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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
15/05/2024 - 107 - Comissédo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Informatica

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF. Fala da Presidéncia.) - Declaro aberta a
10% Reunido da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Informatica do Senado Federal da 22 Sessdo Legidativa
Ordindriada 572 Legislatura.

A Presidéncia comunica o arquivamento do Aviso n° 134 - GP/TCU, do Aviso n° 171 - GP/TCU e do Aviso n° - 251 GP/
TCU, lidos na 82 Reuni&o, realizada dia 24 de abril de 2024, sem que tenha havido manifestagdo de Senador, membro
da CCT, para andlise da matéria por este Colegiado, conforme Instrucdo Normativa da Secretaria-Geral da Mesan® 12,
de 2019.

A presente reunido se destina a realizacdo de audiéncia publica para discutir a Protecdo Regulatéria do Dossié de Testes
para produtos farmacéuticos destinados a uso humano, em cumprimento aos Requerimentos n°s 27, 28, 31, 32, 34 e 37,
de 2023, da CCT.

O publico interessado em participar desta audiéncia publica podera enviar perguntas ou comentérios pelo enderego
www.senado.leg.br/ecidadania ou ligar para 0800 0612211.

Encontra-se presente, por meio do sistema de videoconferéncia, Leandro Pedron, Diretor do Departamento de Programas
Teméticos da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI);
Ana Claudia Dias de Oliveira, Especiaista em Propriedade Intelectual, Inovacdo e Biodiversidade da Associacdo
Brasileira das Indistrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina); Adriana Diaféria, Vice-
Presidente Executiva do Grupo FarmaBrasil; Julia Paranhos, Coordenadora do Grupo de Economia da Inovacdo da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), representante de Lia Hasenclever, Pesquisadora do Grupo de Economia
dalnovacdo da UFRJ; Susanavan der Ploeg, Coordenadora do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intel ectual da Rede
Brasileirapelalntegracéo dos Povos (GTPI/Rebrip); e AnaCarolinaNavarrete, Consultorade Salide do Instituto de Defesa
de Consumidores (Idec), representante de Marina Magal hées, Analista de Salde do Idec.

Registro agui a presenca do nosso Senador Marcos Pontes.

Eu vou imediatamente passar a palavra entdo para o Sr. Leandro Pedron, que € Diretor do Departamento de Programas
Teméticos da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI).

Prof. Leandro Pedron.

O SR. LEANDRO PEDRON (Por videoconferéncia.) - Bom diaatodos.

S6 me confirma se consegue me escutar bem?

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Esta 6timo.

O SR. LEANDRO PEDRON (Para expor. Por videoconferéncia.) - Otimo, maravilha.

Quero cumprimentar o Sr. Senador pelainiciativa desta audiéncia publica. Meu bom-dia aos demais também.

Bom, a audiéncia tem o objetivo de discutir a Protecdo Regulatoria do Dossié de Testes (PRDT) para produtos
farmacéuticos destinados ao uso humano no Brasil.
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O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, especificamente dentro das competéncias da Secretaria de Politicas
e Programas Estratégicos, a qual o departamento que no momento estou dirigindo se vincula, tem como uma das
competéncias incentivar a interlocu¢do com pesquisadores, identificar as demandas e auxiliar a promogéo da formacao
de cientistas, dentre outras. Ent&o, acho que, dentro do que nos cabe em relacéo ao fomento da pesquisa na &rea da salde,
Se conecta diretamente com a PRDT.

Dentro de um contexto regulatério, no entendimento a PRDT, ela é conhecida como exclusividade de dados e € um
mecanismo gue visa prote¢do de informagdes tanto clinicas quanto pré-clinicas, submetidas as autoridades reguladoras.
No Brasil, cabe & Anvisa a aprovacdo de novos medicamentos e, em aguns outros contextos, ele va impedir que
essas informagdes possam ser utilizadas por terceiros para obter aprovacéo de produtos relacionados a érea da salde,
desenvolvimento de farmacos para humanos, por um certo tempo especifico. Entdo se conecta diretamente com uma
protecdo parecida com ativos de propriedade intel ectual, que seria a exercdo de um direito negativo, agui neste contexto,
especificamente em relagéo ao dado para acesso aterceiros.

Essa protegdo ja existe em alguns paises. Nao vou correr o risco aqui de citar como € que isso é feito dentro de outros
paises, mas € sabido que Estados Unidos, Uni&o Europeia, Japdo, Canada, entre outros, enfim, paises que agente conhece
gue tém um histérico de desenvolvimento de produtos para a &rea da salide e um investimento publico grande em ensaios
clinicos, também tém um tipo de protegéo parecida. E 0 meu intuito aqui ndo é especificamente defender, mas trazer -
dentro de um contexto regulat6rio ndo sd nacional, mas também internacional - como se da a protegéo disso.

Esses paises que eu citei tém, de certamaneira, umalegislacdo especificainternalizada dentro de cada pai's que protege os
dados obtidos a partir dos testes clinicos e pré-clinicos. A Unido Europeia é uma das que, salvo engano, tem um periodo
mai s extenso, de oito anos, com possibilidade ainda de reserva de mercado para, a depender da exclusividade de mercado,
um periodo que pode ser estendido por mais um ano.

Quando tratamos especificamente do Brasil, como eu comentei noinicio, €éumasituacdo... € umacompeténciadosdadosde
envio - e protecdo deles- aAnvisa, umavez que é o 6rgdo responsavel pelaregulamentacéo e supervisao de medicamentos
- éumaautarquia. O que identificamos como possibilidade de desafios, e 0 debate deve ser feito... Entdo, mais umavez,
guero parabenizar a Comissdo de Ciéncia e Tecnologia por trazer esse ponto ao debate, porque sdo alguns desafios que,
talvez, precisamos sempre discutir paratentar ter sempre o melhor consenso na formulagdo de politicas pablicas.

Um dos primeiros que eu elencaria seria a parte de inovagdo versus acesso, que € a gente tem que sempre pensar no
equilibrio entre como vamos promover a inovacdo e a necessidade de garantir o acesso a populagdo. Como estamos
tratando de dossié de testes clinicos, enfim, em Ultimainsténcia, isso vai resultar no desenvolvimento e na possibilidade
de acesso da populagédo a medicamentos. Como a gente consegue ter esse equilibrio e sempre...

Considerando que temos um Sistema Unico de Satide, acho que é sempre importante prezar que o interesse grande do
SUS consigainternalizar novos medicamentos e, assim, atender a populagéo no contexto geral. Devemos sempre pensar
como é que conseguimos fazer o equilibrio, especificamente aqui acercada PRDT, entre inovagao ver sus acesso.

Um outro ponto eu acho que é a parte de harmonizacdo internacional, como eu comentei. Alguns paises ja tém isso
implementado, mas isso ndo quer dizer que nés, como Brasil, devemos seguir exemplos de outros paises. Acho que
€ sempre interessante entender e saber como é feito 0 contexto no cendrio internacional, especificamente dentro de
legislagBes de outros paises, e 0 que nds podemos tirar desse aprendizado. Ent&o, acho que o debate também tem que
seguir por essalinha.

Vae sempre lembrar: o Brasil também faz parte da OMC e, considerando que haveria protecéo, derivada do Acordo
TRIPS, para a propriedade intelectual relacionada, isso também tem que seguir uma harmonizagdo internacional. Entéo
s80 dois aspectos.

Especificamente como comentei no comego, nGs como ministério temos essainterlocucéo, como dever institucional, como
missd0, como competéncia, com aacademia, ainda que pendamos aum debate mais proximo com el es acercados assuntos.

Especificamente sobre a PRDT, eu acho que vale a pena trazer quatro pontos principais, que eu tomei a liberdade de
elencar e que talvez representem um posi cionamento da academia ainda ndo consolidado. De novo, ressalto que devemos
colocar isso no debate com a comunidade académica mais especifica, mas o primeiro seria a ressalva acerca do acesso
amedicamentos.

Ha alguns que defendem que a protecdo do dossié de testes prolongaria o periodo em que medicamentos genéricos ou
biossimilares se tornariam acessiveis e poderiam entrar no mercado, 0 que, em algum ponto, poderia fazer com que o
preco de medicamentos inovadores se tornasse mais ato e, assim, haveria dificuldade de acesso a populagéo. E também
leva-se aum ponto de impacto no sistema de salide publica. Mas, de novo, falta bastante debate sobre o assunto.
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Um outro ponto, que eu elencariacomo dois, é a parte de justica e equidade social . Considerando justamente que o direito
asaude éum direito fundamental - caso se entenda que uma politica que restringe acesso a medicamentos seria eticamente
problemética, caso também se continue o debate no entendimento de que aPRDT possatrazer algum tipo deimpedimento
a0 acesso do direito a salde -, entdo, teriamos que verificar e conduzir a construcéo disso de uma maneira que facilitasse
e produzisse, gerasse a equidade e justica social.

Na parte de inovagdo e pesquisa, como eu comentel, talvez haja uma preocupagdo grande de que aexclusividade de dados
possacriar barreiras para pesquisadores académicos que desejam conduzir estudos independentes sobre o aproveitamento
de dados a partir de testes ja conduzidos. Entdo, talvez, em alguma instancia, isso poderia trazer uma barreira também
ao fomento e inovacdo local, gerando uma restricdo ao desenvolvimento de medicamentos genéricos e biossimilares,
impedindo, assim, em Ultima instancia, uma industria farmacéutica mais dindmica e competitiva no Brasil.

Sdo fatores que também devemos sempre considerar na construcao e na discussdo da PRDT.

Como eu comentei 1a em cima, uma preocupacdo da academia também é entre a harmonizagdo internacional versus
realidade local. Devemos sempre analisar 0 contexto nacional, ndo para necessariamente estar alinhado com os contextos
internacionais, mas para cada pais entender, dentro das suas necessidades, dentro das suas competéncias locais.

Enfim, apenas para concluir - eu tentei ser o0 mais breve -, a gente deve sempre prezar pelainovacdo do setor industrial,
do complexo econdmico industrial da salide, desenvolvimento de novos produtos que, em Ultimainstancia, visem sempre
aatender a populagéo dentro da nossa necessidade local como pais.

Entdo, a discussdo acerca desses temas eu acho que € superimportante. E eu estou sempre prezando... Inclusive, quero
deixar aqui ressaltado que o objetivo principal é atender gargal os e demandas que resultem no atendimento, na garantia
de direitos fundamentais, como o acesso a salide, que é respaldado por nossa Constitui¢ao.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - DF) - Obrigado, Sr. Leandro.

Tenho algumas perguntas e comentarios aqui, que eu ja vou ler, porque, na medida do possivel, vocés ja respondem
também essas perguntas.

O Gustavo, aqui do Distrito Federal, diz o seguinte: "Com protegdo dos dados do dossié, como garantir que a PRDT néo
iraimpedir a entrada de genéricos e 0 acesso a medicamentos com preco justo?'.

A Emanuelle, do Mato Grosso: "Como as associagdes farmacéuticas veem a PRDT em termos de impacto nos interesses
dos pacientes, nainovagdo e ha competitividade do setor?'.

Esal, do Ceara "Qual o impacto no tempo de disponibilidade do medicamento, caso hagja alguma mudanga? Qual a
probabilidade de diminuir a burocracia?'.

A Liliane, de Goias. "Qual o impacto da PRDT [...] paraosinteresses do setor farmacéutico e para o paciente?

Giovanni, também do Cear& "Como a PDRT trara seguranca a salde da populacdo brasileira, no tratamento de
medicamentos com baixa inovacdo, sendo esses muito caros?'.

Comentérios.

Margery, do Paran&: "A protegdo regulatéria € importante como uma forma de incentivo para que hajamais investimento
nessa area em nosso pais’.

Antes de passar para os proximos expositores, eu pergunto ao ex-Ministro e nosso Senador Marcos Pontes se quer fazer
alguma colocagéo, antes da exposi¢éo.

O SR. ASTRONAUTA MARCOS PONTES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Pela ordem.) - Obrigado,
Presidente.

Antes de mais nada, queria parabenizélo pela iniciativa. E um tema extremamente importante e que envolve muitos
fatores e setores. N&o € s uma questéo de dados. Mas, sem dlivida, essas exposi¢des de hoje vao nos deixar mais atentos
por perspectivas diferentes do setor e vao nos gjudar a ter qualquer tipo de providéncia ou auxiliar o desenvolvimento,
sempre visando a melhorar tanto a inovacdo no Brasil quanto a vida dos pacientes, os potenciais usuarios. Entéo, sem
divida nenhuma, isso vai ser importante.
A gente viveu isso durante a pandemia, o desenvolvimento de vacinas no Brasil, medicamentos, etc. Ent&o, isso ai € uma
coisaimportante de se discutir e acho que aqui € o loca correto.
Ent&o, parabéns pelainiciativa.
O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Obrigado, Senador.

3/18



Reunido de: 15/05/2024 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Vou passar, entdo, apalavraparaa Ana Claudia Oliveira, que é Especiaistaem Propriedade Intelectua e Biodiversidade
da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina.

Com apalavra, aAna Claudia

A SRA. ANA CLAUDIA DIASOLIVEIRA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Bom dia, bom dia atodos.

Eu gostaria de agradecer ao Senador Presidente e a CCT pelo convite para participar destaimportante audiéncia piblica
ejame colocar a disposi¢éo para auxiliar no entendimento desse tema.

Eu sou bidloga, doutora em Biotecnologia pela UFRJ, doutora em Propriedade Intelectual pela Academia do Inpi e
atualmente estou fazendo pés-doutorado no Instituto de Medicina Social da Uerj. Sou ex-examinadora de patentes
farmacéuticas e de biotecnol ogia e trabalho com propriedade intel ectual ha 25 anos.

Bom, hoje eu estou aqui representando a Abifina (Associagdo Brasileira das Indistrias de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades).

E importante ressaltar que a Abifina possui, entre os associados, |aboratorios pablicos, como os laboratérios da Fiocruz e
Vital Brazil, eindUstrias nacionais, ndo so dos setoresfarmoquimico e farmacéutico de uso humano, mastambém empresas
produtoras de intermediérios quimicos, de salde animal e de defensivos agricolas.

Eu preparei uma apresentacdo. V océs estdo vendo?
O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - DF) - Sim. O.k.

A SRA. ANA CLAUDIA DIASOLIVEIRA (Por videoconferéncia.) - Bom, eu preparei uma apresentacdo para tentar
facilitar a compreensdo desse tema, que, a principio, parece um tema simples, ho entanto € complexo. E o entendimento,
como o Senador Marcos Pontes fal ou, € um entendimento diferente. Dentro do mesmo setor tem entendimentos diferentes.

A protecdo de dados de testes no Brasil existe através da Lei n° 10.603, de 2002, e ela protege os dados de testes para
medicamentos veterinarios e defensivos agricolas. Os medicamentos de uso humano foram excluidos dessa legislacdo
e esse contexto foi pensado ja ha muitos anos. O Senador José Serra, na época, alertou o Congresso Nacional para o
retrocesso que o pais viveria na érea de salide com a adog&o do data protection para medicamentos de uso humano.

Ent&o, a gente tem que entender que esse assunto esta voltando a tona, mas ele ja foi muito debatido e muito criticado
pela sociedade, justamente por uma questdo muito simples: ele barra e atrasa 0 acesso aos medicamentos no Brasil.

Bom, alei que existe paraa salde animal e para defensivos agricolas funciona, gera uma extensdo, uma protegdo de dez
anos da concessdo do registro ou até a liberac@o das informagdes. 1sso pode ser reduzido para cinco. Agora, existe um
problema de conceito que é um pouco grave. Ela considera nova entidade quimica ou biol gicatoda e qualquer molécula
ou organismo ainda ndo registrados no Brasil, podendo ser andlogos ou homdlogos a outras moléculas ou organismos.
O.k. O queisso significa? Ele ndo traz inovago. N&o é uma mol écula ou um organismo novo no mundo. E umamolécula
gue ainda ndo foi registrada aqui no Brasil.

Entdo, é uma falécia vocé dizer que o data protection vai trazer inovacdo para 0 nosso pais, porque ele ndo vai. Ele vai
trazer moléculas ainda néo registradas aqui, protegendo-as ainda mais do que o tempo de patentes e atrasando, ainda, o
acesso a salde publica

Mas por que aretomada desse debate agora? Em 2021 teve o julgamento do STF daADI 5529 sobreainconstitucionalidade
do parégrafo Unico do art. 40 daLei de Propriedade Industrial do Brasil, ou sgja, decretaram inconstitucional, decidiram
como inconstitucional o paragrafo tnico do art. 40 e deram fim a extensdo da vigéncia de patentes para além dos 20 anos
dalei. Isso gerou uma modulaggo com efeito retroativo para patentes relacionadas a satide. 1sso foi em 2021.

Desde 2021 vem-se discutindo no ambito do Gipi (Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual) e um dos temas foi
data protection. Um dos temas também foi a extensdo da vigéncia de patentes e a compensacdo desse prazo de vigéncia,
guetemtotal relagdo com o temaque agente estatrazendo aqui hoje. A decisdo do Gipi foi de encerrar adiscussdo, porque
amedida proposta ndo era do interesse da administraco.

Ento, isso foi discutido ao longo de pelo menos dois anos entre todos 0s ministérios, todas as empresas, todo mundo
que fazia parte do Gipi.

Bom, entdo, em 2021, o STF derruba a prorrogacdo do prazo de patentes. Em 2022, confirma a impossibilidade de se
estender o prazo de vigéncia de patentes no Brasil. Em 2023, farmacéuti cas movem véarios processos judiciais que barram
a entrada de genéricos para importantes doencas, como cancer, diabetes, HIV - uma avalanche de agdes.

E feito um estudo pela UFRJ, onde é evidenciado que é uma falécia, como eu falei, a atragio de inovagio farmacéutica
pelo data protection - aDra. Julia esta aqui, elavai poder descrever bastante sobre o estudo que a UFRJ fez.
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Ano passado, Fux liberalaboratério paraproduzir genérico entre o fim da patente e apublicagdo da ADI 5529, justamente
em cima da decisdo retroativa dos medicamentos para a salide. Entdo, ao longo desses dois Ultimos anos, e ainda este ano,
véo acabar diversas patentes, vao cair diversas patentes de medicamentos que sdo blockbusters no mundo, indicados para
diabetes, para cancer, paraleucemia mieloide cronica, para HIV, para doengas neurodegenerativas.

Paralelo a isso, estdo acontecendo outras estratégias de prorrogagdo do monopdlio, como as agbes PTA, que j& sdo
de conhecimento de todos que est&o aqui; as agdes contra a mora do Inpi; as agdes visando a internalizag@o desses
instrumentos que ndo existem aqui no Brasil e que ndo estdo previstos no TRIPS, em acordos bilaterais e multilaterais.
Foi interessante o Dr. Leandro citar os paises que tém data protection - ndo sei se vocés perceberam, mas sdo SO paises
desenvolvidos. Entéo, o que ele falou foi importante, a gente tem que ver o cenario que a gente tem agui no Brasil de
desenvolvimento industrial.

Como eu falei, cerca de 200 patentes, pelo menos, vao cair em 2024, e aqui tem alguns exemplos: Revlimid, Venvanse,
Januvia, Stelara. S&0 medicamentos gque custam até R$50 mil a dose. Entéo, é disso que a gente esté falando, é o acesso
ao medicamento, é o acesso a salde publica.

E aqui embaixo tem um grafico bem simples para entender isso, que € o monopdlio de patentes, que sdo de 20 anos, €, a
partir do fim dos 20 anos, a entrada dos genéricos. Com o data protection, pelo menos cinco anos vao ser acrescidos ai.

Estudos foram realizados - isso vai ser falado mais aqui - e outras estratégias sdo adotadas pelo mercado. Houve uma
decisdo histérica do Tribunal de Justica da Unido Europeia, que houve fraude de documentos de primeiro registro e
fraude de entradas de dados para medicamentos de segunda geragdo. Retirou o dossié de primeira geragdo perto do fim
da exclusividade do data protection para colocar o de segunda gerac&o.

Entdo, essas sdo estratégias em que, mesmo que condenadas, como ocorreu nesse caso ha Europa, os valores com o lucro
desses medicamentos exclusivos, com o monopdlio desse medicamento, passam e compensam a penalidade. Entéo, a
Abifina é contrériaao data protection; o INPI jareduziu o backlog de pedidos de patentes com propostas de novos fluxos;
aAnvisajareduziu afilade registros de medicamentos - os dois precisam de estruturagéo -; o STF jadecidiu pelo fim da
extensdo da vigéncia de patentes; estudos robustos, como o da UFRJ, evidenciaram que a decisdo por inovar ndo depende
da existéncia da exclusividade de dados, mas de outras variaveis, como o custo Brasil; e aintrodugéo do data protection
no Brasil vai reduzir a entrada de genéricos e biossimilares, gerando atraso no acesso aos medicamentos. Entdo, s esse
eslaide jaresponde a vérias das perguntas que foram feitas. Vai, sim, ter um impacto negativo na salde pablica; vai, sim,
ter um impacto negativo para a sociedade.

Ent&o, agradeco a sua atencao.
Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - DF) - Obrigado, Ana.

Antes de passar paraa Adriana, 0 Senador Wellington Fagundes pediu que eu fizesse aqui algumas perguntas. Eu javou
fazé-las, porque, na medida do possivel, 0s expositores poderiam aproveitar e responder a essas questdes.

O Senador Wellington Fagundes pergunta aqui, primeiro: " Apés quase uma década de tramitacdo no Congresso Nacional,
aprovou-se recentemente o Projeto de Lei (PLS) 200, de 2015. A proposi¢do, que aguarda a sancdo presidencial, regula
diversos aspectos das pesquisas com seres humanos no pais, em especial 0s ensaios clinicos para o desenvolvimento de
novos medicamentos. A iniciativa resultou de demanda de pesquisadores brasileiros, devido a demora na aprovagéo dos
protocol os de pesquisa e afalta de segurancajuridicanaregul agdo damatéria, que eratratada apenas no ambito infralegal.
A expectativa € que a atividade de pesquisa cientifica com novos medicamentos sgja impulsionada com a entrada em
vigor danovalei".

Entdo, ele pergunta: "Em que medida a auséncia de protegdo regulatdria do dossié de testes (PRDT) para produtos
farmacéuticos destinados a uso humano pode impactar os avangos esperados da novalei? A eventual adocdo do PRDT
podeimplicar algum conflito com as disposi¢des do PL S 200 referentes aos requisitos de publicidade dos ensai os clinicos,
conforme o Capitulo VIII do texto normativo enviado a sangéo?".

Diz ainda: "A protegdo regulatéria do dossié de testes, defendida nesta audiéncia, poderia ensgjar algum conflito com as
disposicBesdal ei 12.527, de 18 de novembro de 2011, maisconhecidacomo aL ei de Acesso alnformagéo, especialmente
no que se refere as informagdes sobre 0s ef eitos adversos dos produtos sob investigagdo?'.

E por dltimo: "Qual tem sido a conduta habitual da Anvisa em relacdo ao sigilo das informagdes contidas nos dossiés de
testes? Ha casos confirmados de divulgacéo das informacfes contidas nesses dossiés?".

Ent&o, sfo as perguntas do Senador Wellington Fagundes. Se puderem, nafala, responder, eu agradeco.
Vou passar agora a palavra, entdo, a nossa Adriana Diaféria, que € Vice-Presidente-Executiva do Grupo FarmaBrasil.
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A SRA. ADRIANA DIAFERIA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Bom dia, Senador Izalci Lucas, bom diaatodos.

Primeiramente, gostaria de agradecer imensamente a oportunidade de nds termos esse espaco paradebater um temaque se
mostrade grande relevanciaparao nosso pais, paratodaasociedade brasileira. Como 0s meus col egas que me antecederam
colocaram, existem questdes e fatores que, de algumaforma, trazem dimensdes diferenciadas, perspectivas diferentes de
visdo acerca desse tema. O Grupo FarmaBrasil vai trazer uma contribui¢ao.

Se 0 senhor me permitir, eu vou compartilhar uma apresentagcdo, um pouco para a gente situar anossa visdo em relacéo a
esse tema e por que consideramos absol utamente rel evante termos bastante espago para esse debate pablico, para que as
ideias fiquem colocadas, todas a mostra, para essa discussdo ser estruturada.

O Grupo FarmaBrasil, eu vou fazer agui 0 compartilhamento daimagem...

Bom, o Grupo FarmaBrasil é uma entidade que representa um grupo composto por empresas farmacéuticas, 100%
brasileiras, todas detentoras de capital nacional, que objetivaram - com a criacdo do FarmaBrasil - focar nesse trabalho de
articulagdo junto as insténcias governamentais, junto ao Congresso, junto ao Judiciario, para demonstrar esse movimento
gue hoje aindustria nacional vem fazendo em busca da consolidag&o do desenvolvimento da inovacdo de medicamentos
no Brasil.

Gracgas a politicas acertadas que tivemos na década de 90, ja como bem mencionado aqui, a politica de genéricos
possibilitou a consolidagdo de um parque industrial bastante expressivo na producgéo de genéricos e similares, que tem
permitido as nossas empresas nacionais terem lideranca de mercado ja ha alguns anos.

Entdo, se nds pegarmos um ranking de participagcdo no mercado de vargjo, entre as 20 posi¢les, a gente ja pode ver
gue as quatro primeiras s80 empresas nacionais. E temos ainda a participac&o de outras que inclusive sdo associadas do
FarmaBrasil.

Esse grupo de empresas tem gerado uma contribuicdo significativa para 0 nosso pais, porque gera empregos formais
ja ha alguns anos, e, cada vez mais, com a expansdo das fabricas e com a expansdo dos seus centros de pesguisa e
desenvolvimento, tem ampliado a possibilidade dessa agregacao de pessoas com especialidades bastante relevantes para
esse desenvolvimento.

Além disso, a indUstria, que de fato inova no nosso pais, por dados recentes demonstrados pela Pintec... Aqui ha um
dado - que é a Ultima consolidacdo que a Pintec traz a pablico - que demonstra que esses investimentos em P&D, no
setor farmacéutico e farmacoquimico, tém alcancado em torno de R$1,5 bilhdo, em 2017, com um crescimento em torno
de 186% desde 2000. Mas, se fizermos uma atualizacdo em relacdo a projecdo até 2023, esses valores sdo muito mais
significativos.

E por que éimportante trazer esse dado? Porque, se nds olharmos com base nesses dados da Pintec, a ef etiva participacéo
no desenvolvimento dainovagéo no territério local ocorre de fato com a participacdo das empresas nacionais. Se a gente
faz essa andlise de projecdo ao longo do tempo, a gente percebe que hd uma retracdo do desenvolvimento da inovagdo
na industria estrangeira localmente, porque houve uma reducdo significativa do parque industrial de multinacionais no
territorio local, e ha umareducdo significativade seus centros de desenvol vimento. Ent&o, basicamente hoje nés podemos
considerar que essa atividade € realizada pelas indUstrias que estdo aqui localizadas no Brasil.

Um pouco aqui, a gente também faz um comparativo em termos de investimentos em P&D ao longo desse periodo
projetado pela Pintec. A gente consegue ver que, de fato, essa diferenciagdo mostra que hd um movimento efetivo do
desenvolvimento daindustria nacional.

Também um outro dado da Pintec demonstra que, entre dos setores da economia, quem tem realizado o maior dispéndio
para a atividade de P& D, em relacdo ao total de empresas da indUstria, continua sendo 0 nosso setor farmacoquimico e
farmacéutico. Entdo, o percentual de participacdo tem sido bastante significativo.

E também quero acrescentar mais esta informagéo relevante de que, para além de todo esse esforgo a que, ao longo dos
ultimos anos, essas empresas tém se dedi cado, €l as estéo absol utamente comprometidas com as recentes pol iticas|angadas
no sentido de apoio a produgdo industrial, fortalecimento do complexo industrial e econdmico da salde, buscando cada
vez mais expandir esse parque fabril e expandir a atividade de pesquisa e desenvolvimento no Brasil.

Portanto, ndés colocamos esse cendrio para demonstrar para os senhores que hoje nos temos uma condic&o que traz uma
realidade de mercado em que, se ndo houver uma avaliagdo precisa dessas decisdes em rel agdo a adogdo de institutos que
podem estimular um retardo do desenvol vimento, inclusive da producgéo de genéricos e similares, i sso pode ter umimpacto
direto ndo sb para a questdo do acesso a populagdo de medicamentos com custos reduzidos e de uma forma expandida,
mas especia mente um impacto direto no desenvolvimento da inovagdo nesse parque industrial local.
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Entdo, essa € uma questdo que precisa ser posta, que precisa ser aclarada para demonstrar que hoje qualquer medida
TRIPS-Plus ou qualquer medida de protecao adicional pode ter um efeito perverso eirreversivel para essaindistrialoca
gue tem feito seus esforgos para oferecer para a populagdo 0s seus medicamentos.

Aqui, com esse dado, agente também contribuiu com aNIB nacriagdo de uma plataforma, um banco de dados no sistema
Power Bl em que vocé permite atodos acessarem os dados do INPI e entender o comportamento dos pedidos de patentes
gue sdo realizados aqui no Brasil.

Ent&o, a gente sb traz esse dado para demonstrar o que de fato acontece. A quantidade... Os que estéo em azul claro sdo
pedidos de ndo residentes e 0 que esta em amarelinho sdo os pedidos de residentes. Entdo, a gente percebe que ha um
esforco efetivo das indUstrias nacionais para comegar a consolidar em seus modelos de negdcio o salto para inovagao.
Estamos em um estagio, em um momento de transi¢ao, bastante critico e bastante relevante, em especial, depois detodo o
periodo da pandemia que nés enfrentamos, quando sentimos na pel e a necessi dade de termos um parque local fortal ecido.
E ai a gente percebe que, se nés fizermos um movimento errado neste momento, podemos criar uma circunstancia de
ndo conseguirmos mais fazer com que essa indUstria farmacéutica local consiga dar 0 passo que precisa ser dado para
termos inovacdo no Brasil.

E por que eu trago, entdo, esse contexto todo? Vou falar muito rapidamente - a Ana ja teve a oportunidade, de forma
excelente, de explanar essa questdo. Como ela disse, tivemos uma situagdo em que foi levada para o STF uma discusséo
sobre ainconstitucionalidade do paragrafo Unico do art. 40, que eracomo sefosse um colchéo de conforto para, na hipétese
de andlises morosas por parte do INPI dos pedidos de patente, as empresas terem periodos adicionais.

Isso caiu, criou um equilibrio e criou umajustica no Nosso sistema, mas instantaneamente apos essa decisdo, como a Ana
disse, uma série de agBesjudiciais comegaram a ser interpostas aqui na Justicade Brasilia, questionando de algumaforma
essa decisdo, porque o objetivo da maior parte dessas agdes é exatamente tentar adquirir, como que umaindenizagdo in
natura, prazos adicionais de patentes. E como nés sabemos, qual quer prazo adicional de patente é tempo de exclusividade
no mercado.

Ent8o, essa discussdo que est4 posta agora sobre a protegdo regulatéria de dossié de testes, como a Ana também disse,
ndo é atual. Ela é uma discussdo antiga e € uma discussdo que ndo se mistura com outros temas, como até a gente jateve
em uma das perguntas, porque protecao regulatoria de dossié de testes ndo é protecdo de dados pessoais e, portanto, ndo
tem nenhuma correlagdo com a ANPD, mas, sim, com a Anvisa. Ela ndo tem a ver com patentes, porque o objetivo da
protecdo sdo os dados que sdo apresentados paraaobtencdo do registro sanitario na Anvisa; portanto, ndo tem aver com o
gue é o objeto das patentes; ndo tem aver com o Linkage, que é um outro instituto juridico, assim como aexclusividade de
mercado, que sdo utilizados para, de algumaforma, protelar os prazos de protecdo e manter essa exclusividade estendida
por mais tempo.

O Acordo TRIPS estabel eceu essa previsdo - defato, o Brasil recepcionou essa orientagdo de termos a questéo da protecéo
dos dados de testes -, porém fez uma escolha intencional de focar essa protecdo para 0 mercado de medicamentos de
uso veterindrio, porque, a época, havia um entendimento de que, se fosse estendido para uso humano, nos estariamos,
basicamente, destruindo a possibilidade da politica de genéricos avancar. Entdo essa lacuna foi intencional, nas palavras
do Ministro Relator Felix Fisher, no sentido de ter sido feita uma escolha deliberada para ndo proteger dados de teste que
impediriam o0 avanco da expansdo do acesso a medicamentos no seu formato genérico.

Entdo aqui a gente inclusive traz a tona, para conhecimento, ou @ memdria dos Srs. Parlamentares, a mensagem que o
Senador José Serra, na época, expressou, quando da conversdo da medida provisoria na Lel 10.603, em que €le deixa
claro este posicionamento: se fosse estabel ecido o data protection para medicamentos de uso humano, nés gerariamosum
retrocesso para a politica de genéricos no pais. Entéo, essafoi a discussdo, na época, com aLei da Propriedade Industrial,
l4em 2002.

Em 2021, o Ministério do Desenvolvimento, na época Ministério da Economia, resolveu fazer uma atualizagdo sobre
essa discussio no nosso pais e o Mdic contratou a Dra. Julia Paranhos para fazer um estudo robusto para identificar se
0 pais estaria em condi¢des de recepcionar esse instituto juridico para medicamentos de uso humano. Esse estudo foi
apresentado - a Dra. Julia estd aqui na mesa; eu ndo vou me aprofundar, porque ela vai ter a oportunidade de falar -,
mas €ele foi questionado pelo estudo apresentado massivamente pela Interfarma, realizado pelo Instituto Copenhagem
Economics. E esse estudo faz uma abordagem, levando em consideracdo 53 mercados em um periodo de dez anos ou
mais, paraidentificar os efeitos da data protection.

Ent&o, nés, pelo FarmaBrasil, contratamos um conjunto de quatro outros estudos, fazendo uma avaliacdo desse estudo,
trazendo a perspectiva econdmica, uma outra perspectiva econdmica da propria UFRG, com o Prof. Ricardo Torres; um
estudo que traz a dimensdo econdmica com a empresa Ferres Economia; temos um estudo juridico com a jurista Dra.
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Laura Schertel Mendes, etemos um estudo da arearegulatériafeito pelaDra. Claudia Cilento, com bastante especialidade
na ciénciaregulatoria.

Entdo, aqui rapidamente, sO para pontuar, eu acho, Senador Izalci, que, seria bom termos a oportunidade de fazer um
debate bastante aprofundado, pois so estudos extremamente complexos, séo dados bastante complexos, que precisariam
de tempo parauma andlise aprofundada. Eu até sugiro a Comissao que gere uma oportunidade parater o confronto desses
especialistas paraessaabordagem mais preci saem relacdo aos estudos, que serdo entregues, detodaforma, aestaComisséo
para os estudos e avaliagdes e decisdo sobre os temas.

S6 um dado relevante que a Ferres Economia trouxe para nds. Com base nessa avaliagdo do que foi aportado pela
Copenhagem, os medicamentos novos tém precos em média cinco vezes maiores que 0s genéricos e trés vezes maiores
gue os medicamentos similares. Entéo, a gente ndo consegue enxergar qual € o grau de eficiéncia e de contribui¢do que
isso podera trazer no pais a partir da adogéo do data protection.

A outra questdo também que foi levantada é que se estima que um acesso a medicamentos superior em quase 1,2 bilh&o
de doses seria vendido a prego médio de genéricos e similares em vez de preco de novos.

O que a gente esta querendo apontar agui, ja quase caminhando para o fim? Que a adogdo desse instituto da protecdo
de dados de teste vai retardar a entrada de novos medicamentos e resultar num aumento significativo dos pregos
medicamentos. Estima-se que mais de 350 milhdes de doses deixaréo de ser consumidas ao ano se forem inseridas no
mercado com esse medicamento protegido em vez do medicamento genérico ou similar. No melhor cenério deinovagéo,
estima-se uma retragdo de quase 10% no consumo de medicamentos, 0 que equivale a quase 500 milhdes de doses.
Portanto, aadogdo desse instituto s vai aumentar os gastos com salide, vai reduzir o acesso a medi camentos da popul agéo
e pressionar ainda mais o orgamento publico da salde, que j& tem tantas frentes para se preocupar. Ent&o, a gente ndo
consegue identificar, na perspectiva de Ferres Economia, qual é o beneficio e a eficiéncia gerada pela implementacdo
dessa protecao.

Naquestdo regul atéria, agente também faz algumas consideracdes - o parecer vai ficar disponivel -, mas especialmenteem
relacdo aquestao de expor 0s pacientes atestes desnecessarios, umavez que elesjaforam realizados nessa primeira versao
do medicamento referéncia. Portanto, na perspectiva regulatéria, para além de adicionar um custo regulatério adicional
aAnvisa, que japassa por problemas estruturais significativos, jatemos problemas sérios nafila do registro, quica seria
considerar uma estrutura interna para avaliacdo dessa dimensdo regulatéria com o data protection.

Por fim, col oco alguns aspectosdo ponto devistajuridico, porque, quando setratadestadiscussdo, agente estabasicamente
falando de um direito fundamental previsto na nossa Constituicdo Federal, que estabelece como dever do Estado a
obrigacdo de promover a salide de toda a popul agéo.

A eventual adoc¢do de qualquer regime de exclusividade para dados de teste - e, como sua consequéncia, a ampliacéo do
prazo do monopdlio do inventor sobre esse medicamento - vai, necessariamente, exigir um sopesamento das eficiéncias
geradas por essa regulamentagéo.

Por fim, agente ndo poderiadeixar registrar: pelo principio davedagdo ao retrocesso social, ndo sdo permitidas alteragdes
de legislagBes infraconstitucionais que possam afetar negativamente o direito social ja concretizado.

Aqui, s6 um compartilhamento de um Ultimo edlaide, para passar uma mensagem para os senhores de que os Estados
Unidos, com todaa sua poténciaetodaa sua pujancatecnol 4gica, cientifica, quando se sentem ameagados, tomam deci sdes
na busca de fortalecimento da sua industria nacional.

Entdo, o que nds pedimos aqui, para os senhores, € que tenham uma cautela bastante excessiva, porque temas de
propriedade intelectual e correlatos, como o caso do data protection, sdo temas que passam no ambito de discussdes
internacionais, para sopesar 0s interesses estrangeiros versus os interesses locais.

Portanto, pedimos a cautela, pedimos aatencdo, porque esse instituto, se adotado neste momento no nosso pais, vai causar
um efeito irreversivel para o desenvolvimento daindlstria nacional brasileira.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Obrigado, Adriana.

Passo imediatamente para Julia Paranhos, Coordenadora do Grupo de Economia da Inovac&o, da Universidade do Rio
de Janeiro.

A SRA. JULIA PARANHOS (Por videoconferéncia.) - Eu ndo estou conseguindo abrir o meu video. (Pausa.)

Bom dia
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O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Bom dia.

A SRA. JULIA PARANHOS (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Agradeco aoportunidade paraapresentar este estudo
aqui, sobre o qual a Adriana e a Ana Cléudia ja comentaram

E realmente um tema muito importante de ser debatido, e a gente traz algumas evidéncias cientificas para fortalecer o
debate e ampliar a discussdo, como a Adriana falou, de um tema que realmente pode trazer muitos efeitos, tanto para a
salde da sociedade brasileira, quanto para aindudstria farmacéutica nacional.

Eu tenho uma pequena apresentacéo também. Eu estava sem autorizagdo para compartilhar... Agora, eu jatenho.

Bom, eu sou Coordenadora do Grupo de Economia da Inovag&o. Sou Mestre e Doutora em Economia. N&o sou da area
farmacéutica, mas estudo a indUstria farmacéutica brasileira ha quase 20 anos.

Eurealizei esse estudo, como aAdrianacomentou, sobre contratacdo do Mdic com financiamento do Programadas Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento (Pnud).

Deixe-me ver se eu consigo aqui abrir a minha apresentagéo. (Pausa.)

Esse estudo foi realizado pela universidade brasileira... Na verdade, so pesguisadores de trés universidades publicas
federais: aUniversidade Federal do Rio de Janeiro, aUniversidade Federal da ParaibaeaUniversidade Federal do Parand,
gue trazem algumas evidéncias cientificas sobre a avaliagdo dos impactos da exclusividade sobre dados de testes de
registro de medicamentos paraainovagdo e o sistema de salide brasileiro.

Ent8o, pela primeira vez, nés trazemos estudos sobre 0 mercado de medicamentos como um todo, para o Brasil, e seus
efeitos sobre o sistema publico e privado de salde, utilizando uma metodologia internacional ja bastante consolidada; e
também os efeitos sobre inovagdo de medicamentos na industria brasileira, com uma metodologia inédita desenvolvida
por essa equipe de pesquisadores, com metodol ogias quantitativas e qualitativas.

A gente fez uma pesquisa de campo também, além dos dados que eu vou apresentar aqui, paratratar desse tema e de seus
efeitos sobre ainovacdo naindUstria brasileira. Além da equipe dos pesquisadores, nés contamos com acompanhamento
de equipes técnicas da salde, da propriedade intelectual, das relacbes exteriores, da indlstria e dainovacdo do Governo
brasileiro.

Esse estudo foi desenvolvido durante oito meses, um estudo de bastante robustez cientifica e também de debate com
industriae com Governo, paraagente poder trazer dados e evidéncias que fortal ecam e deem base para um debate bastante
importante para a sociedade brasileira.

Para desenvolver, para analisar esses impactos, a gente criou cinco cenarios alternativos de exclusividade de mercado €/
ou de exclusividade de dados.

O cen&rio 1 traz a manutencdo do que existe hoje no Brasil, que € a ndo exclusividade de dados para medicamentos de
uso humano.

E foram ent&o criados outros quatro cenarios com base em legislagdes internacionais ou acordos comerciais de paises
desenvolvidos com paises em desenvolvimento. E ai trago o ponto que a Ana Claudia comentou, de que os paises em
desenvolvimento que adotam esse tipo de mecanismo adotam por pressdo dos paises desenvolvidos no estabel ecimento
de acordos comerciais. Entdo, tem um forte interesse dos paises desenvolvidos e da indlstria desses paises em estender a
protecdo intelectual em mercados pelo mundo, particularmente nos paises em desenvolvimento.

Ent3o, nesses cendrios, o cendrio 2...

Eu vou explicar rapidamente, so paradepois, quando eu trouxer os resultados, a gente ter um panorama do que esta sendo
tratado.

No cendrio 2, agente estabel eceu um cenario em que ha cinco anos de exclusividade de mercado para produtos quimicos e
biol égicos. Isso significa que aempresa produtora de genérico pode fazer o pedido durante esse periodo de exclusividade,
mas ela so pode compartilhar apds os cinco anos, quando a exclusividade de mercado termina.

No cen&rio 3, eu ja tenho cinco anos de exclusividade de dados para produtos quimicos e biolégicos. 1sso implica que
0 pedido para o genérico so pode ser feito apds os cinco anos. Entéo, a gente vai ter um tempo adicional ao periodo de
exclusividade, que é o periodo em que a Anvisavai analisar e vai, eventualmente, autorizar essa comercializagdo. Entdo,
ha uma diferenca aqui entre esses dois mecanismos.

O cenario 4 envolve cinco anos de exclusividade de dados e dois anos de mercado para produtos quimicos e biol 6gicos.
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E o cenario 5traz o que estanalegislagdo dos Estados Unidos, que sdo 5 anos de excl usi vidade de dados paramedi camentos
quimicos e 12 anos para medicamentos bioldgicos - de exclusividade de dados também para medicamentos biol dgicos.
Esses s80 0s cenarios basicos que agente inclui para fazer as simulagfes do estudo.

Ent&o, nos efeitos para 0 mercado de medicamentos, é o primeiro estudo que trata do mercado de medicamentos como
um todo, ndo focando somente em determinadas classes, nos efeitos para os gastos em salde.

No sistema publico e privado, a gente faz uma simulagdo de 30 anos, de qual seria 0 efeito da introducdo dessas
exclusividades em 30 anos. E todos esses cendrios apresentaram a mesma tendéncia, que & aumento na vigéncia e no
leque dos produtos sob exclusividade. Porque é uma falacia dizer que aexclusividade javai ficar incluida na protegdo da
patente. Parao caso brasileiro, o tempo médio entre o depdsito da patente no INPI e o registro do medicamento naAnvisa
€ de cerca de 16 anos. Entdo, mesmo que a gente estivesse somente no cenario 2, com cinco anos de exclusividade de
mercado, vocé tem, no minimo, um ano amais, vocé teria 21 anos de periodo de exclusividade; isso contando somente o
cend&rio 2. Para os demais, entdo, a gente vé que esse periodo seria ainda maior.

E isso geraria, consequentemente, uma intensificagdo do déficit da balanca comercial de medicamentos, que, em 2019 -
gue € um dado do estudo, mas esse déficit € crescente -, foi de US$5,7 bilhGes. Entdo, a gente ja tem uma dependéncia
externa muito forte, e a ampliagdo da exclusividade, a ampliacdo da protecdo intelectual, nesse sentido, geraria uma
intensificagdo desse déficit.

Paraficar bastante claro - eu acho que esse eslaide responde a vérias das perguntas que foram feitas no inicio -, haveria,
sim, uma postergacdo da disponibilidade de genéricos e biossimilares, que geraria a ampliacdo no nivel de precos; a
reducéo no consumo de medicamentos; areducéo no faturamento e na participacdo das empresas nacionais, considerando
principalmente que elas sdo as grandes produtoras de genéricos no pais; e a ampliacdo das despesas publicas, ou sga,
do Ministério da Salde, mas também as despesas das familias com medicamentos. E aqui esses dados apresentam as
variagOes entre 0 cendrio 2 e o cenario 5. No estudo, obviamente, isso esta tudo detal hado.

Paraa gente ter umaideia, principamente no cenério 2, gerariaum efeito para 2048: 0 aumento dos gastos do Ministério
da Saude seriade 19,5% do que foi 0 gasto em 2018. Ent&o, a gente vé& aqui neste grafico umaintensificagdo no inicio da
introducdo da exclusividade de dados na perda do consumo, mas o0 que é mais importante mostrar € que, ainda que esse
efeito sereduza, no final, nasimulagdo de 2048, em todos os cenarios, asituacdo final é pior do que asituagdo em 2019, ou
sgja, ndo ha nenhum beneficio para o sistema de salide, para 0 consumo de medicamentos, para o acesso a medicamentos
daimplementacdo desse mecanismo.

Em relacdo ainovagdo, nés fizemos umaandlise, entdo, em relagdo aos produtos novos naintroducéo de inovagao radical
no pais. Considerando, entdo, as trés classes terapéuticas que nos estudamos, nos registros de medicamentos, de aparelho
digestivo e metabolismo, por exemplo, para diabetes, a gente viu que o Brasil, que ndo adota esse mecanismo, tem um
tempo de entrada de medicamentos novos em rel agéio aos Estados Unidos menor do que o Canada e o México que adotam.
E, por outro lado, nas outras classes terapéuticas que foram analisadas, os interval os foram semelhantes. Entéo, ndo ha ali
nenhum beneficio claro. Além disso, 0 México, que adota esse mecanismo e que tem um perfil de desenvolvimento mais
proximo ao Brasil, tem um tempo médio de entrada de dois anos superior a entrada de medicamentos novos, superior ao
Brasil, e tem uma menor disponibilidade desses produtos.

Entdo, o que a gente identificou é que a adogdo da exclusividade de dados de teste de registro ndo tem uma correlagéo
direta com o tempo de entrada de medicamentos novos e nem com amaior disponibilidade de medicamentos novos, que
€ 0 argumento que vem por tras da defesa desse mecanismo no Brasil. E aqui eu estou trazendo evidéncias de dados
levantados no Brasil, no Canada e no México.

Por fim, com relac8o aos produtos com inovagdo incremental - que é onde a indUstria farmacéutica nacional comega
a avancar na inovagdo, como a Adriana apresentou ali 0s grandes esforgos que estdo sendo feitos -, na simulagdo para
€sses cinco cendrios, naquelas mesmas trés classes terapéuticas, ha umaampliagdo do tempo médio daintroducdo desses
medicamentos inovadores em 17 anos, ou sgja, ainovacdo também é atrasada, a entrada dainovacdo também é atrasada,
ou entdo elavai encarecer aentrada de medicamentos inovadores concorrentes no mercado, porque aempresa concorrente
ou vai ter que pagar paraaempresaque detém o dado parapoder solicitar o seu registro, ou para usar aguel e registro como
comparador, ou elavai ter que realizar novos testes clinicos, o que se torna uma ineficiéncia econdmica, umaineficiéncia
social, uma questéo ética ao se reproduzirem testes clinicos.

Por fim - eu ja estou aqui terminando -, 0s registros, as empresas estrangeiras, entre 2010 e 2019, e continuam hoje, sdo
as maiores detentoras, tanto dos registros dos produtos novos como dos inovadores. A inovagao incremental € bastante
incipiente na indUstria nacional. Entdo, a ampliacdo dessa protegéo para as empresas e 0 bloqueio aos concorrentes vai
gerar umareserva de mercado para as empresas que ja sdo detentoras dos registros dos produtos novos. Como resultado,
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paraainovacdo, a exclusividade de dados teria um efeito de ampliago da participacdo das empresas transnacionais, que
s80 as principais detentoras dos registros de produtos novos e inovadores, e, principalmente, de um bloqueio ao avanco
dainovacdo incremental da empresa farmacéutica nacional, que tem esforgos recentes, crescentes.

A Adriana apresentou o conjunto como um todo. A gente tem estudos mostrando que os esforgos das nacionais, no Brasil,
s8o ainda mais significativos do que os das transnacionais, que fazem seus esforcos, particularmente, no exterior, seus
esforcos em inovagdo. Entdo, a questdo dainovagdo também tem que estar no cerne dessa di scussao.

Eu agradego. O tempo € muito répido para apresentar muitas informagdes. Ficou bastante coisa aqui faltando, mas eu me
coloco a disposi¢do, ndo s para as perguntas como para eventuai s outros debates.

Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Obrigado, Julia.
Chegaram mais algumas perguntas aqui que eu vou também ja antecipar.

Marcos, do Rio de Janeiro: "Qual o custo estimado para a indistria se 0 PRDT for regulamentado? Espera-se impacto
Nos pregos para 0s consumidores finais?'.

Anténio, do Rio Grande do Norte: "Qual impacto rea essas disposicles legais e/ou regulatérias relacionadas ao PRDT
teréo sobre a populacdo?'.

Marcela, de Sdo Paulo: "Quais as implicagdes do PRDT sobre a ética em pesguisa em seres humanos com a potencial
duplicacdo de ensaios clinicos desnecessarios?".

Lia, do Rio de Janeiro: "A protegéo regulatoria resulta em extensdo da validade das patentes?”.

Juliana, do Parana "Existem exemplos de paises onde o PRDT influenciou significativamente a inovagdo farmacéutica?
Como isso poderia se refletir no SUS?'.

E Thiago, de S&o Paulo: "Quais informagdes e documentos sdo necessarios para compor 0 Dossié de Testes e garantir
sua conformidade com os regulamentos vigentes?"'.

Vou passar, imediatamente, a palavra a Coordenadora do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede
Brasileira pela Integracdo dos Povos, Susana van der Ploeg.

A SRA. SUSANA VAN DER PLOEG (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Olal Bom dia atodos e todas.
Muito obrigada pelo convite.
Agora esta autorizado o video.

A principio, eu gostaria de expressar toda a solidariedade do GTPI e da Associacéo Brasileira Interdisciplinar de AIDS
atodo o povo do Rio Grande do Sul, que esta passando por uma tragédia climéatica sem precedentes. Como isso também
afeta a salde de todo o seu povo! E uma tragédia verdadeiral

Eu gostaria de compartilhar aminhatela. (Pausa.)

Bom, o tema desta audiéncia eu acho que a Adriana, a Ana Claudia e a Julia Paranhos expuseram muito bem, a Protec&o
Regulatoria do Dossié de Testes (PRDT), mas a gente poderia chamar também de exclusividade de dados para produtos
farmacéuti cos destinados ao uso humano.

Bom, meu nome é Susana. Eu sou Coordenadora do GTPI, tenho mestrado em Direito e Inovacéo pela Universidade
Federal de Juiz de Fora e, agora, estou no doutorado na Uerj sobre Atividades Econémicas.

Quem somos? O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos trabalha
h& 20 anos com o impacto das patentes e da propriedade intelectual sobre a salide do povo brasileiro. N6s somos um GT
formado por organizagdes da sociedade civil que defendem o interesse dos usuérios do SUS e que defendem uma salide
publicade qualidade. Também fazemos parte de diversas redesinternacionais, como aRede L atino-Americana por Acesso
a Medicamentos; a Make Medicines Affordable, que retine 24 paises do mundo; e a The People's Vaccine Alliance, que
também redine diversas organizages de acesso a medicamentos.

Eu acho importante a gente comegar reafirmando que "a salide é direito de todos e dever do Estado”. E ai eu grifo que é
importante que esse direito sgja " garantido mediante politicas sociais e econdémicas’, politicas que sdo formuladas dentro
do Congresso Nacional, no Senado Federal, na Camara dos Deputados e também dentro do Executivo, e que é dever de
nossos representantes defender a salide de todo o povo brasileiro e defender o sistema Gnico de salde.

Mas o que é exclusividade de dados? Eu acho que parte das perguntas podem ser respondidas nesses proximos eslaides.

Para que um medicamento possa ser utilizado no Brasil, ele precisade um registro sanitari oque € concedido pelaAnvisa.
A Anvisaavalia, durante essa andlise, a eficécia, a seguranca e a qualidade dos produtos. E importante a gente mencionar
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aqui também - eu, como Coordenadorado GTPI, ndo poderiadeixar de mencionar - que néstinhamos um papel naAnvisa,
dentro do Escritério Brasileiro de patentes, do I nstituto Nacional daPropriedade Industrial, o papel daanuénciaprévia, que
foi retirado logo depois do fim, daextingdo das patentes pelo STF, através de uma medida provisoriaem que esse papel de
defesa da salide piblicafoi retirado do INPI. E agora nés néo temos, dentro da andlise dos requisitos de patenteabilidade
uma perspectiva da defesa da satide piblica. E lamentavel, mas, enfim...

Antesdasolicitagco do registro, o produto precisaser submetido aestudos parademonstrar suaatividade no corpo humano.
Esse € 0 dossié. Entdo, sdo feitos inicialmente estudos pré-clinicos, que envolvem os animais, que sdo sucedidos por
estudos clinicos, que envolvem os seres humanos. E esses estudos clinicos aumentam o grau de complexidade; entéo,
temos estudos de Fase |, Fase |1 e Fase 1. Os objetivos desse estudo sdo: determinar a seguranga, os niveis seguros de
toxicidade; a eficacia, ou sgja, ter no paciente os efeitos desgjados - entéo, ai tem a qualidade.

Ent&o, a primeira vez que um fabricante for solicitar o registro de uma nova entidade quimica - e, como a Ana Claudiae
aAdrianatambém colocaram, ndo necessariamente € um medicamento inovador, mas pode ser um medicamento novo no
Brasil -, ele tem que apresentar os dados dos estudos pré-clinicos e clinicos, e ai setem o dossié. No caso do registro do
medicamento genérico, esses dados ndo precisam ser apresentados novamente. Ent&o, para obteng&o do registro genérico
€ preciso ter os testes de bioequivaléncia: mostrar que o medicamento tem qualidade e é intercambiavel com o produto
de referéncia; entdo, que pode haver uma troca entre o produto de referéncia e 0 medicamento genérico. Mas 0 que a
exclusividade de dados faz? Ela impede que as autoridades reguladoras - a Anvisa - utilizem como base de dados para
aprovagdo desse novo medicamento o dossié que foi apresentado inicialmente pelo registro do medicamento inovador.

Entdo, o que nés temos em risco com o medicamento genérico e o medicamento biossimilar no Brasil?

A Agéncia Senado publicou, em 2021, que: "Lei dos Genéricos é divisor de aguas para a salde no Brasil" - isso foi
avaliado pelos Senadores. Entdo, eu trago aqui a fala do ex-Senador José Serra, que eu espero gque esteja com sallde e se
cuidando bem. Serra coloca que os genéricos ampliaram fortemente a of erta e a diversidade de medicamentos, levando a
significativareducgdo de pregos; "do ponto de vistaecondmico, além de gerar milhares de empregos[o que foi apresentado
pela Adrianal, os genéricos foram um divisor de aguas paraaindlstria brasileira’. E 0 Senador Nelsinho Trad, também
meédico, coloca que a chegada dos genéricos incentivou a inovagdo com concorréncia entre fabricantes e mais uso de
tecnologia em favor da medicina. Entéo, "todos ganharam com a Lei de Genéricos [fala o Senador Nelsinho Trad]: a
populagdo, os fabricantes e os profissionais da saide[...]".

Temosagora 25 anosdaL ei dos Genéricos, e 37% dos medi camentos brasil eiros sfo genéri cos. E um marco que ndstemos.
A Anvisa também publicou sobre os 25 anos dos medicamentos genéricos, colocando que: "Essa politica ndo apenas
garantiu a equivaléncia em qualidade, eficécia e seguranca entre os medi camentos genéricos e os produtos de referéncia,
como também democratizou 0 acesso a tratamentos essenciais, reforcou a cadeia de salide brasileira e impulsionou a
economia nacional”.

Nés temos aqui, em resumo, danos a satlde publica e ao povo brasileiro. A exclusividade de dados vai impedir o registro
de novos medi camentos genéricos, permitindo um monopdlio mesmo sem patentes. E eu acho importante, quando agente
for construir politicas publicas no Brasil envolvendo propriedade intelectual, que a gente utilize os estudos empiricos,
como os apresentados tanto pela Adriana, como pela Ana Claudia, como pela Julia Paranhos, mas a gente também ver as
realidades dentro da Ameérica Latina, com o que aconteceu, por exemplo, na Col6mbia, com a ado¢do da exclusividade
de dados através de um tratado de comércio bilateral. Entdo, a exclusividade de dados limita a concorréncia, restringe o
acesso e permite pregos altos. Ela prejudica a salide publica e o orgamento publico, ela prejudicaaindistria nacional, ela
prejudica a politica publica do complexo econdmico industrial da salide e prejudica o povo brasileiro.

Mas quem é o maior interessado? O maior interessado sdo as empresas farmacéuticas transnacionais - € preciso a gente
deixar isso claro. Existem diversas propostas legidativas caminhando dentro do Congresso Nacional que tém como seu
maior impulsionador representantes da indUstria farmacéutica transnacional, como a | ntrapharma. Ent&o, nds temos aqui
nessa imagem um homem gigante, carregando uma mala com a inscri¢éo "Big Pharma’, dizendo: "Seu dinheiro ou sua
vida'. Entdo, quando a gente passa por questdes de salide, as pessoas vendem suas casas, vendem seus carros, vendem
todos os seus bens paragarantir a salide dagquel es que amam. 1sso se chamauma politicaperversa, que o Governo brasileiro
e os Parlamentares ndo podem defender. Enté&o, é pelo acesso a medicamentos que a gente luta dentro do GTPI.

Mas eu questiono também de que lado estdo os Senadores: do povo brasileiro ou da big pharma? Aqui eu trago um
trecho do estudo da Julia Paranhos, de que a exclusividade de dados, a "apropriacéo privada de informacfes submetidas
a regulagdo publica tem efeitos sobre politicas publicas sensiveis, especialmente as politicas de sallde e assisténcia
farmacéutica [ ...], afetando a producdo de medicamentos genéricos e o desenvolvimento de melhorias e adaptacbes de
medicamentos para populagfes|...]".
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Quem defende? "Empresas farmacéuticas transnacionais de paises de ata renda, como os Estados Unidos (EUA), Uni&o
Europeia (UE), Jap&o e os membros da Associagdo Europeia de Comeércio Livre (EFTA), [que] tém demandado”, dentro
dosacordosbilateraisde comércio, que sgjaprotegidaaexclusividade de dados. E éimportante colocar, quando se colocou
sobre a harmonizag&o internacional legal, que ndo hano Acordo TRIPS a previsdo de exclusividade de dados.

Entao, de que precisamos? E horade reduzir os pregos de medicamentos, e ndo os direitos da popul agio. Entzo, dentro de
um contexto de direitos humanos e justica social, € imperativo afirmar e promover principios como igualdade, equidade,
universalidade e solidariedade para erradicar o sofrimento humano decorrente da exclusdo do acesso as tecnologias de
salude. Ent&o, o que a gente ndo precisa € de exclusividade de dados.

A gente precisa de transparéncia da indGstria farmacéutica. A gente precisa regular o preco dos medicamentos. E preciso
gue sgiaindicado o porqué do preco alto dos medicamentos.

A gente precisadefender o SUS com financiamento adequado e sustentavel. A gente precisaampliar os investimentos do
SUS; a gente ndo pode diminuir. Ent8o, aideia de acabar com o piso constitucional da salde € um grave erro para toda
apopulacdo brasileira. A gente ndo pode deixar isso acontecer.

A gente precisa defender também o uso das sal vaguardas de salide do Acordo TRIPS, que est&o previstas tanto no acordo
internacional como nalegislacdo nacional para promover a eliminacéo de barreiras de propriedade intelectual, reduzir os
precos e estimular a producdo local e regional de medicamentos, vacinas e outras tecnologias de salde.

A gente precisatambém defender a protegéo dos cidad&os no desenvol vimento de ensai os clinicos e 0 acesso aos resultados
desses ensaios clinicos e as tecnologias derivadas para toda a populagéo. A gente precisa de reparticdo de beneficios dos
ensaios clinicos. A populagdo brasileira ndo pode ser cobaia. E, ai, eu chamo a atengdo para nota que o GTPI também
assinou, da Abrasco, pedindo vetos ao Presidente nesse PL que foi aprovado, que a gente chama de "PL das cobaias’,
porgue a gente ndo pode deixar o povo brasileiro ser cobaia.

Parafinalizar, a gente devergieitar - e ai eu pego aos Senadores - todas as iniciativas regulatorias que vao contra o direito
asalide e 0 acesso a tecnologias de salde. Ent&o, é ndo a exclusividade de dados, € ndo a PEC do plasma. Nao podemos
deixar que comercializem nosso sangue e partes do corpo humano.

E isso.

Muito obrigada. Estou a disposicéo de todas e todas, e seguimos juntos na luta por um SUS mais forte e pelo direito a
salde a todos os usuarios.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Obrigado, Suzana

Eu passo, rapidamente, a palavra a Consultora de Salde do Instituto de Defesa de Consumidores (Idec), Ana Carolina
Navarrete.

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Para expor. Por videoconferéncia.) - Ol4, bom dia, Sr. Senador Izalci, na
pessoa de quem cumprimento os demais membros dessa mesa. Bom dia a todas as pessoas presentes!

Eu estou tentando aqui... Ah, agorafoi. Minhatelafoi liberada.

Queria agradecer de novo a oportunidade de o Idec participar dessa discussdo também. Eu espero que a minha fala
contemple muitas perguntas do Gustavo, acho que da Giovana, que estdo perguntando qual € o impacto direto da
exclusividade de dados para o0 usuario, para os consumidores e para o acesso a medicamentos. Entdo, a minha fala vai
se concentrar a partir disso.

E eu queria também fazer coro a solidariedade que foi exposta pela Susana ao povo do Rio Grande do Sul, que esta
sofrendo com o desastre climético das enchentes.

Vou agui compartilhar aminhatela. Deixa eu ver... Vocés conseguem ver minhatela, pessoal ? (Pausa.)

Dapraver?

O SR. PRESIDENTE (Izalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Esta o.k. E s6 ampliar 1aembaixo, 1ano...
Como é que chamaldo...

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - Assim, ndo é? Da praver a passagem?

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - DF) - E, falta colocar no modo de apresentacéo
- acho que é ali embaixo.

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - N&o entrou o modo de apresentagdo?
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O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Embaixo. Do lado direito, |4 embaixo,
tem. E s0 apertar ali - como é que chama esse bot&o ai? (Pausa.)

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - Aqui paramim entra, mas ndo consigo...

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Modo apresentag&o - la embaixo, assim;
adireitae embaixo. (Pausa.)

Se vocé entrar |4 embaixo, a direita e embaixo, tem um modo apresentacao.

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - E, aqui em cima também tem.
Af, pronto!

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - E, qualquer um, o de cimaou o de baixo.
A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - Foi agora? Foi?

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - N&o.

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - Agorafoi. (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (lzaci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Coloca l4 embaixo. Aperta o bot&ozinho
& embaixo, adireita, ali embaixo.

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - Eu estou apertando, mas néo esta entrando. Deixa
€u ver se eu consigo pela guia do PDF. (Pausa.)

O SR. PRESIDENTE (Izalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Vocé tem que fazer isso ai antes de
compartilhar a apresentacao.

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - D4 praver maior agora?
O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - O.k.

A SRA. ANA CAROLINA NAVARRETE (Por videoconferéncia.) - Vamos com o PDF, entdo. Eu vou passar, entéo...

Eu falo em nome do Idec. O Idec € o Instituto de Defesa de Consumidores, uma organizacdo que, ha 37 anos, trabalha
paraorientar, conscientizar e defender o consumidor brasileiro arespeito da éticae direitos dos cidaddos em suas relagdes
de consumo.

O Idec trabalha em sete programas teméticos. alimentacdo, consumo sustentével, salide, energia, telecomunicagdes e
direitos digitais, servigos financeiros e mobilidade urbana. A gente trabalha numa perspectiva muito ampla como € a
relacdo de consumo mesmo, e eu falo aqui do programa de salide.

Dentro do programa de salide, agente trabal hacom uma série de relaces de consumo, entre el as 0 acesso a medi camentos.
Na linha de acesso a medicamentos, a gente trabalha o uso racional de medicamentos - acesso sem excesso - e também as
lutas por preco justo de medicamentos, muito nalinha do que a representante do GTPI trouxe.

A gente tem um assento no Comité Nacional para a Promocdo do Uso Racional de Medicamentos, ligado ao DAF, no
Ministério da Salide. A gente tem também uma campanha que é Remédio a Prego Justo - eu vou falar um pouguinho sobre
isso ao final. E, basicamente, o que a gente tenta fazer também é articular as discussdes de avaliagcdo de tecnologia em
salide, com as de regulacdo de prego e as préticas da indlstria farmacéutica também.

Eu sei que adiscussdo jafoi abordada em mdltiplas perspectivas - tanto da perspectiva daindistria nacional, dainddstria
de quimica fina, do desenvolvimento tecnolégico no pais, das entidades de patologia, dos movimentos de acesso a
medicamentos -, e eu vou falar muito da perspectiva do usuario, o consumidor que vai a farmacia comprar 0 seu
medicamento. E uma perspectiva um pouco mais simples, mas eu espero que também passe a mensagem, ou Sgja, um
pouco dessa perspectiva de quem esta acessando no varejo farmacéutico os tratamentos para a sua salde.

Se a gente fosse resumir a vida de um medicamento, o ciclo de vida, ele comega com pesquisa e desenvolvimento, vai
para a fabricacdo, comercializag8o, uso e descarte. Esse debate que a gente esta fazendo sobre exclusividade de dados,
sobre estudos de teste tem muito a ver com a fase de pesquisa e desenvolvimento, que, como ja foi apresentado aqui,
envolve etapas pré-clinicas e estudos em seres humanos e culmina no registro feito pela Anvisa. S8o esses estudos, que
envolvem a fase pré-clinica e a fase de estudos clinicos, que formam esse dossié regulatério sobre o qual - se deve
ou ndo ser disponibilizado para acelerar a produgéo de genéricos, a gente deve disponibilizar - € o debate que a gente
esté travando aqui. Acho importante - e sei que isso ja foi muito bem enderegado nas falas que antecederam a minha -
dizer que, da perspectiva da inovacdo tecnol 6gica, a gente ja viu que tem evidéncia cientifica muito bem mostrada pela
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Profa. Julia Paranhos de que vocé promover exclusividade de dados, de que vocé permitir que a indUstria farmacéutica
que fez os testes clinicos e pré-clinicos tenha cinco anos ou um periodo ainda maior em que estudos ndo possam
ser disponibilizados para registro de novos medicamentos genéricos acaba atrasando muito a entrada de medicamentos
genéricos no pais. A gente sabe que hoje no Brasil € possivel registrar medicamentos usando os mesmos dados de pesquisa
de um medicamento inovador. Isso facilita, acelera processos e exige do fabricante do genérico comprovar apenas que
0 seu produto € igual ao medicamento de referéncia. A questdo € justamente essa. E ideia simples e genial, que foi
muito encabegada pelo ex-Senador e ex-Ministro José Serra, € a base principal, é o coragéo da politica de genéricos do
Brasil, que é promover 0 acesso através da ampliagdo de concorrentes que possam ofertar no mercado, sem 0s mesmos
gastos eriscos com ainovagao, aquel esem gqueincorreram os produtores do medicamento inovador dereferéncia, quetém,
em remuneragdo e em contrapartida pel os seus custos com inovagdo, 20 anos de protecdo patentéaria, monopdlio. Entéo,
ndo ter que repetir testes € um fator barateador muito importante e também um fator ético muito importante. Por
qué? Porque, quando a gente fala de pesguisas em seres humanos, ter que repetir pesquisas em seres humanos, de novo,
sabendo ja o resultado dessas pesquisas, também é uma questdo éticamuito, muito relevante. Assim, ndo ter exclusividade
de dados, que é a situagdo que a gente tem hoje no Brasil, € um atalho importante para a gente promover concorréncia e
acesso a medicamentos por meio da politica de genéricos.

Aqui vou trazer uma pesquisa feita também dentro do Grupo de Pesquisa de Economia da Inovagdo, que € liderado pela
Profa. JuliaParanhos, que € umadas grandes referéncias nesse tema, mostrando umacomparagao entre pregos de genéricos
e precos de medicamentos referéncia. Ela analisa 0 impacto da politica de genéricos na perspectiva de concentragdo do
mercado - e uma das conclusdes desse estudo é de que a politica tem um fator importante em termos de reducéo das
concentracfes -, mas chamo a atencdo especialmente para esta parte aqui, este quadro final que fala da diferenca de
precos praticados: aproximadamente 92% das apresentacdes comerciais de genéricos praticavam diferenca de preco em
relacdo ao medicamento inovador, ao medicamento de referéncia superior a 35%, e 37% das apresentacOes comerciais de
genéricos praticavam diferenca de preco em relagdo ao medicamento de referéncia superior a60%. Ou seja, 0s genéricos
s80 bem mais baratos que os medicamentos inovadores. Em pouquissimas excegdes, 0 genérico tem um prego acima, mas
€ a excegdo que confirma a regra de que genérico ndo sO garante uma oferta mais barata como também puxa 0s precos
dos medicamentos de referéncia para baixo e tem um efeito importante no longo prazo, porque amplia a concorréncia, e,
ampliando a concorréncia, a gente tem uma oferta mais barata.

E ai também trouxe também alguns dados que néo sdo sb do pessoal do Grupo de Economiadalnovagdo, mas que também
s80 do Idec. O Idec faz monitoramento de preco no varejo. A gente faz pesquisa de preco na farmécia e compara muito
com o teto da Cmed, que é o 6rgdo regulador de preco de medicamento no Brasil. Enfim, eu ndo vou falar muito sobre a
metodol ogia com que a gente col eta essas informacfes, mas queria chamar atencdo s para o fato de que, diferentemente
da pesquisa que compara o preco de genérico com o do medicamento referéncia, a gente percebe que, mesmo olhando
para medicamentos diferentes de marca ou genéricos, os descontos de farmécia, as politicas de desconto que agente vé no
varejo farmacéutico, tantos os aplicados pelo medicamento referéncia quantos os aplicados pelos genéricos, acontecem.
A gente vé descontos para os dois medicamentos, mas em média os descontos de medicamento genérico sdo maiores.
Ent8o, é sb para trazer um pouquinho essa informacéo da realidade do consumidor em termos de mostrar que eles tém
um impacto importantissimo para garantir acesso.

E ai eu vou passar um pouco rapido para cumprir o meu tempo.

Eu queria deixar bem sopesada a mensagem de que, de um lado... Isto jafoi colocado antes, mas acho importante a gente
trazer isto. Acho que um dos patriménios, uma das coisas mais importantes que a gente tem hoje em termos de acesso
a medicamento € a politica de genérico, e essa politica é essencialmente baseada no fato de as fabricantes de genérico
poderem acessar os estudos clinicos, o dossié regulatorio, que é feito no ambito do registro sanitario. Entdo, permitir
exclusividade de dados é retardar a entrada de genéricos e é retardar a concorréncia no Brasil. O tempo importa. Poder
utilizar os dados de teste antes de expirada a patente € um diferencial na prontidéo daindustria fabricante de genérico.

Utilizar aconcorrénciajunto adefesado consumidor comp8e aordem econdmicabrasileira. Sei que agentejausou muitos
argumentos em termos de direito a salide e de vedagdo ao retrocesso socia - acho que isso foi colocado pela Adriana,
inclusive -, mas também é importante dizer que a nossa ordem econdmica esta estruturada no sentido de equilibrar os
interesses. E aqui trago o que diz ndo s6 a Constitui¢éo Federal no art. 170, mas o que diz o art. 4° do Codigo de Defesa
do Consumidor, que vai falar que a Politica Nacional de Relagcdes de Consumo tem que harmonizar os interesses dos
participantes da relagdo de consumo, compatibilizando protecéo do consumidor com a necessidade de desenvolvimento
econdmico e tecnoldgico. Entdo, esse equilibrio, que eu acho que foi bem colocado também pelo Leandro nafala dele,
de interesses de acesso a medicamento, acesso a insumos essenciais para a salde com o desenvolvimento tecnolégico é
extremamenteimportante. E ai ndo ter aexclusividade de dados éjustamente o que permite agente chegar aesseequilibrio.
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Por isso, a gente entende que efetivar a exclusividade, permitir ou regular a exclusividade de dados para medicamentos de
uso humano no Brasil € uma ofensa a ordem econdmica, porque isso tem o potencia de destruir instrumentos relevantes
delivre concorrénciano pais, como apoliticade genéricos. A politicade genéricos permite equilibrio e justica econdmica,
entre muitos interesses, e alguns deles sdo de interesse de defesa do consumidor e desenvolvimento tecnol gi co.

E importante também fazer a ressalva de que o Acordo TRIPS n&o obriga o Brasil afazer a regulagio da exclusividade
de dados ou de data protection, enfim, outros nomes. Ele ndo € explicito quanto a isso, ele deixa essa escolha para os
Estados-membros. Por isso, o Brasil € livre para decidir como quer colocar essa politica e ja decidiu como quer colocar
essa politica quando tomou a decisdo por implementar a politica de genéricos no pais.

Eu queria encerrar a minhafala com essa mensagem, agradecendo de novo a oportunidade e me colocando a disposicao,
e queria, rapidamente, apenas fazer uma mencdo a que, nesta Casa, tramita outro projeto de lei extremamente importante
que trata de regulacdo de prego de medicamentos, que tangencia o tema aqui, mas quero s6 deixar também os Senadores
a par desta medida que é o PL 5.591, de 2020, que esta neste momento na CCJ. Acho que vale a pena também que ele
seja do conhecimento de vocés, porque traz questdes de governanca, regulacéo e transparéncia de pregos.

E isso.

Muito obrigada novamente.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - DF) - Obrigado, Ana

Ficou muito claro agui, nesta audiéncia publica, que todos que falaram sdo exatamente favoraveis a um ponto sO - a
gente n&o viu aqui o contraponto. E 16gico que com tudo que foi falado aqui eu particularmente concordo plenamente,
100%. Agora, eu, por coincidéncia, sou contador e sou auditor; entdo, eu entendo de contabilidade de custo. Quanto é
gue custa esse investimento no caso de patente, no caso dessa pesquisa que é feita? Quanto € que custaisso no preco do
medicamento? Deve ser bastante significativo. Entéo, quando vocé utiliza esses dados de alguém que fez a pesquisa, €
evidente que copiar € muito mais facil do que promover e, entéo, merece realmente um estudo mais facil, mas é evidente
gue todos que aqui apresentaram, que fizeram apresentacdo... Com tudo que foi falado aqui todo mundo concorda, acho
gue ninguém discorda disso aqui. A questdo é que - a gente ndo viu o contraponto -, para vocé desenvolver medicamento
ou qualquer inovagado, isso custa, e alguém paga a conta. Quem paga a conta é o consumidor. Agora, o que o Brasil tem
que fazer é verificar, na importacdo desses medicamentos, qual € a condicéo da importacdo. Pode colocar regras sobre
isso. Eu vi, durante a pandemia, se quebrando a patente da vacina. O Paim apresentou um projeto, ndo €, Marcos? Vocé
lembra? Houve um pedido de quebra de patente. E 16gico que, naquele momento da covid, era até razoavel, todo mundo
concorda com isso, mas, se ndo houver investimento em pesquisa, quem é que vai fazer investimento se ndo vai poder
colocar no prego do remédio? Entdo, é realmente um debate, um assunto que, nesta audiéncia, parece muito simples, mas
gue ndo é tdo simples em funcdo de que, se ndo houver investimento, ndo havera o produto.

Passo a palavra ao Senador Marcos Pontes para suas considerages.

O SR. ASTRONAUTA MARCOS PONTES (Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - SP. Para discursar.) - Obrigado,
Senador Izalci.

Eu gostaria de aproveitar e agradecer atodos os participantes pelas informacfes, pel as apresentacoes.

Primeiro, eu me sinto muito avontade e feliz em participar desta audiéncia, sendo que elatratade um temaquefoi iniciado
pelo - um tema de muito aprego dele - Senador José Serra, de Sdo Paulo. Eu estou aqui no lugar que erado Senador José
Serra e, logo apos a minha elei¢cao, fiz questdo de conversar com ele, com a familia, no sentido de dar prosseguimento
aos projetos do Senador José Serra. Entéo, isso € importante. No ano passado, inclusive, eu prossegui com muitas das
emendas dos projetos que el e tinha também. Eu acho importante isso. Damesmaforma, eu fiz no ministério: peguei o que
vinhanasequéncia, 0 que estava acontecendo no ministério, dei prosseguimento nos projetos, alinhei, criei outros projetos
paratrazer mais sinergiaatudo isso. Acho que essa € umaimportante providéncia, um procedimento ou um sistema, uma
metodol ogia para economizar dinheiro publico, energia, tempo e tudo mais. Entdo, estou feliz em poder participar aqui.

Vou tentar resumir um pouquinho o que eu entendi com relacdo a estetema, e, depois, se for necessério, havendo algumas
corregdes, isso seriainteressante.

Nos estamos falando aqui sobre protecdo regul atériade base de testes. Essa protecdo érel ativa aos dados que sdo coletados
durante as fases de testes pré-clinicos com animais e depois nos testes clinicos em Fases |, |1 e lll, que sdo necessarios em
qualquer medicamento ou qual quer vacina para utilizagdo humana. Nao ha divida de que os custos envolvidos nisso, para
gue esses testes sgjam realizados, sdo custos altos. No ministério, por exemplo, eu coloquei recursos para que esses testes
fossem feitos em vacinas nacionais - que continuam no seu desenvolvimento - para a covid e que ndo SO precisam ser
Uteis para a covid, mas também para outras doengas ou para as proximas pandemias também. Nos temos, inclusive, um
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sistema que nés introduzimos no ministério, junto com a Universidade Federal de Minas Gerais, para o desenvolvimento
de vacinas no Brasil. O Brasil nunca tinha desenvolvido nenhuma vacina antes e agora o Brasil tem capacidade de fazer
iSs0, gracas a esse trabalho que foi feito no ministério, junto com a Universidade Federal de Minas Gerais e 0 BH-Tec.
Hoje nds temos um centro nacional de desenvolvimento de tecnologia de vacinas nacionais. E ali deu paraver bem o custo
de sefazerem testes clinicos. Primeiro, haadificuldade em se ter um sistema de produzir pequenos lotes de insumo
paratestes pré-clinicos com animais, de ter um biotério préprio com boa qualidade, logicamente; e ha toda a necessidade
ali de melhores préticas de laboratorio paraqueisso sgjafeito e depois de melhores préticas de producao, paraque também
os | otes sgjam feitos com essas melhores préticas. 1sso tem que ser avaliado e outorgado pela Anvisa.

NOs estamos falando em custos, em termos do Brasil, para que sgjam feitos esses testes clinicos, da ordem de R$400
milhdes. Inicialmente, é afase pré-clinica com animais; depois, é aFase |, com poucos seres humanos escol hidos dentro
de umafaixaetaria adequada para aquilo, e ai é testada a segurancainicial davacina, com voluntérios; depois, éaFasell,
jdcom a ampliacdo da quantidade de voluntérios para testar, em que comega o teste de eficiéncia da vacina; e ha a Fase
Il com milhares de voluntarios para testar realmente a eficiéncia em fase final. A seguranca vem sendo testada o tempo
todo. E um processo lento, € um processo dificil de fazer, é dificil conseguir os voluntérios também, mas tem que ser feito
em qualquer tipo de desenvolvimento de medicamento ou vacinas para os seres humanos.

E, o Brasil, em que nds precisamos de desenvolvimento de inovagdes, em que precisamos de desenvolvimento de
medicamentos e de vacinas, tem que fazer parte de testes clinicos.

A parte de que eu discordei um pouco € que isso € antiético. N&o, isso € um procedimento normal feito em todos os paises
para 0 desenvolvimento da indistria, para o desenvolvimento de produtos da indUstria farmacéutica. 1sso € normal e é
feito com todos os itens de seguranca colocados ali para que, logicamente, seja feito com o maior nivel de seguranca
possivel. Essa € a parte na defesa disso.

Agora, as empresas, as indUstrias, principal mente no exterior, que desenvolvem novos medicamentos, |ogicamente, tém
um custo de desenvolvimento, um periodo grande de pesquisa e desenvolvimento até vocé chegar a férmula de um
medicamento quimico ou hioldgico, e, depois, tém um custo grande para o desenvolvimento disso, sem davida nenhuma,
mas, por outro lado, esse custo € computado dentro do prego do medicamento, e existe ai um periodo de patente, 20 anos,
em que a empresa recupera esse investimento - logicamente, elatem um retorno de investimento dentro desse periodo.

O Brasil ainda ndo tem uma indUstria capaz de fazer a inovacdo, no nivel de Estados Unidos e outros paises, em
medicamentos, infelizmente, mas agente vai chegar |1a. Paraisso, a gente precisa de providéncias daqui, do Ministério de
Ciéncia e Tecnologia e outros ministérios, para apoiar a nossa industria farmacéuticalocal.

Umadessas maneiras de o Brasil reduzir os custos de medicamentos... L ogicamente, o medicamento custacaro. Seagente
olhar medicamento para doencas raras, por exemplo, € um absurdo, sdo milhfes de reais - a gente esta falando de R$15
milhdes, R$16 milhdes um medicamento. Entdo, a gente precisa desenvolver isso no Brasil, mas, enquanto a gente ndo
tem, os genéricos sdo uma solucdo muito acertada, colocada pelo Senador José Serra, que o Brasil jatem utilizado durante
todo esse tempo. Isso faz com que nés tenhamos menor custo para a populagdo, menor custo para o Sistema Unico de
Salde, e, além disso, as empresas do Brasil que participam com os genéricos acabam desenvolvendo inovacles através
desse conhecimento, mesmo inovagdes incrementais dentro daquilo ali. Ou seja, isso ai também agjuda a inovagdo na
industria brasileira, além de fortalecer a propriaindistriaagui. A gente viu ali um percentual alto de venda de genéricos,
mais de 30%.

Entdo, o que a gente esta discutindo aqui sdo alguns pontos: o custo de medicamento original éato; o Brasil usagenéricos
como uma 6tima solugdo; as empresas nacionais desenvolvem inovagdes com base nesses genéricos, 0 que também
aumenta a capacidade da industria nacional; os genéricos sao feitos depois que vence, que termina a patente original -
depois de 20 anos, que é quando os genéricos podem comegar a ser feitos, ou sgja, existe uma protegdo das empresas
originérias daquel e medicamento, que desenvolveram o medicamento.

A protecdo desses testes, dos testes clinicos, dos dados de testes clinicos, a protecdo regulatoria da base de testes feitos
amplia o periodo em que é impossivel para as empresas de genéricos poderem comegar a fabricar - ou sgja, atrasam o
desenvolvimento dos genéricos no Brasil as consequéncias advindas disso ai -, ou se exigem novos testes, o quevai custar
caro, e eu acabei de falar aqui quanto € que custaisso al, o que vai, de certa forma, aumentar o custo do medicamento
genérico também se formos fazer isso, além do tempo necessario para fazer isso, 0 que ndo é uma coisa répida de fazer,
pois demora muitas vezes anos fazer isso.

Outro ponto importante é que esses testes clinicos colocam algumas outras variaveis dentro desse sistema que podem
dificultar, inclusive, o prosseguimento daquele mesmo medicamento, se acontecer, e a probabilidade é extremamente
baixa, porque ele esta utilizando a mesmaférmula. Mas, quando a gente fala de biol égicos, as coisas podem ser diferentes
- se acontecer, pode inviabilizar aguel e medicamento também.

17/18



Reunido de: 15/05/2024 Notas Taquigréficas - Comissdes SENADO FEDERAL

Em consequéncia disso ai, a aprovacdo dessa protecdo regulatdria de base de testes para medicamentos humanos pode
trazer aumento de custo parao SUS, aumento de custo do remédio para a populagdo e aumento de custo parao SUS; maior
tempo também para que seja disponibilizado esse remédio no Brasil; e pregjudica aindistria nacional.

Entdo, do que eu veo, isso foi 0 que eu retirei daqui dessa informac&o, e eu ndo vejo nenhuma vantagem em se
ter essa protegéo regulatéria neste momento no pais. Quando a gente chegar em nossa indUstria com capacidade de
desenvolvimento claro de medicamentos de alto nivel, com alto nivel detecnologia- eagente vai chegar laem um tempo,
como os Estados Unidos e outros paises -, ai vocé ja ndo precisa mais dessa protecdo do genérico. E, nesse caso, seria
mais pertinente se ter uma legislagéo desse tipo aqui.

Neste momento, eu ndo vejo nenhuma vantagem.

E isso que eu retiro, Presidente.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Izalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Eu acho que ficou muito claro, tanto pela
falado Senador Marcos Pontes como também pel as apresentacdes.

E evidente que todos aqui, acho que todos os Senadores, tém interesse em manter realmente a situagdo hoje, sem
regulamentar isso.

Agora, 0 genérico, evidentemente, passou por uma grande negociagdo, porque, se vocé quebra a patente, se vocé abre 0s
dados antes de vencer a patente, isso pode ocasionar situagdes em que as empresas deixam de fornecer o medicamento
para o pais. Entdo é evidente que tudo isso interfere.

Mas acho que ficou claro aqui que, daforma como estd, € amelhor forma para manter realmente o genérico funcionando
melhor. Entdo, acho que foi bastante esclarecedor.

Acho quevaleapena, depois, fazer umaaudiénciado contraponto paraver asituagéo, paraver de queformands poderemos
buscar um entendimento que seja bom para o consumidor, para as pessoas e para o pais.

Ent&o, eu agradeco a participacdo de todos os expositores.
Nada mais havendo atratar, eu declaro encerrada a presente reuni&o.
Obrigado. (Pausa.)

Temos mais duas audiéncias ja marcadas sobre esse tema.

(Iniciada as 11 horas e 19 minutos, a reunido € encerrada as 12 horas e 58 minutos.)
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