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1. RESUMO

A presente pesquisa pretende enfrentar a questdo do acesso a
medicamentos e tratamentos meédicos sob uma Otica diferenciada,
considerando 0s processos de pesquisa, inovacdo e distribuicdo de
medicamentos como grandes influenciadores da disponibilidade dos mesmos
para as populacdes mais carentes do planeta. Desta forma, € de vital
importancia analisar e entender o processo produtivo, desde a pesquisa e
inovacdo até a disponibilidade das novas drogas no mercado por meio do
sistema de patentes mundialmente aceito.

No caso das doencas negligenciadas, sao levantadas algumas
ressalvas ao modelo produtivo comumente adotado, o que sera pormenirizado
e analisado no presente estudo. Considerando a premissa de realizacdo de
direitos fundamentais pelo Estado, juntamente com a ciéncia da
impossibilidade de delegar totalmente ao setor privado a busca pelo bem
comum (ainda mais se tratando de investimentos de alto risco), a abordagem
costitucional e democrética se torna necessaria para entender o problema
estrutural do déficit de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos para
determinadas doencas, bem como a dificuldade de acesso devido aos custos
elevados dos tratamentos. Com isso, espera-se fomentar a discusséo sobre 0
papel do Estado brasileiro na concretizacdo do direito fundamental a saude,
tracando consideracdes sobre o modo de eleger prioridades de pesquisa e
densenvolvimento, utilizacdo de infra-estrutura publica e patentiamento das

descobertas no ramo da saude.
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2. INTRODUCAO

21 TEMA

Este projeto investigara o processo produtivo da indastria farmacéutica,
desde a pesquisa inicial até o patentiamento e licenciamento do produto,
especialmente quanto a medicamentos voltados para o tratamento de doencas
negligenciadas. Ainda, sera considerado o papel do poder publico na inversédo
de um quadro de negligéncia, conjuntamente com a iniciativa privada,
considerando os principios do Estado Democratico de Direito instaurado pela

constituicdo de 1988 e os tratados internacionais dos quais o pais é signatario.

2.2 DELIMITACAO DO TEMA

O Brasil se encontra na area de incidéncia de inimeras doencas
consideradas negligenciadas que acometem boa parte da populagéo,
principalmente a mais carente. Esta categoria especifica de enfermidade
recebe menos de 1% do investimento mundial para pesquisa e
desenvolvimento de novos medicamentos, deixando grande parte da
populacdo sem opcdes ou a mercé de valores absurdos cobrados pelos poucos
medicamentos existentes. Ainda, quando existem desenvolvimentos
importantes para 0 combate destas doencas estes normalmente sdo
patenteados e cedidos com exclusividade a indastria farmacéutica,
aumentando os valores de venda e impossibilitando a producdo de versdes
genéricas mais econdmicas. Vale lembrar que, diferentemente de outros
paises, as instituicbes capazes de promover pesquisas em nosso pais sdo em
sua grande maioria publicas, ou seja, mantidas com o0s recursos da prépria

populagao.

Considerando as questdes apresentadas, ha que primeiramente
entender de maneira pormenorizada a cadeia produtiva destes medicamentos,

desde a eleicéo de prioridades de pesquisa, o trabalho de desenvolvimento e



teste da nova medicacdo, até o licenciamento da mesma, em suas
modalidades de patenteamento. Além disso, é impressindivel visitar os tratados
internacionais do qual o pais é signatario e que ditam regras a respeito da
protecdo da propriedade intelectual e os procedimentos para quebra de
patentes. O assunto € raramente tratado em cursos de graduacao, reforcando

a necessidade de estudar a fundo as normas e 0s costumes que o regulam.

Indmeros 6rgdos internacionais, incluindo Organizacbes N&ao
Governamentais e a Organizacdo Mundial da Saude apontam para as falhas no
modelo de producdo atual, que tem a propriedade intelectual protegida por
tratados internacionais que engessam o sistema e impedem novas formas de
organizacdo da matéria. As politicas open acess aparecem como alternativa,
bem como o financiamento publico de pesquisas e as parcerias publico-
privadas, considerando também o direito do cientista inovador de ter retorno
financeiro do produto que ajudou a elaborar. Desta forma, o Estado aparece
como ator principal para a efetivacdo do Direito Fundamental a Saude, levando
em conta a reformulacdo do Estado Social tendo em mente a possibilidade
financeira e a gestdo de recursos. Baratear medicamentos ndo é sO
interessante para a populacdo de forma direta, mas também indiretamente pois
um menor gasto estatal com medicamentos significa mais recursos disponiveis

para outras demandas.

3. OBJETIVOS

O trabalho de pesquisa pretende analisar o processo de pesquisa,
desenvolvimento, licenciamento e distribuicdo de medicamentos sob a 6tica
nacional e internacional, determinando as praticas mais comuns especialmente
tratando do financiamento das pesquisas e patenteamento dos produtos. Sob a
Otica da reconstru¢do do Estado Social, tendo em mente que direito também é
economia e 0s recursos sao escassos e insuficientes, pretende tratar a politica
de producdo de medicamentos como fundamental para deduzir custos do
sistema, permitindo a aplicacdo mais idénea dos recursos estatais de acordo
com as determinacdes da Constituicdo da Republica de 1988 visando a

efetivacdo dos Direitos Fundamentais.



3.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Para tanto, sera de grande valia desenvolver a presente pesquisa por

etapas, quais sejam:

a) Analisar as politicas nacionais e internacionais de producdo de
medicamentos através do ordenamento nacional e alienigena, bem como

tratados internacionais e acordos comerciais.

b) Identificar as principais fontes de fomento a pesquisas,
principalmente concernentes as doencas negligenciadas, bem como as

politicas mais adotadas para patenteamento das descobertas.

c) Observar se modelo atual adotado para financiamento e
patenteamento de pesquisas é adequado para a realizacdo dos Direitos

Fundamentais a Saude e a Dignidade.

c) Ponderar sobre o papel do Estado em uma perspectiva
democratica como promotor dos Direitos Fundamentais na alteracdo do modelo
de producdo atualmente adotado, considerando a economia de recursos e

possibilidade de priorizar pesquisas que beneficiem a populagdo mais carente.

d) Verificar métodos alternativos de fomento considerando o modelo
atual, bem como a critérios mais especificos para o patenteamento de

medicamentos filtrando os que sao realmente inovadores.

4. JUSTIFICATIVA

O processo produtivo de medicamentos deve ser encarado como
protagonista nas discussdes acerca da efetivagcdo do Direito Fundamental a
Saude. Controlando desde a eleicdo de prioridades de pesquisa até o preco
final do produto, a alteracdo do modus operandi atual pode otimizar os gastos



publicos na area, bem como superar um quadro de extrema negligéncia quando

se trata de medicamentos para doengas negligenciadas.

A iniciativa privada ndo supri as necessidades de producdo de novos
medicamentos para doencas negligenciadas, criando um quadro crénico de
abandono da questdo por se tratarem de doencas que demandam altos
investimentos em pésquisa e baixa expectativa de lucro, uma vez que séo
incidentes apenas ou em sua maioria em regides pobres do planeta. Ainda,
gquando uma inovacdo é apresentada, o nivel de protecdo da propriedade
intelectual e seu licenciamento para o uso encarecem o produto de maneira a

agravar ainda mais o problema.

Em uma perspectiva de um Estado Democratico de Direito, como o
instaurado em nosso pais a partir da Constituicdo da Republica de 1988, o
Estado teria como fim maior proporcionar a efetivacdo dos Direitos
Fundamentais e assim incluir a universalidade de seus integrantes no processo

democratico de maneira efetiva.

Em 1990 as primeiras posi¢Ges caracterizando o direito a saide como
fundamental e exigivel surgiram, e desde entdo cabe ao Estado prové-lo.
Adentrando a necessidade de repensar o Estado Social, segundo J. J. Gomes
Canotilho, ponderar sobre os gastos, sua otmizacdo bem como parcerias
publico-privadas se torna essencial para tornar mais abrangente e menos
custosa a efetivacdo dos direitos previstos na Carta Magna. Com inumeros
modelos alternativos de producao e patenteamento sendo discutidos em esferas
nacionais e internacionais, cabe ao Estado brasileiro transformar a realidade e

proteger os interesses maiores de efeitvacéo dos direitos.

5. Metodologia

A pesquisa utilizara o método analitico, recorrendo a diversos marcos

tedricos para cumprir o programa proposto.



6. Cronograma

Marcgo Inicio dos trabalhos, levantamento bibliografico e legal com
organizacdo dos materiais a serem lidos.

Abril Leitura dos materiais

Maio Leituras dos materiais

Junho Averiguacao das primeiras hipoteses e levantamento de material
a ser lido

Julho Leitura dos Materiais

Agosto Leitura dos Materiais

Setembro | Averiguacdo de hipoteses restantes e leitura de materiais
complementares

Outubro Leitura de materiais complementares

Novembro | Elaboragdo do Artigo

Dezembro | Elaboracéo do Artigo

Janeiro Elaboragdo do Artigo

Fevereiro | Entrega dos relatorios finais juntamente com Artigo cientifico
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