PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. JOSENILDO)

Dispbe sobre o controle sanitario e
ético da prescricao, manipulacéo,
dispensacao, comercializacéo e de
implantes hormonais no territorio nacional.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o controle sanitario, ético e
regulatério da prescricdo, manipulacdo, comercializacdo, e utilizacdo de
implantes hormonais no territorio nacional, com o objetivo de prevenir o desvio
de finalidade terapéutica, proteger a saude da populacdo e assegurar a
rastreabilidade dos produtos e das condutas profissionais relacionadas a sua

indicacao e uso.
Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| — implante hormonal: formulacdo implantavel de liberacdo
prolongada, manipulada em farmécias magistrais ou industrializada, destinada
a administracdo subcutdnea de hormonios ou substéncias com atividade

hormonal, inclusive androgénica, anabolizante ou antigonadotréfica; e

Il - desvio de finalidade terapéutica: prescricdo, manipulacao,
dispensacao ou utilizacdo de implante hormonal para fins estéticos, de ganho
de massa muscular, de melhoria de desempenho fisico ou esportivo, ou para
outras finalidades sem respaldo clinico-cientifico reconhecido pela autoridade
sanitaria federal, inclusive mediante utilizacdo de diagnostico, cédigo de
classificacdo de doencas ou registro documental incompativel com a condicao

clinica real do paciente.

Art. 3° A prescricdo de implante hormonal fica condicionada a

existéncia de:
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| — diagnostico ou condicdo clinica compativel com indicagéo

terapéutica reconhecida;

Il — cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID)
correspondente a condigdo clinica tratada, inserido na receita e registrado nos

sistemas de escritura¢do da farméacia manipuladora; e

[ll — termo de consentimento livre e esclarecido, assinado pelo
paciente e pelo prescritor, com informacdes sobre riscos, efeitos adversos,

limitagBes terapéuticas, alternativas disponiveis e natureza do tratamento.

Paragrafo Unico. A autoridade sanitaria federal podera definir
requisitos adicionais de documentacdo clinica, laboratorial e retencdo de

receitas, conforme o risco sanitario das substancias utilizadas.

Art. 4° Os estabelecimentos que manipulem, dispensem,
comercializem ou apliquem implantes hormonais ficam obrigados a registrar as
operac0Oes realizadas nos sistemas de escrituracao e rastreabilidade definidos

em regulamento, com identificacdo minima de:
| — prescritor responsavel,
Il — paciente destinatario;

[l — substancia ou associacdo de substancias, concentracao,

guantidade, forma de apresentacao e lote;

IV — datas de manipulacdo, dispensacédo e, quando couber, de
implantacéo; e

V — responsavel técnico pelo estabelecimento.

Paragrafo unico. Os registros de que trata este artigo deverao

permanecer disponiveis a autoridade sanitaria pelo prazo minimo de cinco

anos.
Art. 5° E vedado, em todo o territério nacional:

| — prescricdo, manipulacdo, dispensacdo ou utilizacdo de
implante hormonal em desvio de finalidade terapéutica, na forma do inciso Il do

art. 2° desta Lei;
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Il = manipulagdo seriada ou padronizada de implantes

hormonais sem individualizacao terapéutica documental; e

[l - manutencédo, por farmacias de manipulacéo, de estoque de

implantes hormonais prontos para dispensacgao indistinta.

Art. 6° A constatacdo, pela autoridade sanitaria, de indicios de
desvio de finalidade terapéutica sujeitara os infratores as sancdes previstas na
legislacdo sanitaria e ensejara comunicacdo formal ao respectivo conselho de
fiscalizagdo profissional, para fins de apuracdo de infracdo ético-profissional

independente.

Art. 7° O descumprimento desta Lei constitui infracdo sanitéaria,
sujeitando os responsaveis as penalidades previstas na legislacdo sanitéaria,

sem prejuizo das responsabilidades civil, penal e ético-profissional cabiveis.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 90 (noventa)

dias de sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

A presente proposi¢cdo busca enfrentar pratica sanitariamente
lesiva que persiste mesmo ap6és a edi¢do de atos infralegais e de normas ético-
profissionais destinados a restringir o uso irregular de implantes hormonais,
especialmente quando empregados, aberta ou dissimuladamente, para fins

estéticos, anabolizantes ou de melhoria de desempenho.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria j& adotou medidas
para impor maior rigor a manipulacdo, a prescricdo e a propaganda desses
produtos, justamente em raz&do dos riscos sanitarios associados e do uso
indevido de implantes hormonais com finalidades nao terapéuticas. Ainda
assim, reportagens recentes mostram a continuidade da oferta e da utilizacao
desses implantes com emprego de justificativas clinicas aparentes, como
menopausa, sindrome dos ovarios policisticos e endometriose, em situacdes

nas quais a finalidade material do uso seria estética ou anabolizante.
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O ponto central do problema regulatério ndo esta, portanto, na
completa auséncia de normas, mas na insuficiéncia dos instrumentos
atualmente dispersos para coibir, provar e sancionar o desvio de finalidade
terapéutica. A legislagdo sanitaria geral jA submete medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos ao regime de vigilancia sanitaria, registro, controle e
fiscalizacdo, inclusive com exigéncia de seguranca, eficacia, licenciamento e
possibilidade de suspenséo, apreensdo e cancelamento de registro. Também
h& disciplina legal sobre o controle sanitario do comércio farmacéutico e sobre
a responsabilidade técnica em estabelecimentos farmacéuticos.

Também no plano ético-profissional ja existem balizas
relevantes. O Conselho Federal de Medicina editou resolucdo vedando a
prescricdo de terapias hormonais com finalidade estética, de ganho de massa
muscular ou de melhoria de desempenho esportivo, 0 que demonstra que a
pratica ja era percebida como incompativel com a boa pratica médica. O
Cédigo de Processo Etico-Profissional e as normas de prescricdo mostram que
a matéria pode ensejar responsabilizacdo perante os conselhos profissionais.
Ocorre que a apuragao ética, por si sO, ndo substitui a necessidade de uma
disciplina legal sanitaria mais precisa, com deveres objetivos de documentacao

e rastreabilidade, Uteis tanto a prevenc¢ao quanto a prova da irregularidade.

A experiéncia revelada pelas noticias recentes indica que o
expediente utilizado para contornar as restricdes € precisamente a producao de
uma aparéncia documental de finalidade terapéutica. E como visto, a pratica
ndo decorre da auséncia de disciplina juridica, mas da existéncia de
fragilidades relacionadas a rastreabilidade, ao controle documental, a
fiscalizacdo sanitaria e a verificacdo da efetiva finalidade terapéutica das

prescricoes.

O presente Projeto de Lei busca enfrentar tais fragilidades sem
invadir a autonomia técnico-cientifica dos profissionais de saude nem substituir
as competéncias regulatérias da Anvisa ou dos conselhos profissionais. A
proposicdo adota solucdo legislativa centrada em instrumentos de controle

sanitario e transparéncia regulatoria.
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Trata-se, em suma, de medida de protecao da saude publica,
de integridade da prescricdo médica e de reforco a seguranca sanitaria. Ao
estabelecer regras claras para documentacao, rastreabilidade e repressdo ao
desvio de finalidade terapéutica, o projeto tende a reduzir a zona cinzenta
atualmente explorada por agentes que procuram atribuir aparéncia clinica a

uma pratica materialmente estética ou anabolizante.

Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado JOSENILDO
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