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REQUERIMENTO Nº         DE          - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2º, II, da Constituição Federal e do art.

93, II, do Regimento Interno do Senado Federal, a realização de audiência pública,

com o objetivo de discutir a proteção regulatória do dossiê de testes (PRDT) para

produtos farmacêuticos destinados ao uso humano.

Proponho para a audiência a presença dos seguintes convidados:

•    a Senhora representante do Ministério da Ciência, Tecnologia e

Inovação;

•    o Senhor representante do Ministério do Desenvolvimento,

Indústria, Comércio e Serviços;

•    a Senhora representante da Agência Nacional de Vigilância Sanitária

- Anvisa;

•    a Senhora representante da associação de indústrias farmacêuticas

nacionais que investem em Pesquisa, Desenvolvimento e Inovação no Brasil - Grupo

FarmaBrasil;

•    o Senhor representante da Associação dos Laboratórios

Farmacêuticos Nacionais - Alanac;

•    o Senhor representante do Sindicato da Indústria de Produtos

Farmacêuticos - Sindusfarma;

•    o Senhor representante da Associação Brasileira da Indústria de

Insumos Farmacêuticos – Abiquifi;

•    a Senhora representante da Associação da Indústria Farmacêutica

de Pesquisa - Interfarma.
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JUSTIFICAÇÃO

A partir de 2002 começou a vigorar no Brasil a proteção regulatória do

dossiê de testes (PRDT) para produtos veterinários e agrícolas, tendo sido excluídos

explicitamente os produtos para uso humano (produtos biofarmacêuticos). A

importância da PRDT na promoção da inovação foi reconhecida por mercados

desenvolvidos e em desenvolvimento. Chile, México e Colômbia promulgaram a

PRDT por um período fixo de cinco anos de exclusividade. Na União Europeia é de

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

É de fundamental importância que essa Casa discuta as consequências,

impactos e benefícios para pacientes, para as indústrias de genéricos e inovadoras

e para a economia brasileira da adoção da proteção regulatória do dossiê de testes

(PRDT) para produtos farmacêuticos destinados ao uso humano.

Sala da Comissão, 29 de agosto de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)
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Gabinete do Senador Izalci Lucas

REQUERIMENTO Nº         DE          - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2º, II, da Constituição Federal e do

art. 93, II, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiência Pública objeto

do REQ 27/2023 - CCT, incluir convidado para corroborar com o debate e discussão

da proteção regulatória do dossiê de testes (PRDT) para produtos farmacêuticos

destinados ao uso humano.

Proponho para a audiência a inclusão do Senhor Representante

da Associação Brasileira das Indústrias de Química Fina, Biotecnologia e suas

Especialidades-ABIFINA.

JUSTIFICAÇÃO

Tendo em vista a aprovação do REQ 27/2023, sugiro a inclusão

de representante da  Associação Brasileira das Indústrias de Química Fina,

Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA) na audiência pública que

objetiva discutir a proteção regulatória do dossiê de testes (PRDT) para produtos

farmacêuticos destinados ao uso humano.

A ABIFINA é uma entidade representativa de empresas que atuam

nos setores de química fina, farmacêutico, agroquímico, biotecnológico e demais

segmentos relacionados, que contribui significativamente para o desenvolvimento

socioeconômico do país. Fundada em 1986, a Associação tem dedicado seus esforços

em promover a inovação e a proteção da propriedade intelectual no Brasil.
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Considerando a relevância do tema para a promoção da inovação, o

fortalecimento da indústria nacional e o acesso da população a opções terapêuticas

de qualidade e, levando-se em conta que a ABIFINA pode corroborar com

o debate em virtude de sua ampla experiência e expertise em questões relacionadas

à propriedade intelectual e inovação, espero contar com o apoio dos meus pares

para a aprovação deste requerimento.

Sala da Comissão, 1º de setembro de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)

Senador
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Gabinete do Senador Izalci Lucas

REQUERIMENTO Nº         DE          - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2º, II, da Constituição Federal e do

art. 93, II, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiência Pública objeto

do REQ 27/2023 - CCT, incluir convidado para corroborar com o debate e discussão

da proteção regulatória do dossiê de testes (PRDT) para produtos farmacêuticos

destinados ao uso humano.

Proponho para a audiência a inclusão do Senhor Representante da

Associação Brasileira de Propriedade Intelectual - ABPI.

JUSTIFICAÇÃO

Tem em vista o disposto no REQ 27/2023, sugiro a inclusão da

Associação Brasileira de Propriedade Intelectual - ABPI, entre os expositores da

audiência pública em tela, com o objetivo de discutir a proteção regulatória do

dossiê de testes (PRDT) para produtos farmacêuticos destinados ao uso humano.

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

aprovação deste requerimento

Sala da Comissão, 5 de setembro de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)

Senador

S
F

/
2

3
6

1
0

.
5

5
9

2
7

-
0

2
 
 
(
L

e
x
E

d
it
)

00031/2023
REQ 11



Gabinete do Senador Izalci Lucas

REQUERIMENTO Nº         DE          - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2º, II, da Constituição Federal e do

art. 93, II, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiência Pública objeto

do REQ 27/2023 - CCT, incluir convidado para corroborar com o debate e discussão

da proteção regulatória do dossiê de testes (PRDT) para produtos farmacêuticos

destinados ao uso humano.

Proponho para a audiência a inclusão do Senhor Representante da

Associação Brasileira das Indústrias de Medicamentos Genéricos e Biossimilares-

PróGenéricos.

JUSTIFICAÇÃO

Tem em vista o disposto no REQ 27/2023, sugiro a inclusão de mais

um convidado que contribuirá com o debate e discussão da proteção regulatória do

dossiê de testes (PRDT) para produtos farmacêuticos destinados ao uso humano.

Trata-se da Associação Brasileira das Indústrias de Medicamentos

Genéricos e Biossimilares (PróGenéricos), instituição que congrega os principais

laboratórios que atuam na produção e comercialização desses produtos no país.
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Deste modo, espero contar com o apoio dos meus pares para a

aprovação deste requerimento.

Sala da Comissão, 5 de setembro de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)

Senador
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Gabinete do Senador Izalci Lucas

REQUERIMENTO Nº         DE          - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2º, II, da Constituição Federal e do

art. 93, II, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiência Pública

objeto do REQ 27/2023 - CCT, incluir convidados para discorrerem sobre a proteção

regulatória do dossiê de testes (PRDT).

Proponho para a audiência a inclusão dos seguintes convidados:

•    a Senhora Lia Hasenclever, Representante do Núcleo de Economia

da Inovação da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ);

•    o Senhor Renato de Castro, Representante da Associação Brasileira

de Economia Industrial e da Inovação (ABEIN).

JUSTIFICAÇÃO

A Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) contribui

significativamente para o desenvolvimento socioeconômico do país. Fundada

em 1920, possui Núcleos de Pesquisa composto por profissionais qualificados e

esforçados em promover a inovação no Brasil.

A Associação Brasileira de Economia Industrial e da Inovação

(ABEIN), por sua vez, é uma entidade que busca desenvolver e promover o

conhecimento científico em áreas da Economia Industrial, Ciência, Tecnologia e

Inovação, fornecendo subsídios para políticas, pesquisas e investigação voltados

ao desenvolvimento econômico e social, inclusive por meio  de intercâmbio de

conhecimento com setores diversos envolvidos no tema.
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Considerando a relevância do tema para a promoção da inovação, o

fortalecimento da indústria nacional e o acesso da população a opções terapêuticas

de qualidade e, levando-se em conta que a UFRJ e a ABEIN podem corroborar

com  o debate em virtude das suas expertises em questões relacionadas à

Economia e Inovação, conto com o apoio dos nobres pares para a aprovação deste

requerimento.

Sala da Comissão, 15 de setembro de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)

Senador
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Senador Rogério Carvalho

REQUERIMENTO Nº         DE          - CCT

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 2º, II, da Constituição Federal e do

art. 93, II, do Regimento Interno do Senado Federal, que na Audiência Pública objeto

do RQS 27/2023 sejam incluídos 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 Magalhães, assessora em Saúde do Instituto de

Defesa do Consumidor (IDEC);

•    o Senhor Sergio Sosa-Estani, diretor da Drugs for Neglected Diseases

initiative Latin America (DNDi);

•    o Senhor Pedro Villardi, representante da Internacional dos Serviços

Públicos (ISP);

•    a Senhora Lais Bonilha, representante da Comissão Nacional de Ética

em Pesquisa (CONEP);

•    o Senhor Fernando Pigatto, representante do Conselho Nacional de

Saúde (CNS);

•    o Senhor Carlos Gadelha, representante do Ministério da Saúde.

JUSTIFICAÇÃO

Tendo em vista a aprovação do REQ 27/2023, solicito a inclusão

dos representantes acima elencados na audiência pública que objetiva discutir
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a proteção regulatória do dossiê de testes (PRDT) para produtos farmacêuticos

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 política de

propriedade intelectual, com ênfase na mitigação dos impactos negativos do atual

sistema de patentes no acesso a medicamentos e outras tecnologias essenciais

para a população brasileira. O tema da Proteção Regulatória do Dossiê de

Teste (PRDT) tem implicações significativas no acesso a medicamentos, tornando

 fundamental a participação deste grupo

Considero importante, também, ouvir representantes do Ministério

da Saúde, CONEP e CNS, pois são diretamente afetados pelo tema, em função do

programa de distribuição de medicamentos do SUS, com a política de introdução

de novos medicamentos genéricos.

Sala da Comissão,          de                                          de                 .

Senador Rogério Carvalho
(PT - SE)
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