PAUL HUNT

Em 1998, Paul Hunt — nascido na Nova Zelandia — foi eleito pelas Na¢des Unidas para o
cargo de especialista independente no Comité de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais das
Nagdes Unidas (1999-2002). Em 2002, ele foi indicado Relator Especial das Nagdes Unidas
para o direito a salde — a primeira indicagdo para este novo mecanismo de direitos humanos.
Como Relator Especial, ele se empenhou em apoiar os Estados e outros agentes a promover e
proteger, da melhor maneira possivel, o direito & saude. Ele centrou o seu trabalho

particularmente na interface entre pobreza, discriminag&o e direito a satde. Como especialista
independente, ele realiza visitas a paises e apresenta relatdrios a Assembléia Geral e a antiga Comisséo de
Direitos Humanos das Nagdes Unidas (atualmente substituida pelo Conselho de Direitos Humanos).
Atualmente, ele é Professor de Direito e membro do Centro de Direitos Humanos da Universidade de Essex
(Inglaterra) e Professor Adjunto na Universidade de Waikato (Nova Zelandia).

e-mail: paulhunt28@yahoo.co.uk

RAJAT KHOSLA

Rajat Khosla é Pesquisador Sénior na Unidade sobre Direito a Saude do Centro de Direitos
Humanos da Universidade de Essex. Ele também é advogado em direitos humanos,
pesquisador e autor de trabalhos sobre a problematica dos direitos econdmicos, sociais e
culturais. Rajat é também coordenador de um curso sobre Direitos Humanos e
Desenvolvimento no Mestrado sobre Direito Internacional de Direitos Humanos da
Universidade de Essex. Ele trabalhou anteriormente como pesquisador consultor para o

Centro de Estudo das Sociedades em Desenvolvimento (CSDS) na India. Atualmente, trabalha
também como advogado na Corte Suprema da India, a favor de diversos casos de interesse publico
relacionados com os direitos econdmicos e sociais.

Endereco: Human Rights Centre University of Essex Wivenhoe Park Colchester CO4 3SQ United Kingdom
e-mail: rkhosl@essex.ac.uk

RESUMO

O presente artigo analisa 0 acesso a medicamentos, em especial aqueles considerados essenciais, como
parte do direito a desfrutar do mais elevado nivel possivel de saiide. A partir da estrutura analitica do
direito a saude elaborada nos Gltimos anos, a primeira parte deste artigo concentra-se nos deveres
atribuidos aos Estados. A segunda parte procura nos introduzir a responsabilidade das empresas
farmacéuticas.
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ACESSO A MEDICAMENTOS
COMO UM DIREITO HUMANO

Paul Hunt e Rajat Khosla

A. Introducdo

Cerca de 2 bilhdes de pessoas ndo possuem acesso a medicamentos essenciais.*
Tal privacdo gera inumeros sofrimentos que poderiam ter sido evitados: satde
precaria, dor, medo, perda da dignidade e morte.2 Melhorar o acesso aos
medicamentos existentes poderia salvar 10 milhdes de vidas a cada ano, 4 milhdes
delas na Africa e Sudeste Asiatico.® Além das barreiras impostas ao acesso a
medicamentos, o carater extremamente desigual desse acesso continua a ser a
caracteristica mais evidente do setor farmacéutico mundial.* Em paises ricos, a
média de gastos em medicamentos por pessoa é 100 vezes maior do que em
paises empobrecidos: cerca de US$ 400 em comparagdo a US$ 4. A Organizagéo
Mundial de Saude (OMS) estima que 15% da populagdo mundial consume
mais do que 90% da producdo farmacéutica.®

As politicas, regras e instituicdes existentes em ambito nacional e
internacional sdo 0s principais responsaveis por essas privacdes e
desigualdades extremas. O sistema nacional de suprimento de medicamentos,
com freqiiéncia, ndo consegue atender as pessoas de baixa renda. Quando o
faz, os medicamentos sdo, na maioria das vezes, inacessiveis em razdo de
seu elevado preco. Historicamente, pesquisas e inovacgdes cientificas tém
negligenciado as principais necessidades das parcelas economicamente mais
vulneréveis da populacdo. Contudo, a construcdo de estruturas alternativas
é factivel e reformas sdo urgentemente necessarias. De fato, mudancas devem
ser exigidas como um dever juridico e ético, dever esse que abarca inclusive

Ver as notas deste texto a partir da pagina 117.
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as obrigacdes decorrentes dos documentos internacionais de direitos
humanos.

Os Objetivos de Desenvolvimento do Milénio, tais como a reducéo da
mortalidade infantil, melhoria na saide materna e combate ao HIV/AIDS, malaria
e outras doencas, dependem de reformas que melhorem o acesso a medicamentos.
Uma das metas dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio diz respeito a
proporcionar “em parceria com empresas farmacéuticas, o acesso a medicamentos
essenciais a um preco razodvel em paises em desenvolvimento”.® A implementacdo
do direito a desfrutar do mais elevado nivel possivel de saide pode ajudar, de
maneira crucial, a atingir o padrdo de saude almejado por tais Objetivos.

O tratamento médico em caso de doencga, bem como a prevencao,
tratamento e controle de enfermidades sdo atributos centrais do direito a
desfrutar do mais elevado nivel possivel de satide (os termos “direito a desfrutar
do mais elevado nivel possivel de saude” e “direito a salde” sdo usados como
uma abreviagdo oportuna para a formulagdo mais precisa “direito de todos a
desfrutar o mais elevado nivel possivel de satde fisica e mental”).” Os atributos
mencionados dependem do acesso a medicamentos. Portanto, este acesso
constitui uma parte indispensavel do direito a desfrutar do mais elevado nivel
possivel de satde. Varios casos judiciais, bem como resolu¢es da Comissao
de Direitos Humanos das Na¢des Unidas confirmam que o acesso a
medicamentos essenciais € um elemento fundamental do direito a satde.®
Alguns desses casos também confirmam que as discussdes sobre este acesso
estdo intimamente relacionadas a outros direitos, tais como o direito a vida.

Esse artigo analisa brevemente o acesso a medicamentos como um
componente do direito a satide. Apesar deste trabalho se concentrar nos deveres
atribuidos aos Estados, ele ndo deixa de apresentar também uma introducéo
sucinta a responsabilidade das empresas farmacéuticas. Consideramos este artigo
como uma contribuicdo preliminar para as importantissimas e mais abrangentes
problematicas de direitos humanos que podem advir da presente discussao.

A estrutura analitica do direito a saude

Nos ultimos anos, 0 Comité de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais das
NacOes Unidas, a OMS, o Relator Especial das Nagdes Unidas sobre o direito
de todos a desfrutar o mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental,
organizagdes da sociedade civil, académicos e muitos outros tém trilhado um
caminho capaz de “desmembrar” ou analisar o direito a salde. Essa empreitada
possui 0 objetivo de facilitar a compreensdo e aplicacdo concreta deste direito
em politicas, programas e projetos de saude. A estrutura analitica do direito &
saude atualmente pensada é formada por dez elementos chaves e se aplica em
geral a todos os aspectos do direito a saude, incluindo os seus fatores
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determinantes: o Relator Especial tem mostrado a viabilidade dessa estrutura
em seu trabalho com o direito a satde.

Embora essa estrutura ja tenha sido apresentada, de maneira mais
minuciosa, em outro trabalho,® os seus elementos centrais podem ser resumidos
brevemente da seguinte maneira:

(a) Identificacdo das leis, normas e padrdes sobre direitos humanos
nacional e internacionalmente;

(b) Reconhecimento de que o direito a saude esté sujeito a limitagdes
materiais e a uma implementacéo progressiva, 0 que requer a
identificacdo dos indicadores e parametros capazes de medir 0s
avancos alcancados (ou a falta deles) ao longo do tempo;

(c) Apesar deste ultimo aspecto, reconhecimento de que algumas
obrigacdes decorrentes do direito a sadde ndo estéo sujeitas a
restricbes orcamentarias, nem tampouco a implementacdo
progressiva; ao contrario, impdem deveres exigiveis de imediato,
como, por exemplo, a obrigagdo de evitar a discriminacgéo de fato
ou a discriminagdo perante a lei;

(d) Reconhecimento de que o direito a salde engloba tanto
liberdades ou direitos de natureza negativa (tais como, o direito a
ndo ser submetido a tratamentos ndo consentidos e a ndo
participar de exames clinicos ndo acordados), quanto direitos de
carater positivo (como, por exemplo, o direito a um sistema de
tratamento e protecdo da saude). Na maioria das vezes, as
liberdades ndo possuem implica¢cdes orcamentarias, a0 passo que
os direitos de carater positivo sim;

(e) Todos os servicos, bens e aparelhos em satide devem estar
disponiveis, serem acessiveis, culturalmente aceitaveis e de boa
qualidade;

(f) Os Estados possuem o dever de respeitar, proteger e cumprir com
as suas obrigacOes decorrentes do direito a desfrutar do mais
elevado nivel possivel de saude;

(9) Em razéo de sua extrema importancia, a estrutura analitica
demanda uma atencédo especial quanto & ndo discriminacéo,
igualdade e vulnerabilidade de certos grupos;

(h) O direito a saude exige que sejam criados mecanismos de
participacdo ativa e bem instruida de individuos e comunidades
no processo de decisdo que diz respeito a sua salde;
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(i) Paises em desenvolvimento possuem a responsabilidade de buscar
assisténcia e cooperagdo internacionais, ao passo que os Estados
desenvolvidos carregam a responsabilidade de auxiliar os paises
em desenvolvimento na implementagdo do direito a saude; e

(j) O direito a satde exige que se estabeleca mecanismos efetivos,
transparentes e acessiveis de monitoramento e responsabilizagdo
nos ambitos nacional e internacional.

A titulo ilustrativo, este artigo aplica brevemente os elementos desta estrutura
analitica ao tema do acesso a medicamentos.

B. Os deveres dos Estados

Assegurando que os medicamentos sejam disponiveis, acessiveis,
culturalmente aceitaveis e de boa qualidade®

Os Estados devem fazer todo o possivel para assegurar que 0s medicamentos
existentes sejam disponibilizados em quantidades suficientes dentro do &mbito
de suas jurisdi¢des. Por exemplo, eles provavelmente terdo que utilizar alguns
dos mecanismos de flexibilizacdo da propriedade intelectual, previstos no Acordo
Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (conhecido como TRIPS), promulgando e aplicando leis internas
que permitam a licenga compulséria. Dessa maneira, os Estados assegurariam a
disponibilidade de medicamentos em quantidades adequadas dentro de suas
jurisdicdes. H& muito tempo, pesquisas e inovagdes cientificas tém negligenciado
as principais necessidades das populacdes de baixa ou média renda. Dentro de
um sistema de assisténcia e cooperacdo internacionais, os Estados possuem,
conseqlientemente, o dever de tomar as medidas necessarias a fim de
efetivamente estimular a producéo e a disponibilidade de novas drogas, vacinas
e métodos de diagnostico para aquelas doengas que causam maior sofrimento
em paises em desenvolvimento.*! Por essa razdo, exige-se que os Estados recorram
a uma diversidade de incentivos econémicos, financeiros e comerciais com 0
objetivo de direcionar as pesquisas e inovagdes cientificas para satisfazer as suas
respectivas necessidades em saude.

Em suma, os Estados ndo possuem apenas o dever de assegurar que 0S
medicamentos existentes estejam disponiveis dentro de seu territério. Eles
também possuem a obrigacdo de tomar as medidas razoaveis a fim de assegurar
que 0s novos medicamentos dos quais mais se necessita sejam produzidos e,
portanto, tornem-se disponiveis a populagéo.

Além de estarem disponiveis, os medicamentos devem também ser acessiveis.
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A acessibilidade tem quatro dimensdes. Em primeiro lugar, os medicamentos devem
ser acessiveis em todas as partes do pais (por exemplo, tanto em zonas rurais remotas,
quanto em centros urbanos). Esse aspecto possui grandes implicagdes na formulacdo
dos sistemas de suprimento de medicamentos, incluindo programas destinados a
universalizagdo da saude. Em segundo lugar, os medicamentos devem ser
economicamente acessiveis (isto é, ter precos razoaveis) para todos, inclusive para
aqueles grupos mais empobrecidos da sociedade. Essa dimenséo gera consideraveis
consequéncias para o financiamento de medicamentos e para o sistema de
estabelecimento de seus precos. Além disso, esse aspecto implica a revisao, pelo
Estado, de seu sistema tributario, com relagdo ao imposto incidente sobre
importagdes e outros relacionados a medicamentos, a fim de que este sistema néo
contribua para manter os medicamentos longe do alcance da parcela da populagéo
mais economicamente vulneravel. Em terceiro lugar, medicamentos devem ser
acessiveis de maneira que ndo estejam sujeitos a discriminagdes com base em qualquer
um dos pardmetros proibidos de diferenciacdo, tais como sexo, raca, etnia e status
socioecondmico. Conforme discutido na secdo seguinte, o principio da néo-
discriminacéo pode exigir que o Estado tome medidas para assegurar que 0 acesso
a medicamentos seja realizado de maneira igualitaria, em relacdo a todos o0s
individuos e grupos da sociedade, inclusive as minorias em situacdo de
vulnerabilidade. Em quarto lugar, informacdo confidvel sobre medicamentos deve
ser acessivel aos pacientes e profissionais de saude, a fim de que eles possam tomar
decisdes bem fundamentadas e utilizar os medicamentos de forma segura.

Além de disponiveis e acessiveis, 0s medicamentos e outros assuntos
correlatos devem ser culturalmente aceitaveis e respeitar a ética médica. Por
exemplo, politicas nacionais deveriam apoiar 0 uso adequado da medicina
tradicional e sua integracéo ao sistema de saude oficial. Além disso, 0s exames
clinicos deveriam assegurar o consentimento esclarecido dos pacientes que a
eles serdo submetidos.

Os medicamentos devem também ser de boa qualidade. Quando rejeitados
nos paises do Norte por estarem vencidos ou ndo apresentarem as condi¢des de
seguranca necessarias, os medicamentos ndo devem ser reutilizados nos paises
do Sul Global. Os Estados devem estabelecer um sistema regulatério para
verificar a seguranca e qualidade dos medicamentos, uma vez que eles podem
ser falsificados ou alterados.

Combatendo a discriminacdo, a desigualdade e a vulnerabilidade
O direito a satde requer que seja estabelecida uma politica nacional de
medicamentos, capaz de garantir o acesso a estes por individuos e grupos em

situagdes de vulnerabilidade, incluindo mulheres e suas filhas, minorias étnicas
e populacBes indigenas, pessoas de baixa renda, pessoas vivendo com HIV/
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AIDS, pessoas internamente deslocadas, idosos, pessoas com deficiéncia,
detentos e outros.

A preocupacdo com a vulnerabilidade e as desvantagens sofridas por alguns
grupos decorrem de dois principios fundamentais do Direito Internacional de
Direitos Humanos: ndo discriminagdo e igualdade. Importante destacar que
esses dois principios gémeos nem sempre exigem uma tratamento igual; pelo
contrario, requerem em certos casos que o Estado atue em favor de individuos
e comunidades desfavorecidas. Embora estejam intimamente ligados ao conceito
ético de equidade, os principios de ndo discriminacdo e igualdade possuem a
vantagem de serem reforgados tanto por mecanismos juridicamente vinculantes,
quanto por veiculos formais de responsabilizacdo dos encarregados por sua
implementacéo.

Em relagdo ao acesso a medicamentos, os principios da ndo-discriminagéo
e igualdade possuem varias implicacGes concretas. Por exemplo, o Estado €
obrigado a estabelecer um sistema de suprimento nacional de medicamentos
que inclua programas especificamente desenhados para alcancar grupos
vulneraveis e desfavorecidos. Além disso, requer-se que o Estado lide
propriamente com os fatores determinantes do ponto de vista cultural, social e
politico, capazes tanto de limitar o uso do sistema de satde por parte de grupos
vulneraveis, quanto de, especificamente, dificultar o seu acesso a medicamentos.
Na medida do possivel, o sistema de dados disponivel deve possibilitar o seu
uso minucioso, a fim de identificar grupos vulnerdveis e monitorar 0s avangos
na promocao do acesso igualitario ao sistema de salde.*?

Como medir e monitorar a implementacdo progressiva,
no que diz respeito ao acesso a medicamentos?
Quais sdo as obrigacdes que devem ser cumpridas de imediato?

O direito a desfrutar do mais elevado nivel possivel de satude — e, portanto, o
acesso a medicamentos — esta sujeito a uma implementacdo inevitavelmente
progressiva e a disponibilidade de recursos, de acordo com o artigo 2 (1) do
Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. Colocada de
forma simples, a implementacdo progressiva a que se refere o Pacto significa
que o Estado deve, em um periodo de dois anos, melhorar tal implementagéo
em comparacdo com o que tem feito atualmente. A disponibilidade de recursos,
por sua vez, significa que se exige de um pais desenvolvido a concretizagéo de
um padrdo mais elevado de saide do que pode ser demandado de um Estado
em desenvolvimento.

Essas colocacOes possuem diversas implicagdes praticas importantes. Por
exemplo, os Estados precisam dispor de indicadores e parametros
suficientemente capazes de determinar quando estdo ou ndo realizando
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progressivamente o direito a saiide.*®* Contudo, essa faceta progressiva do direito
a saude possui uma limitacéo digna de nota: este direito engloba alguns deveres
centrais que devem ser cumpridos imediatamente, sem 0s quais ele seria, em
grande medida, privado de sua propria razdo de ser.* Por exemplo, o Estado
possui a obrigacdo imediata de evitar atos discriminatorios, bem como de fazer
com que certos medicamentos — conhecidos como “medicamentos essenciais”
— estejam disponiveis e sejam acessiveis em todo o seu territorio.”® Essas
obrigacOes centrais devem ser realizadas de imediato e, portanto, ndo estéo
sujeitas a implementacdo progressiva.

Por meio de um processo inclusivo de participagdo, exige-se que o Estado
prepare uma lista nacional de medicamentos essenciais, com base na Lista de
Medicamentos Essenciais da OMS. Se o Estado declinar de sua competéncia
de preparar uma lista nacional, 0 modelo oferecido pela OMS sera auto-aplicavel
no ambito interno, obviamente sujeito as revisdes necessarias em cada contexto
nacional. Tornar disponiveis e acessiveis em todo o territorio 0os medicamentos
essenciais que constam da lista nacional é uma obrigacéo central do Estado que
deve ser concretizada de imediato e ndo progressivamente.®

Em suma, o direito a saude abrange tanto o acesso a medicamentos
essenciais, quanto aqueles considerados ndo essenciais. Embora quanto a estes,
0 Estado possua o dever de viabilizar progressivamente o0 seu acesso; quanto
aqueles, o Estado possui a obrigacdo de torna-los imediatamente disponiveis e
acessiveis em todo o territorio nacional. Este artigo trata dessas duas espécies
de medicamentos, essenciais e ndo essenciais.

Deveres de respeitar, proteger e cumprir

Os Estados possuem deveres de respeitar, proteger e cumprir com as suas
obrigacGes decorrentes do direito a desfrutar do mais elevado nivel possivel de
saude.t” Por exemplo, o dever de respeitar obriga o Estado a assegurar que a sua
politica de medicamentos ndo discrimine mulheres, minorias étnicas e outros
grupos desfavorecidos. O dever de proteger exige que o Estado assegure que
terceiros ndo impegcam a implementacdo do direito a sadde. Nesse sentido,
exige-se que o Estado, por exemplo, assegure que a privatizacdo do sistema de
salide impulsione, e ndo obstrua, a implementacdo do direito a saude. O dever
de cumprir com as suas obrigagfes requer que o Estado disponibilize os
medicamentos essenciais aos grupos economicamente mais desfavorecidos, se
eles ndo puderem ter acesso a eles de maneira diversa.

Em outras palavras, embora o Estado possa privatizar a prestacdo dos
servicos de saude, esta politica ndo o desobriga diante de seus deveres que
decorrem diretamente do direito a saude. O Estado sempre conserva para Si
tanto a responsabilidade residual de regulamentar de maneira apropriada 0s
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sistemas de saude e medicamentos, bem como de garantir o bem-estar dos grupos
mais desfavorecidos sob sua jurisdigao.

Participacdo na formulacéo da politica de satde

Um aspecto importante do direito a desfrutar do mais elevado nivel possivel de
saude é a participacdo ativa e instruida de individuos e comunidades, no processo
de formulagdo da politica de saude que os afeta. Na maioria dos casos, uma
comunidade local possui um senso apurado sobre as prioridades de saude que
Ihes dizem respeito. A comunidade possui o direito de participar na identificacdo
das prioridades e metas de saude. O objetivo dessa participacdo é estabelecer
diretrizes capazes de guiar as deliberacfes técnicas subjacentes a formulagéo de
politicas publicas de satide do interesse dos membros dessas comunidades.

Ao formular a politica e programas nacionais de medicamentos, exige-se
que o Estado tome as medidas necessarias a fim de assegurar uma participagao
ativa e instruida de todos aqueles por eles afetados - ndo apenas de associagGes
profissionais e universidades, mas também de comunidades rurais, organizacoes
ndo-governamentais, associa¢0es de pacientes e consumidores, e representantes
de grupos desfavorecidos.

Assisténcia e cooperagdo internacionais
em matéria de satde

A obrigacdo priméria pela implementacdo do direito a sadde recai sobre as
autoridades nacionais de cada Estado. Contudo, os Estados possuem a obrigagdo
de tomar as medidas necessarias, isoladamente ou por meio da assisténcia e
cooperacdo internacionais, a fim de garantir a implementacdo integral de varios
direitos, entre eles o direito a satde, em todo 0 mundo.®

Especificamente no que diz respeito aos medicamentos, essa
responsabilidade significa que nenhum Estado rico deveria encorajar outro em
desenvolvimento a aceitar padrdes de propriedade intelectual que ndo levem
em conta as salvaguardas e flexibilidades incluidas no Acordo TRIPS.*® Em
outras palavras, os Estados desenvolvidos ndo deveriam encorajar um pais em
desenvolvimento a aceitar os padres mais rigidos de propriedade intelectual
conhecidos como “TRIPS-plus” em qualquer acordo bilateral ou multilateral
de comércio.?° Eles deveriam auxiliar os paises em desenvolvimento a estabelecer
sistemas de saude efetivos, integrados e inclusivos que englobem mecanismos
confiaveis de suprimento de medicamentos, que sejam capazes de oferecer
remédios de qualidade e a um prego razodvel para todos e apoiar a pesquisa e
inovagdes cientificas que atendam as necessidades prioritarias de satde dos paises
em desenvolvimento.
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Monitoramento e responsabilizacao

O direito a saude intrinsecamente exige o estabelecimento de mecanismos
acessiveis, transparentes e efetivos de monitoramento e responsabilizagdo.
Aqueles que possuem obrigacOes relacionadas com o direito a salde devem
prestar contas em relacéo ao exercicio de suas fungdes, a fim de que possam ser
identificados avancos e obstaculos; conforme necessario, ajustes na politica de
saude e outras corre¢Ges podem ser, dessa maneira, realizadas. H& diversos
mecanismos de monitoramento e responsabilizagdo. Seja qual for o mecanismo
considerado mais apropriado pelo Estado diante das particularidades do
contexto no qual se insere, tal mecanismo deve ser efetivo, acessivel e
transparente.

Uma politica nacional de medicamentos deveria, portanto, estar
subordinada a mecanismos adequados de monitoramento e responsabilizacéo.
Isso requer que a politica de saude estabeleca as obriga¢des do governo diante
do direito a saude, em particular no que diz respeito ao acesso a medicamentos;
bem como, um plano para cumprir com estas obrigagdes, que identifique 0s
objetivos, prazos, responsaveis e suas obrigacdes, indicadores, pardmetros e
procedimentos para acompanhamento dos avangos realizados neste plano.
Periodicamente, um 6rgdo nacional adequado (como por exemplo, um
ombudsman sobre o direito a satde) tera a obrigagdo de analisar em que medida
0s responsaveis pela implementagdo da politica nacional de medicamentos tém
cumprido com os seus deveres — ndo com a intencdo de sancionar e puni-los,
mas sim com o intento de determinar quais politicas e instituicdes tém
funcionado e quais ndo, a fim de melhorar a implementagdo concreta do direito
de todos ao acesso a medicamentos.

Algumas questdes especificas e praticas sobre
0 acesso a medicamentos

Assegurar 0 acesso a medicamentos a todos da luz a um amplo leque de
importantes questdes especificas e praticas. A titulo de ilustracdo, essa se¢do
nos introduz sucintamente a quatro dessas problematicas, usando como
referéncia a estrutura analitica esbocada nos paragrafos anteriores.

Um sistema confidvel para suprimento de medicamentos
de qualidade e a precos razoaveis

O Estado possui o dever legal de garantir que haja, em todo o seu territorio,

um sistema confiavel, eficiente e transparente capaz de disponibilizar
medicamentos de qualidade, a precos razodveis, seja ele publico, privado ou
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misto. Esse sistema deve ser sensivel as necessidades atuais, ser economicamente
vidvel, reduzir gastos desnecessarios e evitar atos que constituam corrupcao.
Extremamente importante notar que tal sistema deve ser desenhado para atender
a grupos economicamente desfavorecidos e comunidades isoladas, bem como
elites urbanas enriquecidas.

Obviamente, esse dever é limitado pelos recursos disponiveis em cada pais:
nesse sentido, Canada esta obrigado a assegurar um acesso melhor e mais amplo
a medicamentos do que Chad, por exemplo. Mesmo assim, essa obrigagdo tanto
em paises desenvolvidos, quanto em desenvolvimento esta sujeita a
implementagdo progressiva: exige-se que todos os Estados assegurem, em um
periodo de dois anos, melhor acesso a um leque mais amplo de medicamentos
em comparacdo aquele que existe hoje.

Para medir essa implementagdo progressiva (ou a auséncia dela), os Estados
devem desenvolver indicadores e parametros aplicaveis a um sistema de
suprimento de medicamentos confiavel e eficiente.?* Esses indicadores devem
abarcar elementos de direitos humanos, como, por exemplo, a possibilidade de
verificar em que medida o sistema é capaz de assegurar acesso igualitario a
grupos desfavorecidos (por esse motivo, ha a necessidade de indicadores
especificos) e de disponibilizar mecanismos efetivos de monitoramento e
responsabilizagéo.

Qualidade dos medicamentos

Os pardmetros internacionais de direitos humanos s&o claros: o Estado possui
a obrigacdo juridica de assegurar que medicamentos de boa qualidade estejam
disponiveis em todo o seu territorio. Para tanto, faz-se necessaria uma regulagao
efetiva dos medicamentos capaz de garantir a seguranga, eficacia e qualidade
destes nos setores publico e privado. Além disso, tal regulacéo deve assegurar a
exatiddo e o carater apropriado da informagao disponivel sobre medicamentos
aos profissionais de saude e ao publico em geral.

Embora a seguranca e a qualidade dos medicamentos constitua um
problema em muitos paises desenvolvidos e em desenvolvimento, a magnitude
deste problema é muito maior nestes, onde medicamentos de baixa qualidade
possivelmente serdo 0s Unicos aos quais os mais desfavorecidos
economicamente terdo acesso. Em recentes estimativas da OMS, entre 50% a
90% das amostras de remédios destinados ao combate da maléria falharam
no teste de controle de qualidade e mais da metade dos medicamentos
antiretrovirais ndo se adéquam aos padrdes internacionais.?? A comercializagao
de medicamentos falsificados ou abaixo dos padrdes aceitos continua a ser
uma preocupacdo em todo o mundo.

Um terco dos Estados ou ndo possuem autoridades responsaveis pela
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regulacdo dos medicamentos ou apresentam baixa capacidade de regular o
mercado farmacéutico.? A auséncia de tais autoridades é claramente uma
violacdo do direito a desfrutar o mais elevado nivel possivel de saude. Em
conformidade com o seu dever perante os direitos humanos de promover a
assisténcia e a cooperacdo internacionais, os Estados desenvolvidos deveriam
ativamente auxiliar aqueles em desenvolvimento a estabelecer mecanismos
apropriados de regulacdo do mercado farmacéutico.

Financiamento de medicamentos

Para que um medicamento esteja disponivel a um preco razoavel, hd muitos
fatores a serem levados em consideragdo, incluindo a forma de seu financiamento
(ou seja, como os medicamentos sdo pagos) e a maneira pela qual os pregos séo
estabelecidos. Ha diversas formas de financiar medicamentos, inclusive por
meio de seguros de salde publicos ou privados, taxas cobradas dos pacientes,
doagdes, empréstimos e assim por diante. Essas questfes sdo complexas, por
isso 0 Relator Especial se limita aqui a um Unico topico. Seja qual for o sistema
de financiamento escolhido, o Estado possui o dever em direitos humanos de
assegurar que tais medicamentos sejam economicamente acessiveis a todos (isto
é, oferecidos a precos razoaveis).

Em muitos paises ricos, mais de 70% dos medicamentos recebem
financiamento publico, ao passo que, em paises onde grande parcela da
populagdo possui renda baixa ou media, o gasto publico ndo atende as
necessidades basicas de medicamentos da maioria da populacdo. Nesses paises,
0s proprios pacientes pagam entre 50% a 90% dos medicamentos. Em sistemas
onde os custos dos medicamentos séo suportados pelas proprias familias, tende-
se a empobrecer grupos ja desfavorecidos e inibir o acesso igualitario aos
medicamentos.

Em paises desenvolvidos, um complexo de antibioticos pode ser adquirido
pelo equivalente ao pagamento recebido por duas ou trés horas de trabalho; em
paises em desenvolvimento, 0 mesmo complexo pode custar a remuneragéo
por um més de trabalho.?* Em paises desenvolvidos, o tratamento anual de
HIV pode consumir o equivalente a quatro ou seis horas de trabalho e, na
maioria dos casos, sera coberto pelo seguro de salde; em muitos paises em
desenvolvimento, o tratamento anual de uma crianga com HIV pode consumir
0 equivalente a renda adquirida por um adulto em 10 anos. Essas desigualdades
assustadoras sdo extremamente repugnantes e enfatizam ainda mais a
importancia dos Estados desenvolvidos de assumir a sua responsabilidade de
assisténcia e cooperagdo internacionais.

No entanto, para os propdésitos deste artigo, 0 mais importante é notar
que, em paises desenvolvidos, a maioria dos medicamentos é paga por meio do
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financiamento publico, ao passo que, em paises em desenvolvimento, a maioria
das familias pagam os seus medicamentos do proprio bolso. Em paises em
desenvolvimento, a existéncia de um sistema inadequado de financiamento
publico de satde torna os medicamentos mais caros, especialmente para parcela
mais empobrecida da populagdo.

Corrupgao

Em alguns sistemas destinados ao suprimento de medicamentos, a corrupcao é
endémica. Produtos séo desviados; “taxas” ndo oficiais de desembarago aduaneiro
sdo cobradas; medicamentos falsificados circulam livremente e etc. A corrupgao
pode ser fatal. Conforme afirma Dora Akunyili, chefe da Autoridade em
Alimentos e Medicamentos da Nigéria [originalmente, Nigeria’s Food and Drug
Authority]: “a falsificacdo de medicamentos, facilitada pela corrupc¢éo, extermina
em massa e qualquer um pode ser vitima dessa pratica”. 2°

Os grupos economicamente mais desfavorecidos sdo desproporcionalmente
afetados pela corrupcdo do sistema de satde, porque eles possuem menos
condicdes de arcar com pequenas propinas exigidas em troca de servi¢os que
deveriam ser gratuitos, ou de contratar as alternativas privadas aos servicos
publicos de satde onde a corrupgéo os tenha levado a exaustéo.

O direito a saude envolve a participacdo, o acesso a informacéo, a
transparéncia, 0 monitoramento e mecanismos de responsabilizacdo. Cada um
desses fatores auxilia a estabelecer um ambiente, no qual a corrupg¢éo ndo possa
persistir. Em suma, a politica de saude é também uma politica anti-corrupgao.
A implementacdo do direito a saude pode, portanto, ajudar a reduzir a corrupgéo
no setor de saude em geral, bem como nos sistemas de suprimento de
medicamentos em particular.

Conclusédo

E extremamente importante que todos os Estados tenham uma politica nacional
de medicamentos atualizada e um plano detalhado para sua implementagdo. A
politica deveria incluir uma lista nacional de medicamentos. Na virada do século,
quase 100 Estados ndo possuiam uma politica nacional de medicamentos.?
Dois tercos daqueles que de fato possuiam essa politica ndo tinham um plano
para sua implementagdo concreta.?” Sob tais circunstancias, torna-se dificil
defender como um Estado pode estar em conformidade com suas obrigacoes
decorrentes do direito a salde, se ele ndo possui nem mesmo uma politica
nacional de medicamentos atualizada e apropriada, um plano para sua
implementacdo e uma lista de medicamentos essenciais, preparada por meio de
um processo participatdrio e inclusivo. 2
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C. Os deveres das empresas farmacéuticas

A secdo anterior deu maior énfase a obrigacdo de aumento do acesso a
medicamentos, que primariamente recai sobre os Estados. No entanto,
obviamente, essa é uma responsabilidade compartilhada. No caso de haver um
aumento no acesso a medicamentos, varios agentes nacionais e internacionais
possuem um papel inescusavel a ser desempenhado. Os Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio reconhecem que as empresas farmacéuticas fazem
parte do rol daqueles que compartilham desta responsabilidade. O Objetivo 8,
uma parceria global para o desenvolvimento, elenca diversas metas, entre elas
prevé que seja proporcionado “em parceria com empresas farmacéuticas, 0 acesso
a medicamentos essenciais a um preco razoavel em paises em desenvolvimento”
(grifo nosso).

Ha alguns anos atras, um documento do governo britanico acerca da
politica sobre acesso a medicamentos defendeu que: “o dever de aumentar o
acesso a medicamentos essenciais recai sobre toda a comunidade internacional.
Avancos nessa dire¢cdo dependem do trabalho conjunto de todos para a
construcdo de sistemas de satide em paises em desenvolvimento; para o aumento
do financiamento disponivel para o setor de saude; para a reducdo dos pregos
dos medicamentos a fim de torna-los mais acessiveis; e para 0 aumento do
montante de medicamentos novos, que sejam desenhados especialmente para
tratar as doencas que mais afetam os paises em desenvolvimento”.?® De forma
significativa, o0 documento segue afirmando que: “neste contexto, ha um papel
especifico a ser desempenhado pelas empresas farmacéuticas. Na condicdo de
produtores dos medicamentos existentes e como formuladores dos novos
remédios, elas podem fazer — e realmente fazem — a diferenca dentro de suas
respectivas zonas de influéncia”.

O setor farmacéutico tem a capacidade de impactar profundamente a
implementacdo do direito a desfrutar do mais elevado nivel possivel de satde.
Os Estados e outros atores tém criticado o setor farmacéutico por estabelecer
precos muito altos; por fazer doagdes inconstantes de medicamentos; por
desenvolver pesquisas e inovagdes cientificas que ndo levam em consideracao
de maneira proporcional as doencas existentes em diferentes regifes do
mundo; por defender a adocdo de padrdes mais rigorosos de propriedade
intelectual conhecidos como “TRIPS-plus”; pelo anuncio inadequado de
medicamentos; por exames clinicos questionaveis; e outras praticas que sdo
consideradas obstaculos a capacidade estatal de cumprir com as suas
obrigacOes referentes ao direito a satide.*® No entanto, os Estados e outros
atores tém elogiado alguns avancos significativos nos ultimos anos, como
por exemplo maior margem de precos diferenciados; doagOes previsiveis e
sustentdveis de medicamentos; e um novo compromisso para com as
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pesquisas e inovacdes cientificas sobre doencas normalmente
negligenciadas.®

Ha pontos em comum entre a responsabilidade social corporativa, 0s
avancos promovidos pelas empresas farmacéuticas e o direito a saide. Embora
a estrutura analitica do direito a salde (como apresentada acima) esteja
centrada na figura do Estado, a implementacdo concreta desta estrutura elucida
quais intervencGes na politica de saude que uma empresa farmacéutica poderia
— e deveria — realizar a fim de melhorar o acesso a medicamentos. O direito a
salde pode ser promovido e protegido sem que seja necessario recorrer a
tribunais, por meio da formulacdo de politicas adequadas de saude. Apesar
de elogiavel que algumas empresas do setor farmacéutico tenham formulado,
por conta propria, iniciativas socialmente responsaveis; tais praticas ndo se
equiparam aos mecanismos oficiais de responsabilizacdo previstos nos
documentos de direitos humanos (alguns desses mecanismos sao ndo-judiciais,
como por exemplo 0 mecanismo de ouvidoria conhecido como Ombudsman).

Embora um namero significativo de empresas farmacéuticas relate sobre
suas atividades em matéria de responsabilidade social, poucas fazem
referéncia aos direitos humanos, em geral, ou ao direito a saude, em
particular, na declaracdo de sua missdo. Um numero ainda menor de
empresas parece ter analisado cuidadosamente suas politicas a luz do direito
a desfrutar do mais elevado nivel possivel de satde. Isso representa uma
perda de oportunidade, uma vez que empresas farmacéuticas, sejam de
grande ou pequeno porte, com setores de pesquisa proprios ou néo, de
alcance global ou local, considerariam benéfico adotar uma perspectiva de
negocios que respeitasse os direitos humanos, conforme defendido pelo
excelente trabalho do Pacto Global, da Iniciativa de Lideres Empresariais
em Direitos Humanos e do Alto Comissariado das Nacgdes Unidas para 0s
Direitos Humanos (ACNUDH).*

Nos ultimos anos, o entendimento geral acerca do significado dos direitos
econébmicos, sociais e culturais tem se consolidado. Se esta tendéncia se
mantiver, serd necessario migrar de discussdes genéricas sobre o tema para a
analise de direitos especificos, em relacdo a setores, agentes e assuntos
igualmente pontuais. Esse € 0 momento a que chegamos com relagdo as
discussdes sobre as empresas farmacéuticas e o direito a saude. De qualquer
maneira, atualmente, declaracdes gerais sobre empresas do setor farmacéutico
e o0s direitos econdmicos, sociais e culturais constituem a base indispensavel
para um exame mais detalhado de assuntos especificos sobre o direito a satde.
Em suma, é hora de explorar mais profundamente os deveres das empresas
farmacéuticas decorrentes do direito a satde reconhecidos genericamente pelo
Comentario Geral 14, Paragrafo 42 do Comité de Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais das Nagdes Unidas.
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Por essa razdo, o Relator Especial das Nagdes Unidas iniciou o processo
de preparacdo de uma proposta de Diretrizes para 0s Estados e Companhias
Farmacéuticas sobre o Acesso a Medicamentos.® Essa proposta analisa
assuntos especificos, tais como sistemas diferenciados de prego, doagdes,
pesquisas e inovagdes cientificas sobre doencas negligenciadas, parcerias
publico-privadas, antncio de medicamentos, exames clinicos e corrupcao.®
Conforme observado pelo Representante Especial do Secretario-Geral das
NagOes Unidas para a questdo dos direitos humanos e sua relagdo com as
corporacfes transnacionais e outros empreendimentos econémicos:
“esclarecer melhor os conceitos que utilizamos para nos referir as
responsabilidades dos Estados e das corporagdes é uma tarefa fundamental
[...]. Ao fazé-lo, nos deveriamos ter em mente que as empresas sdo limitadas
nao somente por parametros juridicamente estabelecidos, mas também por
normas sociais e consideracdes de natureza moral”.*

Conclusao

Concorda-se, cada vez mais, com a idéia de que as empresas, como todos 0s
atores na sociedade, possuem algumas obrigacGes juridicas e éticas perante
os direitos humanos. De acordo com o seu PreAmbulo, a Declaragédo
Universal de Direitos Humanos estabelece certos deveres em direitos
humanos para “todos os 6rgaos da sociedade”, expressdo essa que deve incluir
as empresas privadas.® O Pacto Global das Na¢bes Unidas, no qual
participam mais de 2.300 empresas, afirma que o setor privado deveria apoiar
e respeitar a protecdo internacional dos direitos humanos.®” As Diretrizes
para Empresas Multinacionais da Organizagdo para Cooperagdo Econdmica
e Desenvolvimento (OCED) exige que as empresas “respeitem os direitos
humanos daqueles afetados por suas atividades, de acordo com as obrigacdes
e compromissos assumidos pelo Estado no qual elas operam”.®® Embora
defenda que o projeto intitulado “Normas sobre as Responsabilidades das
CorporagGes Transnacionais e outros Empreendimentos Privados com
relagdo aos Direitos Humanos” da Subcomissdo sobre a Promocdo e Protecéo
dos Direitos Humanos ndo possua forca juridica vinculante, a Comissdo de
Direitos Humanos afirmou que tais Normas contém “elementos e idéias
Gteis”.*® Alguns tribunais internos, reconhecem o impacto das politicas de
preco das empresas do setor farmacéutico nos direitos dos pacientes.®® De
maneira significativa, algumas dessas empresas tém elaborado as suas
proprias diretrizes e outras espécies de declaracdes sobre responsabilidade
social, expressamente afirmando as obrigacOes que possuem em direitos
humanos.*

Atualmente, duas séo as questdes principais. Em primeiro lugar, esclarecer
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a finalidade e o contetido da responsabilidade das empresas privadas em direitos
humanos. Em segundo lugar, identificar, dentre essas obrigagdes, quais delas
sdo juridicas e quais sdo éticas. O projeto de Diretrizes € um singelo esforco
nesse sentido, especialmente centrado na primeira questdo, limitado ao contexto
especifico das empresas do setor farmacéutico. Quanto a segunda questdo, é
impossivel conceber que alguns direitos humanos ndo imponham deveres
juridicos as empresas privadas. 2

D. Conclusoes

Atualmente, o conteudo do direito a desfrutar do mais elevado nivel possivel
de salde esté se tornando cada vez mais claro. Em 2000, o Comité de Direitos
Econbmicos, Sociais e Culturais das Nagdes Unidas desenvolveu uma estrutura
geral capaz de desmembrar o direito a saide em direitos negativos ou liberdades
e direitos de natureza positiva; tratamento e fatores determinantes da salde;
ndo-discriminacdo; participagdo; monitoramento e responsabilizacéo; e assim
por diante.*® Esse artigo procura aplicar tal estrutura analitica ao caso dos
medicamentos, uma questdo de saude incluida nos Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio.

O direito a saude traz vérias contribuicGes importantes para a luta pela
melhora no acesso a medicamentos. Esse direito aperfeicoa a analise das
motivacdes e das obrigacdes dos varios atores envolvidos em sua implementagao.
As politicas de saude, que forem baseadas neste direito, provavelmente serdo
mais equanimes, sustentaveis e efetivas. As vantagens do uso dessa estrutura
analitica ja foram inclusive reconhecidas em algumas politicas e programas de
saude.** Com relacdo a formulagdo de politicas de medicamentos, ha também
um crescente apreco pelas vantagens de se levar em consideragdo o direito a
desfrutar do mais elevado nivel possivel de saude

De maneira complementar, as experiéncias concretas confirmam que as
estratégias tradicionalmente utilizadas em direitos humanos, tais como 0 uso
de mecanismos internacionais para constranger paises especificos perante a
comunidade internacional (conhecido como “naming and shaming”) e as
estratégias de litigancia, continuam a desempenharem um papel indispensavel
na implementacéo de diversos elementos do direito a saude e igualmente na
melhora do acesso a medicamentos.
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ABSTRACT

This article considers the component of the right to the highest standard of health that relates
to medicines, including essential medicines. Using the right-to-health analytical framework
that has been developed in recent years, the first section focuses on the responsibilities of
States. The second section provides a brief introduction to the responsibilities of
pharmaceutical companies.
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RESUMEN

Este articulo analiza el componente del derecho al disfrute del més alto nivel posible de salud
que se relaciona con el acceso a los medicamentos, incluyendo los medicamentos esenciales.
Utilizando el marco analitico del derecho a la salud que ha sido desarrollado en los afios
recientes, la primera seccion se concentra en las responsabilidades de los Estados. La segunda
seccion provee una breve introduccion a las responsabilidades de las compafifas farmacéuticas.
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