REQ
00027/2023
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;

¢ 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 Laboratérios
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.
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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 inovacdo 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)
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