
CÂMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Fausto Pinato – UNIÃO PROGRESSISTA/SP

COMISSÃO DE SAÚDE

REQUERIMENTO Nº          , DE 2026
(Do Exmo. Sr. Fausto Pinato)

Requer  a  realização  de  missão  oficial  da

Comissão  de  Saúde  e  da  Comissão  de

Ciência, Tecnologia e Inovação à República

do Paraguai, com a finalidade de promover

intercâmbio  institucional  e  realizar  visitas

técnicas a órgãos reguladores,  instituições

de  pesquisa,  laboratórios  oficiais  e

estabelecimentos  farmacêuticos  produtores

de medicamentos à base de tirzepatida.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos regimentais, a constituição de missão oficial conjunta da

Comissão  de  Saúde  e  da  Comissão  de  Ciência,  Tecnologia  e  Inovação  à

República do Paraguai, com o objetivo de promover intercâmbio institucional e

realizar visitas técnicas destinadas ao conhecimento do sistema regulatório, dos

processos  de  fabricação,  do  controle  de  qualidade,  da  rastreabilidade,  da

farmacovigilância  e  dos  procedimentos  de  inspeção  relacionados  aos

medicamentos à base de tirzepatida produzidos naquele país.

JUSTIFICAÇÃO

A presente missão oficial tem por finalidade subsidiar a atividade

legislativa,  fiscalizatória  e  de  representação  institucional  da  Câmara  dos

Deputados,  mediante  a  realização  de  intercâmbio  técnico  com  autoridades

sanitárias,  instituições  de  pesquisa  e  estabelecimentos  farmacêuticos  da
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República  do  Paraguai  envolvidos  na  regulação,  produção  e  controle  de

qualidade de medicamentos à base de tirzepatida.

O tema ganhou especial relevância após a edição de sucessivas

Resoluções da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA restringindo a

importação,  comercialização,  armazenamento,  transporte  e  utilização  de

medicamentos  produzidos  por  laboratórios  paraguaios,  bem  como  diante  do

crescente debate  técnico e científico envolvendo a qualidade,  a  segurança,  a

rastreabilidade  e  a  eficácia  desses  produtos.  Trata-se  de matéria  que  possui

impactos diretos sobre a saúde pública, o acesso da população aos tratamentos

para  obesidade  e  diabetes  mellitus  tipo  2,  a  regulação  sanitária,  a  inovação

farmacêutica e a cooperação internacional entre autoridades reguladoras.

Nos últimos meses, o assunto passou a ocupar espaço relevante

no debate nacional em razão de manifestações da ANVISA, da divulgação de

estudos independentes realizados por instituições de pesquisa e do crescente

interesse da sociedade acerca dos critérios técnicos utilizados para avaliação

desses  medicamentos.  Esse  cenário  demonstra  a  necessidade  de  que  o

Parlamento aprofunde seu conhecimento sobre a estrutura regulatória e industrial

do  país  de  origem  dos  produtos,  permitindo  que  sua  atuação  legislativa  e

fiscalizatória seja baseada em informações técnicas obtidas diretamente junto às

autoridades competentes e às instituições responsáveis pela produção e controle

sanitário.

A visita à Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

permitirá conhecer o modelo regulatório adotado pelo Paraguai para registro de

medicamentos, certificação de boas práticas de fabricação, inspeção sanitária,

farmacovigilância,  monitoramento  pós-comercialização,  rastreabilidade  dos

produtos  e  fiscalização  da  cadeia  farmacêutica.  O  intercâmbio  institucional

contribuirá  para  ampliar  o  conhecimento  dos  parlamentares  acerca  dos

mecanismos  de  cooperação  internacional  em  vigilância  sanitária  e  das

experiências regulatórias adotadas por países da região.

As  visitas  aos  laboratórios  fabricantes  possibilitarão  aos

parlamentares conhecer os processos industriais empregados na produção de

medicamentos contendo tirzepatida, incluindo o recebimento e qualificação dos

insumos farmacêuticos ativos, os controles de qualidade durante a fabricação, a

validação dos processos produtivos,  os sistemas de garantia  da  qualidade,  a

rastreabilidade  dos  lotes,  os  procedimentos  de  armazenamento,  transporte  e
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distribuição, bem como os mecanismos adotados para assegurar a integridade

dos produtos até sua disponibilização ao mercado.

A missão também permitirá compreender os procedimentos de

registro sanitário adotados para esses medicamentos, os requisitos documentais

exigidos pela autoridade reguladora paraguaia, os sistemas de farmacovigilância

implementados  pelos  fabricantes,  as  certificações  nacionais  e  internacionais

eventualmente obtidas e os mecanismos de monitoramento pós-comercialização

empregados para acompanhamento da segurança e da qualidade dos produtos.

O  intercâmbio  entre  parlamentares  brasileiros,  autoridades

sanitárias, pesquisadores e representantes da indústria farmacêutica contribuirá

para  o  fortalecimento  da  cooperação  científica  e  regulatória  entre  Brasil  e

Paraguai,  ampliando  o  diálogo  institucional  sobre  temas  relacionados  ao

desenvolvimento tecnológico, inovação farmacêutica, harmonização regulatória,

segurança sanitária e acesso da população a medicamentos.

Os conhecimentos obtidos durante a missão servirão de subsídio

para a elaboração de relatórios técnicos que contribuam para o debate sobre

políticas públicas de saúde, regulação sanitária e desenvolvimento científico e

tecnológico.

Considerando a relevância do tema para milhões de brasileiros

em tratamento da obesidade e do diabetes, bem como os reflexos das decisões

regulatórias sobre o acesso a medicamentos, a realização da presente missão

representa importante  instrumento de fortalecimento da atividade parlamentar,

permitindo  que  as  discussões  legislativas  sejam  conduzidas  com  base  em

informações técnicas obtidas diretamente junto às autoridades responsáveis pelo

sistema  regulatório  e  pelos  estabelecimentos  produtores  dos  medicamentos

objeto do debate.

 Sala das Sessões, em          de                              de 2026.

Deputado Fausto Pinato
União Progressista/SP *C

D2
63

73
09
65

10
0*

RE
Q

 n
.1

87
/2

02
6

Ap
re

se
nt

aç
ão

: 1
3/

07
/2

02
6 

11
:2

5:
29

.8
80

 - 
CS

AU
DE

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Fausto Pinato
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD263730965100


