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Tirzepatida manipulada e o siléncio da lei
sobre a ‘larga escala’
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A atividade magistral repousa sobre a Lei n? 6.360/1976 [1], a Lei n? 5.991/1973 [2] e, no plano
infralegal, a RDC n2 67/2007 [3], que fixa as boas praticas de manipulacao. O nicleo do regime
esta na definicao de preparacao magistral:

A recente onda de suspensoes e apreensoes de
tirzepatida manipulada reacendeu uma pergunta que o
direito sanitario brasileiro convive sem responder de
forma objetiva: a partir de que ponto a manipulacao
magistral deixa de ser manipulagao e passa a ser
fabricagao? A resposta intuitiva — “quando a producgao
atinge larga escala” — esbarra em um dado incomodo: a
legislacdo nao define o que é “larga escala”. E essa
auséncia nao é um esquecimento do legislador, mas uma
decorréncia da propria arquitetura da norma.

O que a norma efetivamente diz

“Preparag¢do magistral: é aquela preparada na farmdcia, a partir de uma prescricdo de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabele¢ca em
detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.”

Trés elementos sao cumulativos: prescricdao de profissional habilitado, destinagao a paciente
individualizado e detalhamento da férmula. E esse tripé — e ndo a quantidade produzida — que
qualifica juridicamente o ato como magistral. A ele a norma opde a preparacgao oficinal e a
fabricacao industrial, esta ultima seriada, padronizada e sujeita a registro sanitario prévio nos
termos da Lei n® 6.360/1976.

Licitude especifica da tirzepatida

Convém afastar uma confusao frequente. Diferentemente da semaglutida — cuja manipulagao a
Anvisa vedou em razao da natureza bioldgica do insumo —, a tirzepatida sintética permanece
autorizada a manipulagdo magistral. Esse entendimento foi reconhecido pela Anvisa na Nota
Técnica n? 92/2024 [4] e consolidado na Nota Técnica n? 200/2025 [5]. O que a Agéncia tem
exigido € o cumprimento estrito dos requisitos técnico-sanitarios: padrdes analiticos,
rastreabilidade do insumo farmacéutico ativo, condicoes de esterilidade e prescrigao
individualizada.
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H4, ainda, um segundo plano que nao pode ser
embaralhado com o sanitario: o patentario. A tirzepatida
industrializada goza de patente vigente, mas o artigo 43,
inciso III, da Lei n© 9.279/1996 [6] afasta a infracao
quando a preparacao ¢ feita individualmente, mediante
prescricao, sem carater comercial de série. Some-se a
isso que a tutela de patentes nao é competéncia da
Anvisa, e sim do Inpi e do Judiciario. Sanitario e
patentario correm em trilhos distintos.

Por que a lei nao define ‘larga escala’

Aqui estd o ponto nevralgico. O conceito de manipulagdo @ ~
magistral é qualitativo, ndo quantitativo. A norma define o I n I a O
a atividade pela finalidade — atender a necessidade p

especifica de um paciente identificado — e nao por um

volume maximo de unidades. Dessa escolha decorrem,
logicamente, as razoes da auséncia de um numero-limite:

Definicado por finalidade, ndao por quantidade. Se o critério é “um preparo para um
paciente”, o total de preparos legitimos varia conforme o nimero de prescrigoes
individuais vdlidas. Um teto abstrato seria incompativel com a ldgica da individualizagdo.
Separacao de competeéncias. A fronteira entre manipular e fabricar é dada pela
existéncia de registro sanitadrio e de prescri¢do individualizada — ndo por tonelagem. Ndo
cabe a Agéncia arbitrar um numero comercial de doses.

Impossibilidade de um teto universal. Um limite numérico tinico seria arbitrdrio e
desigual entre farmdcias de portes distintos, além de rapidamente defasado. Optou-se por
um critério conceitual, aferivel caso a caso.

Zona cinzenta deliberada. A norma trabalha com standards — “produc¢do em escala
industrial”, “lote padronizado e ndo individualizado” — e ndo com regras numéricas
fechadas. Ganha-se flexibilidade para alcancar fraudes variadas; perde-se em
previsibilidade.

Na pratica fiscalizatdria, a Anvisa ndo autua pela quantidade em si, mas pela descaracterizagao
do ato magistral: produto padronizado, auséncia de prescricao individual, auséncia de
rastreabilidade. O numero elevado de doses funciona, quando muito, como indicio da
industrializacao, jamais como critério juridico autébnomo. Nao por acaso, o Despacho n® 97/2025
da Diretoria Colegiada [7] reafirmou a permanéncia da manipulagdo da tirzepatida sintética,
atrelando-a a existéncia de medicamento registrado e ao rigor documental — e nao a qualquer
patamar numérico.

Argumento do volume agregado
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A industria tem sustentado a descaracterizacao da manipulagao a partir de dados agregados de
importacao de insumo, alegando que os montantes seriam incompativeis com a légica de
personalizagdo. O argumento € estatistico e coletivo — e, por isso mesmo, ndo substitui a prova
individualizada de irregularidade em cada estabelecimento. O volume de mercado nao converte
em ilicito a conduta da farméacia que preserve, para cada preparo, a respectiva prescrigdo e a
rastreabilidade. O debate precisa migrar do plano macro, do mercado, para o plano micro, do
ato concreto e documentado.

Zona de risco, nao uma brecha

O vazio normativo ndo ¢ uma omissao a ser explorada, mas uma zona de risco a ser
neutralizada. Enquanto o regulador nao fixar parametros mais objetivos — se é que deve fazé-lo
—, a seguranca juridica se administra com robustez documental: prescricao individualizada
arquivada para cada preparo, rastreabilidade completa do insumo e do lote, auséncia de
padronizacao ou estoque antecipado e registro do cenario de excepcionalidade que justifica a
manipulacdo. E a documentacdo, e ndo um niimero, que hoje separa o licito do ilicito.

Talvez o legislador e o regulador venham a estabelecer patamares de referéncia. Até 14, insistir
na pergunta “quantas doses sdao demais?” é insistir na pergunta errada. A pergunta correta
permanece sendo a que a RDC 67/2007 ja formulou em 2007: cada preparo corresponde a um
paciente, com sua prescrigao e sua formula? Onde a resposta for sim, hd manipulagao. Onde for
nao, ha fabricacdo — com ou sem numero.
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