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Apresentacao

O uso racional de medicamentos foi definido pela Organizagao Mundial da
Saude (OMS), em 1985, como a situagao em que “os pacientes recebem
medicamentos adequados as suas necessidades clinicas, em doses que
atendam as suas necessidades individuais, por um periodo de tempo
adequado e a0 menor custo para eles e sua comunidade”.

O uso de medicamentos fora das indica¢des aprovadas e sem a prescricao
e 0 acompanhamento adequado, representa um risco pois pode estar
sendo utilizado em situacdes que vao aguém das condi¢cdes de uso para as
quais a sua eficacia, seguranca e qualidade foram devidamente testados.
Além disso, nao ha garantia de acompanhamento e monitoramento dos
seus eventos adversos por profissional habilitado.

A prescricao e a dispensacao sao regidas pela Lei n°5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
providéncias. A atribui¢cao da Anvisa para a realizacdo do controle sanitario
de medicamentos e outros produtos e servicos de interesse a saude esta
prevista na Lei n°9.782, de 1990 e atos normativos complementares.

A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 471, de 23 de fevereiro de 2021
foi publicada como uma atualizagao e substituicao da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 5 de maio de 2011, que tratava do
controle de medicamentos antimicrobianos, cujo objetivo é promover o uso
racional desses produtos e evitar a resisténcia aos antimicrobianos, uma
preocupacao global de longa data.

Entre os anos de 2023 e 2025, a Anvisa recebeu comunicacdes de diferentes
fontes sobre o0 uso de medicamentos agonistas do receptor do peptideo-T
semelhante ao glucagon (GLP-1), divulgados como “canetas
emagrecedoras”, as quais indicavam risco no uso sem acompanhamento
meédico e com forte apelo estético, em detrimento das recomendacdes,
indicacdes, riscos e beneficios aprovados em bula. Estas comunicacdes,
acrescidas dos dados de farmacovigilancia do Brasil, emn comparagao com
os dados globais, indicaram a necessidade de maior controle sobre a
prescricao, dispensacao e uso destes medicamentos tendo em vista os
Sérios riscos para a saude decorrentes do uso irracional.

2 .= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Quinta Diretoria - DIRE5S
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria- GGMON
Geréncia de Produtos Controlados - GPCON

Desta forma, em outubro de 2024 foram propostas alteracdes na RDC
471/2021 e IN 244/2023 para aumentar o controle sobre a venda dos
medicamentos agonistas do receptor do GLP-1, que ja sao de venda sob
prescricao, por meio da retencao da receita pelas farmacias e drogarias, com
0 objetivo de coibir o uso irracional desses medicamentos e possibilitar a
fiscalizacao e monitoramento pelas autoridades sanitarias.

Como resultado, foram publicadas alteracdes na RDC 471/2021, por meio da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 973, de 23 de abril de 2025 e
Instrucao Normativa-IN n° 360, de 23 de abril de 2025, as quais sao objeto do
presente documento de perguntas e respostas, o qual foi elaborado, em
parte, com base em duvidas e questionamentos recebidos em relagao a
implementacao das normas, para fornecer esclarecimentos e orientagdes
adicionais.
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Perguntas e Respostas

1. O que mudou com a alteragao da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada - RDC n°
471, de 23 de fevereiro de 2021 e com a publicacdo da Instru¢cao Normativa-
IN n° 360, de 23 de abril de 20252

A ementa da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 471, de 23 de fevereiro
de 2021, foi alterada pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 973, de 23
de abril de 2025, e passara a vigorar com a seguinte alteracao: "Dispde sobre os
critérios para a prescricao, dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de
medicamentos a base de substancias isoladas ou em associacao, de uso sob
prescricao e retencao da receita (grifo nosso), listadas na Instrucdo Normativa
especifica."

A Anvisa definiu, na Instru¢ao Normativa-IN n° 360, de 23 de abril de 2025,
como medida de interesse sanitario, a lista de substancias classificadas como
agonistas do receptor do peptideo-1semelhante ao glucagon (GLP-1), de uso sob
prescricao, isoladas ou em associagao, além dos antimicrobianos, que ja
estavam listados na RDC n° 471/2021.

2. Quando as novas medidas referentes aos agonistas do GLP-1 entrardo em
vigor?

A Instrucao Normativa-IN n° 360 e a Resoluc¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n°
973 foram publicadas em 24 de abril de 2025, e entrarao em vigor 60 (sessenta)
dias apos essa data. Assim, as novas medidas relativas aos agonistas do receptor
GLP-1 passardo a valer a partir de 23 de junho de 2025.

3. Quais sao as principais mudancas na compra e na dispensagao dos
medicamentos agonistas do receptor GLP-1 (como semaglutida, liraglutida,
dulaglutida e tirzepatida)?

Os medicamentos contendo substancias classificadas como agonistas do
receptor GLP-1 listadas na Instrucao Normativa passarao a ser dispensados
mediante retencdo de receita a partir de 23 de junho de 2025.

De acordo com o paragrafo 1° do Art. 2° da Instrucdo Normativa-IN n° 360/2025,
a receita destes medicamentos é valida por 90 (noventa) dias, a contar da data
de sua emissao.

Com a dispensacao mediante retencao da receita, as farmacias e drogarias
deverao realizar a escrituragao destes medicamentos em livro de registro
especifico ou em sistema informatizado interno a partir de 23 de junho de 2025.
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Como deve ser a receita para os medicamentos contendo substancias
classificadas como agonistas do receptor de GLP-1?

A prescricao de medicamentos contendo substancias classificadas como
agonistas do receptor de GLP-1devera ser realizada em receituario privativo
do prescritor ou do estabelecimento de salde, nao havendo, portanto,
modelo de receita especifico.

A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas) vias e
contendo os seguintes dados obrigatorios:

| - identificacao do paciente: nome completo, idade e sexo;

Il - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
Denominagcao Comum Brasileira (DCB), dose ou concentracao, forma
farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos arabicos);

lIl - identificagdo do emitente: nome do profissional com sua inscricao no
Conselho Regional ou nome da instituicao, endereco completo, telefone,
assinatura e marcacgao grafica (carimbo); e

IV - data da emissao.
A receita pode ser emitida de forma eletrénica?

Sim. As receitas de antimicrobianos e as receitas de medicamentos
agonistas do receptor de GLP-1 podem ser emitidas eletronicamente, desde
que tenham a assinatura avancada do profissional prescritor, nos termos da
Lei n°14.063/2020.

As receitas eletronicas podem ser aceitas em todo o territdério nacional desde
que a farmacia tenha como acessar o documento original eletrénico e
verificar a validade da assinatura. A receita também precisa ter todos os
dados obrigatérios conforme a RDC 471/2021, incluindo a data. No formato
eletrénico, todos os dados devem ser preenchidos eletronicamente.

No caso de receitas emitidas de forma eletrénica, como deve ser feita a
guarda dessas receitas?

A farmacia ou drogaria deve dispor de recurso para consultar o documento
original eletrénico. A guarda das receitas de antimicrobianos e receitas de
medicamentos agonistas do receptor de GLP-1emitidas de forma eletronica
pode ser feita da seguinte maneira:
5 .= ANVISA
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1. Uma cdpia eletrénica, que pode ser baixada e servira como comprovante
para eventuais fiscalizacdes.

2. Uma copia impressa para consulta, que deve ter um carimbo ou registro
com os dados do comprador e da farmacia, além da quantidade do
medicamento anotada no verso, conforme a legislagao exige.

Como pode ser realizada a dispensag¢ao desses medicamentos em situagao
de uso prolongado?

Orientamos que, de acordo com o art. 9° da RDC n° 471/2021, em situacdes de
tratamento prolongado, a receita seja utilizada para aquisicdes posteriores
dentro de um periodo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua emissao. A
receita devera indicar a quantidade a ser utilizada em cada 30 (trinta) dias.

Assim, cada dispensacao deve ser realizada de modo que o medicamento seja
suficiente para 30 dias de tratamento, no minimo, sendo também permitida a
dispensacao de todo medicamento em um unico atendimento, ou seja, a venda
de toda a quantidade para uso por 90 dias.

Em situagdo de uso prolongado posso comprar os medicamentos prescritos
em uma mesma receita em mais de um local?

Caso o paciente queira comprar a quantidade prescrita para uso prolongado de
forma parcelada, o paciente podera realizar todas as compras no mesmo
estabelecimento ou comprar em locais diferentes a cada més.

Caso todas as compras sejam realizadas no mesmo estabelecimento, o
farmacéutico deve reter a segunda via da receita no primeiro atendimento e
atestar cada dispensacao mensal na parte da frente (anverso) de ambas as vias.

Caso o paciente opte por comprar em outra farmacia ou drogaria, a cada
compra, o farmacéutico deve conferir se ja houve uma venda anterior. Deve
entao fazer uma copia da via do paciente e atestar o novo atendimento no
anverso de ambas as vias. Ressaltamos que em todos 0s casos a0 menos uma
via da receita deverd ser retida pelo estabelecimento.

Quando e como deve ser realizada a escrituracido dos
medicamentos contendo substancias agonistas do receptor de GLP-1?

As farmacias e drogarias devem realizar a escrituracdo a partir de 23 de junho
de 2025, em livro de registro especifico ou em sistema informatizado interno,
podendo inclusive enviar as informacdes ao SNGPC.
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Para a escrituracao destes medicamentos no SNGPC, devem ser seguidos 0s
padrdoes de preenchimento do arquivo XML relativos aos antimicrobianos,
disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/sngpc/desenvolvedores/desenvolvedores.

Em todos os casos, orientamos que as farmacias realizem a escrituracao
somente dos estoques adquiridos a partir de 23 de junho de 2025, devido as
regras dos sistemas de escrituragao.

9. Quando a escrituragao no SNGPC passa a ser obrigatéria?

A escrituracao no SNGPC sera obrigatéria conforme cronograma publicado pela
Anvisa disponivel em SNGPC: retorno da transmissao regular obrigatéria —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Porém, orientamos que a
transmissao dos arquivos XML ao SNGPC seja iniciada o mais breve possivel,
tendo em vista as etapas necessarias para o seu acesso e uso correto. O sistema
se encontra disponivel e apto ao uso.

10. Devo finalizar o inventdrio de medicamentos na escrituracio em
andamento para incluir os medicamentos contendo substancias agonistas
do receptor de GLP-1?

Nao é necessario finalizar o inventario em andamento, basta apenas informar as
entradas dos medicamentos agonistas do receptor do peptideo-1 semelhante
ao glucagon (GLP-1) ocorridas a partir de 23 de junho de 2025 e seguir com as
demais transmissdes normalmente.

Enguanto o envio dos arquivos ao SNGPC for opcional:

e Escrituragao obrigatdria interna: todos os medicamentos contendo
substancias classificadas como agonistas do receptor do peptideo-]
semelhante ao glucagon (GLP-1) adquiridos entre 23/06 até a data de
escrituracao obrigatéria no SNGPC (conforme cronograma publicado no
portal Anvisa); e

Quando o envio dos arquivos ao SNGPC for obrigatodrio:

e Escrituracao obrigatoria no SNGPC: todos os medicamentos adquiridos a
partir da data de inicio de uso obrigatério no SNGPC.

Os estabelecimentos que ja estejam realizando as transmissdes ao SNGPC
devem:

e Inserir as aquisicdes (entradas) de medicamentos agonistas do receptor do
peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1), ocorridas a partir de 23 de
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junho de 2025, por meio da documentacao pertinente (notas fiscais, notas
de transferéncia, etc).

e Inserir as saidas (baixas) de medicamentos agonistas do receptor do
peptideo-1semelhante ao glucagon (GLP-1) ocorridas a partir de 23 de junho
de 2025, por meio da documentacao pertinente (receituarios, notas de
transferéncia, etc).

Ressalta-se que todas as movimentacdes devem ser devidamente registradas
no sistema interno, ja que este ainda seguira como o instrumento oficial de
escrituracao, e que se constitui elemento para fiscalizacao.

Reiteramos que o descumprimento dessa determinagao sujeitara os infratores
as penalidades previstas na legislacao sanitaria vigente, incluindo adverténcias,
multas e outras san¢cdes administrativas.

Solicitamos a ampla divulgagao desta informacao as farmacias e profissionais de
saude sob suajurisdicao, a fim de assegurar o cumprimento desta determinagao
regulatoria e a garantia da rastreabilidade e seguranca no uso desses
medicamentos.

11. HA necessidade de ter a informacao de sexo e idade na prescricdao?

Considerando o iminente retorno do SNGPC como instrumento de escrituragcao
oficial, entende-se ser essencial que o farmacéutico anote os dados de idade e
sexo No verso do receituario.

12.Por que a Anvisa criou a exigéncia de retencdo de prescricio para os
medicamentos agonistas do receptor do peptideo-1 semelhante ao
glucagon (GLP-1)?

A medida de retencao de prescricao para os medicamentos agonistas do
receptor do peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1) tem como objetivo
proteger a saude da populacao brasileira, especialmente porque foi observado
um numero elevado de eventos adversos relacionados ao uso desses
medicamentos fora das indica¢des aprovadas pela Anvisa.

Os medicamentos da classe dos agonistas do receptor do peptideo-]
semelhante ao glucagon (GLP-1) sao medicamentos novos, cujo perfil de
seguranca a longo prazo ainda nao € totalmente conhecido. Por isso, é
fundamental o monitoramento e o acompanhamento médico. O uso sem
avaliacao, prescricao e acompanhamento por profissionais habilitados, de
acordo com as indicacdes autorizadas, pode aumentar os riscos e os potenciais
danos a saude.
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Consideragoes Finais

A obrigatoriedade da retencao de prescricao para os medicamentos agonistas
GLP-1 (semaglutida, liraglutida, dulaglutida, tirzepatida e lixisenatida)
representa uma mudanca importante na sua dispensacdao e exige uma
atualizagcao dos procedimentos adotados. Farmacias e drogarias, publicas ou
privadas, devem observar as novas regras estabelecidas pela RDC 973/2025 e
pela IN 360/2025.

O objetivo das mudangas € garantir a seguranca dos pacientes e o controle
sanitario eficaz desses medicamentos, evitando o uso indiscriminado e os sérios
riscos a saude que essa pratica pode provocar.
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