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resumo: O debate sobre a relação entre empresas e direitos humanos tem crescido gradual-
mente em sede institucional e doutrinária, bem como o reconhecimento de que faltam meca-
nismos para promover a responsabilidade social desses atores privados. Neste contexto, este 
trabalho investiga os limites e as possibilidades da responsabilidade social das empresas (RSE) 
farmacêuticas transnacionais pelo desigual acesso a medicamentos essenciais no Sul global, 
realidade agravada em contextos pandêmicos como o de HIV/AIDS e COVID-19. Para tanto, 
ele discute os atores, fatores e processos da governança sanitária global e debate algumas es-
tratégias de RSE a luz daqueles elementos. Metodologicamente o trabalho faz uma revisão da 
literatura especializada, análise documental e de dados primários, e conduz uma abordagem 
normativa do tema.
Palavras-chave: direito à saúde; hard law; acesso à medicamentos essenciais; responsabilida-
de social das empresas; soft law.

abstract: The debate on the relationship between business and human rights has gradually 
grown in institutional and doctrinal terms, as well as the recognition that mechanisms to 
promote the social responsibility of these private actors are lacking. In this context, this study 
investigates the limits and possibilities of the corporate social responsibility (CSR) of trans-
national pharmaceutical companies for the unequal access to essential medicines in the global 
South, a reality aggravated in pandemic contexts such as HIV/AIDS and COVID-19. To this 
end, it discusses the actors, factors and processes of global health governance and debates 
some CSR strategies in the light of those elements. Methodologically, the study makes a re-
view of the specialized literature, document and primary data analysis and conducts a norma-
tive approach of the topic.
Key words: right to health; hard law; essential medicines; corporate social responsibility; 
soft law.

resume: Le débat sur la relation entre les entreprises et les droits de l’homme s’est pro-
gressivement développé en termes institutionnels et doctrinaux, ainsi que la reconnaissance 
de l’absence de mécanismes pour promouvoir la responsabilité sociale de ces acteurs privés. 
Dans ce contexte, cette étude examine les limites et les possibilités de la responsabilité sociale 
des entreprises (RSE) pharmaceutiques transnationales pour l’accès inégal aux médicaments 
essentiels dans les Sud global, une réalité aggravée dans des contextes pandémiques tels que le 
VIH/SIDA et le COVID-19. À cette fin, il examine les acteurs, les facteurs et les processus de 
la gouvernance mondiale de la santé et examine certaines stratégies de RSE à la lumière de ces 
éléments. Méthodologiquement, le travail fait une revue de la littérature spécialisée, analyse 
de documents et de données primaires, et mène une approche normative du sujet.
Mots clés: droit à la santé; hard law; médicaments essentiels; responsabilité sociale des en-
treprises; soft law.
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I. introdução

A esfera internacional é organizada por conjuntos normativos mais ou me-
nos vinculantes que são elaborados, muitas vezes, de modo híbrido, por 
sujeitos de direito internacional e atores privados. Tais atores, por se orga-
nizarem em redes transnacionais de poder e não encontrarem obstáculos 
nas fronteiras estatais, desafiam os modelos clássicos de governança que 
contrapunham direito internacional e direito interno. Para Eslava,1 na me-
dida em que estas formas indiretas de autoridade são propagadas, as “linhas 
da responsabilidade global são quebradas” e o “potencial de resistência à 
ordem normativa internacional é diluído”. Por esse motivo, Kennedy2 ar-
gumenta que a ideia de uma ordem jurídica concebida como a simples soma 
ordenada desses quatro elementos — direito doméstico e internacional, 
direito público e privado - não é mais plausível.

No campo da saúde global, vasta literatura tem evidenciado como a recente 
crise sanitária de COVID-19,3 assim como a de HIV/AIDS4 anteriormente, 
tem sido reveladora “das falhas e das faltas dos esquemas de governança 
global... ao mesmo tempo em que paradoxalmente revela a inexorabilidade 
da globalização e da interdependência”.5 Por exemplo, “inter”nacionalmen-
te, o direito internacional contemporâneo tem desafiado a clássica agenda 
liberal e se ocupado em orquestrar os interesses de uma pluralidade de 
atores públicos e privados locais através de uma diversidade de regimes 
jurídicos complexos e frequentemente sobrepostos, de forma que muitas 
vezes a tutela do direito humano à saúde é obstaculizada pela tutela do 

1  Eslava, Luis, «Istanbul Vignettes: Observing the Everyday Operation of International 
Law», London Review of International Law, vol. 2, núm. 1, 2014, p. 38.

2  Kennedy, David, “One, Two, Three, Many Legal Orders: Legal Pluralism and the Cos-
mopolitan Dream”, N.Y.U. Review of Law & Social Change, vol. 31, núm. 3, 2006, p. 643.

3  Para um panorama da heterogênea mobilização institucional no contexto do enfren-
tamento à COVID-19 ver: Pozzatti, Ademar e Farias, Luiza, “From emergency to structure: 
ways to fight COVID-19 via international cooperation from Brazil”, Revista Brasileira de Política 
Internacional, vol. 65, núm. 1, 2022, pp. 1-20.

4  Pozzatti, Ademar e Trindade, Igor, “O Direito Internacional entre a saúde e o comércio: 
estudo de caso do acesso ao medicamento Truvada como profilaxia anti-HIV/AIDS no Brasil”, 
INTERAÇÃO, vol. 10, 2019, pp. 26-50.

5  Nasser, Salem Hikmat e Papy, Luiza Nogueira, “COVID, Covax e o Refluxo da Gover-
nança Global”, Revista de Direito Internacional, vol. 18, núm. 3, 2021, p. 74.
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direito internacional econômico.6 “Intra”nacionalmente, Slaugther e Burke-
-White argumentam que o desafio do direito internacional contemporâneo 
é “fortalecer as instituições domésticas, subsidiá-las e compeli-las a agir”.7

Para indagar como as linhas de responsabilidade global são quebradas no 
campo da saúde e quais as possibilidades de resistência à ordem normativa 
internacional, este trabalho discute algumas causas institucionais do acesso 
desigual à medicamentos entre o Norte e o Sul globais e alguns limites e 
possibilidades da responsabilidade social das empresas (RSE) farmacêuticas 
transnacionais por esta desigualdade. Para tanto, a primeira parte investi-
gará quais são os atores, os fatores e os processos da governança sanitária 
global (II), discutindo como atores privados participam da governança sa-
nitária global (1) e como ela está estruturada em termos de soft-law (2). 
À luz desses elementos, a segunda parte pensará prospectivamente a RSE 
(III), debatendo os limites dos seus mecanismos jurídicos (1) e analisando 
criticamente se o Fundo de Impacto na Saúde é uma estratégia hábil para 
conciliar os interesses das empresas com seus deveres sociais (2). Metodo-
logicamente, o trabalho faz uma revisão da literatura especializada, análise 
documental e de dados primários, conduzindo uma abordagem normativa 
do tema.

II. atores, fatores e Processos 
da governança sanitária global

Com a pandemia de COVID-19, a vasta literatura sobre governança sani-
tária global há tempos debatida nos campos da Ciência Política e das Rela-
ções Internacionais também chega ao campo do Direito Internacional. Esta 
parte do trabalho discute os processos através dos quais a governança global 
privilegia os interesses de uma pluralidade de atores públicos e privados, 
dentre os quais as grandes corporações farmacêuticas, sobre os interesses 
comuns da humanidade (1), e os fatores que levam estes atores a investir 
em soft law (2).

6  Pozzatti, Ademar e Trindade, Igor, op. cit.
7  Slaughter, Anne-Marie e Burke-White, William, “The Future of International Law is 

Domestic (or, The European Way of Law)”, Harvard International Law Journal, vol. 47, 2006, 
p. 328.
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1. Governança global via atores privados

A literatura é profícua em mostrar que, como reflexo da globalização 
econômica, se intensificou a interdependência global, contexto em que se 
transcende aos mecanismos verticalizados de articulação internacional e 
são formados espaços horizontais de interação, os quais relativizam o papel 
do Estado como único interlocutor legítimo das relações internacionais, 
e viabilizam que atores emergentes na sociedade global consigam de for-
ma mais direta e dinâmica, promover seus interesses.8 Por esses fatores, 
a governança global se tornou “multifacetada” e policêntrica, com muitos 
atores não-estatais disputando espaços e influência nos processos de toma-
da de decisão.9 Com a multiplicação das fontes, dos processos e dos atores 
do direito internacional em questões sanitárias, parte da literatura aponta 
para a relativização do papel do Estado soberano,10 enquanto outros estudos 
mostram que um dos seus papeis proeminentes é justamente o fortaleci-
mento estatal.11 Nesse cenário complexo e instável, o campo do Direito 
Internacional absorve algo que é de longa data sabido pelos formuladores 
de políticas e tomadores de decisão: a superação das compartimentações 
tradicionais — interno-internacional, público-privado — e o reconheci-
mento da agência de uma pluralidade de atores não-estatais e de processos 
institucionais arrojados operados a partir de novos tipos normativos.12

A superação das dicotomias interno-internacional e público-privado não 
resulta em um espaço político anárquico, tampouco um âmbito de liber-
dade de mercado imune à regulação. Ele é composto por uma fina teia 
de regras resultante da preocupação com um projeto intenso e contínuo 

8  Para um apanhado desta literatura, ver: Souza, Lucas e Saldanha, Jânia, “O direito in-
ternacional do desenvolvimento e suas raízes imperialistas no contexto do pluralismo norma-
tivo: por um paradigma libertário e não (neo)liberal”, Revista de Direito Internacional, vol. 16, 
núm. 1, 2019, pp. 200-222.

9  Nasser, Salem Hikmat e Papy, Luiza Nogueira, op. cit., p. 84.
10  Souza, Lucas e Saldanha, Jânia, op. cit.
11  Ver, por exemplo: Pozzatti, Ademar e Farias, Luiza, “O Brasil e a cooperação Sul-Ame-

ricana em saúde: dos regimes temáticos às possibilidades de efetivação estruturante”, Revista 
de Direito Internacional, vol. 16, 2019, pp. 363-382.

12  Jouannet, Emmanuelle, Le droit international, Paris, Presses Universitaires de France, 
2013, p. 4.
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de regulação e gestão.13 O direito internacional clássico era um direito for-
mal de coexistência pacífica das liberdades soberanas dos Estados, sendo 
composto por direitos absolutos, fundamentais, que se impunham em todas 
as circunstâncias pelo fato de os seus atores serem Estados.14 Contempora-
neamente, segundo Jouannet,15 existem três categorias principais de sujei-
tos/atores do direito internacional para além do Estado, dotados de per-
sonalidade e capacidade jurídica variáveis: as organizações internacionais e 
outros atores institucionais públicos, os atores cívicos e os atores econômi-
cos privados. Esses últimos detêm um espaço decisório cada vez maior e 
gozam incontestavelmente de certa personalidade jurídica internacional, a 
ponto de, inclusive, segundo Jouannet,16 serem capazes de concluir acordos 
com os Estados, figurar como parte perante a justiça arbitral internacional 
e definir as decisões prolatadas pelas instituições internacionais.

Contudo, as “formas jurídicas” e as “instituições formais” apenas reco-
nhecem como sujeito do direito internacional aquele que formalmente cria 
normas e é simultaneamente o seu destinatário imediato. Por isso, qual-
quer participação de atores privados continua sendo indireta, não oficial e, 
em grande parte, ad hoc.17 Para lidar com as “formas jurídicas”, a literatura 
mostra que alguns atores de grande poder político, econômico, técnico e 
científico, tais como as grandes corporações farmacêuticas, tornaram-se 
influentes nas instituições globais por meio do recrutamento dos Estados 
para a defesa de seus interesses.18 Para Souza e Saldanha,19 isso gera um sen-
timento de impotência em meio a um pluralismo normativo considerado 
por vezes incompreensível ou opressivo e que permeia os direitos internos, 
obstruindo o compromisso dos Estados de respeitar os direitos humanos 
protegidos pelo mesmo direito internacional que lhes coage política e eco-
nomicamente a violá-los.

13  Kennedy, David, op. cit., p. 646.
14  Jouannet, Emmanuelle, op. cit., pp. 10-14.
15  Ibidem, p. 51.
16  Ibidem, p. 52.
17  Rached, Danielle e Ventura, Deisy, “World Health Organization and the search for ac-

countability: a critical analysis of the new framework of engagement with non-state actors”, 
Cadernos de Saúde Pública, vol. 33, núm. 6, 2017.

18  Clark, Jocalyn e Mcgoey, Linsey, “The black box warning on philanthrocapitalism”, The 
Lancet, vol. 388, núm. 1059, 2016, pp. 2457-2459.

19  Souza, Lucas e Saldanha, Jânia, op. cit., p. 208.
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Nesse contexto de regulamentação internacional policêntrica e negocial 
que cada vez mais entrelaça interesses públicos e privados, Ventura20 aler-
ta para a banalização da transformação de questões sanitárias em ameaças, 
argumentando que, porque elas são combatidas com medidas excepcionais 
e procedimentos técnicos ou burocráticos - nos quais frequentemente se 
desrespeita o escrutínio democrático, ainda que suas repercussões na esfera 
política sejam amplas - gera-se riscos à democracia e aos direitos humanos.

A priorização dos interesses securitários e das instituições econômicas 
torna as demais temáticas dependentes da “caridade” pública ou privada, 
como se verifica na OMS, cuja atuação, segundo Ventura,21 nem sempre 
consegue focar em áreas prioritárias por ter grande parcela de seu orça-
mento constituído por contribuições voluntárias que apresentam destina-
ção pré-definida, conforme o interesse dos doadores. Esse tipo de doação é 
chamada de earmarked, por ser “carimbada” para determinada finalidade ou 
projeto, ainda que com isso sejam distorcidas as prioridades programáticas 
definidas pelos Estados-membros e dada margem a diversos conflitos de 
interesses.22

Para Rached e Ventura,23 a aceitação desse “filantrocapitalismo” cria “ma-
gos tecnológicos” de elevada autoridade moral no âmbito da governança 
global sanitária, o que resulta em que indivíduos de sucesso nos setores 
financeiros ou tecnológicos, mas não necessariamente com conhecimento 
e experiência no desenvolvimento social e da saúde, ocupem espaços de 
decisão.24 A Fundação Bill e Melinda Gates é uma das maiores doadora 
de fundos à OMS, sendo que seu fundador, além de ser considerado um dos 
maiores atores da governança global sanitária, é um grande aliado da indús-
tria farmacêutica e utiliza sua influência a favor do atual sistema de proprie-

20  Ventura, Deisy, “Do Ebola ao Zika: as emergências internacionais e a securitização da 
saúde global”, Cadernos de Saúde Pública, vol. 32, núm. 4, 2016.

21  Ventura, Deisy, Direito e Saúde Global: O caso da pandemia de gripe A (H1N1), São 
Paulo, Dobra Editorial, 2013, p. 115.

22  Ventura, Deisy e Perez, Fernanda, “Crise e reforma da organização mundial da saúde”, 
Lua Nova, vol. 92, 2014, pp. 53 y 54.

23  Em 1990, contribuições privadas superaram 54% do total de fundos e atualmente re-
presentam quase 80% da receita total da OMS (US $ 4,4 bilhões para 2016-2017); no período 
de 2012-2013, os 20 principais financiadores da OMS forneceram quase 80% do financia-
mento total, dentre eles, Fundação Bill e Melinda Gates, Rotary International e Bloomberg Family 
Foundation. Ver: Rached, Danielle e Ventura, Deisy, op. cit., p. 2.

24  Clark, Jocalyn e McGoey, Linsey, op. cit., p. 2459.
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dade intelectual, atitude que macula algumas medidas tomadas pela OMS.25 
Ilustra com clareza essa permeabilidade do social ao econômico o discurso 
de Melinda Gates, na abertura da Assembleia Mundial da Saúde de 2014, 
quando afirmou que “salvar recém-nascidos se trata de um ato bondoso de 
amor que apresenta um significado empresarial e pragmático”.26

 Para Chimni,27 é preocupante essa tendência de se recorrer a atores pri-
vados para financiar organizações internacionais, pois ela gera o perigo de 
que a reconstituição da relação entre Estado e direito internacional fomente 
apenas a operação global do capital e a promoção e tutela dos direitos de 
propriedade. Ademais, essa abertura da OMS aos interesses privados é con-
traditória em um contexto no qual, ainda que as normas de proteção à saú-
de lidem com questões que afetam a vida e a dignidade humana - razão pela 
qual a interação da OMS com os mais diversos atores não-estatais deveria 
ser considerada como essencial para promover a democracia e consagrar o 
seu papel diretivo - a sua burocracia inviabiliza que atores privados tenham 
voz na instituição quando destituídos de forte poder político ou econô-
mico.28 Esse diagnóstico, além de macular a confiança na OMS, espelha o 
objetivo da globalização econômica que, no entendimento de Chimni,29 é 
o de criar um espaço econômico unificado que acomoda tão somente os 
interesses de uma elite transnacional, cuja influência sem precedentes na 
definição de políticas e leis globais limitou as possibilidades de atuação dos 
Estados do Sul global e de participação de atores sociais na definição de 
prioridades globais de saúde que sejam eficientes, sustentáveis e acessíveis 
aos mais pobres.

Até 2016, a relação da OMS com a sociedade civil internacional era cen-
tralizada nas Organizações Não-Governamentais (ONGs), através de rela-
ções oficiais ou de trabalho, das quais apenas as primeiras conferiam acesso 
às sessões da Assembleia Mundial da Saúde e da Diretoria Executiva. Nesses 
casos, concedia-se a elas o direito de nomear um representante para parti-
cipar, sem direito a voto, das reuniões e a prerrogativa de enviar notas ao 
Diretor-Geral, a quem cabia decidir disponibilizá-las ou não para outros 

25  Ventura, Deisy, Direito e Saúde Global..., cit., p. 115.
26  Ventura, Deisy e Perez, Fernanda, op. cit., p. 54.
27  Chimni, B. S., “Third World Approaches to International Law: a manifesto”, Internatio-

nal Community Law Review, vol. 8, núm. 1, 2006, p. 14.
28  Clark, Jocalyn e McGoey, Linsey, op. cit.
29  Chimni, B. S., op. cit., p. 7.
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participantes nos eventos.30 Assim, a participação das ONGs foi reduzida a 
discursos formatados ou explicações simples, o que inviabilizava a persua-
são e a sua efetiva participação na formação dos consensos.31 A Resolução 
WHA 69.10, de 2016, viabilizou a participação de atores não-estatais em 
reuniões da OMS, mas, por permaneceram sem direito a voto, eles conti-
nuaram excluídos das decisões sobre desenvolvimento normativo.32

Ainda que do ponto de vista formal o processo deliberativo dos órgãos 
decisórios da OMS continue promovendo a inclusão efetiva apenas de re-
presentantes estatais, na prática isso é relativizado, segundo Rached e Ven-
tura,33 pela agenda dos financiadores privados, que influenciam a definição 
das prioridades da OMS, e pelo papel dos especialistas. Com o padrão de 
influência e tomada de decisão cada vez mais ligado às redes de especialistas, 
executivos e gestores de fundos, os Estados ficam cada vez mais ligados por 
redes de regras e regimes formais e informais.34 Essas redes de influências 
são reflexo do que Supiot35 considera como o novo feudalismo característi-
co da sociedade em rede que transforma as relações de poder, antes domi-
nadas pela soberania estatal, em uma relação de suserania regida por atores 
privados com grande poder econômico e, por conseguinte, capacidade de 
formar redes de poder. Nesse cenário, os indivíduos, Estados e instituições 
passam a se sujeitar ao cumprimento desses interesses suseranos, ao invés 
de observarem as leis.

Com isso, Chimni36 argumenta que as instituições internacionais ideo-
logicamente legitimam as normas da ordem mundial, cooptam a elite dos 
países periféricos e absorvem ideias contra-hegemônicas, assim como es-
truturam ativamente as questões para o debate coletivo de maneira a ali-
nhar a estrutura normativa aos interesses dos “Estados” dominantes. Com 

30  Rached, Danielle e Ventura, Deisy, op. cit., p. 7.
31  Aith, Fernando e Diniz, Maria Gabriela, “La Participation des acteurs non étatiques 

aux délibérations l’OMS: un regard sur le nouveau cadre régulatrice établi par la résolution 
OMS/WHA/69-10”, Journal de Droit de la Santé et Assurance Maladie, vol. 16, 2017, pp. 126 
y 127.

32  Ibidem, p. 127.
33  Rached, Danielle e Ventura, Deisy, op. cit., p. 5.
34  Souza, Lucas e Saldanha, Jânia, op. cit., p. 208.
35  Supiot, Alain, “The public-private relation in the context of today’s refeudalization”, 

International Journal of Constitutional Law, vol. 11, num. 1, 2013, p. 140.
36  Chimni, B. S., op. cit., p. 15.
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esse diagnóstico, não é difícil perceber que a OMS relega para segundo 
plano a sua função de guardiã do direito à saúde para atuar como protetora 
dos interesses econômicos das corporações farmacêuticas. Além disso, essas 
ações diminuem a credibilidade da instituição e geram situações que beiram 
ao escândalo, tal como quando a OMS foi acusada de ter criado uma falsa 
pandemia da gripe H1N1por influência das empresas farmacêuticas.37

2. Soft law na governança sanitária global

Apesar de vulnerável a diversas críticas, a Organização das Nações Unidas 
(ONU) liderou a articulação de respostas jurídicas internacionais atinentes 
ao direito humano à saúde através da OMS, cujo mandato deriva da Carta 
da ONU, de 1945, de sua Constituição, de 1946, e do Pacto dos Direitos 
Econômicos, Sociais e Culturais (PIDESC), de 1966. O mandato da OMS 
permite que ela atue de forma vertical, especialmente na luta contra doen-
ças infecciosas, mas também na área de promoção da saúde. Para atingir os 
seus objetivos, a OMS opera a partir de três tipos normativos: convenções 
adotadas pela Assembleia Mundial da Saúde38 (Artigo 19), regulamentos 
vinculantes (Artigo 21) e recomendações (Artigo 23).

Fiddler39 argumenta que o Artigo 19 não apenas deu à OMS o poder de 
promover e adotar tratados, mas também, quando lido dentro dos termos 
gerais do direito à saúde, concedeu à organização um potencial ilimitado 
para tornar a sua legislação rígida. No entanto, a OMS tem sido cautelosa 
em usar esses poderes,40 valendo-se principalmente do Artigo 23, o qual 
possibilita à Assembleia Mundial da Saúde fazer recomendações sobre qual-

37  Ventura, Deisy, Direito e Saúde Global..., cit., p. 214.
38  A Assembleia Mundial da Saúde é a mais alta instância de tomada de decisões da OMS. 

Trata-se do órgão legislativo que é encarregado de determinar as suas políticas, nomear o 
seu Diretor Geral, revisar e aprovar o orçamento, considerar as recomendações relacionadas 
à saúde feitas pela ONU, dentre outras atribuições constantes no Artigo 18 da Constituição 
da OMS.

39  Fidler, David, “The future of the World Health Organization: What role for internatio-
nal law?”, Vanderbilt Law Review, vol. 31, núm. 5, 2021, p. 1087.

40  A primeira vez que a OMS iniciou um procedimento de acordo com o Artigo 19 foi 
em 1996, quando a Assembleia Mundial da Saúde instruiu o Diretor Geral a desenvolver uma 
convenção quadro internacional para o controle do tabaco. Idem.
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quer competência da organização, as quais apresentam caráter mais técnico 
e científico e carecem de força cogente. Contudo, o foco nessa prerroga-
tiva, segundo Fiddler,41 é atribuído à cultura organizacional da instituição, 
dominada por cientistas e médicos especialistas. Com essa atitude, a OMS 
se torna organizacionalmente inepta para lidar com violações de saúde pú-
blica e, ao não se valer de instrumental jurídico vinculante, demonstra o 
pouco interesse em dar um significado substancial ao direito humano à saú-
de proclamado em sua Constituição. Por essa razão, Fiddler considera que 
a atual fraqueza do direito internacional em controlar doenças infecciosas 
é reflexo mais da estratégia não-jurídica da OMS do que dos problemas 
inerentes ao próprio direito internacional.

A primazia técnico-científica na OMS fez com que ela produzisse, nas 
palavras de Ventura e Perez42 “uma normatividade cujo problema não é a 
ineficiência nem a escassez, mas a opacidade das condições de sua elabora-
ção e dos interesses que contempla”. Com a escolha dessa atitude organiza-
cional, devido a sua viabilidade política, promoveu-se o uso da soft law para 
tratar dos problemas sanitários globais. Se por um lado esta opção viabiliza 
a harmonização dos mais diversos interesses, por outro lado ela não tem um 
caráter vinculante e, por buscar conformar os múltiplos interesses, englo-
bando múltiplos atores, torna-se vulnerável à hegemonia dos atores mais 
influentes.

No entanto, o recurso à soft law na governança global sanitária encontra 
obstáculo na hard law, o qual opera obrigações vinculantes e com conteúdo 
preciso, com seus correspondentes direitos e deveres executáveis.43 Como 
exemplo de hard law, tem-se o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Pro-
priedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPs, em inglês),44 cujo 

41  Fidler, David, “Globalization, international law, and emerging infectious diseases”, 
Emerging Infection Diseases, vol. 2, núm. 2, 1996, p. 80.

42  Ventura, Deisy e Perez, Fernanda, op. cit., p. 56.
43  Sánchez González, Alejandro, «The Interaction between Convergent and Divergent 

Approaches of Global Law in the Field of Business and Human Rights», Anuario Mexicano de 
Derecho internacional, México, vol. XXI, 2021, p. 39.

44  O Acordo TRIPs abarca ampla gama de direitos de propriedade intelectual, dentre os 
quais direitos autorais, marcas comerciais e patentes. Entretanto, no que tange ao acesso a 
medicamentos, o regime patentário resguardado entre os Artigos 27 e 34 é o ponto central. 
O Artigo 28 concede ao detentor da patente o direito exclusivo por meio da proibição de que 
outras empresas fabriquem, usem ou vendam o produto patenteado por um período de vinte 
anos contados a partir da data do depósito.
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cumprimento pode ser inclusive imposto/forçado pelo sistema de solução 
de controvérsias da OMC.45 A soft law, em sentido contrário, tem conteúdo 
impreciso e, por não ser vinculante, não é coercitiva,46 tal como as reco-
mendações da OMS e diversas declarações de direitos humanos.

Os acordos caracterizados como hard law permitem a sua aplicação do-
méstica contra atores não estatais, tais como entidades privadas, organiza-
ções transnacionais ou a sociedade civil, ainda que eles não sejam partes 
contratantes no direito internacional público. Essa realidade é atestada pelo 
acordo TRIPs, cujo arcabouço rígido e coercitivo gerou aos Estados a in-
cumbência de restringir as ações dos atores privados à nível doméstico para 
proteger os direitos de propriedade intelectual. Essa rigidez é problemática 
em contextos pandêmicos que asseveram as disparidades entre o Sul e o 
Norte globais, tal como se verificou nas pandemia de HIV/ AIDS47 e de 
COVID-19. No caso desta última, em setembro de 2020, mais da metade 
das doses de vacinas em desenvolvimento contra a doença já haviam sido 
adquiridas por países ricos, onde vivem apenas 13% da população mun-
dial.48 Tal realidade refletiu na desigualdade da vacinação: enquanto naquele 
momento os países do Norte global tinham mais de 30% de população vaci-
nada, os países do Sul global não conseguiram alcançar 10% de imunização. 
Na União Europeia, um terço da população já tinha recebido pelo menos 
uma dose (33%), o dobro da América do Sul (15%), o sêxtuplo da Ásia 
(5%) e 20 vezes maior que na África (1,5%).49

Segundo a UNAIDS,50 a pandemia de COVID-19 obstaculizou a manu-
tenção do tratamento antirretroviral (ARV) no Sul global e aumentou a 

45  Idem.
46  Santoro, Michael A., “Introduction to Part IV”, em Santoro, Michael A. e Gorrie, Tho-

mas M. (coord.), Ethics and the Pharmaceutical Industry, Cambridge, Cambridge University 
Press, 2005, p. 364.

47  Hunt, Paul e Khosla, Rajat, “Acesso a medicamentos como um direito humano”, Sur. 
Revista Internacional de Direitos Humanos, vol. 5, núm. 8, 2008, pp. 100-121.

48  OXFAM Brasil, Países ricos já compraram mais da metade do suprimento futuro da vacina con-
tra covid-19, 2020, disponível em: https://www.oxfam.org.br/noticias/paises-ricos-ja-compraram-
mais-da-metade-do-suprimento-futuro-da-vacina-contra-covid-19/ (acesso 20 abril de 2022).

49  El Pais, Assim avança a vacinação país por país: rápida nos mais ricos, nem tanto nos mais pobres, 
2021, disponível em: https://brasil.elpais.com/sociedad/2021-05-22/assim-avanca-a-vacinacao-
pais-por-pais-rapida-nos-mais-ricos-nem-tanto-nos-mais-pobres.html (acesso 20 abril de 2022).

50  UNAIDS, Seizing the moment tackling entrenched inequalities to end epidemics, 2020, dis-
ponível em: https://www.unaids.org/en/resources/documents/2020/global-aids-report (acesso 15 
maio de 2022).
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desigualdade no seu acesso, sendo que entre 2020 e 2021, a interrupção 
do tratamento ocasionou mais de 500 mil mortes na África Subsaariana, 
regredindo aos níveis de mortalidade por AIDS de 2008. Além disso, a falha 
no tratamento aumentará a dispersão do HIV, a resistência aos medicamen-
tos de primeira linha e, por conseguinte, majorará os custos para o seu 
tratamento.51 A despeito do fato que as pessoas soropositivas apresentam 
maior vulnerabilidade aos efeitos da COVID-19, em 2021 a maioria delas 
não tinha acesso à vacinas. A África Subsaariana, por exemplo, abriga dois 
terços das pessoas que vivem com HIV, porém, até julho de 2021, menos 
de 3% dos habitantes de todo o continente africano tinham sido vacinados 
com pelo menos uma dose da vacina contra a COVID-19.52 Agravando esse 
panorama, a UNAIDS alertou que o aumento do custo com medicamentos 
para COVID-19, somado ao grave impacto econômico da pandemia, dei-
xou muitos países com pouca capacidade de arcar com o aumento de custos 
em seus programas de tratamento do HIV.53

Como resistência à previsível desigualdade no acesso aos imunizantes, 
mesmo antes do início das vacinações, em 02 de outubro de 2020, Índia e 
África do Sul apresentaram na OMC uma proposta de suspensão temporá-
ria da aplicação de algumas seções do acordo TRIPs em relação a tecnolo-
gias para prevenção, contenção ou tratamento da COVID-19. A proposta 
foi apoiada por mais de 100 Estados-membros da OMC, os quais alegaram 
que os países ricos e as corporações farmacêuticas não estavam preocupadas 
com os efeitos perversos da crise sanitária global, mas apenas com a suas 
receitas. Necessário destacar que a proposição não é isenta de críticas de 
muitos países, inclusive do Brasil, que argumentam que o regime patentário 
não seria um óbice ao acesso à vacina e a capacidade de sua fabricação.54 Na 

51  UNAIDS, Global HIV & AIDS statistics — Fact sheet, 2021, disponível em: https://www.
unaids.org/sites/default/files/media_asset/UNAIDS_FactSheet_en.pdf (acesso 15 maio de 
2022).

52  UNAIDS, UNAIDS, Global HIV & AIDS statistics — Fact sheet, 2021, disponível em: 
https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/UNAIDS_FactSheet_en.pdf (acesso 15 
maio de 2022).

53  UNAIDS, Seizing the moment tackling entrenched inequalities to end epidemics, 2020, p. 218, 
disponível em: https://www.unaids.org/en/resources/documents/2020/global-aids-report (acesso 
15 maio de 2022).

54  Para maiores detalhes, ver: Meleu, Marcelino e Thaines, Aleteia, “Uma resposta dworki-
niana para a colisão de princípios de direitos humanos em tempos de COVID-19: Direito à 



ad
em

ar
 p

oz
za

tt
i /

 lu
ca

s 
si

lv
a 

de
 s

ou
za

264 Anuario Mexicano de Derecho Internacional, 
vol. XXIII, 2023, pp. 251-281

proposta, solicitou-se que fosse concedido aos membros da OMC, durante 
a pandemia, o direito de não implementar, aplicar ou fazer cumprir cer-
tas obrigações relacionadas aos produtos e tecnologias de enfrentamento 
ao COVID-19 nas Seções 1 (Direitos Autorais e Direitos Relacionados), 4 
(Desenho Industrial), 5 (Patentes) e 7 (Proteção de Informações não divul-
gadas) da Parte II do TRIPs.

A despeito dos desafios impostos pelo TRIPs ao acesso a medicamentos 
essenciais, outro desafio se relaciona a frequente utilização de soft law para a 
formalização de instrumentos relacionados a este acesso e a RSE. Este tipo 
normativo apresenta maior informalidade e se expressa principalmente em 
fontes não tradicionais de normas, como diretrizes, princípios e relatórios, 
as quais carecem de caráter vinculante. Para Delmas-Marty,55 os instru-
mentos de soft law tem três características: mole quanto aos efeitos, por não 
prever sanções para o caso de não cumprimento, fluído quanto ao conteú-
do, se compondo de premissas vagas e/ou imprecisas e doce quanto a obri-
gatoriedade, por não ser cogente. Logo, um instrumento jurídico de soft 
law pode ser triplamente soft: quanto ao seu conteúdo, obrigatoriedade e 
efeitos. Jouannet56 argumenta que essas normas e práticas jurídicas são 
constituídas por regramentos prospectivos e medidas de incentivo ao invés 
de sanções, razão pela qual o consenso dos diferentes atores envolvidos 
é sobrevalorizado. Essas normas são a expressão dos diferentes objetivos 
substanciais, culturais, sociais, econômicos e exprimem o consenso social 
obtido entre eles num dado momento social e político, razão pela qual são 
muito mais maleáveis e sujeitas à permanente negociação.57

A débil coercibilidade dessas normas e práticas gera discussão se elas 
são ou não autênticas normas jurídicas. Por exemplo, Koskenniemi crítica 
o fato de os juristas insistirem no que ele chama de teste formal de “pedi-
gree” das fontes normativas, responsável por identificar quais standards se 
qualificam como normas.58 Nessa senda, Kennedy argumenta que o tecido 

saúde versus direito de propriedade exclusiva sobre patentes farmacêuticas”, Revista Brasileira 
de Políticas Públicas, vol. 12, núm. 1, 2022, p. 135.

55  Delmas-Marty, Mireille, “Vers une responsabilité équitable dans une communauté 
mondialisée”, Études, vol. 1, núm. 414, 2011, pp. 19-30.

56  Jouannet, Emmanuelle, op. cit., p. 49.
57  Ibidem, p. 50.
58  Koskenniemi, Martti, “The politics of international law”, European Journal of Interna-

tional Law, vol. 1, núm. 1, 1990, pp. 4-32.
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normativo não é uma tapeçaria unificada e coerente, e, sob um prisma so-
ciológico, se observa o que é lei conforme seus efeitos jurídicos, não sua 
validade formal,59 de forma que deve se preocupar mais com os efeitos 
persuasivos de uma norma do que com o seu “pedigree”. Para González,60 
o papel persuasivo das iniciativas de soft law consiste no fato de que elas, 
apesar de não serem dotadas de exigibilidade, podem criar expectativas 
sociais e modificar comportamentos. Outrossim, devido à sua flexibilidade 
e fácil adaptação   às mudanças, elas são úteis em circunstâncias nas quais o 
consenso generalizado é inviável ou quando os governos relutam em aceitar 
obrigações vinculantes. Por outro lado, Rivera61 argumenta que a soft law, 
por não ser norma jurídica cogente, perpetua a irresponsabilidade dos ato-
res privados em temas globais como RSE, de forma que esse tipo normati-
vo “não jurídico” deveria complementar normas obrigatórias derivadas do 
direito internacional e dos ordenamentos nacionais. Sobre esses desafios da 
RSE se discutirá a seguir.

III. limites e Possibilidades da resPonsabilidade social 
das emPresas farmacêuticas

A aplicação de obrigações em matéria de direitos humanos a empresas con-
tinua a ser uma questão não resolvida no cenário global. Para Santoro,62 
com a alta dependência das empresas privadas para atender às necessidades 
de saúde pública, sempre haverá o desalinhamento entre os interesses pú-
blicos e privados, de forma que as instituições públicas deveriam instituir 
limites à atuação das empresas. Abaixo serão debatidos os limites de alguns 
instrumentos jurídicos de RSE (1) e como o Fundo de Impacto na Saúde 
propõe conciliar os interesses das empresas com seus deveres sociais (2).

59  Kennedy, David, op. cit.
60  Sánchez González, Alejandro, op. cit., pp. 39, 42.
61  Rivera, Humberto, “Empresas y derechos humanos: ¿hacia una regulación jurídica efec-

tiva, o el mantenimiento del status quo?”, Anuario Mexicano de Derecho internacional, México, 
vol. XIII, 2013.

62  Santoro, Michael A., op. cit., p. 364.
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1. Os limites dos mecanismos jurídicos

Em 2000, os Objetivos de Desenvolvimento do Milênio convocaram vá-
rios agentes nacionais e internacionais, públicos ou privados, para compar-
tilhar responsabilidades em relação aos problemas globais. O Objetivo 8 
ressaltava a importância de uma parceria global com as empresas farmacêuticas 
para a promoção do desenvolvimento, cujo fim é viabilizar o acesso a medi-
camentos essenciais a um preço razoável em países em desenvolvimento. 
Com o objetivo de evitar que fossem firmados acordos desproporcional-
mente favoráveis às empresas farmacêuticas, a Assembleia Geral da ONU 
editou a Resolução 2001/33, reconhecendo que o acesso à saúde é um dos 
mais importantes direitos fundamentais e apregoando que os Estados não 
deveriam tomar medidas que limitassem as condições de acesso aos medi-
camentos e às tecnologias biofarmacêuticas de prevenção e tratamento de 
doenças pandêmicas e as infecções frequentes que as acompanham. Dirigi-
da aos Estados e não se referindo a uma conduta empresarial socialmente 
responsável, a Resolução convocava os Estados a adotarem as devidas me-
didas em suas legislações com o objetivo de resguardar o acesso a tais me-
dicamentos ou tecnologias preventivas e curativas, assim como estabelecer 
políticas públicas adequadas para a alocação de recursos que fomentem o 
acesso à saúde.63

Contudo, Ventura64 argumenta que uma empresa farmacêutica desvincu-
lada de seu propósito social perpetua a centralidade do Estado na concreti-
zação do direito à saúde, ignorando as intervenções nas políticas sanitárias 
que uma empresa farmacêutica poderia e deveria realizar a fim de melhorar 
o acesso à medicamentos. Essa visão de uma empresa farmacêutica des-
vinculada de seu propósito social torna o Estado o seu grande cliente, em 
especial nos momentos de crise sanitária e/ou econômica, aprofundando a 
abissal assimetria entre os Estados no acesso a fármacos. Daí a necessidade 
de se desenvolver uma estrutura viabilizadora do delicado equilíbrio entre 
a preservação dos interesses econômicos e a ampliação do acesso a fárnacos 

63  Basso, Maristela e Polido, Fabrício, “Propriedade intelectual e preços diferenciados de 
medicamentos essenciais: políticas de saúde pública para países em desenvolvimento”, em 
Basso, Maristela (coord.), Propriedade intelectual e preços diferenciados de medicamentos essenciais: 
políticas de saúde publica para países em desenvolvimento, Rio de Janeiro, ABIA, 2005.

64  Ventura, Deisy, Direito e Saúde Global..., cit., p. 28.
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essenciais a preços acessíveis para os mais pobres. A despeito disso, Martin-
-Chenut65 mostra que a flagrante assimetria entre a responsabilidade dos 
Estados e a das empresas não é compensada por um direito internacional 
que promove a responsabilidade proporcional ao poder exercido pelos dife-
rentes atores, ainda que a detenção de um poder tivesse de gerar um dever 
e, consequentemente, a responsabilidade. Para a mesma autora, a multipli-
cação de atores deveria implicar na redistribuição de responsabilidades e 
não na sua diluição.

Face à importância desses atores privados globais que, apesar de não 
serem reconhecidos como sujeitos do direito internacional, detém poder 
decisório na arena multilateral, urge-se de uma profunda discussão acer-
ca de como responsabilizá-los.66 Portanto, ainda que a RSE por violações 
de direitos humanos - seja pela omissão em pesquisar doenças negligencia-
das como o Ebola e o Zika,67 pelos lucros exorbitantes,68 por tratar pessoas 
como cobaias69 ou por não prestar assistência às pessoas que sofrem de doen-
ças tratáveis em países periféricos70 - não seja uma tarefa simples, posto que 
inexiste um mecanismo jurídico internacional para isso, as políticas de saúde 
não podem ser dominadas apenas pelo poder econômico. Nesse sentido, a 
RSE, ainda que não possa curar por completo os “problemas” acima mencio-
nados, poderia ao menos servir de medida paliativa e inicial na implementa-
ção de uma nova ética na estrutura corporativa que reconheça deveres que 

65  Martin-Chenut, Kathia, “Quelles responsabilités face aux exigences d’une démocratie 
environnementale?”, em Canal-Forgues, Eric (coord.), Démocratie et diplomatie environnemen-
tales: Acteurs et processus en droit international, Paris, Pedone, 2015, p. 285.

66  Rivera, Humberto, op. cit.
67  Ventura, Deisy, “Do Ebola ao Zika...”, cit.
68  Mathias, Maíra, “Farmacêuticas: é hora de abrir a caixa preta”, Outras Palavras, 3.6.2019, 

disponível em: https://outraspalavras.net/direitosouprivilegios/farmaceuticas-e-hora-de-
abrir-a-caixa-preta/.

69  Em 1996, houve um surto de meningite no norte da Nigéria. Ao saber disso, a empresa 
farmacêutica Pfizer ofereceu a população local tratamento infantil, visando testar a efetivida-
de e segurança do medicamento “Trovan” que não foi aprovado para esse público pela U.S. Food 
and Drugs Administration. Essa atitude resultou na morte de 11 crianças que participaram do 
teste e em outras ocasionou sequelas como danos cerebrais, paralisia e surdez. Para maiores 
detalhes, ver: Nwobike, Justice C., “Empresas farmacéuticas y acceso a medicamentos en los 
países en desarrollo: El camino a seguir”, Sur. Revista Internacional de Direitos Humanos, vol. 3, 
núm. 4, 2006, p. 135.

70  Ventura, Deisy, “Do Ebola ao Zika...”, cit.
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transcendem àqueles devidos aos acionistas e atingem a proteção de todos 
que são afetados pelas suas atividades, mas não são consumidores.

Como respostas ao sistema patentário, surgiram padrões voluntários de 
controle dos atores privados como princípios orientadores, diretrizes e có-
digos de conduta elaborados pelas empresas.71 Tais instrumentos, ainda que 
possam apresentar um impacto positivo na prática empresarial, carecem 
de efeitos jurídicos e sua inobservância não gera custos jurídicos, embora 
a transgressão desses instrumentos possa macular a reputação das corpora-
ções e gerar boicotes. Estes instrumentos buscam estimular comportamen-
tos das empresas na medida em que geram uma melhoria da sua imagem 
perante a sociedade.72

Um primeiro passo na definição da RSE do setor farmacêutico foi o pro-
jeto de Diretrizes para os Estados e Companhias Farmacêuticas sobre o 
Acesso a Medicamentos, idealizadas pelo Relator Especial sobre o direito à 
saúde do Conselho de Direitos Humanos da ONU, Paul Hunt, em 2008.73 
O projeto objetivava ajudar os Estados e as empresas a entender melhor e 
cumprir suas responsabilidades relacionadas ao acesso à medicamentos e ao 
direito à saúde, tratando de temas como sistemas diferenciados de preços, 
pesquisa e desenvolvimento, parcerias público-privadas e outros assuntos.74

Outro instrumento é a Estratégia Global e Plano de Ação em Saúde Pú-
blica, Inovação e Propriedade Intelectual, elaborada em 2008 pelo Grupo 
de Trabalho Intergovernamental da OMS para Saúde Pública, Inovação e 
Propriedade Intelectual (IGWG). Nos seus princípios orientadores é defi-
nido que a OMS desempenhará um papel estratégico e central na relação 
entre saúde pública, inovação e propriedade intelectual e ressaltado que o 
gozo do mais alto padrão de saúde possível é um direito fundamental de 
todo o ser humano.75 Eles determinam especificamente que a inovação tec-
nológica e a transferência de tecnologia devem ser realizadas por todos os 
Estados e apoiadas pelos direitos de propriedade intelectual (Princípio 3), e 
que os direitos de propriedade intelectual não devem impedir a promoção 

71  Sánchez González, Alejandro, op. cit., p. 45.
72  Rivera, Humberto, op. cit., p. 326.
73  Hunt, Paul e Khosla, Rajat, op. cit.
74  Para uma análise crítica, ver: Delmas-Marty, Mireille, op. cit., p. 29.
75  Para uma análise crítica, ver: Pogge, Thomas et al., “Access to essential medicines: pu-

blic health and international law”. em Pogge, Thomas et al. (coord.), Incentives for global public 
health: Patent Law and access to medicines, Cambridge, Cambridge University Press, 2010.
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e o aperfeiçoamento da transferência de tecnologia entre países desenvol-
vidos e em desenvolvimento, bem como entre países em desenvolvimento 
(Princípio 4). No sétimo princípio é definido que a OMS deverá garantir e 
aprimorar mecanismos de financiamento sustentável  e fornecer produtos 
de saúde e dispositivos médicos para atender às necessidades dos países em 
desenvolvimento. Por fim, a OMS deverá se esforçar para desenvolver me-
canismos para monitorar a implementação da Estratégia Global e do Plano 
de Ação, incluindo sistemas de relatórios.76 A despeito de tais avanços, a Es-
tratégia Global foi alvo de críticas por não estipular medidas concretas para 
a reforma do atual sistema de inovação fundado nas patentes.77 Contudo, 
apesar das críticas, ela se voltou para as necessidades de saúde pública dos 
países em desenvolvimento, incluindo o financiamento e mecanismos de in-
centivo à criação de novos medicamentos e outros produtos contra doenças 
que afetam desproporcionalmente esses países.

Em 2019, a Assembleia Mundial da Saúde aprovou a Resolução A72/A/
CONF./2 intitulada “Melhorar a Transparência dos Mercados de Medica-
mentos, Vacinas e outros Produtos de Saúde”, cujo mérito é reconhecer 
que para a diminuição dos custos de medicamentos e produtos de saúde, é 
necessário transparência em toda cadeia produtiva.78 A transparência é ne-
cessária para se verificar quanto do investimento em pesquisa e desenvolvi-
mento é oriundo de verbas públicas, assim como para analisar se países em 
condições socioeconômicas similares estão pagando de forma paritária,79 
ou recebem condições distintas.80 Ainda que pouco vinculante, a Resolu-

76  Idem.
77  Ibidem, pp. 21 y 22.
78  A falta de transparência dificulta a determinação do preço de um medicamento, como 

no caso da droga Sofosbuvir, para o tratamento da Hepatite C, que mesmo na Suíça só era ad-
ministrada aos pacientes em casos muito graves devido ao seu elevado custo. Ao ser indagada 
sobre os critérios definidores do valor do medicamento, a Gilead afirmou que se baseou no 
preço da própria vida, pois ou se ingere o medicamento ou realiza um transplante de fígado, 
caso contrário se morrerá. Logo, seu valor não seria tão elevado se comparado com o da vida 
humana. Ver: Mathias, Maíra, op. cit.

79  A cláusula de confidencialidade presente em muitos contratos permite que alguns dos 
países mais pobres do mundo paguem preços mais elevados do que países industrializados por 
um mesmo medicamento, devido as discrepâncias dos poderes negociais entre esses países. 
Ver: Idem.

80  OMS, Improving the transparency of markets for medicines, vaccines, and other health products, 
2019.
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ção avança ao determinar ações a serem realizadas pelos Estados e pelo 
Secretariado da OMS. Contudo, para que a Resolução seja efetiva, torna-se 
necessária a implementação nacional e, visando evitar interpretações limi-
tadas do texto que esvaziem o seu conteúdo normativo, é importante que 
sejam desenvolvidos instrumentos de accountability.81 Entretanto, no recen-
te contexto de COVID-19, valendo-se de sua posição chave, as corporações 
farmacêuticas impuseram cláusulas de confidencialidade sob a alegação de 
que assim seria viabilizada uma melhor distribuição das vacinas. Essa justi-
ficativa foi refutada pela ineficiente distribuição e despertou preocupação 
quanto a possibilidade de que uma negociação desvantajosa afetasse tanto a 
garantia do direito à saúde e a vida, quanto a gestão eficiente e adequada do 
dinheiro público.82

Face a estes problemas, a OMS, por meio do documento Resposta à 
COVID, de 19 de maio de 2020, propôs que quaisquer obstáculos injusti-
ficados devessem ser removidos e que as flexibilidades do TRIPs deveriam 
ser reforçadas.83 No mesmo ano, a Assembleia Geral da ONU aprovou duas 
Resoluções (AGNU 74/270 e AGNU 74/274) enfatizando a necessidade 
de dimensionar rapidamente a fabricação e fortalecer as cadeias de abas-
tecimento para garantir acesso eficiente, oportuno, justo, transparente e 
equitativo e distribuição de diagnósticos, medicamentos e vacinas para CO-
VID-19 para todos aqueles que precisassem, em especial nos países em de-
senvolvimento. Apesar de servirem de base para iniciativas socialmente res-
ponsáveis, estas medidas em nada se assemelham de mecanismos jurídicos 
de responsabilização. Somente por meio destes seriam mais bem definidos 
os deveres das empresas farmacêuticas de respeitar o direito à saúde reco-
nhecido pelo Comentário Geral 14, Parágrafo 42, do Comitê de Direitos 
Econômicos, Sociais e Culturais da ONU.84

Como resposta solidária fruto da articulação de diversos atores públicos 
e privados orquestrados pela OMS, se desenvolveu o consórcio COVAX 
(COVID-19 Vaccine Access). O consórcio visou à distribuição de dois bi-

81  Mathias, Maíra, op. cit.
82  Cardona, Gressy e Mendieta, David, “La adquisición de vacunas contra la COVID-19 

por Colombia: entre la confidencialidad y la falta de transparência”, Revista Brasileira de Políti-
cas Públicas, vol. 11, núm. 3, 2021, p. 287.

83  OMS, COVID-19 response (WHA 73.1), 2020, disponível em: https://apps.who.int/gb/
ebwha/pdf_files/WHA73/A73_R1-en.pdf (acesso 20 de abril de 2022).

84  Hunt, Paul e Khosla, Rajat, op. cit., p. 114.
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lhões de doses de vacina para COVID-19 em 2021 e integra o eixo de vaci-
nação do programa ACT-Accelerator, financiado por fundos de investimen-
to, como o Fundo Monetário internacional (FMI), associações filantrópicas, 
dentre elas a Fundação Bill e Mellinda Gates, e o Fundo das Nações Unidas 
para a Infância (UNICEF).85 O Serum Institute of India é o maior fornecedor 
individual da Covax, sendo responsável por cerca de metade das vacinas do 
consórcio. No entanto, ele não realizou remessas ao consórcio nos meses 
de março, abril e maio de 2021 e o déficit estimado de entrega era de 190 
milhões de doses até o final de junho daquele ano. O governo indiano, des-
tacou que seria improvável que o país retomasse as exportações de grandes 
volumes de vacinas até pelo menos, outubro, já que os imunizantes estavam 
sendo usados para minorar a crise sanitária local.86

Tal óbice é um dos múltiplos exemplos que corroboram a crítica de Nas-
ser e Papy87 de que o COVAX seria uma iniciativa limitada de governança 
sanitária com aspiração global, reduzida a mais um fórum de cooperação 
multilateral, no qual diversos atores visaram precipuamente seus próprios 
interesses, inviabilizando uma resposta coletiva a um problema coletivo. 
Resta claro que, no combate à COVID-19, tal como ocorre no combate ao 
HIV/AIDS, persiste a posição privilegiada de alguns Estados nas políticas 
de acesso a medicamentos, assim como das multinacionais farmacêuticas, 
que priorizarem os seus ganhos financeiros sobre a sua responsabilidade 
social. Do mesmo modo, persiste a ausência de efetiva fiscalização e de 
qualquer sanção a esses atores e com isso são evidenciados os limites da 
atuação do Estado no exercício da sua autoridade.88 Face a estes desafios 
no compartilhamento de responsabilidades na governança sanitária global, 
acadêmicos e formuladores de políticas prospectaram alternativas para pro-
teger o direito à saúde e o acesso aos medicamentos essenciais. Uma dessas 
alternativas será discutida a seguir.

85  Nasser, Salem Hikmat e Papy, Luiza Nogueira, op. cit., p. 80.
86  BBC, India’s COVID crisis hits Covax vaccine-sharing scheme, 2021, disponível em: https://

www.bbc.com/news/world-57135368 (acesso 20 de abril de 2022).
87  Nasser, Salem Hikmat e Papy, Luiza Nogueira, op. cit., p. 84.
88  Cardona, Gressy e Mendieta, David, op. cit., p. 296.
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2. O Fundo de Impacto na Saúde

Para Pogge, o acesso desigual a medicamentos essenciais é um exemplo 
de injustiça global, decorrente de um conjunto articulado de instituições 
e práticas internacionais e domésticas que tutelam os interesses do Norte 
global contra os interesses do Sul.89 Na sua perspectiva, a desigualdade no 
acesso não é explicado a partir da ação e reação de sujeitos individuais e 
coletivos, mas a partir da estruturação institucional das relações interna-
cionais, de forma que todos e todas que direta ou indiretamente participam 
desse sistema, compartilham algum grau de responsabilidade pelas suas 
consequências.90

 Face ao caráter incipiente dos marcos jurídicos de RSE, e assumindo a 
sua parcela de responsabilidade pelo desigual acesso a medicamentos essen-
ciais, Pogge propôs a criação do Fundo de Impacto na Saúde como uma pos-
sível forma de conciliar os interesses empresariais com a RSE das empresas 
transnacionais farmacêuticas.91 O Fundo nasceu para contrapor a ideia de 
que o direito humano à saúde é reduzido a um dever fraco de caridade ou 
assistência que não contesta os atuais padrões de desigualdade social. Alias, 
apesar do resguardo da inovação por meio de patentes, é difícil argumentar 
que o acesso a um medicamento que salva vidas deve ser excluído de cor-
pos de pacientes pobres por causa do alto preço decorrente do monopólio 
estabelecido pelo fabricante para recuperar seus investimentos. Face a essa 
primazia dos interesses empresariais, Pozzatti questiona: “qual é o valor das 
convenções internacionais que garantem padrões mínimos de direitos hu-
manos se essas mesmas regras não preveem seu primado ou pelo menos sua 
compatibilidade com as regras de investimento?”.92

89  Pogge, Thomas, “¿Qué es la justicia global?”, Revista Latinoamericana de Filosofía, vol. 33, 
núm. 2, 2007, pp. 181-203.

90  Idem.
91  Pogge, Thomas, “The Health Impact Fund: better pharmaceutical innovations at much 

lower prices”, em Pogge, Thomas et al. (coord.), op. cit.
92  Pozzatti, Ademar, “Entre principes et procédures: Les défis de l’affaire Chevron pour la 

reconnaissance et la décolonialité en Amérique Latine”, em Tourme-Jouannet, Emmanuelle e 
Geslin, Albane (coords.), Le droit international de la reconnaissance: un instrument de décolonisation 
et de refondation du droit international?, Aix-en-provence: Confluence des droits, 2019, p. 146.
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Para que o direito à saúde não permaneça como uma expressão idealista 
de um objetivo intangível, Koski93 considera que medidas podem e devem 
ser tomadas na direção desta compatibilização, e argumenta que, para que 
mudanças significativas e de longo prazo ocorram, exige-se um realinha-
mento de responsabilidades por meio do incentivo de boas práticas sem 
olvidar os interesses econômicos das empresas. Nessa senda, Pogge94 consi-
dera que declarações, princípios, conferências ou financiamento e entrega 
de medicamentos por meio de iniciativas intergovernamentais, programas 
governamentais, parcerias público-privadas, pool de patentes95 e doações 
de medicamentos de empresas farmacêuticas, não bastam.

Para que haja uma mudança efetiva e evitados os efeitos letais decorren-
tes do acordo TRIPs, o referido autor defende que os governos passem a 
compensar as empresas farmacêuticas por qualquer medicação nova na pro-
porção de seu impacto sobre a carga global de enfermidades, por meio de 
um Fundo de Impacto na Saúde, sob a condição de que o inventor permita 
que outras empresas produzam livremente a medicação e a comercializem 
a preços competitivos. Ao envolver reformas institucionais, essa solução é 
mais sistêmica e capaz de lidar com a crise global de saúde em sua raiz. Para 
mobilizar os atores necessários à sua construção e viabilizar o acordo po-
lítico, Pogge destaca como principais desvantagens do atual regime global 
de patentes o alto preço, a negligência de doenças concentradas em regiões 
pobres, a tendência à produção de medicamentos pouco inovadores ou de 
manutenção (isto é, os de uso contínuo, e não de cura ou preventivo) e o 
marketing excessivo, quando comparado a pesquisa e desenvolvimento.96

93  Koski, Edward, “Renegotiating the Grand Bargain: Balancing Prices, Profits, People, 
and Principles”, em Santoro, Michael e Gorrie, Thomas (coords.), Ethics and the Pharmaceutical 
Industry, Cambridge, Cambridge University Press, 2005, p. 400.

94  Pogge, Thomas, “¿Qué es la justicia...”, cit., p. 197.
95  Ilustra esse fato o pool de patentes da Unitaid que visa salvaguardar o acesso a ARV em 

países em desenvolvimento por meio de licenças obtidas mediante indenização. Contudo, 
conforme relatos da organização Médicos Sem Fronteiras, o pool sofre com a pressão constan-
te das empresas farmacêuticas para retirar o benefício de alguns países em desenvolvimento, 
dentre eles África do Sul, Brasil e Índia. Médicos sem Fronteiras, Pool de patentes da Unitaid: 
países em desenvolvimento estão sob o risco de serem excluídos, Nova Iorque, 2009, disponível em: 
https://www.msf.org.br/noticias/pool-de-patentes-da-unitaid-paises-em-desenvolvimento-estao-sob-
-o-risco-de-serem-excluidos (acesso 24 de abril de 2022).

96  Pogge, Thomas, “The Health Impact Fund...”, cit., p. 139.
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Segundo Pogge,97 um primeiro passo seria realizar uma reforma jurídica 
que compreenda seis elementos: (1) fornecer reais incentivos à inovação; 
(2) recompensar os medicamentos com base no impacto na saúde humana, 
e não com base na demanda do mercado; (3) as recompensas disponíveis 
devem estar ligadas não ao quanto um medicamento é eficaz, mas quais são 
os seus efeitos globais; (4) esse mecanismo deve atrair inovação e angariar os 
esforços necessários para garantir efetivo acesso a novos medicamentos à 
nível mundial; (5) para viabilizar o acesso real aos medicamentos, as recom-
pensas pelo impacto na saúde, devem exigir, como condição, que o preço 
de venda do medicamento não seja superior ao menor custo possível de 
produção e distribuição; e (6) as recompensas do impacto na saúde devem 
ser financiadas pelos governos como um bem público.

Para consubstanciar essas características em uma proposta, Pogge98 su-
gere a criação de uma nova agência internacional que recompense toda 
inovação farmacêutica conforme seu impacto na saúde durante a primeira 
década posterior ao seu lançamento, de forma que o Fundo recompensaria 
o desenvolvimento de novos medicamentos de alto impacto sem excluir os 
pobres da fruição de seus benefícios. O financiamento do Fundo seria feito 
mediante contribuições proporcionais às respectivas rendas nacionais bru-
tas dos Estados membros, por três razões: (1) as contribuições dos vários 
países parceiros são ajustadas automaticamente de maneira a acompanhar 
seu enriquecimento e empobrecimento, (2) essa organização evita discus-
sões acerca das proporções de contribuição e (3) assegura a todos os países 
que qualquer custo extra seja proporcionalmente suportado por todos os 
outros Estados membros.99

Pogge100 sustenta que se todos os países concordassem em participar do 
Fundo, cada um deles contribuiria com menos de 0,01% de sua renda na-
cional bruta nos primeiros U$$ 6 bilhões. Para o mesmo autor, esse mon-
tante, além de ser mitigado pelo amplo acesso aos medicamentos registra-
dos no Fundo, é irrisório quando comparado ao seu impacto gigantesco, 
por ser uma solução sistêmica e completa para os diversos problemas que 
permeiam o atual sistema patentário, acima discutido. Sopesando esses be-

97  Ibidem, p. 148.
98  Idem.
99  Ibidem, p. 151.

100  Idem.
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nefícios, Pogge considera a criação do fundo um caminho politicamente 
realista a ser seguido em prol da proteção dos pobres sem ignorar os inte-
resses empresariais.

Na proposta, o proprietário de uma patente que tenha obtido autori-
zação de mercado em pelo menos um país poderá optar por ingressar no 
Fundo por um período de até dez anos, com a condição de que não venderá 
o medicamento por valor superior ao custo médio de fabricação e distribui-
ção.101 Em troca, ele será remunerado pelo Fundo conforme os benefícios 
clínicos alcançados pelo medicamento em comparação com outros fárma-
cos registrados. No final do período de dez anos, se o medicamento ainda 
estiver patenteado, o proprietário deverá oferecer uma licença isenta de 
royalties de modo a permitir que o medicamento seja fabricado e vendido 
por terceiros. Optando ou não pelo Fundo, a empresa continua a possuir a 
patente original.

Como a remuneração seria conforme o impacto na saúde, as empresas 
teriam um motivo para garantir que o medicamento certo chegue ao pa-
ciente certo, na dose certa e no momento certo. Ademais, por não reque-
rer alterações substanciais na estrutura de proteção ou licenciamento de 
propriedade intelectual, o Fundo possivelmente levaria a relacionamentos 
mais cooperativos e menos litigiosos, gerando menos despesas jurídicas, 
entre proprietários de patentes e fabricantes de genéricos. Isso porque os 
proprietários teriam menos probabilidade de recusar licenças razoáveis e 
os fabricantes de genéricos seriam menos propensos a violar os direitos de 
propriedade patentária.102 Ao defender o Fundo, Pogge não ignora que a 
“linguagem do dinheiro” é necessária para que se convença os atores priva-
dos da necessidade de incluir em suas políticas corporativas os problemas 
dos mais pobres. Contudo, Lidell103 questiona se as empresas teriam inte-
resse em participar de algo novo, dado que o atual sistema já lhes concede 
diversos privilégios, e defende a necessidade de uma mudança cultural, em 
especial dos financiadores de pesquisa, para que sejam atingidos objetivos 
de longo prazo.

101  Idem.
102  Ibidem, p. 151.
103  Liddel, Kathleen, “The Health Impact Fund: a critique”, em Pogge, Thomas et al., op. 

cit., p. 161.
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 De fato, a construção de um novo ethos socialmente mais responsável no 
campo da saúde global é pressuposto para que mudanças efetivas ocorram. 
Por outro lado, como destacam Olsen e Santana,104 apesar de a vantagem 
econômica não poder ser o eixo basilar do respeito aos direitos humanos, é 
necessário valer-se dela como um “chamariz para o diálogo com as empre-
sas”, abrindo espaço para processos transformadores que possam viabilizar 
a “promoção de atividades empresariais focadas na geração de valor social”, 
não na qualidade de filantropia, mas do atento dever de respeito aos direitos 
humanos. O Fundo parece contribuir para a construção de novos horizon-
tes viabilizadores do equilíbrio entre os diversos interesses envolvendo a 
temática.

IV. considerações finais

Este trabalho analisou criticamente a governança sanitária global e veri-
ficou que, nos moldes atuais, ela reduz a responsabilidade das empresas 
farmacêuticas a de gerar lucro, deixando o setor público como o único 
responsável pela resolução dos problemas sanitários locais, ainda que o pa-
pel do Estado seja cada vez mais redimensionado face a multiplicação das 
fontes, dos processos e dos atores influentes na sociedade internacional. 
Como as medidas tomadas pela comunidade internacional em prol do aces-
so a medicamentos essenciais são fundadas precipuamente em soft law —em 
contraposição a hard law dos instrumentos protetivos do comércio e do 
regime de propriedade intelectual— manteve-se um ambiente de negócios 
e a própria governança sanitária global adequado às necessidades do capital 
transnacional.

Verificou-se que, por serem mole, fluído e doce, os instrumentos de 
soft law permitem que novas formas indiretas de autoridade sejam propa-
gadas transnacionalmente. Da mesma forma, a agência de uma pluralidade 
de atores não-estatais faz com que linhas de responsabilidade global sejam 
quebradas, ao mesmo tempo em que o potencial de resistência a esta mes-
ma ordem institucional, por outros atores, seja diluído. Daí a importância 

104  Lopes Olsen, Ana Carolina e Walter Santana, Anna Luisa, “Diálogos multiator para 
implementação dos standards interamericanos sobre Pandemia e Direitos Humanos”, Revista 
Brasileira de Políticas Públicas, vol. 11, núm. 2, 2021, p. 833.
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de arrojados projetos institucionais operados pela cooperação de diversos 
atores domésticos e internacionais, públicos e privados, como o Fundo de 
Impacto na Saúde, que, se por um lado não é imune a críticas de diversas 
naturezas, por outro, é um primeiro passo necessário para prospectar um 
mundo menos desigual. A proposta nos convida a repensar o ambiente de 
negócios e o sistema regulatório, pois, do mesmo modo que o mercado não 
pode resolver todos os problemas sociais, o setor público também não pre-
cisa ser visto como a única resposta para problemas contemporâneos. Nesse 
sentido, a combinação de esforços públicos e privados, quando reunidos 
para alcançar objetivos claros e compartilhados em prol do direito humano 
à saúde, fornece uma força poderosa que excede a soma de seus esforços 
separados.

Analisados os atores, os fatores e os processos da governança sanitária 
global, e como eles interagem com o hard e o soft law, conclui-se que, para 
a sua transformação sistêmica e a redução da desigualdade no acesso a me-
dicamentos essenciais, são necessárias reformas estruturais. E mais do que 
isso, a pulverização da RSE não precisa ser vista com um fim em si, mas 
como uma etapa em um processo para o reconhecimento de que cada setor 
da sociedade, cada instituição e cada indivíduo com potencial para pro-
mover a saúde global detém um papel importante e uma responsabilidade 
social.
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