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Audiéncia Publica Interativa

Assunto / Finalidade:

Discutir a protegdo regulatéria do dossié de testes (PRDT) para produtos
farmacéuticos destinados ao uso humano.
Observagoes:

A reunido sera interativa, transmitida ao vivo e aberta a participagdo dos
interessados por meio do portal e-cidadania, na internet, em senado.leg.br/ecidadania ou
pelo telefone da ouvidoria 0800 061 22 11.

Requerimentos de realizacao de audiéncia:

- REQ 27/2023 - CCT, Senador lzalci Lucas
- REQ 28/2023 - CCT, Senador lzalci Lucas
- REQ 31/2023 - CCT, Senador lzalci Lucas
- REQ 32/2023 - CCT, Senador lzalci Lucas
- REQ 34/2023 - CCT, Senador lzalci Lucas
- REQ 37/2023 - CCT, Senador Rogério Carvalho

Convidados:

Marcelo de Matos Ramos
Coordenador-Geral de Promogao e Regulagdo do Complexo Industrial do
Ministério da Saude (MS)
Videoconferéncia Confirmada

Lais Alves de Souza Bonilha
Coordenadora da Comissao de Etica e Pesquisa (Conep)
Representante de: Fernando Pigatto, Presidente do Conselho Nacional de
Saude (CNS)

Videoconferéncia Confirmada

Nelson Augusto Mussolini
Presidente Executivo do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos

(Sindusfarma)
Auséncia Confirmada

Norberto Prestes
Presidente da Associacao Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos
(Abiquifi)

Videoconferéncia Confirmada

Gabriel Leonardos
Presidente da Associagéo Brasileira da Propriedade Intelectual (ABPI)

Videoconferéncia Confirmada
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Sergio Alejandro Sosa-Estani
Diretor Executivo da Iniciativa Medicamentos para Doengas Negligenciadas

(DNDi) na América Latina
Videoconferéncia Confirmada

Pedro Villardi
Coordenador Global para Equidade em Saude da Internacional dos Servigos

Publicos (ISP)
Presenga Confirmada

Henrique Tada
Presidente Executivo da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos

Nacionais (Alanac)
Presenga Confirmada
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Audiéncia Publica Interativa

Assunto / Finalidade:
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farmacéuticos destinados ao uso humano.
Observagoes:
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10 REQ
0002772023

SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N DE - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 22,11, da Constituicdo Federal e do art.
93, 11, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica,
com o objetivo de discutir a protecio regulatdria do dossié de testes (PRDT) para

produtos farmacéuticos destinados ao uso humano.

Proponho para a audiéncia a presencga dos seguintes convidados:

« a Senhora representante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao;

e 0 Senhor representante do Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria, Comércio e Servicos;

« a Senhora representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa;

« a Senhora representante da associa¢do de inddstrias farmacéuticas
nacionais que investem em Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagado no Brasil - Grupo
FarmaBrasil;

. o Senhor representante da Associacio dos Laboratdrios
Farmacéuticos Nacionais - Alanac;

« 0 Senhor representante do Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos - Sindusfarma;

0 Senhor representante da Associagdo Brasileira da Industria de
Insumos Farmacéuticos - Abiquifi;

« a Senhora representante da Associacdo da Inddstria Farmacéutica

de Pesquisa - Interfarma.

SF/23580.30228-10 (LexEdit)
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JUSTIFICACAO

A partir de 2002 comegou a vigorar no Brasil a protegdo regulatéria do
dossié de testes (PRDT) para produtos veterindrios e agricolas, tendo sido excluidos
explicitamente os produtos para uso humano (produtos biofarmacéuticos). A
importancia da PRDT na promocgdo da inovacido foi reconhecida por mercados
desenvolvidos e em desenvolvimento. Chile, México e Coldmbia promulgaram a
PRDT por um periodo fixo de cinco anos de exclusividade. Na Unido Europeia é de

10 anos e nos Estados Unidos é de 5 a 12 anos.

E de fundamental importincia que essa Casa discuta as consequéncias,
impactos e beneficios para pacientes, para as industrias de genéricos e inovadoras
e para a economia brasileira da adogdo da protecido regulatéria do dossié de testes

(PRDT) para produtos farmacéuticos destinados ao uso humano.

Sala da Comissdo, 29 de agosto de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)

SF/23580.30228-10 (LexEdit)



12 REQ
0002872023

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Izalci Lucas

REQUERIMENTO N DE - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, 11, da Constituicdo Federal e do
art. 93,11, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiéncia Publica objeto
do REQ 27/2023 - CCT, incluir convidado para corroborar com o debate e discussdo
da protecdo regulatéria do dossié de testes (PRDT) para produtos farmacéuticos

destinados ao uso humano.

Proponho para a audiéncia a inclusio do Senhor Representante
da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades-ABIFINA.

JUSTIFICACAO

Tendo em vista a aprovacdo do REQ 27/2023, sugiro a inclusdo
de representante da Associa¢do Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA) na audiéncia publica que
objetiva discutir a protecdo regulatdria do dossié de testes (PRDT) para produtos

farmacéuticos destinados ao uso humano.

A ABIFINA é uma entidade representativa de empresas que atuam
nos setores de quimica fina, farmacéutico, agroquimico, biotecnoldgico e demais
segmentos relacionados, que contribui significativamente para o desenvolvimento
socioecondmico do pafs. Fundada em 1986, a Associagdo tem dedicado seus esforgos

em promover a inovagdo e a protecdo da propriedade intelectual no Brasil.

SF/23192.62481-71 (LexEdit)
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Considerando a relevancia do tema para a promog¢ao da inovacgio, o
fortalecimento da industria nacional e o acesso da populacgdo a op¢des terapéuticas
de qualidade e, levando-se em conta que a ABIFINA pode corroborar com
o debate em virtude de sua ampla experiéncia e expertise em questdes relacionadas
a propriedade intelectual e inovacio, espero contar com o apoio dos meus pares

para a aprovagdo deste requerimento.

Sala da Comissdo, 1° de setembro de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)
Senador

SF/23192.62481-71 (LexEdit)



14 REQ
00031/2023

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Izalci Lucas

REQUERIMENTO N DE - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, 11, da Constituicdo Federal e do
art. 93,11, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiéncia Publica objeto
do REQ 27/2023 - CCT, incluir convidado para corroborar com o debate e discussdo
da protecdo regulatéria do dossié de testes (PRDT) para produtos farmacéuticos

destinados ao uso humano.

Proponho para a audiéncia a inclusdo do Senhor Representante da

Associagdo Brasileira de Propriedade Intelectual - ABPI.

JUSTIFICACAO

Tem em vista o disposto no REQ 27/2023, sugiro a inclusdo da
Associagdo Brasileira de Propriedade Intelectual - ABPI, entre os expositores da
audiéncia publica em tela, com o objetivo de discutir a protecdo regulatéria do

dossié de testes (PRDT) para produtos farmacéuticos destinados ao uso humano.

Deste modo, espero contar com o apoio dos meus pares para a

aprovacao deste requerimento

Sala da Comissao, 5 de setembro de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)
Senador

SF/23610.55927-02 (LexEdit)



REQ 15
0003272023
SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Izalci Lucas
REQUERIMENTO N°® DE - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, 11, da Constituicdo Federal e do
art. 93,11, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiéncia Publica objeto
do REQ 27/2023 - CCT, incluir convidado para corroborar com o debate e discussdo
da protecdo regulatéria do dossié de testes (PRDT) para produtos farmacéuticos

destinados ao uso humano.

Proponho para a audiéncia a inclusdo do Senhor Representante da
Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos e Biossimilares-

ProGenéricos.

JUSTIFICACAO

Tem em vista o disposto no REQ 27/2023, sugiro a inclusdo de mais
um convidado que contribuird com o debate e discussdo da protegdo regulatéria do

dossié de testes (PRDT) para produtos farmacéuticos destinados ao uso humano.

Trata-se da Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares (PréGenéricos), instituicdo que congrega os principais

laboratérios que atuam na producio e comercializagdo desses produtos no pas.

SF/23933.72403-84 (LexEdit)
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Deste modo, espero contar com o apoio dos meus pares para a

aprovagdo deste requerimento.

Sala da Comissao, 5 de setembro de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)
Senador

SF/23933.72403-84 (LexEdit)



REQ 17
000347/2023
SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Izalci Lucas
REQUERIMENTO N°® DE - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, 11, da Constituicdo Federal e do
art. 93, II, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiéncia Publica
objeto do REQ 27/2023 - CCT, incluir convidados para discorrerem sobre a prote¢do

regulatéria do dossié de testes (PRDT).

Proponho para a audiéncia a inclusdo dos seguintes convidados:

« a Senhora Lia Hasenclever, Representante do Nucleo de Economia
da Inovacdo da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]);

« 0 Senhor Renato de Castro, Representante da Associac¢do Brasileira

de Economia Industrial e da Inovacdo (ABEIN).

JUSTIFICACAO

A Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]) contribui
significativamente para o desenvolvimento socioeconémico do pafs. Fundada
em 1920, possui Nucleos de Pesquisa composto por profissionais qualificados e

esforcados em promover a inovac¢do no Brasil.

A Associacdo Brasileira de Economia Industrial e da Inovacdo
(ABEIN), por sua vez, é uma entidade que busca desenvolver e promover o
conhecimento cientifico em 4reas da Economia Industrial, Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo, fornecendo subsidios para politicas, pesquisas e investigacdo voltados
ao desenvolvimento econdmico e social, inclusive por meio de intercimbio de

conhecimento com setores diversos envolvidos no tema.

SF/23619.42062-30 (LexEdit)
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Considerando a relevancia do tema para a promog¢ao da inovacgio, o
fortalecimento da industria nacional e o acesso da populacgdo a op¢des terapéuticas
de qualidade e, levando-se em conta que a UFR] e a ABEIN podem corroborar
com o debate em virtude das suas expertises em questdes relacionadas a
Economia e Inovagdo, conto com o apoio dos nobres pares para a aprovacio deste

requerimento.

Sala da Comissdo, 15 de setembro de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)
Senador
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REQ 19
0003772023
SENADO FEDERAL
Senador Rogério Carvalho
REQUERIMENTO N* DE - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2°, 11, da Constituicdo Federal e do
art. 93,11, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiéncia Publica objeto

do RQS 27/2023 sejam incluidos os seguintes convidados:

» a Senhora Susana van der Ploeg, coordenadora do Grupo de Trabalho
sobre Propriedade Intelectual (GTPI);

. o Senhor Francisco Viegas, representante do Médicos sem
Fronteiras;

* a Senhora Marina Magalhies, assessora em Satde do Instituto de
Defesa do Consumidor (IDEC);

» 0 Senhor Sergio Sosa-Estani, diretor da Drugs for Neglected Diseases
initiative Latin America (DNDi);

« 0 Senhor Pedro Villardi, representante da Internacional dos Servigos
Publicos (ISP);

» a Senhora Lais Bonilha, representante da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP);

* 0 Senhor Fernando Pigatto, representante do Conselho Nacional de
Saude (CNS):

« 0 Senhor Carlos Gadelha, representante do Ministério da Saude.

JUSTIFICACAO

Tendo em vista a aprovagdo do REQ 27/2023, solicito a inclusio

dos representantes acima elencados na audiéncia publica que objetiva discutir

Assinado eletronicamente, por Sen. Rogério Carvalho
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a protecdo regulatéria do dossié de testes (PRDT) para produtos farmacéuticos

destinados ao uso humano.

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI) é composto
por diversas entidades da sociedade civil, como o Médicos sem Fronteiras e
o IDEC, e tem como objetivo discutir, monitorar e influenciar a politica de
propriedade intelectual, com énfase na mitigagdo dos impactos negativos do atual
sistema de patentes no acesso a medicamentos e outras tecnologias essenciais
para a populacdo brasileira. O tema da Protecdo Regulatéria do Dossié de
Teste (PRDT) tem implicacdes significativas no acesso a medicamentos, tornando

fundamental a participagdo deste grupo

Considero importante, também, ouvir representantes do Ministério
da Saude, CONEP e CNS, pois sdo diretamente afetados pelo tema, em fungdo do
programa de distribuicdo de medicamentos do SUS, com a politica de introdugido

de novos medicamentos genéricos.

Sala da Comissao, de de

Senador Rogério Carvalho
(PT - SE)
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