CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Fausto Pinato — UNIAO PROGRESSISTA/SP

COMISSAO DE SAUDE

REQUERIMENTO N° , DE 2026
(Dos Exmos. Srs. Fausto Pinato e Diego Garcia)

Senhor Presidente,

Requer a realizagdo de Audiéncia Publica
Conjunta da Comissdo de Saude e da
Comissdo de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo para debater o0s aspectos
cientificos, regulatérios, tecnolégicos e
sanitarios relacionados aos medicamentos a
base de tirzepatida comercializados no
Brasil e no exterior, bem como seus
impactos sobre o acesso da populagdo aos
tratamentos para obesidade e diabetes
mellitus tipo 2.

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos dos artigos 24, Ill, 255 e 256 do

Regimento Interno da Camara dos Deputados, a realizacdo de Audiéncia Publica

Conjunta da Comissdo de Saude e da Comissdo de Ciéncia, Tecnologia e

Inovacdo, com a finalidade de discutir os aspectos cientificos, tecnoldgicos,

regulatorios e sanitarios relacionados aos medicamentos a base de tirzepatida.

Para tanto, propomos que sejam convidados::

e Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Representante do Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicologica da

Unicamp (CIATox-Unicamp)

e Jorge Bentes - Associacdo Brasileira de Apoio aos Obesos e Bariatricos

e Dra Tassyane Boel — Médica especialista em obesidade e diabetes
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e Dr André Schleich - Advogado com causas ligadas a tirzepatida

e Dra Priscilla Ruschel - Advogada com causas ligadas a tirzepatida

JUSTIFICACAO

A presente audiéncia publica tem por objetivo promover um
debate técnico e cientifico sobre os medicamentos a base de tirzepatida, diante
das recentes medidas regulatérias adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA que restringiram a importacao e o uso de produtos fabricados
no Paraguai. O tema envolve questdes relacionadas a seguranc¢a sanitaria, ao
acesso a tratamentos para obesidade e diabetes, a inovagédo farmacéutica e ao
exercicio da competéncia regulatéria da Agéncia, justificando a realizacdo de
discussdo ampla com a participacdo de especialistas, autoridades publicas,
pesquisadores, profissionais de saude, representantes dos pacientes e do setor

produtivo.

As resolugdes editadas pela ANVISA também suscitam debate
guanto a sua compatibilidade com a prépria regulamentacédo da Agéncia relativa
a importacdo de medicamentos por pessoa fisica para uso proprio. A Resolucao
RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, estabelece regras para essa modalidade
de importacdo mediante prescricdio médica e sem finalidade comercial.
Entretanto, as restricdes impostas as canetas de tirzepatida tém inviabilizado, na
pratica, esse direito, levando diversos pacientes a recorrer ao Poder Judiciario

para garantir a continuidade de tratamentos regularmente prescritos.

O debate ganhou novos contornos apés a divulgacdo de estudo
conduzido por pesquisadores da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp),
que identificou a presenca de tirzepatida e identidade molecular compativel com
o medicamento de referéncia em amostras de produtos fabricados no Paraguai.
Embora o estudo néo tenha avaliado aspectos como esterilidade, estabilidade e
seguranca clinica, seus resultados evidenciam a necessidade de aprofundar a
discussédo cientifica e regulatoria, especialmente diante das manifestacfes
publicas da ANVISA sobre os critérios necesséarios para demonstracdo de

qualidade, seguranca e eficacia desses medicamentos.
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Em resposta aos Requerimentos de Informacdo encaminhados
pela Camara dos Deputados, a ANVISA ndo apresentou diversos documentos
técnicos solicitados, como laudos laboratoriais, estudos cientificos, pareceres e
demais elementos que fundamentaram a edicdo das resolucfes. A realizacao da
audiéncia publica permitira reunir diferentes instituicbes e especialistas para

esclarecer os aspectos cientificos, regulatérios e juridicos envolvidos.

Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado Fausto Pinato
Unido Progressista/SP

Deputado Diego Garcia
Unido Progressista/PR
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Requerimento de Audiéncia Publica

Deputado(s)

1 Dep. Fausto Pinato (UNIAO/SP)
2 Dep. Diego Garcia (UNIAO/PR)
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