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» CAETANO YAMAMOQTO*

Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (Anvisa)
anunciou, ontem, novas
medidas de combate a ir-
regularidades na importagdo e ma-
nipulacdo de medicamentos injeta-
veis de GLP-1 (Peptideo Semelhante
ao Glucagon-1), popularmente co-
nhecidos como canetas emagrece-
doras, com principios ativos de se-
maglutida, tirzepartida e liraglutida.

Entre as medidas previstas, es-
tdo a revisdo das regras atuais do
setor, a suspensao das autorizagoes
de funcionamento para farmécias
em situacao de risco e novas fisca-
lizagoes em empresas importado-
ras de insumos para manipulacao.

0 6rgao regulatdrio vai intensi-
ficar as acdes em parceria com as
vigilancias sanitérias de estados e
municipios e firmar acordos com
agéncias reguladoras de outros pai-
ses. A agéncia ainda prepara um
plano de comunicacdo com orien-
tacdes sobre riscos do uso indiscri-
minado das canetas e informacoes
sobre produtos irregulares.

De acordo com a Anvisa, essas
medidas ampliam a protecao e a
seguranca de medicamentos in-
jetaveis de GLP-1 e foram moti-
vadas pelo crescimento irregular
da sua manipulacao no Brasil. Se-
gundo levantamento do 6rgao re-
gulador, a importagao de insumos
farmacéuticos para manipulacao
das canetas tem sido incompativel
com a dindmica do mercado nacio-
nal. Somente no segundo semestre
do ano passado, foram importados
130kg de insumos, quantidade su-
ficiente para a preparacdo de 25
milhdes de doses.

O diretor da Anvisa Daniel Pe-
reira disse, em entrevista coletiva,
que as farmdacias de manipulacgao
devem, obrigatoriamente, produ-
zir o medicamento de forma indivi-
dualizada, com o nome do pacien-
te e do médico na etiqueta.

“Aproducdo em larga escala, sem
identificacdo individual ou para es-
toque prévio é considerada ativida-
de industrial irregular para farma-
cias. Nao serd permitida a prescricao
genérica para clinicas, e o paciente
deve ser identificado’, afirmou.

Outro dado apontado é que, so-
mente neste ano, o 6rgao fez 11 ins-
pecoes em farmdcias de manipu-
lacdo e importadoras — nimero
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Anvisa mira manipulacao
de canetas emagrecedoras

Agéncia amplia combate a importacao irregular de insumos e ao preparo de formulas personalizadas sem registro sanitario

_

A Anvisa exige que canetas emagrecedoras manipuladas por farmacias tenham o nome do paciente e do médico que prescreveu o tratamento

superior atodo ano de 2025 —, que
levaram a oito interdi¢oes por pro-
blemas técnicos e falta de controle
de qualidade.

De acordo com o presidente da
Sociedade Brasileira de Endocrino-
logia e Metabologia (SBEM), Neuton
Dornelas Gomes, mais importante
que o nimero de acoes é a certeza
de que a Anvisa esté agindo. Segun-
do ele, produtos sem registro e, por-
tanto, irregulares, representam gran-
derisco, porque impedem a identifi-
cacao de procedéncia e a avaliacdo
das condicdes de fabricacao, da pu-
reza das substancias e do armazena-
mento e transporte das drogas.

Entre os riscos mapeados es-
tdo empresas operando sem Auto-
rizacdo de Funcionamento (AFE);
produtos sem previsao de deman-
da por manipulac¢ao; problemas de
esterilizacdo; deficiéncias no con-
trole de qualidade; e utilizacao de
insumos farmacéuticos sem identi-
ficagdo de origem e de composicao.

Desde janeiro, a Anvisa publicou

10 acoes de proibicdo de importa-
¢do, comércio e uso de produtos ir-
regulares de canetas emagrecedo-
ras. Mais de 1,3 milhao de unidades
de produtos estéreis foram apreen-
didos somente neste ano.

“Para a manipulagao de produ-
tos injetdveis, como as canetas, a
garantia de padrdes rigidos de es-
terilidade e pureza do insumo é
fundamental para garantir a segu-
rancga desses produtos para as pes-
soas’, explicou a agéncia.

“Dados assustadores"

Segundo o presidente da SBEM,
esse numero € significativo e as-
sustador. “Sao produtos apreendi-
dos por apresentarem alguma for-
ma de irregularidade — e a Agén-
cia elencou diversas desde proble-
mas legais de falta de registro, pro-
dutos falsificados ou mal armaze-
nados —, mas, mais preocupantes
ainda, sao as falhas evidenciadas
de boas préticas de manipulacao,

de controle de qualidade e as fa-
lhas em esterilidade e risco de con-
taminacao microbiolégica. Assus-
tador e altamente perigoso é o mi-
nimo que se pode dizer’, avaliou
Neuton Gomes.

Aentidade também esta preocu-
pada com os eventos adversos do
usoindiscriminado do medicamen-
to. De acordo com pesquisa basea-
da em dados da VigiMed, 26% das
notificacoes de eventos adversos
sdo consequéncia de uso nao pre-
visto na bula (off-label).

“Os principais e mais preocupan-
tes eventos adversos relatados estao
relacionados ao aumento de casos
de pancreatite aguda. Isso ja foi co-
municado, inclusive, a toda a socie-
dade pela prépria Anvisa, informou
Daniel Pereira.

“O uso de qualquer medicacao
off-label devera ser muito bem
ponderado pelo profissional médi-
co assistente e, via de regra, nao de-
ve ser preconizado para esses pro-
dutos biol4gicos. E uma questdo de

seguranca para o paciente e, tam-
bém, para o prescritor. Apenas as
indicagoes autorizadas pela Anvi-
sa é que devem ser seguidas’, aler-
tou Neuton Gomes.

Medidas

A Anvisa divulgou os seis ei-
xo0s de atuacdo para enfrentar o
problema do uso indiscrimina-
do das canetas emagrecedoras
ilegais. O primeiro é o aprimora-
mento regulatério, com revisao
de notas técnicas para importa-
cdo, manipulacdo e controle sa-
nitario de insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) de agonistas (subs-
tdncias que “ativam” receptores
celulares) de GLP-1.

Haverd, ainda, reforco do mo-
nitoramento e da fiscalizacdo de
importadoras, farmdcias de mani-
pulacdo e clinicas; busca ativa de
eventos adversos relacionados a
medicamentos manipulados, com
foco em servicos de emergéncia,
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A producao em

larga escala, sem
identificacao individual
ou para estoque
prévio, é considerada
atividade industrial
irregular para
farmacias. Nao sera
permitida a prescricao
genérica para clinicas,
e o paciente deve ser
identificado”

Daniel Pereira, diretor do Anvisa

hospitais e clinicas médicas; e
aperfeicoamento do controle sa-
nitario sobre a importagao de IFAs
utilizados na producédo e manipu-
lacao das canetas.

Outra frente de atuacao se da-
rd na articulacdo institucional, fe-
derativa e internacional, com ce-
lebracdo de acordos de coopera-
¢do com entidades médicas e coo-
peracao com agéncias reguladoras
internacionais

O quarto eixo vai priorizar o
aprimoramento regulatério para
andlise de pedidos de registro de
agonistas de GLP-1, em consonan-
cia com protocolos de agéncias in-
ternacionais.

Aelaboracao de um plano de co-
municacdo em linguagem simples,
com orientacao sobre riscos do uso
indiscriminado das canetas, infor-
macao sobre produtos irregulares,
esclarecimento sobre limites da ma-
nipulacdo e campanhas direciona-
das a pacientes e profissionais tam-
bém serdo implementadas.

Finalmente, o Eixo 6 tratara de
governanca, com a criacao de um
grupo de trabalho na Anvisa pa-
ra monitoramento e avaliacdo do
Plano de Acdo anunciado ontem.

Atualmente, hé oito processos
em andlise para novos medica-
mentos com o mesmo principio
ativo do Ozempic, a semaglutida,
Cuja patente expirou em marco.

Terra Livre debate violéncia contra povos originarios

» LETICIA CORREA

A 222 edicdo do Acampamento
Terra Livre (ATL 2026) foi aberta,
ontem, no canteiro central do Eixo
Monumental, com um debate so-
bre violéncia e violacoes de direitos
contra os povos origindrios em seus
proprios territdrios. Liderancas in-
digenas de todo o pafs denunciam
a lentiddo do Estado nas demar-
cacdes e invasao de grandes em-
preendimentos economicos que,
sem consulta prévia, ignoram o di-
reito das comunidades impactadas.

O acampamento, que nasceu
em 2004 como uma articulagao pa-
ra pressionar o Estado pelo reco-
nhecimento de direitos constitucio-
nais, teve sua agenda ampliada em
2026, para denunciar a mercantili-
zacdo da natureza e as ameacas do
Poder Legislativo para supressao de
direitos. Sob a organizacdo da Ar-
ticulacdo dos Povos Indigenas do
Brasil (Apib), o encontro deve re-
unir cerca de 8 mil pessoas de 391

povos origindrios. A cobranca por
mais agilidade nos processos de de-
marcacao de terras — hd um passi-
vo de cerca de 110 4reas em andli-
se — e o combate ao chamado Pa-
cote da Destruicdo, que abrange a
tese do Marco Temporal e a libera-
¢do da mineracdo em terras tradi-
cionais, devem dominar os debates.
Para liderancas indigenas ou-
vidas pelo Correio, solucoes para
esses problemas continuam sendo
discutidas “em passos de tartaruga),
e que o territério é a base para im-
plementar qualquer politica ptbli-
ca voltada aos povos origindrios.
“Fico triste quando vejo que
muitos parentes sao vendidos para
o0 agronegocio, sao vendidos para o
governo. Eles ndo pensam que es-
tao recebendo migalhas’ destacou
alider Matilda, que carrega as ban-
deiras dos povos Tupinambé e Pa-
taxo. Para ela, o sofrimento indige-
na ¢ alimentado diariamente pelo
avanco da mineracao e do agrone-
gdcio, que deixa um rastro de solo
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Acampamento em Brasilia deve reunir, até sabado, 8 mil pessoas

explorado e parentes mortos. “O sis-
tema da escravidao continua desde
0 momento em que se tira 0 nosso
direito de ter nosso pedaco de ter-
ra’) sentenciou.

A coordenadora da Articulagao
dos Povos Indigenas do Nordes-
te, Minas Gerais e Espirito Santo
(Apoinme), Thai Campos, do povo
Potiguara, afirmou que 177 terras

indigenas (TIs) na suaregiao sao im-
pactadas por hidrelétricas, e 84 por
exploracdo de petréleo e gas, sem
que o direito a consulta (Convenc¢ao
169) seja respeitado. Ela enfatizou
que a morte de liderancas ndo in-
terrompe 0 movimento, que lutahé
mais de 500 anos pela sobrevivéncia.

“Estao sendo liberados licencia-
mentos ambientais sem ao menos
a participagao dos povos indigenas
que estdo nessas reas, e 0s invaso-
res ainda tém o pensamento de que,
se derrubar umaliderancga, derruba
o movimento indigena), disse.

Suicidio

Do Sul do pais, orelato é de uma
crise humanitdria silenciosa. Jaque-
line Kaingang trouxe um relatdrio
da Articulacdo dos Povos Indigenas
daRegiao Sul (ArpinSul) que coloca
os indices de suicidio entre jovens
indigenas nos territérios como o0s
mais altos do Brasil. Ela também
criticou a precariedade da satde

basica, relatando mortes de crian-
cas por doengas evitaveis e por fal-
ta de saneamento, além do desca-
so dos municipios, que se recusam
a atender indigenas alegando que
aresponsabilidade é da Secretaria
de Sadde Indigena (Sesai).

“Os casos de suicidio nos nos-
sos territorios sdo os maiores entre
os jovens indigenas e a populacao
brasileira. Os municipios nao que-
rem nos receber e ficam jogando:
‘Vocé tem Sesai’ A gente vai para a
Sesai e ouve que o territorio nao é
demarcado. Onde a gente vai bus-
car essa solucdo?’, indagou.

Hoje, deve ocorrer a primei-
ra grande marcha do movimento,
contra projetos de lei que contra-
riam os interesses dos povos origi-
narios, como a liberacao da mine-
racdo em terras indigenas e o es-
tabelecimento do chamado mar-
co temporal.

*Estagiarios sob a supervisao
de Vinicius Doria



