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SENADO FEDERAL

SECRETARIA-GERAL DA MESA
SECRETARIA DE REGISTRO E REDACAO PARLAMENTAR

REUNIAO
12/06/2024 - 132 - Comissédo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Informatica

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

A presente reuni&o se destina a realizac&o da terceira audiéncia publica para discutir a Prote¢do Regulatéria dos Dossiés
de Testes (PRDT) para produtos farmacéuticos destinados a uso humano, em cumprimento dos Requerimentos n°s 27,
28, 31, 32, 34 e 37, de 2023, da CCT.

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

Encontram-se presentes no Plenério da Comissdo: Henrique Tada, Presidente Executivo da Associacéo dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac); e Pedro Villardi, Coordenador Global para a Equidade em Salde da lnternacional dos
Servigos Publicos (1SP).

Encontram-se também presentes, por meio do sistema de videoconferéncia: Lais Alves de Sousa Bonilha, Coordenadora
da Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa (Conep), representante de Fernando Pigatto, Presidente do Conselho Nacional
de Salide; Gabriel Leonardos, Presidente da Associagéo Brasileirade Propriedade Intelectual (ABPI); e Sergio Algjandro
Sosa-Estani, Diretor Executivo da Iniciativa M edicamentos para Doencgas Negligenciadas da América L atina.

E estamos aguardando o Norberto Prestes. (Pausa.)

Convido para compor a mesa o Pedro Villardi, que é o Coordenador Global para Equidade em Salde da Internacional
dos Servigos Publicos; e também o Henrique Tada, Presidente Executivo da Associacdo dos L aboratorios Farmacéuticos
Nacionais. (Pausa.)

Antes deiniciarmos, jatemos aqui algumas participagdes do e-Cidadania, algumas perguntas. Eu vou ler para que voces,
na medida do possivel, j& possam incorporar na apresentacdo e nas respostas.

Pergunta aqui do Allan, do Rio de Janeiro: "Como a protecdo regulatdria do dossié de testes (PRDT) para produtos
farmacéuticos impacta ainovacdo, pacientes e economiabrasileira?’.

Juliana, de S8o Paulo: "Existe algum programa que contribuiu financeiramente nas analises para que o produto acabado
sejamais acessivel a populagdo?'.

Marilia, de Rondénia: "Como a populagdo vai se beneficiar apds a protegéo [regulatéria do dossié de testes] ?".

Murilo, de Sao Paulo: "Qual papel/exercicio o farmacéutico terdjunto a Protecéo Regulatdriade Dossié de Testes (PRDT)
para produtos farmacéuticos?'.

Pedro, do Rio Grande do Sul: "Qual serd o impacto [...] [da protegdo regulatéria do dossié de testes] navida do brasileiro
comum?"'.

Ja passo entdo imediatamente a palavra, por oito minutos, ao Pedro Villardi, que é o nosso Coordenador Global para
Equidade em Salde da Internacional de Servicos Publicos.
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O SR. PEDRO VILLARDI (Para expor.) - Muito obrigado, Presidente. Na sua figura, cumprimento os presentes
Parlamentares nesta Comissdo. Bom dia a todas e todos. E um prazer estar agui. Em nome da Internacional dos Servigos
Publicos, agradecemos o convite para esta importante audiéncia publica.

Queria comecar apresentando a Internacional dos Servicos Pablicos. Nés somos uma federacéo sindical global que
representa mais de 30 milhdes de trabal hadores em todo o mundo, organizados em mais de 700 sindicatos, confederacfes
e federagdes. A ISP também faz parte do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual e também da Rede Brasileira
pela Integracdo dos Povos, que acompanha ja ha muitos anos os impactos do tema do comércio nos direitos humanos e
0 GTPI especificamente no direito a salde.

Ent&o, hoje eu queria trazer uma perspectiva de como os profissionais de salide e cuidado, principalmente, tém visto o
avanco dessa agenda que busca colocar ainda mais monopdlios ho campo da salde.

Queria comecgar retomando, Presidente, 0 que sdo os ensaios clinicos. S8o testes feitos num crescente de complexidade -
primeiro, numa escala laboratorial; depois, com pequenos animais, com grandes animais; até chegar aos seres humanos -
que buscam determinar principa mente seguranca e eficacia de novos medicamentos.

E ai, quando eu falo novos medicamentos, ndo necessariamente sdo medicamentos inovadores, mas medicamentos que
ainda ndo foram lancados no mercado. Podem ser combinagdes de medicamentos, novas formulages, enfim. No que diz
respeito a seguranca, esses testes buscam determinar se um medicamento faz mais bem do que mal, ou sgja, sefaz sentido
a gente colocar esse medicamento na populagéo; e, sobre a eficacia, se ele trata aquilo que ele se prople atratar.

N&o adiantaa gente ter um medicamento para uma doenca cardiovascular que ndo trataumadoenca cardiovascular. Entéo,
a gente precisa determinar se esse medicamento trata 0 que se propde a tratar. E esses ensaios geram dados que séo
justamente os dossiés de teste.

Esse dossié é apresentado a agéncia reguladora - no nosso caso agqui, a Anvisa, e a Anvisausa esse dossi € para determinar
se esse medicamento pode ser colocado no mercado. Quando esse dossié € monopolizado, o que acontece é que aagéncia
reguladora é impedida de usar as informagdes que estéo ali pararegistrar outros medicamentos - no nosso caso brasileiro,
medicamentos genéricos. E isso que acontece.

Ent&o, é muito importante agente lembrar, primeiro, que os dossiés ndo sao publicos, el esficam com aagénciareguladora,
€ que a agéncia reguladora usa os dados que estdo ali para comparar com outros dados submetidos por empresas de
genéricos para ver se esse medicamento genérico € bioequivalente e se ele tem a mesma hiodisponibilidade, ou sgja, se
€le é um medicamento exatamente igual aquele registrado anteriormente.

Eu acho muito importante a gente colocar isso, ja foi falado exaustivamente nas Ultimas duas audiéncias publicas, mas
eu queria também lembrar aqui o que estava acontecendo h& quatro, trés anos, Senador. O que estava acontecendo era
uma mortandade no nosso pais, especialmente de profissionais de salde e cuidado, que se sacrificavam para salvar avida
de pessoas que eles ndo conheciam, ndo é? E tem um aspecto fundamental que marcou a pandemia da covid-19, que
foi a desigualdade no acesso a tecnologias de salide. E 0 que gerou essa desigualdade, Presidente |zalci, foi justamente
0 monopdlio gerado pelas patentes. Poucas empresas controlavam todas as tecnologias que estavam disponivels para
enfrentarmos a covid-19, colocaram os seus precos onde queriam, distribuiram para os paises que queriam, os paises que
pagavam mais. E o Brasil, Senador, registrou o recorde de mortes de profissionais de salide e cuidado.

Ent&o, na nossa perspectiva, € uma desonra a vida dessas pessoas se discutir mais monopdlio no Brasil depois do que a
gente passou. Essa decisdo deveria se encerrar hoje. A gente ndo pode mais discutir monopdlio. O gque a gente tem que
discutir sdo formas de aumentar o financiamento publico de pesquisa e desenvolvimento e proteger esse investimento
publico de pesguisa e desenvolvimento para que esses investimentos ndo se transformem em lucros privados, que foi
justamente o que aconteceu na pandemia de covid-19.

Se a gente olhar os dados, a maioria das tecnologias e das vacinas desenvolvidas ao longo da pandemia de covid-19
teve um grande investimento publico, inclusive nos ensaios clinicos. Mas o0 que aconteceu foram empresas registrando
lucros de US$1 mil por segundo, deixando profissionais de salide e cuidado e a populacdo de paises em desenvolvimento
Morrerem sem acesso as vacinas.

Entdo, depois do que agente passou, 0 Brasil registrando recordes e recordes de mortes de profissionai s de saide e cuidado,
profissionais com sequelas seriissimas, profissionais que ndo conseguiram recuperar suas atividades diarias, a gente ndo
pode estar discutindo aqui mais monopodlio.

O gue agente tem que estar discutindo aqui € como diminuir o monopdlio e aumentar as possibilidades de o Brasil, como
um pais soberano, investir em pesquisa e desenvolvimento, melhorar suas capacidades produtivas e tecnoldgicas, para
a gente, no caso de uma préxima pandemia, que € muito provavel que acontega, ter a capacidade de produzir o que a
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gente precisa produzir em dominio publico, para que a gente possa distribuir de forma equanime, para que a gente possa
distribuir salvando vidas, e ndo ceifando vidas.

Sobre 0 monopdlio dos dossiés de teste, nas duas anteriores audiéncias publicas, a gente viu como a evidéncia é robusta
paramostrar osimpactosal tissimos do ponto de vistaecondmico no Sistema Unico de Salide. Ent&o, agente estadiscutindo
como onerar aindamaiso SUS, depois do que o SUSfez pelas brasileiras e brasileiros? Porque eu acho que € um consenso
no Brasil que, se ndo fosse o SUS, a pandemia teria sido uma tragédia muito maior do que efetivamente foi. Inclusive,
acho que a gente pode dizer que, se ndo fosse 0 SUS, atragédia no Rio Grande do Sul teria sido muito maior do que ela
efetivamente foi. Entdo, se a gente for colocar na ponta de |épis todas as vidas que o SUS ja salvou em momentos de
tragédia, em momentos de catastrofe, também é um desrespeito ao nosso Sistema Unico de Salide...

(Soa a campainha.)

O SR. PEDRO VILLARDI - ... discutir como onerar ainda mais em bilhes - com o0 "b" - 0 nosso Sistema Unico de
Salde. E ndo vou dizer que é consensual, masaliteraturatraz evidéncias total mente robustas que mostram que osimpactos
para 0 Sistema Unico de Salide vao ser catastroficos, que o Sistema Unico de Salde ndo vai conseguir lidar com mais
tempo de monopdlio em tecnologias de salide essenciais.

Vou ser breve, Presidente, j& que o senhor disse que tem um compromisso daqui a pouco, e terminar dizendo, ja que a
gente est4 falando sobre ensaios clinicos, que é fundamental que esta Casa mantenha o Veto 13, de 2024, o veto que fala
sobre 0 sistema de ética em pesquisa aqui do Brasil.

(Soa a campainha.)

O SR. PEDRO VILLARDI - O sistema de ética em pesquisa é feito para proteger os participantes da pesquisa, que
colocam a sua Vvida em servico da ciéncia, para avancar a ciéncia no mundo e paratrazer mais seguranca para as pessoas
gue vao tomar agquele medicamento depois deles.

Umadas coi sas maisbasi cas que agente deve garantir paraesses parti cipantes de pesquisa- emuitos del es sdo profissionais
de salde - é que essas pessoas continuem tendo acesso a0 medicamento ao qual elas se submeteram sem ter certeza
de que era um tratamento eficaz no ensaio pds-estudo, porque o que foi aprovado no Congresso brasileiro € que a
pessoa se voluntaria, participa do estudo, e ndo tem a garantia de que vai continuar recebendo aquele medicamento pela
patrocinadora do estudo.

Essetrecho dalei aprovadafoi vetado pelo Presidente Lula, e al SP e suas filiadas do Brasil estéo fazendo esta demanda
aqui para o Congresso brasileiro: que mantenha esse veto para que sgja garantido o acesso pos-estudo.

Muito obrigado.

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

Passo imediatamente a palavra ao Henrique Tada, que é o Presidente-Executivo da Associacdo dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais.

O SR. HENRIQUE TADA (Para expor.) - Bom dia atodos. Em nome da Associagdo dos L aboratdrios Farmacéuticos
Nacionais, a gente agradece a oportunidade de estar aqui nesta audiéncia publica. A gente agradece muito ao Senador
Izalci. E o terceiro bloco de umaaudiénciapiblicade um assunto que é t3o i mpactante que teve umademandamuito grande
deinteresse e de participacdo. Pararesolver isso, foi estruturada em trés blocos. A gente agradece muito a oportunidade.

Propdsito daAlanac (Associacdo dos L aboratérios Farmacéuticos Nacionais): promover o desenvolvimento dasindistrias,
tanto da farmacéutica como a de farmoguimica e também a de produtos veterinérios nacionais, |aboratérios de capital
nacional brasileiro, estimulando a pesquisa, desenvolvimento, inovacdo, producédo do Brasil, reduzindo a dependéncia
desse setor junto ao exterior, promovendo mais sallde e qualidade de vida tanto as pessoas como aos animais, por meio
do acesso a mais produtos, mais medicamentos, mais matéria-prima.

Parainiciar e deixar muito claro o assunto desta audiéncia publica, esse quadro agui eu gostaria de apresentar mostrando
as diferencas entre patente e 0 PRDT, a protecdo regulatéria de dossié de dados. Ent&o a patente protege invencles e
inovacOes e assim ela da publicidade as suas caracteristicas. Tanto € que, a partir do inicio do depésito da patente, as
demais empresas farmacéuticas ja comecam a pesquisar um produto genérico, medicamento similar, que é feito com
base nesse produto inovador de referéncia. Enquanto que a PRDT protege os dados e informag6es, impedindo que as
caracteristicas do produto sejam utilizadas. Ela impede, ela bloqueia a utilizag&o para poder iniciar o desenvolvimento
do medicamento genérico e similar.
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A patente protege moléculas novas no mundo; enquanto que o PRDT protege moléculas novas no Brasil, se isso for
implantado, mas gque ndo sdo conhecidas em outros paises.

Estimula o conhecimento e a inovag8o enquanto garante o periodo de exclusividade ao inventor, a patente faz isso;
enquanto que a protecdo de dados evita que os dados sejam utilizados, impedindo a inovagéo a partir do conhecimento
gerado. E muito distinta uma coisa da outra.

A patente também tem avigéncia de 20 anos de exclusividade a partir do seu depésito; enquanto que a protecéo de dados,
no minimo, cinco anos a partir da concessdo do registro pela autoridade sanitéria no pais que tiver adotado essa protecéo.

A patente também permite o desenvolvimento de medicamento genérico e similar durante a sua vigéncia. Entdo, iniciou
o periodo de exclusividade, o produto no mercado, do medicamento novo esta l4 no mercado, mas ndo bloqueia o inicio
do desenvolvimento da concorréncia, vedando apenas a sua comercializacdo, s ndo pode comercializar no periodo de 20
anos, que é o principal, que € o maisimportante. Enquanto a protecdo ndo, elaimpede o desenvolvimento do medicamento
genérico e similar durante sua vigéncia, atrasando a entrada desses produtos que tém menor prego, muito menor preco,
no mercado brasileiro.

O que a lel faa? A lei determina, no seu art. 42, que "a patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro,
sem 0 seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com esses propésitos’. No seu art. 43,
a LPI determina que o disposto no artigo anterior ndo se aplica - ai vamos |a para o inciso VIl - "aos atos praticados
por terceiros ndo autorizados, relacionados a invencéo protegida por patente, destinados exclusivamente a producdo de
informacdes, dados e resultados de testes, visando a obtencdo do registro de comercializacéo, no Brasil ou em outro pais,
paraaexploracdo e comercializacdo do produto objeto da patente, apds a expiracéo dos prazos estipulados no art. 40".

Ent&o, a pesquisa e o desenvolvimento dos medicamentos genéricos e similares podem ser iniciados durante a vigéncia.
Isso é extremamente importante e relevante para a producéo nacional de medicamentos para acesso a populacéo, onde a
gente vai explorar mais esses termos.

A protecdo regul atdriatambém e os medicamentos genéricos e similares. Similares e genéricos devem realizar estudos de
comparabilidade, que é a equival énciafarmacéuticae/ou bioequivaléncia, frente aum medicamento inovador. A protecdo
impede a realizagdo de tais estudos, que s6 poderdo ser iniciados apds o término da vigéncia dessa protegao regulatoria
de dados. Nao altera a vigéncia de patente, porém aumenta o periodo de exclusividade de mercado do medicamento
inovador ao retardar o inicio da pesquisa e desenvolvimento dos medicamentos genéricos e similares. Entdo, apesquisae
0 desenvolvimento dos genéricos e similares sd poderao ser iniciados ap0s a cessacdo da vigéncia da protegdo regulatéria
de dossié de testes. Seisso for implantado, agente vai atrasar em vérios anos, como a gente vai demonstrar aqui a seguir.
Aqui tem duas linhas de tempo, uma superior e uma na parte inferior. A superior é o sistema atual de patente. Entdo, a
patente € depositada no ano zero, demora-se em média 12 anos para pesqui sa e desenvol vimento dos medicamentos, mais
trés anos para registrar o medicamento novo. E, na sequéncia, numa média que nds colocamos aqui, a partir de trés anos
antes de terminar o periodo de exclusividade de 20 anos, isso pode variar de produto para produto...

(Soa a campainha.)

O SR. HENRIQUE TADA - ... seracolocado o periodo de inicio para desenvolver o genérico e o similar. Entdo, quando
termina o prazo da vigéncia do medicamento genérico, do medicamento inovador, o genérico e o similar ja podem ser
lancados e concorrer, dando uma diminuicao no valor do prego, fazendo uma concorréncia saudavel, onde quem ganha
mais € a populagdo, com mais acesso a produto.

No sistema na linha de baixo, que mostra, com a implementacdo da protecéo de dados, antes de terminar o periodo
de exclusividade de 20 anos, comeca a valer vigéncia de protecdo, que sO vai iniciar, permitindo o inicio do
desenvolvimento do genérico e do similar apds os 20 anos de exclusividade, jogando o inicio da entrada no mercado
desses medicamentos, que sGo muito importantes para a populagéo, para o abastecimento do SUS inclusive, mais anos
parafrente ai; pode variar entre dois, trés, cinco ou mais anos.

Aqui agente queriamostrar adiferenca de tempo entre o que acontece na solicitagdo de registro do medicamento novo nos
Estados Unidos e no Brasil, com exemplos aqui que podem variar de 600 dias do Keytruda, para cancer; parao Ozempic
€ quase um ano de diferenca de prazo.

Nessa participacéo de mercado, € importante demonstrar o quanto sao impactantes essas duas classes de medicamentos:
genérico e similar juntos compdem 70% em unidades da participagdo no mercado brasileiro. Entdo, com a implantacdo
da protecé@o de dados, vao diminuir muito nUimeros aqui, 0 que é bastante preocupante. Entéo, para o acesso a
medicamentos, as categorias de medicamentos genéricos e similares representam juntas 70% com menos de 35% do
faturamento. Entéo, aquantidade maior de produtos e que of erece um menor faturamento sera bastante prejudicada, néo €?
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Por terem valor médio menor tém papel importante no acesso, ampliagéo da assisténcia farmacéutica.
A PRDT atrasa, entéo, a entrada desses medicamentos no mercado aumentando os gastos de assisténcia farmacéutica.
N&o ha evidéncias também que demonstram maior disponibilidade de medicamentos hovos nos paises que tém um nivel
de desenvolvimento semelhante ao do Brasil. E tem paises ai que, desde 2005, adotaram a PRDT, desde 2015...

(Soa a campainha.)

O SR.HENRIQUE TADA - ... g, até agora, ndo se demonstrou nenhum indicio de que vai ter mais medicamentos novos.
Risco de reducdo dos investimentos também em desenvolvimento de medicamentos genéricos similares.

O ultimo eslaide é esse, Senador, referente ainovagdo. O Brasil é signatério do TRIPS. Tal acordo trata a patente como
ferramentade estimul o ao desenvol vimento por permitir que, apds o seu periodo de exclusividade, outras empresas possam
utilizar esse conhecimento para poder também fazer suas inovacoes.

Esse estudo Copenhagen Economics, que foi patrocinado pela Interfarma, alega que a PRDT estimula a realizacéo de
PD& . Porém, isso é muito maisintenso - parando dizer que é exclusivamente - nos paises desenvolvidos, sem evidéncia
nenhuma de internalizag@o desse PD& | e produgéo no Brasil.

Aqui valefazer um paréntese de que no Brasil ndo temos nenhum centro de PD& | de industriafarmacéuticamultinacional,
nao h& O udltimo centro de multinacional no Brasil foi fechado em 2007 pelo laboratério Stiefel e, desde entdo, somente
asindustrias de capital nacional conseguem manter 0s seus centros de PD& | no pais.

Entdo, essainovacdo de que se fala, a gente ndo consegue enxergar onde e como isso vai aumentar no pais. A gente ndo
consegue detectar isso, eu vi uma dificuldade aqui muito grande.
(Intervencéo fora do microfone.)

O SR. HENRIQUE TADA - Isso, exato.

E a extensdo do periodo de exclusividade reduzira a capacidade da industria nacional de incorporar novas tecnologias e
aumentar 0 acesso a medicamentos no pais, por conta desse delay do prazo, o time de registro, considerando que o Brasil
ndo é a primeiraonda. O Brasil ndo é escolhido para serem registrados os medicamentos, quando eles obtém a patente,
0 registro. 1sso acontece nos paises mais desenvolvidos.

E a inovagdo incremental também va ser bastante prejudicada, comprometida, se tiver protecdo, que é o
desenvolvimento das inovactes tecnol dgicas a partir de medicamentos ja existentes.

E isso. Perdoem-me extrapolar um pouquinho o tempo, mas estamos a disposi¢o para esclarecer. Espero ter sido claro
nas explicacoes.

Obrigado.

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

Vou passar imediatamente apalavraao Sergio Algjandro Sosa-Estani, Diretor-Executivo dal niciativa M edicamentos para
Doengas Negligenciadas na América L atina.

Sergio.

O SR. SERGIO ALEJANDRO SOSA-ESTANI (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Bom dia.
Eu passarel a compartilhar a...

Esta aparecendo?

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

O SR. SERGIO ALEJANDRO SOSA-ESTANI (Por videoconferéncia.) - O.k., perfeito.

Bom diaatodos.

Inicialmente eu gostaria de agradecer, em nome da DNDiI, o convite para participar desta audiéncia publica de extrema
importancia.

A DNDi (Iniciativa Medicamentos para Doencas Negligenciadas) - DNDi € asiglaem inglés - foi criada em resposta &
frustracdo de médicos e a necessidade de pacientes tratados com medicamentos ineficazes, pouco seguros, indisponiveis,
inacessiveis ou simplesmente que nunca foram desenvolvidos.

Em 1999, foi publicado um artigo cientifico na revista JAMA sobre o problema de acesso a medicamentos de qualidade
para o tratamento de doencas que afetavam predominantemente 0 mundo em desenvolvimento. Nesse mesmo ano, a
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organizacdo M édicos Sem Fronteiras destina o dinheiro do Prémio Nobel da Paz ao Grupo de Trabal ho de M edicamentos
para Doencas Negligenciadas e, em 2003, tem ainiciativa DNDi como uma organizacdo sem fins lucrativos de pesquisa
e desenvolvimento de medicamentos para doencas negligenciadas, implementando um modelo alternativo, baseado em
parcerias com ainddstria farmacéutica, a academia ou programas de salide, entre outros.

A DNDi conta com seis instituicdes lideres em pesquisa como socias-fundadoras - o Instituto Pasteur, o Ministério de
Salde da Malésia, o Programa Especia de Pesguisa e Capacitagdo em Doengas Tropicais da Organizagdo Mundia da
Salide, o Instituto de Pesquisa Médica do Quénia, o Conselho de Pesquisa Médica da india, a Fundagio Oswaldo Cruz,
do Brasil, e aorganizagdo internacional Médicos Sem Fronteiras - e atualmente contamos com mais de 200 parceiros ao
redor do mundo.

A exclusividade de dados refere-se aos direitos exclusivos de comercializagdo concedidos pelas autoridades regul atérias
a empresas farmacéuticas que apresentam um dossié regulatério completo contendo dados de seguranca e eficacia para
apoiar a aprovacdo de mercado de seus produtos que compreendem novas entidades quimicas.

A justificativa por tras disso € que é custoso produzir esses dados de seguranca e eficacia e que os direitos exclusivos de
comercializac8o s80 necessarios para permitir que as empresas que geraram tais dados recuperem seus custos por meio
de vendas exclusivas. Essa é uma protecéo que concede exclusividade para além da protecdo dos 20 anos concedida pela
lel de patentes.

Em seus 20 anos de existéncia, a DNDi desenvolveu 13 novos tratamentos, dos quais trés foram com novas entidades
guimicas, quatro foram novas formulagdes, seis foram novas combinagdes.

Nossa experiéncia mostra que o custo pode variar entre 4 e 60 milhGes de euros, dependendo do estégio de
desenvolvimento, até o registro final, ou sgja, € um custo muito abaixo das estimativas...

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Sergio, ndo esta aparecendo aqui a sua
apresentacdo, SO estd na pagina primeira ainda.

O SR. SERGIO ALEJANDRO SOSA-ESTANI (Por videoconferéncia.) - Obrigado pela adverténcia.

Ent8o, eu estava mencionando que a nossa experiéncia mostra que o custo pode variar entre 4 e 60 milhdes de euros,
dependendo do estagio de desenvol vimento até o registro final, ou sgja, € um custo muito abaixo das estimativas colocadas
geramente pelaindlstria e por relatérios internacionais.

E essencial ter atransferéncia dos custos para questionar esse argumento das necessidades de recuperar as despesas tidas
em pesquisa e desenvolvimento por meio de precos el evados dos medicamentos, ainda mais considerando que ja existem
incentivos para aindustria com esse fim através da protecéo de patentes.

A exclusividade de dados néo € exigida pela lei internacional, o acordo TRIPS, como foi mencionado anteriormente,
portanto, os paises adotaram politicas diferentes. desde nenhuma exclusividade de dados até exclusividade de dados
de cinco a dez anos a partir da concessdo e da aprovagdo. A maioria dos paises de baixa e média renda ndo concede
exclusividade de dados, pois isso beneficia apenas os proprietérios desses dados regul atorios sobre a seguranca e eficacia
do produto, que até agora sao principal mente empresas farmacéuticas multinacionais.

O efeito da exclusividade de dados, uma vez implementada a lei, € impedir que as autoridades regulatérias nacionais ou
regionais concedam aprovagdes de mercado afabricantes genéricos de produtos bioequival entes até que essaexclusividade
de dados expire no pais, como foi mencionado anteriormente. Portanto, a exclusividade de dados atrasa a aprovagéo de
produtos genéricos mais acessiveis e confere direitos monopolisticos aos proprietérios de novos produtos farmacéuticos
durante o periodo de exclusividade de dados. Esse status de monopdlio geralmente é utilizado pelos beneficiarios da
exclusividade de dados para solicitar pregos altos dos seus produtos, mesmo que as patentes dos produtos tenham expirado
ou sido rejeitadas. A exclusividade de dados &, portanto, uma estratégia alternativa das empresas para obter monopdlio
de mercado, além do sistema de patentes, por meio de sistemas regulatdrios, portanto, € uma politica que apoia pregos
elevados dos medicamentos.

A DNDi considera a pesquisa em salide como um bem publico. Compartilhar dados de pesquisa e resultados &, portanto,
um principio fundamental que estimula parcerias estratégicas como a da DNDi e Fiocruz, entre outras, como o exemplo
do Brasil, para promover a inovacdo e a producao local de medicamentos. A DNDi contribui significativamente para o
financiamento de estudos de seguranca e efi c&cia dos produtos que desenvol ve e nossas parcerias sao baseadas no principio
da ndo exclusividade, portanto, solicitamos aos parceiros, regularmente, que ndo busquem ou renunciem a seus direitos
de exclusividade de dados em rel agéo aos produtos desenvol vidos em parceriacom a DNDi. Um movimento paraampliar
aexclusividade de dados consiste em um retrocesso para o fortalecimento da produgéo local e acesso a medicamentos. A
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nado exclusividade de dados garante pesquisas complementares e pregos acessivels aos produtos desenvolvidos, ou sgja,
beneficiam o sistema de salide como um todo, mas principa mente as popul acbes mai s vulnerabilizadas.

Muito obrigado pela atencdo. Estou a disposi¢ao para as consultas.

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

Passo, imediatamente, a palavra a Gabriel Leonardos, que é o Presidente da Associacdo Brasileira da Propriedade
Intelectual.

O SR. GABRIEL LEONARDOS (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Bom dia, Senador |zalci Lucas, demaisilustres
Senadores e Senadoras, todos e todas presentes a esta audiéncia.

Agradeco o convite para esta terceira audiéncia publica a respeito desse rel evante assunto para 0 nosso pais. Parabenizo
0 Senado Federal por essa preocupacdo em escutar a sociedade civil brasileira.

Represento aqui aABPI (Associagdo BrasileiradaPropriedade | ntel ectual), umaassociagdo de estudos sem finslucrativos,
gue, desde 1963, se dedica ao aprimoramento do sistema de propriedade intelectual brasileiro. Contamos com mais de
900 associados em todo o pais e acreditamos que o desenvolvimento social e econémico somente sera possivel com
inovacdo e desenvolvimento sustentével, para os quais sdo indispensaveis os estimulos proporcionados pela protecdo
a propriedade intelectual. Somos uma entidade de propriedade intelectual de ambito nacional que ndo € vinculada a
i nteresses de setores econdmicos especificos, e, dentre asrealizagdes de que nos orgulhamos, estdaredacéo daatual Lei de
Propriedade Intelectual Brasileira, aLei 9.279, de 1996, que incorporou, em sua quase totalidade, o anteprojeto elaborado
pel os integrantes da nossa entidade nos primeiros anos da década de 90.

E com esse histérico elegitimidade que vimos aqui, diantede V. Exas., defender que sgjaadotadaentre nésaexclusividade
de uso de dados regulatérios de medicamentos para uso humano, a semelhanga do que ja existe para medicamentos
veterinarios, fertilizantes e defensivos agricolas. Os prazos de protegdo também deveriam ser, no minimo, 0s mesmos:
cinco anos para medicamentos que ndo utilizem novas entidades quimicas ou biol égicas e dez anos para os medicamentos
gue utilizem novas entidades quimicas ou bioldgicas, ambos contados da data da publicacdo da concessdo do registro
sanitario.

Aliés, a modificagdo introduzida no Ultimo momento dos debates legislativos na Lei 10.603, de 2002, para dela excluir
0s medicamentos de uso humano, em que pese o indiscutivel poder do Congresso Nacional parater assim agido, deixou
a nossa legislagdo descompassada e incompreensivel para as empresas inovadoras. A mensagem que passamos € que 0
nosso pais ndo deseja receber investimentos em inovagdo no desenvolvimento de medicamentos de uso humano.

Ja foi mencionado, nas audiéncias publicas que aqui se realizam sobre esse assunto, que estudos revelariam que a
PRDT nao trariainovagBes em novos medicamentos ao pais. Nao ha divida, Exceléncias, de que podem ser produzidos
estudos em diversos sentidos. Também ja foi aqui apresentado um estudo realizado na Dinamarca, dizendo exatamente
0 contrario, isto €, que a PRDT atrairia consideraveis investimentos em medicamentos inovadores e viabilizaria uma
industria farmacéutica intensiva em pesguisa e desenvol vimento em nosso pais.

Em lugar de cansar V. Exas. repetindo estudos e teses que ja foram apresentados, trago-lhes uma indagacdo: 0 nosso pais
guer estimular a ciéncia, a tecnologia e ainovagéo ou viver de copiar, como autbnomo e com muitos anos de atraso, a
criatividade em paises mais avancados? Em outras palavras, vamos ocupar 0 hosso devido lugar no cenario internacional
ou permaneceremos eternamente conformados com a nossa reduzi da capaci dade tecnol 6gica?

Se pareco duro aV. Exas., lembrem-se de que em 2013 foram protocolados 35 mil pedidos de patentes no INPI brasileiro
€, ho ano passado, foram apenas 27 mil. Em 11 anos, o nimero de patentes requeridas no Brasil caiu em mais de 20%,
enguanto, no resto do mundo, esse mesmo niimero cresceu em mais de 25%.

A nossa defasagem tecnol Ggica aguda e crescente precisa da atencdo desta importante Comissdo do Senado Federal, e
assegurar o uso exclusivo do dossié de dados para a aprovagao regulatéria que € produzido, com dispéndios elevados de
tempo, esforcos e custos, € um imperativo simples damoral e da ética.

Do ponto de vista juridico, é importante lembrar que a PRDT néo configura nenhum tipo de extensdo de prazo de
exclusividade de mercado para a empresa que € atitular do medicamento original, de referéncia.

Como explicou o saudoso Prof. Denis Borges Barbosa, a PRDT “néo impede precisamente o registro de um produto
equivalente; o que ela veda € que a autoridade publica utilize os dados sob reserva para viabilizar registros de terceiros’.

Ou sgja, na hipétese (improvavel) de a patente do medicamento original jater expirado e o prazo da PRDT ainda estiver
em vigor, ndo existira qualquer proibico ao registro e comercializagdo de produto genérico por terceiros, bastando que
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o fabricante do medicamento genérico produza os testes que comprovem a seguranga e eficacia da sua copia ou, se ele
preferir ndo realizar esse investimento, basta que ele aguarde a expiracéo do prazo da PRDT.

Finalizando, enquanto for possivel que uma empresa, independentemente de sua origem, simplesmente “pegue carond” e
enrigueca sem causa as custas dos esforcos das empresas inovadoras, estaremos dizendo ao mundo: ndo venham investir
aqui, pois iremos nos aproveitar do resultado dos seus investimentos, e ndo pagaremos nada por isso. Essa, certamente,
€ uma mensagem que limita o nosso desenvol vimento.

Muito obrigado pela atencéo.

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

Passo imediatamente ao Norberto Prestes, Presidente da Associagdo Brasileira da IndUstria de Insumos Farmacéuticos.
(Pausa.)

Houve um problematecnol dgico ai.

Enquanto isso, vamos passar a palavraparaa L ais Alves de Souza Bonilha, Coordenadora da Comissio Nacional de Etica
em Pesquisa.

A SRA.LAISALVESDE SOUZA BONILHA (Paraexpor. Por videoconferéncia.) - Bom dia atodos e a todas.

Eu gostaria de comegar agradecendo pela oportunidade de fazer uma apresentacdo do Conselho Nacional de Sadde aqui,
neste momento, a todos os Senadores e a toda a audiéncia que nos escuta.

Eu vou comecar, sem demora, compartilhando aqui a minhatela. Vocés podem... Ja podem ver?

O SR.PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Sim, € s6 col ocar no modo de apresentacéo
agui.

A SRA. LAISALVESDE SOUZA BONILHA - Entrou?
O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - O.k.

A SRA. LAISALVESDE SOUZA BONILHA - O.k. Vamos comegar.

Entdo, eu estou representando 0 Conselho Nacional de Salide, na figura do Pigatto, que € o Presidente do Conselho
Nacional de Salde hoje e faz parte da mesa diretora e de um coletivo - de que eu vou falar daqui a pouco para voceés - de
grande significancia para debater a Protecdo Regulatdriado Dossié de Testes. E nés dizemos ndo a Protegdo Regulatéria
do Dossié de Testes enquanto coletivo.

Em primeiro lugar, € importante dizer que ndo ha conflito de interesse adeclarar. Eu sou Conselheira Nacional de Salide,
jafui Conselheira Municipa de Salde, sou professora de uma universidade publica e tenho como premissa a defesa do
Sistema Unico de Salide, como profissional de salide que sou também.

O CNS é o0 Conselho Nacional de Salide. Essa insténcia € colegiada, deliberativa e permanente, que defende o Sistema
Unico de Salide e tem a missdo de fiscalizar e acompanhar as politicas pablicas de salide de acordo com as demandas
da populagdo brasileira. Esse € um conselho que conta com usuarios do SUS em 50% das entidades que participam, com
os trabalhadores do SUS em 25%, a comunidade cientifica esti envolvida - isso € muito importante falar quando a gente
fala desse assunto -, estdo envolvidos |4 gestores e prestadores de servigos do SUS também em 25%, lembrando que a
indUstria, representantes da indUstria nacional est&o também presentes nesse conselho.

Entdo, € um lugar realmente muito legitimo para que a gente fae sobre a escolha e, repito, a nossa escolha, a nossa
orientagdo aos Senadores € que digam ndo ao PRDT, porque ele é prejudicia a salde da populagdo brasileira.

A gente precisa trazer primeiro uns considerandos e, dentre esses considerandos, a gente traz que existe a dependéncia
de medicamentos de grande parte da populagdo mundial, e mais especificamente da brasileira, para a garantia da salide
e também do controle de doengas. As pessoas dependem dos medicamentos. N6s ndo estamos falando de um produto,
de um bem comercial, nés estamos falando de um produto que garante as pessoas o direito a vida e o direito a salde,
iSs0 € muito importante.

Um colega que me antecedeu falou sobre ética, e essa € uma questdo ética. Nés ndo podemos tratar as pessoas como
objetos, ndo podemos tratar 0 medicamento como uma camiseta a ser vendida. A gente precisa considerar o valor de uso
do medicamento, é sobre isso que a gente esta falando aqui: sobre a ética de promover a vida e a salide da populagcéo
brasileira e sobre a ética de vender um produto que sb pode ser comprado por uma pequena parcela da populagéo. Essa
€ uma questao extremamente importante, porque ndo é eticamente aceitavel, em uma sociedade justa, em que as pessoas
gue precisam do medicamento para sobrevivéncia ou para uma qualidade de vida, que €elas sgjam excluidas do acesso ao
medicamento em beneficio da indUstria farmacéutica estrangeira, isso € muito importante também. Nao estamos falando
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aqui, ndo estamos defendendo aqui osinteresses daindustria farmacéutica nacional quando defendemoso PRDT, estamos
defendendo aindUstria estrangeira, e isso € muito importante que a gente se lembre.

O Brasil, além disso, € um pais com grandes desigual dades sociais, e o direito a salide é um direito que ndo é possivel de
ser negociado nessas condicdes. Por isso, repito, a gente defende que o PRDT néo sgjainstituido agui no Brasil.

Existeum artigo, esse artigo que eu coloquei agui naminhaapresentacdo: A cesso aos medicamentos como direito humano.
E um artigo interessante que a gente leia, e, como Nosso tempo aqui é curto, ndo vai dar tempo de falar sobre ele, mas
€ muito interessante que todo mundo leia.

O Brasil tem uma populagéo ja idosa, entdo o envelhecimento da populacdo foi gracas, sim, as melhores qualidades de
vida e as possibilidades de acesso aos medi camentos necessari 0s para que a gente sobreviva e que tenha, além disso, uma
qualidade de vida e salide.

O Brasil escolheu e escreveu na Constituicao Federal que asalde € um direito detodose édever do Estado, entdo conclamo
aqui os que estdo por decidir em nosso nome se a PRDT vai ser instituida ou ndo no Brasil, lembrando que a salide é
direito e € um dever do Estado.

Estou falando aqui, solicitando que o Estado real mente facaa Constituicdo Federal de 1988... Que a Constituicdo realmente
garanta o direito a salde da populacdo brasileiraem nome deste Senado.

A existéncia do SUS no Brasil foi uma escolha da populagdo para que esse direito fosse efetivado, e a gente precisa
defender esses recursos do SUS, que hoje j& sdo insuficientes para o tamanho da demanda do Brasil. A gente ndo pode
comprometer mais recursos ainda para ofertar, para contemplar os interesses da indUstria estrangeira em detrimento da
salide da populagéo brasileira e davida.

A industria farmacéutica € uma das atividades mais lucrativas do mundo - elanéo precisa ser ajudada, essa € uma questéo
-, elalida com a producéo de medicamentos que garantem a vida e a salide. E possivel que essa relacio seja equilibrada.
E é em nome disso que a gente pede que a PRDT n&o sgja instituida no Brasil. A indUstria ndo vai quebrar, aindlstria
continua lucrando muito. O que a gente esta falando € que ela ndo precisa lucrar além do que jalucra, ou sgja, de muito,
muito, muito mais dinheiro em nome - e sobre eles - dos corpos das pessoas. Ela ndo precisa lucrar sobre a morte de
brasileiros ou sobre a satide dos brasileiros.

E necessério limite. A gente precisa considerar que aindistriafarmacéutica precisater um limite com rel agio aesse maior
lucro possivel quando ele invade o direito basico das pessoas, que € o direito avida, o direito a saide do povo brasileiro.
Lembrando que a gente esta falando aqui que a gente precisa defender o povo brasileiro e aindlstria nacional também.

Entdo, a adogéo ou ndo desse periodo de exclusividade de dados de testes, lembrando que ele € um amais, agente jatem
aprotecdo... Acabamos de ouvir o colega falando sobre a necessidade de proteg¢do dainovacdo. O Brasil tem a protecdo
ainovagdo. Nés ndo queremos um a mais. A exclusividade de dados de testes aumenta o tempo que o brasileiro vai ter
de acesso a disponibilidade dos medicamentos genéricos. Isso jafoi muito bem explicado. Inclusive, depois de assistir a
apresentacao do meu colega, que trouxe um grafico muito melhor do que esse, a gente ja compreende.

Aqui é sb para mostrar o atraso. A exclusividade de mercado j& € uma garantia de protecdo para a indUstria, esta aqui
em azul, e, a0 mesmo tempo em que existe essa exclusividade de mercado, hoje em dia € possivel que a Anvisatrabalhe
jana andise de alguns pedidos e, quando terminar a exclusividade de mercado, € possivel entdo a disponibilidade dos
medicamentos genéricos para a populacdo brasileira. Quando se insere, em vermelho, a exclusividade de dados de teste,
umaprotecdo amais- amais que a exclusividade de mercado -, vocé atrasa a disponibilidade dos medi camentos genéricos
para o povo brasileiro.

Desculpem-me. Eu vou andar um pouquinho mais rapido.

Esse éum relatorio essencial e disponivel nainternet, umrelatério que se chamaAvaliagdo dos | mpactos, daExclusividade
sobre Dados de Testes de Registro de Medicamentos sobre a Inovagio e o Sistema de Salide Brasileiro. E enorme, é
completissimo, é recente, foi coordenado pela Dra. Juliana Paranhos e esta disponivel nainternet, € s jogar nabusca que
vocé encontra. Eu estudel esse relatdrio, ele € muito interessante. E o que ele nos diz? Que o aumento dos medicamentos
genéricos disponibiliza um aguecimento no mercado e um acesso maior das pessoas ao tratamento enquanto reduz o custo
do medicamento. Inclusive, nos Estados Unidos, reduziu, em média, 51% o valor dos medicamentos.

Tem vérias formas de protecdo dos interesses da indUstria farmacéutica. No Brasil, interesses so contemplados,
sendo que uns tipos de protecdo sdo mais justos do que outros, e o Brasil estd, de modo justo, protegendo aindUstria, esta
deacordo com o Acordo TRIPS, no artigo 39°, 3. Entdo, agente ndo precisano Brasil de mais protecéo ainda para proteger
o lado maisforte dessarel agdo; a gente precisa proteger o lado maisfraco, o povo brasileiro, que precisado medicamento.
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De acordo com o Acordo TRIPS, cada pais pode escolher, de acordo com as necessi dades econémicas sociais e politicas,
amelhor forma de protecéo de dados de testes. E a gente esta aqui falando sobreisto: o Brasil e as necessidades do povo
brasileiro. Aumentar o investimento do SUS com a compra de medicamentos mais caros vai dificultar que as pessoas
tenham acesso ndo s aos medicamentos, mas a outras agdes em sallde, a0 comprometer parte do financiamento do SUS
para ofertar aindustria estrangeira. E importante falar sobre isto: paraonde vai o dinheiro.

Isso vai comprometer o desenvolvimento da inddstria farmacéutica nacional, porque o PRDT impede que a inddstria
farmacéutica nacional comece a trabalhar nos genéricos, 0 que consequentemente reduz postos de trabaho e
consequentemente compromete aeconomiainternado Brasil, quando agente aprova- e espero que ndo aprovem - o PRDT.

Sobre 0 vencimento das patentes, foi bem falado, o colega que me antecedeu falou sobre isso. Entéo, a gente jatem essa
protecdo e ndo precisa do PRDT. Precisamos € de ampliar 0 acesso aos medicamentos e reduzir os custos tanto para o
consumidor final quanto parao SUS.

Assim, é possivel aconvivénciano mercado dos produtos genéricos, similares e também dainovagéo dos novos produtos,
contemplando todos os interesses, inclusive o da industria, sem sobrepor os interesses da industria estrangeira sobre os
interesses das pessoas que precisam usar os medicamentos e também sobre o desenvolvimento econdémico brasileiro na
inddstria farmacéutica nacional . Podemos manter esse sistema de protecéo de dados que existe hoje no Brasil, que élegal,
gue é coerente com aregulamentagdo internacional e que é suficiente para nos.

A adocdo da exclusividade de dados de teste é desnecesséria e ainda deletéria para o povo brasileiro, ja respondendo ai
apergunta que se fez.

Qual éaescolhado Brasil, entdo? O Conselho Nacional de Salide orientaque apopul agdo brasileiratome pé dessasituagao,
seinforme e diga"ndo" a protecdo regulatéria do dossié de testes.

Muito obrigada.

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

Passo ja a palavra ao Marcelo de Matos Ramos, que € o Coordenador-Geral de Promoc&o e Regulacdo do Complexo
Industrial do Ministério da Satide.

O SR. MARCEL O DE MATOS RAMOS (Para expor. Por videoconferéncia.) - Ola, bom dia, Senador Izalci.
O SR. PRESIDENTE (Izalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Bom dia.

O SR.MARCELO DE MATOSRAM OS(Por videoconferéncia.) - Bom dia, demais Parlamentares. Bom dia, audiéncia
Bom dia, demais membros da mesa.

Eu enviel uma apresentacéo, mas, caso ndo seja possivel pilotar dai, eu vou tentar compartilhar. S6 um momento.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar VVanguarda/PL - DF) - Pode compartilhar que a gente coloca ai.
Eisso.

O SR. MARCELO DE MATOS RAMOS (Por videoconferéncia.) - Estd compartilhada?

O SR.PRESIDENTE (Izalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Estao.k. E so botar no modo apresentacao.
O SR. MARCEL O DE MATOS RAMOS (Por videoconferéncia.) - Sim, sim. Esta bem.

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

O SR. MARCELO DE MATOS RAMOS (Por videoconferéncia.) - N&o?

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - ... no modo apresentacdo. De novo.
(Pausa.)

Mais paraadireita. (Pausa.)

O SR. MARCELO DE MATOS RAMOS (Por videoconferéncia.) - Deixe-me ver se eu consigo... Interrompi e vou
comecar de novo.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Tem que colocar no modo apresentacéo
antes de compartilhar atela aqui.

O SR.MARCELO DE MATOSRAMOS (Por videoconferéncia.) - Ah, entendi. S6 um momento, entdo. Certo. (Pausa.)
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N&o, mas ai, se eu coloco no modo apresentacéo, ele sai. Nahoraem que eu vou paraatelada... E, ndo estou conseguindo.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Coloca do jeito que estava, da para ver
também.

O SR. MARCELO DE MATOS RAMOS (Por videoconferéncia.) - Esta certo. Esta bem. Desculpe ai o atraso.

Bem, primeiramente, obrigado pelo convite. Em nome do ministério, especialmente do Secretério Carlos Gadelha, eu
venho trazer agui o ponto de vistada Secretariado Ministério da Salide que estatrabal hando nareestruturag&o institucional
do Complexo Econémico-Industrial da Salide.

O complexo é um conceito desenvolvido ha alguns anos ja e que se constitui no que a gente pode dizer a base material da
salide publica e privada do pais. Seu objetivo € areduc&o da vulnerabilidade e 0 aumento daresiliéncia do Sistema Unico
de Salide para garantir 0 acesso universal, integral e equanime da populagdo a servicos e produtos de salde de qualidade
einovadores, obedecendo a0 mandamento constitucional .

Recentemente, ndstivemos ai o aprendizado doloroso da pandemiade covid, que nos mostrou as limitagdes de modelo em
gue vocé ndo detém algum controle da producéo, alguma possibilidade de producao local. Nés temos bastante producdo
local, mas apandemianos mostrou que coi sas, que forneci mentos com que nds contavamos em al guns momentos poderiam
nos ser negados. V arios paises, por exemplo, passaram aproibir aexportacdo de bens, o que noslevou a situagdes bastante
probleméticas aqui de salide.

Entdo, desde o inicio do ano passado, temos nos esforcado aqui para fazer a recriacdo institucional do complexo. Foi
primeiramente recriado o departamento que cuida disso no Ministério da Salde; foi recriado o Grupo Executivo do
Complexo Econémico-Industrial da Salde, que redine ministérios e érgdos e também tem uma participacdo da sociedade
civil; houve também a nova politica industrial brasileira, na qual o complexo foi incluido como uma das missoes,
houve a inclusdo de vérios projetos do Ceis no PAC; foi langada a Estratégia Naciona para o Desenvolvimento do
Ceis, g, finalmente, foi criada a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnol 6gicos em Salide, com as areas prioritarias para
investimento e fomento. Tudo isso implicareforgo.

Aqui eu estou mostrando o modelo conceitual do complexo, que sdo justamente 0s seus subsistemas principais. de
base quimica e biotecnol égica, base mecanica, subsistemas de servicos e de informacdo e conectividade. Nessas éreas
tentaremos, estamos ja estimulando a producéo local, o desenvolvimento local e ainovacéo local.

Aqui sd0 os objetivos declarados da Estratégia Naciona para o Desenvolvimento do Ceis. Eu realco aqui o Il e o V:
fortalecer a producdo local de bens e servicos e impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, ainovagdo e a producdo de
tecnologias e servigos.

Como fruto desse trabalho extenso que esta sendo desenvolvido, ja foram criados varios programas, pelos quais havera
chamamentos publicos, para que a gente possa comegar esse investimento tanto na producdo local quanto na inovagao.
Especificamente eu gostaria de chamar a atencéo para programas importantes como o Programa para Preparacdo em
Vacinas, Soros e Hemoderivados e também o Programa de Producéo e Desenvolvimento Tecnol égico para Popul agdes
e Doencas Negligenciadas.

Agora, no tocante a protecdo regulatéria dos testes especificamente, ja foi bastante falado, ndo vou ficar chovendo no
molhado, que ela se preocupa em conferir direitos de propriedade ao pacote de dados associado aos testes que permitem
avaliar a seguranca e a eficacia de um produto. Ja foi bem falado das diferencas entre esse tipo de protegdo e a protecéo
patenté&ria em si e também existe grande variabilidade, pelo que a gente viu, hos modelos dos prazos de protegdo, onde
€ que eleincide etc.

NOs coletamos aqui algunsrel atérios com ef eitos cal culados daadogéo dessaprotecado. Jafoi falado também que o relatorio
da Copenhagen Economics aponta para um efeito liquido benéfico para o pais, que seria a introdugdo, tornaria mais
atraente para empresas oferecerem medicamentos no Brasil e isso automaticamente também aavancaria a indUstria de
genéricos e biossimilares, porque haveria maior nimero de medicamentos disponiveis para que se fizesse 0 seu genérico
etc. Aumenta os investimentos no Brasil, inclusive em pesquisa clinica. E o relatério fala no efeito liquido total de US
$24 bilhdes com quase 800 mil empregos locais gerados.

Eles mesmo apontam, entretanto, que aexperiénciainternacional detecta um aumento nos gastos de sallde no curto prazo,
gue teoricamente reverteriaatrajetdria base entre cinco adez anos. Porém outros estudos, como o da Profa. Julia Paranhos
- que se ndo me engano jafoi convidada numa outra sessdo, em outra audiéncia na verdade -, apontam, como o estudo
delada UFRJ, que pode haver efeitos del etérios nessa adogéo, como, por exemplo, aintensificagdo do déficit da balanca
comercial, aampliacdo do nivel de prego, reducéo do consumo de medicamentos, reducado do faturamento das empresas
nacionais e ampliagdo das despesas publicas e privadas com medicamentos.
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O que eu posso trazer agui como novidade talvez seria um relatério de 2012 da Colémbia, onde eles apontam que
aparentemente a adogdo da protecéo de dados néo teve efeitos liquidos positivos. Dez anos ap0s a adogéo dessa protegéo,
as novas entradas representaram apenas 1% das substancias ja registradas, com a maioria delas ndo sendo inovadoras; a
maioria dos novos registros foi de empresas estrangeiras, ou sgja, ndo houve incentivo a inovagéo local; a comparacdo
com outros paises similares sugeriu que o ingresso obedece a condi¢des de mercado na esséncia da protecdo de dados.
E houve um problema: mesmo quando foi decretada uma emergéncia na Colémbia, essa protecdo se manteve em vigor,
entdo, houve muitas reclamagdes por parte da sociedade civil. E, finalmente, a avaliagdo da experiéncia mostra que a
protecdo de dados com exclusividade ndo estimula a inovagdo local, o rapido ingresso das novidades no mercado ou a
concorréncia. - nesse caso, especificamente, na Coldmbia.

Para concluir, nos acreditamos que a aprovagéo da protecdo precisa de uma discussdo bem ampla a nivel juridico e
econdmico para avaliar os resultados liquidos, porque, como eu mostrei no inicio da apresentacdo, do ponto de vista
das politicas que estdo sendo geradas no Complexo Econdmico-Industrial da Salide, que € um dos pilares da nossa nova
politicaindustrial, a gente tem que avaliar bem esse risco, que ndo esta totalmente dimensionado, de que essa aprovacao
possair em sentido contrario aos objetivos da politica.

Obrigado.

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

Eu acho que nessas trés audiéncias ficou muito clara agui a posi¢éo de todos que apresentaram seus argumentos.
N&o sei nem se precisaria de consideracfes finais.

O Pedro est4 pedindo aqui um tempo para fazer alguma consideracao.

Pedro, a palavra é sua.

O SR. PEDRO VILLARDI (Paraexpor.) - Muito obrigado, Presidente.

Ao fim de todas as apresentagdes, de trés audiéncias, de um debate longo, profundo, muito bem informado, com pessoas
estudiosas do tema, acho que ficou muito claro que o Unico setor que defende aadogéo do monopdlio sobre dados de teste
€ justamente o Ui co setor que se beneficiariafinanceiramente da adocao dessa medida, que sao as empresas farmacéuticas
transnacionais. Seagentefor pensar, 0s setores que representam os usuarios do SUS, aacademia, asociedadecivil semfins
lucrativos - que defende o interesse publico -, aindlstria farmacéuticanacional publicae privada e o setor sindical, todos
se colocaram contra a ado¢do dessa medida no Brasil, com evidéncias muito robustas, apresentando dados, argumentos
éticos, argumentos do ponto de vista da salde publica.

As apresentagdes que defenderam a adogdo dessa medida a Unica coisa que apresentaram foi o velho terrorismo dos
investimentos perdidos, de que o Brasil ndo vai receber investimento, de que o Brasil ndo vai ter inovacdo, quando o
nobre colega Dr. Henrique trouxe que, desde 2007, a gente ndo tem um centro de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo
deindustriafarmacéuticatransnacional do Brasil. Entdo, sdo sempre promessas vazias de que perdemos investimentos, de
gue perdemos inovacdo, quando, na verdade, isso aqui, busca pela adoc&o do PRDT, trata-se de reserva de mercado
e de segmentagdo de mercado. Nao tem nada a ver com inovagdo, ndo tem nada aver com salide publica, ndo tem nada a
ver com producdo nacional. Tem aver com reserva de mercado, aumentar os lucros e prejudicar a populacdo brasileira.

Ent&o, o que nds, do setor sindical, alSP, que representa 700 sindicatos ao redor do mundo, 30 milh&es de trabalhadores,
defende é que essa discussdo se encerre hoje e que, no lugar, agente passe uma agenda paraatacar os monopalios, diminuir
o tempo dos monopdlios de medicamentos no Brasil, aumentar e defender osinvestimentos publicos, paraque, justamente,
no médio prazo, agente consigaaumentar ainovagdo brasileira, baseados nosinvestimentos piblicos nacionais, e defender
esses investimentos para que eles ndo sejam privatizados no futuro.

Muito obrigado pelo tempo, Presidente.

O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Obrigado.
Eu acho que as apresentactes foram suficientes para os Parlamentares tirarem as suas conclusfes.

Mas, como eu dei aqui ao Pedro a possibilidade de uma consideracdo final, eu quero perguntar ao Gabriel. Gabriel, quer
fazer suas consideragdes? O contraponto ai? (Pausa.)
N&o esta mais com a gente o Gabriel?

O SR. GABRIEL LEONARDOS (Por videoconferéncia.) - Eu estou aqui.
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O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Quer fazer alguma consideraco final,
Gabriel?

O SR. GABRIEL LEONARDOS (Para expor. Por videoconferéncia.) - Absolutamente, ndo é necessario. Eu so queria
novamente agradecer a abertura da Comisséo para ouvir todos os lados.

Eu sempredigo, diante dessas questdes dificeis, o0 seguinte: sefossefécil, agentejatinharesolvido. Seagente ndo resolveu
até hoje, € porque ndo é f&cil, e é por isso que o debate é muito enriquecedor. Acho que todos nés queremos a mesma
coisa: queremos acesso universal a salde, queremos o SUS fortal ecido, queremos a disponibilidade dos medicamentos,
dos tratamentos mais modernos para toda a populacdo brasileira.

Haumadivergénciamuito claraem relagdo acaminhos, meios einstrumentos parase atingir esse objetivo, mas certamente
0 Senado Federal e V. Exa., Senador, v@o encontrar os melhores caminhos, com toda a legitimidade democrética que
possuem.

Entdo, muito obrigado pela possibilidade de participagéo neste debate.
O SR. PRESIDENTE (lzalci Lucas. Bloco Parlamentar Vanguarda/PL - DF) - Bem, eu quero agradecer a todos 0s

convidados aqui. Foram trés audiéncias bastante esclarecedoras. Acho que os Parlamentares tém todas as condic¢des hoje
de tomar uma posi¢do, assim, com muita clareza, tendo em vista o que foi colocado aqui, pelos nossos pal estrantes.

Temos algumas perguntas aqui. Rapidamente, so paraler aqui a participacdo dos nossos internautas.

O Rodrigo, daqui, do Distrito Federal: "Como a protecéo regulatoria do dossié de testes afeta a capacidade das maiores
empresas farmacéuticas de trazer novos medicamentos?'.

Caroliny, Sdo Paulo: "Com a][...] [protecéo regulatdria do dossié de testes], quais informagdes clinicas seriam relatadas
nas bulas dos medicamentos? Haveria a necessidade de adequacéo?'.

Celso: "Qual éolimite daprotecdo dasinformagdes perante as autoridades sanitérias brasil eiras? Atencéo para as questdes
éticas relacionadas ao dossié".

Iryce, Riode Janeiro: "A [...] [protecdo regulatériado dossié detestes] vai aumentar a quanti dade de novos medicamentos
no Brasil?'.

E a Juliana, de Sdo Paulo: "Como a [...] [protecéo regulatéria do dossié de testes] impacta a inovagdo e a pesquisa
farmacéutica? Existem dados mostrando aumento ou diminui¢do de novos medicamentos?”.

Bem, eu acho que todas €elas ja foram respondidas nessas apresentacdes que foram feitas aqui, neste debate que foi feito.
Ent&o, eu agradeco atodos.

E, nadamais havendo atratar, eu declaro encerrada a presente reuni&o.

(Iniciada as 11 horas e 06 minutos, a reunido é encerrada as 12 horas e 15 minutos.)
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