A Europa sabotara o Acordo Anti-Pandemias?

por Sangeeta Shashikant

Mudangas propostas pelo bloco europeu no rascunho do tratado distorcem seu sentido — e o
tornam menos voltado ao Comum. Negociagoes precisam ter foco: garantir Saude aos povos,
ndo lucros a farmacéuticas do Norte Global.

Glossario

CBD: Convengao sobre Diversidade Biologica

OMS: Organizagdo Mundial da Satude

PABS: Sistema de Acesso ¢ Compartilhamento de Beneficios
PHEIC: emergéncia de satde publica de interesse internacional
PIP: Estrutura de preparagdo para a gripe pandémica

SMTA: Contrato Padrao de Transferéncia de Material

GSD: Dados de Sequéncia Genética

UE: Unido Europeia

Quando Genebra estava se preparando para as férias de natal em dezembro passado, a Unido
Europeia (UE) circulou uma proposta de seis paginas sobre acesso e compartilhamento de
beneficios para os membros da Organizagdo Mundial da Saude (OMS). A proposta chega em
um estagio muito avangado das negociagdes sobre o instrumento de pandemia e €
preocupante.

O compartilhamento de beneficios proposto pela UE ¢ totalmente inadequado e terrivelmente
falho. A proposta se desvia dos padrdes internacionais estabelecidos pela Convengao sobre
Diversidade Bioldgica (CBD) e seu Protocolo de Nagoya. Consequentemente, ela exacerba a
desigualdade, desencoraja a troca oportuna de espécimes e de sequéncias genéticas pelos
membros da OMS, mina a soberania nacional e corroi o carater intergovernamental da OMS.

Este artigo examina em detalhes os aspectos criticos que destacam as deficiéncias da proposta
da UE e suas possiveis repercussoes na colaboragao internacional durante emergéncias
internacionais de saude publica.

Incompatibilidades com os direitos dos Estados Partes sob a CBD e o Protocolo de
Nagoya

A associagdo entre o acesso, de um lado, e a reparti¢ao de beneficios, de outro, ¢ um direito
estabelecido pelo Protocolo de Nagoya e tem a sua origem em uma injustica historica;



entidades de paises desenvolvidos se apropriam indevidamente de recursos genéticos do Sul
Global, reivindicam direitos de monopdlio por meio do sistema de propriedade intelectual e
ndo compartilham os beneficios derivados do uso desses recursos. Dai surgiu e se
popularizou o termo "biopirataria", que orientou as negociagdes do terceiro objetivo da CDB,
a reparti¢ao justa e equitativa dos beneficios.

Consequentemente, em 1992, com a adogao da CDB, foi aceito internacionalmente que os
Estados tém "direitos soberanos" sobre seus recursos bioldgicos, um principio também aceito
pelos membros da OMS no contexto da Estrutura de Preparacdo para Pandemia de Influenza
(Estrutura PIP). Dessa forma, a CDB (e, posteriormente, seu Protocolo de Nagoya) determina
que o acesso aos recursos genéticos depende do consentimento prévio, livre e informado do
pais que fornece os recursos genéticos e da reparticao justa e equitativa dos beneficios em
termos mutuamente acordados (operacionalizados por meio de contratos juridicamente
vinculativos).

De acordo com o Artigo 4(4) do Protocolo de Nagoya, esses elementos podem ser
multilaterais por meio de um "instrumento internacional especializado" (SII), desde que tais

instrumentos "apoiem e ndo sejam contrarios aos objetivos da Convencdo e deste Protocolo".

Infelizmente, a proposta da UE ndo atende a esse padrao juridico estabelecido. O paragrafo
5(e) da proposta afirma que o acesso a amostras e dados de sequenciamento devem ser
concedidos "sem condi¢des" "aos destinatarios solicitantes" (definidos como uma
"instituicao, organizacao ou entidade"), contradizendo os principios fundamentais da CBD e
de seu Protocolo de Nagoya.

O paragrafo 5(d) da proposta da UE menciona "diretrizes" a serem desenvolvidas pelo
Secretariado da OMS, mas elas sdo apenas para o reconhecimento de laboratorios e
biorrepositdrios, bem como bancos de dados capazes de receber amostras e dados de
sequéncia. As diretrizes sdo, por sua propria natureza, ndo vinculantes e, no passado, nao
conseguiram produzir resultados equitativos.

Além disso, a UE propde que as diretrizes sejam estabelecidas pela OMS juntamente com
outras organizagdes quadripartites para a Abordagem de Satide Unica (cooperagio entre a
Organizagao das Nacoes Unidas para Agricultura e Alimentagcdo [FAO], a Organizacao
Mundial de Satide Animal [OIE] e o Programa das Nag¢des Unidas para o Meio Ambiente
[PNUMA)). Isso significa, na pratica, que as diretrizes serdo preparadas pelos secretariados
dessas organizagdes e que havera muito pouco controle dos Estados-Membros sobre o
desenvolvimento das referidas diretrizes. O Quadripartido inclusive ja foi chamado a atencao
por ignorar os regimes de acesso e reparticdo de beneficios em seu projeto de plano de agdo
conjunto para a implementagio da Satide Unica.

Essas discrepancias nao apenas ridicularizam os direitos internacionais conferidos aos
Estados Partes (que a UE também ¢ legalmente obrigada a defender), mas também levantam
preocupagdes sobre a possibilidade da proposta exacerbar as desigualdades e,



consequentemente, desencorajar o compartilhamento oportuno de amostras e dados de
sequenciamento. Em esséncia, ao divergir das normas internacionais estabelecidas, a proposta
da UE ameaga impedir o espirito colaborativo necessario para uma preparagao e resposta
eficazes a emergéncias de satde e pandemias.

Separadamente, € preocupante o envolvimento central do Quadripartite no desenvolvimento
de diretrizes, incluindo "orientagdo sobre a interpretacdo do que constitui um patdogeno
desconhecido" no paragrafo 3 e, portanto, o que o Quaripartitite espera que os membros da
OMS compartilhem rapidamente com o Sistema de Acesso e Reparticao de Beneficios da
Pandemia (PABS) proposto pela OMS, e o papel do Quadripartitite na coordenagdo da rede
de laboratorios da OMS. Isso € preocupante do ponto de vista das implicagdes para a
soberania nacional dos membros da OMS e sua autoridade na tomada de decisdes dentro da
OMS.

Minando o carater intergovernamental da OMS e a promovendo conflitos de interesses

A OMS opera como uma organizagao intergovernamental responsavel perante seus Estados
Membros, que sdo aqueles que detém o poder de decisdo. No entanto, a proposta da UE
desconsidera descaradamente a fun¢ao de tomada de decisao dos membros da OMS ao
sugerir no paragrafo 2 que o sistema PABS deve ser administrado por uma parceria
multissetorial composta pela "OMS e as organizagdes relevantes do sistema da ONU, outras
organizagdes internacionais relevantes, organizagdes regionais e partes interessadas,
incluindo a sociedade civil e o setor privado". Essa parceria determinara os detalhes dos
contratos de compartilhamento de beneficios, firmara acordos com os fabricantes de produtos
relacionados a satde e também tera a tarefa de operacionalizar a disponibilidade ¢ a
acessibilidade do fornecimento durante uma pandemia ou uma emergéncia de satide publica
de interesse internacional (PHEIC).

Além disso, ¢ extremamente preocupante o fato de que a proposta da UE perpetua conflitos
de interesses. O setor privado, com quem os contratos de reparti¢do de beneficios devem ser
assinados e de quem o fornecimento ¢ exigido, estaria agora em posic¢ao de influenciar os
varios elementos do sistema PABS. Além disso, o papel central atribuido ao setor privado na
capacitacdo de cientistas de paises em desenvolvimento e na rede de laboratorios coordenada
pela OMS no contexto da reparti¢ao de beneficios (veja abaixo) € muito preocupante porque
as disposigoes tém o potencial de minar a confianga nos sistemas de laboratorios de saude
publica e na ciéncia nos paises em desenvolvimento.

Uma abordagem de multiplas partes interessadas para governar o PABS ¢ desnecessaria e
indesejavel. A COVID-19 destacou o fracasso da abordagem "multissetorial", uma vez que o
acelerador Access to COVID-19 Tools (ACT) se mostrou inadequado (leia aqui). Um sistema
PABS eficaz depende de um mecanismo de governanga que seja independente, livre de
conflitos de interesses e responsavel perante os membros da OMS, um caminho seguido com
sucesso pela Estrutura PIP (entenda sobre o marco PIP aqui).



https://ojo-publico.com/3087/una-promesa-rota-el-fracaso-covax-vacunar-equidad
https://www.twn.my/title2/health.info/2023/hi231103.htm

Uma definicio demasiado ampla de "patogenos"

A proposta da UE obriga o compartilhamento de todos os virus ou organismos "que causam
ou podem causar uma doenga ao seu hospedeiro humano". Isso se estende a quaisquer virus
Ou organismos novos ou existentes, bem como a quaisquer variantes. O escopo proposto €
injustificadamente amplo, indo muito além dos patdégenos que causam emergéncias de saude
e pandemias.

De acordo com um observador de longa data do processo da CDB, essa proposta pode ser
parte de uma politica mais ampla da UE para minar outros regimes nacionais e multilaterais
de ABS etc., expandindo o acesso aos recursos genéticos € minimizando os beneficios a
serem compartilhados.

Além disso, a proposta da UE exige ndo apenas o compartilhamento da amostra fisica de
patogenos, mas também "informacdes epidemiologicas e clinicas tteis para sua utilizacao",
dentro de um prazo estrito e especifico.

Se acordada, a proposta da UE exigira que os membros da OMS criem uma infraestrutura de
vigilancia em todo o pais, abrangendo todos os organismos que tenham a menor possibilidade
de causar doencas em seres humanos, e compartilhem todos esses recursos bioldgicos e
informagdes epidemiologicas e clinicas relacionadas com uma rede global de laboratdrios,
sem quaisquer condi¢des € com um mecanismo de reparticdo de beneficios disfuncional.

Nenhuma condi¢ao vinculativa associada ao acesso: Repeticao de falhas do passado

Antes da adogao da Estrutura PIP, os laboratorios designados pela OMS, que recebiam
amostras de influenza com potencial pandémico, eram regidos pelas diretrizes da OMS, mas
os laboratdrios receptores, como os Centros Colaboradores da OMS, violavam repetidamente
(as diretrizes?).

Como se viu, a ndo conformidade e a apropriacao indébita de amostras e sequéncias
compartilhadas (ja que esses laboratdrios entraram com extensas reivindicacoes de patentes)
eram comuns entre os laboratorios designados pela OMS; a confianca no sistema de
compartilhamento do virus da gripe se desgastou, e os paises em desenvolvimento insistiram
em reformular o sistema. Esses apelos ficaram mais altos a medida que os paises em
desenvolvimento afetados também lutavam para obter acesso oportuno e acessivel as vacinas
no auge do surto de gripe avidria HSN1 e da pandemia de HINI.

Em 2011, os membros da OMS adotaram por unanimidade a Estrutura PIP, que fornece uma
estrutura para a cooperagao internacional com relagdo a vigilancia e resposta global a gripe
com dois acordos de transferéncia de material padrao (SMTA) juridicamente vinculativos. O
SMTA 1 rege o compartilhamento entre laboratdrios designados pela OMS (ou seja, centros
nacionais de influenza, centros colaboradores da OMS, laboratodrios de referéncia HS,



laboratdrios regulatdrios essenciais), e 0 SMTA 2 rege o compartilhamento com entidades
fora desses laboratorios.

A Estrutura PIP também contém Principios Orientadores para o desenvolvimento de Termos
de Referéncia (TOR) para a respectiva categoria de laboratorio designado pela OMS, bem
como os TORs, que estabelecem os parametros do trabalho técnico que esses laboratérios
realizardo. Assim, a SMTA 1 exige legalmente que os laboratorios receptores cumpram os
respectivos TOR. Vale ressaltar que os termos e condigdes de acesso e uso pelos laboratorios
designados pela OMS foram determinados pelos Estados membros da OMS e nao o
Secretariado.

O sucesso da Estrutura PIP ¢ amplamente conhecido. Em 2016, um grupo de revisdo de
especialistas da OMS considerou a Estrutura PIP como uma "ferramenta ousada e inovadora
para a preparagdo para a pandemia de influenza". Os beneficios que ela gerou foram uteis
para varios paises durante a resposta a pandemia da COVID-19. O papel dos beneficios da
PIP estd bem documentado.

Em vista desse contexto, a proposta da UE d4 muitos passos para trds. Em vez de se basear no
modelo bem-sucedido da Estrutura PIP, a UE estd optando por uma abordagem fracassada
que também ¢ inconsistente com as normas internacionais € com uma estrutura global eficaz.

A UE reconhece a reparticio multilateral de beneficios, mas de forma distorcida e
extremamente inadequada

Aparentemente, a proposta da UE parece propor um mecanismo detalhado de reparticao de
beneficios. No entanto, o diabo estd nos detalhes. O compartilhamento multilateral de
beneficios € proposto em duas partes no paragrafo 6, com "parte A - especificamente durante
uma situagdo de pandemia" e parte B - "Sempre".

A UE propde incluir esses elementos de reparticao de beneficios em contratos que serdo
desenvolvidos pela plataforma multissetorial (parceria) que inclui o setor privado e outras
partes interessadas que também podem defender os interesses do setor privado, um evidente
conflito de interesses. Os contratos serdo tornados publicos, sujeitos a protecao da
"confidencialidade comercial", o que significa que os aspectos operacionais vitais dos
contratos podem nunca ser publicos.

De acordo com a parte A (especificamente durante uma situagdo de pandemia), enquanto a
situacao de pandemia persistir, os fabricantes de produtos de satide relacionados a pandemia
deverao disponibilizar para a "parceria ... somente mediante solicitacdo da parceria ...
trimestralmente ([...%] gratuitamente e [...%] a pregos sem fins lucrativos) ... para
distribuicao com base no risco a saude publica, necessidade e demanda".

Em tempos de pandemia, a demanda mundial por produtos de saude, especialmente
diagnésticos, terapias e vacinas, excedera a oferta disponivel. Portanto, ¢ fundamental



envolver os fabricantes de diferentes regides e sub-regides na produgdo de itens essenciais
relacionados a pandemia. A abordagem mais rapida para ampliar a capacidade de produgao ¢
por meio do licenciamento, em que os fabricantes recebem a autoridade para produzir e
recebem a tecnologia e o know-how necessarios. Notavelmente, embora esse aspecto seja
abordado na proposta de Acesso e Reparticao de Beneficios (ABS) apresentada pelos paises
em desenvolvimento descrita abaixo, ele esta visivelmente ausente do texto da UE.

Além disso, as varias ressalvas anexadas a proposta da UE provavelmente resultardo em
acesso desigual, como ocorreu durante a COVID-19. O beneficio na parte A sé sera
operacionalizado mediante solicitagdo da parceria. O envolvimento do setor privado (e de
outras partes interessadas relacionadas), bem como dos paises desenvolvidos (que gostariam
de ter acesso prioritario) na parceria, tem um grande potencial de prejudicar qualquer
solicitacdo rapida de fornecimento aos paises em desenvolvimento.

Além disso, como nao ha compromisso legal de um fabricante em fornecer até que uma
solicitacdo seja feita pela parceria, os fabricantes ndo terao reservado nenhum fornecimento
para a PABS/OMS. Nesse meio tempo, os fabricantes terao firmado varios acordos de compra
antecipada com paises ricos, prometendo fornecimento prioritario. Pode levar muitos meses
até que o fornecimento esteja disponivel para os paises em desenvolvimento, mesmo que uma
solicitagdo seja feita pela parceria.

Além disso, o suprimento a ser fornecido também ¢ apenas "trimestral", o que sugere que o
destinatdrio do suprimento estara no fim da fila, enquanto a distribui¢do deve levar em conta
o "risco a saude publica, a necessidade e a demanda". Embora o "risco a satde publica e a
necessidade" possam ser determinados com base em dados relativos a prevaléncia e seus
efeitos, a questao da "demanda" é contestavel.

Por exemplo, a extensdo da Decisdo TRIPS de 17 de junho de 2022 para diagnodsticos e
terapias esta sendo contestada na OMC por paises desenvolvidos e empresas farmacéuticas
multinacionais com base no fato de que ndo hd demanda por terapias para a COVID-19. Os
paises em desenvolvimento, a OMS e a sociedade civil tém argumentado repetidamente que o
problema nao ¢ de demanda, mas de disponibilidade e acessibilidade em tempo habil. Como
resultado dessa disputa, a OMC nao conseguiu estender a Decisao TRIPS no prazo de seis
meses apos sua adogao, conforme determinado pela 12* Conferéncia Ministerial. Um ano e
meio depois, a prorrogacao da Decisdo TRIPS da OMC continua pendente, tendo perdido o
prazo de dezembro de 2022.

Em contrapartida, a proposta de ABS dos paises em desenvolvimento exige que cada
fabricante/desenvolvedor de produtos de saude se comprometa contratualmente a fornecer
pelo menos 20% de sua "produgdo em tempo real" de cada produto relacionado a pandemia
fabricado para a OMS para distribuicdo com base no "risco e necessidade de saude publica".
Isso significa que todos os fabricantes/desenvolvedores devem se comprometer legalmente a
fornecer a OMS para distribuicdo equitativa, com a OMS no topo da fila. Os fabricantes que
firmam acordos de compra antecipada com outras nagdes ja estariam cientes de seus



compromissos legalmente vinculantes para garantir que o fornecimento adequado esteja
disponivel para a OMS em todos os momentos. Assim, quaisquer outros acordos nao
interfeririam no fornecimento reservado para distribui¢do equitativa.

Na parte B (em todos os momentos), a UE propode no subparagrafo (i) que os fabricantes "se
comprometam a se engajar na capacitacdo e na colaboragao cientifica e de pesquisa em
termos mutuamente acordados com cientistas e pesquisadores de paises em desenvolvimento"
com relagdo a P&D e a producao de produtos relacionados a amostra do patégeno. Esse
aspecto nao oferece nada mais do que o status quo, pois sao "termos mutuamente acordados"
e, como tal, voluntarios.

No subparagrafo (ii), a UE sugere que os fabricantes de produtos para a satide contribuam
para apoiar a rede de laboratorios coordenada pela OMS, incluindo a capacitacio de
laboratérios e biorrepositdrios de paises em desenvolvimento na rede "e sua capacidade de
detectar e caracterizar rapidamente patdgenos e analisar materiais genéticos". Para esse fim,
"contribuigdes anuais" serao definidas nos contratos de compartilhamento de beneficios.

Essa proposta ¢ egoista, com o setor farmacéutico e os paises ricos sendo os principais
beneficiarios. O setor farmacéutico criara capacidade e fornecera contribui¢des anuais para
que os paises em desenvolvimento possam compartilhar rapidamente amostras e sequenciar
dados para o desenvolvimento de produtos de satide para pandemias, que podem ser vendidos
com lucros enormes para os paises ricos.

Embora a mengao a contribuigdes anuais sugira a reparticdo de beneficios em termos
monetarios, nao ha detalhes sobre a férmula para obter beneficios monetarios ou sobre o teto
que sera coletado. De forma alarmante, a proposta € que as contribui¢des anuais apoiem a
vigilancia e o compartilhamento rapido de dados de amostras/sequéncias (o Unico aspecto que
interessa a industria farmacéutica e 8 UE) e ndo outras atividades de preparacdo, por
exemplo, o fortalecimento do sistema de saide ou medidas de resposta durante uma PHEIC
ou uma pandemia.

Isso marca um afastamento significativo da estrutura do PIP, que tem uma referéncia clara
para a coleta de beneficios monetarios dos fabricantes de vacinas contra a gripe, diagnosticos
e produtos farmacéuticos que usam o Sistema Global de Vigilancia e Resposta a Gripe da
OMS, com um acordo entre os membros da OMS de que 70% devem ser usados para a
preparacao (que ndo se limita a vigilancia) e 30% para a resposta a pandemia. Um plano de
implementagdo de alto nivel é regularmente elaborado pela Secretaria do PIP em consulta
com o Grupo Consultivo do PIP apos receber feedback de varias partes interessadas,
incluindo o setor privado e a sociedade civil.

Além disso, no subparagrafo (iii) da parte B, quando uma PHEIC persistir, a UE propde que,
"mediante solicitagdo da Parceria", os fabricantes disponibilizem "a pregos sem fins

lucrativos" uma determinada porcentagem dos produtos "trimestralmente", "para uso com
base no risco a saude publica, na necessidade e na demanda".



"Sem fins lucrativos" nao é definido em todo o texto da UE. De fato, durante uma PHEIC,
apenas uma determinada porcentagem estard disponivel a um preco indefinido "sem fins
lucrativos", o que implica que o fornecimento restante estara disponivel a precos altos.
Também nao ha certeza do fornecimento devido as varias ressalvas anexadas ao texto.

Além disso, a proposta toma um rumo preocupante ao estipular que, no cenario em que uma
PHEIC se transforma em uma pandemia, as quantidades fornecidas durante a fase inicial da
PHEIC serao consideradas parte do compromisso geral de fornecimento para a fase
pandémica subsequente. Esse aspecto da proposta revela uma falta de compromisso por parte
da UE em obter resultados equitativos, ja que o fornecimento deve aumentar dinamicamente
para atender a demanda elevada durante uma pandemia, levantando sérias dividas sobre a
capacidade da proposta de se adaptar de forma eficaz as demandas crescentes e intensificadas
de uma crise de saude generalizada.

Dois pesos e duas medidas na abordagem das preocupac¢oes com a propriedade
intelectual

No paragrafo 5(h), a UE proibe reivindicacdes de propriedade intelectual apenas sobre
patdgenos e dados de sequéncias genéticas na forma recebida (ou seja, a forma ndo
modificada). Ela reconhece que as amostras e os dados podem estar sujeitos a propriedade
intelectual de outra forma e exige o respeito a tecnologia proprietaria usada na preparacao das
amostras.

O texto proposto pela UE promove a possibilidade de apropriagcdo indevida das amostras e
sequéncias compartilhadas por meio do sistema de propriedade intelectual (PI), contribuindo
para a perpetuacdo da desigualdade. Além disso, o texto apresenta um padrdo duplo
preocupante. Apesar de o objetivo declarado do instrumento de pandemia ser o de aumentar a
producdo e o fornecimento para um acesso equitativo, a proposta da UE ndo s6 defende a
preservacao dos monopolios de PI existentes sobre as tecnologias, mas também facilita o
estabelecimento desses monopolios. Essa postura ergue barreiras adicionais a pesquisa € ao
desenvolvimento (P&D), bem como aos esfor¢os de produgdo por fabricantes em paises em
desenvolvimento, além de levantar suspeitas de desvios de dinheiro.

Isencio nao razoavel na proposta da UE

A proposta da UE isenta todas as organizag¢des sem fins lucrativos, que sdo destinatarias das
amostras ou dados de patdgenos, das obrigacdes de reparti¢ao de beneficios. Deve-se
observar que uma organizagao sem fins lucrativos nao significa necessariamente que essas
organizacdes ndo gerem receita. Por exemplo, as universidades podem usar sequéncias,
reivindicar patentes sobre o uso para o desenvolvimento de diagnosticos e, posteriormente,
licencia-las em troca de royalties. Essas entidades que geram receita com o uso do sistema
PABS devem contribuir para a reparti¢do monetaria de beneficios e licenciar essas



tecnologias para fabricantes de paises em desenvolvimento.
As lacunas na proposta da UE prejudicario a eficacia do PABS

Visivelmente ausentes da proposta da UE estdo os termos e condi¢des determinados pelos
membros da OMS sobre o compartilhamento e o uso de dados de sequéncias genéticas
(GSD), uma questao de importancia fundamental para os paises em desenvolvimento.

Em vez disso, a proposta da UE exige que cada parte compartilhe rapidamente as sequéncias
por meio de upload em bancos de dados reconhecidos pela OMS. Além disso, sugere
absurdamente o desenvolvimento de diretrizes (que ndo tém efeito legal) para o
reconhecimento de bancos de dados capazes de receber e transferir sequéncias, pela OMS,
em consulta com os bancos de dados que estardo sujeitos as diretrizes. Como os membros da
OMS e seus laboratorios estdo compartilhando GSD, os termos de acesso e uso devem ser
decididos pelos membros da OMS e devem ter efeito legal, como estar sujeitos a um acordo
de acesso a dados, que ja € comumente usado com relacdo a GSD de patogenos pandémicos
em potencial. Essa abordagem foi sugerida pelos paises em desenvolvimento em sua proposta
de ABS, com os termos a serem determinados pelos membros da OMS.

Outra lacuna pode ser encontrada no paragrafo 7(f)(i1). Ele afirma que o PABS s¢6 estara
operacional depois que uma determinada porcentagem de fabricantes tiver celebrado
contratos de reparti¢ao de beneficios. Isso representa um desafio para a eficacia do PABS,
uma vez que outros fabricantes que nao assinaram contratos de reparticao de beneficios
poderdo aproveitar livremente o sistema PABS (receber amostras e GSD, ja que ndo ha
condig¢des legalmente vinculantes para o acesso) assim que ele se tornar operacional e,
portanto, ndo serao motivados a assinar contratos de compartilhamento de beneficios,
ameacando todo o sistema ABS e o acesso equitativo durante PHEIC e pandemias.

De modo geral, a proposta da UE ¢ uma tentativa flagrante de transferir vastos recursos,
especialmente do Sul Global (um hotspot de organismos) para o Norte Global, sem termos e
condi¢des de reparti¢do de beneficios significativo, justo e equitativo.

Proposta de ABS dos paises em desenvolvimento oferece equidade significativa

72 paises em desenvolvimento - o Grupo da Africa e o Grupo para Equidade' propuseram um
sistema PABS abrangente que se baseia no modelo da Estrutura PIP, levando em
considera¢do as lacunas e licdes aprendidas em sua operacionalizacdo e os desafios de
desigualdade enfrentados durante a COVID-19. Em vista do amplo apoio dos membros da
OMS a essa proposta, ela deve ser o ponto de partida das negociagdes. Notavelmente, essa

' Composto por Argentina, Bangladesh, Botsuana, Brasil, China, Coldmbia, Republica Dominicana,
Egito, El Salvador, Etiépia, Fiji, Guatemala, india, Indonésia, Ir4, Quénia, Malasia, México, Namibia,
Paquistao, Palestina, Paraguai, Peru, Filipinas, Africa do Sul, Indonésia, Ird, Quénia, Maléasia,
México, Namibia, Paquistao, Palestina, Paraguai, Peru, Filipinas, Africa do Sul, Tanzania, Tailandia,
Uruguai.



proposta nao sofre com as deficiéncias e lacunas destacadas acima.

A proposta do Grupo da Africa/Grupo para a Equidade introduz termos e condigdes padrio
(SMTA 1) como um elemento necessario para governar o compartilhamento de amostras e
sequéncias de PABS entre a rede de laboratorios da OMS. Além disso, inclui o SMTA 2, que
¢ aplicavel a transferéncia de materiais PABS para entidades receptoras, definidas como
desenvolvedores ou fabricantes de diagndsticos, vacinas, terapias e outros produtos médicos.

O SMTA 2 também descreve os compromissos de compartilhamento de beneficios criados
para agilizar o acesso a vacinas, diagndsticos, terapias e outros produtos a precos acessiveis
para lidar com emergéncias sanitarias internacionais e pandemias, inclusive diversificando a
produgdo por meio de licenciamento e expandindo as opg¢des de fornecimento. O
compromisso de reparticao de beneficios também inclui a consideracao de atender as
necessidades dos paises em desenvolvimento, inclusive para o estoque da OMS antes da
PHEIC, com o objetivo de se preparar para uma resposta rapida, de acordo com a
recomendacao do Diretor-Geral da OMS e em conformidade com o plano de alocagdo da
OMS, se esse plano for recomendado pela OMS.

A proposta do Grupo da Africa/Grupo para a Equidade também anexa ao texto os
SMTASs detalhados que nio constam no documento da UE.

Além disso, os 72 paises em desenvolvimento sustentam que os usudrios que obtém
beneficios financeiros do sistema PABS devem fornecer contribuigdes monetarias
significativas de reparticdo de beneficios para apoiar a preparacao € a resposta a pandemia,
com detalhes sobre sua operacionalizagao.

Com relagao ao GSD, eles propdem permitir o acesso por meio de um banco de dados de
sequéncias PABS transparente e multilateral, responsavel perante os membros da OMS, que
garanta transparéncia, responsabilidade e, principalmente, operacionalize a reparti¢ao justa e
equitativa de beneficios, com o uso de acesso a dados apertando um simples botdo e
aceitando os acordos de uso para usudrios que desejem acesso, bem como um Acordo de
Acesso a Banco de Dados entre a OMS e outros bancos de dados. Os detalhes desses acordos
devem ser determinados pelos membros da OMS. +



