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Nota Técnica N.° 7/2025 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC Brasilia-DF, 05 de maio de 2025.

Aos Farmacéuticos das Farmacias e Drogarias do Distrito Federal,

Assunto: Nota Técnica sobre os Medicamentos Agonistas GLP-1: Dispensa¢ao e Manipulacao

1. CONTEXTO

1.1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) publicou no dia 24/04/2025 a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 973/2025 e a Instru¢do Normativa (IN) n° 360/2025,_ambas
com vigéncia de 60 dias apds sua publicacio (23/06/2025) que trazem alteragdes significativas para a
regulamentacdo de medicamentos de uso sob prescri¢do. Esta nota técnica visa informar as farmacias e
drogarias, tanto do ambito publico quanto privado, sobre as mudancas na retengao da receita médica para
os medicamentos agonistas do receptor do peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1), especificamente
semaglutida, liraglutida, dulaglutida, tirzepatida e lixisenatida. E fundamental que os profissionais da area
farmacéutica estejam cientes das novas diretrizes para garantir o correto aviamento das prescrigdes, a
escrituracao adequada e a conformidade com a legislagdo sanitaria vigente.

2. DA RDC 973/2025
Alteracio da RDC 471/2021

2.1. Inicialmente, ¢ importante notar que a RDC n° 471/2021, que dispunha sobre os critérios
para a prescri¢do, dispensacdo, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de substancias
antimicrobianas, foi alterada pela Resolu¢do n° 768/2022. No entanto, a RDC n°® 973/2025 alterou a
ementa da RDC n°® 471/2021 para incluir a retencdo da receita como um dos critérios para medicamentos a
base de substancias isoladas ou em associagdo, de uso sob prescrigdo. Dessa forma, as disposi¢oes da RDC
n°® 471/2021, no que se refere a dispensacdo e retengdo de receita, passam a ser aplicaveis aos agonistas
GLP-1 por meio da RDC n°® 973/2025 e da IN n° 360/2025.

Alteracoes Introduzidas pela RDC 973/2025

2.2. A publicagdo da RDC n° 973/2025 representa uma atualizacdo no controle de
medicamentos especificos, impactando diretamente a forma como os agonistas GLP-1 sdo dispensados. O
Artigo 1° da RDC n° 973/2025 modifica a ementa da RDC n°® 471/2021, explicitando a necessidade de
reten¢do da receita para medicamentos de uso sob prescricdo. Essa alteracdo demonstra a intengdo da
Anvisa de aplicar um nivel de controle similar ao de antimicrobianos a essa nova classe de medicamentos,
possivelmente devido ao seu crescente uso e potencial para uso inadequado.

2.3. Adicionalmente, o Artigo 18 da RDC n° 973/2025 torna obrigatoria a inclusdo da frase
"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA" nas bulas e rotulos desses medicamentos. Na embalagem secundaria, essa frase deve estar
contida em uma faixa vermelha. Essa exigéncia de rotulagem ¢ fundamental para alertar tanto as farmacias
quanto os pacientes sobre a restricdo na dispensagao.

2.4. O Artigo 22 da mesma resolugdo estabelece que os estabelecimentos farmacéuticos devem
manter a disposicdo das autoridades sanitarias, pelo periodo de dois anos, a documentagao referente a
compra, venda, transferéncia, perda e devolugdo das substancias e dos medicamentos que as contenham.
Essa medida reforca a importancia da rastreabilidade e da responsabilizagdo no manuseio desses
medicamentos. A exigéncia de manter a documentagdo por um periodo de dois anos estd em consonancia
com as praticas padrao para medicamentos controlados, permitindo o monitoramento retrospectivo e
potenciais investigagdes pelas autoridades de satde.



Disposicoes da IN 360/2025 sobre Agonistas GLP-1

2.5. A Instru¢do Normativa n° 360/2025 detalha a lista de substincias classificadas como
agonistas do receptor do peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1) que passam a ter retencao de receita
obrigatoria. Conforme o Artigo 2° da IN 360/2025, a lista compreende os seguintes medicamentos:
semaglutida, liraglutida, dulaglutida, tirzepatida e lixisenatida. Apesar da exenatida ser um agonista do
receptor do peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1), ele ndo consta na lista, pois, no momento, nao ha
medicamento no Brasil com registro valido contendo esta substancia.

2.6. O §1° do Artigo 2° da IN 360/2025 informa que a receita médica para os medicamentos
agonistas GLP-1 tem validade de 90 (noventa) dias a contar da data de sua emissdo. Esse prazo ¢
significativamente maior do que a validade de 10 dias estabelecida para antimicrobianos na RDC
471/2021. Essa diferenca provavelmente reflete a duracdo tipica do tratamento para as condigdes
manejadas com esses medicamentos, que frequentemente sdo de natureza cronica e exigem terapias de
longa duragdo. Essa adequacgdo visa reduzir a frequéncia com que os pacientes precisam obter novas
prescrigdes, alinhando-se ao manejo de condi¢des cronicas.

Regras para o Aviamento de Prescri¢cdes de Agonistas GLP-1

2.7. A dispensagao dos medicamentos agonistas GLP-1 deve ocorrer mediante a retencdo da 2°
(segunda) via da receita, sendo a 1* (primeira) via devolvida ao paciente, conforme o Artigo 10 da RDC
471/2021. O farmacéutico ndo podera dispensar receitas com prazo de validade superior a 90 (noventa)
dias a contar da data de sua emissdo, em consonancia com o §1° do Artigo 2° da IN 360/2025. Além disso,
as receitas so poderao ser dispensadas se estiverem legiveis e sem rasuras, conforme o §2° do Artigo 10 da
RDC 471/2021.

2.8. No momento da dispensagao, ¢ imprescindivel que sejam registrados nas duas vias da
receita as seguintes informagdes, conforme o §3° do Artigo 10 da RDC 471/2021 : a data da dispensagao,
a quantidade aviada do medicamento agonista GLP-1, o nimero do lote do medicamento dispensado e a
rubrica do farmacéutico no verso da receita, atestando o atendimento. A dispensacdo deve atender
essencialmente ao tratamento prescrito, inclusive através do fracionamento da apresentacdo comercial,
seguindo a RDC n°® 80/2006 ou a que vier a substitui-la, conforme o Artigo 11 da RDC 471/2021.

2.9. A receita deve ser aviada uma Unica vez e ndo podera ser utilizada para aquisi¢oes
posteriores, conforme o Artigo 13 da RDC 471/2021. e para cada 30 dias. Considerando que a IN
360/2025 ja estabelece uma validade de 90 dias para todas as receitas de agonistas GLP-1, a necessidade
de uma indicagdo especifica de "uso continuo". O Artigo 9° da mesma resolugdo previa uma excegao para
tratamentos prolongados de antimicrobianos, permitindo o uso da receita por até 90 dias com indicagao de
uso continuo e quantidadtinuo" pode ser implicita, desde que a quantidade total dispensada nao exceda o
prescrito para o periodo de 90 dias. No entanto, para maior clareza, recomenda-se que as farmacias
busquem a indicagdo de "uso continuo" e dispensem de acordo com os intervalos prescritos, se
especificados. A RDC 471/2021, em seu Artigo 12 , também esclarece que a venda por meio remoto nao ¢
impedida ou restringida, desde que observadas as Boas Praticas Farmacéuticas em Farmdcias e Drogarias,
estabelecidas na RDC n° 44/20009.

Escrituraciao e Controle da Dispensacido de Agonistas GLP-1

2.10. As farmicias e drogarias devem manter registros detalhados da dispensagdo dos
medicamentos agonistas GLP-1, seguindo as diretrizes estabelecidas na RDC 471/2021 e outras normas
sanitarias pertinentes. O Artigo 3° da RDC 973/2025 reforca que as unidades de dispensacdo publicas e
farmécias hospitalares publicas ou privadas que ndao comercializam medicamentos devem manter os
procedimentos de controle de prescricao e dispensagdo ja existentes. Os Artigos 14 e 15 da RDC 973/2025
mencionam a possibilidade de escrituragao em Livro de Registro Especifico ou sistema informatizado
aprovado, com prazos para escrituragdo em localidades sem internet e para farmacias publicas com
ressarcimento, respectivamente. Embora esses artigos oferegam cendrios especificos para a escrituracao, o
requisito geral para todas as farmécias que dispensam agonistas GLP-1 provavelmente se alinha aos
principios mais amplos de manutencao de registros estabelecidos na RDC 471/2021, como o registro de
medicamentos dispensados, detalhes da prescri¢cao e informagdes do paciente.

2.11. E fundamental que os estabelecimentos mantenham a disposi¢ao das autoridades sanitarias,
por um periodo de dois anos, a documentagao referente a compra, venda, transferéncia, perda e devolugao



das substancias e dos medicamentos que as contenham, conforme o Artigo 22 da RDC 973/2025. Essa
exigéncia de retencdo de documentos por dois anos garante que a ANVISA e outros 6rgaos reguladores
tenham tempo suficiente para auditar as praticas de dispensagdo, investigar quaisquer potenciais
irregularidades e monitorar o uso e a distribui¢ao desses medicamentos.

Prazos e Orientagdes sobre Embalagens

2.12. A Instrucao Normativa n® 360/2025, em seu §2° do Artigo 2°, estabelece um prazo de 180
(cento e oitenta) dias apds a data de sua publicagdo (23 de abril de 2025) para que a induastria farmacéutica
possa fabricar novos lotes dos medicamentos agonistas GLP-1 com embalagens contendo a frase "VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA" em
destaque. Durante esse periodo de transi¢do e até o final do prazo de validade, os medicamentos agonistas
GLP-1 que possuirem embalagem com tarja vermelha, mesmo sem a frase de reten¢do, poderdo ser
dispensados mediante a apresentacao e retencao da receita médica. O Artigo 20 da RDC 973/2025 também
aborda os prazos para adequagdo das rotulagens e bulas, que serdo definidos na IN 360/2025, permitindo a
dispensacdo de medicamentos com embalagens sem a frase até o final de sua validade, mediante
apresentacdo da receita. O periodo de transi¢ao de 180 dias para as alteragdes nas embalagens reconhece
os prazos logisticos e de produ¢do da industria farmacéutica, permitindo uma implementacao gradual das
novas exigéncias de rotulagem, ao mesmo tempo em que garante a continuidade do acesso dos pacientes a
esses medicamento.

Resumo das Principais Regras para Dispensacio de Agonistas GLP-1 (RDC 973/2025 e IN 360/2025)

Regra Detalhes Referéncia Legal
Retencio da Art. 10 da RDC

Reci:i ta Obrigatdria a retengao da 2° via. 471/2021 (c/c RDC

973/2025)

Validade da . - Art. 2°, §1°da IN

Receita 90 dias a contar da data de emissao. 3602025

Medicamentos Semaglutida, Liraglutida, Dulaglutida, Tirzepatida, Art. 2°da IN

Abrangidos Lixisenatida. 360/2025

Registro na

Data, quantidade aviada, namero do lote, rubrica do

Art. 10, §3° da RDC

Receita farmacautico 471/2021 (c/c RDC
(Dispensagao) ' 973/2025)
. i Segglr diretrizes d,a RDC, 471/2021 e outras normas Art. 14 ¢ 15 da RDC
Escrituragao pertinentes. Farméacias publicas com ressarcimento:
. . \ o~ oa 973/2025
Livro/Sistema (até 7 dias).
~ 180 dias apds 23/04/2025 para incluir frase "VENDA SOB o cno
Adequacao das PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO Art. 2% §2° da IN
Embalagens 360/2025

COM RETENCAO DA RECEITA".

Dispensacao com

Art. 2°,§2°da IN

Embalagem Permitida até o final da validade, com retengdo da receita. 360/2025 e Art. 20
Antiga da RDC 973/2025
Manutengdo da Art. 22 da RDC
Documentacgao 2 anos. 973/2
(Compra/Venda)
3. DA MANIPULACAO

3.1. Em relacio a manipulacdo de medicamentos contendo semaglutida e tirzepatida em




farmacias magistrais, seguem esclarecimentos.

3.2. A semaglutida ¢ um medicamento utilizado no tratamento do diabetes mellitus tipo 2 e para
o controle de peso, obtido por meio de processo biotecnoldgico. Sua producdo ¢ complexa e envolve
técnicas de biotecnologia, incluindo sintese quimica e o uso de organismos geneticamente modificados,
pois a semaglutida ¢ uma molécula sintética derivada do horménio GLP-1 (peptideo semelhante ao
glucagon tipo 1). Atualmente, todos os medicamentos registrados no Brasil que contém semaglutida
utilizam o IFA (Ingrediente Farmacéutico Ativo) obtido através de processos biotecnoldgicos.
Medicamentos registrados que contém semaglutida incluem Ozempic®, Rybelsus® e Wegovy®.

3.3. Existem novos pedidos de registro para semaglutida de origem sintética em avaliacdo. No
entanto, nenhum pedido de registro contendo a molécula de origem sintética foi concluido até o momento.
Portanto, até que medicamentos com a semaglutida de origem sintética sejam aprovados, ndo ¢ possivel
garantir sua seguranga e eficacia.

3.4. A tirzepatida ¢ um medicamento para diabetes tipo 2 e obesidade, produzido por sintese
quimica. Sua producdo envolve técnicas avangadas de sintese quimica, onde a cadeia peptidica da
tirzepatida € construida pela adi¢do sequencial de aminodcidos protegidos, e a molécula é quimicamente
modificada para aumentar sua estabilidade e meia-vida no organismo. No Brasil, a Anvisa aprovou a
tirzepatida, comercializada sob o nome Mounjaro®.

3.5. A manipulacdo de semaglutida e tirzepatida em farmacias magistrais ¢ discutida com base
na Lei 6.360/76 e na RDC N° 204/2006. A Lei 6.360/76 exige o registro na Anvisa para a fabricacdo,
importagao, distribui¢ao ou comercializagdo de medicamentos. A RDC N° 204/2006 proibe a importacao e
comercializacdo de insumos farmacéuticos sem avaliagdo de eficacia pela Anvisa.

3.6. Dessa forma, formulagdes contendo IFAs como semaglutida e tirzepatida somente podem
ser manipuladas em farmdacias magistrais se houver registro de medicamentos industrializados que
contenham esses [FAs.

3.7. Atualmente, a semaglutida possui apenas medicamentos registrados com o IFA obtido a
partir de processos biotecnologicos. Portanto, a importacdo e comercializagdo de medicamentos e
preparagdes magistrais contendo o IFA de origem sintética ndo tém amparo legal nem comprovacao de
seguranca e eficacia. No caso da tirzepatida, a ANVISA aprovou o registro do medicamento Mounjaro®,
que contém o IFA obtido por sintese quimica. Assim, a legislacdo sanitaria permite que essa substancia
seja disponibilizada por meio de preparacdes magistrais, desde que todos os requisitos estabelecidos pela
Resolucao RDC 67/2007 sejam atendidos.

4, CONCLUSAO

4.1. A obrigatoriedade da retencdo de receita para os medicamentos agonistas GLP-1
(semaglutida, liraglutida, dulaglutida, tirzepatida e lixisenatida) representa uma mudanga importante na
sua dispensacdo. As farmadcias e drogarias, tanto publicas quanto privadas, devem observar atentamente as
novas regras estabelecidas pela RDC 973/2025 e pela IN 360/2025. Os principais pontos a serem
observados incluem a validade da receita (90 dias), os procedimentos de aviamento (retengdo da segunda
via, registro detalhado na receita), as regras de escrituragdo e os prazos para adequagao das embalagens. A
adesdo a essas novas regulamentacdes € crucial para garantir a seguranca dos pacientes € o controle
sanitario eficaz desses medicamentos. Recomenda-se que as farmacias e drogarias busquem informagdes
adicionais e atualiza¢des nos canais oficiais da Anvisa para garantir a completa conformidade.

4.2. Sobre a manipulagdo, A Nota Técnica da ANVISA esclarece que a manipulacdo em
farmécias magistrais de formulagdes contendo semaglutida e tirzepatida s6 ¢ permitida se existirem
medicamentos industrializados registrados que contenham esses Ingredientes Farmacéuticos Ativos
(IFAs).

Atenciosamente,
Luiz Geraldo Aratjo Neto
Gerente de Medicamentos e Correlatos

Ciente e de acordo.
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Marcia Cristina Olivé Roseno

Diretora da Vigilancia Sanitaria
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