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COMISSAO DE SAUDE

REQUERIMENTO N° , DE 2026

(Do Exmo. Sr. Fausto Pinato)

Requer a realizagdo de missao oficial da
Comissédo de Saude e da Comissdo de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao a Republica
do Paraguai, com a finalidade de promover
intercambio institucional e realizar visitas
técnicas a orgaos reguladores, instituicdes
de pesquisa, laboratérios Ooficiais e
estabelecimentos farmacéuticos produtores

de medicamentos a base de tirzepatida.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos regimentais, a constituicdo de missao oficial conjunta da
Comissédo de Saude e da Comissédo de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao a
Republica do Paraguai, com o objetivo de promover intercambio institucional e
realizar visitas técnicas destinadas ao conhecimento do sistema regulatério, dos
processos de fabricagdo, do controle de qualidade, da rastreabilidade, da
farmacovigilancia e dos procedimentos de inspegdo relacionados aos

medicamentos a base de tirzepatida produzidos naquele pais.

JUSTIFICAGAO

A presente missao oficial tem por finalidade subsidiar a atividade
legislativa, fiscalizatéria e de representagdo institucional da Camara dos
4 Deputados, mediante a realizacdo de intercambio técnico com autoridades

sanitarias,...instituicoes ., de..pesquisa.. e..estabelecimentos farmacéuticos da
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qualidade de medicamentos a base de tirzepatida.

O tema ganhou especial relevancia apos a edigdo de sucessivas
Resolugdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA restringindo a
importagdo, comercializagdo, armazenamento, transporte e utilizacdo de
medicamentos produzidos por laboratérios paraguaios, bem como diante do
crescente debate técnico e cientifico envolvendo a qualidade, a seguranga, a
rastreabilidade e a eficacia desses produtos. Trata-se de matéria que possui
impactos diretos sobre a saude publica, o acesso da populagdo aos tratamentos
para obesidade e diabetes mellitus tipo 2, a regulagdo sanitaria, a inovagéao

farmacéutica e a cooperagao internacional entre autoridades reguladoras.

Nos ultimos meses, o assunto passou a ocupar espago relevante
no debate nacional em razdo de manifestacbes da ANVISA, da divulgacao de
estudos independentes realizados por instituicbes de pesquisa e do crescente
interesse da sociedade acerca dos critérios técnicos utilizados para avaliagao
desses medicamentos. Esse cenario demonstra a necessidade de que o
Parlamento aprofunde seu conhecimento sobre a estrutura regulatéria e industrial
do pais de origem dos produtos, permitindo que sua atuagdo legislativa e
fiscalizatéria seja baseada em informacgdes técnicas obtidas diretamente junto as
autoridades competentes e as instituicdes responsaveis pela producéo e controle

sanitario.

A visita a Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
permitira conhecer o modelo regulatério adotado pelo Paraguai para registro de
medicamentos, certificacdo de boas praticas de fabricagao, inspecao sanitaria,
farmacovigilancia, monitoramento pds-comercializacdo, rastreabilidade dos
produtos e fiscalizacdo da cadeia farmacéutica. O intercambio institucional
contribuira para ampliar o conhecimento dos parlamentares acerca dos
mecanismos de cooperagao internacional em vigilancia sanitaria e das

experiéncias regulatérias adotadas por paises da regiao.

As visitas aos laboratérios fabricantes possibilitardo aos
parlamentares conhecer os processos industriais empregados na producao de
medicamentos contendo tirzepatida, incluindo o recebimento e qualificacdo dos
insumos farmacéuticos ativos, os controles de qualidade durante a fabricacao, a
d validagdo dos processos produtivos, os sistemas de garantia da qualidade, a

rastreabilidade . doslotes; -os -procedimentos »desarmazenamento, transporte e
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distribuicdo, bem como os mecanismos adotados para assegurar a integridade

dos produtos até sua disponibilizagao ao mercado.

A missao também permitirda compreender os procedimentos de
registro sanitario adotados para esses medicamentos, os requisitos documentais
exigidos pela autoridade reguladora paraguaia, os sistemas de farmacovigilancia
implementados pelos fabricantes, as certificacdes nacionais e internacionais
eventualmente obtidas e os mecanismos de monitoramento pés-comercializagao

empregados para acompanhamento da segurancga e da qualidade dos produtos.

O intercambio entre parlamentares brasileiros, autoridades
sanitarias, pesquisadores e representantes da industria farmacéutica contribuira
para o fortalecimento da cooperagao cientifica e regulatoria entre Brasil e
Paraguai, ampliando o dialogo institucional sobre temas relacionados ao
desenvolvimento tecnoldgico, inovagcado farmacéutica, harmonizagao regulatoria,

seguranga sanitaria e acesso da populagado a medicamentos.

Os conhecimentos obtidos durante a missao servirdo de subsidio
para a elaboragdo de relatorios técnicos que contribuam para o debate sobre
politicas publicas de saude, regulagao sanitaria e desenvolvimento cientifico e

tecnoldgico.

Considerando a relevancia do tema para milhdes de brasileiros
em tratamento da obesidade e do diabetes, bem como os reflexos das decisdes
regulatérias sobre o acesso a medicamentos, a realizagdo da presente missao
representa importante instrumento de fortalecimento da atividade parlamentar,
permitindo que as discussdes legislativas sejam conduzidas com base em
informacdes técnicas obtidas diretamente junto as autoridades responsaveis pelo
sistema regulatério e pelos estabelecimentos produtores dos medicamentos
objeto do debate.

Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado Fausto Pinato
Unido Progressista/SP

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD263730965100
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