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RESUMO

Este artigo examina o papel das empresas farmacéuticas em problemas relacionados ao
acesso a medicamentos em muitos paises em desenvolvimento. Inicialmente, faz-se uma
andlise da pratica das empresas farmacéuticas em dificultar 0 acesso a medicamentos para
a pandemia de HIV/AIDS e sua relutdncia em financiar pesquisas referentes a doencas
que ndo sdo lucrativas. Argumenta-se que a Unica ocasido em que é provavel que os paises
em desenvolvimento tenham acesso a medicamentos é quando seus cidadaos sao
utilizados para fins experimentais, como sugere o0 teste de medicamentos antibioticos da
Pfizer na Nigéria. Por fim, o artigo conclui convocando a Organiza¢do Mundial da Saude
(OMS) a assumir um papel de lideranga no esfor¢o para tornar essas empresas
farmacéuticas mais sensiveis e responsaveis em relacdo ao desfavorecimento dos cidadaos
desses paises em desenvolvimento. Tal tarefa é possivel por meio da definicdo de um
mecanismo baseado nas linhas dos “principios do Equador” aplicaveis a International
Finance Corporation (IFC) e as principais institui¢des financeiras. (Original em inglés.)

PALAVRAS-CHAVE

Direitos humanos — Salide — OMS — Empresas farmacéuticas — Paises em desenvolvimento
Este artigo é publicado sob a licenca
REASEE de creative commons (ver apresentagao).

126 m SUR - REVISTA INTERNACIONAL DE DIREITOS HUMANOS



EMPRESAS FARMACEUTICAS E ACESSO A
MEDICAMENTOS NOS PAISES EM
DESENVOLVIMENTO: O CAMINHO A SEGUIR

Justice C. Nwobike

Introducdo

De acordo com estimativa da OMS, um terco da populacdo mundial n&o tem
acesso regular a medicamentos essenciais, sendo que 50% da populagéo em partes
da Africa e India carecem de acesso aos medicamentos essenciais mais basicos.
NZo obstante os baixos precos dos medicamentos na india, apenas 30% da
populacdo indiana tem acesso a medicamentos e um numero ainda menor teria
acesso com a introducéo das patentes de produtos farmacéuticos.?

O acesso a medicamentos essenciais é cada vez mais dificil para aqueles que
mais precisam deles, prejudicando assim a realizagéo do direito & saide em muitos
paises.® Observamos que ndo é s6 0 Acordo TRIPS (Trade-Related aspects of Intellectual
Property Rights*) ou a Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), individualmente,
que provoca esta situacdo, mas empresas farmacéuticas ou governos de paises
industrializados agindo em nome de empresas. As patentes afetam a promocao da
salide publica, principalmente através do impacto no acesso a medicamentos. As
patentes de medicamentos que concedem direitos exclusivos aos titulares das mesmas
permitem que se cobre gio sobre e acima dos custos marginais de producéo, o que
torna 0s medicamentos patenteados mais caros e acessiveis a menos clientes em
comparagdo com produtos similares produzidos em ambiente competitivo — sem
protecdo de patente — em outros paises. Por exemplo, 150 mg do medicamento

* [N.T.: Acordo sobre Aspectos de Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio -
ADPIC, conhecido no Brasil pela sigla em inglés, TRIPS.]

Ver as notas deste texto a partir da pagina 140.
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para HIV fluconazola custa 55 dolares na india, onde néo é protegido por patente,
e 697 ddlares na Malasia, 703 dodlares na Indonésia e 817 dolares nas Filipinas,
onde existe a protecdo por patente.* O papel das patentes na reducgéo do acesso a
medicamentos inclui, ainda, o fato de que elas dificultam a producéo de versdes
genéricas, normalmente mais baratas, de medicamentos patenteados, e reduzem a
possibilidade aos governos de permitirem o licenciamento obrigatorio e importagdes
paralelas de produtos farmacéuticos.®

Embora o préprio Acordo TRIPS® e a Declaragdo Doha sobre o TRIPS’
reconhecam que os Estados membros da OMS podem adotar medidas necessarias
para atender a suas necessidades de saude publica, ha controvérsia sobre o escopo
permissivel de flexibilidade autorizado pelo TRIPS aos membros nessas acdes.®
Um grande namero de paises em desenvolvimento acabou por ficar sob pressao
direta de empresas farmacéuticas ou de paises desenvolvidos para fornecer forte
protecdo de patente a produtos farmacéuticos e deixar de permitir o licenciamento
compulsorio e importacdes paralelas.® Vamos considerar alguns desses casos e,
depois, examinar o caminho a seguir no controle dessas pressdes indevidas.

Acesso a medicamentos no contexto
da epidemia de HIV/AIDS™Y

O acesso a medicamentos (ou a falta de) tem sido parte recorrente na busca pela
realizagdo do direito a satide. O crescimento do problema criado pela crise global de
HIV/AIDS tornou a questéo ainda mais crucial. Em grande parte devido a esta crise
global de HIV/AIDS, o acesso a medicamentos a precos mais viaveis, em muitos dos
paises pobres e em desenvolvimento esta finalmente recebendo a atengédo merecida,*
0 que é comprovado pela adogéo de uma resolugdo do Conselho de Seguranca das
Nagbes Unidas sobre a crise de HIV/AIDS. A resolugéo, a primeira ja tomada sobre
uma questéo de saude, reconhece os esfor¢os dos paises-membros que enfrentaram o
problema de HIV/AIDS e, conforme o caso, desenvolveram programas nacionais e
incentivaram todos os outros interessados — que ainda ndo tinham assim procedido —
a considerar o desenvolvimento de estratégias eficazes em longo prazo para educagéo,
prevencdo, teste e aconselhamento voluntério e confidencial e tratamento de HIV/
AIDS em cooperagdo com a comunidade internacional e com a UNAIDS, assim
também entendido como parte importante de sua preparacao para a participagdo em
operagdes de manutencdo da paz.? A resolucdo foi sequida pela Declaragdo de
Compromisso da Assembléia Geral sobre HIV/AIDS,** reconhecendo a epidemia
como uma “crise global” que exige “acéo global”.

Em 2003, um total estimado de 4,8 milhdes de pessoas (faixa de: 4,2-6,3
milhdes) foram infectadas pelo HIV. Este nimero foi maior que em qualquer ano
anterior. Hoje, aproximadamente 37,8 milhdes de pessoas (faixa de: 34,6-42,3
milhdes) estdo vivendo com HIV, que matou 2,9 milhdes (faixa de: 2,6-3,3 milhdes)
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em 2003, e mais de 20 milhdes desde que os primeiros casos de AIDS foram
identificados em 1981. Em alguns paises industrializados, o acesso largamente
disseminado a medicamentos antiretrovirais esta alimentando o perigoso mito de
que a AIDS foi vencida. Na regido subsaariana da Africa, a porcentagem total de
adultos infectados pelo HIV permaneceu estavel nos Gltimos anos, mas 0 nimero
de pessoas que vivem com HIV continua crescendo.™® Até esta data, ndo se
desenvolveu com sucesso nenhum medicamento ou droga curativa ou vacina
preventiva para o virus; entretanto, foram desenvolvidas drogas antiretrovirais que
promovem e melhoram a salide e 0 bem-estar dos portadores. Permitir 0 acesso aos
medicamentos é apenas parte da luta contra a AIDS, mas trata-se de parte muito
importante. O acesso pode aumentar significativamente a qualidade e o tempo da
vida de pessoas ja infectadas, assim como auxiliar a prevencéo, incentivando outros
a fazerem o teste de maneira a reduzir a transmissdo do virus de mée para filho.*
Apesar do avango, 0 acesso a esses medicamentos permanece ilusorio para a maior
parte dos pacientes com HIV que vive em paises em desenvolvimento. Essa falta de
acesso € o resultado dos precos exorbitantes. Freqlientemente, a demanda de um
medicamento especifico é inelastica, o que significa que as pessoas ndo conseguem
encontrar alternativas e devem comprar o produto mesmo que o pre¢o suba. Se ndo
puderem arcar com o preco, devem abrir mdo do produto e conviver com sua
auséncia, que em muitos casos é a morte.*’

Lucros corporativos versus satde publica

E importante, ao discutir as responsabilidades das empresas farmacéuticas em
relacdo ao acesso a medicamentos, ndo perder de vista o fato de que estas empresas
sao constituidas essencialmente visando ao lucro.® A industria farmacéutica e
seus sustentadores governamentais justificam as patentes sobre medicamentos e
0s altos precos pelos altos custos da pesquisa e do desenvolvimento de produtos
farmacéuticos. Até agora, ha pouca evidéncia convincente para comprovar esta
alegacdo.’® No entanto, mesmo que ela seja baseada em fatos, o que importa aqui
ndo é o quanto custa desenvolver um medicamento, mas o quanto sua taxa de
retorno sobre o investimento é alta e 0 quanto proporciona lucros astrondmicos
as empresas farmacéuticas. Além disso, os contribuintes e as institui¢des financiadas
pelo governo freqlentemente desempenham um papel essencial no
desenvolvimento de novas invengdes, mas sdo as empresas farmacéuticas as que
obtém as patentes e as que colhem as recompensas financeiras apds a descoberta
basica. Estas institui¢des estdo ficando cada vez mais relutantes em repassar
incondicionalmente suas pesquisas. Em dezembro de 2000, uma disputa entre o
Instituto Nacional de Satde dos EUA (NIH) e a Bristol Meyers Squibb veio a
publico. O NIH esté exigindo $9,1 milhdes em royalties pelas vendas internacionais
da didanosina, usada no tratamento de HIV/AIDS.?
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O impacto mais devastador da epidemia de AIDS ocorre na Africa Subsaariana.
Na Africa do Sul, estima-se que o HIV/AIDS reduza a expectativa de vida em 20
anos até 2010; no Quénia, um quarto da populacdo adulta é HIV positiva, porém
menos de dois por cento recebe tratamento antiretroviral. Se 0 Quénia pudesse
importar o medicamento fluconazola da Tailandia, reduziria o custo anual do
tratamento de 3.000 délares para 104 ddlares.?* Apesar da situacdo alarmante, as
tentativas de alguns paises de exercer certas flexibilidades em conformidade com o
acordo TRIPS tém sido fortemente contestadas pelas empresas farmacéuticas e pelos
governos de seus paises. Uma forte pressao é exercida pelos paises poderosos sobre
0s governos de muitos paises em desenvolvimento — que ndo possuem grande
pesquisa e desenvolvimento na area farmacéutica — para que ndo adotem certas
medidas que lhe sdo facultadas pelo Acordo.

As grandes empresas farmacéuticas versus Africa do Sul

Um exemplo cléssico da oposicdo de empresas farmacéuticas ao exercicio das
flexibilidades oferecidas pelo TRIPS é o caso da a¢do movida por 41 empresas
farmacéuticas contra o governo da Africa do Sul, contestando uma lei que buscava
possibilitar acesso a medicamentos para as pessoas no pais. O parlamento sul-
africano em 31 de outubro de 1997 aprovou a Medicines and Related Substances
Control Act (Lei de Medicamentos) n® 90 de 1997 . O Presidente Nelson Mandela
sancionou a Lei em 25 de novembro de 1997, introduzindo nova estrutura juridica
a fim de garantir a disponibilidade de medicamentos tanto nos setores de saude
publica, como privada. Algumas caracteristicas suas merecem destaque. A Lei de
Medicamentos trouxe quatro elementos importantes para conter os custos de
assisténcia médica dos setores governamental e privado. Primeiro, estabelece a
substituicdo compulsoria por genéricos?® dos medicamentos que n&o estdo mais
sob patente, o que significa que o farmacéutico deve oferecer ao paciente uma
versao genérica de um medicamento de marca.?? Segundo, a Lei autoriza o Ministro
da Saude a estabelecer um comité de precos que definira mecanismos de pregos
transparentes. As empresas farmacéuticas tém de justificar os precos que cobram.?*
Outro elemento introduzido pela Lei € a previsdo de importagdo paralela que
permite ao governo importar os mesmos medicamentos vendidos pela mesma
empresa ou sua licenciada a um preco menor em outro pais. Finalmente, a Lei de
Medicamentos permitiu a concorréncia internacional por medicamentos oferecidos
no setor publico.® A Lei ndo foi bem aceita pelas empresas farmacéuticas que
operam na Africa do Sul e, em 18 de fevereiro de 1998, a Associacio dos Fabricantes
Farmacéuticos (PMA) e 41 empresas farmacéuticas multinacionais foram a justica
contesta-la com base no fato de que as alteracdes introduzidas resultaram em
discriminacgdo injusta, eram inconstitucionais, ultra viresem relacéo a Lei de Patente
de 1978, e contrarias ao Artigo 27 do Acordo TRIPS sobre Propriedade Intelectual.
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O governo sul-africano, por sua vez, afirmou que tem o dever constitucional
de tornar os medicamentos acessiveis a seu povo. A Constitui¢do da Republica da
Africa do Sul de 1996 prevé que todos tém direito de acesso aos servigos de satde
e ndo se deve recusar tratamento médico de emergéncia a ninguém.? O processo
levou & mobilizacéo de grupos contra as empresas farmacéuticas. A Campanha de
Acédo para o Tratamento (TAC), renomada organizacdo da sociedade civil sul-
africana que trabalha com e pelas pessoas que vivem com AIDS, solicitou ao
Tribunal e recebeu licenga para protocolar relatdrios como 0s amici curie.?’

Em resposta, as empresas de medicamentos retiraram a acdo em abril de
2001, pressionadas pela extraordinaria onda de protestos publicos que a agéo
provocou, pela possibilidade de faléncia, e talvez principalmente, pelo medo de
uma ordem judicial que forgasse a revelagdo de seus custos reais de pesquisa e
desenvolvimento. A imagem de trinta e nove empresas, cujos lucros combinados
superavam o PIB da Africa do Sul, agindo para interromper o fornecimento de
medicamentos baratos a uma populacdo terrivelmente necessitada —
particularmente em relacdo ao HIV/AIDS - sofreu dano incomensuravel. Grandes
empresas farmacéuticas atualmente tentam se recuperar dessa perda macicga de
popularidade na regido.2 Pelos termos da conciliagdo, o governo da Africa do Sul
confirmou que sua nova lei sera implementada de forma que cumpra o Acordo
sobre Aspectos relacionados ao Comércio de Direitos de Propriedade Intelectual
(TRIPS). Ao fazé-lo, afirmou a necessidade de forte protecdo a propriedade
intelectual coerente com os acordos internacionais e a importancia subjacente da
protecdo da propriedade intelectual como incentivo a inovagdo. Em outras palavras,
a propriedade intelectual ndo é obstaculo ao acesso.?* Comentando sobre a retirada
do caso, o Executivo Chefe da GlaxoSmithKline, Jean Pierre Garnier afirmou:

A principal preocupacdo para a industria era que a legislacdo sul-africana parecia
vaga e ambigua e, em particular, que a lei parecia dar ao governo liberdade de ignorar
patentes de quaisquer medicamentos a seu critério. Isso teria prejudicado a capacidade
da industria de fornecer medicamentos novos e melhores. No calor do debate em torno
da acdo judicial, foi dificil passar a irrefutavel verdade de que as barreiras mais
significativas para o tratamento abrangente para HIV/AIDS no mundo em
desenvolvimento séo a falta de financiamento e infra-estrutura de satde publica.*

A decisdo de retirar a agdo judicial sul-africana e alguns anuncios recentes de
reducdes de preco em antiretrovirais pode ser vista como uma tentativa da industria
farmacéutica de evitar que o HIV/AIDS catalise um movimento internacional
que busque resolver os problemas abordados no Acordo TRIPS. Sabe-se que a
retirada do caso foi uma jogada para salvar a propria pele, ja que um
pronunciamento em favor do governo sul-africano teria precipitado uma avalanche
de leis em muitos outros paises em desenvolvimento no mesmo sentido da Lei de
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Medicamentos da Africa do Sul. A declaracdo que contém o compromisso da
Africa do Sul previsto nos termos da conciliacdo consiste apenas em uma
reafirmacéo de suas obrigagdes existentes, sob as quais exerceu as salva-guardas
previstas no regime de direitos de propriedade intelectual.

Paises desenvolvidos: Sanc¢des unilaterais e normas duplas

Néo ha mais duvidas de que existem flexibilidades dentro da estrutura do TRIPS
que ddo aos governos de paises-membros da OMC um espaco para atender as suas
necessidades de satde publica. Contudo, a pressao de alguns paises desenvolvidos
praticamente impossibilitou que os paises em desenvolvimento exercessem essas
flexibilidades. Este problema esté refletido na natureza dos acordos bilaterais,
assinados com os paises em desenvolvimento para ampliar a protecdo de patentes
para além do prazo de 20 anos ja estabelecido,® ou na ameaca direta de imposicao
de san¢Bes comerciais a paises que adotaram medidas para promover a saude publica,
em conformidade com o regime de propriedade intelectual. Os Estados Unidos da
América sdo conhecidos por elas. Renomada ONG de direitos humanos, a Human
Rights Watch, manifestou a preocupacdo de que acordos de livre comércio entre 0s
Estados Unidos e Marrocos impossibilitem o altimo de utilizar as flexibilidades
contidas no TRIPS “integralmente.” De acordo com a declaragéo:

H& relatérios confidveis de que os Estados Unidos estdo buscando uma ampliagéo no
prazo patentario de vinte anos exigido pelo TRIPS, assim como direitos exclusivos para
empresas de medicamentos de acesso a dados de testes farmacéuticos. Cada uma dessas
disposicdes reduzird a capacidade do Marrocos de agilizar a entrada no mercado de
medicamentos genéricos acessiveis. E hipocrisia da parte dos Estados Unidos, como
membro da OMC, perseguir normas de comércio bilaterais que reduzem precisamente
essas flexibilidades, cujo uso integral é incentivado pela Declaracdo de Doha.%2

Em janeiro de 2000, a Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA)
protocolou peticBes perante 0 Representante de Comércio dos Estados Unidos (USTR),
alegando o difundido e sistematico descumprimento das regras de patente mundiais
na India, Egito, Argentina e Brasil. A utilizacio de controles de precos e licencas
compulsorias para permitir a produgéo genérica de medicamentos com nome de marca
foi identificada como um grande problema, especialmente na india. Quatro meses
depois, 0 USTR colocou Brasil e Argentina na ‘Special 301’ Priority Watch List — na
verdade, uma pequena lista de candidatos para san¢des comerciais unilaterais. A analise
do ‘Special 301" anual também advertia que seriam realizadas agGes futuras contra
outros paises, inclusive Israel, Egito e Republica Dominicana.®

Outra estratégia que foi “criativamente” desenvolvida pelas empresas
farmacéuticas para ampliar suas patentes foi a producdo da variante de um
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medicamento protegido por uma patente existente e, entéo, a obtencéo de nova
patente para 0 novo produto que ndo custaria muito em termos de pesquisa e
desenvolvimento em comparagédo com o custo da pesquisa inicial. Em 1999, a
Smithkline Beecham (agora GlaxoSmithkline) obteve uma nova patente sobre
seu medicamento campedo de vendas com 20 anos de idade, o Augmentin,
modificando a versdo pediatrica. Embora as antigas formulas sem patente ainda
estejam disponiveis, pode ser que um marketing extensivo venha induzir os
médicos a prescrever 0 novo medicamento quando ele entrar no mercado.

E interessante observar que, ao enfrentar situacdes similares de ameaca de
doencas, 0s paises desenvolvidos adotaram as mesmas medidas que buscam
consistentemente impedir que os paises em desenvolvimento adotem na tentativa
de promover e melhorar a saide publica de seus cidaddos. Durante o periodo ap6s
0s ataques terroristas de 11 de setembro de 2001, alguns casos de antraz nos EUA
levantaram receios de ataques bioldgicos terroristas. Os Estados Unidos e 0 Canada
ameacaram emitir licencas compulsérias para a fabrica¢do do Cipro, que é a Unica
cura conhecida para o antraz, a menos que esse medicamento fosse vendido aqueles
governos por um pre¢o mais baixo. (O Cipro é produzido pela Bayer, empresa
farmacéutica Alemd, sob a protecdo de patentes.) De acordo com Sarah Joseph, é
interessante observar como os Estados Unidos e 0 Canada foram rapidos em ameacar
a patente da Bayer, e como 0s comentaristas da imprensa foram rapidos em questionar
amargem de lucro da Bayer sobre o Cipro, numa ocasido em que os Estados Unidos
tinham treze casos de antraz com trés mortes e 0 Canada ndo tinha nenhum caso. A
ameaca de antraz norte-americana ndo era uma emergéncia comparavel aos efeitos
devastadores do HIV/AIDS no mundo em desenvolvimento A resposta norte-
americana foi provavelmente legitima nas circunstancias. Contudo, ela mostrou a
flagrante hipocrisia por parte do Ocidente em relacdo a aceitabilidade do relaxamento
de patentes no contexto de emergéncias de saide no mundo desenvolvido e a ndo-
aceitacdo no contexto das emergéncias de salide no mundo em desenvolvimento.**

Apesar da presséo, a cruzada para fabricar os medicamentos utilizados para
tratamento de doencas relacionadas ao HIV/AIDS continua a registrar modestas
realizacGes. Recentemente, a GlaxoSmithKline, uma das fabricantes lideres
mundiais de medicamentos ARV, concedeu uma licenga voluntéria, em
conformidade com suas patentes, 8 Cosmos Limited, uma empresa farmacéutica
Queniana, para a fabricagdo e venda de antiretrovirais (ARVs), contendo
Zidovudina e/ou lamivudina, nos setores publico e privado no Quénia e outros
paises no Leste da Africa. A GSK atualmente vende zidovudina (vendida como
Retrovir®), lamivudina (vendida como Epivir®) e a combinagdo das duas
moléculas (vendida como Combivir®) em toda a regido.** Contudo, as empresas
farmacéuticas precisam fazer muito ainda para garantir um maior acesso aos
medicamentos de HIV/AIDS e complementar as iniciativas da OMS e UNAIDS
na luta contra a epidemia.
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Empresas farmacéuticas
e doencas negligenciadas

As doencas negligenciadas sdo aquelas que “afetam quase que exclusivamente
as pessoas pobres e impotentes que vivem nas areas rurais de paises de baixa
renda”.*® O Relator Especial da ONU sobre o direito a saide assumiu um
trabalho pioneiro sobre os direitos humanos e doencas negligenciadas. Ele
afirma que as doencas negligenciadas séo o resultado de diversos problemas,
que incluem: a falta de acesso a medicamentos por parte daqueles pertencentes
a classes sociais desavantajadas em paises em desenvolvimento (devido ao alto
custo dos medicamentos); a escassez de recursos; a inacessibilidade geogréfica,
particularmente em éreas rurais; e a inadequacdo do sistema de satide.®” Outro
motivo para a negligéncia € o “assim chamado intervalo 10/90, que se refere
ao fendmeno pelo qual apenas 10% dos recursos de pesquisa em saude estdo
concentrados em 90% do conjunto de doencas globais”.®® Doengas que
ocorrem principalmente entre as comunidades pobres que vivem em paises
em desenvolvimento atraem particularmente pouca pesquisa e
desenvolvimento. O mecanismo do mercado, que determina a pesquisa e 0
desenvolvimento, deixa de atender as chamadas “doencas negligenciadas” ja
que elas ndo prometem bom retorno sobre os investimentos.® Grande parte
da pesquisa e do desenvolvimento concentra-se em medicamentos que tratam
condigdes cronicas continuas, como doencas de coracdo ou colesterol alto,
em detrimento de curas e vacinas que ndo tém o mesmo potencial continuo
de mercado.*

A esséncia do regime de propriedade intelectual é garantir ao inventor uma
recompensa pela invencao, assim como a oportunidade de recuperar o investimento
na pesquisa que o levou a invencdo. A protecdo de propriedade intelectual pode,
entretanto, afetar o usufruto do direito a saude e respectivos direitos humanos de
diversas formas. A protecéo de propriedade intelectual pode afetar intensamente
a pesquisa médica e isso pode recair sobre o acesso a medicamentos. Por exemplo,
a protecdo de patente pode promover a pesquisa médica, ajudando a industria
farmacéutica a financiar os custos de teste, desenvolvimento e aprovacdo de
medicamentos. Contudo, a motivacdo comercial dos direitos de propriedade
intelectual incentiva a pesquisa, primeiro e principalmente, na direcdo de doencas
“lucrativas”, enquanto as doengas que predominantemente afetam pessoas em
paises pobres — tais como oncocercose, conhecida como “cegueira dos rios” —
permanecem pouco pesquisadas.**

A possibilidade de recuperacéo dos custos de pesquisa e desenvolvimento,
pela exclusdo da concorréncia de mercado por meio do uso dos direitos de
propriedade intelectual, presume em primeiro lugar que haja mercado para novos
medicamentos. O fato de que as doencas negligenciadas sdo sofridas na imensa
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maioria por pessoas pobres em paises pobres destaca que ha pouco ou nenhum
potencial de mercado para medicamentos que combatam essas doencas,
simplesmente porque 0s respectivos pacientes sédo incapazes de pagar. A protecdo
de propriedade intelectual ndo prevé um incentivo para investir em pesquisa e
desenvolvimento em relacdo a doencas negligenciadas. Considerando-se que a
adocdo do Acordo TRIPS trouxe incentivos para pesquisas medicas ligadas a agenda
comercial, a efetivacdo do direito a salde de pessoas que sofrem de doengas
negligenciadas também se tornou uma questdo comercial.*?

Teste de medicamentos antibioticos
da Pfizer na Nigéria: Estudo de caso

Em 1996, houve um surto de meningite em Kano, norte da Nigéria. Ao saber do
surto, a Pfizer enviou uma equipe de pesquisa de seis membros ao hospital de
doencas infecciosas em Kano. A empresa de medicamentos utilizou a oportunidade
da crise para realizar a experimentacdo médica de seu antibiotico, trovan, como
parte de seu esforco para determinar se a droga, que nunca havia sido testada em
criangas, seria um tratamento eficaz para a doenca. No experimento, 100 criangas
foram tratadas com trovan, enquanto outras 100 foram tratadas com ceftriaxona,
0 medicamento padrdo para o tratamento de meningite.** Quando o trovan foi
desenvolvido em 1996, foram realizados testes, e quando foi introduzido no
mercado em 1998 tornou-se um dos antibioticos mais prescritos nos Estados
Unidos vendendo mais de $160 milhdes no primeiro ano. Contudo, os relatérios
de danos ao figado levaram a U.S. Food and Drugs Administration a recomendar
em 1999 que ele fosse usado apenas para pacientes graves em institui¢des. Seu
uso em criancas néo tinha sido aprovado.*

Um total de 11 criangas que participaram do teste morreram e outros sofreram
de diferentes formas de seqiielas, inclusive danos cerebrais, paralisia e surdez.*®
Mais de 30 familias cujas criancas participaram do teste do medicamento
processaram a Pfizer no Tribunal Distrital Federal em Manhattan, com base na
Lei de Alegacdo de Tortura de Estrangeiros, pleiteando indenizagéo por danos e
assisténcia médica continua para as criancas envolvidas e uma ordem impedindo
a Pfizer de conduzir experimentos ilegais em qualquer local do mundo.* Os
autores alegam que a Pfizer selecionou suas criangas para participarem de um
experimento médico de um medicamento novo ndo testado e ndo comprovado
sem 0 seu consentimento prévio e sem estarem informados. A Pfizer, é alegado,
também deixou de informa-los que eles tinham a opc¢do de um tratamento
alternativo — ja que os Doutores sem Fronteiras estavam fornecendo um tratamento
gratuito no mesmo hospital com Cloranfenicol, um antibiético mais barato que é
internacionalmente recomendado para meningite bacteriana — ou que eram livres
para se recusarem a fazer parte do experimento.*” Esta pratica viola o Cédigo de
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Nuremberg de 1947 e a Declaragdo da Associacdo Médica Mundial de Helsinki,*
nos quais se exige que qualquer pessoa que pretenda realizar testes médicos em
seres humanos deve explicar a finalidade, riscos e métodos do estudo e obter o
consentimento voluntario de cada individuo para participar. A Pfizer afirma que
os testes foram realizados de forma justa e profissional e que os testes clinicos
foram eficazes em salvar vidas.*® A empresa apresentou uma carta do hospital
dizendo que o comité de ética do hospital tinha aprovado o estudo com o trovan.
E interessante observar que os peticionarios argumentam que a carta foi escrita
um ano depois e datada retroativamente — e que na ocasido em que ocorreu 0
teste da Pfizer, o hospital ndo possuia comité de ética, nem o timbre contido no
papel em que a carta foi escrita.*

Este caso levanta diversos questionamentos. A primeira questdo pertinente
é se “a Pfizer tem algum dever relacionado ao direito a satide para com os individuos
de seus experimentos.” Ainda, se houver algum dever, ele foi violado? Um exame
sério do respectivo instrumento de direitos humanos revelara algumas disposicdes
interessantes. O Artigo 7 do Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Politicos
prevé que: “ninguém serd sujeitado a tortura ou a tratamento ou punicéo cruel,
desumana ou degradante. Em particular, ninguém seréa sujeito sem seu
consentimento voluntario a experiéncias médicas ou cientificas.” O Comité de
Direitos Humanos explica que o artigo 7 proibe expressamente a experimentacdo
médica ou cientifica sem o consentimento voluntario da pessoa envolvida. O
Comité observa que o relatorio por parte do Estado geralmente contém pouca ou
nenhuma informacéo sobre este assunto. Deve-se dar mais atencdo a necessidade
e meios para garantir a observancia dessa disposi¢do. O Comité também observa
que € necessaria uma protecdo especial em relacéo a essas experiéncias, no caso de
pessoas que nao sejam capazes de dar um consentimento valido,>* e em particular,
aqueles que estejam sob alguma forma de detengéo ou priséo. Essas pessoas ndo
devem ser sujeitadas a nenhuma experiéncia médica ou cientifica que possa ser
prejudicial a sua satde.5?

O Cadigo de Nuremberg, que foi desenvolvido pelo julgamento do Tribunal
de Crimes de Guerra em Nuremberg, estabelece 10 normas as quais os médicos
devem atender ao realizar experiéncias em seres humanos. O Cédigo prevé entre
outras normas:

O consentimento voluntéario do individuo humano é absolutamente essencial. 1ss0
significa que a pessoa envolvida deve ter capacidade legal de dar o consentimento,
caso esteja em situacdo em que seja capaz de exercer o livre poder de escolha, sem a
interven¢do de nenhum elemento de forca, fraude, engano, coibicdo, superacdo ou
outra forma ulterior de constrangimento ou coercdo; e deve ter conhecimento e
compreensdo suficiente dos elementos do assunto envolvido que permita que ele
tome uma decisdo informada e esclarecida®®. O dever e a responsabilidade pela
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apuracdo da qualidade do consentimento cabem a cada individuo que iniciar,
dirigir ou se envolver na experiéncia. E dever e responsabilidade pessoal que n&o
pode ser delegado a outra pessoa impunemente.>*

Sem tentar prever o resultado da audiéncia, uma andlise dos fatos do ponto de
vista do direito a satde revelara que é dificil afirmar que a Pfizer tenha assumido
a sua responsabilidade. Antes do surto geral de meningite em Kano, houve casos
esporéadicos e esparsos e a empresa ndo iniciou nenhuma intervencgo. E curioso
que a empresa ndo considerou adequado consultar as autoridades relevantes e
obter o consentimento prévio e informado dos individuos. As circunstancias do
surto geral da doenga e da intervencdo da empresa — exatamente quando as criangas
estavam doentes e suas familias necessitavam urgentemente de tratamento médico
gratuito — parecem sugerir que era impossivel obter o tipo de consentimento que
0s instrumentos mencionados acima contemplam. Embora o processo ainda esteja
pendente na justica, as consequéncias do experimento tiveram implicagdes
negativas graves para a realizacdo do direito a saude na Nigéria. A maior parte dos
Estados na parte norte da Nigéria continuou o boicote ao exercicio da vacinagéo
nacional contra a pélio, na medida em que se espalhava o rumor de que as vacinas
tinham efeitos colaterais que eram prejudiciais a saude e poderiam levar a
deficiéncias e a problemas de satde. Os testes da Pfizer em Kano continuam
citados como exemplo, e em uma sociedade em que o nivel de alfabetizagdo é
baixo e de pobreza, alto, milhGes ndo conseguem se beneficiar da imunizacéo
gratuita oferecida pelo governo. Isto sem duvida afetara a realizacdo progressiva
do direito a saude dos nigerianos e as Metas de Desenvolvimento ONU para o
Milénio (MDGs).

Conclusdo: O caminho a seguir

E importante salientar que, embora as empresas farmacéuticas se qualifiquem
como sociedades multinacionais, chegou a hora de comegar a trata-las de forma
diferente das outras classes de empresas transnacionais. Isto porque além dos
principios gerais de direitos humanos, que afetam as operagdes dessas empresas,
os direitos especificos envolvidos, assim como as manifestacdes de suas violagoes,
sao obviamente diferentes. Uma sociedade envolvida na inddstria extrativa
enfrentard questdes como a degradacdo ambiental, a repressdo de comunidades
locais por meio de empresas de seguranca privada e questdes trabalhistas. Estas
ndo envolvem de nenhuma forma a propriedade intelectual, que esta no centro
dos deveres das empresas farmacéuticas em relacéo ao acesso a medicamentos.

E importante considerar com detalhes os pontos-de-vista das proprias
empresas farmacéuticas. Daniel Vasela, presidente e diretor executivo da Novartis,
argumenta que ha trés dimensdes de responsabilidade com diferentes niveis de
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compromisso. A primeira é o cumprimento da responsabilidade no contexto de
atividades comerciais normais, denominadas por ele de essenciais. A segunda diz
respeito a normas de cidadania corporativa ambiciosas e a Gltima diz respeito as
responsabilidades adicionais desejaveis que nao se espera que a empresa assuma,
mas nas quais ela pode se envolver.*

As responsabilidades das empresas farmacéuticas referentes aos direitos
humanos sdo, portanto, respeitar os direitos humanos em suas operacdes. Para
isso, elas devem observar as normas internacionais de direitos humanos como
um dos 6rgdos da sociedade mencionados no predmbulo da Declaragédo Universal
dos Direitos Humanos (DUDH) de 1948. Para uma empresa, o dever de respeitar
o direito a satde pode exigir que a empresa se abstenha de operagdes que podem
causar problemas ambientais e que sejam prejudiciais a saide de funcionarios e
das pessoas que residam no local onde a empresa opera. Além disso, onde as
empresas sabidamente comercializarem produtos insalubres, ocorrera uma
violacdo da obrigacéo de respeitar o direito a saide. Um exemplo desse Gltimo
€ 0 agressivo marketing de leite em po feito pelas multinacionais em paises em
desenvolvimento. Para as sociedades farmacéuticas, hd também o dever de néo
realizar experimentagdo médica em seres humanos sem obter seu consentimento
prévio e informado, conforme exigido por varios instrumentos de direitos
humanos. As empresas farmacéuticas também devem ter uma obrigacéo de tornar
0s medicamentos acessiveis, especialmente no contexto de epidemias como a
AIDS. Isto exige que elas coloquem seus medicamentos a disposicdo e a precos
acessiveis, através de definicdo de precos baixos para medicamentos e concessao
de licengas voluntérias a outras empresas farmacéuticas para produzir para o
consumo especialmente nos paises em desenvolvimento. Elas também sdo
obrigadas a ndo insistir na execucdo de regimes de propriedade intelectual que
inibam os Estados de cumprir suas obrigagdes previstas nos instrumentos de
direitos humanos internacionais. Uma abordagem de direitos humanos requer
que o Estado proteja seus cidaddos dos efeitos negativos da propriedade
intelectual. Para isso, 0s governos precisam realizar uma analise muito rigorosa
e desagregada do provavel impacto de inovagdes especificas, assim como uma
avaliacdo das mudancas propostas nos paradigmas de propriedade intelectual, e
utilizar esses dados para garantir a ndo-discriminagdo no resultado final. Ao
fazer escolhas e tomar decisBes, é necessaria uma sensibilidade especifica para
0s efeitos sobre esses grupos cujo bem-estar tende a estar ausente dos calculos
de tomada de decisdo sobre propriedade intelectual: os pobres, os desafortunados,
as minorias raciais, étnicas e linguisticas, mulheres e residentes rurais.

O dever de proteger o direito a satde entrara em cena especialmente em
relacdo aos determinantes subjacentes ao direito a saude, tais como comida e
nutricdo, moradia, seguranca e acesso a agua potavel e saneamento adequados,
condices de trabalho seguras e saudaveis e um ambiente saudavel. O dever de
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proteger pode exigir que uma sociedade adote diretrizes para garantir que suas
atividades e as atividades de seus parceiros comerciais ndo levem a violagfes do
direito & saude de outros individuos.*®

Para esta finalidade, recomenda-se que a Organizagdo Mundial da Salde,
que é a agéncia da ONU encarregada da promocdo da satde, desempenhe um
papel de lideranga. Embora a mesma tenha se envolvido em iniciativas com
parcerias privadas, precisa ser estabelecido um mecanismo abrangente e completo
em todo o setor. Este mecanismo deve ser modelado de acordo com as linhas dos
“principios do equador” e tracado a partir de sua experiéncia. Os principios
incorporam os compromissos adotados pela International Finance Corporation e
instituicGes financeiras lideres como uma estrutura para gerenciar questoes
ambientais e sociais no financiamento de projetos.’” A velocidade em que as
instituices financeiras estdo aderindo aos principios mostra que a inddstria passou
a aceita-los como muito desejaveis. Pelo preambulo, os bancos se comprometem
a “ndo fornecer empréstimos diretamente a projetos em que a mutuaria ndo cumpra
ou seja incapaz de cumprir suas normas e procedimentos ambientais e sociais”.%®

Em conformidade com este acordo, pode-se tratar da questdo do acesso a
medicamentos e doencas negligenciados. O estabelecimento de um fundo de
pesquisa para doencas negligenciadas, com o qual as empresas farmacéuticas serdo
obrigadas a contribuir por meio de uma porcentagem pactuada de seus lucros,
garantira a pesquisa mesmo quando ndo houver lucro envolvido. Além disso, 0
estabelecimento de uma porcentagem especifica dos lucros, como contribuicio,
garantira ativos a medida que cada empresa venha a contribuir de acordo com o
seu tamanho e seus recursos. O desenvolvimento desse mecanismo deve ser
gradual, e a participacdo de todos os acionistas, especialmente empresas
farmacéuticas, € indispensavel.

A idéia de que as empresas possuem obrigagdes correspondentes aos direitos
humanos é relativamente nova, ainda polémica, e envolve a revisao do pensamento
que é manifestado nos instrumentos centrais da lei de direitos humanos
internacional.®® As empresas devem respeitar os direitos humanos, evitar a
cumplicidade com os abusos dos direitos humanos e, dentro de sua esfera de
influéncia, fazer o que puderem para promover o0s principios dos direitos humanos.
Sobre este assunto ha amplo consenso.5® A questdo que permanece é como isto
pode ser executado.

As tentativas de desenvolver cddigos de conduta que dependam
exclusivamente do voluntariado ndo foram totalmente bem sucedidas na garantia
da responsabilidade de empresas multinacionais. Se 0 auto-regulamento e as forgas
de mercado fossem os melhores meios para garantir o respeito aos direitos humanos,
poder-se-ia esperar, ja que este tem sido o paradigma dominante, que 0 nimero
de abusos atribuiveis a empresas tivesse diminuido.? No entanto, ainda néo é
este 0 caso. Consequientemente, ha a necessidade de se estabelecer um mecanismo
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obrigatorio dentro do sistema internacional de direitos humanos. Ja esta na hora
de termos uma estrutura internacional mais forte para a responsabilidade
corporativa; as Normas de Direitos Humanos da ONU para Empresas s&o uma
significativa contribuicdo nesse sentido. Ao reunirem em um unico instrumento
todos os principais direitos humanos internacionais, direitos trabalhistas, leis e
normas ambientais referentes a empresas globais, e pesquisando 0s principais
instrumentos internacionais e as melhores praticas, as Normas da ONU provéem
uma orientacdo Util e oportunidades de lideranca para empresas que desejam
cumprir suas responsabilidades juridicas e éticas.®?> Mais cedo ou mais tarde, espera-
se que a transicdo de execucdo voluntaria para obrigatoria das responsabilidades
de direitos humanos das sociedades seja atingida.
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