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Restrições aos implantes hormonais

2024



Restrições aos implantes hormonais 

Restrições aos manipulados estéreis (hoje).

2025



Restrições aos implantes hormonais

Restrições aos manipulados estéreis

Restrições à farmácia magistral como um 
todo

2026
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Quando a logística vira barreira
assistencial.

Prescrição

—

Farmácia Análise 20 – 45 dias?

0 1

Exigência nominal 

generalizada

Tratar todo estéril como se 

exigisse sempre o nome do 

paciente antes do preparo.

0 2

Lentificação do preparo

Cada etapa empilhada na fila. O 

acesso ao tratamento 

empurrado para semanas 

depois.

0 3

Risco de inviabilização

Quando a logística se torna 

impossível, ela vira proibição 

indireta do cuidado.
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Mesmo na cardiologia, só uma fração das recomendações alcança o nível máximo de evidência. O restante apoia-se em níveis B e C — e permanece 

válido.

A C C  /  A H A

8,5%

E S C

14,3%
Recomendações com nível de evidência A · Fanaroff et al., JAMA, 
2019

Qual o percentual da 
prática médica
possui o mais alto 
nível de evidência?
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2019
Parâmetro van Dijk 2019 Gomes 2025

Escopo / período
27 diretrizes ESC
(2003–2018)

76 diretrizes ESC + ACC/AHA
(2013–2024)

Nº de recomendações 3.531 10.923

Recomendações Classe I 47,7% 48,9%

Nivel A — evidência forte
(RCTs / meta-análises)

14,1% 14,1%

2025
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Diversos estudos nos mostram que mesmo com o aumento das proibições e 
restrições às indicações, em diversos países, mais de 60% dos usuários de 
anabolizantes,  não é acompanhada por médico, logo, a origem das drogas é 
totalmente incerta ou clandestina.

Aumentar a proibição garante o fim do abuso?
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Segurança é 
processo, não 
rótulo.
A cadeia que permite saber de onde veio, onde 

ficou, quem aplicou, em quem aplicou e qual foi o 

desfecho.

01 Área controlada e classificada
02 Processo validado
03 Controle de lote
04 Amostragem e análise de qualidade
05 Rastreabilidade documental
06 Armazenamento correto
07 Liberação técnica
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Clínica regular não é balcão comercial.

Serviço de saúde 
regular

C O N F O R M I D A D E

✓Alvará sanitário ✓Responsável técnico

✓Prontuário ✓Armazenamento 
controlado✓Registro de lote

✓Aplicação 
supervisionada

✓Sujeição à fiscalização

Mercado clandestino R I S C O

✕Sem responsável técnico ✕Sem rastreabilidade

✕Sem prontuário ✕Sem origem comprovada

✕Sem fiscalização
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R D C  6 7 / 2 0 0 7  ·  A N V I S A

A norma já distingue 
paciente e instituição.

I T E M  5 . 1 0 . 2

A farmácia pode atender requisições escritas de 

profissionais habilitados para uso exclusivo no 

estabelecimento do requerente.

I T E M  5 . 1 0 . 3 . 1

No atendimento não individualizado, consta no rótulo 

o nome e endereço da instituição requerente.
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N O T A  T É C N I C A  N º  1 7 2 / 2 0 2 5  ·  A N V I S A

Microprodução pode dificultar a 
segurança.

A natureza dos injetáveis e os requisitos de processo validado dificultam a 

produção segura de unidades extremamente reduzidas — tornando mais viável 

destiná-las a serviços de saúde estruturados.

D I F Í C I L  ·  A R R I S C A D O

Unidades extremamente reduzidas
frasco a frasco · validação fragmentada

→
M A I S  V I Á V E L  ·  S E G U R O

Serviço de saúde estruturado
processo validado · lote · rastreabilidade
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Reserva técnica não é 
comércio paralelo. É 
ferramenta 
assistencial.

Quando proporcional, documentado, rastreável e de uso 

exclusivo dentro de um serviço de saúde regular.

PROPORCIONAL
à demanda real da clínica

DOCUMENTADO
requisição + nota + lote

RASTREÁVEL
origem · armazenamento · uso

ASSISTENCIAL
uso exclusivo no serviço

NOTA TÉCNICA Nº  172/2025  ·  ANVISA
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Nem tudo está no mesmo regime jurídico.

Estéreis em geral
R EGIM E 

S ANIT ÁR IO

Requisição institucional
Uso exclusivo na clínica
Estoque técnico proporcional
Rastreabilidade documental

Tirzepatida
S ANIT ÁR IO  +  

P AT ENT E

Proteção patentária
Prescrição individualizada
Paciente determinado
Dose justificada + prontuário
Rastreabilidade documental



16

Tirzepatida: 
exceção legal, 
não violação.

A proteção da patente não se aplica 

à preparação conforme prescrição 

médica para casos individuais, por 

profissional habilitado.
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Hipótese científica não é desregulação.
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Pedidos ao Senado Federal.
Regulação com segurança, acesso e proporcionalidade.

01 Segurança jurídica e proporcionalidade

02 Consulta pública e rito regulatório adequado

03 Participação de médicos, farmacêuticos e pacientes

04 Reconhecimento da requisição institucional e do estoque técnico

05 Distinção entre estéreis em geral e tirzepatida patenteada

06 Acesso responsável a IFAs essenciais
07 Transparência e prevenção de conflitos de interesse

Não pedimos menos controle. Pedimos controle melhor — com 

rastreabilidade, responsabilidade e acesso ao paciente.

Dr. Paulo Guimarães Jr.
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