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NOTA TECNICA SOBRE SEGURANCA DE MEDICAMENTOS

A presente Nota Técnica foi elaborada pelo Grupo Especializado em Toxicologia Regulatéria
— GETox Regulatério da SBTox, e tem por objetivo trazer orientagdes a populacdo sobre o uso
seguro de medicamentos no Brasil e a importancia de utilizacdo apenas de medicamentos que

tenham sido avaliados e aprovados pela Anvisa.

Nesse contexto, deve-se destacar que no Brasil, antes de serem aprovados para
comercializagdo, os medicamentos precisam passar por uma extensa avaliagdo pela Anvisa, um
processo que segue aspectos técnicos e cientificos. Neste caso, sdo avaliados se o0s
medicamentos atendem a critérios de eficacia, seguranca e qualidade e, apenas se cumprirem
esses critérios, serdo aprovados para comercializac&o e uso pela populacéo brasileira. Isso garante
gue os medicamentos em uso no pais sejam eficazes e previne a ocorréncia de rea¢gdes adversas
inesperadas, quadros de intoxicagcdo, complicacdes clinicas ou até mesmo lesdes irreversiveis e

mortes.

Durante a avaliacdo de eficacia, seguranca e qualidade, os medicamentos passam por
diversos testes, desde estudos ndo clinicos (em culturas de células e modelos animais), até
estudos clinicos em humanos, além de controles especificos durante todo o processo produtivo,
seguindo as Boas Préticas de Fabricacdo. Esse conjunto de estudos tem como objetivo assegurar
e comprovar a seguranca e eficacia para o uso pretendido. Apenas ap0s a conclusdo desses
estudos, e caso os resultados sejam satisfatorios e demonstrem que o medicamento cumpre com
os critérios exigidos, € que a Anvisa aprova seu registro e comercializa¢do no Brasil. Destaca-se
que a Anvisa é uma agéncia reguladora independente, sendo a responsavel pela avaliacdo e
concessdo do registro de medicamentos no Brasil. Além disso, a Agéncia € amplamente
reconhecida pela comunidade cientifica e por outras autoridades regulatérias internacionais em
razdo do rigor técnico-cientifico de suas avaliagdes. Ressalta-se que, desde 2016, a Anvisa é
membro do Conselho Internacional de Harmonizacdo de requerimentos técnicos para
medicamentos de uso humano (ICH), que promove harmonizacdo de boas praticas para garantir a
seguranca e eficacia de medicamentos globalmente.

Uma noticia publicada recentemente pela Folha de Sdo Paulo apresentou resultados de
medicamentos emagrecedores fabricados no Paraguai, analisados pela Unicamp, que demonstrou
gue os mesmos continham a mesma molécula ativa que o medicamento de referéncia

correspondente. No entanto, conforme destacado pela propria reportagem, a simples identificacéo
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do principio ativo nesses produtos nao é suficiente para demonstrar que sejam seguros,
eficazes ou equivalentes aos medicamentos regularmente registrados. A eficacia de um
medicamento depende ndo apenas da presenca da substancia farmacologicamente ativa, mas
também da capacidade dessa substancia atingir o local e as concentragdes esperadas no
organismo, o que é alcancado por meio de formulagdes e materiais de embalagem adequados. De
modo geral, a confirmacéo da seguranca, eficacia e qualidade de um medicamento depende de um
conjunto de controles analiticos, estudos e requisitos regulatérios que vdo muito além da deteccéo
de um unico componente da formulagdo. A identificacdo da substancia ativa, isoladamente, ndo
fornece informagdes sobre o processo de fabricag&o, a pureza do produto, sua estabilidade, o perfil

de impurezas ou seu comportamento no organismo.

Embora esses medicamentos possuam registro junto a autoridade sanitaria paraguaia, eles
ndo foram submetidos a avaliacdo da Anvisa, ndo sendo possivel assegurar que atendam aos
requisitos técnico-cientificos exigidos para o registro de medicamentos no Brasil. Da mesma forma,
ndo ha garantias de que sua fabricagdo tenha ocorrido em conformidade com as Boas Praticas de
Fabricacédo (BPF), requisito essencial para assegurar a qualidade, a reprodutibilidade entre os lotes

do produto e a manutengdo de um perfil adequado de seguranca.

Outro aspecto de grande preocupacdo refere-se a forma com que estes produtos séo
comercializados. Conforme demonstrado na reportagem, os medicamentos foram adquiridos por
meio de vendedores que atuam em redes sociais e aplicativos de mensagens, sendo que as
proprias plataformas informaram que esse tipo de comercializacdo viola suas politicas internas.
Além disso, a comercializacdo de medicamentos sem registro na Anvisa € proibida no Brasil, pois
ndo ha qualquer mecanismo oficial que assegure a rastreabilidade, a autenticidade ou a

procedéncia desses produtos.

Nessas circunstancias, também néo é possivel garantir que os medicamentos tenham sido
transportados e armazenados sob condicfes adequadas de temperatura e demais parametros
necessarios para preservar sua estabilidade fisico-quimica e biolégica. Para medicamentos
biolégicos ou peptidicos, como aqueles contendo tirzepatida, desvios nas condicbes de
armazenamento podem comprometer significativamente a integridade da molécula e,
consequentemente, sua eficdcia e seguranca. Ademais, permanece desconhecida a composi¢éo
completa desses produtos, incluindo a qualidade dos excipientes utilizados, a conformidade do teor
do principio ativo, a presenca de contaminantes, produtos de degradacdo e impurezas oriundas da
sintese ou do processo de fabricacdo. Esses aspectos sédo objeto de rigorosa avaliacdo pelas

autoridades regulatérias durante o processo de registro e constituem elementos fundamentais para
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garantir a relacdo beneficio-risco favoravel de um medicamento.

Particularmente em relacdo as impurezas, esse tema tem recebido crescente atencdo
regulatéria, inclusive por parte da Anvisa, com a publicacdo do Guia 83/2025, uma vez que
determinadas impurezas relacionadas ao processo de fabricagdo ou a degradacao do produto
podem alterar o perfil de seguranca do medicamento. No caso de produtos biol6égicos e peptidicos,
agregados proteicos, variantes estruturais e outras impurezas relacionadas ao produto podem
aumentar o potencial imunogénico, favorecendo o desenvolvimento de rea¢des imunoldgicas e
comprometendo tanto a segurancga quanto a eficacia terapéutica. Assim, a auséncia de informacdes
sobre o perfil de impurezas e sobre os controles de qualidade empregados na fabricacdo desses

medicamentos representa um fator adicional de preocupacgao sob a perspectiva da saude publica.

Considerando as informacfes apresentadas acima, a SBTox torna publica a preocupacéo
guanto a comercializacado desse tipo de produto e refor¢ca seu entendimento de que a avaliagao
de seguranca de medicamentos pela Anvisa, sejam eles de origem bioldgica ou sintética, constitui
etapa indispensavel para garantir a seguranca de uso dos mesmos. Além disso, a atuacao de
farmacéuticos e toxicologistas € de fundamental importancia, contribuindo para a avaliacdo
cientifica dos potenciais riscos associados aos medicamentos, incluindo aspectos relacionados aos
principios ativos, impurezas, produtos de degradacao, excipientes e demais fatores que possam
impactar a seguranga do paciente. Essa atuacdo € essencial para garantir que os medicamentos
atendam aos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia estabelecidos pelas autoridades

regulatérias, em consonancia com os avancos cientificos e as diretrizes regulatorias mais atuais.

Julho de 2026.
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