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Resumo

Esta nota técnica analisa criticamente o “rascunho zero” (zero draft) do novo acordo internacional sobre
pandemias (WHO CA+) que esta sendo negociado no dmbito da Organizacao Mundial da Salude (OMS)
por intermédio de um Orgéo Intergovernamental de Negociacao (OIN), cuja quarta reuniao ocorrera em
Genebra de 27/02 a 03/03/2023. Construida a partir de chamada a contribuicao dos membros do GT
Acordo sobre Pandemias e Reforma do RSI (Fiocruz/USP), ap6s uma introducao que oferece informacgdes
basicas sobre a negociacao em curso, esta nota oferece onze secdes que abordam: a persistente
indefinicao sobre a natureza juridica do instrumento; questoes relacionadas ao Preambulo; a definicao
de pandemia e o novo mecanismo de declaragao proposto no CA+; a necessidade de ampliacéo da
definicao de vigilancia; os limites do novo dispositivo sobre direitos humanos; a estrutura institucional;
0s mecanismos de controle e accountability; questoes relacionadas a propriedade intelectual; a proposta
da criacao de uma Forca Global de Emergéncia em Salde Publica; as referéncias ao tema da resisténcia
aos antimicrobianos (RAM); e questoes relacionadas a participacao de atores nao estatais. Ao final, uma
sintese das conclusoes é apresentada de forma propositiva de forma a contribuir para que o carater
retorico e diversas imprecisoes e lacunas possam ser superados, garantindo avancos efetivos na
resposta global as pandemias.

O GT Acordo sobre Pandemias e Reforma do RSI é uma iniciativa da Fundagcao Oswaldo Cruz, Fiocruz (Centro de
Relagdes Internacionais, CRIS) e da Universidade de Sao Paulo, USP (Instituto de Relagdes Internacionais, IRI; e
Faculdade de Saude Publica, com o Programa de Pds-graduacdao em Saude Global e Sustentabilidade e o Centro de
Estudos e Pesquisas de Direito Sanitario, CEPEDISA). De natureza multidisciplinar, € composto por especialistas e
convidados provenientes da comunidade académica, do setor da salde, da sociedade civil, do parlamento e de
orgaos estatais relacionados ao tema. Voltado a consolidacao de uma perspectiva do Sul Global, e particularmente
brasileira, da regulacao da Saude Global, o GT pretende fornecer subsidios a sociedade e ao Estado brasileiro para
acompanhamento critico das negociagdes em curso e eventual formulagao de propostas, assim como para promover
e difundir a producao académica sobre esta tematica. Saiba mais em www.saudeglobal.org
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Em dezembro de 2021, a Assembleia Mundial da Saldde (AMS), 6rgao deliberativo
maximo da Organizacdo Mundial da Saide (OMS), criou um Orgdo Intergovernamental de
Negociacao (OIN), composto pelos Estados-membros, com a finalidade de negociar um novo
instrumento internacional para reforcar a prevencao, a preparacao e a resposta as pandemias?.
A figura n.1 resume as principais caracteristicas deste érgao.

Figura n. 1 - Principais caracteristicas do OIN

* Assembleia Mundial da Salde extraordinaria em dezembro de 20212

*Encarregado de negociar instrumento internacional da OMS para reforgar prevengao, preparagao e
resposta as pandemias

*Representantes dos 194 Estados-membros da OMS, com participagao de trés Estados Associados e uma
organizacgao regional (Unido Europeia)

* Transmissao ao vivo de sessoes
* Divulgacdo de documentos e videos no portal da OMS em pagina prépria

¢ Consultas publicas orais e escritas
¢ Consultas informais especificas

—— (Bureau) - Representantes das 6 regides da OMS, eleitos pelos pares

* Precious Matsoso, Africa do Sul (Africa), Co-Presidente

¢ Tovar da Silva Nunes, Brasil (Américas), Vice-Presidente

*Ahmed Soliman, Egito (Mediterraneo Oriental), Vice-Presidente

¢ Roland Driece, Paises Baixos (Europa), Co-Presidente

¢ Kazuho Taguchi, Japao (Pacifico Ocidental), Vice-Presidente

«Viroj Tangcharoensathien, Tailandia (Sudeste Asiatico), Vice-Presidente

Fonte: Nota Técnican. 2 3

0 OIN encaminha-se para sua quarta reuniao, como revela a figura n.2, que sintetiza a
cronologia de suas principais atividades.

1 Nao se deve confundir a elaboragdo do novo instrumento juridico sobre pandemias com processo de reforma do Regulamento
Sanitario Internacional ja existente. Estas negociacdoes transcorrem paralelamente; ver Nota Técnica n. 1
https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2022/10/gt-NT-001-1.pdf

2 OMS, SSA2(5) The World Together: Establishment of an intergovernmental negotiating body to strengthen pandemic prevention,
preparedness and response, Genebra, 01/12/2022.

3 https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2022/12/GT-NT-2_2022-1.pdf
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Figura n. 2 - Linha do tempo do OIN (ndo exaustiva)

Dezembro 2021

\ 01/12/2021 \ Criagao pela AMS

Fevereiro 2022

\ 24/02/2022 \ 12 Reuniéo - Instalagao
Marco 2022
Contribuigodes iniciais de Estados
‘ 14-15/03/2022 12 Reuniao - Continuagao ‘ 25/03 a 13/05/2022 e atores nao-estatais via
plataforma digital
Abril 2022
\ 12-13/04/2022 \ 12 Rodada de Audiéncias Piblicas
Junho 2022
\ 06-08/06/2022 \ 12 Reuniéo - 22 Continuagao
Julho 2022
| 13/07/2022 Anteprojeto (working draft) submetido 1821/07/2022 22 Reunido
Agosto 2022
‘ 24/08 a 28/10/2022 ‘ Consultas aos escritérios regionais da OMS
Setembro 2022
| 21/09/2022 12 Consulta Informal Especifica | 29-30/09/2022 2 Rodada de Audiencias
Outubro 2022
| 05/10/2022 | Copsutaimormal | o7/10/2002 | 3 Copsuramfomal | 14/10/2022 | #* Copsutaeiormal
Novembro 2022
\ 25/11/2022 \ Projeto conceitual preliminar (conceptual zero draft)
Dezembro 2022
\ 05-07/12/2022 \ 32 Reunido
Fevereiro 2023
\ 01/02/2023 Rascunho zero (zero draft) \ 27,02 a 03/03/2023 42 Reuniao

Fonte: Nota Técnica n.24, atualizada pelos autores

4 https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2022/12/GT-NT-2_2022-1.pdf
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A Presidéncia do OIN apresentou, em 1°/02/2023, um “rascunho zero” do novo
instrumento juridico sobre pandemias (zero draft of the WHO CA+). Trata-se da terceira versao
do texto que vem sendo discutido pelos negociadores - a primeira versao foi um anteprojeto
(working draft), apresentado em julho de 2022, e a segunda foi o projeto conceitual preliminar
(conceptual zero draft), apresentado em novembro de 2022. O rascunho zero sera discutido na
quarta reuniao do OIN, que ocorrerd em Genebra (Suica) entre 27 de fevereiro e 3 de marco de
2023.

. Ela
resulta de chamada a contribuicoes dos membros do GT Acordo sobre Pandemias e Reforma
do RSI (sobre o GT, ver box na p.1).

Apo6s uma introducao que oferece informacdes basicas sobre a negociacao, esta nota
oferece onze secgdes que abordam: a persistente indefinicdo sobre a natureza juridica do
instrumento; questdes relacionadas ao Preambulo; a definicdo de pandemia e o novo
mecanismo de declaragao proposto no CA+; a necessidade de ampliacao da definicao de
vigilancia; os limites do novo dispositivo sobre direitos humanos; a estrutura institucional; os
mecanismos de controle e accountability; questdes relacionadas a propriedade intelectual; a
proposta da criacao de uma Forgca Global de Emergéncia em Salde Publica; as referéncias ao
tema da resisténcia aos antimicrobianos (RAM); e questoes relacionadas ao grupo de redacao
do CA+. Ao final, uma sintese das conclusdes sera apresentada de forma propositiva.

Como ja apontamos em nossa nota técnica n.2 5, o OIN indicou sua preferéncia pelo
artigo 19 da Constituicao da OMS como fundamento do novo instrumento sobre pandemias.
, a ser adotada pela AMS
por maioria de dois tercos de seus votos, podendo versar sobre qualquer assunto de
competéncia da Organizacao. As convengdes entram em vigor para cada Estado membro apés
incorporacao em suas ordens juridicas nacionais, em conformidade as suas normas
constitucionais. O envolvimento da sociedade, dos parlamentos e dos governos locais nos ritos
de transposicdo de normas é decisivo para sua futura efetividade, favorecendo a adaptacao de
legislacao e politicas publicas nacionais aos ditames do novo acordo internacional. A (nica
convencao até hoje adotada no ambito da OMS, relativa ao , adotada em
2004, é considerada uma experiéncia exitosa, com grande transcendéncia nas politicas
nacionais de salde, e pode servir como valioso exemplo para o OIN, inclusive em relacao aos
obstaculos que esta norma hoje enfrenta em matéria de implementacao.

No entanto,
, que limita de forma expressiva

5 https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2022/12/GT-NT-2_2022-1.pdf
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as matérias sobre as quais a OMS pode adotar este tipo de instrumentoé. Além disso, quando
se trata de um Regulamento da OMS, o consentimento dos Estados segue o mecanismo de
opting out: em lugar da adesao expressa, o siléncio de um Estado equivale ao consentimento,
sendo facultada, dentro de determinado prazo, a apresentacao de reservas a alguns
dispositivos ou a rejeicao integral dos regulamentos pelos Estados, sendo dispensados os
processos de incorporacgao.

Reiteramos que a persisténcia da indefinicdo sobre a natureza juridica do instrumento
€ prejudicial ao avanco das negociacoes, pois aumenta a confusao ja existente entre os
processos paralelos de elaboracao do novo acordo sobre pandemias e a reforma do
Regulamento Sanitario Internacional, principal norma elaborada com base no artigo 21 da
Constituicao da OMS. Espera-se que o acordo sobre pandemias tenha relevancia politica
nitidamente superior a que costuma ser atribuida aos regulamentos sanitarios, e que, por
conseguinte, disponha sobre temas que vao além das matérias sobre as quais a Constituicao
da OMS permite que se adote um regulamento. A indefinicao também dificulta a difusao das
negociacoes junto aos formadores de opiniao, inclusive a classe politica no plano nacional e a
comunidade cientifica internacional, pois um instrumento referido em jargao tecnocratico
(como WHO CA+) obnubila a importancia do tema negociado e nao convida a participacao.

Apesar desta indefinicao,
, denominacao adotada na presente nota.

Do projeto conceitual ao rascunho zero, o predmbulo do CA+ passa de 44 a 49
considerandos, com poucas modificacoes, a maior parte delas limitada a ajustes de redacao.
Houve também um deslocamento do item dedicado ao papel da OMS, que passou do nimero
43 ao nimero 5.

Embora o predmbulo seja um instrumento fundamental para a interpretacao dos
tratados internacionais, chama a atencao a extensao do texto em comparagao a outros
instrumentos como o Estatuto de Roma, de 1998, que criou o Tribunal Penal Internacional, cujo
preambulo possui 11 linhas; ou mesmo a Convencao-quadro sobre o controle do tabaco, de
2004, que contém 23 itens em seu predmbulo.

Os itens 24, 26 e 27 deveriam ser unificados, pois tratam justamente da necessidade
de trabalhar a 7 de forma sinérgica. Em sentido contrario a concisao, o rascunho
zero desdobrou o antigo item 25 em dois itens: os atuais 26 e 27.

6 S30 elas: a) Medidas sanitarias e de quarentena e outros procedimentos destinados a evitar a propagacgao internacional de
doencas; b) Nomenclaturas relativas a doencgas, causas de morte e medidas de salde publica; c) Normas respeitantes aos métodos
de diagnéstico para uso internacional; d) Normas relativas a inocuidade, pureza e acdo dos produtos biolégicos, farmacéuticos e
similares que se encontram no comércio internacional; e e) Publicidade e rotulagem de produtos biol6gicos, farmacéuticos e
similares que se encontram no comércio internacional.

7 “A Satde Unica é uma abordagem global multisetorial, transdisciplinar, transcultural, integrada e unificadora que visa equilibrar
e otimizar de forma sustentavel a salide de pessoas, animais e ecossistemas. Reconhece que a salide de humanos, animais
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Cumpre destacar, ainda, que nao ha paragrafo preambular dedicado as mudancas
climaticas, o que evidencia a predominancia do teor biologicista do instrumento, em parte,
coerente com a restricao de escopo as pandemias de doencas infecciosas, que sera tratada na
secao seguinte. A Unica referéncia as mudancas climaticas encontrada no rascunho zero esta
no artigo 18 sobre salde Unica, ao caracteriza-la como um dos fatores geradores de doencas
emergentes/reemergentes relacionados a interface homem/animal/meio ambiente.
Mantendo-se este direcionamento, o CA+ ndo reconhece os efeitos das mudancas climaticas
na producdo e disseminacao de epidemias e pandemias, j& demonstrada pelo Painel
Intergovernamental sobre Mudancas Climaticas (IPCC) em diversos relatorioss.

Por outro lado, o item 16 do predmbulo (antigo item 15 do projeto conceitual) mantém
uma referéncia genérica a “pessoas atingidas por conflitos e inseguranca” que correm o risco
de ser “deixadas para tras” durante uma pandemia, sem elucidar a que tipo de conflito ou
inseguranca se refere. Nestes termos, trata-se de mera retérica. Caso se refira a conflitos
armados e outras situacoes de inseguranca, porém, poderia ter uma finalidade como diretriz
interpretativa.

Neste diapasdo, é de se destacar que o Direito Internacional Humanitario (DIH) ndo é
mencionado no rascunho zero. O CA+ deveria instituir obrigacoes dos Estados em matéria de
DIH no contexto da prevencao, preparacao e resposta a pandemias. No Artigo 6.5, 0 acesso
humanitario® é considerado apenas do ponto de vista de abastecimento e logistica de acesso
a medicamentos, diagndstico e vacinas, mas nao do ponto de vista do cuidado mais amplo da
populacdao em questao. Seria oportuno um artigo especifico sobre situagdes humanitarias, que
poderia ser vinculado ao Artigo 14.2 sobre direitos humanos (ver secao n.6 desta nota técnica).

No que se refere a propriedade intelectual e acesso a tecnologias, em lugar de manter
as diferentes opcoes de texto que foram arroladas nos itens 38 e 39 do projeto conceitual
prelimitar, o rascunho zero simplesmente listou e numerou paragrafos com diferentes
formulagdes de um mesmo dispositivo, variando entre a inconsisténcia e a contradicao (ver
secdo 9 da presente nota sobre esta tematica).

Entre os dispositivos inseridos no rascunho zero que suscitam maior preocupacao entre
0S especialistas encontra-se 0 conceito de pandemia e o seu respectivo mecanismo de
declaracao. A definicao de pandemia incluida no artigo 1° contempla, além da disseminacao
global de uma doenca transmissivel, os critérios de grave morbidade e maior mortalidade. Esta
inclusdao nao esta de acordo com algumas definicbes adotadas na literatura cientifica

domésticos e selvagens, plantas e o meio ambientg (incluindo ecossistemas) estao intimamente ligados e sao interdependentes”,
Brasil, Ministério da Salide, Satde de A a Z, Salde Unica https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/s/saude-unica
8 Disponiveis em https://www.ipcc.ch/

9 0 acesso humanitario diz respeito a capacidade dos atores humanitarios de alcancgar as populacdes afetadas pela crise, bem
como a capacidade de uma populacdo afetada de acessar assisténcia e servicos humanitarios.
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internacional0 e

. Exemplo disto foi a crise da Sindrome Congénita do virus Zika (SCZ),
declarada como ESPIl em 2016. A doenca apresentou uma elevada magnitude, alta
disseminacao e gravidade (embora restrita a SCZ e Guillain Barré), mas apresentava baixa
letalidade quando se considerava a populacao atingida em seu conjunto.

Também na pandemia de influenza A(HIN1) a gravidade, aferida pela sua letalidade,
apds as estimativas iniciais de elevados niveis, acabou por ser semelhante a da influenza
sazonal, exceto em pacientes jovens. A inclusao do critério de gravidade para definicao de
pandemia foi adotada pela OMS justamente durante a pandemia de A(HA1N1) 200911, o que foi
criticado a época, inclusive por meio de acusacoes que foram objeto de analise de um Comité
de Revisaol2,

Neste ponto, cabe recordar a critica que fizemos ao alcance do CA+ em nossa nota
técnica n. 2, na sec¢do “Alcance do novo acordo: para além das doencas infecciosas”13. A
guestdo que se coloca aqui é: havera um novo instrumento para tratar das ESPlIs de natureza
nao infecciosa, especialmente as relacionadas as mudancas climaticas? Ou haverd uma
revisao mais ampla do préprio RSI? Embora a segunda opgao pareca natural, a reforma do RSI
gue estd em curso tende a ser focada em emendas especificas de menor alcance, como
comentaremos em futura nota técnica. Se o objetivo do CA+ é melhorar as capacidades de
prevencao, preparacao, resposta e recuperacao dos servicos para pandemias (por doencas
infecciosas), essas mesmas capacidades sao (ou deveriam ser) desenvolvidas de forma
integrada para eventos de outra natureza.

Ademais, a definicao de “produtos relacionados a pandemia” (art. 1.c do rascunho zero)
deve dialogar com as propostas feitas no bojo do processo de revisao do RSI, ou seja, “produtos
de saude”, incluindo componentes, materiais, pecas, terapias celulares e genéticas, bem como
dados e know-how.

Mas nao é somente a definicdo de pandemia incluida no rascunho zero que pode gerar
obstaculos a resposta internacional as pandemias. O novo artigo 15.2 prevé que o CA+
determine as condicoes em que uma pandemia sera declarada pelo Diretor Geral da OMS. Duas
notas de rodapé do rascunho zero convidam o OIN a discutir as modalidades e as condicoes de
declaracao de uma pandemia pelo Diretor Geral da OMS, assim como a relacao entre o CA+ e
o RSI. Para entender o que esta regra representa é preciso recordar que toda pandemia
corresponde necessariamente ao conceito de ESPII previsto pelo RSI, mas a reciproca nao é
verdadeira. Por exemplo, os surtos de Ebola na Africa Ocidental entre 2014 e 2015, e na

10 Ver, por exemplo, Last JM, editor. A dictionary of epidemiology, 4th edition. New York: Oxford University Press; 2001; e Barreto
ML, Teixeira MG, Carmo EH. Infectious diseases epidemiology. J Epidemiol Community Health. 2006 Mar;60(3):192-5. doi:
10.1136/jech.2003.011593

11 Kelly H, 2011. The classical definition of a pandemic is not elusive. Bull World Health Organ. 2011 Jul 1; 89(7): 540-541.

12 AMS. A64/10. Implementation of the International Health Regulations (2005) Report of the Review Committee on the Functioning
of the International Health Regulations (2005) in relation to Pandemic (H1N1) 2009 05/05/2011
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA64/A64 10-en.pdf?ua=1

13 https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2022/12/GT-NT-2_2022-1.pdf
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Replblica Democratica do Congo entre 2019 e 2020 foram emergéncias internacionais, mas
felizmente nao se transformaram em pandemias.

Segundo o RSI vigente, para declarar uma ESPII o Diretor Geral da OMS nao necessita
do consentimento prévio ou posterior dos Estados, sob nenhuma forma. O Diretor Geral baseia-
se no parecer de um comité de emergéncias para tomar esta decisao, que lhe corresponde
exclusivamente, e pode ser renovada ou revertida de forma periédica, conforme a evolucao das
emergéncias.

No mesmo sentido, cabe ao Diretor Geral declarar que uma doenca alcancou o nivel de
pandemia. No caso das doencas infecciosas, espera-se que a declaracao de uma ESPII seja
capaz de evitar que um surto se transforme em uma epidemia ou uma pandemia. No entanto,
diferentemente das ESPIIs, ndo existe um procedimento especifico para esta declaracdo. O que
existe € uma classificacao técnica dos niveis de evolugcao de determinadas doencas.

Quando declarou que a covid-19 havia se transformado em uma pandemia, cerca de 40
dias apoés a declaragao da ESPII, o atual Diretor Geral da OMS, Tedros Adhanom, afirmou:
Pandemia ndo é uma palavra a ser usada de forma leviana ou descuidada. E uma palavra
que, se mal utilizada, pode causar medo irracional ou aceitacao injustificada de que a luta
acabou, levando a sofrimento e morte desnecessarios. Descrever a situacdo como uma

pandemia néo altera a avaliacdo da OMS sobre a ameaca representada por esse virus. Nao
altera o que a OMS esta fazendo e nem o que os paises devem fazeri4,

Naquele momento, em 11 de marco de 2020, havia 118 mil casos de covid-19 em 114
paises e 4,2 mil 6bitos. Apesar da intensa mobilizagao internacional deflagrada desde 30
janeiro de 2020, a OMS foi criticada por tardar a reconhecer que os surtos da doenca ja
constituiam uma pandemia.

Assim, caso a previsao do artigo 15.2 venha a se concretizar,

e um para pandemias, regulado pelo CA+;
e e outro, previsto no RSI, para as ESPIIs que nao sao consideradas pandemias
(podendo sé-lo futuramente).

Qual seria a vantagem de constituir uma regulacao especifica para declaracao de
pandemias pela Direcao Geral da OMS? Aparentemente,
que, como ja foi dito, hoje dispde da competéncia, eminentemente técnica, tanto
de declarar uma ESPII como de reconhecer que uma doenca alcangou o status de pandemia.

Como ja foi mencionado, esta capacidade técnica pode ser limitada pela adogcao de um
conceito estreito de pandemia. Além disto, considerando as caracteristicas da estrutura
institucional apresentada no rascunho zero, ainda anacrbnica e engessada, qualquer
vinculacao da OMS a estes 6rgaos pode atrasar sobremaneira a declaragao de uma pandemia.
0 que se espera da comunidade internacional, porém, é o contrario: maior agilidade no

14 OPAS. OMS afirma que COVID-19 é agora caracterizada como pandemia, 11/03/2020. https://www.paho.org/pt/news/11-3-
2020-who-characterizes-covid-19-pandemic
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reconhecimento de que uma doenca alcancou a amplitude de uma pandemia e maior
autonomia para a OMS.

Em seu artigo 1(f), o rascunho zero deixa pendente a definicao do que seria a “vigilancia
da salde tnica”15. A vigilancia gendmica é mencionada expressamente no artigo 11.3, mas ela
€ apenas uma parte do vasto campo da vigilancia em saude.

Seria importante que o CA+ definisse a vigilancia como um conjunto de atividades que
envolvem prevencgao, preparacao e resposta a pandemias. Este conjunto deve incluir:
i) vigilancia digital;
i) inteligéncia artificial;
iii) algoritmos de aprendizagem por maquinas;
iv) vigilancia gendmica;
V) observacao do Protocolo de Nagoya; e
Vi) partilha de dados.

. Todas estas atividades devem ser cobertas pelo enfoque da salde Unica
para que possam atuar na interface homem-animal-ambiente.

A inclusdo do artigo 14 no rascunho zero deve ser comemorada como um passo
importante para a consolidacao do dialogo entre o sistema de protecao de direitos humanos e
a governanca da salde global, especialmente no contexto das ESPIIs.

Buscando compensar a auséncia total ou parcial de enfoques de direitos humanos nas
respostas nacionais e locais a covid-19, dezenas de documentos elaborados por érgaos de
protecao de direitos humanos recomendaram a adocao de medidas urgentes e de politicas
puUblicas para garantir os direitos da populacao. A propria OMS recorreu a estes documentos
para estimular a atuacaéo dos Estados-membros neste campo, eis que covid-19 evidenciou a
interseccao entre estes dois universos, e a necessidade de ir além das afirmacgdes genéricas.
Medidas tangiveis de protecao de direitos, adotadas em diferentes paises por governos e por
entidades sociais, foram capazes de evitar um nlimero ainda maior de casos e 6bitos, como foi
0 caso dos programas de protecao social emergencial, entre muitos outros.

15 Ver nota de rodapé n.7.
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Neste sentido, o artigo 14 incita as Partes a incluir a protecao aos direitos humanos
durante as pandemias em suas legislacoes nacionais. Embora se trate de um avanco por
instituir uma abordagem de direitos humanos na resposta as pandemias, ainda que limitada, o
dispositivo requer aperfeicoamento em ao menos seis aspectos.

6.1. Protecdo social deve tornar-se uma obrigacédo internacional

0 artigo 14 do rascunho zero faz uma timida referéncia a necessidade de integracao
nas ordens juridicas nacionais de disposicdoes sobre a manutencao de politicas de protecao
social e a garantia de acesso a “produtos de primeira necessidade” durante as pandemias.

0 que se espera, porém, do CA+ é que ele institua uma obrigacao internacional de
indissociabilidade entre a adocao de medidas restritivas de direitos humanos e medidas de
protecéo social, que deve ser consagrada como um principio do direito internacional da satde®.
Para além dos direitos humanos, a protecéo social € um imperativo de eficiéncia da resposta as
pandemias, pois em sua falta a adesdo as medidas de contengdo é dificultada ou
impossibilitada para imensos contingentes populacionais de baixa renda, em especial no caso
dos trabalhadores informais.

A incipiéncia do rascunho zero neste ponto é surpreendente, eis que os programas de
protecao social foram a regra, e ndo a excecao durante a pandemia de covid-19. Até abril de
2021, ao menos 126 Estados haviam introduzido ou adaptado medidas de protec&o social em
raz&o da covid-19'". Isto n&o significa que eles tenham sido suficientes.

Para suprir a auséncia ou complementar programas emergenciais de protecéo social
durante a pandemia, uma vasta rede de protecéao social foi criada ou ampliada em comunidades
periféricas de todas as regides do mundo. No Brasil, por exemplo, a organizacao G-10 Favelas
(inspirada no Grupo dos 7 — G7, que reune os paises mais ricos do mundo) desenvolveu um
modelo de resposta a covid-19 a partir da experiéncia do Complexo de Paraisépolis, S&o Paulo,
SP, que foi difundido em mais de 100 comunidades brasileiras, tendo entre seus eixos principais
o fornecimento de cestas basicas e de marmitas’®.

Ao menos no plano do discurso politico, ha consenso na comunidade internacional sobre
o papel determinante que a proteg¢ao social deve merecer na resposta as pandemias. Exemplo
disto € que um Conselho de Cooperagao Interinstitucional de Protegdo Social foi criado em
torno do G20, reunindo 25 agéncias internacionais, inclusive o Banco Mundial, que reconhece
a necessidade de favorecer a adesdo a medidas de prevencao por meio de diversas iniciativas,
entre elas programas de renda emergencial e isengdo de pagamento de servigos essenciais
como eletricidade, gas e agua'. E fundamental que este consenso se reflita no texto do CA+.

16 VIEGAS, Leandro; VENTURA, Deisy; VENTURA, Miriam. A proposta de convencao internacional sobre a resposta as pandemias: em
defesa de um tratado de direitos humanos para o campo da salde global. Cadernos de Salde Plblica 2022, v. 38, n. 1,e00168121
https://doi.org/10.1590/0102-331X00168121

17 Organizacao Internacional do Trabalho. Social Protection Inter-Agency Cooperation Board https://www.ilo.org/newyork/at-the-
un/social-protection-inter-agency-cooperation-board/lang-en/index.htm

18 https://g10favelas.com.br,
19 https://www.ilo.org/wemsp5/groups/public/--ed protect/--soc_sec/documents/genericdocument/wems 740551.pdf
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6.2. Garantia de ndo discriminagéo é insuficiente

0 artigo 14 traz como eixo central de sua redacao o principio de nao discriminacao e da
atencao preferencial a pessoas em situacdo de vulnerabilidade. Apesar de sua inegavel
importancia, o texto ndo contempla outros pilares dos direitos humanos e, em particular, do
direito internacional da salide. Considerando a definicao da prépria OMS29, a fim de adotar uma
verdadeira abordagem de direitos na saude publica, o artigo 14.1 deveria fixar como
das medidas de contencao de emergéncias de salde publica de importancia internacional

, inclusive a
igualdade, a participacao social, a responsividade, os direitos civis e politicos e outros direitos
econdmicos, sociais e culturais.

Ao mesmo tempo, aspectos consolidados do no direito internacional
devem ser contemplados também nesse artigo e, em particular, seu . A covid-
19 evidenciou que nenhuma definicao de seguranca, seja ela qual for, em pais algum, pode ser
obtida quando a populacao € obrigada a pagar por testes, atencao basica, medicamentos
essenciais e vacinas durante uma crise sanitaria.

Também é imperativo retomar o em matéria de direitos
no contexto de pandemias, como foi feito no Pacto Global para Migracao Segura, Ordenada e
Regular, adotado em 2018 no ambito da ONU2L Um exemplo da aplicacao pratica deste
principio é a situacao dos migrantes e refugiados no Brasil no que se refere ao acesso a salde.
0 principio da nao regressividade garante, por exemplo, que 0 acesso universal oferecido pelo
SUS a toda pessoa que se encontre em territorio nacional, inclusive em situagao migratéria
irregular, ndo possa ser restrito temporaria ou definitivamente por motivacoes econdmicas ou
securitarias relacionadas a uma crise sanitaria. Em outras palavras, ndo se pode permitir que
medidas adotadas no contexto de pandemia promovam um retrocesso na garantia dos direitos
humanos da populacao.

6.3. Acervo dos sistemas internacionais de protegdo aos direitos humanos em matéria de
pandemias

Durante os Ultimos anos, o Alto Comissariado em Direitos Humanos das Nacodes Unidas
(ACNUDH), o Conselho de Direitos Humanos das Nac¢des Unidas22 e a Comissao Interamericana
de Direitos Humanos (CIDH), entre outros, produziram recomendacdoes concretas para o
combate da pandemia de COVID-19 na légica dos direitos humanos, assim como relatérios
detalhados que analisam as respostas dos Estados. Somente no ambito da ONU, seus distintos
orgaos de protecao e promocgao dos direitos humanos emitiram mais de 40 pronunciamentos,

20 https://www.who.int/publications/i/item/9241545690
21 https://documents-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N18/244/47/PDF/N1824447.pdf?0penElement

22 \er Procedimentos Especiais https://www.ohchr.org/EN/HRBodies/SP/Pages/COVID-19-and-Special-Procedures.aspx e Orgaos
dos Tratados https://www.ohchr.org/EN/HRBodies/Pages/COVID-19-and-TreatyBodies.aspx

CEPEDISA

Ministério da Saude
REALIZACAO
FIOCRUZ
Fur swaldo Cruz
s Intemacionals em Saide - CRIS

Presi




13

o E REFORMA DO RSI Nota técnica n. 3, 25 de fevereiro de 2023

‘\ o\ GT ACORDO
&/’\ SOBRE PANDEMIAS

dezenas de comunicados de imprensa e 14 “guias especiais” para os Estados23. Este acervo
tebrico e pratico necessita ser resgatado no processo de negociagao do CA+.

Segundo o ACNUDH, o “respeito pelos direitos humanos em todas suas dimensoes
incluindo os direitos econdmicos, sociais, culturais e os direitos civis serdo fundamentais para
0 sucesso da resposta da salde publica e recuperacao da pandemia”24. O ACNUDH fornece
detalhes sobre tais dimensoes, em particular sobre o direito a atencdo em salide, medidas de
emergéncia, moradia adequada, acesso a informacao e participacao, discriminacao,
alimentacao, entre tantos outros.

Em abril de 2020, a OMS apresentou o documento Addressing Human Rights as Key to

the covid-19 Response?s, em que aborda temas-chave dessa interse¢cao, como estigma e

discriminacao, igualdade de género, apoio as populacoes em situacao de vulnerabilidade,
guarentena e medidas restritivas, entre outros. Segundo a OMS:

a protegdo dos direitos humanos pode ajudar a resolver essas preocupacdes de salide

publica, exigindo, por exemplo, a adogao de medidas proativas como garantir que informagéoes

precisas sejam disponibilizadas, e qualquer comportamento estigmatizante e discriminatério
seja identificado e interrompido26.

Assim, é , por meio de uma
sintese dos aportes dos 6rgaos internacionais de protecao aos direitos humanos, ou ao menos
de uma remissao a tais documentos.

6.4. Inclusdo da protecao de migrantes e refugiados no regramento das medidas sanitarias
relacionadas a circulagao de pessoas

Durante as emergéncias, as recomendacoes da OMS que se referem a livre circulacao
de pessoas estao entre as que mais suscitam resisténcia por parte dos Estados. O Comité de
Revisao que analisou o funcionamento do RSI durante a covid-1927 concluiu que jamais haviam
sido adotadas tantas medidas sanitarias relacionadas ao trafego internacional: ao final de
janeiro de 2020, cerca de 20 paises haviam fechado suas fronteiras para pessoas provenientes
da China; sete meses depois, todos os paises haviam implementado medidas sanitarias
relativas a viagens internacionais. Segundo o mesmo Comité, tais medidas muitas vezes foram
adotadas por razbes politicas, sem base técnica e por meio de processos decisérios que se
encontram fora do campo de acao das autoridades sanitarias?s. Esta constatacao é
preocupante porque, sob o prisma da salde publica, a depender da situacao, o fechamento de

23 https://www.ohchr.org/EN/NewsEvents/Pages/COVID-19.aspx

24 https://www.ohchr.org/Documents/Events/COVID-19 Guidance.pdf

25 https://www.who.int/publications/i/item/addressing-human-rights-as-key-to-the-covid-19-response
26 |bid.

27 Sobre este comité, ver https://www.who.int/teams/ihr/ihr-review-committees/covid-19

28 A74/9 Add.1 5 May 2021. WHO’s work in health emergencies - Strengthening preparedness for health emergencies:
implementation of the International Health Regulations (2005) https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA74/A74 9Add1-
en.pdf
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fronteiras pode trazer mais inconvenientes que vantagens. Nao apenas ele prejudica as agoes
de cooperacao internacional, inclusive a circulacao de profissionais de salide e de voluntarios,
como também encoraja o ingresso irregular de migrantes e refugiados nos territérios de destino,
obstaculizando a atencdo a salde que deveria ser prestada nos pontos de entrada, e
dificultando tanto o controle migratorio como a vigilancia epidemiolégica.

No rascunho zero do CA+, os direitos de migrantes, solicitantes de reflgio e refugiados
sao citados no artigo 4.13 entre os “principios diretores e direitos” que devem guiar a acao dos
Estados, juntamente com outros “grupos de alto risco e em situacao de vulnerabilidade”.
Porém, este dispositivo nao faz referéncia ao fechamento de fronteiras e outras medidas
restritivas de circulacao, limitando-se a apontar a necessidade de remover obstaculos juridicos
e regulamentares ao acesso destas pessoas aos servigos de salde. Na interpretacao deste
artigo, € preciso considerar ndo apenas as pessoas que ja se encontram no territério dos
Estados mas igualmente as que se encontram em transito durante as emergéncias, em razao
da crise sanitaria ou por outras razoes.

Por outro lado, cabe notar que o artigo 4.13 nao se traduz em obrigacoes tangiveis dos
Estados nas demais secoes do CA+, sequer no artigo 14 que aborda os direitos humanos.

Um artigo dedicado exclusivamente aos direitos dos migrantes, solicitantes de reflgio e
refugiados durante as pandemias seria importante para esclarecer, entre outros aspectos,

. Na auséncia de um artigo préprio, a0 menos um inciso
especifico poderia ser incluido no artigo 14.2(a), a fim de que os Estados assumam a obrigacao
de adotar em suas legislacdes nacionais dispositivos capazes de impedir derrogacdes dos
direitos dos migrantes e refugiados durante as pandemias, em particular do principio do nao
rechaco (non-refoulement) amplamente reconhecido pelo direito internacional e pelas ordens
juridicas nacionais, sob o pretexto de conter a propagacao de uma doencga. Ademais, deve haver
uma vedacao expressa de procedimentos de deportacao ou expulsao durante uma pandemia.

6.5. Protec¢ao dos profissionais de salide

Embora os profissionais de salide sejam mencionados em trés itens do preambulo do
rascunho zero, inclusive para reconhecer o impacto desproporcional da pandemia sobre eles,
aparecem em apenas um artigo, o 12. Este dispositivo poderia incluir

baseando-se, por exemplo, na
Carta de Seguranca elaborada pela OMS29, que insta governos e responsaveis por unidades de
salde a proteger estes trabalhadores da violéncia, melhorar sua salde mental, protegé-los de
riscos fisicos e bioldgicos, promover programas nacionais para a seguranca do trabalhador da
salde e conectar as politicas de seguranca do trabalhador da salde as politicas existentes de
seguranca do paciente.

29 https://cdn.who.int/media/docs/default-source/world-patient-safety-day/health-worker-safety-charter-wpsd-17-september-
2020-3-1.pdf?sfvrsn=2cb6752d 2
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6.6. Institucionalidade e capacidade de resposta as emergéncias

A garantia dos direitos humanos durante a resposta as pandemias depende de um
mecanismo de acompanhamento robusto, que possa dar conta dessa conexao complexa. Para
este fim, o artigo 14.2(b) limita-se a referir que cada Parte do CA+ deveria esforcar-se para criar
um , sem esclarecer qual seria o carater de atuacao desse
comité em termos de protecao e promocao dos direitos humanos. Seria um 6rgao responsavel
por avaliar situacoes concretas de risco e ameacas a direitos no momento presente para emitir
recomendacbes? Ou seria um Orgao destinado a orientar os respectivos governos no
desenvolvimento de medidas protetivas no decorrer de uma pandemia e/ou entre elas? Estas
sao perguntas classicas a respeito de mecanismos deste tipo.

Importante notar que o rascunho zero transfere aos Estados a tarefa de construir e gerir
um enfoque de direitos humanos das pandemias. Na verdade, estes conselhos consultivos
nacionais poderiam ser substituidos ou complementados por um mecanismo coletivo que
integrasse a estrutura institucional do CA+, baseado em experiéncias como o mecanismo de
seguimento dos ODS ou a Revisao Periddica Universal do Conselho de Direitos Humanos, ambos
destinados ao acompanhamento progressivo da implementacao de compromissos € medidas
adotadas para salvaguarda-los. Eles também poderiam refletir a composicao dos organismos e
mecanismos de direitos humanos ja existentes e, em particular, fossem compostos por
membros dos 6rgaos de tratados de direitos humanos e procedimentos especiais do Conselho
de Direitos Humanos, possivelmente liderados pelo Relator Especial em Salde e pelo Comité
de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, especialistas no tema em questado. Tal composicao
seria a concretizacao do dialogo que o artigo 14 pretende fortalecer.

O rascunho zero altera a estrutura institucional proposta no projeto conceitual,
eliminando a “Conferéncia das Partes Ampliada”, que fazia parte do Orgéo de Governo do CA+,
e criando um “Orgéo Consultivo”. Enquanto o artigo 19.4 do projeto conceitual referia a
Conferéncia das Partes Ampliada como “instancia de diplomacia multilateral” encorajada a dar
uma “larga contribuicao ao processo decisorio da Conferéncia das Partes”, o rascunho zero
esclarece que “para evitar qualquer ambiguidade, entende-se que o Orgéo Consultivo nao
participara de nenhuma tomada de decisao da Conferéncia das Partes” (grifo nosso). Espera-
se que esta redacao inusual desapareca do texto definitivo do CA+.

Nos termos propostos pelo rascunho zero, a governanca do CA+ corresponderia a
representacao da figura n. 3.
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Figura n.3 - Estrutura institucional do CA+ conforme o rascunho zero

Composta pelos Estados Partes, € a instancia
suprema do Orgao de Governo e Unico 6rgao dotado
de poder decisério

Art. 20

Componente administrativo do Orgao de Governo, é
composto de 2 Presidentes e 4 Vice-Presidentes,
além de 2 Relatores eleitos pela COP, podendo
decidir por maioria (duragao dos mandatos ainda
indeterminada)

Destinado a oferecer conselhos e contribuigoes
técnicas aos processos decisérios da COP, mas
expressamente impedido de participar de qualquer
processo decisoério da COP, o Orgéao Consultivo é
Art. 21 composto de representantes dos Estados Partes e
de representantes da familia onusiana, sendo
admitida a participagao de outros atores estatais ou
nao estatais nas condicoes estabelecidas pela COP

Estabelecido pelo Diretor Geral da OMS
Art. 24

Fonte: Elaborada pelos autores

Embora ainda estejam ausentes do rascunho zero elementos fundamentais do desenho
destes 6rgaos, ja é possivel perceber que se trata de uma
, que parece incompativel com os imensos
desafios que envolvem a resposta internacional as pandemias, particularmente no que se
refere a participacao de atores nao estatais. Em breve destinaremos um estudo especifico ao
quadro institucional do CA+.
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Uma das mais contundentes criticas feitas a OMS é de que ela “ndo tem dentes”, ou
seja, nao tem o poder de obrigar os Estados a cumprirem determinadas normas, ou a prestarem
contas sobre o atendimento das recomendagdes da organizagao.

A rigor, esta critica deveria ser enderecada aos Estados, e ndao a OMS, eis que uma
organizacao intergovernamental depende inteiramente da vontade de seus membros em
matéria de outorga de poderes. Por outro lado, a OMS vem sendo criticada, ha décadas, pela
opacidade de alguns de seus processos decisérios, como, por exemplo, o proprio procedimento
de declaracao de emergéncias ou pandemias, como ja foi referido anteriormente.

Tanto o descumprimento de obrigacoes assumidas pelos Estados em matéria de
resposta as emergéncias como a suposta falta de transparéncia na gestao da pandemia pela
OMS foram questoes cruciais da resposta global a covid-19. Ambas encontram no CA+

para que o direito internacional da salde evolua em prol de
respostas mais eficientes e equitativas as pandemias.

No entanto, o artigo 22.1 do rascunho zero limita-se a estipular que, em sua primeira
reunido (portanto apés a o inicio da vigéncia internacional do CA+) o Orgdo de Governo
examinara e aprovara procedimentos de cooperacao e dispositivos institucionais de promogéao
do cumprimento das disposicoes do CA+, assim como tratar os casos de descumprimento.

0 artigo 22.2 precisa que estas providéncias incluirao medidas de acompanhamento e
de accountability30, e que nao se confundem com os mecanismos de solucao de controvérsias
entre as Partes (previstos no artigo 36 em termos classicos do direito internacional puablico).
Tais mecanismos seriam instituidos pelo Orgéo de Governo do CA+, compreendendo relatérios
perioddicos e outras agdes indeterminadas. Assim,

, podendo indicar que todos ja estao
convencidos de que se tratara de um documento meramente formal. Em 5 de fevereiro de
2023, Richard Horton, editor da revista Lancet, comentou a respeito do rascunho zero:

A auséncia de algum mecanismo independente de accountability € uma falha fatal no
rascunho zero. Seja qual for a retérica entusiasmada, sem monitoramento, controle e agao
robustos e independentes, as palavras significam muito pouco. O rascunho zero merece,
infelizmente, zero aplausos3?.

30 Acompanhando a boa doutrina sobre o tema, optamos por nao traduzir o termo accountability neste documento por considerar
que expressoes como “prestacao de contas” ou “responsabilizagao”, préoximos as utilizadas nas tradugdes oficiais do rascunho zero
em espanhol e francés, nao refletem de forma plena o significado deste preceito.

31 https://twitter.com/richardhorton1/status/1622180478114533376?s=20
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Depois de refletir sobre o que significa a accountability, na secao seguinte abordaremos
especificamente os mecanismos de acompanhamento e controle das capacidades nacionais
de prevencao e resposta.

8.1. Accountability: do que estamos falando?

O termo accountability € normalmente utilizado como uma “bala de prata”, cuja mera
mengao teria o condao de aprimorar automaticamente 6rgaos ou agentes politicos. Para evitar
usos meramente retdricos é importante firmar uma base mais sélida do conceito de
accountability e disciplinar seu uso. A accountability existe somente nas relagdes em que o
tomador de decisao tem a obrigacao de prestar contas diante de outrem, e onde os sujeitos
afetados pelas decisdes tém o direito ou sao capazes de exigir uma prestacao de conta pelas
acoes (ou omissoes) do tomador de decisao. Nesse sentido, 0 mecanismo teria a capacidade
de restringir de alguma forma a autonomia dos decisores.

Do ponto de vista conceitual, trata-se de uma ferramenta que coloca dois (ou mais)
agentes em dialogo. O primeiro agente seria aquele que toma decisdes (0 power holder no
jargao da accountability). No caso do acordo sobre pandemia, os power holders seriam os
Estados. O segundo agente é aquele que sera afetado ou que tem interesse legitimo nas
decisoes adotadas, denominado account holder. No caso do CA+, os account holders sao a
OMS, de um lado e, indiretamente, os demais Estados.

A partir deste conceito percebemos que nao se pode presumir uma qualidade positiva
nem negativa do conceito de accountability, que nao tem nenhum valor intrinseco. Para que
mecanismos de accountability aprimorem efetivamente 6rgaos ou agentes politicos, seu
conceito precisa ser suplementado por orientacées normativas, que sao externas ao conceito.

0 rascunho zero somente abandona a retérica sobre accountability no artigo 22, mas o
faz para adiar a criacdo de um mecanismo deste tipo. Aparentemente, 0 mecanismo servira
para o Estado apresentar relatérios e planos de agdo e para a OMS fazer consideracoes técnicas
e prestar assisténcia. A orientacdo normativa do mecanismo tem aqui claro apelo epistémico,
no sentido de que seu objetivo principal seria aperfeicoar as habilidades cognitivas do decisor
e com isto funcionar como um instrumento para que escolhas melhores sejam possiveis.

O carater epistémico, no entanto, ndo deve ser o Unico objetivo a ser alcancado por
mecanismos desta natureza. Ha outros fins que podem e devem nortear o artigo 22, como a
I6gica democratica, eis que o futuro mecanismo deve ser capaz de incorporar e responder aos
anseios de varios agentes com interesses legitimos no processo decisorio, como a sociedade
civil e outros atores nao estatais.
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8.2. Acompanhamento da preparacao, exercicios de simulagao e avaliagao por pares: relacido
com o RSI

O artigo 2 do rascunho zero dispoe que o CA+ e outros instrumentos internacionais
relevantes, incluindo o RSI, devem ser interpretados de modo complementar, compativel e
sinérgico, e que o CA+ sera interpretado de forma a promover e apoiar a implementacao e
operacionalizagao do RSI. Neste sentido, o artigo 13 poderia ser mais claro, de modo a evitar
confusdes e duplicacdoes de esforcos em relacao aos mecanismos de monitoramento e
avaliacao ja existentes, sobretudo os referentes a implementacao do RSI32,

Uma vez que a preparacao e resposta a pandemias, bem como a construcao de planos
nacionais para esse fim, ndo estao dissociadas da implementacao do RSI, e que o artigo prevé
o desenvolvimento e implementacao, por parte dos Estados, de um sistema de monitoramento
e avaliacao de prevencao, preparacao e resposta a pandemias, com a inclusao de metas e
indicadores padronizados, seria pertinente o texto do CA+ sinalizar a importancia de que tais
sistemas de avaliagao e monitoramento sejam implementados de modo a complementar, ou a
incorporar, os mecanismos de avaliagcao de capacidades a prevencgao e resposta a emergéncia
de salde publica ja existentes. Por meio de um texto confuso, o artigo 13.7 chega a prever a
criacao de um para avaliar as capacidades nacionais,
regionais e mundiais em matéria de preparacao. Nao existem detalhes sobre o funcionamento
deste mecanismo.

Cabe destacar, ainda, que a ja citada indefinicdo do carater juridico do CA+, torna esse
esclarecimento referente aos instrumentos de avaliacdo de capacidades ja existentes ainda
mais necessaria, buscando uma relacao mais harmonica entre o CA+ e o RSI, evitando uma
duplicacao de esforcos.

Vale notar, ainda, que as disposicoes sobre financiamento constantes dos artigos 18 e
22 do projeto conceitual aparentemente foram fundidas em um sé artigo, o 19, do rascunho
zero. O novo artigo avanca no sentido de fixar tetos minimos de gastos com despesas de salde
relacionadas aos objetivos do acordo (19.1.c), além de um percentual ainda indeterminado do
Produto Interno Bruto dos Estados Partes para investimentos com a mesma finalidade,
particularmente para os paises em desenvolvimento (19.1.d). O rascunho zero ainda esta
distante, porém, de apresentar um modelo de financiamento original e potencialmente eficiente
para o financiamento de sua implementacao.

32 https://extranet.who.int/sph/ihr-mef
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Em nossa segunda nota técnica, duas secOes foram dedicadas a propriedade
intelectual e ao acesso a tecnologias de salide. Em complemento ao que ja foi observado por
este GT, trazemos os seguintes elementos.

Nao esta claro como o CA+ abordara a governanca de tecnologias/produtos em salde
ja desenvolvidos ou em desenvolvimento para patégenos conhecidos com potencial
pandémico. A titularidade da propriedade intelectual, manufatura ou contratos relacionados ao
financiamento das referidas tecnologias ja esta em grande parte, disciplinada. Logo, se o CA+
tiver o alcance somente de regular novos produtos, como referido em diversos trechos do
rascunho zero, fica limitada a sua aplicacdo. E necessario no minimo que exista um mecanismo
de transicdo e uma obrigagdo dos Estados-membros que eventualmente financiaram o
desenvolvimento das tecnologias em questao de renegociar as condicOoes de acesso,
transferéncia de tecnologia, licenciamento para a expansao de manufatura etc.

O conceito de bem publico global é incluido de forma sucinta no capitulo VI sobre
financiamento, sem disciplinar como o CA+ contribuiria para que as tecnologias de saude
fossem desenvolvidas como bens publicos globais. Por exemplo, os artigos 7.2 e 7.3 estipulam
gue o acesso a tecnologia de salde deve acontecer também em “termos mutuamente
acordados”, o que pode sugerir um direcionamento para acordos de licenciamento voluntario e
transferéncia bilateral de tecnologia, ausente uma gestdo como bem publico global, e
eventualmente limitando a capacidade de uso de licencas compulsérias.

A definicao do principio de transparéncia, contido no Artigo 4° do rascunho zero, limita-
se ao compartilhamento de informacoes e dados para vigilancia e desenvolvimento de
ferramentas de saude. Logo, ndao aborda diversos aspectos importantes para a cadeia logistica
das tecnologias de salde, particularmente a divulgacao dos investimentos publicos em
pesquisa e desenvolvimento, ensaios clinicos, divulgacao de contratos de aquisicao e precos
praticados, entre outros. Sugere-se que o tema de transparéncia seja incorporado
transversalmente em diversas secoes do CA+.

Observa-se, ainda, que diversas entidades que financiam P&D relacionada a pandemia,
inclusive mecanismos de compra de vacinas como o GAVI, e entidades filantrépicas como
Wellcome Trust e a Fundacdo Bill e Melinda Gates, nao sao abrangidas pelos dispositivos
previstos no rascunho zero. Portanto, ha risco que a governancga desta tecnologia escape a nova
regulamentacao internacional.

Por fim, cabe reiterar que o rascunho zero, neste particular, encontra-se entre a
distancia e a dissonancia com a diretriz de equidade que, como comentamos em nossa nota
anterior, deveria ser a tonica do CA+.
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0 item 3 do artigo 12 contém proposta concreta pela qual as Partes “investirdao na
criacao, sustentacao, coordenacao e mobilizacao” de uma
(8lobal public health emergency workforce) a ser “desdobrada a pedido das
Partes, com base em necessidade de salde publica, a fim de conter surtos e evitar a
escalada de uma propagacao em pequena escala para proporcoes globais”.

O item 4 do artigo 12, na sequéncia, avanca proposta na qual as Partes “irao apoiar
o desenvolvimento de uma rede de instituicoes de treinamento, instalagées nacionais e
regionais e centros de expertise, a fim de estabelecer orientacbes comuns que permitam
missOes de resposta mais previsiveis, padronizadas, tempestivas e sistematicas e o
desdobramento da referida forca global de emergéncia em salde publica”.

Tais propostas parecem derivar, de forma mais direta, do white paper elaborado
pela OMS ap6s consulta aos Estados-membros, sobre o fortalecimento da arquitetura
global de preparacao para emergéncias em salde, resposta e resiliéncia, apresentado a
752 Assembleia Mundial da Salde (maio de 2022)33. Neste documento, a OMS recomenda
a formacgao de uma nova forca global de emergéncia em salde, que tenha papel destacado
na coordenacao em emergéncia feita pelos Estados membros nos niveis nacional, regional
e global34.

Apesar da proposta implicar, muito provavelmente, comprometimento dos Estados
signatarios em termos de financiamento e de disponibilizacao de recursos humanos, até o
momento pouco se discutiu acerca do assunto.

Na terceira reuniao do OIN, ocorrida em dezembro de 2022, a Noruega foi o Unico
pais a deter-se no tema, indicando estar interessada em explorar o conceito de forga global.
No entanto, enfatizou que a estratégia principal ainda deve ser garantir uma forca de
trabalho em saude nacional.

O contexto mais amplo que inspira a redacao dos itens 3 e 4 do artigo 12 parece
ser o de uma preocupagao nao sé6 com a rapida escalada da covid-19, de um surto local
para uma pandemia, mas também com surtos da doenca do virus ebola. De fato, o Unico
antecedente para a proposta de uma forca global de emergéncia em saulde publica € a
Missao das Nacgdes Unidas para a Acdo de Urgéncia Contra o Ebola (UNMEER, na sigla em
inglés), criada pela Assembleia Geral da ONU, em 2014, para conter o surto do virus ebola
em Guiné, Libéria e Serra Leoa. Naquele momento, por meio da Resolugao n. 2177, o
Conselho de Seguranca da ONU considerou que a crise do ebola na Africa Ocidental

33 HORTON, Richard. Offline: Bill Gates and the fate of WHO. The Lancet 2022, v. 399, n. 10338, p. 1853
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(22)00874-1

34 OMS, A75/20, 23 Mai. 2022, Strengthening the global architecture for health emergency preparedness, response and resilience,
pp. 8-9 https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA75/A75_20-en.pdf
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representava uma ameaca a paz e a seguranga internacionais, devendo a UNMEER, a
exemplo de uma missao de paz multidimensional, enfrentar todas as dimensdes da crise
sanitaria naquela regiao°.

Por conseguinte, esta iniciativa carece de maior detalhamento no processo
negociador do OIN, inclusive para informar a posicao negociadora brasileira e assim cotejar
0s interesses brasileiros sobre o tema com os dos demais paises do Sul Global.

O tema da Resisténcia aos Antimicrobianos (RAM) vem aparecendo timidamente nas
discussoes sobre o novo instrumento juridico internacional sobre pandemias, impulsionado
especialmente dentro da agenda de Salde Unica e por alguns atores que buscam incidir sobre
o instrumento. A RAM é mencionada no preambulo do rascunho zero como uma “pandemia
silenciosa”, mas também como um fator agravante durante as pandemias. Nenhuma outra
doenca ou fendbmeno infectocontagioso é diretamente mencionado.

Além do preambulo, a RAM aparece ainda em 3 artigos:

e Art. 4.14, Principios e direitos, salde (nica - atencdo a prevencdo de epidemias
resultantes de patégenos resistentes a agentes antimicrobianos;

e Art. 9.4, Incremento das capacidades de pesquisa e desenvolvimento, P&D - incentivo
a participacao de atores nao-estatais pra acelerar P&D em patdgenos resistentes a
agentes antimicrobianos, dentre outros;

e Art. 18, salde Unica - RAM como um dos possiveis motores da emergéncia e
reemergéncia de doencas (§3), compromisso das partes com fortalecimento de
sistemas de vigilancia e capacidade laboratorial (§6), acbes de prevencao de
pandemias de patégenos resistentes, acdes nacionais e locais para identificacao e
controle de RAM, desenvolvimento de planos nacionais de acao de enfrentamento a
RAM, melhoria da vigilancia para identificar e reportar patégenos resisténcias (§7).

De certa forma, todos os pilares que a OMS usa para trabalhar o enfrentamento a RAM
estao mencionados no rascunho (fortalecimento da vigilancia e pesquisa, prevencao e controle
de infeccoes, uso racional de antimicrobianos, investimento em P&D), exceto o pilar de
disseminacao de conhecimento/educacao/comunicacao.

No entanto, este instrumento pode ser uma boa oportunidade de trabalhar esses pilares
de enfrentamento a RAM de forma integrada, ou seja, poderiam aparecer em outros artigos, por
exemplo:

35 SANTOS NETO, Ramiro Januério dos. Da Missdo da ONU para a Acdo de Urgéncia contra o Ebola e de seu estabelecimento para
combater uma ameaca a paz segundo o artigo 39 da Carta da ONU. In: Seminario de P6s-Graduacdo em Relagdes Internacionais
da ABRI, 5., 2020, evento on-line. Anais. pp. 1481-1507. https://www.abri.org.br/download/download?ID_DOWNLOAD=1063

CEPEDISA

Minstéro da Sadde
REALIZACAO
FIOCRUZ
Fur swaldo Cn
x temaconas em e - ChS




23

o E REFORMA DO RSI Nota técnica n. 3, 25 de fevereiro de 2023

‘\ o\ GT ACORDO
&/’\ SOBRE PANDEMIAS

e Art. 8 - Melhorar e fortalecer a regulamentacao da prescricao e dispensacao de
antimicrobianos na salde humana, animal e na agropecuaria;

o Art. 11.4(g) - Incluir fortalecimento da capacidade laboratorial em microbiologia,
especialmente de LMIC, para identificacao de patégenos resistentes;

e Art. 12. Investir na formacao e educacdo continuada da forca de trabalho em salde,
além de campanhas de conscientizacdo, na salde primaria e nos ambientes
hospitalares, para ampliar o compromisso desses profissionais com a prevencao e
controle de infecgcbes em situagdes de normalidade, reforcando a pratica, para além
das situacdes de epidemias/pandemias.

Nesta secao, complementaremos a analise realizada em nossa nota técnica n. 2 sobre
participacao de atores ndo estatais em duas diferentes dimensodes: na resposta as pandemias
que sera regulada pelo futuro CA+, e na negociacao do referido instrumento.

12. 1. Participacao de atores ndo estatais na resposta as pandemias

0 rascunho zero mantém o enfoque “whole-of-society” da participacao social que, como
comentamos na nota técnica n.2, considera o setor privado e a sociedade civil como parte do
mesmo campo de atuacao, seguindo as diretrizes da OCDE.

Considerando o ja mencionado papel das comunidades e entidades sociais na resposta
a covid-19, decisivo para que milhdes de vidas fossem poupadas, é imprescindivel incluir
referéncias especificas a participagcao de comunidades e organizagdes sociais na resposta
internacional e nas respostas nacionais as pandemias. A estrutura institucional prevista no
rascunho zero, ja referida em secao anterior, esta longe de garantir esta participacao,
comprometendo, assim, a legitimidade e a eficiéncia da nova governanca das pandemias que
supostamente se pretende instituir. No caso do Brasil, por exemplo, a participacdo social € um
principio do SUS que se reflete no conjunto da legislacao nacional sobre salde e norteou,
durante décadas, a atuacao internacional do pais no campo da salde.

A participacao social deveria ser obrigatéria ao menos nos comités consultivos
nacionais de direitos humanos propostos pelo Artigo 14.2(b), que devem aconselhar os
governos sobre a protecao dos direitos humanos durante emergéncias de salde publica, e no
mecanismo de revisao universal previsto pelo artigo 13.6 para avaliar as capacidades e lacunas
de preparacao nacionais, regionais e globais.
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12.2. Participacdo de atores ndo estatais no processo negociador

O tema da participacao no processo negociador do CA+ de representantes de
organizagoes do sistema onusiano e de outras organizacoes intergovernamentais com as quais
a OMS mantém relagoes efetivas, assim como de observadores, representantes de atores nao
estatais em relacoes oficiais com a OMS, outras partes interessadas (relevants stakeholders) e
especialistas, ja foi descrito em nossa nota técnica n.2 36 e deve ser objeto de publicacoes
especificas futuras.

Na presente nota, nos limitamos a destacar que nao estao previstas formas de
participacao de atores nao-estatais no Grupo de Redacao do CA+ e nas futuras reunides do
OIN37, Consideramos que as formas de participacao até entao instituidas sao insuficientes para
que o novo acordo reflita as expectativas de atores sociais que desempenharam papel central
na resposta a covid-19, como a comunidade cientifica, as organizacdes nao-governamentais
gue atuam no campo da saulde global e as entidades sociais que atuaram diretamente junto a
comunidades periféricas durante a pandemia.

De forma propositiva, passamos a apresentar uma sintese das principais sugestoes
emanadas das contribuicoes dos membros do GT que assinam a presente nota técnica, sem
prejuizo do que ja foi recomendado na nota técnica n.2.

1. Definir de imediato que se trata de uma convencao no sentido do art. 19 da Constituicao
da OMS, pondo fim a confusao entre os processos negociadores do OIN e do Grupo de
Trabalho que analisa as emendas ao RSI. Além disso, ao definir a natureza do
instrumento, valer-se do exemplo da convencgao-quadro de controle do tabaco tanto
como forma de difusao das negociacoes e convite a participacao de atores estatais e
nao-estatais, quanto como exemplo de erros e acertos cometidos durante a negociagcao
e a implementacao daquela convencao.

2. Suprir a auséncia de referéncia as mudancas climaticas, que reflete a limitacao do
escopo do CA+ ao controle de doencas infecciosas. Acrescentar a referéncia as
obrigacoes consagradas no DIH. Promover um esforco de concisdo e precisao que
permita ao preambulo cumprir sua tarefa de facilitar a interpretacao do texto do acordo.

36 Particularmente paginas 6 a 8, ver https://saudeglobal.org/wp-content/uploads/2022/12/GT-NT-2_2022-1.pdf

37 A/INB/4/4 - Proposal by the Bureau of the Intergovernmental Negotiating Body (INB) regarding modalities for the INB’s fourth
and fifth meetings, for consideration by the INB https://apps.who.int/gb/inb/pdf files/inb4/A INB4 4-en.pdf
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Excluir do conceito de pandemia os critérios de grave morbidade e maior mortalidade.
Suprimir a referéncia ao procedimento de declaracao das pandemias pela Direcao
Geral, respeitando a autonomia da OMS em matéria eminentemente técnica, e evitando
superposicao com o mecanismo de declaragao de ESPIIs previsto pelo RSI.

Ampliar o conceito de vigilancia da salde Unica para além da vigilancia genémica, a fim
de detectar o mais cedo possivel os surtos com potencial pandémico.

Aperfeicoar o artigo n. 14 acrescentando a obrigacao internacional de
indissociabilidade entre a adocao de medidas restrivas de direitos e a protecao social;
indo além da garantia de nao discriminacao que parece ser a tonica do dispositivo
proposto para consagrar a integralidade dos direitos humanos, inclusive o principio da
nao reatroatividade; incorporar o acervo dos sistemas internacionais de direitos
humanos concernente as pandemias; incluir expressamente a protecao de migrantes,
refugiados e solicitantes de reflgio diante do fechamento de fronteiras e outras
restricoes da mobilidade internacional; inserir dispositivos especificos de protecdo dos
profissionais de salde; e detalhar a composicdo e a missdo dos comités consultivos
independentes, além de dar-lhes uma dimensao regional e multilateral.

Reverter o adiamento da instituicdo de mecanismos de controle de cumprimento das
obrigacoes previstas pelo CA+, inclusive da adocao de medidas de accountability, para
que eles figurem no texto do acordo. Elucidar a relacao entre as medidas de
acompanhamento previstas no RSI e as previstas no CA+.

Promover uma revisao global dos dispositivos relacionados a esta tematica previstos no
rascunho zero, incluindo no CA+, dotado de carater obrigatério, o conteldo da
Declaracao de Doha relativa ao Acordo sobre os Aspectos dos Direitos da Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio, entre outras garantias de promocao da
equidade.

Solicitar ao OIN e/ou proponente dos itens 3 e 4, do artigo 12, maiores informacoes
sobre os conceitos de global public health emergency workforce e de rede de
instituicoes de treinamento, instalacdes nacionais e regionais e centros de expertise.
Pedir parecer as areas pertinentes do governo brasileiro e junto a organizacoes da

CEPEDISA

Presi

Ministério da Saude
REALIZACAO
FIOCRUZ
Fur swaldo Cruz
s Intemacionals em Saide - CRIS




26

o E REFORMA DO RSI Nota técnica n. 3, 25 de fevereiro de 2023

‘\ o\ GT ACORDO
&i\ SOBRE PANDEMIAS

10.

sociedade civil brasileira acerca dos referidos itens e sobre eventuais interesses
brasileiros a serem apresentados sobre a tema.

Incluir a resisténcia aos antimicrobianos em novos dispositivos do CA+, como os artigos
8, 11.4(g) e 12, no sentido de trabalhar esta tematica de forma integrada.

Construir uma institucionalidade mais avancada e inovadora, a altura dos desafios
trazidos pela resposta as pandemias, valendo-se do exemplo de outros arranjos
internacionais bem-sucedidos, que de fato contemplem a intersetorialidade e dotem o
CA+ de mecanismos efetivos de participacao de atores nao estatais, em especial
aqueles que nao sao comprometidos com os interesses do setor privado. Garantir a
participacdo dos atores nao estatais nas proximas etapas do trabalho do OIN, como
imperativo de transparéncia e legitimidade de um acordo internacional que necessitara
de amplo apoio social quando de sua incorporacdo as ordens nacionais e de sua
implementacao.
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Lista de abreviacées

ABS - Access and Benefit Sharing

ACNUDH - Alto Comissariado em Direitos Humanos das Nagdes Unidas
AMS - Assembleia Mundial da Saude

CA+ - Instrumento juridico sobre pandemias negociado no ambito do OIN
CIDH - Comissao Interamericana de Direitos Humanos

C-TAP - Technology Access Pool

ESPII - Emergéncia de Salde Plblica de Importancia Internacional

G-7 - Grupo dos 7

G-10 Favelas - Bloco de Lideres e Empreendedores de Impacto Social das Favelas
GAVI - Alianga Global de Vacinas

IPCC - Painel Intergovernamental sobre Mudangas Climaticas

ODS - Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel

OIM - Organizacao Internacional das Migracoes

OIN - Orgdo Intergovernamental de Negociacéo

OMC - Organizacao Mundial do Comércio

OMS - Organizacao Mundial da Salde

ONU - Organizacao das Nac¢oes Unidas

P&D - Pesquisa e Desenvolvimento

RAM - Resisténcia aos antimicrobianos

RPU - Revisao Periddica Universal

RSI - Regulamento Sanitéario Internacional

SCZ - Sindrome Congénita do virus Zika

SUS - Sistema Unico de Satde
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