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Processo n? 25351.906403/2026-52

Informacdes regulatérias e sanitarias
sobre praticas irregulares envolvendo
Tirzepatida no Brasil - subsidios ao
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima).

1. Relatorio

Em atencdo ao oficio do Invima solicitando informacbdes e/ou
documentacao e eventual apoio técnico sobre denulncia envolvendo supostas
praticas irregulares de fabricacao, fracionamento, distribuicao e comercializacao de
produtos com o principio ativo Tirzepatida na Coldmbia — sem registro sanitario
vigente naquele pais — apresentamos sintese das acdes executadas no Brasil em
caso analogo, com énfase no estabelecimento LCA Farmacéutica Ltda. (Unikka
Pharma), inscrita sob CNPJ n°® 46.592.698/0001-82. O caso brasileiro resultou de
denlncias e de acao coordenada entre Anvisa, Policia Federal e autoridades
sanitdrias estadual e municipal de Sao Paulo, culminando em interdicao total do
estabelecimento e aplicacao de medidas administrativas apds constatacao de
producao seriada sob a aparéncia de manipulacao magistral e reiteradas violacoes
sanitarias.

Houve inspecao investigativa no estabelecimento, em 27/11/2025, que
se  concentrou em produtos estéreis e em férmulas contendo
Tirzepatida/Semaglutida, verificando descumprimento de interdicao parcial prévia
(relacionada a manipulacdo e comercializacao dos medicamentos tirzepatida e
semaglutida). Também foram evidenciadas falhas graves nas Boas Praticas de
Manipulacao de Preparacdes Estéreis (BPMPE), inadequacdes documentais de IFAs
(rétulos e qualificacao de fornecedores), auséncia de validacOes criticas (media
fill/filtracao esterilizante) e nao conformidades na escrituracao/transmissao ao
SNGPC para substancias sob controle e agonistas de GLP-1. Como resultado, foram
lavrados Auto de Infracao, Auto de Imposicao de Penalidade e Termo de Interdicao
Total, além da exigéncia de Plano de Acao abrangente.

2. Analise

As autoridades brasileiras mobilizaram operacao interinstitucional
(Anvisa-CVS-COVISA-PF) para verificar denuncia de desvirtuamento do carater
magistral por producao em massa, promocao/distribuicao direta a médicos e
pacientes e uso de Tirzepatida sem conformidade regulatdria. A inspecao confirmou
o descumprimento de interdicao e a manutencao de atividades proibidas, baseando
as medidas de policia administrativa aplicadas, inclusive interdicao total do local.

Constatou-se continuidade da manipulacao de Tirzepatida/Semaglutida



sob interdicao, o que caracteriza infracao sanitaria e elevacao material do risco a
populacao. A conduta fundamentou o entendimento de risco sanitario elevado, com
necessidade de medidas imediatas de contencao e de impedimento de circulacao de
lotes nao conformes.

Das condicoes técnico-operacionais nas instalacoes do
estabelecimento

As salas de manipulacao/envase apresentavam pontos de corrosao,
filtros sujos posicionados fora de fluxo laminar grau A, inexisténcia de sala dedicada
de pesagem com exaustao e auséncia de programa de monitoramento ambiental
efetivo. Tais achados violam requisitos essenciais das BPMPE (RDC n? 67/2007 -
Anexo 1IV) e foram categorizados como nao conformidades criticas, por
comprometimento da esterilidade e da qualidade microbioldgica.

A empresa nao apresentou validacao da filtracao esterilizante e os
media fills estavam incompativeis com os tamanhos reais de lote, afrontando a
exigéncia de que os estudos representem o pior caso operacional. A insuficiéncia de
validacbées impediu demonstrar controle do risco de contaminacao, exigindo
paralisacao até a completa adequacao.

Identificou-se armazenamento inadequado de testosterona cipionato (C5
—Port. 344/1998) fora de local exclusivo e chaveado; frascos de Tirzepatida em
sacos plasticos sob refrigeracao, sem condicdes para adequada troca térmica; e
produtos sem rotulagem nas areas de aprovados/quarentena. Tais condicdes ferem
as normas sobre condicdbes de armazenamento, rotulagem e quarentena, e
sustentam o risco de desvio de qualidade.

Houve inconsisténcias entre notas fiscais e rétulos e auséncia de dados
criticos de rastreio nos rotulos (DCB/DCI, CAS, fabricante/origem, RT, condicdes de
armazenamento). Também se constatou fornecedor sem CNAE/licenca compativel
para comércio atacadista de medicamentos. As falhas afrontam a RDC n2 67/2007
(itens 7.1.5/7.1.7/7.2.1) e reforcam a necessidade de auditoria documental e,
guando aplicavel, in loco dos fornecedores.

Nao foi evidenciada submissao das matérias-primas para estéreis a
ensaios completos (identificacao, teor, impurezas e biocarga) como requer o item
9.1 do Anexo IV da RDC n?2 67/2007; em casos, houve mera transcricao de laudos de
fabricante por terceiros, sem contraprova em laboratério reblado. A pratica
desatende, adicionalmente, as diretrizes harmonizadas para IFAs agonistas de GLP-1
indicadas em Nota Técnica n® 200/2025.

Constatou-se reuso de numero de lote (p.ex., 8575) em diferentes
periodos, sem documentacao correlata (ordens de producao, laudos de
esterilidade/endotoxinas, amostras de retencao), além de descarte irregular de
rotulos. O cendrio impede rastreabilidade e investigacdao de queixas/eventos,
violando itens 5.19 da RDC n2 67/2007 e 9.2 da RDC n2 204/2006.

Foram identificadas preparacdes seriadas sem individualizacao em
dosagens equivalentes as de medicamentos registrados (p.ex., Tirzepatida 10/15
mg), afrontando a RDC n? 67/2007 (itens 5.10 e 5.13). As evidéncias incluem
embalagens secundarias padronizadas com QR code direcionado ao prescritor,
reforcando o carater comercial e nao excepcional/individualizado.

Apds a recomposicao do SNGPC, a empresa nao realizou transmissoes
validas—arquivos recusados por inconsisténcias—e nao manteve escrituracao
interna adequada no periodo de suspensao, infringindo a RDC n? 22/2014 (arts. 32 e
10) e Portarias SVS/MS n2 344/1998 e n2 6/1999 (arts. 62/63 e 91-93). Informou



ainda sistemas nao validados (Protheus/Medicator) para geracao de arquivos XML, o
gue corrobora falhas de governanca de dados.

Medidas com efeito preventivo e dissuasorio

Diante do conjunto, as autoridades lavraram autos sancionatdérios e
impuseram interdicao total, vinculando eventual reabertura a apresentacao de Plano
de Acao com correcdes estruturais (BPMPE, qualificacao/rotulagem de IFAs,
validacbes assépticas, SNGPC e rastreabilidade plena), inclusive com contraprovas
em laboratério reblado para IFAs GLP-1, em linha com a Nota Técnica n® 200/2025.

3. Conclusao

O caso em comento evidencia padrao de producao seriada sob fachada
magistral, com quebra sistémica de conformidade (ambiente, validacoes,
qualificacao de fornecedores, rastreabilidade e escrituracao), uso e oferta de
Tirzepatida em condicoOes irregulares e descumprimento de medidas de autoridade.
As medidas aplicadas (autos sancionatdrios e interdicdo total) foram proporcionais
a0 risco sanitario elevado e ao potencial de difusao de produtos nao autorizados.
Esses elementos sao diretamente Uteis a prevencao de tentativa de replicacao do
modelo em outros paises.

Com base neste caso, recomenda-se:

(i) operacdes coordenadas com policias/judiciais e vigilancias locais para
verificacao in loco de eventuais estruturas de “manipulacao” que operem como
fabricantes de fato;

(ii) requerer, como condicao de funcionamento, validacdes assépticas
compativeis (media fill para o maior lote, validacao de filtracdao, qualificacao de
areas e monitoramento ambiental continuo), com evidéncias documentais
auditaveis;

(iii) adotar triagem reforcada de |IFAs de Tirzepatida (auditoria
documental de origem/fornecedor, rotulagem completa e contraprova em
laboratério oficial ou designado), tomando como referéncia a harmonizacao
brasileira (NT n2 200/2025) para IFAs GLP-1;

(iv) impor rastreabilidade integral (OPs completas, reconciliacao de
materiais, amostras de retencao, rotulagem conforme pedido institucional quando
aplicavel), vedando dosagens espelhadas de medicamentos registrados na auséncia
de justificativa clinica individual e sem comprovacao de excepcionalidade;

(v) estabelecer ou reforcar sistema de escrituracao eletrénica nacional
com ldgica sequencial (inventdrio inicial, entradas/saidas) para substancias
controladas e GLP-1, com rejeicao automatica de arquivos inconsistentes; e

(vi) instituir canal técnico de cooperagcao com a Anvisa para intercambio
de informacdes (fornecedores, lotes, rotulagens, metodologias analiticas e boas
praticas), inclusive para alertas rapidos, com possibilidade de acdes simultaneas em
ambos os paises.

Tais medidas replicam a barreira preventiva aplicada no Brasil e
favorecem uma resposta oportuna, proporcional e coordenada.



Documento assinado eletronicamente por Renato Lopes Hurtado,
Coordenador(a) de Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos, Produtos
Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos, em 02/03/2026, as 10:37, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543,

de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Renata de Lima Soares, Gerente-
Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria Substituto(a), em 02/03/2026, as
14:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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