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SNCR: Anvisa publica novos manuais e amplia orientacoes para os
diferentes publicos

Documentos orientam farmacias, drogarias e Vigilancias Sanitarias sobre a nova etapa
do sistema

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) publicou novos manuais de orientacdo sobre o
Sistema Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR). Os documentos irdo apoiar farmacias,
drogarias e Vigilancias Sanitarias na preparacdo para a nova etapa do sistema, que comeca em 30
de setembro de 2026.

Para farmécias e drogarias, o manual apresenta orientacdes sobre os procedimentos relacionados
aos receitudrios eletronicos, incluindo a consulta das informacdes no sistema e o registro da
utilizacao apés a dispensacao.

Além dos manuais, a Anvisa disponibilizou uma cartilha especifica para farmécias, com orientacdes
praticas sobre receituarios fisicos e eletronicos, consulta no SNCR, conferéncia dos documentos,
assinatura eletrénica, dispensacdo e registro de utilizacdo.

Também ja estd disponivel o Manual do SNCR para as Vigilancias Sanitéarias, com orientacdes sobre
a geracao e atribuicdo de numeracdes, inclusive para receituéarios eletrénicos, além de consultas e
cancelamentos no sistema.

Todos os conteldos estdo disponiveis na pagina do SNCR no portal da Anvisa.

Conteudos organizados por perfil

A pagina do SNCR também estd passando por uma reformulacdo para facilitar a consulta aos
conteldos. As informacdes estdo sendo organizadas de acordo com o perfil de quem utiliza ou
participa do sistema, como prescritores, farmécias e drogarias, Vigilancias Sanitérias e servicos de
prescricao eletronica.

A reorganizacao permitird encontrar com mais facilidade os materiais, orientacées e documentos
relacionados a cada publico. Novos conteldos serdo publicados nos préximos dias, ampliando as
orientacOes disponiveis no portal.

Reveja os webinares sobre o SNCR

Quem quiser conhecer melhor as mudancas também pode assistir as gravacdées dos webinares
realizados pela Anvisa sobre o SNCR. As gravacdes reinem apresentacoes e esclarecimentos sobre
diferentes aspectos da nova etapa do sistema e ficam disponiveis para consulta na pégina do
SNCR.

Acesse a pagina do SNCR para consultar os novos manuais, a cartilha para farmacias, as gravacoes
dos webinares e os demais materiais disponiveis.

Leia também:
¢ |nicio de nova etapa do SNCR: o0 gue muda a partir de 30 de setembro

e Anvisa promove novo webinar sobre controle de receituarios eletronicos
e Receijtudrios de medicamentos controlados: Anvisa esclarece prazos e regras em vigor

Brasil e México avancam na cooperacao em saude
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Cooperacao entre as agéncias reguladoras é um dos temas tratados durante visita da
comitiva brasileira

Durante visita do ministro da Saude, Alexandre Padilha, ao México, os dois paises discutiram novas
oportunidades para o fortalecimento da cooperagao na area de saude, incluindo a parceria entre a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Comissao Federal para a Protegdo contra
Riscos Sanitarios (Cofepris). Daniela Marreco, diretora da Anvisa, representou a Agéncia na missao
do governo brasileiro.

Entre os temas de cooperacao estao a realizacao de avaliagGes conjuntas de produtos de terapias
avancadas, a cooperacdo em pesquisa clinica e insumos farmacéuticos ativos, o intercambio de
experiéncias relacionadas ao processo de avaliacao da Organizacdo Mundial da Salude (OMS) para
reconhecimento como Autoridade Listada pela OMS (WHO Listed Authority - WLA) e a troca de
experiéncias na area de precificacdo de medicamentos.

Também foi discutida a possibilidade de lancamento de um edital para a submissao de pedidos de
registro de medicamentos por empresas brasileiras e mexicanas, com a realizacao de avaliagoes
conjuntas pelas duas autoridades sanitarias. A iniciativa tem como objetivo promover o intercambio
de conhecimentos e experiéncias entre as equipes técnicas, ampliar a compreensdo sobre os
processos regulatérios de cada pais e fortalecer a confianca entre as autoridades.

A proposta de avaliacao conjunta representa mais um passo no aprofundamento da cooperacao
entre Anvisa e Cofepris e poderd contribuir para o desenvolvimento de mecanismos de confianca
regulatéria e para o fortalecimento da atuacao das autoridades sanitarias na regiao.

A cooperacao entre Anvisa e Cofepris vem sendo construida hd mais de duas décadas e foi
fortalecida com a assinatura, em 2025, de um novo Memorando de Entendimento entre as duas
instituicdes. A parceria contempla o intercambio de informacdes e experiéncias e a identificacao de
oportunidades de cooperagao em temas de interesse comum.

Manipulacao caseira de tirzepatida NAO é segura

Divulgada na internet, a pratica de diluir e injetar o medicamento por conta prépria
expoe pacientes a graves riscos de contaminacao e infeccoes

Em paralelo ao uso de medicamentos injetdveis sem registro no Brasil, as redes sociais foram
invadidas por ofertas de tirzepatida em pd, acompanhadas por tutoriais em que os préprios
pacientes diluem e aplicam a substancia em casa. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) alerta, no entanto, que NAO é seguro manipular e utilizar medicamentos que n&o foram
produzidos em um ambiente estéril.

Voltada ao tratamento de diabetes tipo 2 e indicada em conjunto com a adocao de dieta de baixa
caloria e aumento da atividade fisica para controle crénico do peso, incluindo perda e manutencdo
do peso em condicOes especificas, a tirzepatida é um medicamento injetdvel agonista do receptor
de GLP-1.

No Brasil, a tirzepatida regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria é vendida em
farmécias e também pode ser encontrada em farmécias de manipulacdo, desde que o paciente
tenha indicacdo e a devida prescricao médica emitida por profissional competente.

O comércio ilegal desses medicamentos é alvo de acdes policiais que contam com o apoio da
Anvisa. Em 2026, a Agéncia também tem avaliado medidas para ampliar a protecdo e seguranca de
medicamentos injetdveis de GLP-1, motivadas pelo crescimento irregular da sua manipulacao, que
pode afetar a salde dos pacientes.
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Mas enquanto as farméacias de manipulacdo seguem as determinacdes da Nota Técnica
200/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que estabeleceu critérios rigidos para a importacao e a
manipulacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) agonistas do receptor GLP-1, a venda ilegal
do medicamento em pé é divulgada e realizada pela internet.

Perigos

Nas redes sociais, pessoas apresentam videos em que diluem o produto e fazem a aplicagao sem
qualquer cuidado sanitario. Como o medicamento ndo passou por nenhuma avaliacdo da Anvisa, é
impossivel comprovar o basico: se, de fato, o principio ativo da substancia estd presente. Além
disso, NAO é possivel comprovar sua concentracdo, nem a presenca de impurezas e agentes
contaminantes.

Quando uma substancia é injetada no corpo, acessa o organismo diretamente e pode se
transformar em uma infeccdo grave. A crenca de que misturar um produto em p6é com agua ou
outra solucao e aplica-lo com uma seringa torna essa mistura segura oferece sérios riscos a salde,
especialmente quando NAO existe garantia de que o produto seja estéril.

O que é um produto estéril?

E aquele completamente livre de microrganismos, como bactérias, fungos e outros agentes
capazes de causar infecgdes. Quando um pé é fabricado sem os controles rigorosos exigidos para
medicamentos injetdveis, pode conter contaminantes invisiveis a olho nu. Mesmo que o produto
pareca limpo e esteja em uma embalagem lacrada, isso NAO significa que seja seguro.

Ao injetar um produto contaminado, microrganismos podem ser introduzidos diretamente no
organismo, sem as barreiras naturais de protecdo da pele. Isso pode resultar em infeccdes no local
da aplicacao, com dor, vermelhidao, inchaco e formacao de abscessos.

Em casos mais graves, a infeccao pode se espalhar pela corrente sanguinea, causando uma
condicdo conhecida como sepse, uma emergéncia médica que pode levar a internacao, faléncia de
érgdos e até a morte.

Além dos microrganismos, particulas microscépicas presentes no pé também podem representar
perigo. Elas podem causar inflamacbes, lesdes nos tecidos e outras complicacdes quando
introduzidas diretamente no corpo.

Contaminacao no preparo

Outro problema é que, em ambientes domésticos, é muito dificil manter as condigbes necessarias
para preparar uma solucao realmente segura para injecao. O ar, as superficies, os recipientes, a
agua utilizada e até mesmo os materiais de aplicacao podem introduzir contaminacao durante o
processo.

Por essas razbdes, apenas produtos fabricados especificamente para uso injetdvel, sob rigidos
controles de qualidade e esterilidade, devem ser administrados por essa via. Se houver qualquer
duvida sobre a seguranca de um produto em pé ou sobre a forma correta de utilizd-lo, o mais
seguro é procurar orientacdo de um médico ou de um farmacéutico antes de qualquer aplicacao.

Medicamento em estudo

Além da tirzepatida em p6, muitas outras pessoas divulgam e indicam o uso de uma outra
substancia, o CBL-514. Com suposto potencial de reducdo da gordura localizada, o peptideo
sintético ainda estd em fase 2 de estudo, ou seja: ainda NAO tem registro nem autorizacdo para

venda.

Nessa fase, o produto ainda estd sendo avaliado em ensaios clinicos, para gerar evidéncias

3/7


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-esclarece-e-determina-regras-para-manipulacao-de-canetas-de-glp-1/SEI_3775484_Nota_Tecnica_2002.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-esclarece-e-determina-regras-para-manipulacao-de-canetas-de-glp-1/SEI_3775484_Nota_Tecnica_2002.pdf/@@display-file/file

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 23.09.2026

cientificas sobre sua seguranca, eficdcia e qualidade. Os resultados dessas pesquisas poderdo
subsidiar um futuro pedido de registro sanitario junto a agéncias reguladoras como a Anvisa.
Enquanto permanece em investigacdo, o medicamento NAO é considerado um produto autorizado
para uso comercial.

Tomar um medicamento sem registro e ainda em fase de testes envolve riscos significativos,
principalmente pela falta de evidéncias sélidas sobre sua seguranca, eficacia e qualidade. Nessas
condicdes, NAO hd garantias de que os beneficios esperados superem possiveis danos a saulde.

Leia também:
e Misturar produtos de limpeza NAO é uma boa ideia e pode ser perigoso

e Biscoitos recheados NAO contém petréleo
e Café dos campedes? Medicamento controlado NAO é sinbnimo de energia

Webinar trara orientacoes sobre notificacao de eventos adversos em
servicos de saude

Encontro sera realizado no dia 12/10, as 15h. Participe!
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servicos de Salde (GGTES) e da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON), promove no dia 12 de outubro um webinar para orientar os servicos de salde
quanto ao processo de notificacao nos sistemas de informacao da Anvisa.
No evento, serdo apresentadas as andlises das notificacbes nacionais de Eventos Adversos
Relacionados a Assisténcia a Salde e eventos notificados a Farmacovigilancia, Tecnovigilancia,
Hemovigilancia, Biovigilancia, Cosmetovigilancia e Vigilancia de Saneantes da Anvisa.
Serao emitidos certificados para as pessoas que participarem do evento.

Como participar

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

Dia 19/10, as 15h - Webinar Anvisa - Dia Mundial da Seguranca do Paciente 2026 - Tema: Vigilancia
e notificacdo de eventos adversos em servicos de saude

O que é um webinar?

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

Anvisa assume compromisso para discutir processo de harmonizacao de
normas para pequenas empresas no Brasil

Proposta é para agilizacao de autorizacdao de micro e pequenas empresas e aplicacao
uniforme da regras no pais

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria assinou nesta quarta-feira (23/9) um compromisso
publico pela Constituicdo de Grupo de Trabalho para discussao da harmonizacao dos
procedimentos de vigilancia sanitaria que afetam micro e pequenas empresas. O objetivo do grupo
é desenvolver agdes que busquem a aplicagdo das normas sanitarias de forma semelhante em todo
o pais, reduzindo diferencas de interpretacdo das regras entre estados e municipios.
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O compromisso foi firmado pelo Ministério do Empreendedorismo, a Confederacdo Nacional da
Industria (CNI) e Anvisa.

De acordo com o diretor da Anvisa Thiago Campos, que representou a Agéncia, nao é justo que
empresas instaladas no pais tenham que enfrentar regras com interpretacao distintas a depender
da sua localizacao. Ele ressaltou que no caso de pequenas e micro-empresas a falta de
harmonizacdo traz um 0Onus ainda maior para os pequenos negdécios , o que impacta o
desenvolvimento social e econdmico especialmente em suas regides de atuacao.

Entre os setores regulados pela Anvisa, as micro e peguenas empresas tem uma participacao
importante, especialmente nos setores de cosméticos, saneantes e alimentos.

A assinatura do compromisso aconteceu durante o 102 Seminario Pense nas Pequenas Primeiro,
promovido pela CNI e apoiado pelo Sebrae.

Anvisa suspende temporariamente Nota Técnica sobre servicos de
estética

Suspensao ocorre durante reavaliacao das orientacoes pela Agéncia e nao altera a
vigéncia das normas sanitdrias aplicdveis ao setor

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) decidiu suspender temporariamente os efeitos
da Nota Técnica 2/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA, que relne orientacdes sobre os servicos de
estética e embelezamento e sua relacdo com as normas sanitarias.

A medida ocorre durante a reavaliacdo da matéria pela Anvisa, com o apoio de um Grupo de
Trabalho instituido pela Agéncia, diante da continuidade dos debates técnicos e institucionais sobre
o tema.

A Nota Técnica 2/2024 foi publicada em fevereiro de 2024 e tem carater orientativo. O documento
é destinado principalmente aos profissionais de vigilancia sanitaria responsaveis pelo
licenciamento, inspecao e fiscalizacdo dos estabelecimentos, além dos profissionais que atuam no
setor de estética.

Normas sanitdrias continuam vigentes

A suspensdo da Nota Técnica ndo significa a suspensdao das normas sanitarias aplicaveis aos
servicos de estética e embelezamento. As exigéncias previstas na legislacdo permanecem vigentes
e devem continuar sendo observadas pelos estabelecimentos e profissionais.

A decisao esclarece que a medida nao autoriza procedimentos, produtos ou praticas que sejam
vedados pela legislagao. Também ndo altera as regras relacionadas ao uso e a regularizagao de
medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos, nem as normas que disciplinam o exercicio das
profissdes da éarea.

Da mesma forma, as vigilancias sanitdrias estaduais, distrital e municipais continuam responsaveis
pelas atividades de licenciamento, inspecao e fiscalizacao, com fundamento no marco normativo
vigente.

A suspensdo busca manter a coeréncia institucional enquanto o Grupo de Trabalho aprofunda o
debate sobre os servicos de estética e subsidia eventual revisdo das orientacbes atualmente
existentes.

Leia a integra da decisao.

Boletim de setembro destaca os 50 anos da Lei 6.360/1976
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Marco da vigilancia sanitaria, a legislacao consagrou o paradigma de que a protecao da
saude da populacao exige controle

Os 50 anos da sancao da Lei 6.360/1976 sao um dos destaques da edicao n. 70 do Boletim
Informativo da Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (ASNVS). A legislacdo é um
marco para que a vigilancia sanitaria pudesse existir como politica de Estado.

A grande inovacdo da norma foi introduzir o termo “vigilancia sanitaria” em sentido
verdadeiramente abrangente, superando o0 conceito restrito de fiscalizagao até entao
predominante, e submeter medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, produtos de
higiene, cosméticos, perfumes e saneantes domissanitarios a um regime Unico e integrado de
controle sanitério.

Estabelecimentos prisionais

O boletim também traz informacdes sobre o convite da Anvisa as vigilancias sanitarias estaduais,
distrital e municipais que integram o SNVS a participarem de um levantamento nacional sobre as
acoes de fiscalizacdo sanitéria realizadas em estabelecimentos prisionais.

As informacOes coletadas contribuirdo para a construcdo de um diagnéstico nacional e para o
aprimoramento das estratégias de fiscalizacdo, controle e monitoramento sanitario desses locais.
Além disso, subsidiarao o fortalecimento da atuacao coordenada do SNVS nessa agenda e a
definicdo de medidas capazes de responder as diferentes realidades encontradas nos estados e
municipios.

CMD-VISA

Outro assunto da edicdo de setembro é a pesquisa sobre a capacidade dos sistemas de informacdo
utilizados pelas Vigilancias Sanitarias. Os érgaos tém até 30 de outubro para preencher o
formulario eletrénico, uma das acdes da ASNVS para subsidiar a implementacao do Conjunto
Minimo de Dados de Vigilancia Sanitaria (CMD-VISA).

A medida busca qualificar a organizacdo e a disponibilidade das informacdes para apoiar o
planejamento, a gestdo, o monitoramento, a avaliacdo e o controle das acdes de vigilancia
sanitaria.

Preparacdes estéreis

No dia 8 de setembro, a Anvisa publicou um edital de chamamento publico destinado as empresas que
possuem Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para a atividade de manipulacao de
preparacdes estéreis. As empresas abrangidas pelo chamamento terdo 30 dias corridos para
encaminhar as informacdes, contados a partir de um dia Util apds a publicacao do edital.

A iniciativa tem como objetivo promover a atualizacdo voluntaria dos dados cadastrais e
regulatérios, identificar e corrigir eventuais inconsisténcias nos registros da Agéncia e verificar se
as atividades autorizadas correspondem aquelas efetivamente exercidas pelos estabelecimentos.

Cursos

A Universidade Aberta do SUS (UNA-SUS), em parceria com a Universidade Federal do Maranhao
(UFMA), lancou o Programa de Aperfeicoamento em Saude Digital Il, com quatro novos cursos
gratuitos voltados a qualificacdo de profissionais e interessados nas transformacdes tecnolégicas
aplicadas a saude.

Os novos cursos do Programa de Aperfeicoamento em Saude Digital Il sdo: Inteligéncia Artificial na
Saude; Transformacdo Digital no Setor da Saldde; Salde Digital Inclusiva; e Salde Digital:
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conceitos, histérico e principais terminologias. As inscricbes estao abertas no site seidigi.ufma.br.

Leia a_edicao completa do Boletim de setembro de ASNVS.

Fonte: Anvisa, em 23.09.2026.
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