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Anvisa faz proibicao e publica alerta sobre hormoénios implantaveis manipulados

A medida preventiva se aplica a todas as farmacias de manipulacao. Produto também e
conhecido com chip da beleza.

A Anvisa publicara nesta sexta-feira (18/10), no Diario Oficial da Unido (DOU) uma Resolucao RE
com a suspensao da manipulacao, comercializacao, propaganda e uso de Implantes hormonais
manipulados (ou seja, feitos em farmacias de manipulagdo) que também ficaram conhecidos com
chip da beleza. A medida preventiva foi adotada a partir denlncias apresentadas por entidades
médicas, entre elas a Federacdo Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia, que
apontam um crescimento do atendimento de pacientes com problemas devido ao uso de implantes
que misturam diversos horménios, em formato implantével, inclusive de substancias que nao
possuem avaliacao de seguranca para a forma implantavel.

Os pacientes que fazem uso destes produtos devem procurar seus médicos para orientacdo em
relacao ao tratamento. Qualquer paciente que venha a ter reacdes pelo uso deste tipo de produto,
devem fazer a notificacao pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas

Regras para manipulados

A acdo estd baseada na resolucdo RDC 67 de 2007 que trata das Boas Praticas de Manipulacdo em
Farmacias e também na Lei n? 6.360/1976. O item 2.3 da RDC 67/2007 prevé a necessidade de
acompanhamento e controle por farmécias de manipulacdo de todo o processo de manipulacdo, de
modo a garantir ao paciente um produto com qualidade, seguro e eficaz. J4 o artigo 72 da Lei 6.360
prevé como medida de seguranca sanitaria, a suspensao da fabricacado e da venda de qualquer dos
produtos de que trata esta Lei, ainda que aprovados, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a
saude humana. A medida preventiva se aplica a todas as farmacias de manipulacao.

De acordo com a regulamentacao, somente produtos que tenham sua avaliagcao de seguranca e
eficacia podem ser manipulados. A avaliacao de seguranca e eficacia é feito quando alguma
empresa solicita o registo de um medicamento e apresenta os dados clinicos.

Fiscalizacao

A Anvisa tem conduzido investigacdes e elaborado acdes, como a emissao de Notas Técnicas a
respeito do assunto, desde meados 2021.

Em 23/12/2021, foi publicada a RE 4.768 proibindo a propaganda ao publico em geral da substancia
gestrinona e de produtos (industrializados ou manipulados) com este farmaco, por ferir o paragrafo
12 do artigo 58 da Lei 6.360/1976, o artigo 36 da RDC 96/2008 e o item 5.14 da RDC 67/2007.

Ja em 2022, a Anvisa colocou em pratica o programa de monitoramento de farmacias de
manipulacdo de produtos estéreis, por meio do qual 18 farmécias foram inspecionadas. Na ocasiao
11 estabelecimentos tinham algum aspecto insatisfatério, sendo quem em seis casos houve
interdicdo parcial. Por este programa, em relacao a manipulacao de horménios em produtos
estéreis, foi publicada, em 13/12/2022, a RE 4.079 determinando o recolhimento e a suspensdo da
comercializacdo, distribuicao e uso de lotes de produtos hormonais estéreis manipulados por uma
farmécia.

A fiscalizacdo de farméacias de manipulacao ocorre como rotina pelas vigilancias sanitarias locais,
dos estados e municipios. O monitoramento do programa da Anvisa se concentrou nos produtos
estéreis que possuem um perfil de exigéncia técnica bastante alto.

Alerta

A drea de monitoramento da Agéncia também publicou um alerta em que destaca que implantes
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hormonais para fins estéticos e de desempenho podem ser prejudiciais a salude, além de nao haver
comprovacao de seguranca e eficacia para essas finalidades.

No alerta a agéncia destaca que implantes hormonais tém sido manipulados por farmacias
magistrais para fins estéticos, tratamento de fadiga ou cansacgo e sintomas de menopausa. Entre os
horménios utilizados estao principalmente a gestrinona, testosterona e oxandrolona, substancias
controladas que fazem parte da lista C5 (anabolizantes) da Portaria/SVS 344/1998.

Dentre as principais complicacdes observadas em pacientes que fazem uso destes implantes
manipulados estao: elevacdo de colesterol e triglicerideos no sangue (dislipidemia), hipertensao
arterial, acidente vascular cerebral e arritmia cardiaca. Além disso, também pode ocorrer
crescimento excessivo de pelos em mulheres (hirsutismo), queda de cabelo (alopecia), acnes,
alteracdo na voz (disfonia) insOnia e agitacdo.

Implantes hormonais popularmente conhecidos como chips da beleza ndo foram submetidos a
avaliacao da Agéncia e nao existem produtos semelhantes devidamente registrados para fins
estéticos, tratamento de fadiga ou cansaco e sintomas de menopausa. A utilizacao de implantes
hormonais sem registro na Anvisa pode trazer graves riscos a salde.

Confira o alerta na integra.

Publicadas normas sobre composicao das vacinas para gripe em 2025
Regido Norte podera ter campanha com vacinas diferentes do resto do pais. Entenda.

A Anvisa publicou, nesta sexta-feira (18/10), duas normas sobre a composi¢cao das vacinas
influenza sazonais autorizadas para uso e comercializagao no Brasil.

A influenza, também conhecida como gripe, € uma infecgao viral aguda que afeta o sistema
respiratério, de elevada transmissibilidade, distribuicdo global e com tendéncia a se disseminar
facilmente em epidemias sazonais, e até pandemias.

O virus influenza tem uma alta capacidade de mutacdo, o que leva a constante variacdo das cepas
em circulacdo e, por consequéncia, a necessidade de atualizacado das vacinas disponiveis, sob o
risco de perda de sua eficacia.

Diante desse cenéario, a Organizagcdao Mundial da Saude (OMS) realiza, por meio do WHO Global
Influenza Surveillance and Response System (GISRS), um acompanhamento epidemiolégico
continuo e, todos os anos, divulga recomendacdes para a composicao das vacinas influenza a
serem utilizadas nos hemisférios Norte e Sul do globo terrestre, separadamente.

Atualizacoes
A primeira publicacdo é a Instrucao Normativa (IN) 330/2024, que define as cepas que devem

compor as vacinas influenza a serem aplicadas no Brasil em 2025 e que, pela nossa localizacao
geografica, devem seqguir as recomendacdes da OMS para o hemisfério Sul.

Este ano, contudo, em funcao de uma estratégia adotada pelo Ministério da Saude (MS), a IN
também internaliza a composicdo recomendada pela OMS para a temporada 2024/2025 do
hemisfério Norte.

A mudanca se deve as diferencas de sazonalidade da influenza no Brasil, principalmente na regiao
Norte, em decorréncia de particularidades do seu clima e da sua geografia em relacao as demais
regides do pais.

Assim, apds estudar a questao, o MS entendeu ser necesséria a realizacdo da vacinagao contra a
gripe nesta regiao em momento distinto das demais. Isso porgue, considerando o seu ciclo de

2/6


https://antigo.anvisa.gov.br/alertas?p_p_id=56_INSTANCE_tGZQdfLUKbQD&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=2
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525288

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 18.10.2024

chuvas, conhecido como inverno amazonico, que acontece de novembro a maio, o
acompanhamento do calendario nacional usual ndo cobriria o periodo de maior circulacdo dos virus
da influenza para a populacao dessa regiao.

Tal modificacao, por sua vez, demandou uma alteracao também na Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 616/2022, que previa o uso no pais somente de vacinas adequadas as
recomendacdes da OMS para o hemisfério Sul.

A partir da alteracao publicada hoje, por meio da RDC 933/2024, passa a ser permitido também o
uso no pais de vacinas influenza sazonais adequadas a composicao recomendada para o hemisfério
Norte, quando utilizadas exclusivamente nos programas de vacinacao do MS, a fim de atender
situacoes epidemioldgicas especificas, estabelecidas pelo Programa Nacional de Imunizacées (PNI).

Audiéncia publica apresenta e debate novas embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco

Adverténcias trazem sete novas imagens e textos de alerta. Saiba mais.

A Anvisa realizou, na manha desta sexta-feira (18/10), no auditério de sua sede em Brasilia (DF),
uma audiéncia publica para apresentar a sociedade o conjunto grafico que serd inserido nas
embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco, bem como nos expositores e mostruarios
desses produtos. Esta atualizacao dos layouts foi baseada em um estudo realizado pela Agéncia
sobre as adverténcias atuais.

Assista a gravagao https://youtu.be/1xatyv]yLQs?si=s|nlAgbofp5PVY1b

As adverténcias sanitarias precisam ser atualizadas regularmente para manter sua eficacia na
comunicacao dos principais danos a salde causados pelo consumo de derivados do tabaco e,
ainda, das substancias responsaveis por esses danos. Essas adverténcias representam uma das
campanhas de comunicacdo em salde mais efetivas do pais, contribuindo significativamente para
a politica de salde publica no combate ao tabagismo.

Mensagens conscientizadoras

A audiéncia publica possui carater consultivo e ndo deliberativo, o que significa que as informacdes
coletadas durante o encontro serao consolidadas pela equipe técnica para orientar a elaboracdo de
uma futura norma. A apresentacao dos novos layouts e os debates a seu respeito foram conduzidos
por representantes da Anvisa, com destaque para Stefania Piras, da Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB).

Nas embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco, o conjunto é composto por
impactantes sete novas imagens e textos de alerta envoltos em fortes tons amarelos. O intuito da
Agéncia é criar representacdes mais fortes e objetivas, para atingir o publico de maneira eficaz.
Mensagens sobre dor, angustia, desespero ou morte, por exemplo, acompanham imagens que
ilustram os danos a saude causados pelo tabagismo: aborto, cegueira, cancer ou morte.

Nos mostruarios e expositores, o foco é também nos danos coletivos, ressaltando as consequéncias
do fumo passivo ou a ameaca a saude publica provocada pelo consumo do tabaco.

Além disso, entre outras medidas de mudanca, serao incluidos QR Codes que direcionem para
conteldos em 4udio sobre as adverténcias. O objetivo é facilitar o acesso das pessoas com
deficiéncia aos alertas sobre os riscos do tabagismo.

As imagens estao disponiveis abaixo:

- Proposta para as embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco
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- Proposta para expositores e mostruarios de produtos fumigenos derivados do tabaco

Mais de duas décadas de regulacao sanitaria em prol da saude publica

No Brasil, o modelo de aviso de adverténcia em produtos derivados do tabaco existe desde 2001 e
ja passou por quatro atualizacbes: 2001, 2003, 2008 e 2017. O pais foi o segundo a exigir imagens
nos avisos sanitdrios, seguindo a recomendacao da Comissao Nacional para Controle do Tabaco,
que resultou de discussdes realizadas na Assembleia Mundial da Saude, em 2000.

Anadlise, votacao e mudancas

As imagens ja passaram por consulta publica para contribuicdes de todos os interessados. A area
técnica da Anvisa estéd responsavel por analisar as contribuicoes recebidas durante a audiéncia
publica sobre produtos fumigenos. A proposta final da area técnica seré votada pela Diretoria
Colegiada (Dicol). Além disso, os diretores vao decidir sobre outra mudanca: a definicao da

frequéncia das alteracdes, com uma duracao prevista de dois anos para as novas imagens, até
2027.

Audiéncia publica discute imagens de adverténcia para produtos fumigenos derivados do tabaco.

Anvisa promove debate sobre ética e inteligéncia artificial

Nova edicdo do evento Didlogos sobre Etica na Anvisa reuniu especialistas para debater
a conduta ética no ambito da IA.

A Comissado de Etica da Anvisa, a CEAnvisa, realizou, nesta sexta-feira (18/10), a 52 edicdo do
evento “Dialogos sobre ética na Anvisa”. A atividade on-line teve como tema Etica e Inteligéncia
Artificial (IA), com os palestrantes Aline Macohin, analista de Governanga de Inteligéncia Artificial
no Setor Publico, e Georghio Tomelin, conselheiro da Comisséo de Etica Publica da Presidéncia da
Republica. A mediacdo do debate ficou a cargo de Tibério Romao, representante do Férum Nacional
de Gest3o da Etica e da Integridade da Administracdo Publica.

Na abertura do encontro virtual, o presidente da CEAnvisa, Luiz Augusto da Cruz, ressaltou o
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propédsito dos ‘Didlogos’ no sentido de formar um ambiente aberto a discusséo sobre a melhor
conduta ética na prestacdo do servico publico, a fim de fortalecer questdes como moralidade e
educacao para a ética profissional. Na sequéncia, o diretor da Anvisa Romison Mota parabenizou os
servidores que conduzem o trabalho na Comissao e observou a atualidade e a relevancia do tema
escolhido. “Os ‘Dialogos’ sao importantes porque precisamos trabalhar de forma preventiva. No
caso da IA, temos de conhecer melhor seu conceito e limites para criarmos as bases para utilizar
esse instrumento com seguranca”, observou o diretor da Agéncia.

Apds a apresentacao de um video introdutério sobre IA, a palestrante Aline Macohin falou sobre o
ciclo de vida de um sistema de IA, o desenvolvimento de tecnologias de forma responsavel, a
estratégia brasileira de IA, os desafios na aplicacdo da ética em sistemas de IA e as caracteristicas
de um sistema de IA ético, entre outros pontos. Sobre as caracteristicas de um sistema ético de
inteligéncia artificial, a especialista chamou a atencdo para a compreensao das limitacdes do
sistema e seus possiveis erros e o entendimento de como o sistema chega ao resultado, além da
necessidade de o usudrio ser orientado para fazer bom uso do sistema, de o desenvolvedor do
sistema ter uma politica de governanca de IA e cddigos de conduta, e da supervisao humana dos
resultados ou revisao dos resultados. Ainda de acordo com a palestrante, é essencial que sejam
evitadas as varidveis que possam causar impacto discriminatério ou que perpetuem discriminacdes
e que se mantenha um responsavel pelo sistema em caso de danos.

A palestra do conselheiro da Comiss&o de Etica Plblica da Presidéncia da Republica, Georghio
Tomelin, teve como foco a inteligéncia artificial voltada a medicina. Segundo ele, a IA deve apoiar
os médicos a melhorar a boa medicina em favor de todos, sem vieses. Deve também ser utilizada a
fim de economizar tempo de estudo e atualizacao, minimizar as chances de erro (e nao gerar erros
em larga escala), estabelecer prioridades e padrdes de seguranca (e nao castrar para economizar
recursos), proporcionar uma leitura mais rapida de imagens e de outros exames (e nao excluir a
visdo de conjunto dos sintomas). “Estamos, sem duvida, diante de um novo tempo na medicina
com IA”, afirmou Georghio Tomelin.

Saiba mais sobre a CEAnvisa

A CEAnvisa é uma instancia consultiva da Diretoria Colegiada, dos servidores da Agéncia e da
sociedade em geral em matéria de conduta ética do agente publico. Instituida em 2002, tem a
missdo de promover a ética e zelar pela aplicacdo do Cédigo de Etica Profissional do Servidor
Publico e do Cédigo de Etica da Anvisa. E composta por trés membros titulares e trés suplentes,
que sao servidores do quadro permanente, indicados pelos membros da Comissao a partir do banco
de talentos da instituicdo e designados pelo diretor-presidente para mandatos de trés anos, sendo
permitida uma reconducao.

A atuacdo ndo exclusiva dos membros na Comiss&o de Etica tem relevancia e prioridade sobre as
atividades inerentes aos cargos que eles exercem em suas unidades de lotacdao. Compete a
CEAnvisa responder consultas do regramento ético, orientar e aconselhar sobre a conduta ética do
servidor, recomendar e monitorar as acdes de capacitacao sobre as normas de conduta ética,
receber denuncias e instaurar processos para apuracao de fatos ou condutas e aplicar censuras,
estabelecer Acordos de Conduta e propor medidas de reeducacao.

Anvisa participa da 192 Conferéncia Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICDRA)

Evento organizado pela OMS aconteceu em Nova Délhi.

A Anvisa participou, nesta semana (14 a 18/10), da 192 Conferéncia Internacional de Autoridades
Reguladoras de Medicamentos (International Conference of Drug Regulatory Authorities - ICDRA). O
evento, realizado em Nova Délhi, na india, foi organizado pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e sediado pela autoridade sanitaria indiana (Central Drugs Standard Control Organisation -
CDSCO).
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Com o tema "Regulacao inteligente: entregando produtos médicos de qualidade para todos", a
conferéncia contou com a participacdo ativa da Anvisa em dez plenarias e workshops, nos quais
membros da delegacao da agéncia reguladora brasileira atuaram como painelistas e moderadores.

Nesta edicao, foram discutidos tépicos importantes relacionados a medicamentos, como a
Autoridade Listada da OMS (WHO-Listed Authority - WLA), a ferramenta Global Benchmarking Tool
(GBT), a regulacao de produtos bioldgicos e tradicionais, terapias avancadas e a ampliacao das
praticas de reliance (confianga regulatéria). Uma novidade desta conferéncia foi a inclusao de
debates sobre regulamentacées e desafios para dispositivos médicos, além da apresentacdo da
ferramenta GBT+.

A ICDRA é a principal plataforma de discussao da OMS, reunindo autoridades reguladoras de
medicamentos desde 1980. Em 2016, a 162 edicao do evento foi realizada no Brasil, sob a
coordenacao da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 18.10.2024.
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