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RESUMO Este ensaio aborda como e em que niveis a Assisténcia Farmacéutica é atravessada pela diné-
mica da governanca global da satde, e como se relaciona com aspectos geopoliticos e socioecondmicos.
Tenta-se ir além do acesso a medicamentos e produtos para satde, abordando também o uso racional de
medicamentos, seu impacto na resisténcia aos antimicrobianos e na satide dos povos. Além disso, discute
como a Assisténcia Farmacéutica pode ser vista nesse contexto.
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ABSTRACT This essay addresses how and at what levels Pharmaceutical Services is affected by the dynamics
of global health governance, and how it correlates with geopolitical and socioeconomic aspects. It attempts
to go beyond access to medicines and health products, as well as to address the rational use of medicines,
the impact in antimicrobial resistance and in people’s health. Furthermore, it debates how Pharmaceutical
Services can be seen in this context.
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Introducio

A governanca global da satde pode atuar por
diferentes tipos de instrumentos de regulacéo.
A hard law, com instrumentos juridicamente
vinculantes, restringe as praticas de paises e
corporagdes transnacionais por meio de tra-
tados, convencdes, sancdes, entre outros. Um
dos exemplos de hard law na area da saude,
em nivel global, é a Convencéo-Quadro para o
Controle do Tabaco da Organizacio Mundial
da Satde (OMS), que conta com 182 paises e
uma série de compromissos vinculantes!. A
soft law é mais flexivel, ndo possui carater de
obrigatoriedade e concretiza-se por meio de
resolucdes, diretrizes orientadoras, politicas
intergovernamentais, entre outras coisas. A
lista de medicamentos essenciais da OMS2 é
um exemplo de soft law.

Além disso, a governanca global da satde
também se d4 de outras maneiras, fortemente
influenciada pelos poderes econémicos e poli-
ticos de atores nfo estatais, que, muitas vezes,
ignoram o sistema multilateral e colocam féruns
como a OMS a margem do processo. Entre esses
atores, incluem-se as grandes corporacdes bio-
farmacéuticas transnacionais, que conseguem
influenciar, direta ou indiretamente, a definicéo
de prioridades globais de pesquisa, a configu-
racdo de padroes e o estabelecimento de regras
para suas atividades no mercado global. Como
exemplos, tém-se as regras sobre o comércio de
produtos e Propriedade Intelectual (PI) - em
particular, no ambito da Organizacio Mundial
do Comércio (OMC) e da Organizacdo Mundial
da Propriedade Intelectual (Ompi) -, as certifi-
cacdes ISO e a padronizacio de nomenclaturas.
Adicionalmente, cada vez mais, as parcerias
publico-privadas, as grandes instituicdes fi-
lantrépicas e os doadores das Organizacio
das Nag¢oes Unidas (ONU) estio direcionando
politicas globais por meio do financiamento
a organizacdes, governos, projetos e estudos
que ganham influéncia politica estratégica na
area da saude3A.

O foco da analise deste ensaio recai
sobre as assimetrias entre corporacgdes
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biofarmacéuticas transnacionais, governos
e sociedade civil. A primeira secfo trata de
documentos recentes relacionados com for-
mulacdo de politicas, principios normativos
de direcdo e documentos de orientacdo da
OMS com interface em ac¢des da Assisténcia
Farmacéutica (AF). Em seguida, ¢ feito um
recorte sobre as iniciativas de multiplos atores
vinculadas ao cenario de pandemia de Covid-
19, como Covid-19 Technology Access Pool
(C-TAP), Access to Covid-19 Tools (ACT)
Accelerator, Covid-19 Vaccines Global Access
(Covax Facility) e a proposta protocolada por
India e Africa do Sul na OMC com o objetivo
daisencdo temporaria de algumas obrigacdes
do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
PI Relacionados com o Comércio (Acordo
TRIPS), em relacdo a prevencéo, contencgio
ou tratamento da Covid-19 (TRIPS Waiver).

Posteriormente, sdo debatidos os limites e
as possibilidades das iniciativas a luz de bar-
reiras e facilitadores da governanca global,
analisando a predominéncia dessas iniciativas
dentro dos casos e contextos analisados. O
texto apoia-se em informacdes e dados institu-
cionais e na literatura cientifica. Considera-se
a hipdtese de que mudancas na dindmica da
governanca global da saide relativas a captura
corporativa aprofundam a assimetria da oferta
de AF e na situacdo de saude das pessoas.

Aspectos da Assisténcia
Farmacéutica na
governanca global da saude

A AT atravessa aspectos relacionados com
cuidado integrado, garantia do acesso e uso
racional de medicamentos. Um importante
desafio para as politicas de AF é a iniquidade
no acesso aos medicamentos, especialmente
devido aos altos precos e a falta de pesquisa
de opcdes terapéuticas para determinadas
doencas. Esse desafio aumentou desde o
advento do Acordo TRIPS, assinado em 1994
no A&mbito da OMC, garantindo, entre outras,



a protecdo patentaria a produtos farmacéu-
ticos pelo periodo minimo de 20 anos. Sob a
justificativa de contribuir para a promogéo
da inovacéo tecnolégica, a transferéncia e a
difusdo de tecnologia, a implementacio do
Acordo TRIPS acarretou o aumento dos custos
e a dependéncia da compra de insumos de
laboratérios transnacionais detentores de
patentes, criando barreiras para o acesso e
favorecendo a comercializaciio de produtos
falsificados e abaixo do padrdo como conse-
quéncia da inacessibilidadeS.

No entanto, a primeira Resolucdo da OMS
focada especificamente em ‘Direitos de
Propriedade Intelectual, Inovacéo e Satde
Publica’ s6 foi adotada em 20036, muitos anos
apos o Acordo TRIPS. A partir desse ponto,
a OMS converteu-se em mais um féorum de
discussio e analise da tematica do impacto
de PI sobre a satde publica, sob um prisma
diferente do praticado no &mbito da OMC até
entioS. Nesse sentido, em 2006, foi adotada a
Resolucdo ‘Satde publica, inovacio, pesquisa
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essencial em satide e direitos de propriedade
intelectual: em direcdo a uma estratégia global
e plano de acéo0’7; e, em 2008, a Resolucéo® que
culminou na Estratégia Global e Plano de Acio
sobre Saude Publica, Inovacéo e Propriedade
Intelectual (EGPA)®, com o objetivo de pro-
mover a inovacio em saude e o acesso a me-
dicamentos. Entretanto, a EGPA ainda nio foi
implementada integralmente, especialmente
devido a oposicéo veemente de paises de alta
renda, o que poderia ser interpretado como
uma forma de proteger os interesses da in-
dustria biofarmacéutica.

Convocado pelo Secretario-Geral da ONU
em 2015, um Painel de Alto Nivel sobre Acesso
a Medicamentos foi lancado e esclareceu a dis-
cussdo sobre a exigéncia de informacdes claras
sobre quanto custa inovar e trazer determinada
tecnologia de saide para o mercado'. Essa
andlise também pode ter influenciado instru-
mentos da OMS que sio estratégicos para o
acesso a medicamentos e outras tecnologias,
como os documentos apresentados no quadro 1.
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Quadro 1. Documentos recentes das Nacdes Unidas em interface com a Assisténcia Farmacéutica. 2021

Tema Documento

Direitos de propriedade
intelectual, inovacdo e
salide publica

WHO. World Health Assembly. WHA 56.27. Intellectual property rights, innovation and public health Resolution. WHA 28
May 2003.

WHO. World Health Assembly. WHA61.21. Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual
property. 2008. http:/mobile.wpro.who.int/health research/policy documents/global strategy may?2008.pdf

WHQO. Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellectual Property. 2011. https://www.who.
int/phi/publications/Global Strategy Plan Action.pdf

WHO. World Health Assembly. WHA68.18: Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual
property. 2015.

WHO. World Health Assembly. WHA69.23: Follow-up of the report of the Consultative Expert Working Group on Resear-
ch and Development: Financing and Coordination. 2016.

WHO. World Health Assembly. WHA71.9: Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual
property: overall programme review. 2017.

WHO. World Health Assembly. WHA71.13: Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual
property: overall programme review. 2018.

WHO. World Health Assembly. Resolution WHA73.1: COVID-19 response. 2020. https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf fi-
les/WHA73/A73 Rl-en.pdf

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 46, N. 133, P. 501-517, ABR-JUN 2022


http://mobile.wpro.who.int/health_research/policy_documents/global_strategy_may2008.pdf
https://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy_Plan_Action.pdf
https://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy_Plan_Action.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA73/A73_R1-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA73/A73_R1-en.pdf
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Quadro 1. (cont.)

Tema

Documento

Expansdo do acesso a
medicamentos e outras
tecnologias

Precos de medica-
mentos

Fortalecimento da
producéo local de
medicamentos e outras
tecnologias para saude

Fortalecimento da
transparéncia do mer-
cado farmacéutico e de
outras tecnologias para
salde

UN. United Nations General Assembly. Resolution UN A/RES/74,/274. Resolution adopted by the General Assembly on
20 April 2020. International cooperation to ensure global access to medicines, vaccines and medical equipment to face
COVID-19. 2020. https://undocs.org/en/A/RES/74/274

UN. United Nations General Assembly. Resolution UN S/RES/2565 (2021). Resolution adopted by the General Assembly
on 26 February 2021. 2021. https:/undocs.org/en/S/RES/2565(2021)

WHO. World Health Assembly. WHA70.12: Cancer prevention and control in the context of an integrated approach. 2017.
WHO. World Health Assembly. WHA71.8: Addressing the global shortage of, and access to, medicines and vaccines. 2018.
WHO. World Health Organization. Roadmap for access to medicines, vaccines and health products 2019-2023: com-
prehensive support for access to medicines, vaccines and other health products. 2019a. ISBN 9789241517034. https./
apps.who.int/iris/handle/10665/330145

WHQO. Executive Board. Report EB 148/9. Expanding access to effective treatments for cancer and rare and orphan dise-
ases, including medicines, vaccines, medical devices, diagnostics, assistive products, cell- and gene-based therapies and
other health technologies; and improving the transparency of markets for medicines, vaccines, and other health products.
2020. https:/apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB148/B148 9-en.pdf

WHO. World Health Organization. Resolution WHA73.1: COVID-19 response. 2020. https:/apps.who.int/gb/ebwha

pdf files/WHA73/A73 Rl-en.pdf

OEA. CP/doc. 5673/21 rev. 2. Organizacion de los Estados Americanos. Draft Resolution - The Equitable Distribution of
Covid-19 Vaccines. http://www.oas.org/es/council/CP/documentation/var_documents/cpdoc

WHO. World Health Organization. Technical report: pricing of cancer medicines and its impacts: a comprehensive techni-
cal report for the World Health Assembly. 2018. https:/apps.who.int/iris/handle/10665/277190?show=full

WHO. World Health Organization. WHO guideline on country pharmaceutical pricing policies. 2020. ISBN:
9789240011878 https://www.who.int/publications-detail-redirect /9789240011878

WHO. World Health Organization. Fair pricing of medicines. 2021. https://www.who.int/medicines/access/fair_pricing/en

WHO. World Health Organization. Resolution WHA 74.6. Strengthening local production of medicines and other health
technologies to improve access Draft resolution proposed by China, Eswatini, Ethiopia, Ghana, Kenya, Namibia, Rwanda,
South Africa, Sudan, Togo and Zimbabwe. 2021. https:/apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB148/B148 CONF9-en.pdf

WHO. World Health Organization. Resolution WHA 72.8. Improving the transparency of markets for medicines, vaccines,
and other health products. 2019. https:/apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA72/A72 R8-en.pdf

WHQO. Executive Board. Report EB 148/9. Expanding access to effective treatments for cancer and rare and orphan dise-
ases, including medicines, vaccines, medical devices, diagnostics, assistive products, cell- and gene-based therapies and
other health technologies; and improving the transparency of markets for medicines, vaccines, and other health products.
2020. https:/apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB148/B148 9-en.pdf

Fonte: elaborac&o prépria.

Posteriormente, a 412 sessio do Conselho de
Direitos Humanos das Nac¢des Unidas aprovou
a Resolucdo sobre acesso a medicamentos e
vacinas no contexto do direito do mais alto
padrio possivel de satde fisica e mental, da
qual o Brasil foi um dos paises proponentes™.
Nessa mesma seara, os signatarios da declara-
¢dlo politica adotada durante a reunifo de Alto
Nivel sobre cobertura universal de saide, no
ambito da Assembleia Geral da ONU, compro-
metem-se a envidar esforcos para promover
uma gama de mecanismos de incentivo que
separam o custo do investimento em Pesquisa
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e Desenvolvimento (P&D) do preco e volume
de vendas, facilitando o acesso equitativo e
acessivel a novas ferramentas e outros resul-
tados a serem obtidos por meio de P&D. No
entanto, no paragrafo seguinte, apoia apenas
o papel desempenhado pelo setor privado em
P&D de medicamentos inovadores, deixando
de lado o importante papel das universidades
e demais instituicdes publicas em P&D™.

O tema de acesso as tecnologias de satde
voltou a pauta na 1482 reunido do Conselho
Executivo da OMS, instincia de discussio e
negociacio preparatdria para a Assembleia


https://undocs.org/en/A/RES/74/274
https://undocs.org/en/S/RES/2565(2021
https://apps.who.int/iris/handle/10665/330145
https://apps.who.int/iris/handle/10665/330145
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB148/B148_9-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA73/A73_R1-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA73/A73_R1-en.pdf
http://www.oas.org/es/council/CP/documentation/var_documents/cpdoc/
https://apps.who.int/iris/handle/10665/277190?show=full
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011878
https://www.who.int/medicines/access/fair_pricing/en/
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB148/B148_CONF9-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB148/B148_9-en.pdf

Mundial da Satade de 2021. Relatério apre-
sentado no tema de determinantes sociais da
saude afirma que

os avancos na tecnologia, o aumento da urba-
nizacado e os riscos das mudancas climaticas
consolidam as desigualdades existentes e au-
mentam ainda mais as lacunas nos resultados
de saldeBM,

Além disso, o relatdrio reafirma a distribui-
co desigual dos ganhos na situacéio de saude
no ultimo século, dentro e entre os paises.
Entretanto, o documento nio aborda a neces-
sidade de viabilizar uma economia dos cuidados
de satde e bem-estar e de redistribuir poder e
recursos, atualmente concentrados em acordos
comerciais injustos, privatizacdes, racismo am-
biental oriundo do capitalismo extrativista e
outras formas de exploracéo e espoliacio da vida.

Temas relacionados com a AF - tais como
cuidado integrado, resisténcia antimicrobiana,
garantia do acesso, uso racional de medica-
mentos e seguranca do paciente na medicaco
- tém sido recorrentes nos foruns de governan-
caglobal da satide, recebendo especial atencéo
no contexto do enfrentamento da pandemia de
Covid-19, ja que as barreiras e as iniquidades
no acesso as tecnologias em saude tém sido
evidenciadas, apontando-se que interesses
privados tém sufocado interesses de saude
publica nas tomadas de decisoes.

Iniciativas vinculadas a
Covid-19

Em maio de 2020, foi lang¢ado pela OMS, em par-
ceria com diversos Estados-Membros, o C-TAP,
destinado a incentivar a comunidade global a
compartilhar voluntariamente conhecimentos,
dados e PI, com vistas a acelerar o desenvolvi-
mento de produtos necessarios ao combate da
pandemia. Infelizmente, os Estados-Membros
parecem relutar em exigir a partilha de conhe-
cimento e PI como condi¢fio para empresas
receberem financiamento publico mobilizado
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para apoiar pesquisas relevantes. Em janeiro
de 2021, as organiza¢des People’s Vaccine
Alliance e Health Action International (HAI)
enviaram uma carta aberta ao Diretor-Geral da
OMS expressando preocupacio em relacio ao
progresso do C-TAP, bem como fizeram reco-
mendacdes referentes a publicacdo de relatérios
periddicos de monitoramento, transparéncia
de dados e informacdes sobre os acordos de
transferéncia de tecnologia'4.

Por outro lado, a iniciativa Covax Facility, que
se restringe ao financiamento de grandes empre-
sas farmacéuticas em troca do fornecimento de
doses limitadas de vacina contra a Covid-19 para
paises previamente identificados, tem recebido
maior adesdo de paises, organizacoes e empresas.
No entanto, a iniciativa ndo prevé acordos para
a transferéncia de tecnologia, mantendo-se a
lacuna de conhecimento de desenvolvimento
tecnologico, bem como néo dispde sobre o com-
partilhamento de PI nem sobre transparéncia
nos acordos com outros paises.

Considerando que disputas de patentes
emergentes podem afetar a fabricacéo e o for-
necimento de produtos médicos, e em atencéio
anecessidade de resposta rapida e verdadeira-
mente global no enfrentamento da Covid-19,
em outubro de 2020, a India e a Africa do Sul
fizeram uma submissio conjunta ao Conselho
do Acordo TRIPS da OMC, a qual ficou conhe-
cida como “TRIPS Waiver’. A proposta buscou
obter aisencéio temporaria daimplementacio,
aplicacdo e cumprimento de disposicdes do
Acordo TRIPS relacionadas com direitos auto-
rais, desenho industrial, patentes e protecéo de
informacdes nio divulgadas, a fim de garantir
prevencdo, contencio e tratamento da Covid-19.
E mister apontar que, na apresentacio da pro-
posta, enquanto a maioria dos paises de baixa e
média renda (incluindo a China) apoiou ou se
absteve, alguns paises de renda alta e média-alta
(inclusive o Brasil) opuseram-se. Em declaragfio
sobre a proposta do “TRIPS Waiver’, a Unido
Europeia (UE) afirmou que “néo ha indicacio
de que as questodes de direitos de PI sdo uma
barreira genuina as tecnologias relacionadas
a Covid-197,
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Por outro lado, o representante da Africa do
Sul afirmou em reunifio formal do Conselho
do TRIPS de fevereiro de 2021 que:

Independentemente da quantidade de dinhei-
ro que qualquer pais doador possa lancar no
problema, o modelo de doacdo e conveniéncia
filantrépica ndo pode resolver a desconexdo
fundamental entre o modelo de monopélio que
ele subscreve e o problema com a filantropia é
que ela ndo pode comprar igualdade?’.

Se a isencdo fosse concedida, seriam elimi-
nadas importantes barreiras que existem hoje
para um melhor acesso aos produtos essenciais
relacionados com a Covid-19, possibilitando a
diversificacdo da producio por meio de trans-
feréncia de tecnologia, o estimulo ainovacdo e a
diminuicio dos precos dos produtos. E preciso
salientar que paises que usaram as flexibilidades
TRIPS, como licenca compulséria, estio sob
intensa intimidacéo e persuasio pelos paises de
altarenda no comércio e na diplomacia interna-
cional®, O argumento de que os direitos de PI
sdo necessarios para financiar a inovaciio nfio é
consistente e perde ainda mais forca quando se
verificam a dependéncia do financiamento de
doadores e os acordos de compra antecipada
na P&D para Covid-19.

Paises como os Estados Unidos da América
(EUA) e membros da UE conseguiram criar
condi¢des financeiras para o desenvolvimento
rapido das vacinas, nio com o objetivo de bem-
-estar coletivo ou até mesmo individual, mas
com a prioridade de recolocar suas economias
de volta em funcionamento, reproduzindo a
coisificacdo da vida e colocando a doenca no
centro das atencdes.

O encontro anual do Féorum Econdémico
Mundial (WEF, na sigla em inglés), realizado
em junho de 2020, intitulado ‘Great Reset’,
apontou a Covid-19 como oportunidade que
criou condi¢des para um novo acordo ‘verde’
e uma ‘reinicializacdio’ do sistema. Para esse
Forum, termos como sustentabilidade, quarta
revolucdo industrial, mudanca climatica,
biotecnologia e inteligéncia artificial séo
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considerados catalisadores da capitalizacio
davida e fatores de recuperagio de mais uma
crise ciclica do capital?0. Esses termos sdo de
interesse publico, no entanto, ndo sdo deli-
neados para alcancar mudancas estruturais
necessarias para transformar a satide de todos.
Nio é de espantar que grandes corporagdes
biofarmacéuticas, grandes filantrépicas da
saude e até a ONU sio parceiras do WEF.

Com a pandemia, fica ainda mais evidente
anecessidade de producéo suficiente de equi-
pamentos e insumos, abastecimento e precos
acessiveis em todas as regides. Estatisticas do
comércio mostram que apenas uma pequena
fracdo da producdo mundial adicional de supri-
mentos relacionados com a Covid-19 alcancou
os paises de baixa renda?'. O Diretor-Geral
da OMS, durante o 148° encontro do Comité
Executivo, alertou o mundo de que, no “limite
do fracasso moral catastrofico, o preco desse
fracasso sera pago com vidas e meios de subsis-
téncia nos paises mais pobres do mundo”22M,

Para Sunyoto et al.23@?, “q pandemia de
Covid-19 provavelmente tera impactos pro-
fundos nas abordagens nacionais e globais de
P&D em biosseguranca”, tais como a estratégia
nacional dos EUA de resposta a Covid-19 por
meio da operacéo ‘Warp Speed’ e as priorida-
des elencadas pelo ‘NIH-Wide Strategic Plan
for Covid-19 Research’4. Tal situacéo pode ser
também influenciada pelos efeitos politicos do
uso de narrativas de guerra contra a Covid-19
por paises e pela OMS, o que refor¢a o discurso
de “paises culpados”, ou seja, “fontes externas
de culpa” ou “inimigos”25®. Para Wright25®,
as politicas de securitizacdo da Covid-19 “au-
mentam as tensdes e insegurancas dentro e
entre os estados, aumentando as desigualdades
e dificultando uma resposta global coordena-
da”. A autora também aponta que

designar o virus como uma quest&o de seguran-
ca é um movimento politico que enquadra os
debates globais sobre saide de maneiras que
ndo ajudam com o objetivo final da cooperacéo
internacional em saide25®,



Salienta-se a necessidade de reconhecer
que a Covid-19 aprofunda vulnerabilida-
des individuais, comunitarias e estruturais
do nosso tempo, e revela efeitos da relacdo
saude-ambiente, além das precariedades dos
sistemas de satde.

Essas iniciativas de
governanca global da saude
estio servindo a todos os
paises?

A diplomacia em satide global pode ser entendida
como um conjunto de praticas pelas quais varios
atores tentam coordenar e orquestrar solucoes
de politicas globais com o argumento da satde
global?s, por meio de negociacdes de estratégias
e aliancas, gestdo de doadores e partes interes-
sadas, atuando nas relacdes entre paises?’. Por
outro lado, para Basile28(16) essa saude global é
entendida como “caminho entre globalizacéo,
hegemonia neoliberal e mercantilizacéo global
da vida”. Assim, é preciso analisar em sua to-
talidade como a diplomacia em saude global
afeta o panorama das politicas e do mercado
biofarmacéutico global e suas implicacdes na
saude dos povos do nivel local ao global.

Estratégias de acesso a medicamentos e
outros produtos para saude precisam estar
alinhadas com a busca pela reducéo das pro-
fundas assimetrias na producio e acesso a
essas tecnologias entre os povos de paises
centrais e periféricos2%30, No entanto, nestes
tempos de pandemia, sobressaiu o protecio-
nismo nacional na aquisicdo de vacinas, mas-
caras, respiradores, testes reagentes e forca
de trabalho, em detrimento da diplomacia
da assisténcia integral e da satide global, com
um cotidiano de emergéncia que pode colocar
ainda mais no fim da fila outras questdes de
saude relevantes3l.

Para Almeida32@73),

A premissa central que orienta o sistema da
OMC é que o bem-estar humano aumentara
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com o crescimento econémico baseado na libe-
ralizacdo do comércio num contexto de regras
nao discriminatdrias e transparentes.

Nesse contexto, a autora argumenta que nio
ha vinculacéo entre os beneficios do comércio
global e solidas politicas sociais nem na aplica-
clo de principios e métodos da saide publica
na formulac¢fo e implementacdo das politicas
comerciais. Tecnologias biofarmacéuticas,
além de estarem sob direitos de PI de diversas
patentes no mesmo produto, também podem
estar sob direitos de certificados de protecio
suplementar, segredos comerciais, e inumeras
estratégias de evergreening como maneira de
postergar a patente, entre outros mecanismos.

As tomadas de decisdes comerciais im-
pactam diretamente na saide e acontecem
no Ambito da OMC, no qual a OMS tem papel
e influéncia superficial, e os paises de renda
baixa e média tém pouca voz e influéncia nas
decisoes. O sistema de PI tem reproduzido
escassez artificial e privacio, em que preco
e capacidade de producéo sdo manipulados
como fontes de riqueza para uns e privacio de
muitos, refor¢ando a desigualdade estrutural.
Para Thambisetty33®, as patentes:

Dependem de um comportamento de interesse
préprio para impulsionar a inovacéo e, ao fazer
isso, enfraquecem o altruismo, a colaboracao
e qualquer nocéo de trabalho intelectual para
promover o bem comum.

Licencas compulsorias, apesar da importan-
cia da utilizacdo, tém se mostrado insuficientes
para minimizar essas assimetrias, pois, entre
outras fragilidades, os termos e as condicbes
que limitam a competicio e a auséncia de obri-
gacdo legal de ampla transparéncia dificultam
a P&D e compdem escopo geografico restritivo.
Outro exemplo de sobreposicdo do direito a
saude por direitos comerciais esta na crescen-
te financeiriza¢do do setor biofarmacéutico,
fusdes e aquisicoes de startups que, com o
tempo, vio ganhando valor de mercado, o que
influencia a falta de detalhamento dos custos
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de P&D do produto. Essa falta de transparéncia
da as empresas biofarmacéuticas vantagem
nas negociacdes de precos e competitividade,
especialmente aquelas com tecnologias de
monopolio34,

Conforme relatado por Sarpatwari et
al 35(2303)

O conhecimento mais amplo do custo do de-
senvolvimento de medicamentos pode levar
ao estabelecimento de melhores incentivos
para impulsionar a inovacado para areas de alta
importancia para a saude publica.

Nesse contexto, a transparéncia é um valor
central para o acesso a medicamentos, como
uma questio de direitos humanos36:37 e deve
estar alinhada com os principios da ciéncia
aberta, tais como Open data, Open access, Open
methods, Open peer review, Open source e Open
resources38.

Tal cenario de opacidade implica barrei-
ras para a P&D e para a producéo publica nos
paises periféricos. Para 1do39®,

Mesmo que a transparéncia do setor farma-
céutico aumente, e que governos deem passos
para tal [...]. Nesse sentido, também é neces-
sario que esta agenda permita refletir, de modo
mais amplo, sobre a persisténcia do conflito de
interesses no ambito da salde, em especial no
lobby indevido de determinados atores priva-
dos na determinacdo de politicas publicas e
negociacdes internacionais.

Ademais, a transparéncia deve garantir
também o detalhamento das contribuicdes
dos investidores e seus riscos40.

Nos paises centrais, ha concentracéo bio-
tecnoldgica e de PI, enquanto nos paises pe-
riféricos, reproduzem-se a dependéncia e a
vulnerabilidade tecnolégica, aprofundadas
pelo prejuizo na compra internacional devido
a desvalorizaco de outras moedas em relacio
ao dolar e ao euro. Nesse sentido, medidas de
restricdes ou liberalizacdo temporaria do co-
mércio de produtos para saude que ocorreram
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durante a pandemia podem ter reflexos di-
ferentes em paises do norte e do sul#. Para
Velasquez42®;

Um tratado ou convencéo global vinculante,
negociado na OMS, poderia permitir o finan-
ciamento sustentavel da pesquisa e do desen-
volvimento de medicamentos lteis e seguros a
precos acessiveis a populacdo e aos sistemas
publicos de seguridade social. A adocéo de tal
convencdo no ambito da OMS, com base no
artigo 19 de sua constituicdo, também poderia
possibilitar uma revisdo da forma como a OMS
atua em um sentido mais amplo.

Para isso acontecer, é preciso exigir en-
volvimento politico e técnico por parte dos
Estados-Membros e da sociedade civil para
a consideracdo adequada de estratégias re-
gulatérias ou fiscais que subsidiem limites
e metas graduais a serem acordadas com
entidades do setor privado, como ocorreu,
por exemplo, na Convencdo-Quadro para o
Controle do Tabaco. Ademais, questdes como
evidéncias do mundo real, precos de medica-
mentos, novas terapias curativas, modelos de
pagamento alternativos baseados em valor,
transparéncia de precos, tecnologias digitais,
medicina de precisio, envelhecimento da
populacio e universalidade de saude pre-
cisam ser discutidas de maneira critica, em
especial, quanto ao vinculo com a logica de
financeiriza¢fo e a necessidade de serem
orientadas pela perspectiva de satide publica.

As iniciativas apontadas na secéo anterior
possuem limitadores em que ainda privile-
giam a cosmovisdo da saude hegemonica do
sistema mundo contemporéneo. Entre os li-
mitadores, estdo: a) fuga de talento humano
do sul para o norte global; b) regime de direi-
tos de PI em prol do lucro corporativo, e ndo
do acesso global; ¢) politicas comerciais que
sancionam a reducéo da protecéo tarifaria e
taxas de exportacfio em paises periféricos; d)
desvinculacio as determinacdes sociais da
saude local; e) sistemas de saude fragmentados
e mercantilizados43.



A OMS tem empenhado acdes timidas sobre
os componentes do uso racional de medica-
mentos. Enquanto isso, a padronizacio de
nomenclatura para medicamentos biologi-
cos e biossimilares tem avancado e é tema de
grande interesse de negdcios, pois impacta
na concorréncia entre esses produtos#4. Essa
situacdo é agravada com a atuacio de corpo-
racdes e paises influentes na manutencio de
assimetrias estruturais no sistema internacio-
nal, tais como na supremacia de poder econd-
mico na influéncia em arenas multilaterais,
tanto no Ambito das decisdes finais quanto
na construcdo das regras e orientacdes, bem
como no esvaziamento de iniciativas que néo
sdo do respectivo interesse. As iniciativas de
cooperacdo internacional em andamento e
seus stakeholders ndo tém minimizado essas
assimetrias.

Importancia de reconstruir
os foruns multilaterais

Multilateralismo é definido como arranjos
que envolvem mais de dois Estados, enquanto
instituicdes multilaterais sdo entendidas como
arranjos multilaterais com um conjunto de
regras?s. Ja Ruggie?6 vai além, apontando que
esses arranjos entre trés ou mais Estados sio
coordenados por certos principios e condutas
gerais, em uma abordagem mais qualitativa.
Ademais, Ruggie46G7) considera que,
diferentemente do multilateralismo, “o im-
perialismo é outra forma de coordenar as re-
lacdes entre trés ou mais Estados, no entanto,
negando a soberania dos Estados sujeitos”.
Essa internacionalizacido dos Estados esta
articulada ao chamado ‘império informal
americano’, no qual este coordena as demais
poténcias do norte global de forma integrada
e até mesmo a China, sem grandes contesta-
cdes a essa engrenagem?’, mesmo com a atual
competicio entre EUA e China. Esse contexto
pode ser elucidado pelas criticas que a OMC
tem recebido por supostamente néo incorporar
e abordar as preocupacdes e apontamentos de
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paises em desenvolvimento quanto ao TRIPS
Waiver, colocando esses paises a margem da
tomada de decisdo4849,

Para Lima e Albuquerque5®, os organismos
internacionais prometem garantir coordena-
c¢dlo entre desiguais, por meio de mecanismos,
tais como reciprocidade, transparéncia, plu-
ralidade de opinides e identidades, e legitimi-
dade. No entanto, verifica-se a incapacidade
transformadora desses mecanismos, o que se
reflete em crise de legitimidade do multilate-
ralismo e suas instituicdes. As autoras sugerem
“aumentar a diversidade cultural e a repre-
sentacdo nacional”509 como estratégia anti
status quo da assimetria de poder nas arenas
multilaterais, mas ha limites nessa estratégia.

Por outro lado, o chamado ‘multistakeholde-
rism’ é definido por Raymond e DeNardis51(573)
como o engajamento entre duas ou mais ca-
tegorias de atores, tais como Estado, orga-
nizacdes intergovernamentais, empresas e
sociedade civil, envolvidas em questdes que
envolvam valores e interesse publico impor-
tante e por “relacdes poliarquicas de autorida-
de constituidas por regras procedimentais” e
que despendem algum esfor¢o para influenciar
a gestdo de questdes publicas.

No 4mbito da satde, apesar da permeabi-
lidade danosa da OMS, ainda é importante
insistir em uma governanca baseada em princi-
pios de cooperacio e solidariedade e no papel
constitucional da OMS como autoridade lider
e coordenadora de satide global, definindo
regras de saude publica e solu¢des concretas
em nivel global e com corresponsabilizacio
em nivel local, ndo s6 nas emergéncias. Para
isso, faz-se necessario: participaco social e
governanca participativa com transparéncia
e sem conflito de interesse ou captura cor-
porativa; incorporacdo de atores que tém
ficado a margem das negociacdes, tais como
especialistas e instituicdes ndo governamen-
tais dos paises periféricos®?; e apoio a OMS,
disputando-a nos interesses coletivos comuns
e cooperacdes realmente exequiveis.

Além disso, é preciso que seus Estados-
Membros atuem para além da mentalidade
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colonial, da retérica moral, negociacdes
frageis, autopromocéo e da permeabilidade
as corporagdess3, apesar da conjuntura tio
desafiadora. A OMS nio pode ser apenas uma
figura simbolica e de elaboracdo de documen-
tos técnicos e resolucdes frageis. Ao mesmo
tempo, uma nova arquitetura global da satide54
ou arranjos vinculativos55 por si s6s nio sio
suficientes para mudar a estrutura de poder,
ainda favoravel aos interesses corporativos e
restrita ao modelo biomédico®e.

A Declaracdo da Sociedade Civil em 2017,
apresentada durante a eleicdo do novo Diretor-
Geral da OMS, entre outras questdes, clamou
por uma OMS com

Voz de lideranca para a Sautde para Todos entre
os atores internacionais e multilaterais, assu-
mindo uma posicéo corajosa em prol da salde
publica em relacdo as acdes potencialmente
prejudiciais realizadas por outras entidades,
como no campo do Acesso a Medicamentos
Essenciais e Direitos de PI57M,

Essa declaracdo mantém-se atual, pois,
em meio a vulnerabilidade financeira de de-
pendéncia de doadores com seus interesses
individuais, bem como o possivel fracasso na
coordenacio de algumas iniciativas de pes-
quisa colaborativa para o enfrentamento da
Covid-19, é urgente recuperar progressiva-
mente o carater multilateral e normativo da
OMS, adiante da missdo de promover, preser-
var e regular a saude publica global, apesar das
frageis obrigacdes legais e vinculantes58:59,

Nay et Al.60081) apontam que

a OMS nao recuperara sua autoridade total
se os Estados Membros nédo renunciarem a
algumas de suas prerrogativas nacionais em
beneficio da salide publica global.

Se em uma pandemia todos sdo afetados,
mesmo que desigualmente, os espacos de
governanca deveriam abordar o acesso a tec-
nologias da satide como direito comum e de
solidariedade. As doacdes de paises de alta
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renda e outros atores néo deveriam sobrepor
a isonomia de poder de negociacio nem in-
viabilizar a efetivacéio de resolucdes e planos.
A Declaracdo da sociedade civil apoiando a
OMS afirma que:

E chegada a hora de todos os Estados-Membros
da OMS reconhecerem e apoiarem o imenso
valor da organizacdo em enfrentar de forma
abrangente os desafios de salde que temos
pela frente devido as mudancas climaticas e
outras ameacas, em vez de usar seus proprios
erros como desculpa para enfraquecer ainda
mais a lideranca da organizacdo e o seu papel
na protecdo da salude globals1®,

O envolvimento com entidades do setor
privado na implementacéo de a¢cdes da OMS
evidencia conflitos de interesses, especial-
mente devido a falta de financiamento in-
dependente da OMS. Consequentemente, a
organizacio estd insuficientemente protegida
de influéncias indevidas de lobbies do setor
industrial. No multistakeholderismo, apesar
da previsdo de participaciio de multiplos atores
- incluindo organizacdes internacionais, setor
privado, fundacdes filantropicas, parcerias
publico-privadas globais e sociedade civil -,
nao ha definicdo padronizada dos stakeholders
nem accountability, governanc¢a ou mandatos
representativos. Assim, o multistakeholde-
rismo permite que corporac¢des transnacio-
nais ampliem seus interesses e imagem, por
meio do envolvimento de atores que abordam
questdes éticas e sociais, mas com interesses
privados de fundo.

A governanca de multiplos atores descon-
sidera padrdes de prevencio de conflitos de
interesse, transparéncia das financas ou tran-
sacdes financeiras dos membros e protecdes
democraticas fundamentais. Por outro lado,
ha interesse proprio corporativo, muitas vezes
com tomadas de decisio direcionadas ao lucro
e contrarias ao interesse publico. Relatério do
Transnational Institutes2 exemplifica alguns
efeitos colaterais do multistakeholderismo,
como no caso do GAVI Alliance, o qual nfio



aborda o fortalecimento dos sistemas de satide
publicos e universais como eixo estratégico
para a imunizacéo.

Quanto ao ‘multistakeholderismo’, é preciso
combater toda forma de partes interessadas
com fins lucrativos que enfraquecem a tomada
de decisdo de Estados-Membros, que apresen-
tam conflitos de interesses, que sejam prejudi-
ciais ao equilibrio de poder, antidemocraticas e
que deixem os paises e as popula¢des a mercé
de interesses privados. Para Dowboré3®:

Nesta era em que a concentracdo planetdria
dariqueza social em poucas maos esta se tor-
nando insustentavel, entender o mecanismo
de geracdo e de apropriacdo dessa riqueza é
fundamental.

O anteriormente referido ‘Great Reset’, orga-
nizado pelo Forum Econdémico Mundial, o qual
inclui aspectos ambientais e de acesso a vacinas,
é uma amostra de como o ‘multistakeholderis-
mo’ estd tentando deixar o multilateralismo
obsoleto na abordagem de complexas questdes
globais. Organizacdes da sociedade civil orga-
nizada tém chamado o ‘Great Reset’ de ‘Great
Take Over’, ou seja, a grande captura da gover-
nanca globalé4. Além disso, a parceria do Forum
Econdémico Mundial com a ONU tem conduzido
auma governanca multistakeholder que drena
dinheiro publico e aproveita a legitimidade da
ONU para iniciativas de empresas transnacio-
nais®s. Nesse sentido, pode-se mencionar como
exemplo a iniciativa Covax Facility, que trouxe
diversas decisdes para fora da OMS. Outras
articulacdes multilaterais alternativas, como o
Paris Peace Forum®é, no qual arrecadaram-se
fundos e alinharam-se estratégias, e a European
Health Union®?, ocorreram fora da estrutura
de governanca multilateral, incluiram vozes
corporativas dominantes e provavelmente terio
ramificacdes duradouras no futuro da gover-
nanca global da satide.

A ONU tem feito diversas parcerias multis-
takeholders, como o Plano de Acdo Global para
Vidas Saudaveis e Bem-estar para Todos®8.
Além disso, foi assinado um Acordo de Parceria
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Estratégica para aimplementacdo da Agenda
2030 para o Desenvolvimento Sustentavel, o
que institucionalizou a captura corporativa
da ONU, fornecendo acesso preferencial a
formulacdo de iniciativas as empresas trans-
nacionais®®. Entre essas transnacionais, esta
a ‘big pharma’, que atua na privatizacfo dos
investimentos publicos e na manutencéo do
monopodlio do mercado, e ndo para o acesso
equitativo e universal. Situacio que nio se dife-
renciou com o recebimento de grandes somas
de dinheiro publico para P&D de insumos para
saude relacionados com a Covid-19.
Gleckman700v) questiona se

As atuais responsabilidades e obrigacdes ex-
clusivas dos Estados-nacdo mudardo quando
atores ndo-estatais poderosos tiverem um papel
formal ou semiformal de tomada de deciséo
nas relacées internacionais.

Acrescentam-se a isso a preocupacio sobre
como essas mudancas influenciam a partici-
pacio da sociedade civil e do publico em geral
e como isso afeta diretamente nossas vidas
diarias. A ascensio politica (e aumento da
riqueza) da elite transnacional, inclusive por
meio de supostas estratégias de ‘benevolén-
cia”, e uma perda de confianca nos governos
podem contribuir para a falta de perspectiva
da satlde como um direito e um bem comum
e acessivel a todos.

Relatdrios de 2017 a 2020 elaborados
pela Conferéncia da ONU sobre Comércio e
Desenvolvimento recomendam a inducéo de
crescimento inclusivo na era da digitalizacéo,
o fim da austeridade e das brechas fiscais e
o contrabalanco ao poder corporativo?2. No
entanto, essas recomendac¢des podem ser re-
téricas, sem realmente cortar o circuito que
alimenta a dependéncia e sem ter a dignidade
humana e a natureza como pilares em iniciati-
vas que reconhecam as contradic¢des da ‘inclu-
sdo’ e do ‘desenvolvimentismo’, atravessados
pelanova geografia de dominacéo subsidiada
pelas mudancas tecnoldgicas disruptivas e
iniquidade crescente.

5N
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

O multilateralismo precisa ser reconstruido
por meio de estratégias que tornem as relacoes
de poder menos desiguais, e as iniciativas,
menos fragmentadas. Relacdes desiguais de
poder politico condicionam as politicas publi-
cas — e como nos (sobre)vivemos, adoecemos e
morremos - e privilegiam uma visio neoliberal
de saude. Para isso, o financiamento e a alo-
cacio dos recursos precisam ser assegurados,
os temas precisam ser abordados de maneira
integrada e articulada com as necessidades
humanas, naturais e intergeracionais, viabili-
zando a participacio das pessoas e populacoes
subalternizadas nas formulactes das questdes
globais estratégicas para a agenda global e na
tomada de decisdes.

Consideracoes finais

O discurso economico das corporacdes far-
macéuticas tem perpetuado a situacio de
escassez e exploracdo colonial, mesmo que
disfarcadas de empresas capitalistas ‘pela
vida’. Para promover efetivamente a AF para
todos os povos, é mister o reconhecimento de
produtos biofarmacéuticos como bens publi-
cos e fundados em uma abordagem de saide
publica abrangente, participativa e inclusiva
que integre direitos, dimensdes sociais, tribu-
tacdo progressiva para reduzir a desigualdade
e cancelamento de débitos dos paises mais
pobres. Ademais, verifica-se a importincia
de remodelar o ecossistema de P&D e de PI,
com maior independéncia técnico-cientifica,
financeira e politica, maior autoridade e trans-
paréncia da OMS; e que as diversas formas de
conhecimento e inovagéo tenham a equidade
e a universalidade como objetivos.
Subsidiar uma AF integrada, eficiente e
orientada para aampliacfio e o uso racional de
medicamentos requer intervencdes e reformas
estruturais em todos os estagios da cadeia de
valor, incluindo pesquisa, P1, producio, preco,
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regulamentacdo, sistemas e servicos de satde,
aquisicdo, analise da situacio de satde e abor-
dagem das determinacées sociais da satde. E
preciso considerar que paises de renda baixa
e média-baixa ndo conseguem participar
de acordos de pré-compra; tém escassez de
financiamento, injustica tributaria e fiscal,
déficit no poder de compra (especialmente
com demanda de baixa quantidade) para ne-
gociar precos dos produtos farmacéuticos e
implantar servicos que promovam seu uso
racional e apropriado. Em geral, possuem
sistemas regulatorios frageis e podem néo
ter a infraestrutura técnica necessaria para
a utilizacdo adequada e segura dos produtos
farmacéuticos.

A questio é se seremos capazes e estar dis-
postos a enfrentar a indastria farmacéutica, os
sistemas privados e de seguros de satde e as
categorias profissionais que estiio atravessadas
pela subalternizacio em suas varias camadas e
estratos. Sugerem-se maiores analises criticas
e transdisciplinares com foco nas intersec¢des
entre politicas relacionadas com produtos far-
macéuticos, saude publica e restrices econo-
micas que determinem as chances de saude e
bem viver em todos os lugares.
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