médica e Autonomia do Paciente. 

RESPOSTA: 
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O CREMEC já publicizou o seu entendimento sobre a Autonomia Médica em 
diversos momentos durante a pandemia de COVID-19, sempre que se fez 
necessário, conforme documentação apresentada no corpo deste documento.  

A Autonomia do Paciente está expressa em diversos dispositivos do Código de 
Ética Médica.  

Princípios Fundamentais 

(...) 

XXI - No processo de tomada de decisões profissionais, de acordo com seus 
ditames de consciência e as previsões legais, o médico aceitará as escolhas 
de seus pacientes relativas aos procedimentos diagnósticos e terapêuticos 
por eles expressos, desde que adequadas ao caso e cientificamente 
reconhecidas. 

(...) 

Capítulo IV – Direitos Humanos 

É vedado ao médico: 

Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante 
legal após esclarecê-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso 
de risco iminente de morte. 

Art. 24. Deixar de garantir ao paciente o exercício do direito de decidir 
livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como exercer sua 
autoridade para limitá-lo. 

(...) 

Capítulo V – Relação com pacientes e familiares 

É vedado ao médico: 

Art. 31. Desrespeitar o direito do paciente ou de seu representante legal de 
decidir livremente sobre a execução de práticas diagnósticas ou 

terapêuticas, salvo em caso de iminente risco de morte. 

Art. 39. Opor-se à realização de junta médica ou segunda opinião solicitada 
pelo paciente ou por seu representante legal. 

Art. 42. Desrespeitar o direito do paciente de decidir livremente sobre 
método contraceptivo, devendo sempre esclarecê-lo sobre indicação, 
segurança, reversibilidade e risco de cada método. 

(...) 

Ainda sobre a Autonomia do Paciente, o CREMEC aprovou recentemente um 
Parecer, o qual expressa o entendimento da instituição sobre o assunto. 
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Disponível em: https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/CE/2021/29   

Caso, ante todo o exposto, as associações demandantes ainda sintam necessidade de 
ampliar a discussão sobre a “Autonomia do Médico” e a “Autonomia do Paciente” junto 
à Cátedra de Bioética, sugerimos que a demanda seja feita diretamente à referida 
Cátedra, já que, da parte do CREMEC, consideramos o tema absolutamente pacificado. 

Com os melhores cumprimentos, 
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