CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Federal Clarissa Tércio - PP/PE

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° DE 2026.

(Da Sra. Clarissa Tércio)

Requer informacdo ao Ministério da
Saude, acerca da regulacao, disponibilidade,
acesso e perspectivas de ampliacdo do uso

de tirzeraptida no Brasil.

Senhor Presidente,

Requeiro nos termos do art. 50, § 2° da Constituicdo Federal, e na
forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados,
informacdes ao Ministério da Saude, acerca da regulacdo, disponibilidade,

acesso e perspectivas de ampliacdo do uso de tirzeraptida no Brasil.

JUSTIFICATIVA

A Constituicdo Federal estabelece, em seus arts. 6°, 196 e 197 que a
saude é direito social fundamental de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas destinadas a reducdo do risco de
doencas e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua
promocao, protecdo e recuperacao. Dispde ainda, sobre a relevancia publica
das acdes e do servico de saude, cabendo ao poder publico decidir sobre sua

regulamentacao.
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A obesidade é reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
como doenca cronica, multifatorial e progressiva, constituindo um dos maiores
desafios contemporaneos de saude publica. Sua elevada prevaléncia esta
associada ao aumento de doencas cardiovasculares, diabetes mellitus tipo 2,
hipertenséo arterial, apneia do sono, diversos tipos de cancer e outras
condi¢cBes que impactam significativamente a qualidade de vida da populacéo e

0s gastos do sistema de saude.

Nesse contexto, os medicamentos agonistas dos receptores de GLP-1 e
GIP vém se consolidando como importante ferramenta terapéutica para o
tratamento da obesidade e do diabetes mellitus tipo 2, destacando-se a

tirzepatida pelos resultados clinicos observados em estudos internacionais.

A ANVISA publicou a Nota Técnica n°
200/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA e o Despacho n° 97/2025,
estabelecendo orientagcdes e requisitos relacionados a importacdo e
manipulacdo de insumos farmacéuticos ativos agonistas de GLP-1, reforcando

mecanismos de controle sanitario e rastreabilidade dos produtos.

Paralelamente, reportagens recentes vém noticiando o0 crescente
namero de pacientes brasileiros que buscam medicamentos a base de
tirzepatida em paises vizinhos, especialmente no Paraguai, em razdo do menor
custo e da maior disponibilidade de determinados produtos. Também tém sido
divulgadas decisdes judiciais envolvendo a importagdo para uso préprio por

pacientes regularmente acompanhados por profissionais de saude.

Registre-se que a propria ANVISA determinou, em diferentes atos
regulatérios, a apreensdo e proibicdo de determinados produtos contendo
tirzepatida comercializados sem registro sanitario no Brasil, entre eles produtos
identificados pelas marcas Synedica e TG, sob o fundamento da inexisténcia

de avaliacao regulatéria nacional quanto a qualidade, seguranca e eficacia.
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Assim, considerando que o Ministério da Saude possui a atribuicdo
constitucional e legal de formular e executar politicas publicas de saude, bem

como promover o acesso da populacdo a tratamentos seguros e eficazes;

Considerando que a ANVISA possui competéncia legal para avaliar,
registrar e fiscalizar medicamentos, observando critérios cientificos de

gualidade, seguranca e eficacia;

Considerando o interesse publico envolvido no tratamento da obesidade

e do diabetes mellitus tipo 2;

Considerando a crescente judicializacédo do tema e a busca de pacientes

por alternativas terapéuticas fora do territério nacional;

Requer-se o envio das seguintes informagdes:

1. Existem processos regulatérios em andamento relacionados a avaliacédo de
medicamentos contendo tirzepatida destinados especificamente ao tratamento
da obesidade? Em caso afirmativo, qual o estagio processual de cada um
deles?

2. Quais critérios técnico-cientificos foram considerados pela ANVISA para a
edicdo da Nota Técnica n° 200/2025 e dos atos posteriores relacionados a
importacao, manipulagéo e comercializagao de produtos contendo tirzepatida?

3. A ANVISA possui estudos, relatérios técnicos, pareceres ou avaliacfes de
risco que demonstrem impactos a saude publica decorrentes da importacdo
para uso proprio de medicamentos a base de tirzepatida regularmente

prescritos?

Camara dos Deputados | Anexo 1V - Gabinete 506 | CEP 70160-900 - Brasilia/DF
Tels (61) 3215-5506/3506 | dep.clarissatercio@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD265994456700

=H -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Clarissa Tércio

Apresentacdo: 07/07/2026 14:43:00.083 - Mesa

RICn.2145/2026

* CD265994456700 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Federal Clarissa Tércio - PP/PE

4. Quais requisitos técnicos e regulatorios impedem atualmente o registro ou a
comercializacdo no Brasil de determinados produtos contendo tirzepatida

comercializados em outros paises da América do Sul?

5. A ANVISA mantém cooperagédo técnica ou intercambio de informag¢des com
autoridades sanitarias estrangeiras para avaliagdo de produtos contendo

tirzepatida comercializados fora do Brasil?

6. Ha avaliacao especifica da Agéncia acerca dos produtos contendo
tirzepatida comercializados no Paraguai, especialmente daqueles que possuem

autorizacdo sanitaria concedida pelas autoridades reguladoras daquele pais?

7. Quais elementos técnicos fundamentaram a proibicdo e apreensdo, no

Brasil, dos produtos identificados como TG e Synedica?

8. A ANVISA realizou analises laboratoriais desses produtos? Quais resultados

indicaram risco a saude?

9. Quais medidas estdo sendo adotadas para ampliar 0 acesso a tirzepatida

regular no Brasil?

10. A restricdo imposta a importacdo e a comercializacdo desses produtos, no
Brasil, decorre da constatacdo de riscos sanitarios efetivamente comprovados
por evidéncias técnicas e cientificas, ou decorre da auséncia de registro,

autorizacéo ou regulamentacao sanitaria especifica pela ANVISA?

11. Ha discussbes em andamento entre o Ministério da Saude, a CONITEC e a
ANVISA visando futura incorporacdo, ampliagdo de acesso ou avaliacéo
econdmica da tirzepatida no ambito das politicas publicas de saude?
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12. Considerando a Portaria n°® 488, de 15 de abril de 2026, que instituiu Grupo
de Trabalho para analise dos medicamentos agonistas do receptor de GLP-1,
gual o atual estagio dos trabalhos desenvolvidos pelo referido grupo, quais
resultados ja foram alcancados e qual a previsdo para concluséo e divulgacao

de suas conclusoes.

13. Existem medicamentos fabricados no Paraguai que obtiveram autorizacéo
sanitaria da autoridade reguladora paraguaia e, posteriormente, registro na
ANVISA? Em caso positivo, informar os medicamentos, fabricantes,

importadores e 0s requisitos técnicos e regulatorios cumpridos.

14. Quais diferencas técnicas, regulatérias ou documentais existem entre os
medicamentos paraguaios que obtiveram registro na ANVISA e os
medicamentos contendo tirzepatida comercializados no  Paraguai,

especialmente a marca TG?

15. Caso a auséncia de registro na ANVISA seja o Unico impedimento, quais
requisitos técnicos, documentais, laboratoriais e regulatorios devem ser
cumpridos para que medicamentos contendo tirzepatida fabricados no

Paraguai possam obter registro e autorizacao para comercializa¢ao no Brasil?

16. A ANVISA exige algum requisito adicional, além do registro sanitario, para
autorizar a importacdo e comercializacdo de medicamentos contendo

tirzepatida produzidos no Paraguai? Em caso positivo, quais?

17. A ANVISA mantém cooperacao técnica ou intercambio de informag¢des com
a autoridade sanitaria do Paraguai sobre fabricantes e medicamentos contendo

tirzepatida? Em caso negativo, informar os motivos.

18. E juridicamente possivel a criagdo de procedimento especifico para
autorizar, em carater excepcional, a importacdo individual de medicamentos
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contendo tirzepatida mediante prescricdo meédica, comprovacdo de origem,
rastreabilidade e responsabilidade técnica? Em caso negativo, indicar 0s

fundamentos legais e técnicos.

19. A ANVISA realizou analises ou estudos comparativos sobre qualidade,
composicao, pureza, esterilidade, estabilidade e concentracdo da tirzepatida
comercializada no Paraguai em relacédo aos produtos registrados no Brasil? Em

caso positivo, informar os resultados ou disponibilizar os respectivos relatérios.

20. A ANVISA ja recebeu pedidos de registro, autorizacdo de importacao,
consultas técnicas ou outras manifestacdes relacionadas a regularizacdo de
medicamentos contendo tirzepatida produzidos ou comercializados no
Paraguai? Em caso positivo, informar os produtos, empresas envolvidas, o

resultado da analise e seus fundamentos.

21. A ANVISA realizou levantamento sobre a situacdo regulatoria internacional
dos medicamentos contendo tirzepatida comercializados no Paraguai,
especialmente da marca TG, incluindo autorizacbes ou restricbes em outros

paises?

22. Quais critérios técnicos levaram a ANVISA a concluir que fabricantes
paraguaios de medicamentos contendo tirzepatida ndo atendem aos padrdes

de qualidade, seguranca e eficacia exigidos pela legislacéo brasileira?

23. A patente da tirzepatida impede o registro sanitario de medicamentos
similares na ANVISA ou apenas sua exploracdo comercial durante a vigéncia

da patente?

24. A ANVISA possui levantamento sobre acdes judiciais envolvendo pedidos
de importacao individual de medicamentos contendo tirzepatida? Ha estudos
para criacdo de procedimento administrativo excepcional que reduza a
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judicializacdo e permita a andlise desses pedidos com base em prescricdo

meédica, comprovacédo de origem e rastreabilidade?

Sala das Sessdes, em de de 2026.

CLARISSA TERCIO
Deputada Federal PP/PE

BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Arts. 6°, 196
e 197.

BRASIL. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. DispOe sobre as condi¢des

para a promocao, protecdo e recuperacao da saude.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Nota Técnica n°

200/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Harmonizacao de entendimentos

e procedimentos para importacdo, manipulacdo e controle sanitario de IFAs

agonistas GLP-1.
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Mounjaro®

(tirzepatida): nova indicacdo. Publicado em 9 jun. 2025.

JASTREBOFF, Ania M. et al. Tirzepatide Once Weekly for the Treatment of
Obesity. The New England Journal of Medicine, 2022.

Portaria ne 488, de 15 de abril de 2026 -
https://static.poder360.com.br/2026/04/PORTARIA-N%C2%B0-488-DE-15-DE-
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2206038
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/mounjaro-r-tirzepatida-nova-indicacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-esclarece-e-determina-regras-para-manipulacao-de-canetas-de-glp-1/SEI_3775484_Nota_Tecnica_2002.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-esclarece-e-determina-regras-para-manipulacao-de-canetas-de-glp-1/SEI_3775484_Nota_Tecnica_2002.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
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ABRIL-DE-2026-PORTARIA-NY%C2%B0-488-DE-15-DE-ABRIL-DE-2026-DOU-
Imprensa-Nacional.pdf

Anvisa vai aumentar a fiscalizacdo de canetas emagrecedoras manipuladas -

https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2026-04/anvisa-vai-aumentar-

fiscalizacao-de-canetas-emagrecedoras-manipuladas

Organizacdo Mundial da Saude - Obesidade e Sobrepeso -

https://iwww.who.int/news-room/fact-sheets/detail/obesity-and-overweight

Anvisa estabelece novas regras para prescricdo e dispensacdo de

medicamentos agonistas de GLP-1 - https://site.cff.org.br/noticia/Noticias-

gerais/16/01/2026/anvisa-estabelece-novas-regras-para-prescricao-e-

dispensacao-de-medicamentos-agonistas-de-glp-1

Proibida no Brasil, tirzepatida do Paraguai vira disputa judicial com decisdes
favoraveis; Anvisa contesta -

https://g1.globo.com/saude/noticia/2026/06/21/proibida-no-brasil-tirzepatida-do-
paraguai-vira-disputa-judicial-com-decisoes-favoraveis-anvisa-contesta.ghtml
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