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Vitéria em contexto desafiador. A conclusdo do acordo sobre pandemias representa
importante conquista, considerando o contexto de crise do multilateralismo, com a retirada
dos Estados Unidos das negociacoes e da propria Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), a
reducao abrupta dos recursos investidos na cooperacao internacional em satde, além da
ascensao dos nacionalismos em diversos paises e a persisténcia ou agravamento de
conflitos armados envolvendo Estados que participam das negociagcoes. Houve também
uma campanha especifica contra o acordo sobre pandemias, organizada no plano
transnacional por movimentos extremistas, promovendo a desinformacao sobre o contelido

do acordo, além do negacionismo cientifico e da difamacédo da OMS.

Natureza juridica e antecedentes. O acordo sobre pandemias é o segundo instrumento
juridico fundado no artigo 19 da Constituicao da OMS desde a sua criacao (1946). O
primeiro é a Convencao-Quadro para Controle do Tabaco (CQCT), adotada em 2003, vigente
em 183 paises. Assim como a CQCT, a vigéncia do acordo em cada Estado depende da sua
ratificacdo, que ocorrera conforme procedimentos previstos pelas respectivas constituicoes
nacionais. Como primeiro tratado especifico sobre pandemias, nao se confunde com o
Regulamento Sanitario Internacional, que existe em diferentes versoes desde 1951 e
atualmente se destina a todas as emergéncias de salde publica de importancia

internacional, nao apenas as pandemias. A aplicacao de ambos deve ser compativel.

Oportunidade para avangos nacionais. O processo de ratificacdo do acordo em cada
Estado-membro pautara o enfrentamento das pandemias nas politicas internas. Trata-se de
uma valiosa oportunidade para que os Estados elaborem/atualizem e aperfeicoem suas
politicas publicas, legislacoes, instituicoes e planos relativos a prevencao, preparacao e

resposta as emergéncias de salde publica, particularmente as emergéncias pandémicas.

Principios e inflexdo no enfoque. O acordo tem como principios a soberania nacional, os
direitos e liberdades fundamentais, o direito internacional humanitario, a equidade, a
solidariedade e a ciéncia. Os principios da equidade e da solidariedade, enfaticamente
reivindicados pelo Sul Global, marcam uma inflexao nas abordagens biomédica e securitaria
até entao consagradas no ambito multilateral, assim como na ampla maioria dos Estados.
Embora a abordagem tradicional seja contemplada no acordo, principalmente nas
disposicoes sobre prevencao e vigilancia, ela vem secundada por outras disposicoes que, a
depender da vontade politica dos Estados, podem lancgar as bases de um enfoque ético das

emergéncias de salde.
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Matérias. O artigo prevé disposicoes especificas sobre prevencao e vigilancia, enfoque Uma
s6 saude; preparacao, capacidade de intervencdo e resiliéncia dos sistemas de salde;
trabalhadores da salde e da assisténcia; fortalecimento da regulamentacao; pesquisa e
desenvolvimento; producao local sustentavel e geograficamente diversificada; transferéncia
de tecnologia e cooperacao sobre know-how para produtos de salde; acesso a patégenos
e participacao em beneficios; cadeias de suprimento e logistica; compras e distribuicao;
abordagens que envolvam todo o governo e toda a sociedade; comunicacao e
conscientizagdo do pulblico; cooperacdo internacional e apoio a implementacdo e

financiamento sustentavel.

Flexibilidade como custo elevado do consenso. Embora de carater vinculante (obrigatério)
para os Estados que o ratificarem, o acordo sobre pandemias se caracteriza pela reiteracao
constante e ilimitada do principio da soberania nacional, que resulta na radical flexibilidade
de seus dispositivos, acompanhada de fragil mecanismo de controle de aplicacao e
institucionalidade minimalista. O texto repete a exaustdo expressoes que instauram vasta
margem de discricionariedade para os Estados, sob a forma de condicionalidades a fatores
como legislagao nacional, conjuntura nacional, recursos disponiveis, direito internacional

aplicavel, medida do possivel etc.

Pendéncias e lentiddo. Um dos maiores avancos do acordo corresponde a sua principal
pendéncia. O controverso Sistema de Acesso a Patégenos e Reparticdo de Beneficios (sigla
em inglés PABS) constituira um anexo a ser negociado para adocao em 2026. S6 entao o
acordo sera aberto para assinaturas dos Estados, e podera ter inicio o processo de
ratificacdo. Tanto a entrada em vigor como a implementacao das disposicoes do acordo
ainda tardarao, contrastando com a urgéncia da adogao e da aplicacao do acordo, cinco
anos apos o inicio da pandemia de covid-19. De modo geral, as obrigacoes assumidas no
texto final contribuem para aprimorar o acesso equitativo a tecnologias de salde, mas sua
efetividade depende da vontade politica dos Estados no sentido de promover mudancas e

acoes concretas.

Balango. Por meio das negociacoes do acordo, a OMS manteve quase 200 Estados
discutindo o enfrentamento das pandemias durante mais de trés anos, enquanto a
experiéncia da covid-19 era paulatinamente esquecida nas agendas politicas nacionais.
Diante das notaveis assimetrias de poder, da influéncia de interesses comerciais e do
aprofundamento da clivagem Norte/Sul que marcaram o processo negociador, o maior valor
deste acordo é sua propria existéncia, como linguagem comum que emerge entre Estados,

ainda que imperfeita, sob a égide de uma OMS que necessita ser fortalecida.
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A conclusao do acordo sobre pandemias representa importante conquista, considerando o
contexto de crise do multilateralismo, com a retirada dos Estados Unidos, protagonista histérico
do campo da salde global, tanto das negociagcoes como da prépria Organizacao Mundial da
Salde (OMS), acompanhando a brusca reducao dos recursos investidos pelos Estados Unidos
na cooperacao internacional em saldel. Embora tal crise ja estivesse em curso quando a
pandemia de covid-19 teve inicio?, ela se aprofundou diante da ascensdo de forcas
nacionalistas hostis ao sistema onusiano em diversos paises, da persisténcia ou agravamento
de conflitos armados envolvendo Estados que participam das negociacoes, além da existéncia
de uma campanha especifica contra o acordo sobre pandemias, organizada por movimentos
extremistas no plano transnacional, que promove a desinformacao sobre o contetido do acordo,
além do negacionismo cientifico e da difamagao da OMS, atuando de forma coordenada

inclusive nos mecanismos de participacao social promovidos pela organizacaos.

No dmbito da OMS, as negociacoes do acordo sobre pandemias foram conduzidas pelo
Orgdo Intergovernamental de Negociacdo (OIN, em inglés INB), encarregado de redigir e
negociar uma convencao, acordo ou outro instrumento internacional da OMS sobre a
prevengdo, a preparacao e a resposta as pandemias, cujo funcionamento teve inicio em
fevereiro de 2022. Uma proposta de acordo deveria ser apresentada a 772 Assembleia Mundial
da Salde (AMS), em maio de 2024. Na auséncia de consenso, o prazo foi prorrogado para
dezembro de 2024, em sessao extraordinaria que acabou por ndo ocorrer, ou para a 782 AMS,

ora instalada em Genebra, Suica (19 a 27 de maio de 2025).

O consenso em torno de uma proposta foi anunciado em 16 de abril de 2025. O texto
esta disponivel nas linguas oficiais da OMS - arabe, chinés, espanhol, francés, inglés e russo4.
Quando do anuncio da conclusdo da proposta, o Diretor Geral da OMS, Tedros Adhanom
Ghebreyesus, declarou: "as nagbes do mundo hoje fizeram histéria em Genebra",
estabelecendo "um acordo geracional que fara do mundo um lugar mais seguro", demonstrando

gue "o multilateralismo esta mais vivo do que nunca e que, no mundo dividido em que vivemos,

1 Allison Krugman. A Defining Moment for Global Health Funding. Think Global Health, 13/02/2025.
https://www.thinkglobalhealth.org/article/defining-moment-global-health-funding

2 Paulo Buss, Santiago Alcazar e Luiz Augusto Galvao. Pandemia pela Covid-19 e multilateralismo: reflexées a meio
do caminho. Estudos Avancados, 34(99), 45-64. https://doi.org/10.1590/s0103-4014.2020.3499.004

3 Vitéria Ramos, Lenadro Viegas e Deisy Ventura. A captura ideolégica dos mecanismos de participacao social da
OMS na negociacao do acordo internacional sobre pandemias. Salde e Sociedade, 2023.
https://doi.org/10.1590/S0104-12902023230439pt

4 A78/10 https://apps.who.int/gh/e/e_wha78.html (menu de idiomas disponivel acima e a direita da tela)

CEPEDISA

REALIZACAD T T inistério da Sadde
Fun aldo Cr




‘\ o\ GT ACORDO
&//\ SOBRE PANDEMIAS

o E REFORMA DO RSI Nota técnica n. 6, 19 de maio de 2025

as nacoes ainda podem unir esforcos para encontrar um espaco de entendimento e uma

resposta comum diante de ameacas comuns"s.

Uma vasta documentacao relativa ao processo negociador, inclusive videos de sessoes

publicas, pode ser encontrada em uma pagina do portal da OMS destinada ao OINs,

Os trabalhos do OIN foram coordenados por uma Presidéncia (Bureau) composta por
representantes das 6 regioes da OMS eleitos pelos pares. O Brasil integra a Presidéncia desde

o0 seu inicio (Figura n. 1).

Figura n. 1 - Membros da Presidéncia (Bureau) do OIN (2022-2025)

Precious Matsoso, Africa do

Sul (Africa)
Presidentes
Roland Driece, Paises Baixos Substituido em 2024 por
(Europa) Anne-Claire Amprou, Franca

Tovar da Silva Nunes, Brasil
(Américas)

Ahmed Soliman, Egito
(Mediterraneo Oriental)

Vice-Presidentes —_

Kazuho Taguchi, Japao Substituido em 2024 por
(Pacifico Ocidental) Fleur Davis, Australia

|| VirojTangcharoensathien,
Tailédndia (Sudeste Asiatico)

Fonte: elaboracao propria com base em dados do portal da OMS.

O cronograma das negociacoes, apresentado no Quadro n. 1, reflete sua complexidade,
com adiamentos do prazo de conclusao e diversas prorrogacoes das sessoes. Como de praxe,

reunioes informais entre negociadores também ocorreram durante e entre as sessoes oficiais.

5 WHO Member States conclude negotiations and make significant progress on draft pandemic agreement
https://www.who.int/news/item/16-04-2025-who-member-states-conclude-negotiations-and-make-significant-
progress-on-draft-pandemic-agreement

6 Intergovernmental Negotiating Body https://inb.who.int/
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Quadro n. 1 - Cronograma do OIN (INB)

Sessodes

Datas

Criagao do OIN por Sesséo Extraordinaria da
Assembleia Mundial da Saude

1°de dezembro de 2021

OIN1 Inicio

24 de fevereiro de 2022

Primeira continuagéao

14 e 15 de margo de 2022

Segunda continuagéao

6 a8dejunho de 2022

15a17 de julho de 2022

OIN 2 18 a 21 de julho de 2022
OIN 3 5a7de dezembro de 2022
OIN 4 27 de fevereiro a 3 de margo de 2023
OIN5 Inicio 3 a6 deabrilde 2023

Continuagéo e Grupo de Redacgéao 12 a 16 de junho de 2023
OIN 6 17 a 21 de julho de 2023

Grupo de Redacgéo

4 a6 de setembro de 2023

22 de setembro de 2023

OIN 7 6 a 10 de novembro de 2023

4 a 6 de dezembro de 2023
OIN 8 19 de fevereiro a 1° de marco de 2024
OIN 9 Inicio 18 a 28 de margo de 2024

Continuacéo e Grupo de Redagéao

29 de abril a 10 de maio de 2024

20 a 24 de maio de 2024

Prorrogagcdo do prazo das negociagdes pela
772 Assembleia Mundial da Satde

1°de junho de 2024

OIN 10 16 a 17 de julho de 2024
OIN 11 9 a 20 de setembro de 2024
OIN 12 Inicio 4 a 15 de novembro de 2024

Continuagéo e Grupo de Redagéao 2 a6 de dezembro de 2024
OIN 13 Inicio 17 a 21 de fevereiro de 2024

Continuagéao e Grupo de Redagéo

7 a 12 de abrilde 2025

15-16 de abril de 2025

Analise de uma proposta de acordo pela 782
Assembleia Mundial da Saude

19-27 de maio de 2025

Fonte: elaboracao propria com base em dados do portal da OMS.
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A presente Nota Técnica nao tem a pretensao de esgotar a analise do novo acordo, em
razao de sua complexidade e da diversidade de abordagens que ele permite. Diversas
pesquisas estao em andamento no ambito do GT Acordo sobre Pandemias e Reforma do RSI,
relativas as disposicdes ou a auséncia delas, em temas como participacao social, prevencao e

vigilancia, resisténcia aos antimicrobianos, mudancas climaticas etc.

O objetivo deste documento é fornecer informacgoes basicas sobre o acordo e suscitar
uma visao critica de seus principais avancos e limites, como forma de contribuir para a difusao
do novo instrumento, assim como para o debate que deve cercar a futura internalizagao na
ordem juridica brasileira. Futuras publicacoes do GT buscarao cobrir temas que ficaram fora da

presente nota, além de aprofundar a analise sobre as matérias tratadas a seguir.

Os objetivos do acordo sobre pandemias sao a prevencdo, a preparacao e a resposta as
pandemias, que devem ser buscados sob a égide da equidade e dos demais principios que
figuram no texto (art. 2.1). Sua aplicagao deve ocorrer ndo apenas durante, mas entre as

pandemias, salvo previsao expressa em contrario (art. 2.2).

De carater vinculante (obrigatério para os Estados que o aceitarem), o acordo funda-se
no artigo 19 da Constituicdo da OMS, segundo o qual a AMS pode adotar convenc¢des ou
acordos relativos a temas de sua competéncia, tendo dois tercos dos votos como quorum de

aprovacao.

Trata-se do segundo instrumento juridico adotado com base no artigo 19 em toda a
histéria da OMS, sendo o primeiro deles a Convengado-Quadro para o Controle do Tabaco
(CQCT)7, promulgada no Brasil pelo Decreto n. 5.685/20068. Até o momento, a CQCT foi aceita
por 183 Estados®. A Constituicao da OMS nao estabelece diferenca entre convencgoes e
acordos. Estes se distinguem, porém, dos regulamentos (obrigatérios, porém de tematica mais

restrita, que dispensam aceitacao formal) e recomendacoes (nao obrigatérias).

0 artigo 19 estipula ainda que a vigéncia do acordo em cada Estado nao é automatica:

ela dependera da respectiva aceitacdo, que deve ocorrer em conformidade aos ritos

7 https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files/media/document/convencao-quadro-para-controle-do-
tabaco-texto-oficial.pdf

8 https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/decreto/d5658.htm

9 https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_no=IX-4&chapter=9&clang=_en
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constitucionais nacionais. Nos termos do artigo 20 da Constituicao da OMS, tal aceitagao deve
ocorrer no prazo de 18 meses apds a adocao do acordo. As razdes da eventual ndo aceitagéo

devem ser apresentadas a OMS em igual prazo.

Embora obrigatério para os Estados que o aceitarem, o acordo sobre pandemias nao
prevé mecanismos de sancao em caso de violacao de suas normas. Como veremos ao longo da

nota, ele se caracteriza pela flexibilidade de suas disposicoes.

E importante destacar a diferenca entre o acordo sobre pandemias e o Regulamento
Sanitario Internacional (RSI), que existe em diferentes versdes desde 1951. Inicialmente
voltado ao enfrentamento de doencas especificas, ele abarca atualmente todas as
Emergéncias de Salde Plblica de Importancia Internacional (ESPIIs), e ndo apenas as

emergéncias pandémicas.

Na tipologia do direito da OMS, o Regulamento corresponde a outro tipo de norma
juridica, fundado no artigo 21 da Constituicao da OMS, portanto com base legal e caracteristicas

distintas das convencoes e acordos.

Considerando que as negociacoes sobre a reforma do RSI e do acordo de pandemias
foram conduzidas em ambitos diversos?9, o risco de sobreposicdo de contelidos acompanhou
todo o processo negociador. As emendas ao RSI que incluiram a equidade e a solidariedade
entre os principios e em diversos artigos do Regulamento, no sentido de reconhecer que elas
sao fundamentais para alcangar um maior nivel de protecao global frente as emergéncias de
salde plblica, com destaque para a protecao dos paises menos desenvolvidos e populagoes
mais vulneraveis, exerceu uma pressao positiva sobre o acordol?, cuja proposta foi concluida

um ano depois da aprovacao das emendas ao RSI.

Por outro lado, o acordo dispde sobre matérias nao previstas pelo RSI. A propria ideia
de um tratado sobre pandemias fundou-se na esperanca de que os Estados assumissem

compromissos politicos inéditos, o que de fato ocorreu, embora de forma muito limitadal2.

10 Ver Nota Técnica n. 5. Emendas ao Regulamento Sanitario Internacional: impactos e oportunidades para o
Brasil. 15/08/2024. https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2024/08/GT-NT-5_2024_16_8-2.pdf

11 Eduardo Hage Carmo. Emendas ao Regulamento Sanitario Internacional aprovadas na Assembleia Mundial da
Satde. Missao cumprida? CEE Fiocruz, 07/06/2024. https://cee.fiocruz.br/?q=77-assembleia-mundial-da-saud-
regulamento-sanitario-internacional

12 Deisy Ventura. Acordo sobre pandemias: vitorias, limites e recuperacao do sentido da urgéncia. Jornal da USP,
16/05/2025. https://jornal.usp.br/articulistas/deisy-ventura/acordo-sobre-pandemias-vitorias-limites-e-
recuperacao-do-sentido-da-urgencia/
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0 art. 3¢ faz referéncia a principios e enfoques que orientardo a aplicacdo do acordo sobre

pandemias, sem estabelecer a distincao entre os dois termos, representados na figura n. 2.

Figura n. 2 - Principios e enfoques do acordo sobre pandemias

Art. 3.1 Soberania

Art. 3.2 Direitos e liberdades
fundamentais

Art. 3.3 Direito Internacional
Humanitario

Art. 3.4 Equidade

Art. 3.5 Solidariedade

Art. 3.6 Ciéncia

Fonte: elaboracao propria.

s

O direito soberano dos Estados de legislar e
aplicar a legislagdo no &mbito da respectiva
jurisdicédo, conforme a Carta das Nagoes
Unidas e o direito internacional

O pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades
fundamentais de todas as pessoas, incluindo o gozo do maximo grau de
saude que se possa alcangar para todo ser humano, assim como o direito
ao desenvolvimento e o pleno respeito da ndo discriminagéo, da igualdade
de género e da protegéo de pessoas em situagao de vulnerabilidade

O pleno respeito ao direito
internacional humanitario no
que se refere a prevengéao,
preparagéao e resposta as

pandemias
-

A equidade como objetivo, principio e resultado da
prevencéao, preparagéo e resposta as pandemias, com
esforgos para eliminar diferengas injustas, evitaveis ou

sanaveis entre individuos, comunidades e paises
.

A solidariedade com todas as pessoas e paises, assim como incluséo,
transparéncia e responsabilidade para alcangar o interesse comum em
um mundo mais equitativo e melhor preparado para prevengéo, resposta
e recuperagédo diante das pandemias, tendo em conta os diferentes niveis
de capacidade e meios, em particular dos paises em desenvolvimento

As melhores ciéncia e evidéncias
disponiveis como base para as
decisOes sobre saude publica para
prevengéo, preparacgéao e resposta

as pandemias
.

0 artigo 3.5, ao mencionar a solidariedade para com os paises em desenvolvimento,

acrescenta ainda uma referéncia especifica aos paises sem litoral, assim como as

circunstancias especiais envolvendo os pequenos Estados insulares.

Quanto ao principio da equidade, previsto no artigo 3.4, ele se reflete em numerosas

partes do acordo - ver especialmente secao 7. Estes dois principios e sua traducdo em

Ministério da Sadde
REALIZACAO

FIOCRUZ

Fundagio Oswaldo Cruz

[]
CEPEDISA

Presidéncia
Centro de elagoes ntemaconais e Saide - RIS




11
(D) Shasomme

o E REFORMA DO RSI Nota técnica n. 6, 19 de maio de 2025

mecanismos que, embora flexiveis ou pendentes, marcam uma inflexao nas abordagens
biomédica e securitaria até entao consagradas no ambito multilateral, assim como na ampla
maioria dos Estados. Até as negociacbes de reforma do RSI, eles ndo eram contemplados ou
eram citados de forma ret6rica no contexto das ESPlls ou pandemias. Esta abordagem
tradicional é contemplada no artigo 40 do acordo, mas vem secundada por outras disposicoes
que, a depender da vontade politica dos Estados, podem lancar as bases de um enfoque ético

das emergéncias de saude.

Em relacado ao primeiro rascunho detalhado do acordo, publicado em julho de 202213,
chama a atencdo a reducao do nimero de alineas de quinze para seis. Naquela verséo, a
inclusao, o engajamento comunitario, a igualdade de género, a cobertura universal de salde, a
accountability e os direitos das populagdes vulneraveis, entre outros, constituiam principios

especificos.

O artigo 1° do acordo traz definicoes que devem orientar a interpretacao e a aplicacao do
acordo, quais sejam: situacdes de crise humanitaria, enfoque Uma S6 Salide, Emergéncia
Pandémica (EP), produtos de salide relacionados as pandemias, Parte [no acordo], pessoas em
situacao de vulnerabilidade, ESPII, risco para a salide publica, partes interessadas, organizacao
de integragdo econémica regional e cobertura universal de saude. Alguns desses conceitos

serao tratados ao longo da nota.

Neste momento, optamos por destacar a definicdo de pessoas em situacao de
vulnerabilidade, que sao os individuos, inclusive as pessoas de grupos ou comunidades, ou em
situacoes de emergéncia e/ou humanitarias, que estdo expostas a um risco
desproporcionalmente maior de infeccao, morbidade ou mortalidade, assim como aqueles que
poderiam ser atingidos de forma desproporcional em razao dos determinantes sociais de satide
no contexto de uma ESPIl ou de uma EP (art. 1f). Embora esta expressao apareca em outras
normas internacionais, inclusive em documentos da OMS, em geral se faz referéncia a grupos

especificos de pessoasi4. No caso do acordo, a definicao parece aberta o suficiente para

13 A/INB/2/3 Working draft, presented on the basis of progress achieved, for the consideration of the
Intergovernmental Negotiating Body at its second meeting. 13/07/2022.
https://apps.who.int/gb/inb/pdf_files/inb2/A_INB2_3-en.pdf

14 Por exemplo, ONU, Special Rapporteur on the right to health, Non-discrimination: groups in vulnerable situations.
https://www.ohchr.org/en/special-procedures/sr-health/non-discrimination-groups-vulnerable-situations
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abarcar qualquer pessoa que, por condicao anterior ou simultdnea a emergéncia em questao,

pode ser atingida de forma assimétrica. Além da definicao, esta expressao € citada ao menos
seis vezes no texto (arts. 3, 6.2a, 11.1d, 13.1¢, 15.3b e 15.5).

Os temas que deveriam figurar em um tratado internacional sobre pandemias foram

alvo de intensa discussao mesmo antes da criacao do OIN. Para alguns, desde que devidamente

emendado, o RSI seria suficiente para organizar o enfrentamento das pandemias. Para outros,

reconhecendo as brutais assimetrias no acesso a vacinas e outros insumos como a principal

falha da resposta internacional a covid-19, era preciso avancar em temas relacionados a

equidade para que o enfrentamento das proximas pandemias pudesse ser eficiente. A figura n.

3 apresenta os titulos dos temas que permaneceram no texto final do acordo.

Figura n. 3 - Matérias cobertas pelo acordo sobre pandemias

Enfoque Uma sé

Preparacéo,
capacidade de

Trabalhadores da

regulamentacgéao

desenvolvimento

geograficamente
diversificada

Prevencéo e vigiladncia p intervengao e saude eda
saude cea .
resiliéncia dos assisténcia
sistemas de saude
~ Transferéncia de

Producéao local :

. . X tecnologia e
Fortalecimento da Pesquisa e sustentavel e

cooperagao sobre
know-how para
produtos de saude

Sistema de acesso a
patogenos e
participagdo em
beneficios

Rede Global de
Cadeias de
Suprimento e
Logistica

Comprase
distribuigéo

Abordagens que

envolvam todo o

governo etoda a
sociedade

Comunicagéaoe
conscientizagéo do
publico

Cooperagao
internacional e apoio
aimplementacgao

Financiamento
sustentavel

Fonte: elaboracao propria.
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Houve relativa estabilidade na lista de temas tratados pelo acordo ao longo das
negociacoes. Todavia, entre os dispositivos que foram retirados do acordo esta o artigo
especifico sobre direitos humanos, que chegou a figurar em versdes anterioress. Embora
indicando os direitos e as liberdades fundamentais como principios do acordo, em versoes
anteriores o texto avangava em aspectos como 0 acesso a medicacdo, servicos e outras
necessidades de pessoas atingidas por medidas restritivas de direitos como isolamento e
guarentena, além de sugerir a criagao de comités consultivos nacionais de controle do respeito

aos direitos humanos durante as ESPIIs.

A alegacao de que diversos Estados-membros da OMS possuem regimes que nao
reconhecem ou sao violadores sistematicos de direitos e liberdades fundamentais ndo parece
uma justificativa adequada, eis que o processo de universalizacao dos direitos humanos
desenvolveu-se na segunda metade do século XX ainda que regimes ditatoriais integrassem o
sistema das Nacdes Unidas. Ademais, principios como a igualdade de géneros permaneceram
do acordo. Faltou vontade politica de avancar nesta tematica, que, no entanto, é crucial no
cotidiano da gestao das emergéncias, em particular na adocao de medidas de contencgao

potencialmente restritivas de direitos.

Sem nunca ter alcancado destaque nas versoes anteriores, outra falta notada no acordo
diz respeito a protecdo social, também crucial para que as populacdes possam cumprir as
recomendacoes das autoridades sanitarias durante emergéncias. Ela é citada apenas uma vez
no acordo, no artigo 15.3, segundo o qual cada Estado Parte, levando em conta a situagao
nacional, tomarda medidas apropriadas para atenuar os efeitos socioecondmicos das
pandemias e fortalecer as politicas sociais e de salide publica, inclusive as relativas a protecao
social, a fim de desenvolver uma resposta rapida, inclusiva e resiliente as pandemias,
particularmente para as pessoas em situacao de vulnerabilidade, inclusive por meio da

mobilizacdo do capital social das comunidades para o apoio mutuo.

0 artigo 15 em seu conjunto, que se destina a consagracao dos enfoques de conjunto
da sociedade e conjunto das instancias de governo (Whole-of-government and whole-of-society
approaches) limita-se a convidar os Estados a estabelecer mecanismos multisetoriais de

coordenacdo e a encorajar a resiliéncia das comunidades. Como evidenciado durante a

15 Por exemplo, o artigo 14 da versao divulgada em fevereiro de 2023. A/INB/4/3 Zero draft of the WHO CA+ for
the consideration of the Intergovernmental Negotiating Body at its fourth meeting. 01/02/2023.
https://apps.who.int/gb/inb/pdf_files/inb4/A_INB4_3-en.pdf
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pandemia de covid-19, a protecao social, com envolvimento ativo das comunidades, foi
fundamental para reduzir o impacto da crise sobre os grupos mais vulneraveis. Assim, o OIN
passou ao largo da rica experiéncia de boas praticas de governos locais, da sociedade civil
organizada e das comunidades periféricas, que poderiam ser reconhecidos e sugeridos aos
Estados sem dificuldades de obtencao de consenso. Por outro lado, o dever de protecao social,
amplamente consagrado nos ordenamentos juridicos nacionais, ndo deveria ser alvo de

nenhuma flexibilidade.

Outra sentida auséncia do acordo atine as mudancas climaticas, referidas apenas no
preambulo como uma ameaca crescente, em meio a outras ameacas, e no artigo 4.3 sobre
prevencgao e vigilancia, como fator que pode incrementar o risco de pandemias. As mudancas
climaticas devem ser levadas em conta em politicas, estratégias e planos, mas tudo isto é
condicionado a legislacao nacional ou interna, e ao direito internacional aplicavel. Tendo em
vista que as mudancas climaticas representam uma das principais ameagas para a ocorréncia

de futuras pandemias

Desde o inicio das negociacbes do acordo, representantes dos trabalhadores reivindicavam a
adocao de dispositivos capazes de comprometer os Estados com a protecao da forca de
trabalho durante as pandemias?6. O art. 7° foi entdo dedicado aos trabalhadores da salide e da
assisténcial?’. OIN foi permeéavel as demandas dos representantes dos trabalhadores, como

demonstra o Quadro n. 2.

16 Internacional dos Servicos Plblicos. 24 sindicatos representando 7 milhdes de profissionais de salde e cuidado
assinam carta com exigéncias para o Tratado de Pandemia da OMS. 09/02/2024.
https://publicservices.international/resources/news/24-sindicatos-representando-7-milhes-de-profissionais-de-
sade-e-cuidado-assinam-carta-com-exigncias-para-o-tratado-de-pandemia-da-oms?id=14679&lang=pt

17 No original em inglés, care; na tradugao em espanhol, assistenciales; no francés, d'aide a la personne.
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Quadro n. 2 - Evolucao das demandas de representantes dos trabalhadores no artigo 70 (2022-2024)

Demandas dos Documentos (data)
representantes dos
trabalhadores A/INB/4/3 A/INB/5/6 A/INB/7/3 A/INB/9/3 A/INB/9/3 A77/10
(Fevereiro/23) = (Junho/23) (Outubro/23) (Margo/24) Rev.1 (Maio/24)
(Abril/24)
Trabalho Decente - - - Em parte -
(condicdes de
trabalho
decentes)
Definicdo ampla de
trabalhadores de
salde
Dialogo Social - Em parte - - - Em parte
(representacao (empoderamento
significativa) individual e
coletivo)
Politicas para saude - - - - -
mental de
trabalhadores
Combate ao assédio -
e a violéncia
Acesso prioritario a - -
tecnologias de salide
Principio da - - - - - -
precaugao
Politicas para morte, - - - - -
sequela ou lesdo
durante resposta a
emergéncia
Referéncia ao cédigo - - - Em parte (sem

referéncia

sobre migracédo de expressa)

profissionais (OMS)

Combate a
desigualdade e &
discriminagao

Fonte: elaboracao propria.

Assim, em sua versao final o artigo 7° prevé - sempre de forma condicionada as
capacidades dos Estados, as legislacoes e situagcdoes nacionais - um conjunto de medidas de
protecao e investimento na forgca de trabalho durante as ESPlls e crises humanitarias,
compreendida de forma ampla, a fim de abarcar outros trabalhadores além das profissoes de
salde tradicionais. Entre estas medidas estdo o acesso prioritario aos produtos de salde
relacionados as pandemias; a eliminacao de todas as formas de desigualdade, discriminacao
e outras disparidades; o combate ao assédio, a violéncia e as ameacas; o apoio ao
empoderamento individual e coletivo; e a elaboracao de politicas relativas a traumas,

deficiéncias ou 6bitos relacionados ao trabalho durante as ESPIIs (art. 7.2). Podemos destacar,
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ainda, a mengao, sem maiores detalhes, a possibilidade de mobilizar um efetivo global de
trabalhadores para as ESPIls, a ser constituido pela OMS e outras organizacdes internacionais

ou regionais, a fim de apoiar os Estados em caso de solicitacao prévia pelos mesmos (art. 7.3).

No que tange ao conceito de Emergéncia Pandémica (EP), o acordo sobre pandemias reproduz
as definicoes previstas no RSI, que ja comentamos em nota anteriori8. Os procedimentos para
a declaracao de uma ESPIl como Emergéncia Pandémica estao estabelecidos no RSl emendado

(artigo 12 e Anexo Il). A figura n. 4 compara as ESPlIs e a EP.

Figura n. 4 - Conceitos de ESPIl e EP segundo o novo art. 1° do RSI e 0 acordo sobre pandemias

A EP é uma ESPII causada por doenga

A ESPII € um evento extraordindrio que transmissivel que

epossui ou enseja alto risco de possuir ampla
propagacgéo geografica em varios Estados ou
dentro deles

eexcede ou enseja alto risco de exceder a

econstitui um risco para a saude publica para
outros Estados, devido a propagagéo
internacional de doenga ou agravo,

independentemente de origem ou fonte

eque represente ou possa representar um dano
signficativo para seres humanos e

epotencialmente exige uma resposta
internacional coordenada

capacidade de resposta dos sistemas de saude
nestes Estados

eprovoca ou enseja alto risco de provocar
consideraveis perturbagdes sociais e/ou
econdmicas, inclusive no trafego e no
comeércio internacional e

eexige uma agao internacional coordenada
répida, equitativa e reforgada, com abordagens
que envolvam todo o governo e toda a
sociedade

Fonte: elaboragao prépria, com base, para a ESPII, na traducao oficial do RSI(2005)19; para a EP, livre tradugao dos autores.

A EP é, portanto, uma forma especifica de ESPII que corresponde a um nivel mais alto
de alarme". Assim, as caracteristicas que transformam uma ESPIl em EP sdo: a escala
geografica do risco de propagacao (amplo), a magnitude de impactos (sistemas de saude) e
danos (perturbacdes sociais, econdmicas, no trafego e no comércio internacional); e a

intensidade da resposta devida (rapida, equitativa e reforcada).

18 https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2024/08/GT-NT-5_2024_16_8-2.pdf
19 Brasil. Decreto n. 10.212, 30/01/2020. Promulga o texto revisado do Regulamento Sanitario Internacional,

acordado na 582 Assembleia Geral da Organizacao Mundial de Salde, em 23 de maio de 2005.
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/%5C ato2019-2022/2020/Decreto/D10212.htm
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Quanto ao enfoque Uma s6 satde, ja publicamos uma nota especifica que busca
esclarecer o conceito, apontar criticamente sua escassa tangibilidade e identificar as razoes do
dissenso que cercou sua inclusao no acordo sobre pandemias20. A insercao deste enfoque
contou com forte apoio dos paises desenvolvidos. Como afirmamos em outra nota2?, que
embora seja inquestionavel a necessidade urgente da adocao de medidas que atuem na
interface entre estas dimensdes, entre elas o aperfeicoamento da vigilancia sanitaria e
fitossanitaria em relacdo ao comércio de produtos agricolas, houve preocupacao de alguns
Estados do Sul Global com o uso indevido de novas obrigacdes € novos mecanismos de
controle, com o intuito produzir obstaculos ao comércio motivados pelo protecionismo e outros
interesses dos paises ricos. Em contrapartida, os paises ricos argumentam, diante de exemplos
como o do avanco da gripe aviaria, que a OMS pode vir a declarar tardiamente uma emergéncia

situada nesta interface, caso o tema nao conste do instrumento de forma objetiva.

No ambito da presente nota, nos limitamos a referir brevemente o modo pelo qual esta

abordagem foi incluida na versao final do acordo sobre pandemias.

Em primeiro lugar, o acordo traz uma definicao deste enfoque em seu artigo 1b. A seguir,
todas as medidas previstas pelo texto sao sujeitas a legislagao nacional ou interna, ao direito
internacional aplicavel e as circunstancias nacionais. Entre elas, destacamos a promogao ou o
estabelecimento de programas conjuntos de educacgao e formacao continua para trabalhadores
que atuam na interface entre seres humanos, animais e meio ambiente, a fim de desenvolver

capacidades e aptidoes para aplicar o enfoque Uma so satde.

As negociacoes do acordo sobre pandemias foram caracterizadas por notaveis assimetrias de
poder, por uma dinamica incomum dos trabalhos na qual os Estados-membros cederam
expressivo poder de negociacdao a Presidéncia (Bureau), e pela consideravel influéncia de
interesses comerciais na elaboracao de disposicoes relativas a expansao geografica da

producao de vacinas, a transferéncia de tecnologia e a propriedade intelectual22. A clivagem

20 https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2024/07/GT-NT-4.pdf

21 https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2024/05/GT-Nota-maio_2024-1.pdf

22 South Centre. WHO Pandemic Agreement Negotiations Reach Critical Stage Pending an Equitable Solution on
Access and Benefit Sharing. 25/04/2025. https://www.southcentre.int/sc-statement-on-the-conclusion-of-
pandemic-treaty-negotiations-25-april-2025/#more-24414
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Norte/Sul que se traduziu fortemente nas negociacoes do acordo foram particularmente

presentes na tematica da inovagao e do acesso a produtos de salde.

Os paises do Sul Global, com destaque para o grupo de paises africanos, mantiveram
firmes posicdes em diversos temas, entre eles 0 acesso equitativo aos produtos necessarios
para enfrentar as pandemias. Em uma das maiores controvérsias do processo negociador, por
exemplo, buscaram condicionar o fornecimento de informagdes sobre patégenos, exigido pelos
paises ricos, ao usufruto dos beneficios que decorrem do acesso a tais informagdes, como, por
exemplo, a fabricacao de vacinas. Foi preciso flexibilizar intensamente as disposi¢coes do acordo
para que o0 consenso pudesse ser alcangado. De modo geral, as obrigacoes assumidas no texto
final contribuem para aprimorar o acesso equitativo a tecnologias de salde, mas sua
efetividade depende da vontade politica de cada Estado no sentido de promover mudancas

legislativas e adotar medidas efetivas no ambito nacional.

Esta secao esta dividida em seis itens: pesquisa e desenvolvimento (7.1), producao
local e importacao de produtos estratégicos (7.2), licenciamento e transferéncia de tecnologias
(7.3), Rede Global de Cadeias de Suprimento e Logistica (7.4), transparéncia (7.5), e acesso a

patogenos e reparticao de beneficios (7.6).

7.1. Pesquisa e desenvolvimento

Em seu artigo 9o, 0 acordo estabelece a necessidade de fortalecer as capacidades de pesquisa
e desenvolvimento de produtos de salde relacionados a pandemias, incluindo a promogao do

acesso equitativo e o compartilhamento de agendas e prioridades de pesquisa.

Neste sentido, pela primeira vez uma norma da OMS estipula que, em caso de
financiamento publico de pesquisa e desenvolvimento (P&D) de produtos de saulde
relacionados a pandemias, as leis nacionais devem estabelecer e tornar publicas as
condicionalidades de acesso (artigo 9.5). Embora o acordo nao apresente uma lista taxativa de
gquais seriam tais condicionalidades, sao elencadas algumas modalidades que os Estados
podem incluir, como: i) encorajamento do licenciamento das tecnologias desenvolvidas,
preferencialmente em regime de nao exclusividade, sobretudo para fabricantes de paises em
desenvolvimento; ii) formulacao de exigéncias como o estabelecimento de pregos acessiveis;
iii) provisdbes que facilitem o acesso a tecnologia com finalidade de P&D e diversificacao

geografica de manufatura; iv) publicacao aberta de informagdes relevantes sobre protocolos
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de ensaios clinicos e resultados de pesquisas; e v)adesdo as estruturas de alocacdo de

produtos adotadas pela OMS.

No que se refere aos ensaios clinicos, o acordo encoraja a promocdo do acesso a
produto comparador para fins de ensaio clinico durante as ESPIlls (artigo 9.3). Um produto
comparador é um produto experimental ou comercializado (isto é, ativamente controlado), ou
placebo, utilizado como referéncia no curso de um ensaio clinico. A auséncia de um dever de
acesso ao produto comparador pode favorecer a criacao de obstaculos pela indUstria detentora
do produto/licenca/patente para o desenvolvimento de alternativas terapéuticas, ensaios

clinicos comparador ou até mesmo para o registro de versdes genéricas.

0 acordo também encoraja o acesso ao produto de salide em questdo apds o ensaio
clinico para os participantes do ensaio e para as populacoes em risco. No caso do Brasil, por
exemplo, a lei nacional assegura o acesso enquanto o produto de salde for o “padrao ouro” de
tratamento, de acordo com o médico do paciente. No entanto, ndo assegura 0 acesso para a

comunidade em risco.

Estes encorajamentos sao matizados "em funcao das circunstancias e das ordens
juridicas nacionais ou internas, e levando em conta as diretrizes éticas nacionais e

internacionais aplicaveis".

Importante recordar que nem o acordo sobre pandemias, nem a legislacao brasileira,
abordam a necessidade de obrigar a indUstria farmacéutica a registrar o produto no pais onde
foi realizado o ensaio clinico, seja no contexto das ESPIls ou em outros contextos. O caso do
ebola bem exemplifica esta limitacao, eis que tratamentos foram desenvolvidos com amostras
de pacientes do continente africano; no entanto, os tratamentos desenvolvidos nao foram
registrados nos paises que tiveram ou tém potencial para novos surtos da doenca23. Na
verdade, o registro obedeceu exclusivamente ao critério do financiamento, sendo feito nos

Estados Unidos como mecanismo de defesa e biosseguranca.

7.2. Producéao local

O artigo 10 do acordo busca o fortalecimento e a sustentabilidade das capacidades produtivas
nacionais, visando uma distribuicao geografica mais equitativa da fabricacao dos "produtos de

salde relacionados as pandemias" - definidos como os produtos de salde eventualmente

23 Médicos Sem Fronteiras. Ensuring Access to New Treatments for Ebola Virus Disease. Report. 24/05/2023.
https://msfaccess.org/ensuring-access-new-treatments-ebola-virus-disease
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necessarios para a prevengao, a preparacao e a resposta as emergéncias pandémicas (art. 1d)

- buscando reduzir a distancia entre oferta e demanda destes produtos durante as pandemias.

Este artigo convida a avaliagao, por cada pais e/ou regiao, da efetiva capacidade de
producao nacional dos produtos potencialmente necessarios ao enfrentamento das ESPIls, e a
adocao de medidas para fortalecimento das capacidades produtivas nacionais e regionais,
visando a diminuicao da dependéncia externa. Neste ponto, o Brasil pode se destacar caso

avance na concretizacdo do Complexo Econdmico Industrial da Salide24.

7.3. Licenciamento e transferéncia de tecnologia

Em seu artigo 11, o acordo prevé um conjunto de medidas para promocao de transferéncia de
tecnologia baseando-se exclusivamente na cooperagcao por mituo acordo, o que decorre da
relativizacao de cada dispositivo por meio de expressdes como "conforme o caso" e "sob reserva
dos recursos disponiveis e da legislacao cabivel" no plano nacional. Por conseguinte, as praticas
de transferéncia de tecnologia ficam em grande parte a critério dos detentores de direitos

privados.

No entanto, o artigo 11.4 pode fornecer uma base juridica importante para a adocao de
outras medidas, como o uso de licencas compulsérias. Ele estabelece que as Partes que sédo
membros da Organizagdo Mundial de Comércio (OMC) reafirmam seu direito a aplicar
plenamente o Acordo sobre Aspectos Comerciais dos Direitos de Propriedade Intelectual (sigla
em inglés TRIPS) e a correspondente Declaragao de Doha, que preveem a flexibilidade para
protecdo da salde publica, em particular para as futuras pandemias. Desde o inicio das
negociacoes nosso Grupo de Trabalho alertou para o imperativo de que o acordo referisse
expressamente a Declaracao de Doha, a fim de evitar retrocessos em relacao ao entendimento
deste tema. A Declaracao de Doha também é citada no preambulo do acordo, que reconhece a
importancia da propriedade intelectual para o desenvolvimento de novos medicamentos, mas
reconhece as preocupacoes quanto aos seus efeitos sobre os preco, recordando que o acordo
TRIPS nao impede, nem deveria impedir, que os Estados-membros tomem medidas para

proteger a salde publica, sendo esta flexibilidade reconhecida pela Declaragao de Doha.

24 Segundo o Ministério da Salde, "o Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovacao
para o SUS (DECEIIS) é configurado como um sistema constituido pelos setores industriais de base quimica e
biotecnoldgica (medicamentos bioldgicos, sintéticos, semi-sintéticos, vacinas, Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) e
reagentes para diagnéstico), de base mecanica, eletronica e de materiais (dispositivos médicos) e de servicos de
salide que estabelecem relacdes institucionais, econdmicas e politicas voltadas para a inovacao e producao em
salde". https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/deceiis
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No plano nacional, abre-se a oportunidade de alterar a legislagao vigente, a fim de
facilitar a utilizacado de flexibilidades do Acordo TRIPS em casos de ESPIls, seguindo
recomendacoes de organizacoes internacionais e nacionais. Ademais, no caso do Brasil, a lei
limita o uso de licengca compulséria aos esforgos de transferéncia de tecnologia/producao
local?5. Contudo, esse dispositivo legal ainda nao foi regulamentado, e nao ha nenhum critério
estabelecido para essas transferéncias de tecnologia. Na pratica, sob a égide da referida lei,
uma licenca voluntaria ou acordo de producado local cria obstaculos para a emissdo de uma

licenca compulsoéria.

Outro aporte do acordo é a mencgao a preferéncia para licenciamento nao exclusivo
tanto quando o governo financia a pesquisa € desenvolvimento (Artigo 9.5), como quando
recebe ou transfere a tecnologia (Artigos 11.1.b e 11.5). Agéncias governamentais de diversos
paises possuem como politica o licenciamento ndo exclusivo, como por exemplo os acordos-
modelos de licenciamento do Instituto Nacional de Saude (NIH) dos Estados Unidos26. Portanto,
surge aqui uma oportunidade de modificar o ordenamento juridico nacional para assim
qualificar as tecnologias de salide, em especial as relacionadas a produtos para enfrentamento

de pandemias.

7.4. Rede Global de Cadeias de Suprimento e Logistica

0 artigo 13 institui uma Rede Global de Cadeias de Suprimento e Logistica, com o intuito de
melhorar e facilitar o acesso equitativo, oportuno, rapido, seguro e viavel aos produtos de salde
relacionados as pandemias para os paises que deles necessitem durante as ESPIls, e
igualmente com o fim de trabalhar para eliminar os obstaculos e garantir este acesso, além de

prevenir futuras ESPIIs.

Esta rede serd desenvolvida e coordenada pela OMS, em consulta com os Estados
Partes do acordo e membros da OMS que dele nao sejam Partes, sob a supervisao da
Conferéncia das Partes, cuja primeira reunido determinard a estrutura, as funcoes e as
modalidades desta rede. No entanto, o acordo adianta que, entre outras funcoes, a rede deveria

facilitar as compras de produtos de salide e matérias-primas, e colaborar com a formacao de

25 Lei n. 14.200/2021, que altera a Lei . 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial), para dispor sobre a licenga
compulséria de patentes ou de pedidos de patente nos casos de declaracao de emergéncia nacional ou
internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional.
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2021/Iei/114200.htm

26 National Institutes of Health. Non-Profit License Agreement - Summary.
https://techtransfer.nih.gov/partnerships/non-profit-license-agreement-summary
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estoques de urgéncia internacionais e regionais, e colaborar com a formacao de estoques de

urgéncia internacionais e regionais.

7.5. Transparéncia

Alguns dispositivos do acordo buscam outorgar maior transparéncia a gestao das cadeias de
suprimentos no que se refere a compras de medicamentos, inclusive matérias-primas. Nao é

demais recordar que o segredo sobre produtos médicos pode custar vidas27.

O artigo 6.2.b estipula que, conforme os meios e os recursos disponiveis, e em
conformidade a legislacao nacional respectiva, os Estados buscarao desenvolver ou fortalecer,
manter e monitorar as fungoes e a infraestrutura dos seus sistemas de salide para adotar
praticas de aquisicao e gestao da cadeia de suprimentos de produtos de salde relacionados a

pandemia, desenvolvendo capacidades nacionais ou, se for o caso, regionais.

Ja o artigo 10.2 estipula que as Partes, em colaboracao com a OMS e outras
organizagoes pertinentes, conforme sua conveniéncia e a legislacao nacional ou interna,
buscarao favorecer o funcionamento continuo e sustentavel da fabricacao local e regional,
especialmente dos paises em desenvolvimento, promovendo especialmente a transparéncia da
informacdo sobre os produtos de salide relacionados as pandemias, assim como as matérias-
primas ao longo da cadeia de valor, desde que estas informacdoes nao estejam sujeitas a

protecao conforme o direito internacional e o direito interno aplicaveis ao caso.

Atendendo a estas recomendacoOes, os Estados poderiam desenvolver e manter um
banco de dados de acesso publico e gratuito com informacoes sobre precos, disponibilidade
(estoque) e produtor/fornecedor de produtos estratégicos (inclusive matérias-primas e demais

insumos) potencialmente Uteis ao enfrentamento das ESPlIIs.

A ratificacao do acordo sobre pandemias constitui entdo uma excelente oportunidade
para fazer avancar a legislacao nacional em termos de inteligéncia, monitoramento de horizonte
tecnolégico, avaliacao e licenciamento de tecnologias de salide, ensaios clinicos, IFAs e pedidos
de patentes/patentes potencialmente (teis ao enfrentamento de pandemias, epidemias e

emergéncias nacionais, em conformidade com as necessidades de salde publica.

27 Médicos Sem Fronteiras. Secrets Cost Lives: Transparency and Access to Medical Products. 26/06/2024.
https://msfaccess.org/secrets-cost-lives-transparency-and-access-medical-products
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No que atine a transparéncia das licencas voluntarias e transferéncias de tecnologias,
o artigo 11 prevé - sempre de acordo com a conveniéncia e a legislacao internacional e interna
aplicaveis - a adocao de medidas para aumentar a disponibilidade dos seus licenciamentos de
tecnologia de saude relacionadas as pandemias e para publicar no tempo devido as condicoes
dos seus acordos de licenciamento, encorajando o setor privado a fazer o mesmo (alineas b e
c). O ideal, porém, seria que os Estados tornassem obrigatéria a publicidade dos acordos de
transferéncia, contratos e termos de licenciamento feitos com recursos piblicos. No
concernente a transparéncia de protocolos clinicos e resultados das pesquisas relacionados ao
acordo, o texto prevé que os Estados, em conformidade a legislacao e as politicas nacionais,
assim como ao direito internacional, apoiem a sua rapida publicacao (art. 9.4). Porém, o acordo
nao faz referéncia a divulgacao dos custos desagregados dos ensaios clinicos (parte mais

custosa do desenvolvimento de um novo produto), prevista pela Resolucao n. 72.8 da AMS28,

7.6. Acesso a patégenos e reparticao de beneficios

0O acordo prevé a criacao de um Sistema de acesso a Patégenos e Reparticao de
Beneficios (sigla em inglés PABS), apresentado como um sistema multilateral para acesso
seguro, transparente e responsavel, e participacao nos beneficios relacionados a materiais e

sequenciamento de patogenos (art. 12.1).

Ele se justifica pela necessidade de promover o intercambio rapido e oportuno de
materiais e informacdes sobre sequenciamento de patégenos com potencial pandémico e, em
pé de igualdade, a participacao rapida, oportuna, justa e equitativa nos beneficios que derivem
deste intercambio e/ou da utilizacao de materiais e informacoes sobre sequenciamento de

patdégenos para fins de salide publica.

Na impossibilidade de chegar a um consenso a respeito deste sistema, o acordo prevé
gue definicoes, modalidades, natureza juridica; termos e condigoes; e dimensoes operativas do
PABS serao determinadas em um novo instrumento juridico que constituird um anexo do acordo
sobre pandemias (art. 12.2). Este anexo também definira o papel da OMS na gestao do PABS.

Como ja foi dito, um projeto de resolugao divulgado pela OMS prevé que este anexo seja redigido

28 OMS. WHA72.8 - Improving the transparency of markets for medicines, vaccines, and other health products.
28/05/2019. https://www.who.int/publications/m/item/wha72.8
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por um Grupo de Trabalho Intergovernamental e apresentado a préxima AMS, em maio de
202629,

0 artigo 19 do acordo sobre pandemias estabelece uma Conferéncia das Partes (CP), que fara
periodicamente um balanco da aplicacdo do acordo, revisara seu funcionamento a cada 5 anos
e tomara as decisdes necessarias para promover sua aplicacao efetiva, em colaboracao com o
Comité dos Estados Partes para aplicagdo do RSI. A primeira reunido da CP ocorrera até um ano
apds a entrada em vigor do acordo (ver se¢ao 9 desta nota), e devera aprovar por consenso seu
regimento interno, assim como os critérios para participacao de observadores (art. 19.8). A CP
poderd criar e extinguir Orgdos subsidiarios. E possivel a convocacdo de reunides
extraordinarias mediante solicitacdo de um terco dos Estados Partes, e tais reuniées podem ser
convocadas no nivel de Chefes de Estado e de Governo (art. 19.7). O acordo também traz

normas sobre a ado¢ao de emendas (art. 27), anexos (art. 28) e protocolos (art. 29).

Em sua segunda reuniao, a CP devera estabelecer um mecanismo para facilitar e
reforcar a aplicacao efetiva das disposicoes do acordo, conforme regimento interno a ser
aprovado por consenso na mesma reuniao (19.6¢). O mecanismo devera funcionar de forma
transparente, cooperativa, ndo contenciosa e nao punitiva, levando em conta as respectivas
conjunturas nacionais. Os Estados devem apresentar relatérios peridédicos a CP, diante dos
guais estas podera formular recomendacoes. Eles serdo publicados (art. 21.5), com a ressalva
de que tanto os relatérios como outras trocas de informacao estao sujeitas a legislacao nacional

ou interna sobre confidencialidade ou privacidade (art. 21.4).

A CP também esta encarregada de gerir um mecanismo de coordenacgao financeira a
fim de promover o financiamento sustentavel da aplicagdo do acordo (art. 18.3). As
contribuicoes para este fundo sao voluntarias. Os Estados assumem a obrigacao de reforcar o
financiamento para aplicacao do acordo e para o enfrentamento das pandemias no plano
interno, mas "na medida do possivel", e de acordo com as legislacdes nacionais ou internas e

0s recursos disponiveis (art. 18.1 e 18.2).

29 A78/10 Add.1 15 Outcome of informal consultations of Member States. 15/05/2025.
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA78/A78_10Add1-en.pdf
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O artigo 22, por sua vez, atribui ao Secretariado da OMS a fungao de secretariar o
acordo sobre pandemias. No entanto, o acordo exclui expressamente qualquer interpretacao
que atribua autoridade a OMS para alterar ou prescrever legislagdes nacionais ou internas,
politicas nacionais, ou impor qualquer obrigacdo da adogcao de medidas especificas, como
vacinacao, medidas terapéuticas ou diagnésticas, ou confinamentos (art. 22.2). Esta disposicao
responde diretamente a algumas das principais mentiras difundidas por movimentos
extremistas em sua campanha contra o acordo, no sentido de que o acordo retiraria a soberania

dos Estados e que imporia a obrigatoriedade das vacinas, entre outras inverdadess3o.

Quanto a solucao de controvérsias, o acordo limita-se a fazer referéncia aos meios
disponiveis no direito internacional publico, como bons oficios, mediacdo, conciliacdo e
arbitragem (art. 23). No que tange a relacao com outros tratados internacionais, o acordo deve
ser interpretado de acordo com a Carta das Nacoes Unidas e a Constituicao da OMS (art. 24.1),
e de forma compativel com o RSI e outros acordos internacionais (24.2). Ele estipula ainda que
nao afetara direitos e obrigacoes de qualquer Parte que derivem de outros instrumentos

internacionais (24.3).

Uma vez adotado, como ja foi referido na secao 2 desta nota, o acordo ficara aberto a assinatura

dos Estados-membros da OMS, e também de Estados que nao sejam membros da organizacao.

Conforme regra geral que vigora para os tratados no direito internacional, a assinatura,
por si sO, nao gera obrigatoriedade para o Estado signatario em relagao ao tratado. Isso s6
ocorre com a ratificacdo, que corresponde a confirmacao da assinatura efetuada inicialmente
pelo Estado. No caso do acordo sobre pandemias, a necessidade de ratificacao ou
procedimento equivalente também vem prevista no ja citado artigo 19 da Constituicao da OMS,

assim como no préprio acordo (artigo 32.1).

Se o Estado nao assinar o tratado ou se, tendo assinado, nao o ratificar, ndo estara
comprometido com o cumprimento de suas disposicoes. Entre a assinatura e a ratificacao, a

fim de que possa haver essa ratificagao, deve ocorrer, no ambito de cada Estado, a aprovacao

30 Sao verdadeiras as afirmagodes online sobre o tratado das pandemias? Euronews, 17/04/2025.
https://pt.euronews.com/my-europe/2025/04/17 /sao-verdadeiras-as-afirmacoes-online-sobre-o-tratado-das-
pandemias
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interna de sua vinculacado definitiva ao tratado, conforme as regras estabelecidas nas

respectivas constituicoes ou documentos equivalentes.

9.1. Vigéncia internacional do acordo sobre pandemias

A entrada em vigor de um tratado no plano internacional depende da satisfacao das condicoes

previstas no proprio tratado.

O acordo sobre pandemias estara aberto a assinaturas de todos os Estados e
organizacdes de integracao econdmica regional (art. 31.1). No entanto, segundo o artigo 31.2,
a abertura para assinaturas s6 ocorrera apos a adogao do Anexo previsto pelo artigo 12.2 (ver
item 8.6 desta Nota Técnica). Um projeto de resolucao apresentado a 782 AMS prevé que este
anexo seja redigido por um Grupo de Trabalho Intergovernamental e apresentado a 792 AMS,

que deve ocorrer em maio de 202631,

Somente apds a abertura para assinaturas podem ter inicio os ja citados processos de
ratificacao ou equivalentes, conforme denominacao aplicavel a cada Estado. O acordo sobre

pandemias cita os termos aceitacao, aprovacao, confirmacao oficial ou adesao.

Os Estados podem formular reservas ao acordo, desde que sejam compativeis com o
seu objeto e o seu propésito (art. 25). Também serdo admitidas declaragdes e manifestacoes
relativas ao acordo, desde que nao tenham como objeto excluir ou modificar os efeitos juridicos

de suas disposicoes (art. 26).

Nos termos do artigo 33.1, o acordo entrara em vigor no trigésimo dia contado a partir
do deposito do sexagésimo (600) instrumento de ratificacao ou equivalente. O depoésito dos
instrumentos de ratificacdo ou procedimento equivalente devera ser feito junto ao Secretario
Geral da Organizacao das Nacoes Unidas (art. 34). O acordo também estara aberto a adesao
de organizacoes de integracao econdmica regional (art. 32.2). Mas outras disposicoes, a
exemplo do ja citado art. 31.2, permitem antever uma demora significativa para a vigéncia e

implementacao do acordo, como indica a figura n. 5.

31 A78/10 Add.1 15 Outcome of informal consultations of Member States. 15/05/2025.
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA78/A78_10Add1-en.pdf
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Figura n. 5 - Sintese das etapas para vigéncia e implementagao do acordo sobre pandemias

Adocéao do acordo pela 782
AMS (2025)

Adocao do Anexo sobre

PABS referente ao artigo

12.2, prevista para a 792
AMS (2026)

Abertura do acordo para
assinaturas

Ratificacao do acordo
pelos Estados Partes ou
procedimento equivalente
(até 18 meses)

Entrada em vigor no plano
internacional no 30°dia
apos deposito do 60°
instrumento de ratificagao
ou equivalente

Primeira Conferéncia das
Partes até um ano apés
vigéncia internacional
(aplicagao de alguns
dispositivos esta

condicionados a ela)

Fonte: adaptacao de Cullinan, 202532

Assim, mesmo supondo que o Anexo sobre PABS seja de fato aprovado em maio de
2026, considerando que o prazo para ratificacdo do acordo pelos Estados é de até 18 meses
(art. 20 Constituicdo da OMS); que sdo necessarias 60 ratificacdes, sendo contados, ainda,
trinta dias apds o sexagésimo depdsito para que o acordo entre em vigor; e que a primeira
Conferéncia das Partes, da qual dependem encaminhamentos centrais para a aplicacao do
acordo, pode ocorrer até um ano apods esta vigéncia, é possivel estimar que nao teremos um
acordo vigente antes de 2028 e de fato operante antes de 2029. Levando em conta o possivel
advento de uma nova pandemia, é preciso reconhecer que a populacdo mundial permanece
desprotegida, e que estamos longe da recuperacao do devido sentido de urgéncia diante das

crises sanitarias.

Por fim, a dendncia (retirada) do acordo por um Estado também é admitida, a qualquer
momento, porém produzindo seus efeitos somente apés um ano, contado do depésito da
respectiva notificagao, ou em data posterior que dela conste (art. 30.2). Esta disposi¢ao ganha

importancia em um contexto de abandono da OMS pelos Estados Unidos e pela Argentina.

32 Kerry Cullinan. WHO Outlines Long Road Ahead Before Pandemic Agreement Comes into Force. Health Policy
Watch, 14/05/2025. https://healthpolicy-watch.news/who-outlines-long-road-ahead-before-pandemic-agreement-
comes-into-force/
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9.2. Incorporacgao do acordo a ordem juridica brasileira

No caso brasileiro, a assinatura no plano internacional é efetuada mediante aprovacdo do
Presidente da Republica (art. 84, VIl da Constituicdo Federal), que, na sequéncia, envia o
tratado para apreciacao do Congresso Nacional, a quem cabe, por decisao de suas duas casas,
a Camara dos Deputados e o Senado Federal, aprovar o texto a ele submetido, referendando o

ato inicial do presidente da Republica (art. 49, | da Constituicdo Federal).

Somente apds a aprovacao do Congresso Nacional, que se expressa através da edicao
e publicacdo de um decreto legislativo, o presidente da Republica podera determinar a

ratificacdo do tratado pelo Estado brasileiro, ocorrendo, assim, a vinculacao definitiva do Pais.

Com a entrada em vigor no plano internacional, e tendo havido a ratificacdo ou adesao
pelo Brasil, o Presidente da Republica editara e publicard um decreto para promulgacao do
tratado, que expora, no preambulo, o histérico da vinculagao do Brasil, determinara na sua parte
dispositiva o inicio da vigéncia do tratado no territério brasileiro, revestindo-o da forgca normativa
de uma lei ou norma juridica nacional, e trard, como anexo, o texto oficial do tratado na forma
como devera ser cumprido no Pais. O decreto de promulgacao €, assim, o documento normativo
que introduz o tratado no direito brasileiro, tornando-o obrigatério para todas as pessoas
naturais e juridicas, entes publicos e privados. Procedimento semelhante é adotado em quase

todos os Estados. A figura n. 6 resume as citadas etapas.

Figura n. 6 - Sintese das etapas da incorporacao do acordo sobre pandemias a ordem juridica brasileira

Fonte: elaboracao propria.
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A tramitagcdo do acordo sobre pandemias observara esse rito processual, cuja duracao,
no caso especifico, dependera fundamentalmente do interesse e da pressao das sociedades

nacionais para a vinculacao dos respectivos Estados, inclusive no Brasil.

A mobilizacdo da sociedade brasileira sera, assim, determinante para que o Presidente
da Republica assine o acordo logo apoés sua adocao pela AMS, bem como para uma tramitacao
célere no Congresso Nacional, de modo a possibilitar a pronta ratificacdo. Na histéria brasileira,
ha o registro de tratados em que esse interregno foi breve, mas ha casos em que se prolongou
por muitos anos o tempo entre a assinatura do tratado e a sua ratificacao do tratado, ou para

a adesao a um tratado nao assinado por ocasiao de sua adoc¢ao.

O processo de internalizacdo da ja citada CQCT pode servir como referéncia na
conducao do processo de internalizacao do acordo sobre pandemias no Brasil, especialmente
na fase de aprovacao pelo Congresso Nacional. A participacao social mostrou-se decisiva tanto
no processo de elaboracao desta convencao no ambito da OMS, que ocorreu sob inconteste

lideranca brasileira33, como no momento de sua ratificacao no Brasil.

Um estudo sobre o processo de ratificacao da CQCT indica, entre os elementos
considerados cruciais para o seu éxito, as acoes de lobby e convencimento direcionadas a
legisladores, autoridades politicas, jornalistas, profissionais da salde, e populacao geral; a
atuacao da Comissao Nacional de Implementacdo da Convencao-Quadro (CONIQ), espaco
interinstitucional de debate e proposta, com participacdo de representantes de varios setores
do governo; as acoes de estimulo a participacao e organizacao da sociedade civil; o diadlogo e
colaboracao com a imprensa e outros meios de comunicacao - producao de matérias e textos;
e o lobby junto aos altos niveis do governo que, convencidos do valor estratégico da ratificacao,

pressionaram € negociaram a aprovacaos4.

33 Pedro Marcos de Castro Saldanha. Convencao do Tabaco na OMS: génese e papel da presidéncia brasileira nas
negociacoes. Brasilia: FUNAG, 2015.

34 Tania Cavalcante et al. Estudo de Caso sobre a ratificacdo da Convengao-Quadro para o Controle do Tabaco:
relatério técnico final. Instituto Nacional de Cancer, Rio de Janeiro 2006. https://idl-bnc-
idrc.dspacedirect.org/server/api/core/bitstreams/12db3275-97e2-4249-8579-28042aa5650b/content
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Embora transcorridos mais de 20 anos, as licoes da ratificagao da CQCT sao de grande
atualidade, sobretudo considerando um cenario de desinformacao acelerada pela
partidarizacdo da resposta a pandemia de covid-19 no Brasil e a ja citada campanha
transnacional existente contra o acordo sobre pandemias. Entre muitos exemplos de acoes
pertinentes, podemos recordar o documento do Instituto Nacional do Cancer (INCa) que, em
2004, apontava em linguagem acessivel os "mitos e verdades" envolvendo o processo de
ratificacao da CQCT35, buscando incidir no processo por meio da difusao de informacoes

fidedignas.

Outras agdes tais como a comissao nacional de implementacao e as agdes de estimulo
a participacao social, em nosso entendimento, podem ser Uteis para que o processo de

internalizacao do acordo sobre pandemias no Brasil transcorra de forma satisfatéria.

No que se refere a atuacao brasileira, em nota conjunta sobre a aprovacao do acordo, o
Ministério das Relacoes Exteriores e o Ministério da Salde sustentaram que "O Brasil participou
ativamente das negociacoes, inclusive como representante da regiao das Américas na mesa
diretora dos trabalhos, reafirmando seu compromisso com o multilateralismo, a cooperacao
internacional em salde publica, a solidariedade entre as nacdes e a promocao de principios de

equidade, transparéncia e respeito a soberania nacional"3s.

No entanto, é preciso reconhecer que o Brasil esteve longe do protagonismo
desempenhado quando da adog¢ao da CQCT, em 2003. Mais do que presidir as nhegociacoes, 0
pais possuia uma clara posicdo sobre as disposicoes da convencao, reflexo de uma
amadurecida abordagem nacional do controle do tabaco, favorecida pela massa critica
existente no pais em relagdo ao tema (inclusive a ciéncia), e pela manifesta vontade politica do

governo federal. Isto ndo ocorreu em relacdo ao enfrentamento das pandemias, em parte

35 Brasil. Ministério da Salde. Secretaria de Atencao a Salde. Instituto Nacional de Cancer. A ratificacdo da
Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco pelo Brasil: mitos e verdades. Rio de Janeiro: INCA, 2004.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/mitos_verdades.pdf

36 Brasil. Ministério das Relagoes Exteriores e Ministério da Saude. Conclusado das Negociacoes do Acordo de
Pandemias na Organizacdao Mundial da Salde. https://www.gov.br/saude/pt-br/canais-de-atendimento/sala-de-
imprensa/notas-a-imprensa/2025/conclusao-das-negociacoes-do-acordo-de-pandemias-na-organizacao-mundial-
da-saude
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porque, até o momento, o Estado brasileiro nao realizou um balanco da resposta a covid-19, e
ainda nao adotou uma politica de Estado ou mesmo um plano atualizado de enfrentamento das
pandemias. Esta constatagao nao impede o reconhecimento de que o Brasil, como membro da
Presidéncia (Bureau), contribuiu sobremaneira para o éxito das negociacoes, insistindo para

gue um acordo fosse concluido, e oferecendo formulas que permitissem o consenso.

Fato € que a propalada vitéria do multilateralismo3? representou, no caso das
pandemias, a relativizacao, o esvaziamento ou o adiamento de disposi¢coes que seriam cruciais
para que a comunidade internacional alcancasse uma resposta eficiente, rapida e mais
equitativa as pandemias. Ainda assim, o maior valor deste acordo é sua propria existéncia,
como linguagem comum que emerge entre Estados, ainda que imperfeita, sob a égide de uma

OMS que necessita ser fortalecida.
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37 Por exemplo, Nina Schwalbe. Pandemic treaty is a win for multilateralism and global health BMJ 2025; 389:r970.
https://www.bmj.com/content/389/bmj.r970

mmmmmm

REALIZACAO Ministério da Sagde
FIOCRUZ
Fundago Oswaldo Cruz
Presidént




