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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Ricardo Ayres (Republicanos/TO)

Gabinete do Deputado Ricardo Ayres (Republicanos/TO)

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2026

(Do Sr. RICARDO AYREYS)

Susta os efeitos da Resolugéo-RE
n° 1.519, de 13 de abril de 2026,
da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), na parte em
gue proibe a importacéo e o uso,
por pessoa fisica, para uso
préprio e mediante prescricéo
médica, de medicamentos a base
dos principios ativos tirzepatida e
semaglutida, respeitado o limite
guantitativo compativel com o
tratamento, independentemente
da denominacdo comercial do

produto.

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 Inspecéo e Fiscalizagao
Sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
exclusivamente na parte em que impde a proibicdo da importacdo e do
uso, por pessoa fisica, para uso proprio e mediante prescricdo médica,
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de medicamentos a base dos principios ativos tirzepatida e semaglutida,

independentemente de sua denominacao comercial.

§ 1° A importacdo de que trata o caput fica limitada a quantidade
compativel com o tratamento prescrito ao paciente, observado o prazo
maximo de 3 (trés) meses de tratamento continuo por importacdo, na
forma do disposto no Capitulo Xl da Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 81, de 5 de novembro de 2008, da Anvisa.

§ 2° Permanecem em vigor os demais efeitos da Resolugéo-RE n°
1.519, de 2026, inclusive quanto a apreensdo, a proibicdo de
comercializacdo e de distribuicdo por pessoas fisicas ou juridicas nao
autorizadas, e a vedacdo a divulgacdo comercial dos produtos por

guaisquer veiculos de comunicacao.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua

publicacéo.

JUSTIFICATIVA

A obesidade €, 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 monopodlio mercadolégico que resulta em precos
proibitivos, segregando o acesso ao tratamento: no Brasil, apenas uma
pequena parcela da populacdo tem condi¢cdes de arcar com 0s custos de

medicamentos como Mounjaro e Ozempic.

Diante desse cenario, pacientes brasileiros, munidos de prescricédo
médica, passaram a buscar alternativas em paises vizinhos integrantes
do Mercosul, como o Paraguai, onde medicamentos a base dos mesmos

principios ativos sdo comercializados legalmente, sob registro da
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autoridade sanitaria local (Dinavisa), por uma fracdo do preco cobrado no

Brasil.

Reportagem publicada pela Folha de S.Paulo em julho de 2026,
com analise técnica realizada pelo Centro de Informagéo e Assisténcia
Toxicologica (CIATox) da Unicamp, confirmou que canetas
emagrecedoras fabricadas no Paraguai contém, de fato, tirzepatida como
principio ativo, descartando-se a hipotese de mistura com semaglutida. O
estudo reforca que a controvérsia em torno desses produtos ndo decorre
de fraude quanto ao principio ativo neles contido, mas sim da auséncia
de registro sanitario no Brasil, 0 que € uma questdo essencialmente

regulatoria, e ndo de comprovada nocividade a saude.

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 proibicdo absoluta ndo apenas da comercializacédo, mas
também da importacdo e do uso, por pessoa fisica, dos produtos
comercialmente denominados Gluconex e Tirzedral. Ao restringir a
medida a essas duas denominacdes comerciais especificas, a Resolucéo
revela-se de eficacia efémera e facilmente contornavel, bastando que os
mesmos principios ativos passem a ser comercializados sob nova marca

para que a proibicao perca seu objeto.

Por essa razéo, o presente Decreto Legislativo opta por sustar os
efeitos da Resolucdo com base no principio ativo (tirzepatida e
semaglutida), e ndo em denominacdes comerciais, de modo a conferir
estabilidade e efetividade duradoura a medida corretiva,
independentemente da marca sob a qual o medicamento venha a ser

comercializado no pais de origem.

Cumpre destacar, ademais, que a prépria Anvisa, em sua
Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 81, de 2008, no Capitulo XII,

estabelece ser permitida a importacdo de medicamentos nao
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regularizados no Brasil, desde que realizada por pessoa fisica, para uso
préprio, e em quantidade compativel com o tratamento. Trata-se de
importacdo excepcional que ndo configura comércio, mas sim a
concretizacdo do direito & saude do paciente, nos termos do art. 196 da
Constituicdo Federal. E exatamente esse limite quantitativo, compativel
com o tratamento e vinculado a prescricdo médica, que 0 presente
Decreto Legislativo reafirma expressamente, para que nao paire davida

sobre o carater pessoal e ndo comercial da importacdo autorizada.

Nao se questiona aqui o papel da Anvisa em combater o
contrabando e a venda ilegal em redes sociais por empresas nhao
autorizadas. O comeércio irregular deve, sim, ser coibido, e 0os demais
efeitos da Resolugcdo, apreensédo, proibicdo de comercializagdo e
distribuicBo por terceiros nao autorizados, vedacdo a divulgacao
comercial, permanecem integralmente preservados por este Decreto
Legislativo. O que se corrige €, exclusivamente, 0 excesso que atinge o
paciente hipossuficiente que, com receita médica em maos, busca
alternativa terapéutica legal em pais vizinho do Mercosul para custear

seu proprio tratamento.

Faz-se imperioso, ademais, destacar a nitida distincdo entre as
esferas de competéncia regulatério-sanitaria e econémico-concorrencial.
Nos termos de sua lei de criagcdo (Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999), o escopo institucional da Anvisa restringe-se a promocéo e a
protecdo da saude da populacdo por meio do controle sanitario da
producdo e do consumo de produtos. Nao constitui atribuicdo da Agéncia
atuar como guardid de monopolios de mercado ou como braco de
protecdo patentaria de laboratérios multinacionais, prerrogativas

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

Desta forma, invocando a competéncia exclusiva do Congresso

Nacional prevista no art. 49, inciso V, da Constituicao Federal, o presente

Céamara dos Deputados | Anexo Il — Gabinete 676 | CEP: 70160-900 — Brasilia/DF
Tel (61) 3215-5676 | dep.ricardoayres@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD263462968200

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ricardo Ayres

Apresentacdo: 06/07/2026 15:55:22.960 - Mesa

PDL n.766/2026

*CD263462968200 =%




oo,
@l

3

CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Ricardo Ayres (Republicanos/TO)

Projeto de Decreto Legislativo visa corrigir essa distor¢cdo, sustando a
proibicdo de importacdo e uso por pessoa fisica, para uso proprio e
mediante prescricdo médica, de medicamentos a base de tirzepatida e
semaglutida, respeitado o limite quantitativo compativel com o
tratamento, de modo a garantir que nenhum paciente tenha seu

tratamento confiscado pelas autoridades aduaneiras ou sanitarias.

Certo da relevancia social e sanitaria desta matéria, conto com o
apoio dos nobres pares para a célere aprovacdo deste Projeto de

Decreto Legislativo.

Sala das Sesso6es, em 06 de julho de 2026.

Deput icardo/Ayre
DEPUTADO FEdERAL
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