CAMARA DOS DEPUTADOS N
Gabinete do Deputado Fausto Pinato — UNIAO PROGRESSISTA/SP

REQUERIMENTO DE INFORMA(}AO N° , DE 2026
(Do Sr. FAUSTO PINATO)

Requer ao Senhor Ministro de Estado da
Saude informagbes complementares acerca
das Resolugbes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que restringiram
a importacdo, comercializagdo e uso de
medicamentos contendo tirzepatida oriundos
do Paraguai, bem como o encaminhamento
dos documentos técnicos e administrativos
que fundamentaram sua edig&o.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fundamento no art. 50, § 2° da
Constituicdo Federal e nos arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, que seja encaminhado ao Senhor Ministro de Estado da Saude o
presente Requerimento de Informacdo, para que, por intermédio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, sejam prestadas as informacdes
complementares e encaminhados os documentos relacionados as Resolugdes-
RE n°® 3.676, de 2025, n° 214, n° 641, n° 690, n° 1.519 e n°® 1.616, todas de 2026.

O presente requerimento decorre da analise da resposta encaminhada ao
Requerimento de Informagdo n° 998/2026. Embora tenham sido prestados
esclarecimentos sobre os fundamentos normativos utilizados pela Agéncia,
diversos questionamentos formulados por esta Casa permaneceram sem
resposta objetiva ou ndo vieram acompanhados da documentagao técnica que

fundamentou a edi¢cao dos atos administrativos.:

1. Encaminhar copia integral dos processos administrativos que
fundamentaram a edicdo das Resolug¢des-RE n° 3.676/2025, n° 214/2026,
n°® 641/2026, n° 690/2026, n° 1.519/2026 e n°® 1.616/2026.

2. Informar a data de instauracdo de cada processo administrativo, as
unidades técnicas responsaveis pela instrugdo e as autoridades que
participaram da deciséao.
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3. Encaminhar todos os pareceres técnicos, pareceres juridicos, notas
técnicas, despachos, memorandos, atas de reunides, estudos,
manifestacdes internas e demais documentos utilizados como fundamento
para a edicao das referidas resolugdes.

4. Informar se houve manifestagdo da Procuradoria Federal junto a ANVISA
acerca da legalidade das medidas adotadas. Em caso positivo,
encaminhar copia integral.
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5. Informar se houve consulta a Diretoria Colegiada da ANVISA ou decisao
monocratica da Geréncia-Geral competente, encaminhando as respectivas
atas ou despachos.

11.As resolugdes utilizaram a expressao "fabricante desconhecido". Informar
objetivamente: quais diligéncias foram realizadas para identificacao de
cada fabricante; quais documentos comprobatdorios embasaram essa
conclusao.

6. Informar se a ANVISA realizou consulta oficial a Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) do Paraguai. Encaminhar os oficios
enviados, respostas recebidas, e-mails institucionais, comunicagdes
diplomaticas, relatorios técnicos.

7. Informar se a ANVISA verificou a existéncia de licenca sanitaria dos
laboratérios, autorizagdo de funcionamento; registro dos medicamentos,
certificado de boas praticas de fabricacdo emitido pela autoridade sanitaria
estrangeira junto a DINAVISA

8. Considerando a divulgagdo publica de estudo conduzido por
pesquisadores da Universidade Estadual de Campinas — Unicamp, que
identificou, em amostras de medicamentos produzidos no Paraguai, a
presenca de tirzepatida com identidade molecular compativel com aquela
encontrada no medicamento Mounjaro, informar se a ANVISA realizou
analise técnica sobre os resultados desse estudo.

9. Informar se a ANVISA pretende reproduzir ou validar, por meio de seus
laboratdrios oficiais ou de laboratoérios credenciados, os resultados obtidos
no referido estudo independente.

10.Caso a resposta seja negativa, informar as razdes técnicas e juridicas para
a nao realizacdo de estudos proprios destinados a confirmar ou refutar os
resultados divulgados.

11.Informar se a ANVISA pretende solicitar oficialmente a Universidade
Estadual de Campinas — Unicamp acesso aos dados brutos,
cromatogramas, espectros de massas, protocolos analiticos e demais
elementos técnicos utilizados no estudo divulgado, para subsidiar eventual
reavaliagcao técnica das Resolugdes

12.Informar se a RDC n° 81/2008 permanece vigente em sua integralidade.

13.Informar qual dispositivo legal excepciona sua aplicagdo aos
medicamentos contendo tirzepatida.

14.Informar se foi editado ato normativo especifico suspendendo a aplicagao
do Capitulo Xl da RDC n° 81/2008 para esses medicamentos.

Gyl
i ﬂi‘i.,
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Encaminhar eventual nota técnica ou parecer juridico que trate dessa
materia.

15. Informar os fundamentos técnicos que justificaram a extenséo da proibi¢cao
a importacdo por pessoa fisica destinada a uso préprio, mediante
prescricdo médica e sem finalidade comercial.

16.Informar quantos eventos adversos relacionados especificamente aos
medicamentos objeto das resolug¢des foram registrados pela ANVISA.

17.Discriminar:
1. O&bitos;
2. hospitalizagbes;
3. infecgdes;
4. reacdes adversas graves;
5. perda de eficacia.

18.Informar quantos desses casos tiveram confirmagao laboratorial com
analise das medicagdes utilizadas que obtiveram eventos adversos.

19.Encaminhar os respectivos relatérios de farmacovigilancia, resguardados
os dados pessoais protegidos por lei.

20.Informar se foi realizada Analise de Impacto Regulatério (AIR), nos termos
da Lei n° 13.848/2019 e do Decreto n°® 10.411/2020. Encaminhar a AIR.
Caso dispensada, encaminhar o ato que fundamentou essa dispensa.

21.Informar se houve consulta publica. Encaminhar todas as contribui¢cdes
recebidas.

22.Informar se foi realizado estudo sobre os efeitos das resolugdes na
concorréncia do mercado brasileiro de medicamentos contendo tirzepatida.

23.Informar se houve estudo sobre concentragcdo de mercado. Informar se
houve consulta ao Conselho Administrativo de Defesa Econémica —
CADE.

24.Encaminhar todos os estudos econdmicos produzidos.

25.Informar quantos e quais medicamentos contendo tirzepatida possuiam
registro sanitario valido no Brasil na data da edicdo de cada resolucio ja
citadas anteriormente.

26.Informar quantos medicamentos foram apreendidos em decorréncia das
Resolu¢des-RE ja informadas. Informar, por unidade da Federacgao:

1. quantidade apreendida;

aeroporto ou ponto de ingresso;

se havia prescricdo meédica;

se a importagao destinava-se a uso proprio;

o &~ b

se houve indicio de finalidade comercial.
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27.Encaminhar cépia integral do processo administrativo que originou o Plano
de Acao anunciado pela ANVISA para fiscalizacdo das chamadas "canetas
emagrecedoras".

28.Informar quais dados estatisticos fundamentaram a elaboracgao do referido
Plano.
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1. a) produtos falsificados;
2. b) produtos contrabandeados;

3. ¢) medicamentos regularmente produzidos por fabricantes
estrangeiros;

4. d) medicamentos importados por pacientes para uso proprio.

30.Informar qual estudo técnico fundamentou a adogado de tratamento
regulatorio idéntico para importagéo individual destinada a uso proprio e
para atividades comerciais irregulares.

JUSTIFICATIVA

O presente Requerimento de Informagao tem por finalidade complementar
as informacgdes anteriormente prestadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA acerca das Resolu¢des-RE que restringiram a importagao,
comercializacao e utilizacdo de medicamentos contendo tirzepatida oriundos do

Paraguai.

A resposta encaminhada ao Requerimento de Informacéo anteriormente
apresentado limitou-se, em grande parte, a reprodu¢ao de dispositivos legais e
dos fundamentos constantes das proprias resolugdes, sem o encaminhamento
dos processos administrativos completos e demais elementos indispensaveis
para demonstrar a motivagcdo concreta dos atos administrativos. Diversos
questionamentos formulados por esta Casa permaneceram sem resposta
objetiva, especialmente aqueles relacionados as evidéncias técnicas que
justificaram a adocdo da medida mais gravosa possivel: a proibicdo da

importacao, inclusive para uso proprio, mediante prescricao médica.

A necessidade de aprofundamento das informacdes tornou-se ainda mais
relevante apos a divulgagdo de estudo conduzido por pesquisadores da

Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), amplamente divulgado por

veiculo de imprensa com grande alcance nacional, no qual foram analisadas

I.F"'-'% amostras de medicamentos produzidos por laboratorios paraguaios contendo
e K
-'I'J;!:?‘ﬁ.';.:
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tirzepatida. Segundo os resultados divulgados, as andlises identificaram a
presencga do principio ativo declarado e identidade molecular compativel com o
medicamento de referéncia comercializado no Brasil, utilizando metodologias
laboratoriais reconhecidas internacionalmente. Embora o estudo ndo tenha se
proposto a avaliar esterilidade, impurezas, estabilidade ou seguranga clinica,
seus resultados representam um fato novo de elevada relevancia técnica, pois
afastam parte da premissa fatica que tem sustentado a atuacdo da ANVISA no
sentido de tratar esses medicamentos como produtos cuja composi¢cado seria

desconhecida ou nao verificavel.

Esse novo elemento cientifico reforca a necessidade de que a Agéncia
demonstre, de forma objetiva e documentada, quais documentos sofram
utilizados de base para a determinacéo da proibicdo total dessas medicacdes. A
mera invocagao genérica do principio da precaugdo ou da auséncia de registro
sanitario ndo supre o dever de motivagao exigido pela legislacdo administrativa,
especialmente quando os atos praticados restringem direitos dos administrados e

produzem impactos relevantes sobre milhares de pacientes.

Merece especial atencdo a situacdo dos brasileiros que realizam a
importacdo de medicamentos para uso proprio, mediante prescricdo medica. A
prépria regulamentagcdo da ANVISA, por meio da Resolugdao da Diretoria
Colegiada — RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, especialmente em seu
Capitulo XIlI, estabelece regras para a importagao de medicamentos por pessoa
fisica destinados ao tratamento préprio, desde que observados os requisitos
sanitarios aplicaveis, em quantidade compativel com o tratamento e sem
finalidade comercial. Contudo, as Resolugdes-RE ora questionadas passaram a
inviabilizar, na pratica, esse regime juridico, sem que a resposta ao requerimento
anterior tenha esclarecido qual fundamento legal especifico autorizaria afastar a
aplicacdo dessa disciplina normativa justamente para medicamentos contendo

tirzepatida.

O objetivo deste requerimento ndo € questionar a competéncia
constitucional da ANVISA para proteger a saude publica nem substituir a
avaliacao técnica da autoridade sanitaria. Busca-se verificar se as medidas

adotadas observaram os principios da legalidade, da motivagdo, da

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD262152640400
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proporcionalidade, da transparéncia e da fundamentagcdo baseada em

evidéncias, conforme exigem legislacao vigente no pais.

A obtencdo das informacdes e documentos ora solicitados € indispensavel
para que a Camara dos Deputados possa exercer plenamente sua fungao
constitucional de fiscalizacdo, avaliando se os atos administrativos foram
regularmente instruidos, se a restricdo imposta aos pacientes encontra efetivo
respaldo técnico e juridico e se foram observadas as normas que disciplinam a
importacdo de medicamentos para uso proprio. Trata-se de medida necessaria
para assegurar transparéncia a atuagao regulatéria, fortalecer a seguranca
juridica e garantir que os brasileiros ndo tenham restringido um direito previsto na
propria regulamentacédo sanitaria sem a devida fundamentagao técnica, legal e

administrativa.

Sala das Sessbdes, em de de 2026.

Deputado FAUSTO PINATO
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