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Departamento de Vigilancia em Saude

NOTA TECNICA N° 03/2026 — VIGILANCIA SANITARIA DE PATO BRANCO

ASSUNTO:

Orientacbes sanitarias sobre prescrigdo, manipulagdo, dispensacgao,
comercializacdo e uso de medicamentos manipulados injetaveis e produtos
irregulares, com énfase em substancias utilizadas para fins estéticos e
emagrecimento.

1. FINALIDADE

Estabelecer diretrizes técnicas e sanitarias destinadas a prescritores,
farmacias de manipulacdo, clinicas, consultérios, estabelecimentos de
estética e populagdo em geral, quanto aos riscos e as exigéncias legais
relacionadas aos medicamentos manipulados injetaveis, especialmente
aqueles utilizados para emagrecimento e fins estéticos.

2. CONTEXTUALIZAGCAO
Considerando:

e O aumento da utilizagdo de medicamentos injetaveis manipulados
para fins estéticos e emagrecimento;
e A identificagdo, em acgdes fiscalizatérias recentes, de irregularidades
sanitarias graves, incluindo:
o Producido em escala sem prescricao individualizada;
o Falhas em processos de esterilizagao;
o Auséncia de rastreabilidade de insumos;
o Armazenamento inadequado;
e O risco sanitario elevado associado a preparagdes estéreis injetaveis,
especialmente quanto a contaminagdo microbioldgica, instabilidade e
erros de dosagem;

A Vigilancia Sanitaria de Pato Branco emite a presente Nota Técnica.

3. FUNDAMENTAGCAO LEGAL
Esta Nota Técnica fundamenta-se nas seguintes normas:

e Lei Federal n®6.437/1977 — Infragdes sanitarias e penalidades;
e Lei Federal n° 5.991/1973 — Controle sanitario do comércio de
medicamentos;
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Lei Federal n° 6.360/1976 — Vigilancia sanitaria de medicamentos;
Lei Federal n°® 13.874/2019 — Liberdade econbmica (observados os
limites sanitarios);

e Portaria SVS/MS n° 344/1998 — Substancias sujeitas a controle
especial,
RDC Anvisa n° 67/2007 — Boas Praticas de Manipulagao;
RDC Anvisa n° 44/2009 — Boas praticas farmacéuticas;

RDC Anvisa n° 50/2002 - Infraestrutura de estabelecimentos de
saude;

e RDC Anvisa n°® 222/2018 — Gerenciamento de residuos em servigos de
saude;

e RDC Anvisa n° 658/2022 — Boas Praticas de Fabricagdao de
Medicamentos;
Lei Estadual n® 13.331/2001 — Cédigo de Saude do Parana;
Decreto Estadual n® 5.711/2002 — Regulamentagdo do Coddigo de
Saude do Parang;

e Demais normas sanitarias aplicaveis.

4. DIRETRIZES SANITARIAS

4.1 Aos Prescritores
Os profissionais de saude devem:

e Prescrever medicamentos manipulados exclusivamente de forma
individualizada, com identificagdo do paciente e justificativa clinica;

e FEvitar prescricbes padronizadas e repetitivas sem individualizagédo
terapéutica;

e Registrar em prontuario todas as informagdes pertinentes (dose,
posologia, tempo de uso e orientagdes);

e Abster-se de prescrever produtos sem procedéncia comprovada ou
sem rastreabilidade;

e Observar rigorosamente os limites éticos e legais, especialmente em
prescrigdes para fins estéticos;

e Considerar que medicamentos injetaveis manipulados apresentam
alto risco sanitario, exigindo avaliagao criteriosa.

4.2 As Farmacias de Manipulagio
Devem:

e Manipular medicamentos exclusivamente mediante prescricdo
individualizada conforme RDC 67/2007;
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e Manter documentagdo completa de rastreabilidade dos insumos
farmacéuticos ativos (IFAs);
e Garantir condigdes adequadas de armazenamento, controle ambiental
e monitoramento;
Cumprir integralmente as Boas Praticas de Manipulagao;
Abster-se da produgcdo em escala ou formacao de estoque de
injetaveis;
e Nao realizar publicidade irregular de medicamentos sujeitos a
prescricao;
e Garantir que preparagdes estéreis atendam a requisitos rigorosos de:
o Controle microbioldgico;
o Validagao de processos assépticos;
o Condi¢des ambientais controladas.

4.3 As Clinicas, Consultérios e Estabelecimentos de Estética
Devem:

Adquirir medicamentos exclusivamente de fornecedores regularizados;
Exigir nota fiscal e documentagao de origem;

Conferir lote, validade, fabricante e condicbes de armazenamento;

Ndo manter estoque irregular de medicamentos manipulados
injetaveis;

e Nao administrar produtos sem garantia de qualidade, esterilidade e
regularidade sanitaria;

Manter registros completos dos procedimentos realizados;

Cumprir normas de biosseguranga e gerenciamento de residuos.

4.4 Aos Pacientes e Usuarios
Recomenda-se:

N&o adquirir medicamentos por redes sociais ou canais informais;
Exigir identificagdo da farmacia e nota fiscal;

Conferir rotulagem completa (nome, composigao, lote, validade);
Nao utilizar medicamentos sem prescri¢cao;

Desconfiar de promessas de resultados rapidos;

Procurar atendimento imediato em caso de eventos adversos.

5. MEDICAMENTOS PARA EMAGRECIMENTO E USO ESTETICO
Destaca-se que substancias como semaglutida, tirzepatida e similares:

e S30 medicamentos sujeitos a rigoroso controle sanitario;
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Devem possuir registro regular;

N&o podem ser comercializados ou manipulados de forma irregular;
Ndo devem ser ofertados como “canetas emagrecedoras” sem
garantia de procedéncia.

A manipulagao, fracionamento ou comercializacao irregular desses produtos
configura infragao sanitaria grave.

6. CARACTERIZAGAO DE RISCO SANITARIO
Configura risco sanitario grave:

Manipulacéo de injetaveis sem garantia de esterilidade;
Auséncia de rastreabilidade;

Comercializagao sem prescricao;

Produgao em escala industrial irregular;

Uso de produtos de origem desconhecida.

Tais praticas sujeitam o0s responsaveis as sancgdes previstas na legislagao
vigente.

7. MEDIDAS SANITARIAS CABIVEIS
A autoridade sanitaria podera adotar:

Apreensao cautelar de produtos;

Interdigdo de estabelecimentos ou estoques;
Suspenséao de atividades;

Lavratura de auto de infragao;

Instauracao de processo administrativo sanitario;
Comunicagao aos Conselhos Profissionais;
Encaminhamento ao Ministério Publico.

8. GERENCIAMENTO E DESCARTE DE RESIDUOS
PERFUROCORTANTES

O descarte de seringas, agulhas e demais materiais perfurocortantes
utilizados na administragdo de medicamentos injetaveis deve obedecer
rigorosamente as normas sanitarias, visando a prevencao de acidentes e
riscos biologicos.

8.1 Nos Servigos de Saude (Clinicas, Consultérios e Estabelecimentos
de Estética)
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Os estabelecimentos devem:

e Realizar o descarte imediato de agulhas e seringas apds o uso, sem
reencape;

e Utilizar recipientes rigidos, resistentes a punctura, ruptura e
vazamento, devidamente identificados como residuos perfurocortantes
(Grupo E);

Manter os recipientes em local seguro, proximo a area de uso;
N&o ultrapassar o limite de enchimento recomendado (geralmente 2/3
da capacidade);

e Garantir o gerenciamento completo dos residuos desde a geragao até
a destinacgao final;

e Contratar empresa licenciada para coleta, transporte, tratamento e
disposicao final;

Manter documentagao comprobatéria do gerenciamento de residuos;
Capacitar os profissionais quanto as praticas seguras de descarte e
biossegurancga.

8.2 Para Pacientes em Uso Domiciliar
Pacientes que realizam uso domiciliar de medicamentos injetaveis devem:

Nao descartar agulhas e seringas em lixo comum ou reciclavel;
Armazenar os materiais utilizados em recipientes rigidos (ex.: frascos
plasticos resistentes com tampa);
Manter o recipiente fechado, fora do alcance de criangas e animais;
Encaminhar os residuos para unidades de saude, farmacias ou pontos
de coleta orientados pelo municipio;

e Buscar orientagdo junto aos servicos de saude quanto aos locais
adequados de entrega.

8.3 Fundamentacao Sanitaria

O gerenciamento adequado de residuos perfurocortantes esta fundamentado
na:

e RDC n° 222/2018 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que
dispde sobre o gerenciamento de residuos de servigos de saude;
Normas estaduais e municipais vigentes;

Principios de biossegurancga aplicaveis aos servigos de saude.

8.4 Caracterizagao de Infragao Sanitaria

O descarte inadequado de residuos perfurocortantes:
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Configura infragao sanitaria;

Representa risco a saude publica e ao meio ambiente;

Sujeita os responsaveis as penalidades previstas na legislagéao
vigente, incluindo sangdes administrativas, civis e penais.

9. DISPOSIGCOES FINAIS

A seguranca do paciente depende do cumprimento rigoroso das normas
sanitarias por todos os envolvidos.

A Vigilancia Sanitaria de Pato Branco reforgca seu compromisso com a
protecdo da saude publica e orienta que denuncias sejam formalizadas pelos
canais oficiais do Municipio.

Pato Branco, 14 de Abril de 2026

Vigilancia Sanitaria de Pato Branco
Secretaria Municipal de Saude

Silvia Luzia da Silva

Chefe da Divisao de Vigilancia Sanitaria

Tatiany Mackievicz Zierhut Amorim

Diretora do Departamento de Vigilancia em Saude
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