PARECER N° , DE 2026

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO
FEDERAL, sobre o Requerimento n° 364, de 2026,
do Senador Hermes Klann e outros, que requer
informagoes ao Senhor Alexandre Rocha Santos
Padilha, Ministro de Estado da Saude, sobre a
minuta regulatoria que trata da manipulagdo,
importagdo e controle de insumos farmacéuticos
ativos relacionados aos agonistas GLP-1/GIP, como
a tirzepatida.

Relator: Senador LAERCIO OLIVEIRA

I - RELATORIO

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constitui¢ao Federal e do art. 216
do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), sdo solicitadas ao Exmo. Sr.
Ministro da Saude informagdes sobre a minuta regulatoria que trata da
manipulacdo, importagdo e controle de insumos farmacéuticos ativos
relacionados aos agonistas GLP-1/GIP, como a tirzepatida.

Busca-se esclarecer os fundamentos técnicos, econdmicos €
sanitdrios da proposta regulatéria formulada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA), por meio da apresentacdo da Andlise de
Impacto Regulatério (AIR) e das evidéncias que a justificam, bem como a
proporcionalidade das exigéncias impostas as farmacias de manipulacao e sua
equiparacdo a padrOes industriais. Requer-se, ainda, a fundamentacdo das
medidas de controle e fiscalizagdo, informagdes sobre seus impactos
operacionais, logisticos, concorrenciais € sobre o abastecimento e o acesso da
populacdo aos tratamentos, além de serem solicitados esclarecimentos sobre a
vedacao a insumos de origem biologica, a realizagdo de consulta publica ¢ a
eventual previsao de periodo de transi¢do para adequacao do setor regulado.
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II - ANALISE

De acordo com o art. 215, I, a, do Risf, compete a Mesa do Senado
Federal deliberar sobre requerimentos de informacao a Ministro de Estado ou
qualquer titular de 6rgdo diretamente subordinado a Presidéncia da Republica.

Quanto a constitucionalidade, a proposi¢do estd amparada pelo
inciso X do art. 49 da Carta Magna, que da, ao Congresso Nacional, a
prerrogativa de fiscalizar e controlar os atos do Poder Executivo, e pelo § 2° do
art. 50 da Constituicdo, que prevé o envio, pelas Mesas da Camara dos
Deputados e do Senado Federal, de pedidos escritos de informag¢do a Ministros
de Estado.

Além de obedecer aos dispositivos constitucionais, o requerimento
em tela estd em consondncia com as normas regimentais que disciplinam o
envio de pedidos de informacdes a autoridades do Poder Executivo, bem como
ao disposto no Ato da Mesa do Senado Federal n° 1, de 31 de janeiro de 2001.

O Risf, em seu art. 216, inciso I, especifica que esses pedidos serdo
admissiveis para esclarecimento de qualquer assunto atinente a competéncia
fiscalizadora desta Casam — requisito atendido pelo requerimento em pauta.

Da mesma forma, a proposi¢do em tela atende ao disposto no Ato
da Mesa n° 1, de 2001, que regulamenta o art. 216 do Risf, pois se dirige a
Ministro de Estado e as informagdes solicitadas estdo relacionadas ao assunto
que procura esclarecer, conforme preconizam os §§ 1° e 2° do seu art. 1°, além
de ndo infringir o art. 2°, que prevé que o requerimento de informacdes ndo
podera conter pedido de providéncia, consulta, sugestdo, conselho ou
interrogac¢ao de carater especulativo ou sobre propoésito da autoridade a quem ¢
dirigido.

Ademais, considerando que as informacdes solicitadas ndo tém
carater sigiloso, a proposi¢ao nao se aplicam as disposi¢des da Secao II do Ato
da Mesa do Senado Federal n° 1, de 2001.

Portanto, ndo se evidenciam obstaculos ao acolhimento da
Iniciativa em apreco.

Contudo, verifica-se a necessidade de pequenos ajustes formais no
texto do requerimento, a fim de adequa-lo a norma culta da lingua portuguesa
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e sanar erro material na numeracao dos itens do pedido de informacgdes. Assim,
propde-se a substituicdo da expressdo “a cerca da”, constante da ementa e do
corpo do requerimento, por “acerca da”, bem como a correcdo da numeragao
dos itens, que salta do item 2 para o item 4. Para tanto, sugere-se a apresentagao
de emenda de redacdo para a realiza¢do das corregdes pertinentes.

III-VOTO

Em face do exposto, opinamos pela aprovacio do Requerimento
n°® 364, de 2026, com a seguinte emenda:

EMENDA N° -MESA

Substitua-se, onde couber, a expressao “a cerca da” por “acerca
da” e renumere-se o item 4 como item 3, com a devida renumerag¢ao dos itens
subsequentes.

Sala de Reunides,

, Presidente

, Relator
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