Medicamentos estéreis:
seguranc¢a, acesso e
responsabilidade.
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__— Restrigoes aos implantes hormonais

N

Restricoes aos manipulados estéreis (hoje).
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R . Restricdes aos manipulados estéreis

\ Restricoes a farmacia magistral como um
todo



Quando a logistica vira barreira

assistencial.

Prescricao

Farmacia Analise

20 — 45 dias?

Exigéncia nominal
generalizada

Tratar todo estéril como se
exigisse sempre o nome do

paciente antes do preparo.

Lentificacao do preparo

Cada etapa empilhada na fila. O
acesso ao tratamento
empurrado para semanas

depois.

Risco de inviabilizacao

Quando a logistica se torna
impossivel, ela vira proibicao

indireta do cuidado.



Qu'a! o pet"cc?ntual da 8,5%
pratica médica _
possui 0 mais alto
nivel de evidéncia?

14,3%

Mesmo na cardiologia, s6 uma fracdao das recomendacodes alcanca o nivel maximo de evidéncia. O restante apoia-se em niveis B e C — e permanece

valido.



2019

2025

Parametro

van Dijk 2019

Gomes 2025

Escopo / periodo

27 diretrizes ESC
(2003-2018)

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

N2 de recomendagoes

3.531

10.923

Recomendacgoes Classe |

47,7%

48,9%

Nivel A — evidéncia forte
(RCTs / meta-analises)

14,1%

Research

JAMA | Original Investigation

Levels of Evidence Supporting American College

of Cardiology/American Heart Association and European
Society of Cardiology Guidelines, 2008-2018

Alexander C. Fanaroff, MD, MHS; Robert M. Califf, MD; Stephan Windecker, MD; Sidney C. Smith Jr, MD;
Renato D. Lopes, MD, PhD, MHS

Preventive @ ESC
Cardiology

A systematic breakdown of the levels
of evidence supporting the European
Society of Cardiology guidelines

Wouter B van Dijk', Diederick E Grobbee', ®SAGE

Martine C de Vries’, Rolf HH Groenwoldj,
Rieke van der Graaf® and Ewoud Schuit'*

European Heart jour Quality of Care and Clinical Outcomes (2025) 11,875-885 ORIGINAL ARTICLE
@Eesc & il ek

Rigour of development of European Society

of Cardiology, American College of Cardiology
and American Heart Association guidelines
over a 12-year period (2013-2024):

a systematic review of guidelines

Daniel A. Gomes (', Sanjali A. C. Ahuja?, Yi Ting Yu?, Robert English?,

Mahmood Ahmad »?, Mohammed Khaniji**, Pedro Adragio'~,
and Rui Providéncia n2:58:*




Aumentar a proibicao garante o fim do abuso?

Open access Original research

BM) Open Prevalence of anabolic steroid users
seeking support from physicians: a

systematic review and meta-analysis

Julio Mario Xerfan Amaral @ , Andreas Kimergard @, Paolo Deluca

Diversos estudos nos mostram que mesmo com o aumento das proibicdes e
restricoes as indicacdes, em diversos paises, mais de 60% dos usuarios de
anabolizantes, nao é acompanhada por médico, logo, a origem das drogas €
totalmente incerta ou clandestina.



Seguranca é
processo, nao
rotulo.

Area controlada e classificada
Processo validado

Controle de lote

Amostragem e analise de qualidade
Rastreabilidade documental
Armazenamento correto

Liberacao técnica



Clinica regular nao é balcao comercial.

Servigo de saude CONFORMIDADE

regular
vAlvard sanitério v'Responsavel técnico
vProntuario vArmazenamento

vRegistro de lote controlado

vSujeicdo a fiscalizacio VAplicagao
supervisionada



A norma ja distingue
paciente e instituicao.

AN
iy

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

ITEM 5.10.2

A farmacia pode atender requisigoes escritas de
profissionais habilitados para uso exclusivo no

estabelecimento do requerente.

ITEM 5.10.3.1

No atendimento nao individualizado, consta no rétulo

o0 nome e endere¢o da instituicao requerente.

5.10. Em carater excepcional, considerado o interesse publico, desde que comprovada a inexisténcia do produto
no mercado e justificada tecnicamente a necessidade da manipulacao, podera a farmacia:

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento nao individualizado no lugar do nome do paciente devera constar do

rotulo o nome e enderego da instituicao requerente.



-, ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

NOTA TECNICA N©°

M inO p rOd u ga (0) pOd e d ific u Ita r a 172/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
Segu ra n ca " Processo n® 25351.925853/2025-63

A natureza dos injetaveis e os requisitos de processo validado dificultam a
producao segura de unidades extremamente reduzidas — tornando mais viavel

destina-las a servigos de saude estruturados.

MAIS VIAVEL - SEGURO

Servi¢o de saude estruturado



Reserva técnica nao é
comércio paralelo. E

ferramenta
assistencial.

PROPORCIONAL

DOCUMENTADO

Reforca-se que, embora a individualizacao seja
elemento central das preparacd0es magistrais, a natureza das
formas farmacéuticas injetaveis e os requisitos minimos de
processo validado dificultam a producao segura de unidades
extremamente reduzidas, tornando, na pratica, mais viavel e
tecnicamente justificavel a destinacao dessas preparacdes a
servicos de salde devidamente estruturados.

Por fim, recomenda-se que farmacias que realizem
esse tipo de manipulacao mantenham registros detalhados das
requisicdes, da viabilidade técnica de cada preparacao, da
infraestrutura empregada e das medidas de mitigacao de riscos
adotadas, de modo a resguardar-se perante a autoridade
sanitaria e garantir a seguranca da populacao usuaria.

RASTREAVEL ASSISTENCIAL



Nem tudo esta no mesmo regime juridico.

REGIME :
SANITARIO +

Estéreis em geral SANITARIO Tirzepatida PATENTE
" Requisicdo institucional " Protec3o patentdria

" Uso exclusivo na clinica " Prescricdo individualizada

" Estoque técnico proporcional " Paciente determinado

" Rastreabilidade documental " Dose justificada + prontudrio

" Rastreabilidade documental



Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

o o LEIN 9.£/9, DE 14 DE MAID DE 1990
TI rze p a t I d a : Regula direitos e obrigaces relativos a propriedade industrial.
excec¢ao legal,

DA PROTECAD CONFERIDA PELA PATENTE
a H ~ Segdo |
nao VIOIagao. Dos Direitos

Art. 41. A extensao da protecao conferida pela patente sera

A protecao da patente nao se aplica

determinada pelo teor das reivindicagdes, interpretado com

é p re pa ra gé O CO nfO rm e prescrigéo base no relatério descritivo e nos desanhos.

Art. 43. O disposto no artigo anterior nao se aplica:

médica para casos individuais, por

lll - 4 preparacdo de medicamento de acordo com prescrigao medica para casos

p rofi SS i onha I h a bi I ita d o) individuais, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento

assim preparado;




Hipotese cientifica nao é desregulacao.

| o N ) . h ‘ International Journal of -

SW Molecular Sciences m\DPI
Metabolic Therapy for Lipedema: Can Tirzepatide Overcome the Treatment & e crence \)
Gap?

Hypothesis
Peritoneal Incretin Deficiency and Tirzepatide as a Multi-Axis

Adjuvant Hypothesis in Treatment-Refractory Endometriosis:
A Mechanistic Framework Linking Metabolism, Immunity,
Fibrosis, and Nociception

Leonardo Jacobsen LD, Diogo Pinto da Costa Viana L2(1), Graciela Morgado Folador 3, Eduardo Schor 2
and Adriana Luckow Invitti 2




Pedidos ao Senado Federal.

N3ao pedimos menos controle. Pedimos controle melhor — com
rastreabilidade, responsabilidade e acesso ao paciente.

Seguranca juridica e proporcionalidade
Consulta publica e rito regulatorio adequado
Participacao de médicos, farmacéuticos e pacientes

Reconhecimento da requisicao institucional e do estoque técnico

Distincao entre estéreis em geral e tirzepatida patenteada

Acesso responsavel a IFAs essenciais
Transparéncia e prevencao de conflitos de interesse
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