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Webinar trara esclarecimentos sobre Novo Processo de Importacao
Evento sera realizado na quinta-feira (26/3), as 15h. Participe!

Na préxima quinta-feira (26/3), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ira realizar um
webinar para apresentar os fluxos de registro e anuéncia de importacao por meio de Declaracdo
Unica de Importacdo (Duimp) no Novo Processo de Importacao (NPI).

Em junho do ano passado, foi aprovada a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 977/2025, que
estabeleceu os fluxos e procedimentos para o controle administrativo da Agéncia no comércio
exterior. A medida otimiza processos de importacao e exportacao, permitindo mais agilidade,
seguranca sanitdria e reducao de custos.

Como participar

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 26/3, as 15h - Webinar - Novo Processo de Importacao

O que é um webinar?

Webinar é um semindrio on-line, transmitido pela internet, que permite a interacdo entre os
participantes e os apresentadores. Para saber mais, acesse a péagina especifica
de webinares realizados pela Anvisa.

Anvisa divulga atualizacao sobre pedidos de registro de semaglutida

Medicamentos com mesmo principio ativo do Ozempic estao em analise pela Agéncia.
Prazo depende de respostas técnicas
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-anvisa-n-977-de-5-de-junho-de-2025-634731018
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZDA0MzBhYjEtZmI2MC00MGFhLThmN2ItM2ZhNDI0MTk5ODE2%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%22c987a9ea-947a-40ad-9381-9ac918ab1bd3%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
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Sede da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - Foto: Jacqueline
Spotto/Anvisa

Um levantamento dos pedidos para registro de semaglutida na Anvisa mostra que existem
atualmente oito processos em analise para novos medicamentos com o mesmo principio ativo do
Ozempic. Dos produtos em analise, sete sao de origem sintética e um de origem bioldgica. Além
disso, outros nove produtos aguardam o inicio da analise pelas areas técnicas.

A patente da semaglutida no Brasil expira nesta sexta-feira (20/03), mas para que qualquer
medicamento possa ser oferecido no mercado nacional é obrigatéria a comprovacao de eficacia,
seguranca e qualidade feita por meio do registro na Anvisa.

A andlise dos processos atuais teve inicio no segundo semestre de 2025, apds a Agéncia publicar o
edital que priorizou a avaliacdo de produtos analogos do GLP-1, que é a classificacdo da
semaglutida. O primeiro pedido de registro em avaliacdo entrou na Anvisa no final de 2023, mas a
maior parte das solicitacdes chegou somente no ano passado.

Neste momento, dois pedidos de registro de semaglutida sintética estdo em exigéncia, ou seja,
dependem da apresentacdo de dados da empresa para que a analise possa seguir em frente. Nos
dois casos, o prazo para resposta das empresas é até o final de junho e por isso ndo é possivel
definir prazos para a conclusao do processo. Na area de biolégicos, um produto estd em analise e
outro aguarda o inicio da avaliacao.

J& os demais pedidos em avaliacdo devem ter uma posicao das areas técnicas até o final de abril.
Esta posicao pode ser pela aprovacao, reprovacao ou apresentacado de exigéncia técnica.

A necessidade de informacdes complementares para a andlise € comum no caso de produtos de
tecnologias complexas.

Bioldgicos x sintéticos: entenda as principais diferencas

Produtos biolégicos sdo medicamentos elaborados a partir de insumo farmacéutico ativo (IFA)
bioldgico. Os medicamentos bioldgicos sdo moléculas complexas e podem ser obtidas a partir de
fluidos biolégicos, tecidos de origem animal ou ainda de procedimentos biotecnolégicos, por meio
de manipulacdo ou insercdo de outro material genético (DNA recombinante) ou alteracao dos
genes. Essa categoria inclui, entre outros, vacinas, soros hiperimunes, hemoderivados e anticorpos
monoclonais e canetas GLP-1 feitas por processo bioldgico.

Medicamentos bioldégicos costumam ser aplicados por via injetdvel (endovenosa ou subcutanea)
para garantir a integridade estrutural e funcional das substancias. Mas também é possivel o seu
uso pela forma oral.

Ja os sintéticos sao feitos por sintese quimica, o que resulta em moléculas pequenas e estaveis que
podem ser reproduzidas de forma idéntica. Sdo comumente utilizados por diversas vias, como oral,
injetavel, inalatéria e oftadlmica.

Anélogos sintéticos de bioldégicos sao obtidos de forma sintética, mas reproduzem a estrutura de
um produto biolégico. Esses produtos sao considerados de alta complexidade, pois possuem
caracteristicas tanto de produtos sintéticos como de bioldgicos.

Desafio técnico e seguranca

Os medicamentos de semaglutida registrados atualmente no pais sao produtos biolégicos. J& os
pedidos de registro em avaliacdo sdo de dois tipos: biossimilar, obtido por via bioldgica, ou
sintéticos, obtidos por sintese quimica. Estes Ultimos sao chamados de andalogos sintéticos de
peptideos biolégicos.
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No caso de medicamentos bioldgicos, ndo existe a opcao de registro como genéricos. Por isso, o
produto deve se enquadrar em uma das duas categorias citadas acima. Esses produtos podem ser
avaliados a partir de diversos ensaios de comparacao com o produto bioldgico, mas nao sdo
genéricos nem similares - sao analogos sintéticos de produtos bioldgicos.

A avaliacao dos andlogos sintéticos de semaglutida tem sido tratada como um desafio técnico para
as agéncias reguladoras em todo o mundo. Até o momento, nenhuma das principais agéncias de
medicamentos do mundo, como as do Japdo, Europa e EUA, registrou andlogos sintéticos da
semaglutida.

Um dos motivos é a necessidade de avaliar esses produtos utilizando-se parametros tanto de
fdrmacos sintéticos como de bioldgicos. Isso ocorre porque tais produtos compartilham
caracteristicas tipicas de medicamentos sintéticos (por exemplo, residuos de solventes no
processo, residuos de catalisadores metdlicos, impurezas com estrutura quimica semelhante) e
também de produtos biolégicos, como risco de imunogenicidade, formacdo de agregados, entre
outros.

Para esta analise, a Anvisa utiliza como modelo guias de outras agéncias de referéncia. Um
exemplo é o guia da agéncia dos Estados Unidos, a Food and Drug Administration (FDA), j& que
ainda nao hd harmonizacdo global para a andlise desses medicamentos.

Principais pontos de avaliacao

Entre os pontos que merecem atencao técnica, estdo os ensaios de impurezas, a formacao de
agregados, a garantia de esterilidade e a imunogenicidade. A avaliacdo busca garantir, por
exemplo, qgue o medicamento ndo provoque reacdes imunes indesejadas, como a criacao de
anticorpos antifdrmaco, que podem levar a ineficidcia de qualquer semaglutida para o paciente, ou
mesmo reacdes de imunidade mais graves.

Confira o quadro de pedidos de registro de semaglutida na Anvisa:

Tipo de obtencdao do Em andlise Aguardando resposta da empresa Aguardando inicio da

produto (exigéncia) andlise
Andlogo sintético 5 2 8
Biolégico - - 1 1

Fonte: Anvisa, em 20.03.2026.
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