REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° , DE 2023

(Do Sr. DELEGADO PAULO BILYNSKYJ)

Solicita a Ministra da Salde, Nisia
Trindade, informacGes a respeito do
processo licitatorio n°
25000.013797/2023-31, que teve por
objeto a aquisi¢do de insulina analoga
de acdo rapida, 100Ul/ml da contratada
GLOBALX TECHNOLOGY
LIMITED, representada pela empresa
nacional GLOBALX TECNOLOGIA
BRASIL LTDA.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal e nos artigos 115, | e
116, ambos do Regimento Interno da Camara dos Deputados, solicito a Vossa Exceléncia
que seja encaminhado a Ministra da Saude, Nisia Trindade, pedido de informacdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, uma vez que a Agéncia Reguladora esta
vinculada ao respectivo Ministério, a respeito do Contrato n° 88/2023 (processo licitatorio
n° 25000.013797/2023-31), que tem por objeto a aquisicdo de insulina analoga de acao
rapida, 100Ul/ml, no valor de R$ 18.801.690,96, da contratada GLOBALX
TECHNOLOGY LIMITED, representada pela empresa nacional GLOBALX
TECNOLOGIA BRASIL LTDA, CNPJ 41.775.241/0001-90.
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Na qualidade de Deputado Federal, cujo papel é fiscalizar os atos do Poder
Executivo — conforme previsdo do art. 49 da Constituicdo da Republica, solicito as
informacdes abaixo discriminadas com o intuito de agregar insumos que permitam uma

melhor compreenséo dos fatos narrados.

1. E possivel a aquisicio de produtos de laboratorios estrangeiros sem registro na
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)?

2. Quais sdo os procedimentos adotados pela Anvisa para garantir a eficicia e a
seguranca de medicamentos adquiridos por empresas/laboratérios sem o devido
registro nesta agéncia reguladora?

3. O laboratdrio farmacéutico chinés Gan & Lee Pharmaceuticals possui registro
nesta agéncia reguladora?

4. Em caso de o laboratdrio farmacéutico chinés Gan & Lee Pharmaceuticals néo
possuir o devido registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por qual
motivo ndo foi dada preferéncia na aquisi¢do da insulina andloga de acéo rapida,
100UI/ml, no valor de R$ 18.801.690,96, a um laboratdrio registrado na Anvisa e
devidamente submetido a um rigoroso processo de testes?

5. E possivel afirmar que os medicamentos adquiridos por dispensa de licitac&o,
conforme consta do Contrato n°® 88/2023 - processo licitatorio n°

25000.013797/2023-31, ndo colocam em risco a satde da populacéo brasileira?

Nesse sentido, solicitamos as informagdes requeridas com claro detalhamento
com a finalidade de possibilitar a atuacao parlamentar, no &mbito da funcéo fiscalizatéria

do Poder Legislativo.

JUSTIFICACAO
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De inicio, é importante destacar que a satde é um direito universal garantido pela

Constituicao Federal de 1988, consoante o disposto em seu art. 196:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e
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econdmicas que visem a reducgdo do risco de doenca
e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acles e servicos para sua promocao,
protecao e recuperacao.

Nesse contexto, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia de regime
especial, foi criada com a finalidade precipua de fiscalizar a producéo e o consumo de
produtos submetidos a vigilancia sanitaria, bem como realizar o controle sanitario de
portos, aeroportos e fronteiras. De acordo com o disposto na Lei n° 8.080/1990, vigilancia

sanitaria possui a seguinte definicao:

Art. 6°, 81°: Entende-se por vigilancia sanitaria
um conjunto de acGes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de
servicos de interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saulde,
compreendidas todas as etapas e processos, da
producao ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se
relacionam direta ou indiretamente com a salde

Ademais, a Lei n° 6.360 de 1976, que dispbe acerca da vigilancia sanitéria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, é bastante detalhada com relacdo ao
procedimento de registro desses produtos no Brasil. Dessa forma, denota-se a importancia
de tal registro para assegurar a seguranca e eficacia de medicamentos disponiveis e

circulantes em nosso pais.

Com o crescente desenvolvimento e o aumento da estrutura da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, que atualmente goza de credibilidade internacional, a importagédo
de medicamentos com o devido registro na respectiva agéncia reguladora causa
tranquilidade na populacao, por saber que a substancia é dotada de qualidade, eficacia e

seguranca.
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Tratando-se do presente caso, conforme veiculado na midia, a compra de mais de
um milhdo de tubetes de insulina provenientes de um laboratdrio aparentemente nédo
registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria foi, inclusive, contestada pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), que questiona a qualidade do medicamento

adquirido.

Por fim, insta ressaltar que, em virtude de a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria estar vinculada ao Ministério da Saude, ndo resta davidas quanto ao cabimento

do presente instrumento de fiscalizacao, na forma do art. 50, §2° da Carta da Republica.

Com base em todo o exposto, solicitamos essas informacdes, com 0 maximo de

urgéncia, com a finalidade de tomar providéncias para sanar possiveis irregularidades.

Sala das Sessdes, em de de 2023.

Deputado DELEGADO PAULO BILYNSKYJ

(PL-SP)
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