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Plano de Acao

Fortalecimento da Atuacao da Anvisa
no Controle Sanitario dos Agonistas do Receptor GLP-1

Brasilia, 6 de abril de 2026



Diagndstico

Importagao dos Insumos

Farmacéuticos Ativos (IFAs)

Aumento expressivo da importagao
dos IFAs de GLP-1

Exemplo: Tirzepatida

Pedido de importacao entre nov/25 e
abril/26

Mais de 100 Kg
~20 milhoes doses de 5 mg

14 pedidos negados em
margo/26 (controle de qualidade)

Produtos sem registro e

irregulares

Propaganda e entrada de
medicamentos GLP-1 nao
regularizados no pais

Comprovacgao da propaganda e
anuncio de venda de produtos
com risco sanitdrio para a
populagao

10 agoes de proibicao em 2026

10 Resolugdes proibindo a
importacao, o transporte, o
armazenamento, a comercializagao e
o uso de produtos
irregulares envolvendo medicamentos
agonistas de GLP-1

Informagodes sobre eventos
adversos e uso indevido

Sistemas de registro de eventos
adversos sem identificagado clara da
origem do produto

VigiMed

Aumento de relatos sobre eventos
adversos

Identificagao de eventos adversos
em uso off-label

Estudo com dados do VigiMed mostra
que 26% das notificagdes de eventos
adversos sdao em uso fora da
autorizagdo em bula (off label)

Manipulagao

Manipulagao por farmacias
magistrais em desacordo com as
normas sanitarias

11 inspegoes em 2026
(+ que todo 2025)

8 empresas interditadas

7 farmacias de manipulagao e 1
importadora

Mais de 1,3 milhdao de unidades de
produtos estéreis apreendidos
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Resultado: Risco Sanitario

* Produtos sem registro sanitario / produto irregular
o : == ANVISA
« Empresa operando sem Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
+ Falhas de Boas Préaticas de Manipulagao (BPMF)

+ Falhas de Controle de Qualidade (CQ)

» Falhas em esterilidade e risco de contaminag¢ao microbiolégica

contaminacdo

Anvisa suspende
produtos e interdita
farmacia de
manipulagao

« Problemas na cadeia de armazenamento e transporte - falhas em cadeia fria
e controle ambiental

Saiba mais
* Uso de insumos irregulares, sem controle de qualidade ou com origem
desconhecida

* Produgédo incompativel com a manipulagao individualizada
» Auséncia de prescri¢ao / estoque prévio

« Uso indevido de nomes comerciais e marketing (exemplo: “caneta
emagrecedora”)

» Divulgacao e venda de multiplos produtos sem registro, com origem
desconhecida

* Produtos falsificados

» Importagao e comercializag@o de produto sem registro e de origem
desconhecida
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Eixos estratégicos do Plano de Acgao

Eixo 1 — Aprimoramento regulatério
Eixo 2 — Monitoramento e fiscalizagao

Eixo 3 — Articulagao institucional, federativa e
internacional

Eixo 4 — Ampliar oferta de produtos registrados
Eixo 5 — Comunicagao com a sociedade

Eixo 6 — Governanga g
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Eixo 1

Aprimoramento
regulatorio

Revisao da nota técnica que orienta os
procedimentos para importagao, manipulagao e
controle sanitario de Insumos Farmacéuticos Ativos

(IFAs) de agonistas de GLP-1

» Rastreabilidade, qualidade e seguranca ao longo da cadeia
produtiva

 Qualificacao dos fabricantes e fornecedores

 Estabelecimento de testes minimos de controle de
qualidade

Revisao da resolugcao sobre boas praticas de
manipulagao de preparagoes magistrais e oficinais
para uso humano em farmacias (RDC n° 67/2007)
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Eixo 2

Monitoramento
e fiscalizagao

Acoes de fiscalizagao

Intensificacao de acdes de fiscalizagcao, especialmente de
inspecdes em importadoras, farmacias de manipulagao e clinicas

Acoes de farmacovigilancia

Busca ativa de eventos adversos, relacionados a medicamentos
manipulados, com foco em servigos de emergéncia, hospitais e
clinicas médicas

eventos adversos

Ampliacao das agoes de controle de
importacao de Insumos Farmaceéuticos
Ativos (IFAs)

Aperfeicoamento do controle sanitario nos canais de importagao
de IFAs utilizados na produgéao e manipulagao de agonistas do
receptor GLP-1
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Eixo 3

Articulacgao institucional,
federativa e internacional

Acordo de Cooperagao Técnica e criagao de grupo de
trabalho com entidades médicas e outros 6rgaos de
controle

Acoes proativas de informacgao e treinamento com o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Cooperagao com agéncias reguladoras internacionais
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» Priorizagao da analise dos cumprimentos de exigéncias
das peti¢oes de registro

Eixo 4

Ampliar oferta de « Harmonizagao do uso de guias técnicos de agéncias
reguladoras de referéncia (ex: EMA e FDA)

produtos registrados

17 pedidos de registro em andamento na Anvisa
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Eixo 5

Comunicagao
com a sociedade

Elaboragao de plano de comunicagcao em
linguagem simples

Orientacgao sobre riscos do uso indiscriminado
Informacgao sobre produtos irregulares

Esclarecimento sobre limites da manipulagao
magistral

Campanhas direcionadas a pacientes e
profissionais
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Criacao de instancia estratégica:

Eixo 6  Monitoramento e avaliacdo

GOVERNANCAE i .
ACOMPANHAMENTO « Avanco continuo das agoes do plano




Cronograma

10

AGAO IMPLEMENTAGAO

Intensificagao das Agdes de Fiscalizagao Desde novembro de 2025
Cooperaqaq com agéncias reguladoras internacionais para fortalecimento das agoes Desde marco de 2026
sobre agonistas de GLP-1

Revis@o da Nota Técnica n° 200/2025 Abril de 2026
Novas ag¢des de Farmacovigilancia Abril de 2026
Ampliacao das agdes de controle de importagéao de Insumos Farmacéuticos Ativos Abril de 2026
Ac,or.do de Cooperagao Técnica e criacao de Grupo de Trabalho com entidades Abril de 2026
médicas

Criacdo de instancia para monitoramento e avango continuo das a¢des do plano Abril de 2026
Priorizagdo da analise dos cumprimentos de exigéncias das peti¢des de registro A partir de abril de 2026
Revisdo da RDC n° 67/2007 - Proposta de criagao de Anexo especifico para GLP-1 Maio de 2026
Agogs, proativas de informacgao e treinamento com o Sistema Nacional de Vigilancia Maio de 2026
Sanitaria (SNVS)
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Obrigado! '
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