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Requer, nos termos
constitucionais e regimentais,
que sejam prestadas
informacobes pelo
Excelentissimo Senhor Ministro
de Estado da Saude sobre a
aprovacao e regulamentagdo
pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa) do
medicamento conhecido como
“insulina semanal”, destinado
ao tratamento do diabetes tipo

1 e tipo 2.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2°, da Constituicao Federal,
combinado com os arts. 115 e 116 do Regimento Interno da
Camara dos Deputados que, ouvida a Mesa, seja encaminhado
pedido de informacdes ao Excelentissimo Senhor Ministro de Estado
da Saude sobre a aprovacao e regulamentacdao pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) do medicamento conhecido

|Il

como “insulina semanal”, destinado ao tratamento do diabetes tipo

1 e tipo 2.

Com o intuito de prestar esclarecimentos a esta Honrosa Casa,

solicita-se as seguintes informagodes:
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e Qual é o estagio atual do processo de aprovacdo pela Anvisa

referente a insulina semanal?

e Existe previsdo para disponibilizacdo desse medicamento no
Sistema Unico de Salde (SUS)? Se sim, quais critérios serdo

adotados para sua incorporagao?

e Quais estudos técnicos e cientificos embasam as decisoes da
Anvisa e do Ministério da Saude acerca da aprovacdo e eventual

disponibilizacdo desse medicamento?

e Existe planejamento especifico do Ministério para a
implementacédo e distribuicdo da insulina semanal a pacientes com

diabetes tipo 1 e tipo 2? Caso positivo, favor detalhar.

e Qual o prazo estimado para a conclusdo do processo de

regulamentacao pela Anvisa?

JUSTIFICATIVA

Este requerimento objetiva obter informacdes relevantes sobre
a regulamentacao e disponibilizacao da insulina semanal pela
Anvisa e Ministério da Saude, considerando a importancia do
medicamento no tratamento eficaz do diabetes tipo 1 e tipo 2,

doenca crbnica que afeta milhares de brasileiros.

Isto porque, conforme noticiado!, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou neste més a primeira insulina
semanal do mundo, um avanco significativo no tratamento de
diabetes. Fabricada pela Novo Nordisk, a insulina basal icodeca,
comercializada como Awiqgli, é indicada para o tratamento de

adultos com diabetes tipo 1 e 2. Ainda ndao ha uma data prevista

! https://g1.globo.com/saude/noticia/2025/03/18/insulina-semanal-entenda-como-
funciona-o-novo-medicamento-para-tratar-diabetes-tipo-1-e-2.ghtml
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para o lancamento no Brasil.

A insulina semanal ja foi aprovada pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) para adultos com diabetes tipo 1 e 2 e esta
disponivel em paises como Austrdlia, Suica, Alemanha, Japdo e
Canada. Além disso, nos Estados Unidos, o pedido de aprovacdao ja

foi submetido a FDA (Agéncia de Alimentos e Medicamentos).

Diante das inovacOes terapéuticas e dos beneficios potenciais
relatados pela comunidade cientifica e médica, é imprescindivel que
o Legislativo acompanhe a adocao deste medicamento para
assegurar que esteja disponivel aos pacientes de forma segura e

acessivel, especialmente pelo Sistema Unico de Satude (SUS).

O esclarecimento sobre o estdgio atual da aprovacdo, os
estudos que sustentam a decisdao técnica e cientifica e o
planejamento do Ministério da Saude é necessario para garantir
transparéncia no processo e assegurar a protecao do direito a

saude, previsto constitucionalmente.

Destarte, tendo em lume que a atividade fiscalizagdao se
amolda em uma das funcodes tipicas do Poder legislativo, é
imperiosa a necessidade da aprovacao desta proposicao, no esteio
de se auferir informacdes relevantes sobre o tema, no desiderato
de se velar a efetividade das leis ou, se assim for necessario, tomar
providencias com finalidade de sejam concretizadas de forma

eficiente e transparente.

Brasilia, de de 2025.

DEPUTADO Evair Vieira de Melo
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