Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 25.08.2025

Anvisa esclarece e determina regras para manipulacao de canetas de GLP-1

Os insumos farmacéuticos ativos agonistas do GLP-1 podem ser obtidos por duas vias:
biotecnologica ou sintética.

A Anvisa aprovou a Nota Técnica 200/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA e publicou um
despacho com orientacdes e determinacdes sobre a importacao e a manipulagao de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) agonistas do GLP-1.

Esses insumos compdem medicamentos como Ozempic, Saxenda e Mounjaro, popularmente
conhecidos como “canetas emagrecedoras”.

O que pode ser manipulado

A Anvisa esclarece quais tipos de insumos, conforme sua origem, podem ser manipulados e em
quais situagdes isso é permitido.

Os IFAs agonistas do GLP-1 podem ser obtidos por duas vias: biotecnoldgica ou sintética.

Assim, a importacao de insumos obtidos por meio biotecnolégico sé serd permitida se o IFA tiver
sido especificamente analisado no momento do registro do medicamento na Anvisa. Ou seja,
apenas o insumo do mesmo fabricante registrado podera ser importado para fins de manipulacao.
A existéncia de um IFA registrado exclusivamente por via biotecnolégica ndo autoriza a importacao
e a manipulacdo de uma versao sintética desse insumo. Por exemplo, atualmente, a semaglutida
possui registro apenas como produto biotecnolégico. Portanto, ndo é permitida a importacdo nem a
manipulacdo da semaglutida sintética até que exista um medicamento registrado com o IFA
sintético.

No caso dos IFAs obtidos por sintese quimica, a manipulacao é permitida desde que ja existam
medicamentos registrados no Brasil com a mesma molécula. Nesses casos, a Anvisa estabeleceu
uma lista minima de testes a serem realizados pelos importadores, além de um fluxo de importacdo
conforme as normas vigentes.

A Agéncia destacou que ndo é possivel extrapolar dados de eficdcia e seguranca de um IFA
biolégico de um fabricante para outro, pois esses parametros estdo diretamente ligados ao
processo produtivo. O perfil de qualidade, eficdcia e seguranca dos IFAs de origem biotecnoldgica
depende de fatores como o uso de um banco de células Unico, as caracteristicas do processo de
fabricacao, entre outros elementos especificos da biotecnologia. Esse é o caso da semaglutida, cuja
manipulacdo ndo esta autorizada.

Fluxo de importacao

Conforme a legislagao sanitdria vigente, farmacias de manipulagao ndo podem importar
diretamente insumos para a preparacao de medicamentos. Esta atividade é restrita a empresas
que possuem autorizacdo de funcionamento especifica.

O despacho determina que a importacao dos IFAs agonistas do GLP-1 seguird o Canal Amarelo da
fiscalizacdo aduaneira. Os lotes importados serdo liberados mediante Termo de Guarda, e sé
poderdo ser comercializados apds a baixa do termo junto a Anvisa.

Dada a complexidade analitica necesséria para garantir a identidade, a pureza, a poténcia e a
estabilidade dos IFAs, as empresas importadoras deverao realizar, no minimo, os testes de controle
de qualidade especificados na Nota Técnica 200/2025, e entao apresentar os resultados para
avaliacao da Anvisa.

Se os resultados forem satisfatérios, a Agéncia autorizard a comercializacdo dos lotes para
farmécias de manipulagao.
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As farmacias, por sua vez, também deverdo realizar testes minimos de controle de qualidade antes
da liberacdo das preparacdes magistrais. Os resultados deverdo estar disponiveis para eventuais
acoes de fiscalizacdo.

Fiscalizacao e riscos

A manipulacao desses IFAs envolve alta complexidade farmacotécnica e representa um risco
sanitario elevado, especialmente em preparacdes estéreis injetaveis. Por isso, é fundamental
garantir a qualidade, a efetividade e a rastreabilidade dos insumos importados, bem como de
quaisquer preparagoes magistrais derivadas.

Em 2023, a Anvisa implantou um programa de inspecdo em farmacias de manipulacao de produtos
estéreis, bem como em importadoras e distribuidoras de IFAs. Durante essas fiscalizacoes, foram
identificadas prescricbes contendo IFAs sem aprovacao da Agéncia, com doses muito superiores as
recomendadas em estudos clinicos, ou em associacdes de eficdcia e seguranca duvidosas.

Além disso, foi constatada a auséncia de controle de qualidade adequado tanto dos IFAs quanto dos
produtos acabados, comprometendo a seguranca dos medicamentos manipulados.

Diante desses achados, a Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa determinou a continuidade do
programa de fiscalizacdo das empresas importadoras e distribuidoras de IFAs, bem como das
farmacias que realizam manipulacao de preparacdes magistrais estéreis.

Considerando o risco a salde publica, a Agéncia decidiu retirar, de forma antecipada, o efeito
suspensivo de eventuais recursos administrativos apresentados contra a decisao da Diretoria
Colegiada, constante no Circuito Deliberativo (CD) 898/2025, de 22 de agosto de 2025.
Confira o despacho.

Acesse o voto do relator.

Leia a Nota Técnica na integra.

Participe da pesquisa sobre seguranca dos alimentos

Iniciativa faz parte de um projeto que pretende integrar as prioridades da Estratégia
Global para a Seguranca dos Alimentos da OMS ao contexto nacional.

Um projeto conjunto quer fortalecer a atuacao das autoridades sanitarias e do setor regulado no
enfrentamento das doencas de transmissao hidrica e alimentar (DTHASs). Intitulado “Alinhamento da
Estratégia Global de Seguranga dos Alimentos da Organizagao Mundial da Saude com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria no Brasil”, o projeto é financiado pela Fundacdo de Amparo a
Pesquisa do Estado de Sao Paulo (Fapesp) e realizado pela Universidade Federal de Sao Paulo
(Unifesp), em parceria com a Anvisa.

O objetivo central da iniciativa é integrar as prioridades da Estratégia Global para a Seguranca dos
Alimentos da Organizacdo Mundial da Saude (EGSA-OMS) ao contexto nacional, fortalecendo a
atuacdo das autoridades sanitarias e do setor regulado. O projeto enfatiza a prevencao das DTHAs
por meio da capacitagdo em Boas Praticas de Fabricagao (BPF) e de Manipulagdo (BPM), além da
elaboracao de instrumentos de avaliacdo e da sistematizacao de conhecimentos cientificos
aplicaveis a gestao publica.

Entre as acdes previstas, esta a pesquisa de mestrado “Letramento Critico em Seguranca dos
Alimentos: uma Inovacao com Autoridades Sanitdrias”, que busca identificar como o letramento
critico pode apoiar atividades de fiscalizacao, tomada de decisdo e comunicacdo de risco,
contribuindo para a construcdo da Estratégia Nacional para a Seguranca dos Alimentos.
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Além de contribuir para a capacitacdo em BPF, BPM e gerenciamento de risco, a pesquisa articula-
se ao projeto principal, ao reconhecer que as autoridades sanitarias necessitam nao s6 de
conhecimento técnico: é preciso letramento critico para acessar, compreender, avaliar e aplicar
informacdes de seguranca dos alimentos. O estudo devera subsidiar cursos de capacitacao e apoiar
a construcao de uma estratégia para a seguranca dos alimentos no Brasil.

Reforcamos a importancia do apoio de todos na ampliacdo da divulgacdo deste questionario, de
forma a alcancarmos o maior nimero possivel de autoridades sanitdrias em todo o territério
nacional.

Sua participacao é fundamental! O questiondrio esta disponivel neste link.

Anvisa convida hospitais para Avaliacao Nacional dos Programas de Prevencao e
Controle de Infeccao

Prazo vai até 30 de setembro. Saiba mais.

A Anvisa convida todos os hospitais do pais a participar da Avaliacao Nacional dos Programas de
Prevencao e Controle de Infeccao (ANPCI) 2025 - Hospitais (Ano 4).

O objetivo é que os hospitais facam uma autoavaliacdo para entender como esta a situacao atual
do seu Programa de Prevencao e Controle de Infeccao (PCl). Isso inclui verificar as atividades e os
recursos disponiveis, reconhecer os pontos fortes e apontar as lacunas para planejar acdes no
futuro.

A ANPCI é uma ferramenta de diagndstico que ajuda a detectar problemas relevantes ou
deficiéncias que precisam de melhorias e a identificar areas que podem atender aos padrdes e
requisitos nacionais e internacionais.

Ao preencher a avaliacao, os hospitais permitem que a Anvisa entenda como os Programas de PCI
estao sendo usados no pais. Essas informacdes ajudam a planejar acdes nacionais para fortalecer e
melhorar esses programas nos hospitais, elevando a qualidade do atendimento e a seguranca dos
pacientes.

Como participar

O acesso ao formulario pode ser feito pelo QR Code disponivel no folder anexo, ou diretamente aqui
A data limite para o preenchimento completo do formulario e para envia-lo a Anvisa é 30 de
setembro.

Nao perca a oportunidade de participar dessa importante iniciativa de avaliagcao e melhoria das
acdes de prevencdo e controle de infeccdes em nosso pais!

A lista dos hospitais participantes serd publicada no portal da Anvisa, em reconhecimento — por
parte da Agéncia e das Coordenacdes de Prevencado e Controle de Infeccdo estaduais e distrital —
ao compromisso de se autoavaliarem regularmente, buscando a melhoria continua das suas acoes
de prevencao e controle das infeccbes relacionadas a assisténcia a saude (Iras).

Anvisa publica renovacoes de Certificados de Boas Praticas de Fabricacao
Publicacoes trazem alteracao sobre forma de contagem da validade dos certificados.
A Anvisa publicou, nesta segunda-feira (25/8), renovacdes de Certificados de Boas Praticas de

Fabricacdo (CBPFs) de produtos para salde, com alteracao na forma de contagem do primeiro dia
de validade do certificado renovado, conforme noticia publicada anteriormente.
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As Resolucdes 3.208, 3.209 e 3.213, de 21 de agosto de 2025, ja consideram como o primeiro dia
de validade das certificacdes renovadas o dia de vencimento da certificacao atual, e ndao mais a
data de publicacdo da peticao de renovacao. Além disso, para cada peticao foi incluida no anexo da
resolucao a nova data de validade da certificacao.

No Portal de Consultas, as renovacoes publicadas somente estarao visiveis a partir do primeiro dia
de sua validade. Até esta data, estardo disponiveis para consulta as certificacdes com o prazo de
vigéncia atual.

Cabe destacar que ndo hd mudanca no tempo de validade total do certificado, que pode ser de dois
ou de quatro anos, a depender do tipo.

Anvisa dara prioridade para registro de semaglutida e liraglutida
Medicamentos tém indicacdao para diabetes tipo 2 e obesidade.

A Anvisa publicou, nesta segunda-feira (25/8), o Edital de Chamamento 12, de 22 de agosto de
2025, para que as empresas com pedidos de registro de medicamentos contendo semaglutida ou
liraglutida tenham anélise prioritaria pela Agéncia. Assim, basta que essas empresas que estdo na
fila de registro manifestem seu interesse em priorizar a analise.

A semaglutida e a liraglutida sdo principios ativos que compdem medicamentos agonistas de GLP-1,
com indicacao para o tratamento de diabetes tipo 2 e da obesidade, muito conhecidos por serem
ofertados na forma de canetas autoaplicaveis.

Na pratica, o edital permite que os pedidos de analise de semaglutida e liraglutida passem a frente
na fila de analise, desde que isso seja solicitado pela empresa. As empresas terdo até 15 dias para
solicitar a andlise prioritaria, desde que o processo tenha sido protocolado na Anvisa até esta
segunda-feira (25/8), data de publicacao do edital.

Em até 30 dias, a Anvisa informard as empresas sobre a expectativa de anélise do seu pedido de
registro, com uma data prevista para manifestacao das areas técnicas, que pode ser de aprovacao,
indeferimento ou apresentacdo de exigéncia, que é quando ha necessidade do fornecimento de
informacdes adicionais pela empresa.

Fabricacao nacional

A medida tem como objetivo garantir o abastecimento do mercado brasileiro, considerando que a
Anvisa identificou, por meio de sua area de fiscalizagdo, instabilidade na oferta de medicamentos
desta classe.

A publicacao do edital também considerou o pedido apresentado pelo Ministério da Saude (MS),
que destacou as necessidades do Sistema Unico de Salde (SUS) e o objetivo de internalizacdo de
tecnologias para fabricacdo nacional, que é um dos objetivos do Complexo Econ6mico-Industrial da
Saude (Ceis). A meta do MS é ampliar a participacdo da producdo no pais de 42% para 70% das
necessidades nacionais de medicamentos, vacinas, equipamentos e dispositivos médicos, entre
outros.

Os pedidos que receberem prioridade serao ordenados em ordem cronolégica de entrada do
processo na Anvisa, mas aqueles que tenham etapas da fabricacao do insumo farmacéutico ou do
medicamento no Brasil terdo preferéncia sobre os demais.

De acordo com a publicacdo, a capacidade de avaliacao da Anvisa é de até trés pedidos de
medicamentos sintéticos e de até trés pedidos de medicamentos biolégicos por semestre. Este
quantitativo atende os limites operacionais das areas técnicas envolvidas e a necessidade de
conhecimento especifico dos profissionais da Agéncia envolvidos na analise.
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Pedido atuais

Até o Ultimo dia 6 de agosto, havia nove pedidos de registro de medicamentos sintéticos
relacionados ao insumo semaglutida e sete pedidos relacionados a liraglutida, todos aguardando o
inicio da analise.

Na drea de medicamentos bioldgicos, na mesma data, existiam trés processos em tramitacao
relacionados aos insumos liraglutida, semaglutida e a combinacao insulina icodeca + semaglutida.
Nesse caso, os trés processos encontram-se em fase inicial, aguardando distribuicao para andlise
técnica.

O desenvolvimento de medicamentos pode ser feito por via sintética ou por via bioldgica.

Como sera a analise

A avaliacdo dos pedidos de registro de peptideos sintéticos e bioldgicos estd entre as analises mais
desafiadoras no ambito de medicamentos. Nesses casos, o registro sé é possivel mediante
apresentacao de dados extensos de comparabilidade in vitro e, em alguns casos, de ensaios de
imunogenicidade.

Confira o edital.

Fonte: Anvisa, em 25.08.2025.
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