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Atualizacao de assuntos de peticao para IFAs agonistas do GLP-1
importados

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informa que j& estao disponiveis no Portal de
Gestao de Peticdes dois assuntos distintos para o protocolo de peticdes relacionadas a avaliacdo da
documentacao referente aos testes de controle de qualidade realizados em territério nacional de
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) agonistas do GLP-1 importados.

A alteracdo tem como objetivo adequar o peticionamento ao tipo de ingresso da mercadoria no
Portal Unico de Comércio Exterior.

Os assuntos disponiveis serdo:

70944 - GGIFS - IFAs agonistas do GLP-1 - Avaliacao de documentacao referente aos testes de
controle de qualidade, realizado em territério nacional, dos insumos importados - LI/LPCO

Deve ser utilizado para peticdes vinculadas a LI/LPCO

70964 - GGIFS - IFAs agonistas do GLP-1 - Avaliacao de documentacao referente aos testes de
controle de qualidade, realizado em territério nacional, dos insumos importados - Declaracao Unica
de Importacao (DUIMP).

Deve ser utilizado para peticdes vinculadas a DUIMP

Cada assunto disponibilizara um formulario especifico, adequado a respectiva modalidade de
ingresso. Assim, as empresas deverao selecionar o assunto correspondente ao tipo de entrada
utilizado no Portal Unico, observando se o processo estéa relacionado a LI/LPCO ou a DUIMP, a fim de
garantir o correto processamento da peticao.

Revisao de bula padrao: Anvisa conclui etapa do chamamento e define
encaminhamento de mais de 350 peticoes

Iniciativa contribui para qualificacao das informacées sobre medicamentos e
organizacao do estoque regulatorio

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) concluiu mais uma etapa do Edital de
chamamento 16/2025 relacionado as peticbes de revisao de bula padrao, iniciativa voltada a
qualificacdo das informacdes disponibilizadas a populacdo e aos profissionais de saude.

A partir das manifestacdes recebidas das empresas e da avaliacdo técnica realizada, a Agéncia
definiu 0 encaminhamento de 353 peticdes abrangidas pelo processo.

Encaminhamentos definidos
Do total de peticdes dentro do escopo do edital:

* 60 peticoes serao encerradas, por auséncia de manifestacdao de interesse por parte do
solicitante;

e 140 peticoes terao publicacdo de desisténcia a pedido, conforme manifestacao expressa
das empresas;

e 153 peticoes serdo encaminhadas para andlise técnica estruturada, sendo agrupadas
demandas de mesmo objeto.

Avanco na gestao do estoque de peticoes

1/5


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000016&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9376
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000016&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9376

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 30.06.2026

Com a anélise realizada 57% das peticdes serdo resolvidas, considerando que 200 processos serao
retirados do passivo.

As demais peticdes foram agrupadas pelo medicamento de referéncia que gerou a bula padrao e
seguirao para andlise técnica estruturada da Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia
(GESEF).

Os resultados reforcam a efetividade do chamamento publico como instrumento de gestdo
regulatéria, permitindo maior organizacdo do estoque de processos e melhor direcionamento dos
esforcos técnicos da Agéncia.

A adesdo das empresas, por meio das desisténcias voluntarias, demonstra o alinhamento do setor
regulado as diretrizes estabelecidas e contribui para a reducao de demandas sem viabilidade
regulatéria.

Ao mesmo tempo, o encaminhamento das peticOes restantes para analise técnica estruturada,
agrupando peticbes de mesmo objeto, garante a continuidade da avaliacdao de propostas
relevantes, otimizando a forca de trabalho da agéncia, com foco na protecdo da saude da
populacgao.

Continuidade das acoes

A publicacdo dos encerramentos e das desisténcias a pedido serao realizadas em Diario Oficial da
Uniao (DOU).

A Anvisa sequird atuando de forma estruturada para aprimorar continuamente o processo de
revisao de bulas padrao, com foco em:

maior clareza e padronizacao das informacoes;
fortalecimento da transparéncia e previsibilidade regulatéria;
reducdo de passivos histéricos;

aumento da eficiéncia dos fluxos de analise.

A Agéncia reafirma, assim, seu compromisso com a melhoria da qualidade das bulas de
medicamentos no Brasil, instrumento essencial para o uso seguro e eficaz dos produtos e para o
fortalecimento da confianca da sociedade no sistema regulatério brasileiro.

Saiba mais

O que sao bulas padrao?

As bulas padrao sao documentos estabelecidos pela Anvisa com o objetivo de uniformizar as
informacdes de seguranca, indicacdes, contraindicacbes e demais orientacdes relevantes sobre
medicamentos. Previstas na Resolucao RDC n? 47/2009, essas bulas servem como referéncia para
0s medicamentos genéricos e similares, garantindo maior consisténcia e qualidade das informacdes

disponibilizadas a populacdo e aos profissionais de salde.

A utilizacdo de bulas padrdo contribui para reduzir divergéncias entre produtos equivalentes e
fortalece o uso seguro e racional de medicamentos no pais.

Quando é possivel solicitar revisao de bula padrao?
De acordo com a RDC n? 47/2009, as empresas titulares de registro de medicamentos genéricos e
similares podem solicitar a revisdao de uma bula padrao quando identificarem informacoes

insuficientes relacionadas a seguranca do medicamento.

Essa solicitacdao deve ser devidamente justificada e serd analisada pela Anvisa quanto a sua
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pertinéncia e a necessidade de alteracao.
E importante destacar que:

e A revisao de bula padrao nao se aplica a informacdes especificas de cada produto que
podem diferir da bula padrao;

e Quando a Anvisa entender que a revisao é necessaria, a decisao é comunicada a empresa
solicitante e a detentora do registro do medicamento de referéncia;

e Nesse caso, a empresa do medicamento de referéncia terd prazo de até 90 dias para
realizar a atualizacdo da bula, conforme o risco sanitério envolvido.

Esses mecanismos garantem que as bulas permanecam atualizadas, reforcando a protecdao da
saude da populacdo.

Onde posso consultar as bulas dos medicamentos?

As bulas dos medicamentos registrados no Brasil podem ser consultadas no Buldrio Eletrénico da
Anvisa, disponivel no endereco: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/

A ferramenta relne as versdes atualizadas das bulas destinadas a profissionais de saude e
pacientes, permitindo buscas por nome do medicamento e empresa detentora do registro, por
exemplo.

O Bulario Eletrénico garante acesso rapido e confidvel, contribuindo para a transparéncia
regulatéria e para o uso seguro e racional de medicamentos no pais.

Anvisa publica documentacao técnica para integracao de sistemas de
prescricao eletronica ao SNCR

Material redne requisitos técnicos, APl e acesso ao ambiente de treinamento para
desenvolvedores e empresas que desejam integrar suas plataformas ao Sistema
Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR), bem como os modelos de receitudrios
eletronicos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a documentacdo técnica necessaria
para a integracdo de sistemas de prescricdo eletronica ao Sistema Nacional de Controle de
Receitudrios (SNCR). O material relne as especificacbes da Interface de Programacdo de
Aplicativos (API), orientacbes para integracao e instruc0es de acesso ao ambiente de treinamento
destinado aos desenvolvedores.

A documentacdo estd disponivel na pagina Documentos do SNCR, no Portal da Anvisa.

A API permitird que plataformas de prescricdo eletrénica se integrem ao SNCR para a emissao
denumeracdo de Notificacdes de Receita eletrénicas, Receitas de Controle Especial e Receitas
Sujeitas a Retencdo em formato eletrénico, conforme previsto na regulamentacao vigente.

O ambiente de treinamento disponibilizado pela Agéncia permitird que empresas desenvolvedoras
e fornecedores de solugdes tecnoldgicas realizem testes e adaptem seus sistemas antes da entrada
em operacao das funcionalidades.

Foram publicados os modelos de Notificagdes de Receita e de Receitas de Controle Especial que
devem ser utilizados para a emissao em meio eletrénico, os quais estao disponiveis na pagina
Receituario Eletronico, no portal da Anvisa. Esses modelos sdo diferentes dos destinados a
impressao e nao podem ser utilizados até que a Anvisa disponibilize a integracdo dos servicos de
prescricao eletrénica ao SNCR, o que ainda nao ocorreu. Esta ferramenta serd disponibilizada até
30 de setembro de 2026.
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A publicacao representa mais uma etapa da implementacdo do SNCR, iniciativa que busca ampliar
a digitalizacao dos processos relacionados aos medicamentos sujeitos a controle especial. Com a
integracao dos sistemas, serd possivel fortalecer a rastreabilidade das prescricdes, aumentar a
segurancga sanitaria e modernizar o controle regulatério em todo o pais.

A documentacdo técnica complementa as orientacdes apresentadas pela Anvisa durante webinar
realizado em 22 de junho de 2026, quando foram detalhados os principais fluxos operacionais do
sistema e o0s requisitos necessarios para integracdo das plataformas de prescricdo eletrbnica.

O que esta disponivel
Entre os materiais publicados estao:

e documentacdo completa da API de integracao;

e orientacOes para autenticacdao e comunicacao com o SNCR;

e instrucbes para acesso ao ambiente de treinamento;

» especificacdes técnicas para implementacao das funcionalidades.
e Modelos de receitudrios a serem utilizados.

A documentacao é destinada principalmente a empresas desenvolvedoras de software, plataformas
de prescricao eletrénica, equipes de tecnologia da informacao e demais instituicdes interessadas na
integragao ao sistema.

Sobre o SNCR

O Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR) é a plataforma da Anvisa responséavel por
centralizar e gerenciar a numeracao dos receitudrios utilizados na prescricdio de medicamentos
sujeitos a controle especial. A iniciativa fortalece a rastreabilidade das prescricoes em ambito
nacional e amplia a seguranca no controle desses medicamentos.

A implementacao do sistema ocorre de forma gradual, conforme estabelecido pela regulamentacao
da Agéncia, com prazo de implantacao prorrogado até 30 de setembro de 2026.

Acesse a documentacao técnica
Toda a documentacdo sobre o SNCR, incluindo os documentos técnicos para integracdo dos

sistemas, estd disponivel na péagina oficial do Sistema Nacional de Controle de Receituarios da
Anvisa.

Anvisa proibe querosene Petrus e determina apreensao
Produto era fabricado e vendido sem registro e sem autorizacao
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, nesta terca-feira (30/6), a
apreensao de todos os lotes do querosene da marca Petrus, fabricado pela empresa R.G.M
Comércio e Distribuidora Ltda. Os produtos nao podem ser comercializados, fabricados,
distribuidos, vendidos ou utilizados.

O produto também devera ser recolhido.

A medida foi motivada pela comercializacao, pelo anlncio de venda e pela fabricacao sem registro,
realizados por empresa sem autorizacao de funcionamento.

Produtos usados na limpeza e conservacao de superficies e ambientes, como casas, escritérios,
lojas e hospitais, sao considerados saneantes e devem estar regularizados na Anvisa.

415


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/documentos-do-sncr
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/sncr/documentos-do-sncr

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 30.06.2026

A medida estd publicada na Resolucao n? 2.588/2026, no Diario Oficial da Unido desta terca-feira
(30/6).

Fonte: Anvisa, em 30.06.2026.
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