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Assunto: Responsabilidade pelo Controle,
Guarda e Dispensacao de Medicamentos de
Pesquisa Clinica.

1. Do fato
Solicitado parecer sobre o controle, guarda e dispensacdo de medicamentos de
pesquisa clinica pelo Enfermeiro.

2. Da fundamentacdo e analise

A pesquisa clinica pode ser definida como um estudo sistematico que segue métodos
cientificos aplicaveis aos' seres-humanes, denominados’ voluntarios ou sujeitos, que
podem estar sadios ou,enfermos, de acordo coma.-fase da pesquisa.t

Pesquisa clinica, ensaio ¢linico ou estudo clinico séo os varios termos utilizados para
designar esse processo deinvestigacdo cientifica com humanos. Como resultado,0s
pesquisadores clinicosy, poderdo obter novos conhecimentos cientificos sobre
medicamentos, procedimentos,ou métodos de abordagem de problemas que afetam a
salide do ser humano.*

Trata-se. de umouniverso diferente da assisténcia de enfermagem em cenério
hospitalar,,no qual'es sujeitos sdo absorvidos pelo Sistema de Saude. Na pesquisa clinica,
ndo é todo paeiente que pode ser inserido no estudo, apenas aqueles quecorrespondem
aos critérios pre-estabelecidos no protocolo. E, dependendo daspeculiaridades deste,
torna-se muito dificil a etapa de captacéo, consistindo em muitas exclusdes.!

Quando realizada com medicamentos, a pesquisa clinica tem como objetivos basicos
verificar os efeitos, seguranca e tolerancia, relacionar os eventos adversos, alem de

analisar a absorcao, distribuicdo, metabolismo e excre¢do dos principios ativos, afim de


https://portal.coren-sp.gov.br/wp-content/uploads/2022/11/PARECER_029_2022_Atuacao-enfermagem-em-Pesquisa-Clinica.pdf

CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SAO PAULO

estabelecer a eficacia e a seguranca do produto.t

O enfermeiro que atua em pesquisa clinica possui atividades diversas durante a
conducdo de um protocolo de estudo, porém ainda sdo pouco definidas. Sabe-se, no
entanto, que o cotidiano do enfermeiro em pesquisa clinica é diferente do modelo
habitual, o assistencial.l

Neste sentido, tem-se que a profissdo de enfermagem, suas categorias e respectivas
atribuicGes, esta regulamentada pela Lei 7.498/862 e pelo Decreto 94.406/87. De acordo
com o artigo 11 da referida Lei, compete ao Enfermeire:

“Art. 11 — O enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem,
cabendo-lhe:
| - privativamente:

c) planejamento, organizagao, coordenagéo, exeecucao e avaliagido
dos servicos da assisténcia de Enfermagem;

1) consulta de Enfermagem;
J) prescricao da assisténcia de Enfermagem;

m) cuidados de\Enfermagem de'maior complexidade técnica e que
exijam-eenhecimentos cientificos adequados e capacidade de tomar
decisoes imediatas;

Il -"coma‘integrante da equipe de saude:

a). participacdo no planejamento, execucdo e avaliacdo da
programagao de_savide;

b) participacdo na elaboracdo, execucdo e avaliacdo dos planos
assistenciais,de salde;

f) prevencdo e controle sisteméatico de danos que possam ser
causados a clientela durante a assisténcia de Enfermagem;
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Além disso, de acordo com o Codigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem?, em

seu Capitulo 111, do ensino, da pesquisa e da producdo técnico-cientifica, sdo direitos e
deveres do Enfermeiro:

“Capitulo 111

Do ensino, da pesquisa e da producao técnico-cientifica

Direitos

Art. 86 Realizar e participar de atividades de ensing & pesquisa,

respeitadas as normas ético-legais.

Art. 87 Ter conhecimento acerca do ensino-g,da pesquisa a serem

desenvolvidos com as pessoas sob sua responsabilidade profissional

ou em seu local de trabalho.

Responsabilidades e devergs

Art. 89 Atender‘as normas vigentes para,a pesquisa envolvendo

seres humanos, segundo a especificidade da investigacgao.

Art. 93 Promover.a defesa e o respeito aos principios éticos e legais
da profissaone.ensino, na pesquisa e producgdes técnico- cientificas.
Proibicoes

Art. 94 Realizar ou partiCipar de atividades de ensino e pesquisa, em
que o direito inalienavel da pessoa, familia ou coletividade seja
desrespeitado ‘ou ofereca qualquer tipo de risco ou dano aos

envalvidos.

Art. 96 Sobrepor o interesse da ciéncia ao interesse e seguranca

da pessoa, familia ou coletividade.
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Ademais, a Resolucdo 357 de 2001 do Conselho Federal de Farmacia (CFF)*aprova
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o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia e define:
“Capitulo 11
Da Direc¢éo, Responsabilidade e Assisténcia Técnica

Artigo 7° - Toda a farmécia ou drogaria contard obrigatoriamente.
com profissional farmacéutico responsavel. gue efetiva e
permanentemente assuma e exerca a sua direcag fecnica, sem
prejuizo de mantenca de farmacéutico substituto, paraatendimento

as exigéncias de lei.

Capitulo HI

Da Dispensagao

Secédo | — Dos medicament@s prescritos

Artigo 20 — A presenca & atuacaoddo farmacéutico é requisito
essencial para a dispensacao de medicamentos aos pacientes, cuja
atribuicdo é indelegavel, nae, podendo ser exercida por mandato

nem representagéo.

Capitulo V1

Daarmazenamentaie conservacdo do medicamento.

Artigo 72 — O armazenamento e a conservacdo de medicamentos
é atribuicdo.e responsabilidade do farmacéutico

v

(Grifos nossos)

3. Da Concluséo

Diante do exposto, pode-se concluir que a despeito das atividades do Enfermeiro que
atua em pesquisa clinica durante a conducdo de um protocolo de estudo serem pouco
definidas, atividades como o armazenamento, controle e dispensacdo de medicamentos séo

de competéncia do profissional Farmacéutico, ndo devendo ser delegada aos profissionais
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de Enfermagem.

E oportuno ressaltar que os procedimentos executados pelos profissionais deenfermagem
devem sempre ter respaldo em recomendac6es cientificas atuais a fim de garantir a seguranca
do paciente e dos préprios profissionais e ser realizado mediante a elaboragdo efetiva do
Processo de Enfermagem, previsto na Resolugdo COFEN 358/2009.°

Ademais, destaca-se a importancia de estudos clinicos seguirem protocolos
desenvolvidos com base em preceitos ético legais, a fim de\garantir assisténcia de
enfermagem segura, sem riscos ou danos ao cliente causades por, negligéncia, impericia ou
imprudéncia (artigo 12 do Cadigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem?®).

Ressalta-se que o Enfermeiro devera avaliar eriteriosamente sua ecompeténcia técnica,
cientifica, ética e legal e somente aceitar encargos-ou atribuicbes, quando capaz de
desempenho seguro para si e para outrem (artigo 13'do Cadigo.de Etica dos Profissionais

de Enfermagem?).

E 0 nosso parecer.
Sao Raulo, 09 de'Novembro de 2011.
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