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Implantes hormonais: novas medidas vao impor mais rigor a manipulacao
Outro objetivo é que os pacientes sejam esclarecidos sobre os riscos.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta segunda-feira (25/11), medidas complementares
que vao garantir mais rigor na manipulagdao de implantes com hormdnios a base de esteroides
anabolizantes ou hormoénios androgénicos. As medidas sdo resultado do acompanhamento que a
instituicao vem fazendo sobre o tema e consideraram, ainda, os subsidios apresentados até o
momento a Agéncia.

Na ultima sexta-feira (22/11), a Anvisa publicou uma atualizacdo da medida sanitaria relacionada a
manipulacdo de implantes com horménios. A Resolucdo 4.353/2024 atualizou as condicdes
excepcionais para manipulacao de implantes e proibiu a manipulacdo, a comercializacao e o uso de
implantes hormonais a base de esteroides anabolizantes ou horménios androgénicos, para fins
estéticos, esportivos ou de ganho de massa muscular. A norma também reforcou a proibicao da
propaganda de produtos manipulados para o publico em geral, 0 que nao é permitido na legislacao
atual.

Implantes hormonais sao formulagdes inseridas sob a pele e manipuladas mediante prescricao e
sob responsabilidade do médico, quando este avalia que nenhum medicamento disponivel no
mercado atende a necessidade especifica de um paciente.

A medida aprovada pela Diretoria Colegiada reitera que apenas podem ser manipulados implantes
hormonais contendo insumos farmacéuticos ativos (IFAs) que ja tiveram sua eficacia e seguranca
avaliadas pela Anvisa, ou seja, medicamentos que tém ou que ja tiveram registro na Agéncia.

As principais medidas de controle aprovadas pela Anvisa sao:

e Continuidade do programa de fiscalizacao de farmacias que manipulam produtos estéreis
para verificar as Boas Praticas de Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para
Uso Humano em farmacias.

* Necessidade de receita de controle especial, que deverd ser registrada pelas farmacias que
manipulam implantes hormonais a base de esteroides anabolizantes ou hormonios
androgénicos no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), o
que facilitard a inspecdo pelas Vigilancias Sanitérias locais, podendo sinalizar eventual
abuso na manipulacao e na entrega dessas formulacoes.

e Necessidade de insercao pelo médico prescritor, na receita médica que vai para a farmacia
de manipulacdo, do cédigo CID da condicdo clinica a ser tratada com aquela formulacao,
sendo vedada a prescricao para finalidades proibidas pela Resolucao 2.333/2023 do
Conselho Federal de Medicina (CFM), como, por exemplo, estética, ganho de massa
muscular e melhora de desempenho esportivo.

e Esclarecimento ao paciente sobre o0s riscos: a prescricao expedida por médico legalmente
habilitado deverd estar acompanhada de um Termo de Responsabilidade/Esclarecimento
assinado pelo médico, pelo paciente e pelo responsavel da farmacia de manipulagao, no
qual se esclareca ao usuario sobre os riscos envolvidos no uso de implantes hormonais. O
termo deverd ter trés vias, todas elas assinadas, devendo a primeira via permanecer no
prontuario, a segunda ser arquivada na farmdacia de manipulacéo e a terceira ser mantida
com o paciente.

e Além disso, eventos adversos registrados durante o uso de implantes hormonais
manipulados serdo de notificacdo compulséria pelos profissionais de salde e também pelas
farmdcias de manipulacao. A notificacdo deverd ser registrada no sistema VigiMed.

As medidas estao no despacho da Anvisa publicado no Diario Oficial da Uniao desta terca-feira.

O que mudou com a RE 4.353/2024

A Resolucao 4.353/2024, publicada na ultima sexta-feira (22/11), conta com dois itens: um que
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trata da proibicdo da manipulacdo e outro que proibe a propaganda de todos os implantes
hormonais manipulados.

Fica mantida a proibicao da comercializacao e do uso de implantes hormonais manipulados a base
de esteroides anabolizantes ou horménios androgénicos com finalidade estética, ganho de massa
muscular ou melhora do desempenho esportivo.

Esta medida se aplica a todas as farmacias de manipulacao.

A Anvisa ressalta que medicamentos manipulados devem ser utilizados somente diante da
indisponibilidade do produto industrializado, registrado na Agéncia, na dosagem ou forma

farmacéutica especifica necesséria ao paciente, e a partir de avaliacao e da prescricao do

profissional médico responsavel.

O registro de um medicamento é a comprovacdo de sua seguranca e eficacia, aprovadas pela
Anvisa. Por isso, somente insumos farmacéuticos com essas condicbes podem ser manipulados.

Audiéncia publica discute modernizacao do Regimento Interno da CMED
Evento acontece no dia 3/12, no auditério da Anvisa. Participe!

A modernizacdo do Regimento Interno da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) serd objeto de audiéncia publica na préxima terca-feira (3/12), das 9h as 13h, no auditério
da Anvisa. A finalidade da audiéncia é apresentar a proposta de revisdao do Regimento Interno da
CMED, assim como de alteracao pontual da Resolucao CMED 2, de 5 de marco de 2004.

O Regimento Interno é um importante instrumento que regulamenta a estrutura organizacional
interna e o funcionamento do érgao, visando o cumprimento de sua funcao publica regularmente
instituida. Ele detalha a missao institucional, os niveis hierdrquicos, as respectivas competéncias
(comuns e privativas) dos érgaos existentes, bem como os seus relacionamentos internos e
externos.

No caso da CMED, o Regimento Interno atual estd disciplinado pela Resolucdo CMED 3, de 29 de
julho de 2003. Apds 21 anos de sua edicdo, a nova proposta elaborada pelo Grupo de Trabalho do
Comité Técnico Executivo da CMED (CTE/CMED) visa:

 atualizar as competéncias e atribuicdes dos 6rgaos que compdem a CMED;

e disciplinar a representatividade dos 6rgaos, a organizagao e o funcionamento das reunides;

e trazer mais previsibilidade acerca dos ritos e procedimentos da CMED;

e imprimir modernidade, agilidade e melhoria de governancga aos processos administrativos
de sua competéncia;

e otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva (SCMED), em sinergia com o
Comité Técnico-Executivo (CTE) e o Conselho de Ministros (CM); e

e garantir a seguranca juridica nas tratativas dos temas sob competéncia da CMED.

O material que serd apresentado na audiéncia publica serd divulgado no portal da CMED.

Como participar

A audiéncia é aberta ao publico e nao é necessario fazer inscricao. No entanto, o nUmero de
participantes é limitado a 240, capacidade do auditério da Agéncia. O acesso serd garantido por
ordem de chegada. Os interessados deverao chegar ao local do encontro com antecedéncia, para
evitar atrasos e filas no credenciamento.

Destaca-se que ndo havera transmissdo on-line, mas a audiéncia serd gravada para posterior
divulgacao.
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Audiéncia publica sobre a modernizacao do Regimento Interno da CMED

Data: 3 de dezembro de 2024.

Horario: das 9h as 13 h.

Local: Auditério da Anvisa (Setor de IndUstria e Abastecimento - SIA - Trecho 5 - Area Especial 57 -
Bloco E, Brasilia - DF).

Fonte: Anvisa, em 26.11.2024.
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