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Aprespntacdo:

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2026

(Do Sr. DIEGO GARCIA)

Susta os efeitos da Resolucdo-RE n°
1.519, de 13 de abril de 2026, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), na parte em que proibe a
importacdo e o uso por pessoa fisica,
para uso préprio e mediante prescricdo
médica, dos medicamentos Gluconex e

Tirzedral.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Ficam sustados, nos termos do inciso V do art. 49 da
Constituicdo Federal, os efeitos da Resolucdo-RE n°® 1.519, de 13 de abril de 2026,
editada pela Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), exclusivamente na parte que impde a proibicdo da
importacdo e do uso por pessoa fisica, para uso proprio e mediante prescricdo médica,

dos produtos denominados Gluconex e Tirzedral.
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Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua

publicacéo.
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JUSTIFICATIVA

A obesidade é, inegavelmente, uma das maiores epidemias de saude publica
enfrentadas pelo Brasil na atualidade. O avanco da ciéncia trouxe esperanca a milhdes
de pacientes por meio de principios ativos como a tirzepatida e a semaglutida.
Contudo, o sistema de patentes tem garantido um monopdlio mercadolégico abusivo,
resultando em precos proibitivos que segregam o0 acesso a saude: no Brasil, apenas
uma pequena parcela da populacdo tem condigcbes de arcar com 0s custos de

medicamentos como Mounjaro e Ozempic.

Diante desse cenario, pacientes brasileiros, munidos de prescricdo médica,
passaram a buscar alternativas em paises vizinhos integrantes do Mercosul, como o
Paraguai, onde medicamentos a base dos mesmos principios ativos — a exemplo do
Gluconex e do Tirzedral — sado comercializados legalmente e por uma fracdo do preco

cobrado no Brasil.

Ocorre que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da
Resolucdo-RE n° 1.519, de 13 de abril de 2026, determinou a apreensao e a proibicao
absoluta ndo apenas da comercializacdo, mas também da importacéo e do uso desses
produtos. Ao incluir a proibicdo genérica de "importacao” e "uso", a referida Resolucao
exorbitou do poder regulamentar da Agéncia, ferindo frontalmente o art. 196 da

Constituicdo Federal (Direito a Saude).

A propria Anvisa, em sua Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 81/2008,
no Capitulo Xll, estabelece que é permitida a importacdo de medicamentos nédo
regularizados no Brasil, desde que realizada por pessoa fisica, para uso proprio, e em
guantidade compativel com o tratamento. Trata-se de importagédo excepcional que ndo

configura comércio, mas sim a concretizacao do direito a vida e a saude do paciente.

N&o se questiona aqui o papel da Anvisa em combater o contrabando e a venda
ilegal em redes sociais por empresas ndo autorizadas. O comércio irregular deve, sim,
ser coibido. No entanto, o ato normativo do Poder Executivo passou dos limites ao

criminalizar e barrar o paciente que, com receita médica em maos, adquire o
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medicamento para seu préprio tratamento, muitas vezes cruzando a fronteira do

Mercosul para salvar a prépria vida.

A Anvisa ndo apresentou laudos técnicos que atestem a contaminacdo ou a
ineficacia dos produtos paraguaios; fundamentou sua decisdo unicamente na "auséncia
de registro”, atuando, na pratica, como um braco de protecdo patentaria de laboratorios

multinacionais, em detrimento da saude da populacao brasileira.

Faz-se imperioso, ademais, destacar a nitida e necesséria distincdo entre as
esferas de competéncia regulatorio-sanitaria e de competéncia econdmico-
concorrencial. Nos termos estritos de sua lei de criacédo (Lei n® 9.782/1999), o escopo
institucional da Anvisa restringe-se a promocao e a protecdo da saude da populacéo,
por meio do controle sanitério da producdo e consumo de produtos. Definitivamente,
ndo constitui atribuicdo da Agéncia atuar como guardid de monopélios de mercado,
tampouco como braco fiscalizador de propriedade intelectual ou reserva de patentes,

prerrogativas inerentes a outros 6rgaos do Estado, como o INPI e o CADE.

Ao vedar de forma absoluta a importacdo de carater excepcional e compassivo
por pessoas fisicas sob a genérica alegacdo de "auséncia de registro”, sem apresentar
um unico laudo laboratorial ou estudo técnico que demonstre a toxicidade, ineficicia ou
o risco iminente do Gluconex e do Tirzedral, a agéncia abandona seu mister sanitario
para atuar como verdadeira alfandega econdémica de conglomerados farmacéuticos

multinacionais.

Tal postura configura nitido desvio de finalidade no exercicio do poder de policia.
O ato administrativo em questdo, embora travestido de cautela sanitaria, atinge um
escopo essencialmente mercadologico: blindar o mercado interno de alternativas
financeiramente viaveis e salvaguardar a lucratividade e o0 monopdlio do medicamento

de referéncia comercializado no Brasil.

Quando um ente da Administracdo Publica Indireta utiliza suas prerrogativas
sanitarias de forma distorcida para fins de fechamento econémico e protecdo patentaria
— punindo o paciente hipossuficiente —, ele frauda o espirito da lei e exorbita

flagrantemente dos limites do seu poder regulamentar. E exatamente diante desse vicio
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material e desse abuso administrativo que a Constituicdo Federal exige a pronta e

enérgica atuacao corretiva do Congresso Nacional.
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Desta forma, invocando a competéncia exclusiva do Congresso Nacional
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prevista no art. 49, inciso V, da Constituicdo Federal, o presente Projeto de Decreto

Apresentac

Legislativo visa corrigir essa distorcdo. Sustamos a proibicdo de importacao por pessoa
fisica para uso proprio, garantindo que nenhum paciente com prescricdo meédica tenha

seu tratamento confiscado pelas autoridades aduaneiras ou sanitarias.

Certo da relevancia social e juridica desta matéria, conto com o apoio dos

nobres pares para a célere aprovacao deste Projeto de Decreto Legislativo.

Sala das Sessbées, em 17 de abril de 2026.

DIEGO GARCIA

DEPUTADO FEDERAL
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