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Compartilhamento de Recursos da Biodiversidade, Sequenciamento 
Genético e Bases de Dados Especializadas “Open Access”, face a 

Interesses Soberanos do Brasil 
 
 
 

I. PIP Framework, a estrutura da OMS para o compartilhamento 
de cepas virais da Influenza com potencial pandêmico 

 
I.1. Antecedentes: 
A estrutura de compar lhamento de vírus da influenza com potencial pandêmico, no 
âmbito da Organização Mundial de Saúde (OMS), “Pandemic Influenza Preparedness 
Framework” (PIP Framework), foi ins tuída, em 2011, a par r da constatação das 
flagrantes inequidades inerentes à rede OMS até então existente, “Global Influenza 
Surveillance Network” (GISN), que tão somente enfa zava a necessidade de 
compar lhamento, por parte dos Estados-Membros, de novas cepas virais da influenza, 
sem estabelecer contrapar das rela vas à repar ção dos bene cios decorrentes da 
exploração econômica dessas amostras, como determinado pela “Convenção sobre 
Diversidade Biológica” (CDB), em vigor desde 1993.  
 
A CDB, como se sabe, reconhece direitos soberanos dos Estados-Membros sobre seus 
recursos biológicos, além de reconhecer que o acesso a esse patrimônio esteja sujeito 
ao consen mento prévio e informado do país provedor, bem como ao compromisso de 
justa e equita va repar ção de bene cios, face à u lização desses recursos, conforme 
termos mutuamente acordados entre Estado-Membro provedor e pessoa sica ou 
jurídica receptora.  
 
Tal sistemá ca fora reforçada, em 2014, pela entrada em vigor, no âmbito da CDB, do 
Protocolo de Nagoya, responsável por estabelecer diretrizes para o estabelecimento de  
marcos legais nacionais de acesso e repar ção de bene cios, embora não tenha - como 
prome do por países desenvolvidos ao longo das negociações que culminaram na 
criação da Convenção – implementado mecanismo mul lateral vinculante de repar ção 
de bene cios face ao acesso a patrimônio da biodiversidade de Estados-Membros 
soberanos, notadamente aqueles em desenvolvimento. 
 
Conforme descrito pela Third World Network (TWN)1, o surto de H5N1, no Sudeste 
Asiá co, em 2006, explicitou as iniquidades da rede de compar lhamento de amostras 
virais da OMS, GISN, na qual os Estados-Membros eram instados a compar lhar 
amostras com laboratórios designados pela OMS (localizados notadamente em países 
desenvolvidos), responsáveis por iden ficar vírus candidatos à produção de vacinas, os 
quais eram compar lhados com a indústria farmacêu ca, muitas das vezes em segredo 
e sem o consen mento do país fornecedor da amostra, sem que, além disso, se 
determinasse qualquer obrigação de repar ção de bene cios com o Estado-Membro 

 
1 TWN Info Service on Biodiversity and Tradi onal Knowledge (Mar19/01) WHO: Will PIP Framework’s 
“Equal Foo ng” Principle Be Undermined & Pandemic Preparedness Threatened?, 20 March 2019. 
Disponível em: h ps://www.twn.my/ tle2/biotk/2019/btk190301.htm 
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provedor, quando da produção de vacinas, mais das vezes mediante vultosos subsídios 
governamentais. 
 
Também segundo o informa vo da TWN2, por ocasião do surto de H5N1 ocorrido em 
2006, países desenvolvidos firmaram acordos de compra antecipada com a indústria 
farmacêu ca de referência, a fim de garan r o fornecimento de vacinas e an virais em 
caso de pandemia. Ainda mais grave, indústrias e vários laboratórios da rede GISN/OMS 
reivindicaram patentes sobre partes estratégicas dos materiais biológicos e sequências 
gené cas compar lhados de forma gratuita por Estados-Membros. De tal forma que 
restou evidente que países provedores de cepas virais estratégicas (notadamente países 
em desenvolvimento) sistema camente se viam excluídos de qualquer facilidade ou 
bene cio no acesso a vacinas e demais produtos essenciais ao enfrentamento de 
epidemias, assim como a informações referentes às amostras de vírus por eles mesmos 
compar lhadas. 
 
Burci & Perron-Welch3 detalham o incidente que resultaria na ex nção do sistema 
GISN/OMS, como até então conhecido, envolvendo uma empresa australiana, o uso 
indevido de amostra de vírus da influenza H5N1 e autoridades indonésias: 

“Human pathogen sharing became an issue of interna onal conten on in 2006, 
when Indonesia declined to share H5N1 pandemic influenza samples due to 
perceived inequi es in the global influenza surveillance system. This was 
reportedly a reac on to the development of a vaccine against H5N1 by an 
Australian company, based on Indonesian samples shared through the global 
network of laboratories coordinated by the World Health Organiza on (WHO) 
and known today as the Global Influenza Surveillance and Response System 
(GISRS) — without Indonesia's prior informed consent. The Who’s 
acknowledgement that patents were sought over modified GISRS samples 
further compounded the issue. Indonesia thus invoked the principle of 
sovereignty over biological resources under the Conven on on Biological 
Diversity (CBD), including gene c resources, and the consequent requirement 
for fair and equitable access to benefits resul ng from their u liza on.” (grifos 
meus) 

 
Tais iniquidades, de acordo com a TWN4, tornaram-se mais agudas e evidentes por 
ocasião da pandemia de H1N1, ocorrida em 2009, quando países em desenvolvimento 
mais uma vez não puderam contar com igualdade de condições no acesso a produtos e 
informações reputados estratégicos, face a nova emergência de saúde pública. 
 
Tal cenário de crescente insa sfação e desconfiança, por parte dos países em 
desenvolvimento tradicionalmente provedores de amostras virais, acelerou as 
negociações no âmbito da OMS para reforma do GISN, iniciadas em 2007, culminando 
com a aprovação do sistema que o subs tui, o “Global Influenza Surveillance and 

 
2 TWN, op. cit. 
3 Burci, G.L. & Perron-Welch, F. Interna onal Sharing of Human Pathogens to Promote Global Health 
Security—S ll a Work in Progress. American Society of Interna onal Law, v. 25, i. 13, July 20, 2021. 
Disponível em: h ps://www.asil.org/insights/volume/25/issue/13  
4 TWN, op. cit. 
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Response System” (GISRS), assim como com a entrada em vigor da nova estrutura de 
compar lhamento de vírus influenza com potencial pandêmico no âmbito da OMS, a PIP 
Framework, aprovada em 2011, pela Resolução da Assembleia Mundial de Saúde (AMS) 
WHA64.5.  
 
O funcionamento do GISRS teve como pressuposto o lançamento da base de dados 
“Global Ini a ve on Sharing All Influenza Data” (GISAID), desenvolvida para o 
compar lhamento de sequências gené cas virais no âmbito da PIP Framework. Abaixo, 
detalhes, constantes de reportagem da Associated Press5 sobre o lançamento da 
inicia va, liderada por um não cien sta, Peter Bogner, que, em associação com 77 
cien stas influentes, assinara carta publicada, 18 meses antes, na revista Nature, 
reivindicando a criação de base de dados nos moldes do que viria a ser a GISAID: 

 
 
 
 
I.2. Obje vos da PIP Framework: 
O escopo da PIP Framework é limitado a vírus influenza com potencial pandêmico, 
excluindo, portanto, vírus da influenza sazonal e outros patógenos. Todas as 
transferências de material biológico no âmbito da rede de laboratórios GISRS estão 
sujeitas a termos e condições padronizados pela OMS, conforme Anexo 1 da Resolução 
WHA64.5, além de serem monitoradas pelo mecanismo de rastreamento de amostras 
“Influenza Virus Traceability Mechanism” (IVTM), aplicável inclusive a remessas feitas 
para fora da rede GISRS: 

 
 
O modelo de Acordo de Transferência de Material Viral 1, “Standard Material Transfer 
Agreements 1” (SMTA1), constante do Anexo 1 da PIP Framework, exige, entre outras 
coisas, que laboratórios receptores de amostras cumpram com os Termos de Referência 
para laboratórios GISRS6, além de deixar claro que nem o laboratório provedor nem os 

 
5 McDowell, R. Indonesia Agrees to Hand Bird Flu Informa on to New Online Database. Associated 
Press, May 16, 2008. Disponível em: h ps://gisaid.org/resources/gisaid-in-the-news/associated-press-
2008-05-16/  
6 Terms of Reference for Na onal Influenza Centers of the Global Influenza Surveillance and Response 
System. Disponível em: h ps://cdn.who.int/media/docs/default-source/influenza/na onal-influenza-
centers-files/nic_tor_en.pdf?sfvrsn=93513e78_30  
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des natários poderão pleitear qualquer direito de propriedade intelectual sobre o 
material compar lhado. 
 
Além disso, todas as transferências de material biológico, no âmbito da PIP Framework, 
para en dades externas à rede GISRS (por exemplo, mul nacionais farmacêu cas 
desenvolvedoras de vacinas) estão necessariamente sujeitas a modelo de Acordo de 
Transferência de Material Viral 2, “Standard Material Transfer Agreements 2” (SMTA2), 
constante do Anexo 2 da PIP Framework, que consiste em contrato entre a OMS (sem 
envolver o país provedor da amostra) e en dades receptoras de material biológico PIP 
externas à rede GISRS. O SMTA2 lista diferentes opções de compar lhamento de 
bene cios para diferentes pos de en dades receptoras, como produtores de vacinas e 
an virais, e fabricantes de outros produtos relacionados a pandemias, como kits 
diagnós co. Abaixo, a tulo de ilustração, a lista de opções de bene cios a serem 
compar lhados por fabricantes de vacinas ou an virais: 

 
 
 
A assinatura de SMTA2s representa compromisso legal dos fabricantes de produtos 
originados no acesso a cepas virais compar lhadas no âmbito da PIP Framework, com a 
OMS. Segundo o informativo da TWN7, em termos concretos, a assinatura dos SMTA2s 
representa, a par r de 2018, a obrigação de fornecer à organização mais de 400 milhões 
de doses de vacinas contra influenza pandêmica, 10 milhões de tratamentos an virais, 
250.000 kits diagnós co e 25 milhões de seringas, em caso de pandemia – de modo a 
fortalecer a capacidade de a OMS responder em tempo hábil às necessidades dos países 
mais necessitados em surtos de influenza com potencial pandêmico. 
 

 
7 TWN, op. cit. 
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Ainda de acordo com a TWN8, a PIP Framework também exige contribuições anuais de 
fabricantes de vacinas contra influenza, kits diagnós cos e outros produtos 
farmacêu cos, totalizando 28 milhões de dólares (ou seja, “50% dos custos operacionais 
do GISRS”, es mados em 2011 em 56,5 milhões de dólares). Até 2019, a OMS havia 
arrecadado com a PIP Framework um total de 178 milhões de dólares, havendo 70% 
desse valor sido u lizado em a vidades nacionais de capacitação, enquanto 30% eram, 
à época, reservados para futuras respostas a pandemias. 
 
A seguir, a lista de contribuições adicionais a serem consideradas por fabricantes de 
vacinas, an virais, kits diagnós co e outros produtos resultantes do acesso a cepas virias 
compar lhadas por meio da PIP Framework, conforme Resolução WHA64.5: 

 
 
Importante enfa zar neste ponto que, além do compar lhamento de amostras virais per 
se, sujeitas ao estabelecido pelos modelos de SMTAs 1 e 2, a PIP Framework envolve o 
compartilhamento das sequências genéticas (“Genetic Sequences Data” – GSDs) das 
cepas virais de influenza com potencial pandêmico identificadas pelos Estados-
Membros, tais sequências, entretanto, permanecem desprovidas – como se verá a 
seguir - da devida proteção contratual no âmbito da estrutura multilateral chancelada e 
operacionalizada pela OMS.  
 
A esse respeito, importante destacar que o item 9, do Anexo IV, da Resolução WHA64.5, 
cita nominalmente a base de dados GISAID como opção para o compartilhamento de 
GSDs no âmbito da PIP Framework. Como se verá a seguir, a GISAID foi lançada pela 
própria OMS em 2008, além de contar com a Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz) como 
um dos grupos curadores da inicia va GISAID na América do Sul9: 

“The WHO GISRS laboratories will submit gene c sequences data to GISAID and 
Genbank or similar databases in a mely manner consistent with the Standard 
Material Transfer Agreement.” 

 
 
I.3. Sistema GISRS: 
O GISRS é essencialmente uma rede internacional de laboratórios nacionais, 
coordenados pela OMS, que compreende 143 Centros Nacionais de Influenza (“Na onal 
Influenza Centres” - NIC), 6 Centros Colaboradores (“WHO Collabora ng Centres” – WHO 
CCs), 13 Laboratórios de Referência H5 (“WHO H5 Reference Laboratories” - H5RL) e 4 
Laboratórios Reguladores Essenciais (“Essen al Regulatory Laboratories” - ERLs).  

 
8 TWN, op. cit. 
9 h ps://www.genomahcov.fiocruz.br/a-rede/  
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No caso do Brasil, três laboratórios públicos estão habilitados como NIC10: o Ins tuto 
Evandro Chagas (IEC), localizado em Ananindeua, Pará; o Laboratório de Vírus 
Respiratório e Sarampo (LVRS/IOC), da Fiocruz, localizado no Rio de Janeiro/RJ e o Centro 
de Virologia - Núcleo de Doenças Respiratórias – do Laboratório de Vírus Respiratórios 
do Ins tuto Adolfo Lutz (IAL), localizado em São Paulo/SP. 
 
Abaixo, localização global dos laboratórios integrantes da rede GISRS11, conforme 
informações datadas de 31 de janeiro de 2023, fornecidas pela OMS: 
 

 
 
 
 
I.4. Bases de dados especializadas em GSDs: 
Segundo a OMS12, as bases de dados de sequências gené cas são bancos de dados que 
recebem, hospedam e fornecem acesso a GSDs. A maioria dos bancos de dados dessa 
natureza também fornece informações contextuais adicionais relevantes relacionadas às 
sequências catalogadas, a fim de enriquecer as informações sobre a sequência em 
questão, com informações sobre o paciente, animal ou outra fonte de onde a amostra 
tenha sido extraída. Essas informações adicionais são conhecidas como “metadados”. 
 

 
10 h ps://www.who.int/ini a ves/global-influenza-surveillance-and-response-system/na onal-
influenza-centres  
11 Imagem disponível em: h ps://www.who.int/images/default-source/departments/global-influenza-
programme/gisrs_20230131.jpg?sfvrsn=1ee5d098_2  
12 WHO. Fact Sheet - Gene c sequence data and databases, 2018. Disponível em: 
h ps://cdn.who.int/media/docs/default-source/pip-framework/governance/analysis-of-seasonal-
influenza-gsd-under-the-pip-framework/analysis-
document/gsd_en_v2_10sep2018.pdf?sfvrsn=1c52b41f_5  
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O “Fact Sheet” da OMS sobre o assunto13 esclarece ainda que, embora GSD não seja 
conceito incluído na definição de “Materiais Biológicos PIP”, sequências gené cas são 
definidas no item 4.2 da PIP Framework como a ordem dos nucleo deos encontrados 
em uma molécula de DNA ou RNA, contendo a informação gené ca que determina as 
caracterís cas biológicas de um organismo ou de um vírus:  

“‘Gene c sequences’ means the order of nucleo des found in a molecule of DNA 
or RNA. They contain the gene c informa on that determines the biological 
characteris cs of an organism or a virus”. 

 
Além disso, embora a PIP Framework não defina o conceito de GSD, o “Fact Sheet” de 
201814 da OMS destaca que a Resolução WHA64.5 faz referências a GSDs e bancos de 
dados especializados, nos itens 5.2.1, 5.2.2, 5.2.3 e 5.2.4; anexo 4, item 9; e anexo 5, 
item B.5. 
 
Sobre termos e condições para o uso de base de dados, o “Fact Sheet”15 menciona três 
possíveis categorias de bases de dados GSD: (i) bases públicas, acessíveis sem 
necessidade de registro do usuário; (ii) bases públicas, cujo acesso depende de registro 
do usuário; e (iii) bases privadas, cujo acesso é limitado a determinado grupo de 
usuários. A seguir, quadro constante do “Fact Sheet” (2018), resumindo caracterís cas 
dessas três categorias: 

 
 

 
13 WHO (2018), op. cit. 
14 WHO (2018), op. cit. 
15 WHO (2018), op. cit. 
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Em resumo, tem-se, segundo a OMS, os seguintes modelos de bases de dado GSD: 
(i) Bases públicas, acessíveis sem necessidade de registro do usuário: não têm termos e 
condições de acesso à informação; além disso, a base não determina regras rela vas a 
direitos de propriedade intelectual, cabendo, a respeito do tema, verificar o marco legal 
da jurisdição aplicável, bem como a pré-existência de direitos dessa natureza; 
 
(ii) Bases públicas, cujo acesso depende de registro do usuário: (a) termos e condições 
de uso podem não ser vinculantes (e queta e boas prá cas cien ficas, por exemplo), 
cabendo verificar o marco legal da jurisdição aplicável, bem como a pré-existência de 
direitos de propriedade intelectual; ou (b) termos e condições de uso vinculantes, 
havendo acesso gratuito para todos os usuários autorizados, sujeito a “Contrato de 
Acesso a Dados” e à pré-existência de direitos de propriedade intelectual, bem como 
demais leis aplicáveis ao caso concreto. Ambas as subcategorias de bases de dados 
contarão com regras de propriedade intelectual, como, por exemplo, direitos de 
propriedade intelectual sobre tecnologias desenvolvidas a par r do acesso a GSD 
constante da base poderão estar sujeitos a termos e condições, ou solicitação de que os 
usuários não imponham qualquer restrição dessa natureza aos dados enviados à base; 
 
(iii) Bases privadas, cujo acesso é limitado a determinado grupo de usuários: por ser 
privada, a base não interfere em futuros direitos de propriedade intelectual, os dados 
geralmente terão de ser publicados por outro meio para a concessão de direitos de 
propriedade intelectual. 
 
 

I.4.1. Base de dados GISAID:          
A base de dados GISAID (originalmente, “Global Ini a ve on Sharing Avian Flu Data”, 
posteriormente reba zada “Global Ini a ve for Sharing Virus Data”16 – este detalhe é 
importante, pois indica ambições expansionistas da plataforma), lançada por ocasião da 
61ª Assembleia Mundial de Saúde, em maio de 2008, funciona segundo a regra de “open 
access”, reputada, nos termos da própria inicia va, como alterna va ao modelo de 
compar lhamento de domínio público, por levar em consideração as preocupações dos 
Estados-Membros, fornecendo banco de dados acessível ao público, projetado por 
cien sta para cien sta, a fim de melhorar o compar lhamento de dados sobre 
influenza17.  
 

 
16 h ps://en.wikipedia.org/wiki/GISAID  
17 h ps://gisaid.org/about-us/history/  



9 
 

Além disso, conforme atesta sua página na internet18, desde o seu lançamento, a 
inicia va desempenha papel essencial no compar lhamento de dados entre os CCs e 
NICs, no âmbito do GISRS: 

 
 
Ainda segundo a própria GISAID, bases em domínio público, nas quais o acesso e o uso 
de dados ocorre anonimamente, não ofereciam qualquer proteção dos direitos de 
propriedade intelectual dos provedores de GSDs, ou qualquer outro incen vo para o 
compar lhamento desses dados, como transparência quanto ao uso de dados ou 
mecanismos eficazes que garan riam tanto a iden ficação dos provedores de amostras 
virais quanto daqueles que exploram essas informações. Outro obstáculo ao 
compar lhamento rápido de dados sobre influenza era, segundo a inicia va, a 
preocupação dos cien stas de que não receberiam créditos por sua “descoberta” e 
sequenciamento, além da possibilidade de que terceiros publicassem achados ainda 
inéditos, sem o necessário consen mento19: 

 
 
A Inicia va garante que “open access” aos dados seja fornecido gratuitamente a todos 
os indivíduos que concordarem em se iden ficar e em aceitar o mecanismo de 
compar lhamento pré-determinado pela GISAID, conforme contrato de acesso a seu 
banco de dados20. 
 
Ainda sobre o tema “open access”, importante esclarecer que o “Fact Sheet” (2018) da 
OMS21 define “open access” tendo como referência a “Declaração de Berlim sobre o 
Acesso Aberto ao Conhecimento nas Ciências e Humanidades”, que, em resumo, 
estabelece que os titulares dos direitos sobre os dados em questão concedem a todos 
os usuários direito de acesso gratuito, irrevogável e mundial, além de licença para 
copiar, usar, distribuir, transmitir e exibir tais dados publicamente; fazer e distribuir 
trabalhos derivados, em qualquer meio digital para qualquer finalidade responsável, 
sujeitos à atribuição adequada de autoria: 

 
18 h ps://gisaid.org/about-us/history/  
19 h ps://gisaid.org/about-us/history/  
20 h ps://gisaid.org/about-us/mission/  
21 WHO (2018), op. cit. 
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Segundo a iniciativa22, todos os genuínos usuários da plataforma GISAID, com 
credenciais de acesso, concordaram com a premissa básica de manter a etiqueta 
científica, reconhecendo os laboratórios de origem das amostras, assim como os 
laboratórios que geram GSDs e outros metadados, garantindo dessa forma a exploração 
justa dos resultados derivados do uso de informação dessa natureza. Todos os usuários 
credenciados concordam também que nenhuma restrição deve ser vinculada aos dados 
submetidos à plataforma, a fim de promover a colaboração entre pesquisadores, com 
base no compartilhamento aberto de dados e respeito a todos os direitos e interesses. 
 

 
 
 
 
 
I.4.2. Termos de uso da base de dados GISAID: 
Segundo o contrato de adesão “GISAID EpiFlu™ Database Access Agreement”23, o 
usuário cadastrado concede à GISAID e a todos os demais usuários e provedores da base 
de dados – conforme preconizado pela definição de “open access” da “Declaração de 
Berlim sobre o Acesso Aberto ao Conhecimento nas Ciências e Humanidades” - licença 
não exclusiva, mundial, isenta de royalties e irrevogável para coletar, armazenar, 
reproduzir, acessar, modificar, exibir, distribuir, coordenar, organizar e usar de outra 
forma os dados que venha a enviar à plataforma: 

 
22 h ps://gisaid.org/about-us/mission/  
23 h ps://gisaid.org/terms-of-use/  
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O contrato estabelece ainda que o usuário autorizado pode usar os dados como autor, 
coautor ou publicar resultados obtidos a partir de suas análises de dados relevantes, 
desde que tais resultados publicados reconheçam, como a fonte original dos dados, o 
laboratório onde o(s) espécime(s) clínico(s) e/ou vírus isolado(s) foram primeiro obtidos 
e, se aplicável, o laboratório onde os dados (GSDs, por exemplo) foram gerados a partir 
das amostras implicadas: 

 
 
 
Quanto a direitos de propriedade intelectual, o contrato de adesão com a plataforma 
GISAID determina tão somente que (i) é de exclusiva responsabilidade do usuário 
cadastrado obter qualquer autorização ou licença adicional que possa ser necessária ao 
uso de dados inseridos na plataforma; (ii) o usuário cadastrado concorda em não 
oferecer ou impor qualquer condição que altere ou restrinja os termos de uso dos dados 
inseridos na plataforma, excetuados direitos preexistentes de terceiros. Além disso, o 
usuário cadastrado reconhece e concorda que todos os dados na plataforma serão 
livremente compartilhados e utilizados por todos os outros usuários autorizados; e (iii) 
o usuário cadastrado afirma estar ciente de que demais usuários autorizados pretendem 
usar os dados fornecidos, para fins de pesquisa e/ou para o desenvolvimento, teste e 
disseminação de produtos como vacinas, kits diagnóstico e medicamentos. 
 
Em síntese, quanto a direitos de propriedade intelectual, o contrato de adesão de 
usuários da base de dados GISAID tão somente prevê regras de reconhecimento “de 
autoria” de pesquisadores e instituições responsáveis pela descoberta e/ou 
sequenciamento de amostras virais incluídas na plataforma, sem que diretrizes ou 
regras mínimas de repartição de benefício sejam estabelecidas pela inciativa: 
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Embora questionável, tal omissão justifica-se pelo fato de a base de dados GISAID haver 
sido criada para o compartilhamento de vírus de influenza com potencial pandêmico no 
âmbito específico da PIP Framework, cujo sistema de repartição de benefícios é regido 
pela assinatura de SMTA2, entre OMS e fabricantes de produtos desenvolvidos a partir 
do acesso a amostras virais compartilhadas por Estados-Membros, com cláusulas fixas 
sobre formas pecuniárias e não pecuniárias de repartição de benefícios. 
 
Tal sistema baseia-se, portanto, em prévio acordo entre Estados-Membros e OMS, 
baseado no reconhecimento do risco pandêmico de certas amostras de vírus da 
influenza, capaz de justificar a utilização de regime excepcional de acesso e repartição 
de benefícios, no qual estados soberanos, notadamente países em desenvolvimento, 
abrem mão da possibilidade de negociar bilateralmente benefícios, à luz de leis 
nacionais específicas, e do valor econômico de cada amostra em particular. 
 
Tal contextualização ganha especial relevo se atentarmos para o fato de (i) a GISAID ao 
longo dos anos haver progressivamente expandido as categorias de vírus 
compartilhados na plataforma, em que pese o fato de o marco legal que a criou, a 
Resolução WHA64.5, tratar tão somente de vírus da influenza com potencial pandêmico; 
e (ii) as condições de uso da plataforma não considerarem a possibilidade de utilização 
de GSDs – sem concomitante acesso às amostras que lhes deram origem - no 
desenvolvimento de produtos como vacinas, antivirais e kits diagnóstico. 
 
Outro claro problema do sistema é o incentivo ao engajamento de indivíduos e 
instituições do meio acadêmico sem a devida preocupação com interesses de outras 
esferas impactadas, como a soberania nacional sobre as amostras compartilhadas. Não 
há ênfase, por exemplo, em análise da conveniência e oportunidade de se 
compartilharem amostras e sequências específicas, nem na avaliação, no caso concreto, 
da justa e equitativa repartição de benefícios oriundos do desenvolvimento de produtos 
explorados comercialmente. 
 
Os pesquisadores engajados na plataforma têm claros conflitos de interesse, dado se 
beneficiarem pessoalmente com menções às suas descobertas e sequenciamentos em 
artigos científicos de autores estrangeiros, muitos deles de renome internacional. 
 
Tudo somado, trata-se de plataforma que incentiva e protege os interesses acadêmicos 
e financeiros de pesquisadores que venham a compartilhar novas GSDs, sem que exista 
qualquer regra relacionada à rastreabilidade dessas sequências, a fim de garantir 
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reconhecimento dos usos praticados, bem como adequada repartição de benefícios, no 
caso de desenvolvimento, por terceiros (notadamente multinacionais farmacêuticas e 
de biotecnologia) de produtos, muitas das vezes estratégicos, a partir de tais sequências. 
 
A provável justificativa para a ausência de mecanismo de repartição de benefícios face 
à utilização de GSDs , no âmbito da GISAID, é a alegação de que a base de dados terá 
sido elaborada a partir da premissa de que o desenvolvimento de produtos, como 
vacinas, antivirais e kits diagnóstico, ocorra necessariamente a partir do 
compartilhamento das amostras biológicas per se, e não de GSDs exclusivamente. Tal 
justificativa, entretanto, não deve prosperar pois o próprio relatório “Technical Expert 
Working Group (TEWG) on Genetic Sequence Data - Final Report to the PIP Advisory 
Group”24, da OMS, reconhece que os Estados-Membros tinham ciência do problema 
durante as negociações da PIP Framework e que chegaram a solicitar consulta oficial 
sobre o tema à Diretora-Geral: 

 
 
Todas essas iniquidades e incongruências impõem questionamentos quanto a se de fato 
prevalece, em todos os casos abarcados pela plataforma, “obrigação moral” de se 
compartilharem amostras e GSDs de forma expedita, simplificada e sem expectativas de 
repartição de benefícios, assim como sobre a conveniência e oportunidade de tais 
compartilhamentos se fazerem na iniciativa GISAID, considerados seus os termos e 
condições vigentes, bem como as crescentes polêmicas envolvendo a base de dados – 
como discutidos nos próximos tópicos deste documento. 
 
 
 
I.4.3. Expansão da base de dados GISAID: 
Os Termos de Referência do “Scien fic Advisory Council” (SAC) da GISAID25 mencionam 
o fato de a inicia va apoiar o compar lhamento de outros patógenos de alto impacto, 
não influenza, tendo por base o princípio da “segurança da saúde global” voltado à 
prevenção, preparação e resposta a pandemias: 

 
24 TEWG/WHO. Technical Expert Working Group (TEWG) on Genetic Sequence Data - Final Report to 
the PIP Advisory Group, 2014. Disponível em: h ps://cdn.who.int/media/docs/default-source/pip-
framework/pip-framework-advisory-group/ag-and-
gsd/pip_ag_tewg_final_report_15may2014.pdf?sfvrsn=feee7551_5&ua=1  
25 h ps://gisaid.org/about-us/governance/sac-terms-of-reference/  
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Além disso, segundo a página da inicia va na internet26, a GISAID não mais se limita a 
vírus da influenza com potencial pandêmico, abarcando também vírus epidêmicos e 
causadores de outras doenças. A inicia va, em seus próprios termos, promove o 
compar lhamento rápido de dados de todos os vírus influenza e do coronavírus 
causador da Covid-19. Isso inclui sequência gené ca e dados clínicos e epidemiológicos 
relacionados associados a vírus humanos e dados geográficos e específicos de espécies 
associados a vírus aviários e outros animais: 
 

 
 
 
Além disso, relevante destacar que a GISAID menciona expressamente27 o 
compar lhamento de dados relacionados aos vírus sincicial respiratório (VSR) e 
monkeypox. Não fica claro, contudo, se informações sobre outros vírus são 
compar lhados por meio da plataforma: 

 
 
 
 
 

 
26 h ps://gisaid.org/about-us/mission/  
27 h ps://gisaid.org/  
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I.4.4. Estrutura e parcerias público-privadas da incia va GISAID: 
A primeira estrutura da base de dados GISAID, envolvendo o “Swiss Ins tute of 
Bioinforma cs” (SIB), terminou de forma contenciosa, em 2009, por problemas de 
pagamento frente à prestação de serviços de informá ca, conforme relatado por 
reportagem da revista “Science”28: 

 
 
Em 2010, o governo federal alemão tornou-se o “anfitrião” oficial da plataforma e do 
banco de dados EpiFlu™, por meio da parceria público-privada com a GISAID, envolvendo 
o ministério da agricultura alemão29. 
 
Em 2013, a Comissão Europeia reconheceu a GISAID como organização de pesquisa e 
parceira no consórcio PREDEMICS, um projeto sobre preparação, predição e prevenção 
da emergência de vírus zoonó cos com potencial pandêmico, usando abordagens 
mul disciplinares30. Notar, a respeito desta parceria, que a União Europeia vincula a 
GISAID ao tema vírus zoonó cos, e que, conforme a lista abaixo31, o consórcio 
PREDEMICS tem interesse em outros vírus comuns no Brasil, não compar lhados, ao 
menos de forma oficial, pela GISAID, como Chikungunya e Zika. 

 
 
 

 
28 Enserink, M. & Cohen, J. The ‘invented persona’ behind a key pandemic database. Science, 19 April 
2023. Disponível em: h ps://www.science.org/content/ar cle/invented-persona-behind-key-pandemic-
database  
29 h ps://gisaid.org/about-us/history/ 
30 h ps://gisaid.org/about-us/history/ 
31 h ps://predemics.biomedtrain.eu/cms/Default?Page=30335&Menu=494  
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Integram as parcerias público-privadas da GISAID32, o Ministério da Alimentação e 
Agricultura da Alemanha; a Fiocruz, do Brasil; a Agência de Ciência, Tecnologia e Pesquisa 
de Cingapura (A*STAR); o “Centers for Disease Control and Preven on” (CDC), dos EUA; 
a “Founda on for Influenza Epidemiology” da Sanofi Pasteur, França; e a mul nacional 
australiana CSL Seqirus, líder em inovação em tecnologias para vacinas e respostas a 
pandemias. 

 
 

 
 
 
Além disso, outras parcerias, sem ins tuições especificadas, são destacadas pela página 
da GISAID, envolvendo Argen na, China, República do Congo, E ópia, Indonésia, 
Malásia, Rússia, Senegal, Cingapura e África do Sul.33 
 

 
 
 
 
I.4.5. Fontes de financiamento da inicia va GISAID: 
O maior financiador da base de dados GISAID é a Rockefeller Founda on, conforme 
informações fornecidas pela própria inicia va34: 
 

 

 
32 h ps://gisaid.org/about-us/public-private-partnerships/  
33 h ps://gisaid.org/  
34 h ps://gisaid.org/about-us/grants-and-dona ons/  
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De acordo com a reportagem da revista The Economist35, a GISAID recebeu milhões de 
dólares da Fundação Rockefeller, da OMS e da “Coali on for Epidemic Preparedness 
Innova ons” (CEPI) - fundação des nada ao financiamento de pesquisa e 
desenvolvimento de vacinas -, assim como de empresas farmacêu cas mul nacionais 
ligadas à “Interna onal Federa on of Pharmaceu cal Manufacturers and Associa ons” 
(IFPMA). No primeiro ano da pandemia, a OMS doou, segundo a The Economist, 1,7 
milhão de dólares à GISAID, enquanto empresas farmacêu cas doaram outros 1,7 
milhão. Em junho de 2021, a Fundação Rockefeller doou outros 5,1 milhões de dólares 
à base de dados. 
 
Abaixo, demais informações rela vas a doações, conforme publicado na página da 
inicia va GISAID na internet36, destacando-se que, no caso das contribuições 
relacionadas à Covid-19, é preciso clicar nos links para os anos 2020, 2021 e 2022, para 
fins de verificação dos valores doados por empresas farmacêu cas como Pfizer, Sanofi e 
Roche: 
 

 
 

 

 
35 The Economist A cri cal gene c database is under fire - Donors and scien sts accuse GISAID of 
caprice and a lack of transparency. Apr 5th, 2023. Disponível em: h ps://www.economist.com/science-
and-technology/2023/04/05/a-cri cal-gene c-database-is-under-fire  
36 h ps://gisaid.org/about-us/grants-and-dona ons/ 
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I.4.6. Polêmicas envolvendo a inicia va GISAID: 
De acordo com a já citada reportagem de The Economist37, alguns financiadores se 
preocupam com a falta de transparência na governança da GISAID, especialmente 
quanto à iden dade dos membros de seu conselho e seu fundador, Peter Bogner: 

“Some funders worry about a lack of transparency in the governance of GISAID, 
especially over the iden ty of its board members. One funding organisa on which 
asked to remain anonymous describes GISAID as “opaque”. Many, though, 
understand the organisa on to be run mostly by one man: Peter Bogner, its 
founder. Mr Bogner, a former television-studio execu ve, is understood to be 
based in California. (GISAID also has an administra ve base in Germany run by a 
charity, Freunde von GISAID e.V., or “Friends of GISAID”.)” 

 
Também sobre problemas de governança envolvendo a inicia va, a reportagem da 
revista Science38 menciona que a empresa gestora “Freunde von GISAID e.V.” não é 
obrigada a apresentar relatório anuais ou informações sobre suas finanças, além de os 
membros do conselho cien fico SAC e do “Database Technical Group” raramente se 
reunirem: 

“GISAID’s governance and finances are opaque. It’s run by a “registered 
associa on” based in Munich that is not obliged to produce annual reports or 
financial informa on. Some GISAID donors are public, but how much money it 

 
37 The Economist, op. cit.  
38 Enserink, M. & Cohen, op. cit.  
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receives and from whom, and how it spends the funds remains unclear. It once 
existed as a Washington, D.C.–based nonprofit, but Science could not find the 
public tax statements that nonprofits are typically required to file in the United 
States. GISAID has a Scien fic Advisory Council and a Database Technical Group, 
but members say those groups rarely meet.” 

 
Nesse sentido, importante mencionar que dois brasileiros são membros do 
SAC/GISAID39, o Professor radicado na África do Sul, Túlio de Oliveira, diretor do “Centro 
para Respostas e Inovação em Epidemias” (CERI), localizado naquele país, e a Dra. 
Marilda Mendonça Siqueira, diretora do NIC/OMS, Laboratório de Vírus Respiratório e 
Sarampo (LVRS/IOC), da Fiocruz: 

 
 
Já o “Database Technical Group” da iniciativa conta com o Dr. Gabriel Luz Wallau, do 
Núcleo de Bioinformática da Fiocruz: 

 
*As implicações práticas da participação de pesquisadores e instituições brasileiras na 
GISAID será discutida no item I.4.7 deste documento. 
 
Sobre as polêmicas envolvendo o fundador da GISAID, Peter Bogner, a reportagem da 
Science40 destaca o fato de, ao entrar no “ramo da influenza”, em 2006, Bogner não 
haver do qualquer experiência prévia com pesquisa ou polí ca cien fica. A inves gação 
da Science descobriu que Bogner tem, além disso, um passado duvidoso e obscuro. 
Documentos oficiais listam diferentes datas de nascimento. Com cerca de 20 anos, 
Bogner foi condenado por fraude de valores mobiliários e passou algum tempo na 
prisão, além de haver colecionado desentendimentos no mundo do esqui, por onde teve 
uma estranha passagem documentada pela revista. Bogner também parece haver 
incluído dados inverídicos em seu currículo, que conta com diferentes versões, além do 
já citado contencioso com a empresa suíça “Swiss Ins tute of Bioinforma cs” (SIB), 
rela vamente a valores devidos pela própria GISAID à prestadora de servicos de 
informá ca: 

“The biggest mystery is Bogner himself, who entered the influenza field in 2006 
without any known links to research or science policy. 
Science’s inves ga on has found that Bogner has a checkered and murky past. 
Official documents list different birthdates. In his early 20s, Bogner was 
convicted of securi es fraud—a previously unreported felony for which he spent 

me in jail—and had a falling out with a World Cup skier over funding and 
credit for an instruc onal video. 

 
39 h ps://gisaid.org/about-us/governance/  
40 Enserink, M. & Cohen, op. cit.  
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Bogner appears to have inflated or outright invented aspects of his higher 
educa on and work experience on different versions of his CV, and news stories 
about him on GISAID’s website have been altered. Bogner also has clashed 
bi erly with a Swiss research ins tute over money GISAID owed it.” 

 
De acordo com a já citada reportagem da Associated Press41, de maio de 2008, publicada 
por ocasião do lançamento da iniciativa GISAID na Assembleia Mundial de Saúde, 
Borgner haveria se envolvido no debate relativo ao compartilhamento de vírus da 
influenza durante reunião do Fórum Econômico Mundial, dois anos antes: 

 
 
À revista Science42, contudo, Bogner atribuiu sua inesperada entrada no ramo do 
compar lhamento de amostras virais ao a vismo da italiana Ilaria Capua, a veterinária 
responsável por sequenciar o primeiro vírus H5N1 originário da África, e que denunciou 
o compar lhamento, pela OMS, da informação com apenas 15 laboratórios beneficiados 
por acesso exclusivo a banco de dados protegido por senha. O site da GISAID, no entanto, 
sustenta a versão apresentada pela Associated Press, em 2008, diz que Bogner tomou 
conhecimento do cenário internacional conflagrado durante conversa com o então 
secretário de Segurança Interna dos EUA, Michael Chertoff, no Fórum Econômico 
Mundial em Davos, na Suíça.  
 
Fato é que, em abril de 2006, Bogner par cipou de uma reunião sobre gripe aviária no 
Reino Unido, onde conheceu Nancy Cox, então chefe de pesquisa sobre influenza no 
“Centers for Disease Control and Preven on” (CDC), dos EUA. Bogner juntou-se a Cox 
em uma viagem de trem para Londres, onde discu ram o dilema do compar lhamento 
de dados virais43. 

 

 
 
Vários meses de diplomacia nos bas dores se sucederam ao encontro com Cox, 
resultando na elaboração, em agosto de 2006, da famosa carta à Nature, assinada por 
Bogner, Capua, Cox e David Lipman, então diretor do “U.S. Na onal Center for 
Biotechnology Informa on”, que hospeda a base de dados GenBank. A carta anunciava 

 
41 McDowell, R., op. cit. 
42 Enserink, M. & Cohen, op. cit.  
43 Enserink, M. & Cohen, op. cit.  
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planos de criação da GISAID e foi endossada por 77 cien stas de todo o mundo, incluindo 
seis ganhadores do Prêmio Nobel44. 
 
A proeminência de Bogner cresceu depois que a Indonésia se recusou a compar lhar 
amostras do H5N1 em 2007, na qualidade de negociador, Bogner viajou para Jacarta 
várias vezes e desenvolveu relacionamento próximo com a Ministra da Saúde Si  Fadilah 
Supari, responsável por vocalizar o posicionamento indonésio45: 

 
 
Mas as polêmicas envolvendo Bogner e a GISAID não se limitam ao passado obscuro de 
construção do novo sistema global de compar lhamento de vírus da influenza com 
potencial pandêmico, sob os auspícios da OMS; em março de 2023, a plataforma se 
envolveu em uma nova polêmica, desta vez, relaciona a inves gações sobre as origens 
da pandemia de Covid-19. Segundo a reportagem da revista The Economist, em 21 de 
março, de 2023, descobriu-se que GISAID havia revogado o acesso de um grupo de 
cien stas internacionais que trabalhavam com dados chineses sobre as origens do SARS-
CoV-2, cujos resultados46 contestavam a versão oficial apresentada por autoridades 
daquele país quanto às origens do surto em Wuhan: 

“On March 21st it emerged that GISAID had revoked the access of a group of 
interna onal scien sts who had been working on Chinese covid data. The 
argument centred on a dispute over whether they had broken the rules governing 
use of the database. Their access has since been restored. But the row inspired 
other scien sts to say that they had also had their access to GISAID removed, 
hampering public-health work. 
Their concerns are not new. In March 2021 an ar cle in the journal Science 
highlighted worries among scien sts over restric ons on their access to the same 
database, and their inability to secure explana ons for what had happened. But 
now GISAID’s funders have started to worry about the way it operates.” 

 
 
 
I.4.7. Repercussões, no Brasil, das polêmicas envolvendo a base de dados GISAID: 
Conforme anteriormente mencionado, o Professor brasileiro radicado na África do Sul, 
Tulio de Oliveira, é membro do SAC/GISAID – conselho cien fico da inicia va -, 
juntamente com Marilda M. Siqueira, doutora na Fiocruz: 

 
44 Enserink, M. & Cohen, op. cit.  
45 Enserink, M. & Cohen, op. cit.  
46 Íntegra do ar go cien fico em questão: h ps://zenodo.org/record/7754299#.ZFIa33bMK1g  
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Importante além disso observar que o Professor Tulio de Oliveira – da plataforma sul-
africana “KwaZulu-Natal Research Innova on and Sequencing Pla orm” (KRISP) e chefe 
do “Stellenbosch University Center for Epidemic Response and Innova on” (CERI) - é 
também um dos líderes da rede “United World for An viral Research Network” 
(UWARN)47, formada pela Universidade de Washington, Universidade Rockefeller (NYC), 
Fiocruz (Rio de Janeiro e Salvador), IRESSEF (Senegal), KRISP, Universidade Aga Khan 
(Paquistão) e Universidade Chang Gung (Taiwan). A UWARN tem, perante o governo dos 
EUA, status de Centro NIAID (“Na onal Ins tutes of Allergy and Infec ous Disease 
Centers”), integrando a rede “Research in Emerging Infec ous Diseases” (CREID). 

 
 

 
 
 
A Fiocruz, por sua vez, tem dois pesquisadores-líderes na UWARN, o PhD Luiz Carlos 
Alcantara (Fiocruz/Rio de Janeiro) e a PhD Isadora Cris na de Siqueira (Fiocruz/Bahia)48. 

 
 
De modo que ambas as ins tuições, KRISP (África do Sul) e Fiocruz (Brasil), contam com 
líderes nas duas inicia vas internacionais de pesquisa e compar lhamento de cepas e 

 
47 h ps://cerid.uw.edu/uwarn 
48 h ps://cerid.uw.edu/uwarn/leadership  
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informações virais mencionadas neste documento: a plataforma GISAID – independente, 
mas legi mada pela OMS - e a rede UWARN – liderada e financiada pelo governo dos 
EUA -, cabendo, além disso, destacar o vínculo especial entre KRISP e Fiocruz, dado o 
fato de Túlio de Oliveira ser brasileiro. 

 
Ademais, importante destacar que a Universidade de Washington é a fundadora da rede 
UWARN e, como extensamente discu do e documentado no texto “Consórcio 
PREDICT/USAID no Brasil e as Possíveis Ligações da USAID com as Origens da Pandemia 
de Covid-19”, h ps://erikamdaveiga.substack.com/p/consorcio-predictusaid-no-brasil, 
é também a principal responsável pela implementação do Deep VZN, o programa que 
retoma as a vidades do ex nto consórcio PREDICT/USAID, atuante no Brasil entre 2009 
e 2020, coletando amostras da fauna silvestre nacional para a inves gação de novos vírus 
com potencial pandêmico, mediante financiamento da “United States Agency for 
Interna onal Development” (USAID).  
 
Ora, sendo a Fiocruz en dade proeminente na rede UWARN, assim como a plataforma 
KRISP, dispondo ambas as en dades, Fiocruz e KRISP, de assento no conselho cien fico 
da GISAID, fica a dúvida quanto às possíveis interrelações e “sinergias” entre Fiocruz, 
KRISP, PREDICT/USAID, Deep VZN, UWARN, NYC, e GISAID, notadamente após a ex nção 
da base de dados EIDITH, antes u lizada pelo consórcio PREDICT/USAID para 
compar lhamento e armazenamento de dados sobre amostras coletadas pelo 
programa. 
 
Conforme informações de relatório PREDICT/USAID de 201949, a base de dados EIDITH 
era responsável por exportar dados aprovados para divulgação para a plataforma 
“HealthMap” (www.data.predict.global), interface pública do PREDICT/USAID, 
atualizada a cada 24 horas, durante a vigência do consórcio. 
 

 
 
 

 
49 h ps://ohi.sf.ucdavis.edu/sites/g/files/dgvnsk5251/files/files/page/SAR2019-dra -final-
compressed.pdf 
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Outro aspecto relevante para a presente discussão é o fato de, conforme antes 
mencionado, a GISAID ser reconhecida pela Comissão Europeia como parceira no 
consórcio PREDEMICS, um projeto sobre vírus zoonó cos com potencial pandêmico, 
com especial interesse em vírus comuns no Brasil, não compar lhados, ao menos de 
forma oficial, pela GISAID, como os vírus Chikungunya e Zika. 
 
Importante também destacar a par cipação da Fiocruz no “Projeto Viroma” (“Global 
Virome Project”50), coordenado por Peter Daszak51, diretor da organização sem fins 
lucra vos “EcoHealth Alliance”, uma das maiores beneficiárias das linhas norte-
americanas de financiamento público do consórcio PREDIC/USAID. Assim como o 
PREDICT/USAID e o Deep VZN, o Projeto Viroma se interessa pela iden ficação e 
catalogação de quaisquer novos vírus, reputando o Brasil como país rico em vírus 
zoonó cos com potencial pandêmico. 
 
Sobre a par cipação da Fiocruz no Projeto Viroma, ar go da ins tuição, de 2018, destaca 
Carlos Morel como coautor do ar go cien fico de lançamento da inicia va, além de seu 
papel na governança do projeto, juntamente com Dennis Carroll, ex-coordenador de 
PREDICT/USAID: 

 
 
Não fica claro, no entanto, como tantas empreitadas semelhantes, voltadas à 
iden ficação de novos vírus e correspondentes sequenciamentos gené cos, confluem e 
também se separam no âmbito da Fiocruz. Como tais inicia vas se dis nguem ou se 
assemelham – ou até mesmo se fundem – em termos de (i) parceiros estrangeiros, já 
que muitos pesquisadores e ins tuições parecem atuar em vários projetos semelhantes; 
(ii) pesquisadores e linhas de pesquisa no Brasil; (iii) linhas de financiamento nacionais 
e estrangeiras; (iv) modelos de acordo de transferência de material biológico e remessas 
para o exterior; (v) regras para o sequenciamento gené co e compar lhamento dessa 
informações em bases de dados; e (vi) formas de repar ção de bene cios, face ao 
desenvolvimento de produtos explorados comercialmente? 
 
Necessário, portanto, aclarar, em termos prá cos, que coincidências de procedimento, 
pessoal, interlocutores, fontes de financiamento e obje vos convergem e amalgamam 
tais inicia vas, haja vista potenciais consequências para a soberania do País sobre 
recursos gené cos de interesse comercial e estratégico. 
 

 
50 h ps://www.globalviromeproject.org/  
51 h ps://www.globalviromeproject.org/who-we-are/leadership/peter-daszak  
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Imprescindível, inclusive, destacar que ques onamentos rela vos às interseções e 
“sinergias” entre todos os projetos e pesquisadores citados acima se demonstram 
especialmente relevantes quando se considera a ampla gama de ins tuições parceiras 
da Fiocruz na “Rede Genômica Fiocruz”52, responsável pelo sequenciamento gené co de 
amostras de vírus influenza e coronavírus no Brasil, além de ser um dos grupos curadores 
da inicia va GISAID na América do Sul: 

 
 
 
Integram a “Rede Genômica Fiocruz”, as seguintes 17 ins tuições, além das chamadas 
“equipes Fiocruz”, nomeadas abaixo53: 

1. Ins tuto Adolfo Lutz; 
2. Ins tuto Evandro Chagas; 
3. Laboratório Central de Saúde Pública do Espírito Santo; 
4. Laboratório Central de Saúde Pública do Pará; 
5. Laboratório Central de Saúde Pública da Paraíba; 
6. Laboratório Central de Saúde Pública de Santa Catarina; 
7. Laboratório Central de Saúde Pública de Sergipe; 
8. Laboratório Central de Saúde Pública do Rio Grande do Sul; 
9. Laboratório Central de Saúde Pública da Secretaria de Estado da Saúde do Acre; 
10. HLAGYN da Secretaria Municipal de Saúde de Aparecida de Goiânia; 
11. Laboratório de Vigilância Molecular Aplicada da Escola Técnica de Saúde Universidade 

Federal da Paraíba; 
12. Núcleo de Pesquisa em Inovação Terapêu ca da Universidade Federal de Pernambuco; 
13. Laboratório de Virologia Clínica – Vírus Respiratórios do Departamento de Medicina da 

Universidade Federal de São Paulo; 
14. Laboratório de Análises Moleculares Avançadas da Faculdade de Ciências da Saúde do 

Trairi / Universidade Federal do Rio Grande do Norte; 
15. Laboratório de Doenças Infecciosas e do Câncer do Departamento de Microbiologia e 

Parasitologia / Universidade Federal do Rio Grande do Norte; 

 
52 h ps://www.genomahcov.fiocruz.br/a-rede/  
53 h ps://www.genomahcov.fiocruz.br/a-rede/  
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16. Laboratório de Biologia Molecular e Sequenciamento da Universidade Federal de Santa 
Maria; e 

17. Laboratório de Microfluídica da Universidade Federal de Goiás. 
 

 
 
 
 
 

II. Biologia Sintética 
 
II.1. Sequências genômicas GSD e o desenvolvimento de novos produtos: 
Segundo o documento da OMS “Fact Sheet - New technologies using gene c sequence 
data”54, já em 2018, novas tecnologias permi am que GSDs derivadas de vírus da 
influenza fossem u lizadas em ampla gama de aplicações, incluindo, em alguns casos, a 
subs tuição de amostras sicas na avaliação de risco pandêmico e o desenvolvimento 
de produtos comerciais:  

 
 
Ainda segundo esse documento, já em 2018, a capacidade de u lizar GSDs resultou no 
surgimento de novas abordagens para o desenvolvimento de vacinas que não 

 
54 WHO/Fact Sheet. New technologies using gene c sequence data, 2018. Disponível em: 
h ps://cdn.who.int/media/docs/default-source/pip-framework/governance/analysis-of-seasonal-
influenza-gsd-under-the-pip-framework/analysis-document/newtech_en_3apr2018-
2.pdf?sfvrsn=2cf27757_5   
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demandavam acesso a amostras do vírus influenza vivos. Um número crescente de 
fabricantes de vacinas estava, em 2018, u lizando GSDs como alterna va às abordagens 
convencionais de desenvolvimento de produtos por meio de vírus inteiros. Ou seja, os 
fabricantes podiam – em alguns casos – u lizar máquinas especializadas (semelhantes a 
impressoras a jato de nta) que transformam as informações da sequência gené ca 
digital em moléculas como DNA, RNA e proteínas, ou até vírus inteiros: 

 
 
 
Embora, em abril de 2018, mês da publicação do documento “Fact Sheet - New 
technologies using gene c sequence data”55, a OMS afirmasse ainda não existirem 
vacinas registradas contra influenza que se soubessem produzidas por meio de biologia 
sintética, a partir de GSD exclusivamente, em 2014, o “Technical Expert Working Group 
(TEWG) on Genetic Sequence Data”56 mencionava a existência de vários laboratórios 
capazes de sintetizar vacinas, proteínas virais e anticorpos a partir tão somente dessa 
informação. 
 
Como exemplo, o grupo de especialistas da OMS citou resultados positivos de ensaio 
clínico fase I, das farmacêuticas Novartis e Novavax, para vacinas contra H7N9, além da 
empresa BiondVax, desenvolvendo estudos clínicos fase II, para vacina universal contra 
o vírus da influenza57: 

 

 
 

55 WHO/Fact Sheet. (2018), op. cit.   
56 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
57 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
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Tais resultados, segundo o grupo de especialistas, levantam questões sobre as 
implicações mais amplas do uso de GSDs no desenvolvimento de produtos, as quais 
haviam sido antecipadas, mas não resolvidas pelos Estados Membros quando da adoção 
da Estrutura do PIP: 

“These developments raised questions about the broader implications of use of 
IVPP GSD, which had been anticipated but not resolved by Member States when 
they adopted the PIP Framework. Indeed, Member States were aware that issues 
related to the use of IVPP GSD would arise due to the rapid development and 
application of biosynthetic technologies to the field of influenza research and 
vaccine production.”58 

 
De acordo com o grupo de especialistas59, um excelente exemplo de uso direto de GSDs 
no desenvolvimento de vacinas é a produção de Vírus Vacinais Candidatos (VVCs) 
sintéticos. Nesse caso, uma sequência genética específica pode ser usada diretamente 
para o desenho de estrutura de DNA sintético que é então usado para gerar VVCs 
também sintéticos. 
 
Os VVCs sintéticos não são, em muitos aspectos, diferentes dos VVCs normalmente 
utilizados, em particular daqueles gerados por tecnologias de genética reversa. Embora 
o material de partida seja diferente entre VVCs sintéticos e VVCs gerados pela tecnologia 
de genética reversa convencional, a maioria das etapas na geração desses VVCs é 
idêntica ou muito semelhante60.  
 
O uso de DNA sintético permite que o processo seja realizado na ausência de qualquer 
vírus influenza vivo como fonte de informação genética. Nesses casos, o GSD obtido do 
vírus original, geralmente por outro laboratório e compartilhado em base de dados ou 
bilateralmente, é usado para gerar o DNA necessário para a construção de vetores de 
genética reversa. A partir dessa etapa, os procedimentos normais de genética reversa 
são seguidos, resultando em novos vírus61. 
 
A título de exemplo, o grupo de especialistas62 cita a utilização de GSD de cepa de 
influenza pandêmica H7N9 publicada na GISAID, em 2013, e imediatamente utilizadas 
para a síntese de genes sintéticos da hemaglutinina (HA) e da neuraminidase (NA) H7N9. 

 
58 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
59 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
60 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
61 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
62 TEWG/WHO (2014), op. cit.  



29 
 

 

 
 
Alternativamente, os VVCs podem ser produzidos a partir de plasmídeos gerados por 
meio de GSDs. Neste processo, em vez de construir um novo vetor por genética reversa, 
utilizando DNA sintético, um construto de plasmídeo existente, contendo sequência 
com alta similaridade com a sequência de influenza de interesse, é modificado por 
mutagênese dirigida ao local, a fim de codificar proteína correspondente à nova 
sequência compartilhada no banco de dados63: 

 
 
Segundo o grupo de especialistas64, usos indiretos de GSDs envolvem proteínas geradas 
a partir de GSDs utilizadas, por exemplo, para a produção de anticorpos com fins 
terapêuticos ou diagnósticos. 
 
Ainda de acordo com o grupo de especialistas65, já em 2014 as perspectivas de uso 
comercial de produtos desenvolvidos a partir de GSDs eram promissoras. O uso da 

 
63 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
64 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
65 TEWG/WHO (2014), op. cit.  
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tecnologia de DNA recombinante para gerar VVCs a partir de GSD para a produção de 
vacinas contra influenza era considerado maduro do ponto de vista técnico e 
provavelmente se tornaria rotina. Além disso, as tecnologias eram amplamente 
utilizadas em grande variedade de vacinas experimentais, com melhora significativa do 
rendimento da vacina em comparação com genes virais nativos. Observava-se, ademais, 
utilização crescente de GSDs no desenvolvimento de vacinas clinicamente relevantes e 
em outros desenvolvimentos terapêuticos: 

 
 
 
II.2. Técnicas de biologia sinté ca e edição de genes: 
Sobre a grande transformação nas formas de acesso a recursos gené cos, por meio do 
uso de novas tecnologias de biologia sinté ca e digital que eliminam a necessidade de 
acesso sico a amostras da biodiversidade, Syam & Romero66 enfa zam que tecnologias 
de sequenciamento digital eletrônico em larga escala, baseadas em inteligência ar ficial, 
como o DeepVariant da Google, capazes de sequenciar o genoma de um recurso 
biológico de forma rápida, sistemá ca e barata, além de armazenar essa informação. 
Essa informação pode ser usada para recriar recursos da biodiversidade por meio de 
tecnologias de síntese de genes. Além disso, informações sobre caracterís cas gené cas 
de um dado recurso da biodiversidade podem ser u lizadas na inclusão de novas 
caracterís cas em outros organismos, por meio de tecnologias de edição de genes, como 
CRISPR/Cas-9. 

 
 
Nesse mesmo sen do, o “Ad Hoc Technical Expert Group (AHTEG) on Digital Sequence 
Informa on on Gene c Resources”67 da CDB enfa za a proeminência de técnicas de 

 
66 Syam, N. & Romero, T. Misappropria on of Gene c Resources and Associated Tradi onal Knowledge: 
Challenges Posed by Intellectual Property and Gene c Sequence Informa on. South Centre, April 2021. 
Disponível em: h ps://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2021/04/RP-130.pdf 
67 CBD/AHTEG. A Fact-Finding and Scoping Study on Digital Sequence Informa on on Gene c 
Resources in the Context of the Conven on on Biological Diversity and the Nagoya Protocol 
(CBD/DSI/AHTEG/2018/1/3), 10 January 2018. Disponível em: 
h ps://www.cbd.int/doc/c/e95a/4ddd/4baea2ec772be28edcd10358/dsi-ahteg-2018-01-03-en.pdf  
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edição de genes, como CRISPR/Cas9, e de síntese de genes, para a criação de novos 
organismos. A natureza é vista por muitos pesquisadores como “inspiração” ou ponto de 
par da para modificação de vias metabólicas, para a edição de genomas e a combinação 
de sequências gené cas de muitas fontes. 
 
As técnicas de biologia sinté ca incluem, segundo o AHTEG da CDB68, captar genes, 
inclusive de vários organismos diferentes, e combiná-los em um "vetor”. Os genes são 
selecionados a par r dos genomas de microrganismos ou outros organismos coletados 
do solo, água ou outros ambientes naturais, de coleções ex situ ou milhões de 
sequências gené cas em bancos de dados públicos. O vetor contendo os genes é 
incorporado ao organismo hospedeiro, um microrganismo modificado e de fácil cul vo 
que pode expressar os genes. Tanto o vetor quanto os organismos hospedeiros 
costumam pertencer a empresas e ser protegidos por propriedade intelectual. Os 
vetores produzem as proteínas ou pequenas moléculas de interesse, no organismo 
hospedeiro: 

 
 
Fundamental neste ponto destacar que o fato de as sequências genômicas u lizadas em 
biologia sinté ca terem origem em microrganismos ou outros organismos coletados do 
solo, água ou outros ambientes naturais, de coleções ex situ ou milhões de sequências 
gené cas em bancos de dados públicos aumenta de forma exponencial a relevância 
estratégica de programas estrangeiros de coleta de amostras da biodiversidade 
brasileira, como o TerraBio, que coleta amostras de solo Amazônico para remetê-las a 
universidade do Reino Unido, e o PREDICT/USAID (hoje, Deep VZN), que coleta animais 
silvestres da fauna brasileira a fim de caracterizar novos vírus, ambos os programas 
implementados por ONGs, em áreas de conservação brasileiras, com financiamento 
estrangeiro – notadamente da USAID -, sem qualquer supervisão soberana do governo 
brasileiro ou devida observância da Lei nº 13.123/2015, que dispõe sobre o acesso ao 
patrimônio gené co, sobre a proteção e o acesso ao conhecimento tradicional associado 
e sobre a repar ção de bene cios para conservação e uso sustentável da biodiversidade. 
(Sobre esses programas ver os documentos: 
h ps://erikamdaveiga.substack.com/p/topicos-rela vos-a-inicia vas-conservacao e 
h ps://erikamdaveiga.substack.com/p/consorcio-predictusaid-no-brasil.) 
 

 
68 CBD/AHTEG (2018), op. cit. 
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Ainda segundo o AHTEG da CDB69, um exemplo da natureza altamente interconectada e 
global da forma como o acesso a GSDs mudou, com o advento da biologia sinté ca, a 
maneira como a pesquisa biotecnológica é conduzida, é o surgimento dos 
“biofoundries”. O grupo cita como exemplos de “biofoundries” o “London DNA Foundry”, 
do Imperial College, o “SynbiCITE6”, e o “Synthe c Biology Foundry”, da Universidade 
Nacional de Cingapura. Essas instalações de pesquisa usam linhas de montagem robó ca 
para criar, testar e o mizar construções gené cas, muitas vezes dentro de células únicas 
ou microrganismos, em escala muito maior do que o que poderia ser feito manualmente. 
Este trabalho é baseado em partes padronizadas – pequenas sequências de DNA – que 
podem ser idên cas a sequências encontradas na natureza, sejam clonadas de um 
organismo ou sinte zadas a par r de informações disponíveis em banco de dados 
público ou em coleções privadas, ou em partes que são projetadas, mutadas ou 
degeneradas. 
 
O uso de tais tecnologias acelera a comercialização de organismos e produtos da biologia 
sinté ca ao promover aplicações clínicas e industriais de pesquisas básicas promissoras. 
Também de acordo com o AHTEG da CDB70, produtos e processos que u lizam biologia 
sinté ca incluem novas formas de produzir produtos farmacêu cos como opioides e o 
an malárico artemisinina, além de biocombus veis, disposi vos de detecção e limpeza 
de derramamentos tóxicos, bem como meios de cul var órgãos para transplante, de 
manipular microbiomas e de produzir cosmé cos.  

 
 
As es ma vas do valor dos produtos e processos de biologia sinté ca eram, em 2018, 
segundo o AHTEG da CDB71, de 5.245,7 milhões de dólares em receitas globais em 2015, 
com crescimento anual projetado de 15,5% até 2022. As receitas anuais dos EUA com 
plantas e microrganismos gene camente modificados foram es madas pelo grupo em 
mais de 300 bilhões de dólares. 

 
 

69 CBD/AHTEG (2018), op. cit. 
70 CBD/AHTEG (2018), op. cit. 
71 CBD/AHTEG (2018), op. cit. 
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II.3. “Biofoundries”: 
Artigo do Fórum Econômico Mundial72, de 2018, esclarece que a convergência de 
avanços na compreensão sobre mecanismos biológicos, da análise de “big data” e das 
ferramentas da biologia molecular, combinada com a capacidade de sintetizar DNA, 
permitiu transformar células em “mini-fábricas” de produtos úteis para os seres 
humanos. O exemplo escolhido pelo artigo, de “biotecnologia natural” de interesse, é a 
teia de aranha, um material natural leve e extremamente forte, excepcional na captura 
de presas. Por meio do conhecimento do código genético, o ser humano pode hoje 
instruir microrganismos especializados a produzir teia de aranha em quantidades antes 
impossíveis, de modo que o material pode agora ser utilizado na confecção de roupas e 
em arsenal de defesa militar. 
 
As “biofoundries” (biofundições) surgem, segundo o Fórum Econômico Mundial73, da 
aplicação de princípios de engenharia, como padronização, modularização e robustez, à 
engenharia genética, de modo a acelerar a prototipagem de projetos de edição de genes 
e biologia sintética. O conceito central das “biofoundries” é o ciclo “Design-Build-Test-
Learn” (DBTL), que envolve o design computacional de trechos de DNA, montagem física 
dos trechos projetados, prototipagem e teste de desempenho desses designs em células 
vivas, seguido pela aplicação de modelagem e ferramentas de inteligência artificial 
(“machine learning”) a fim de retroinformar o processo de design.  

“(…) The convergence of biological understanding, data science and the tools of 
molecular biology, combined with an ability to synthesize DNA to order, have 
enabled us to transform cells into “mini-factories” for the production of products 
useful to humans. 
For example, silk from a spider’s web is a material that has been optimized by 
spiders over millennia, as it is lightweight yet extremely strong, and fantastic at 
catching prey. Using knowledge of the genetic code, scientists can now instruct 
specialized microbes to make spider silk in quantities otherwise impossible. Such 
silk can now be manufactured into fabrics for adventure wear and into armoury 
for military defence. 
The ability to exploit this amazing building capacity is now being accelerated by 
the new field of engineering biology, which applies engineering principles such as 
standardization, modularization and robustness to the genetic engineering of 
laboratories focused solely on accelerating and prototyping biological designs for 
engineering-biology applications. Such facilities today are called biofoundries, 
and they are being rapidly established worldwide. 
At the core of biofoundries is the Design-Build-Test-Learn (DBTL) cycle, which 
involves computational design of DNA genetic parts, physical assembly of 
designed DNA parts, prototyping and testing performance of designs in living 
cells followed by applying modelling and computational learning tools to inform 
the design process. Iterations of the DBTL cycle result in genetic designs that aim 
to fulfil the design specifications.” 

 

 
72 Freemont, P. et al. These 'biofoundries' use DNA to make natural products we need, Oct 28, 2019. 
Disponível em: h ps://www.weforum.org/agenda/2019/10/biofoundries-the-new-factories-for-gene c-
products/  
73 Freemont, P. op. cit. 
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Ainda de acordo com o Fórum Econômico Mundial74, “biofoundries” podem produzir 
commodities químicas, bioplásticos, alimentos à base de proteínas e antibióticos, bem 
como novos biossensores ambientais para detectar contaminações da água, como 
arsênico e chumbo, assim como detectar doenças, em ambientes com poucos recursos. 
Outras aplicações em saúde incluem a prototipagem de novas vacinas, o 
desenvolvimento de novas terapias baseadas em células, para o tratamento de câncer, 
assim como a engenharia de sistemas vivos de administração de drogas probióticas e de 
detecção de doenças. Por exemplo, a microbiota do corpo humano pode ser empregada 
como base para intervenções terapêuticas, como a flora intestinal sendo engenheirada 
para maximizar a absorção de nutrientes e a detecção de doenças, enquanto regula a 
íntima relação entre saúde intestinal, mental e imunológica: 

“Development of such efficient microbial cell factories can be streamlined within 
biofoundries. Other applications include microbial cell factories producing 
commodity chemicals, bioplastics, protein-based foods and antibiotics to name 
but a few, as part of a transition to more sustainable bio-based manufacturing 
systems using engineered cells. Applications also extend to low-cost bio-based 
sensors and diagnostics that can be rapidly prototyped and optimized before 
deployment. These include new environmental biosensors for detecting water 
contamination like arsenic and lead, as well as disease, in resource-poor 
environments. 
Other healthcare applications include novel vaccine prototyping, the 
development of new cell-based therapies for cancer treatment and the 
engineering of living probiotic drug delivery and disease detection systems. For 
instance, our body’s communities of microbes offer new therapeutic 
interventions where, for example, communities within our gut can be engineered 
to maximize nutrient absorption and disease detection, while regulating the 
intimate relationship between gut, mental and immunological health. All of these 
applications require engineered cells or communities of engineered microbes that 
can be designed, prototyped and developed within biofoundries.” 

 
Uma aliança global de “biofoundries” não-comerciais com financiamento público, 
chamada “Global Biofoundry Alliance” (GBA)75, foi lançada em Kobe, Japão, em maio de 
2019. Cada “biofoundry”, segundo o Fórum Econômico Mundial76, é única e 
normalmente especializada no tipo de célula e processo que emprega. Trabalhar em 
conjunto permite compartilhamento de conhecimento e desenvolvimento de 
tecnologia aberta, além de expansão do portfólio de tipos celulares disponíveis para 
todos os “biofoundries” envolvidos. A união de “biofoundries” numa aliança global de 
tecnologia aberta também oferece escalabilidade para o rápido progresso de projetos 
com demandas além da capacidade de qualquer das “biofoundries” isoladas: 

“A global alliance of public-funded, non-commercial biofoundries, called the 
Global Biofoundry Alliance (GBA), has recently been established and launched in 
Kobe, Japan in May 2019. The GBA provides an opportunity for knowledge-
sharing and open technology development to increase discovery, but also for 
developing common standards and reference materials. Each biofoundry is 

 
74 Freemont, P. op. cit. 
75 h ps://www.biofoundries.org/about  
76 Freemont, P. op. cit. 
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unique and typically has a degree of specialization in the cell type and process it 
employs. Working together also enables the expansion of the cell type portfolio 
to best ensure an appropriate “chassis” (used to define a cell for a specific 
application) is identifiable with an existing knowledge base on which to build 
bespoke solutions. Familiarity with the expertise offered at each facility highlights 
those best skilled for addressing particular challenges across the diverse sectors 
of medicine, materials, chemicals, fuels, food and the environment. A shared 
understanding of expertise and capabilities offered will also open the door to the 
possibility of unique international collaborations to develop chemicals, materials 
and healthcare applications of global importance. 
The unification of the global biofoundries into an open-technology alliance also 
offers scalability for rapid progress in large projects beyond the capability or 
capacity of any single entity. The frequency of this requirement is likely to 
increase as costs for DNA synthesis decline, and researchers adopt even more 
ambitious goals in the face of ever-more complex challenges. A networked 
alliance of compatible biofoundries enables streamlined exchange of people and 
expertise to collaborate in addressing these challenges. As collaborations are best 
suited in pre-existing relationships, the alliance offers the opportunity for such an 
extended network of individuals to develop such relationships in the event a 
collaboration of global importance is required.” 

 
Um cenário com potencial para colaboração global de “biofoundries”, destacado pelo 
Fórum Econômico Mundial, em outubro de 2019, seria a ocorrência de uma pandemia 
global imprevista, dado que essas instituições poderiam então colaborar para a 
produção de vacinas em larga escala. 
 
Ainda segundo o artigo77, “Biofoundries” oferecem uma oportunidade única de 
aproveitar o incrível poder de construção da biologia. Há uma infinidade de novos 
materiais, produtos sustentáveis e novas terapias aguardando desenvolvimento, que 
podem transformar o mundo e mudar a face da biomanufatura global e sustentável. 
Uma aliança global de “biofoundries”, de acordo com o Fórum Econômico Mundial, 
garantirá que esse potencial produtivo seja maximizado e garanta estado de prontidão 
frente a ameaças globais de saúde: 

“One potential scenario where global collaboration might be crucial would be an 
unforeseen global pandemic. Biofoundries could then collaborate for large-scale 
vaccine production and the Alliance could be harnessed to help. It also offers 
unparalleled training and sharing opportunities, including exchange programs, 
open technology development and collaborative testing of common protocols. 
(…) 
Biofoundries offer a unique opportunity to harness the amazing building power 
of biology. There is a plethora of new materials, sustainable products and novel 
therapies awaiting development, which can transform the world and change 
theface of global and sustainable biomanufacturing. A global alliance of 
biofoundries will also ensure that this productive potential is maximised for all 
and ensures a state of readiness towards unforeseen global disease threats.” 

 
 

77 Freemont, P. op. cit. 
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A seguir, a lista de 33 instituições integrantes da “Global Biofoundry Alliance” (GBA), 
localizadas nos EUA, Austrália, Canadá, Índia, Alemanha, Dinamarca, Reino Unido, 
Coreia do Sul, Finlândia, China e Cingapura, conforme informações atualizadas 
disponíveis no site da organização78:  

 

 

 
78 h ps://www.biofoundries.org/members  
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A seguir, a lista de patrocinadores da reunião anual da GBA, ocorrida em 2022, em 
Montreal, Canadá79: 

 
 
 
Em resumo, a rede de Biofoundries GBA, celebrada pelo Fórum Econômico Mundial, 
envolvendo instituições dos EUA, Austrália, Canadá, Índia, Alemanha, Dinamarca, Reino 
Unido, Coreia do Sul, Finlândia, China e Cingapura, utiliza tecnologias de inteligência 
artificial e “deep learnig”, a fim de interpretar códigos genéticos, propor modelagens, 
prototipagens e, de modo economicamente viável, por meio de biologia sintética, 
converter pesquisa biotecnológica básica de última geração em novos produtos 
geneticamente engenheirados de interesse não somente comercial mas também 
militar. 
 
O Brasil, assim como demais países megadiversos – conforme linguagem adotada no 
âmbito da própria CDB – funciona, nesse cenário, como mero incessante provedor de 
recursos genéticos da biodiversidade, sem que qualquer preceito da CDB, do Protocolo 
de Nagoya ou do marco legal nacional de acesso e repartição de benefícios seja 
observado. Tal engrenagem configura, sem qualquer espaço para dúvidas, gigantesco 
esquema internacional de biopirataria digital, tendo como alvo óbvio áreas de 
conservação de floresta tropical, embora outras dimensões do território nacional 

 
79 h ps://www.biofoundries.org/sponsors  
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possam também estar sendo visadas, como áreas de vegetação costeira, cerrado, 
pantanal e mares territoriais. 
 
 
 

III. Desenvolvimento de produtos a partir de GSDs e repartição de 
benefícios 

 
III.1. Da ausência de normatização específica: 
Um exemplo do uso de biologia sinté ca como meio para biopirataria, citado por Syam 
& Romero80,  envolve pedido de patente para peça-chave na produção de vacina do vírus 
influenza H7N9. Uma empresa de biotecnologia dos EUA, Inovio Pharmaceu cals, e sua 
parceira, a Universidade da Pensilvânia, depositaram pedido de patente relacionado a 
variante específica de um gene da gripe, chamado HA, que codifica a proteína 
hemaglu nina. O pedido de patente não divulgou a origem do gene HA reivindicado, que 
é exatamente o mesmo gene de uma amostra do vírus H7N9 coletada na China em 2013, 
embora o examinador responsável por analisar o pedido haja descoberto tratar-se da 
mesma sequência. Esse caso demonstra que o processo de síntese de genes a par r de 
GSDs impõe desafios aos sistemas vigentes de acesso e repar ção de bene cios, dadas 
as dificuldades prá cas de rastreabilidade dos usos comerciais e não comerciais de 
informações gené cas compar lhadas. Além disso, o caso demonstra que o sistema de 
acesso e repar ção de bene cios, como concebido, corre o risco de se tornar obsoleto, 
face ao crescimento exponencial do uso de tecnologias de biologia sinté ca. 

 

 
 
 
Hammond81 cita outro exemplo de ineficácia do sistema de acesso e repartição de 
benefícios adotado por base de dados que compartilham GSDs, desta vez envolvendo o 
vírus ebola. Em 2014, a empresa norte-americana Regeneron Pharmaceuticals 
sintetizou medicamento para o tratamento do Ebola com base em GSD de vírus 

 
80 Syam, N. & Romero, T. op. cit.  
81 Hammond, E. Ebola: Company avoids benefit-sharing obliga on by using sequences. 2019. 
Disponível em: h ps://twn.my/ tle2/briefing_papers/No99.pdf  
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envolvido no surto de 2014, ocorrido no Oeste da África. A sequência genômica em 
questão foi compartilhada on-line pelo Instituto Nocht, da Alemanha, na base de dados 
norte-americana Genbank, que, como a iniciativa GISAID, apenas prevê obrigações de 
repartição de benefícios frente à transferência de amostras físicas de vírus, mas não para 
GSDs exclusivamente. Segundo o autor: 

 
 
Importante destacar que não somente o Instituto Nocht teria sido prejudicado pela 
ausência de obrigação de repartição de benefícios face ao uso de GSD, mas também o 
país africano de origem da amostra viral, Guiné, que, segundo as regras do Protocolo de 
Nagoya da CDB receberia benefícios em caso de desenvolvimento de produtos 
explorados comercialmente ou protegidos por direitos de propriedade intelectual a 
partir de amostras de espécimes da biodiversidade local82: 

 

 
 

 
82 Hammond, E. op. cit. 
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Importante também destacar que os lucros auferidos por Regeneron Pharmaceuticals 
foram vultosos no caso em questão, envolvendo compras do governo norte-americano 
para fins de biodefesa da ordem de mais de 190 milhões de dólares - como subsídio para 
o desenvolvimento do produto -, além de contratos de aquisição do produto acabado 
da ordem de 215,8 milhões (números de 2019)83:   

 
 
Do ponto de vista da propriedade intelectual, segundo Hammond84, o produto, em 2019, 
já contava com patentes concedidas nos EUA, na Nigéria e na África do Sul, além de à 
época contar com pedidos de patentes depositados em mais 100 países: 

 
 
De acordo com Hammond85, o caso ilustra a desconsideração da academia - no caso 
concreto cien stas alemães e franceses - pelos interesses soberanos de países 
provedores de amostras da biodiversidade com potencial para explorações comerciais 
de grande vulto, na medida em que sabiam do risco de a GDS compar lhada poder vir a 
ser u lizada sem qualquer compromisso contratual imposto pela base de dados norte-
americana Genbank: 

 
 

83 Hammond, E. op. cit. 
84 Hammond, E. op. cit. 
85 Hammond, E. op. cit. 
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Além de, na prá ca do Ins tuto Nocht não haver resguardado os interesses da Guiné de 
repar ção de bene cios face à exploração comercial de patrimônio gené co oriundo de 
seu território, cabe ressaltar possibilidade ainda pior, de que o ins tuto tenha do 
incen vos no caso concreto para agir de forma descuidada, dados conflitos de interesse, 
ou pressões por parte do governo dos EUA ou da própria empresa desenvolvedora, 
Regeneron Pharmaceu cals. 
 
Outro exemplo de u lização de GSDs em lugar de amostras virais per se, a fim de evitar 
limitações contratuais impostas por provedores de recursos gené cos, é dado pelo caso 
dos cien stas canadenses que optaram por sinte zar em laboratório o vírus da varíola 
equina (HPXV), em lugar de obtê-lo do único detentor da amostra – ob da na Mongólia, 
em 1976, antes da ex nção do vírus na natureza -, o CDC norte-americano86. 

 
 

Não está claro quais possíveis limitações à exploração comercial do vírus levaram a tal 
decisão, mas o caso ilustra o fato de a biologia sinté ca ser, na ausência de norma zação 
específica, alterna va, sem consequências jurídicas, para aqueles que maliciosamente 
pretenderem explorar recursos da biodiversidade sem quaisquer compromissos perante 
detentores de amostras ou, ainda pior, países provedores de recursos gené cos da 
biodiversidade87: 

 
86 Rourke, M.F., Phelan, A. & Lawson, C. Access and benefit-sharing following the synthesis of horsepox 
virus. Nat Biotechnol 38, 537–539 (2020). h ps://doi.org/10.1038/s41587-020-0518-z  
87 Rourke, M.F., Phelan, A. & Lawson, C., op. cit.  
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Nesse sen do, importante destacar que países desenvolvidos, como, por exemplo, o 
Japão, alegam, perante a CDB, que a própria existência de bases de dados especializadas, 
como Genbank e GISAID, representam suficiente repar ção de bene cios com países 
provedores de GSD, na medida em que possibilitam o compar lhamento de dados 
relevantes à conservação e uso sustentável da biodiversidade, além e contribuírem para 
a segurança alimentar e em temas de saúde e meio ambiente88: 

 
 

 
88 h ps://www.cbd.int/abs/DSI-views/2019/Japan-DSI.pdf  
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Além do Japão, a Finlândia, em nome de demais países desenvolvidos, tem reivindicado, 
no âmbito do sistema ONU, que as regras de repar ção de bene cio previstas no 
Protocolo de Nagoya exceptuem patógenos89. Tal reivindicação tem sido, além disso, 
reiteradamente apresentada pela associação de mul nacionais farmacêu cas IFPMA: 

 
 
Neste ponto, imprescindível ressalvar que o Protocolo de Nagoya já preconiza, em seu 
art. 8(b), que ao desenvolver e implementar o marco legisla vo nacional, Estados-Parte 
considerem necessidades de acesso expedito a recursos gené cos, em casos de 
emergências em curso ou iminentes que ameacem ou causem danos à saúde humana, 
animal ou vegetal, embora tal salvaguarda, como se vê, não seja suficiente para a 
sa sfação das pretensões de mul nacionais farmacêu cas e países comumente 
receptores de recursos gené cos da biodiversidade. Abaixo, a íntegra do art. 8 (b) do 
Protocolo de Nagoya: 

“Ao desenvolver e implementar sua legislação ou seus regulamentos sobre acesso 
e repar ção de bene cios, cada Parte: 
(...) 
(b) prestará devida atenção a casos de emergências atuais ou iminentes que 
ameacem ou causem danos à saúde humana, animal ou vegetal, conforme 
determinado nacionalmente ou internacionalmente. As Partes podem considerar 
a necessidade de acesso expedito a recursos gené cos e repar ção justa, 
equita va e expedita dos bene cios derivados da u lização desses recursos 
gené cos, inclusive acesso a tratamentos acessíveis aos necessitados, 
especialmente nos países em desenvolvimento.” 

 
Abaixo, declarações do presidente da IFPMA, em fevereiro de 2020 – antes mesmo da 
configuração da pandemia de Covid-19 -, rela vamente à exclusão de patógenos do 
escopo de proteção do Protocolo de Nagoya90: 

 
 
Importante também destacar que o governo australiano chega a afirmar que, se 
informações digitais (“Digital Sequence Informa ons” – DSI) forem consideradas 
recursos gené cos sob os auspícios da CDB e do Protocolo de Nagoya, renegociar tais 
acordos se fará necessário: 

 
89 Syam, N. & Romero, T. op. cit.  
90 h ps://healthpolicy-watch.news/over-30-an viral-drugs-being-tested-against-against-novel-
coronavirus-as-who-convenes-global-innova on-forum/  
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“To consider DSI a “gene c resource” under the CBD and the Nagoya Protocol, 
the Commonwealth asserts, would require a renego a on of the CBD and the 
Nagoya Protocol to redefine “gene c material” no ng informa on does not 
contain “func onal units of heredity” or genes. (…)”91 

 
 
 
III.2. Técnicas de biologia sinté ca e o uso indevido de GSDs: 
De acordo com Syam & Romero92, ao eliminar a necessidade de acesso sico a recursos 
gené cos, para que atributos economicamente atra vos sejam explorados, as 
tecnologias de biologia sinté ca e digital criaram desafio para os mecanismos legais 
existentes de regulação do acesso e repar ção de bene cios, já que esses mecanismos 
têm como premissa o acesso sico, concreto, a tais recursos naturais. O Protocolo de 
Nagoya, por exemplo, não define recursos gené cos nem esclarece se GSDs e outras 
informações relevantes encontram-se sob seus auspícios, de modo a sujeitarem-se a 
obrigações de acesso e repar ção de bene cios por ele preconizadas.  
 
Se, de fato, o acesso sico ao recurso gené co for considerado condição para o 
desencadeamento de obrigações de repar ção de bene cios, o uso de tecnologias de 
biologia sinté ca e digital face a GSDs pode resultar na sistemá ca evasão ao 
cumprimento dessas obrigações, configurando, essencialmente, ferramentas de 
biopirataria digital, em escala global, drenando de forma sistemá ca recursos gené cos 
da biodiversidade de países em desenvolvimento reputados “megadiversos”: 

 
 
Syam & Romero93 recomendam, diante disso, que normas de propriedade intelectual 
passem a exigir que os depositantes de pedidos de patente informem a origem das GSDs 
u lizadas no desenvolvimento de seus produtos, da mesma forma como algumas 
jurisdições já exigem, em casos de acesso a amostras concretas de espécimes da 
biodiversidade, declaração do acesso realizado. Importante ressalvar, no entanto, que, 
mesmo que as normas vigentes passassem a exigir a prestação de tal informação, 
semelhante sistema dependeria da boa-fé das partes envolvidas, caso inexistam 
mecanismos infalíveis de rastreamento do uso das sequências genômicas implicadas. Tal 

 
91 CBD/AHTEG Fact-finding Study on How Domes c Measures Address Benefit-sharing Arising from 
Commercial and Non-commercial Use of Digital Sequence Informa on on Gene c Resources and 
Address the Use of Digital Sequence Informa on on Gene c Resources for Research and Development. 
20 January 2020. Disponível em: 
h ps://www.cbd.int/doc/c/428d/017b/1b0c60b47af50c81a1a34d52/dsi-ahteg-2020-01-05-en.pdf  
92 Syam, N. & Romero, T. op. cit.  
93 Syam, N. & Romero, T. op. cit.  
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contexto torna, portanto, o debate sobre mecanismos de rastreamento e 
monitoramento do uso (comercial e não-comercial) de GSDs essencial ao deslinde da 
corrente discussão. 

 
 
Syam & Romero94 reconhecem em parte esse dilema, na medida em que afirmam que o 
estabelecimento de mecanismos de rastreamento da origem de GSDs disponíveis em 
bases de dados especializadas é fundamental para a proteção de países em 
desenvolvimento provedores de recursos da biodiversidade: 

 

 
 
 
 
III.3. Rastreamento e monitoramento de usos de GSDs: 
Sobre possíveis formas de monitoramento do uso de GSDs, segundo a TWN95, grupo de 
especialistas da OMS menciona três possibilidades, com destaque para a necessidade de 
criação de mecanismos de rastreamento de produtos finais desenvolvidos a par r do 
acesso a GSD, visto que os dois primeiros mecanismos citados, de condicionamento do 
acesso a GSDs ao aceite on-line de condições padronizadas pela base de dados, não 
geraria os efeitos desejados na ausência de mecanismos que efe vamente fossem 
capazes de rastrear e demonstrar o uso dessas informações. 

 

 
94 Syam, N. & Romero, T. op. cit.  
95 TWN, op. cit. 
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Nesse sen do, o documento CBD/AHTEG (2018), “A Fact-Finding and Scoping Study on 
Digital Sequence Informa on on Gene c Resources in the Context of the Conven on on 
Biological Diversity and the Nagoya Protocol”96, ressalta o óbvio, que o monitoramento 
de usos de GSDs é ainda mais di cil que o monitoramento de usos de recursos gené cos 
per se, sicos. Esses desafios, além disso, aumentam com o tempo à medida que as 
sequências passam por múl plas mãos, e são modificadas, de modo a erodir a 
iden dade única que a caracteriza. Erros na geração de dados de sequência de DNA 
bruto e transmissão da sequência para outros organismos obscurecem ainda mais o 
processo de iden ficação e monitoramento.  
 
Alguns grupos tentam “marcar” amostra sica de DNA em região não codificante, a fim 
de criar trecho sinté co de DNA cuja proveniência possa ser iden ficada se 
posteriormente sequenciada. Segundo o documento CBD/AHTEG (2018)97, o JC Venter 
Ins tute experimentou marca d'água em SGD ao desenvolver a Synthia, a primeira célula 
controlada por genoma sinté co. A marca d'água tem limitações, no entanto, incluindo 
dificuldades de escalonamento para grandes quan dades de sequências, susce bilidade 
à degradação (por exemplo, através de mutação) e possibilidade remoção por terceiros. 
As marcas d'água, por fim, não são capazes de iden ficar quem efe vamente teve acesso 
às informações da sequência em questão. 

 

 
 

96 CBD/AHTEG (2018), op. cit. 
97 CBD/AHTEG (2018), op. cit. 
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Tal estratégia, em resumo, demandaria que todo o material gené co da biodiversidade 
originário do Brasil – ou a parte mais valiosa desse acervo - fosse sinte camente 
marcado e catalogado antes de ter sua GSD compar lhada em bases de dados 
especializadas, além de, em paralelo, ser necessário monitoramento de produtos finais, 
a fim de iden ficar usos não declarados dessas GSDs, em que pese o risco (ou tendência 
dominante, a depender dos valores comerciais envolvidos) de os usuários de má-fé 
procederem à maliciosa re rada desses marcadores, a fim de explorar GSDs sem 
qualquer compromisso de repar ção de bene cios. 
 
Nesse mesmo sen do, o documento CBD/AHTEG (2018)98 destaca o ce cismo - e 
também ausência de es mulo à cooperação por parte daqueles interessados na 
exploração comercial e GSDs - quanto às possibilidades concretas de significa vo e 
efe vo monitoramento de GSDs, dados os desafios de gerenciamento implicados, a 
burocracia e as despesas decorrentes de novas obrigações vinculando bancos de dados 
especializados: 

 

 
 
O documento CBD/AHTEG (2018)99 mantém, contudo, o entendimento de que novas 
abordagens potenciais para a solução desses desafios podem estar na tendência de 
iden ficação da proveniência de GSDs. Afirma, outrossim, que cabe aos formuladores 
de polí cas de acesso e repar ção de bene cios manterem-se informados sobre os 
profundos desenvolvimentos no setor, visto que as plataformas de sequenciamento se 
tornaram mais rápidas, baratas e precisas; que disposi vos acessíveis e portáteis 

 
98 CBD/AHTEG (2018), op. cit. 
99 CBD/AHTEG (2018), op. cit. 
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permitem a pesquisadores sequenciar amostras sicas e as compar lhar de pronto na 
internet e em bancos de dados. 

 

 
 
Embora não haja na Índia mecanismo específico de monitoramento de usos de GSDs100 
isoladamente, é válido destacar a inicia va indiana de rastreamento de usos de recursos 
gené cos originados no país, o “ABS Monitoring System” (ABS-MS)101, a qual pode 
funcionar como leni vo, face à tendência de uso indevido de GSDs. Tal sistema consiste 
em “dada mining” de informações em tempo real disponíveis em bancos de dados 
potencialmente relacionados à biodiversidade da Índia, como plataformas de 
publicações cien ficas, patentes, dados taxonômicos e informações sobre produtos 
comerciais baseados em recursos biológicos. A ferramenta foi desenvolvida para rastrear 
informações sobre o uso de recursos biológicos e conhecimento tradicional associado, 
gerando alertas para a autoridade indiana competente: 
 

 

 
100 CBD/AHTEG (2020), op. cit. 
“(…) At the moment, there are no measures in place to ac vely seek informa on on the use of ex situ 
sequence informa on related to Indian gene c resources. However, a computerized tool called the ABS-
Monitoring System (ABS-MS) was launched in India on the Interna onal Day for Biological Diversity 
2019, and is expected to aid the NBA with tracking the use of Indian biological resources in patent 
applica ons and research.” 
101 h ps://www.cbd.int/doc/c/f54e/6bc1/c10c62eb6cedd30d4044812a/abs-ms_tool-en.pdf  
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III.4. Patentes e declaração de uso de GSD: 
Uma possibilidade de controle do uso indevido e indiscriminado de GSDs é a exigência, 
para fins de concessão de direitos patentários, de que o depositante do pedido informe 
a origem do material gené co u lizado – exigência essa, cumpre ressalvar, facilmente 
burlável na ausência de mecanismos efe vos de rastreamento de GSDs e em casos de 
adulteração dolosa da sequência em questão, a fim de tornar nebulosa sua origem. 
 
Bagley102, com efeito, defende a adoção de medidas dessa natureza, ao mesmo tempo 
em que recomenda a adoção de medidas de marcação sinté ca de GSDs, com marcas 
d’água, por exemplo. Segundo a autora, até que um sistema de marca d'água robusto e 
seguro esteja disponível para iden ficação da fonte de informação gené ca u lizada em 

 
102 Bagley, M.A. Digital DNA: The Nagoya Protocol, Intellectual Property Trea es, and Synthe c Biology. 
Social Science Research Network Electronic Paper Collec on, 2015. Disponível em: 
h ps://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=%202725986 
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uma dada invenção, pode ser impossível o enforcement de normas de acesso e 
repar ção de bene cios, face a usuários de bases de dados: 

“(...)un l a robust, secure, watermarking system is available to iden fy the source 
of gene c informa on used in crea ng an inven on, downstream user 
compliance with PIC/ABS condi ons may be impossible to enforce.” 

 
Reconhecimento do uso de recurso da biodiversidade como condição para a concessão 
de patentes, segundo Bagley103, é exigido pela legislação chinesa e, entre 1º de outubro 
de 2009 e 30 de junho de 2013, incidiu sobre 7.149 pedidos de patente, cujos 
formulários de declaração de origem de recursos biológicos, em sua maioria, no 
entanto, só foram preenchidos depois da formulação de exigência por parte do 
examinador: 

“(…) Ar cle 26 of the Chinese Patent Act (3rd Revision) requires patent applicants 
to disclose the origin of gene c resources used in crea ng an inven on. According 
to a recent analysis of China’s gene c resource DOO requirement, between Oct. 
1, 2009 and June 30, 2013, gene c resource source forms were filed in 7,149 
patent applica ons, most a er the examiner requested submission of the form.” 

 
Pode-se dizer que o Brasil de certa forma condicione a concessão de direitos patentários 
à prestação de informações sobre a origem do material gené co empregado no 
desenvolvimento da invenção, dado o art. 47 (abaixo) da Lei nº 13.123/2015, incidente 
sobre depositantes de pedidos de patente, embora tal disposi vo não resulte na efe va 
e mandatória emenda da Lei de Propriedade Industrial (LPI), Lei nº 9.279, de 14 de maio 
de 1996: 

“Art. 47. A concessão de direito de propriedade intelectual pelo órgão competente 
sobre produto acabado ou sobre material reprodu vo ob do a par r de acesso a 
patrimônio gené co ou a conhecimento tradicional associado fica condicionada ao 
cadastramento ou autorização, nos termos desta Lei.” 

 
Desse modo, o correto dimensionamento do efe vo impacto do art. 47 da Lei nº 
13.123/2015 sobre os procedimentos adotados pelo Ins tuto Nacional da Propriedade 
Industrial (INPI) no exame de pedidos de patentes envolvendo recursos da 
biodiversidade demanda análise específica das diretrizes internas daquela autarquia, 
bem como inves gação de dossiês potencialmente impactados, fugindo, portanto, ao 
escopo do presente documento.  
 
 
 

IV. GSDs, acesso e repartição de benefícios no Brasil 
 
IV.1. GSDs e o marco norma vo brasileiro: 
O documento CBD/AHTEG (2020)104, ao explorar mecanismos de controle do uso de 
GSDs em diferentes jurisdições nacionais, analisa o sistema brasileiro de controle do uso 

 
103 Bagley, M.A. op. cit. 
104 CBD/AHTEG Fact-finding Study on How Domes c Measures Address Benefit-sharing Arising from 
Commercial and Non-commercial Use of Digital Sequence Informa on on Gene c Resources and 
Address the Use of Digital Sequence Informa on on Gene c Resources for Research and Development. 
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de sequências gené cas da biodiversidade – observadas a Lei nº 13.123/2015, o Sistema 
Nacional de Gestão do Patrimônio Gené co e do Conhecimento Tradicional Associado 
(SisGen) e o Decreto nº 8.772, de 11 de maio de 2016, que os regulamentam – definindo-
o como sistema de acesso e repar ção de bene cios no qual, em subs tuição a 
obrigações de consen mento prévio informado e acordo de transferência de material 
para o acesso a GSDs, usuários são instados a realizar procedimento de registro 
simplificado, no sistema on-line do SisGen, obrigatório tão somente em casos de 
exploração comercial do recurso gené co previamente acessado - antes de depósito de 
pedido de patente, da comercialização de intermediário ou produto final desenvolvido 
a par r dessa informação - ou da divulgação de resultados ou pesquisas no meio 
cien fico. Caso o acesso e u lização do GSD não produza resultados que possam ser 
explorados economicamente, a repar ção de bene cios não é necessária: 

 
 
Ainda de acordo o documento CBD/AHTEG (2020)105, após 1 ano e meio de 
funcionamento do SisGen, quase 800 pessoas jurídicas e mais de 25 mil pessoas sicas 
haviam concluído o cadastro de acesso ao sistema. Além disso, segundo dados 
fornecidos por autoridades brasileiras, haviam sido registradas mais de 47 mil a vidades 
de acesso (pesquisa e desenvolvimento tecnológico), 16% delas (3.747 ocorrências) com 
intenção comercial declarada e registradas como “a vidades de desenvolvimento 
tecnológico”. Destas, 449 a vidades especificadas como origem in silico, das quais 64 
declaravam a vidades com intenção comercial. Como, no entanto, não havia no SisGen 
qualquer declaração de exploração econômica de produto acabado ou material 
reprodu vo decorrente da u lização de DSI, nenhum recebimento de bene cios 
monetários relacionados ao uso de DSI havia sido registrado à época: 

 
 

 
20 January 2020. Disponível em: 
h ps://www.cbd.int/doc/c/428d/017b/1b0c60b47af50c81a1a34d52/dsi-ahteg-2020-01-05-en.pdf  
105 CBD/AHTEG (2020), op. cit. 
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Também segundo o documento CBD/AHTEG (2020)106, quando for escolhida a repar ção 
monetária de bene cios, 1% (um por cento) da receita líquida anual (exceto no caso de 
redução de até 0,1% por acordo setorial) da exploração do recurso em questão deverá 
ser repassado ao Fundo Nacional de Repar ção de Bene cios (FNRB).  
 
Por outro lado, a repar ção de bene cios não-monetária é regida pelos arts. 50 e 
seguintes do Decreto nº 8.772/2016, e incluiu a implementação de projetos para a 
conservação ou uso sustentável da biodiversidade brasileira, conforme disposto no art. 
19 da Lei nº 13.123/2015: 

 
 
 
A constatação de que o Decreto nº 8.772/2016 preveja repar ção de bene cios a par r 
do acesso de GSD se dá pela leitura do disposto no art. 22, item 1, e § 1º, inc. II, abaixo 
transcritos, dado mencionarem patrimônio gené co acessado exclusivamente in silico, 
ou seja, exclusivamente por meio de bases digitais, sem acesso a amostras sicas: 

 

 

 
 
Tudo somado, tem-se que a sistemá ca adotada pelo Brasil de repar ção de bene cios 
face ao acesso de GSDs não dispõe de mecanismos de rastreamento e monitoramento 
do uso dessas informações, além de contar exclusivamente com a boa-fé do agente que 
tenha u lizado informação dessa natureza no desenvolvimento de produto passível de 
exploração comercial, uma vez que somente a par r de no ficação voluntária deste uso 
a obrigação de repar ção dos bene cios auferidos será fixada. 
 
Ademais, não está claro que efe vos mecanismos de fiscalização o governo brasileiro, 
notadamente o Ministério do Meio Ambiente (MMA), adota no monitoramento e 

 
106 CBD/AHTEG (2020), op. cit. 
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controle do cumprimento das obrigações de cadastro do SisGen, bem como da 
repar ção de bene cios decorrente do acesso ao patrimônio gené co nacional per se 
ou in silico, conforme a Lei nº 13.123/2015 e o Decreto nº 8.772/2016.  
 
Abaixo, art. 28 da Lei nº 13.123/2015 e art. 93 do Decreto nº 8.772/2016, dedicados ao 
tema “fiscalização”: 

“Art. 28. Os órgãos federais competentes exercerão a fiscalização, a interceptação 
e a apreensão de amostras que contêm o patrimônio gené co acessado, de 
produtos ou de material reprodu vo oriundos de acesso ao patrimônio gené co 
ou ao conhecimento tradicional associado, quando o acesso ou a exploração 
econômica ver sido em desacordo com as disposições desta Lei e seu 
regulamento.” 

 

 
 
 
 
IV.2. Estudo de caso “The Future Okavango”, face ao programa TerraBio 
A fim de enfa zar o quão desregulamentada é a prá ca brasileira de controle ao acesso 
de amostras da biodiversidade com potencial econômico, compara-se neste tópico o 
Projeto TerraBio, financiado pela USAID e correntemente em andamento o no país, com 
o estudo de caso apresentado pelo documento CBD/DSI/AHTEG/2020/1/5107, rela vo ao 
projeto “The Future Okavango”, implementado anos atrás na Namíbia. 
 
Segundo o documento, o “Na onal Botanical Research Ins tute” (NBRI) da Namíbia 
firmou, com o “Leibniz Ins tute - German Collec on of Microorganisms and Cell 
Cultures” (DSMZ), acordo para a realização do projeto “The Future Okavango”, durante 
o qual cien stas do DSMZ coletaram amostras de solo da região de Okavango, na 
Namíbia, entre 2011 e 2013, com o obje vo de inves gar a influência do uso do solo, 
por seres humanos, em sua composição bacteriana e fer lidade. 
 
Trata-se, portanto, de projeto com o mesmo obje vo declarado da inicia va TerraBio108, 
a saber, coletar amostras de solo local, para análise em laboratório estrangeiro, sob 
pretexto de avaliação do impacto de diferentes formas de uso do solo em sua 
composição: 

 
107 CBD/AHTEG (2020), op. cit. 
108 h ps://alliancebioversityciat.org/sites/default/files/documents/CAL-PSE%20por olio-
calpse_compressed.pdf  
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Segundo a página da “Parceria para a Conservação da Biodiversidade da Amazônia” 
(PCBA/USAID)109, o local de extração das amostras será registrado por aplica vo 
desenvolvido pela Google (Ground110), e o e-DNA (environmental DNA) das amostras 
analisado na Universidade de Salford, no Reino Unido: 

“O e-DNA é uma técnica que iden fica DNA de animais e plantas por meio de 
resíduos no solo. Todos os organismos contêm DNA único que permite sua 
iden ficação precisa, e sua presença em determinados ambientes. Ao passar 
pelos locais, os animais deixam resíduos (pelo, pele e outros) que podem conter 
traços de DNA. A iden ficação dessa forma se dá o nome de “environmental DNA” 
(DNA ambiental). 
Para testar a aplicação, a Aliança montou um projeto piloto em parceria com o 
Imaflora para realizar as primeiras análises do Terrabio em áreas de agroflorestas 
com produção de cacau, na região de São Félix do Xingu. As áreas fazem parte do 
programa Florestas de Valor, que apoia agricultores familiares com capacitações 
voltadas não só a melhora da produção, mas também a gestão dos sí os. 
A coleta será feita em quatro áreas, usando o Ground – aplica vo que está sendo 
desenvolvido pelo Google e permite rar fotos do local e marcar com precisão as 
coordenadas geográficas que serão referência para conferir as imagens de 
satélite, e poder repe r as amostras no futuro. As amostras serão analisadas pela 
Universidade de Salford, no Reino Unido, onde pesquisadores já trabalham com 
a técnica do e-DNA.” 

 
Diferentemente do que parece acontecer no caso da inicia va TerraBio, o projeto 
namibiano “The Future Okavango” não permi u a simples remessa de amostras ao 
exterior, sob a jus fica va elusiva de que o material envolvido seria cons tuído 
eminentemente de material mineral, sem valor ou relevância à luz das regras de acesso 
e repar ção de bene cios nacionais e do próprio Protocolo de Nagoya. Como se verá a 
seguir, sucessivas providências foram adotadas com vistas à proteção dos interesses 
soberanos do país sobre sua biodiversidade, inclusive no que respeita ao 
sequenciamento gené co de microrganismos de potencial interesse econômico, assim 
como rela vamente à publicação dessa informação em bases de dados especializadas – 
em que pese a ausência de mecanismos de rastreamento e monitoramento do uso de 
tais informações. 
 
A remessa de amostras do solo da região de Okavango, para fins de caracterização de 
sua composição microbiana, foi condicionada a uma série de contratos mutuamente 
acordados de transferência de amostras da biodiversidade namibiana: 
 
O primeiro modelo de acordo de acesso e remessa de amostras da biodiversidade 
(MTA1) determinou (i) que o uso do material não envolveria explorações comerciais das 
amostras e de seus deriva vos; (ii) que o compar lhamento de bene cios, incluindo a 
par lha de resultados da pesquisa e cópias de documentos, bem como o 

 
109 h ps://pcabhub.org/pt-br/no cias/no cias-destaques-pcab/parceiros-comecam-coleta-de-dados-de-
piloto-do-terrabio-ferramenta-inovadora-de-avaliacao-de-impacto  
110 h ps://groundpla orm.org/  
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reconhecimento das autoridades namibianas como fonte do material, era pré-requisito 
da transação; (iii) que a comercialização do material coletado, progênie e quaisquer 
deriva vos estava proibida, a menos que a permissão prévia do NBRI viesse a ser 
concedida por escrito; (iv) que a transferência do material, sua progênie ou deriva vos 
para terceiros estava proibida, a menos que a permissão prévia do NBRI viesse a ser 
concedida por escrito; e (v) que o material seria fornecido sem prejuízo da necessidade 
de obtenção de demais consen mentos prévios informados ou compar lhamento de 
bene cios: 

 

 
 
As amostras de solo coletadas foram ainda vinculadas a iden ficadores únicos e a 
menções aos obje vos da coleta e aos usos autorizados, por autoridades namibianas, 
para o material.  
 
A amostra “JO-2011/2-LN1”, por exemplo, era de solo peneirado da região de 
Mashare/Okavango, coletada para análise de 16S rRNA e mRNA da diversidade da biota 
do solo - as análises de 16S rRNA foram usadas para iden ficação inicial dos isolados 
bacterianos, visto sequências gené cas 16S rRNA serem consideradas padrão-ouro na 
iden ficação taxonômica de microrganismos.  
 
O catálogo do DSMZ, com microrganismos disponíveis para compra, indica que as 
sequências de 16S rRNA foram publicadas na base de dados norte-americana GenBank, 
estando também disponíveis os números de acesso do GenBank, de modo a possibilitar 
a correlação direta do recurso gené co às sequências e vice-versa. 
 
O documento CBD/DSI/AHTEG/2020/1/5111 ressalva que a disponibilidade de sequências 
gené cas no banco de dados não significa que necessariamente serão u lizadas para 
fins comerciais ou que serão patenteadas. As sequências de 16S rRNA, por exemplo, 
fornecem informações sobre a distribuição de microrganismos e não contêm 
informações funcionais. Essas sequências não são consideradas como de interesse 
comercial.  
 
Por outro lado, o próprio documento CBD/DSI/AHTEG/2020/1/5112 reconhece que, 
independentemente de valor comercial potencial, uma vez publicadas em bancos de 
dados genômicos, o uso de GSDs com fins comerciais não pode ser excluído, dado o livre 
acesso a essas sequências. Além disso, ainda segundo o CBD/AHTEG, a realidade é que 

 
111 CBD/AHTEG (2020), op. cit. 
112 CBD/AHTEG (2020), op. cit. 



57 
 

nem as partes no contrato nem as autoridades nacionais competentes poderão 
monitorar o uso dos dados publicados. 

 
 
Dado que várias bactérias de interesse foram isoladas e caracterizadas das amostras de 
solo purificadas, um segundo contrato (MTA2) foi negociado com o NBRI, a fim de 
permi r o depósito dos isolados bacterianos em duas coleções públicas - no próprio 
DSMZ e em outra coleção na Bélgica - permi ndo também a transferência do material 
dessas coleções a terceiros, exclusivamente para fins cien ficos.  
 
Ademais, o MTA2 foi pré-condição para que os cien stas do DSMZ pudessem publicar 
seus trabalhos e descrever as novas espécies bacterianas iden ficadas na Namíbia.  
 
O MTA2 iden fica os números das cepas relevantes, local de coleta e número da 
amostra; prevê que as cepas só podem ser entregues a terceiros mediante a assinatura 
de contratos tão ou mais restri vos que as condições do MTA2; exige no ficação do 
NBRI, quando da transferência de cepas a terceiros; limita o uso das cepas a fins 
cien ficos, ou seja, exclui a possibilidade de usos para fins comerciais – incluindo nessa 
úl ma categoria o sequenciamento do genoma. 
 
As restrições quanto ao uso do material e ao sequenciamento do genoma encontram-se 
na cláusula 9ª do MTA2, que estabelece que o uso das cepas disponibilizadas pelas 
coleções ex situ aos demais usuários será limitado a fins cien ficos. Já usos para fins 
comerciais – incluindo sequenciamento do genoma – são excluídos e demandam 
consen mento prévio por escrito do NBRI: 

 
 
Em 2016, cien stas da DSMZ, juntamente com parceiros na Namíbia, ob veram 
autorização do ministério do meio ambiente namibiano para realizar o sequenciamento 
completo do genoma de várias das cepas caracterizadas. A autorização, que não está 
disponível publicamente no catálogo da DSMZ, iden fica o filo de cepas (Acidobacteria) 
para o qual o sequenciamento completo do genoma foi permi do; faz referência aos 
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MTAs que se aplicam às cepas; prevê que as amostras só poderão ser u lizadas para o 
propósito do estudo em questão; exige cópias de publicações ou relatórios relacionados 
às amostras; proíbe o patenteamento ou comercialização dos espécimes e seus 
deriva vos, na ausência de consen mento prévio das autoridades namibianas 
competentes: 

 
 
Além das condições firmadas com autoridades namibianas, o DSMZ adota medidas 
internas, voltadas ao cumprimento da legislação europeia de acesso e repar ção de 
bene cios, rela vas a cer ficados de conformidade e compromisso adicionais 
vinculados ao acesso e uso de seu catálogo de cepas bacterianas.  
 
Normalmente tais amostras são encomendadas on-line ou por correio/fax, e a compra 
das cepas está sujeita à assinatura de "Termos e Condições", além de acordo de acesso 
ao material, que incluem: (i) proibição do uso comercial do material, exceptuada 
autorização adicional da DSMZ; (ii) para materiais aos quais se aplicam as obrigações do 
Protocolo de Nagoya/CDB, o cliente é obrigado a aderir às condições per nentes, 
incluindo PIC (consen mento prévio informado do país de origem da amostra) e/ou MAT 
(termos mutuamente acordados com o país de origem da amostra); (iii) as informações 
disponíveis no catálogo devem ser baixadas e man das por 20 anos; (iv) proibição de 
transferência do material a terceiros,  exceptuada autorização adicional da DSMZ; (v) a 
transferência do material a terceiros deve estar respaldada por PIC/MAT, caso contrário 
tal conduta configurará ofensa punível pela lei alemã; e (vi) penalidade contratual de 
1.000 euros, e eventuais reparações por danos adicionais, em caso de uso comercial 
intencional, culposo ou não aprovado. 
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Nenhuma menção explícita é feita à possibilidade de publicação das sequências 
genômicas nos MTAs ou nas autorizações concedidas no âmbito da colaboração entre 
NBRI e DSMZ. Afirma-se, contudo, nesses acordos, que resultados de pesquisas e 
publicações devem ser compar lhados com o NBRI e o ministério do meio ambiente, e 
que as autoridades namibianas devem ser reconhecidas como a fonte do material. Isso 
implica, tudo indica, que o provedor do material – governo da Namíbia - assumiu que a 
publicação ocorreria, dado não haver restrições explícitas à publicação da sequência 
genômica 16S rRNA, nos acordos MTA1/2, e a sequências completas do genoma, na 
autorização de sequenciamento concedida pelo ministério do meio ambiente. 
 
Para garan r a rastreabilidade, o DSMZ faz menção aos números das amostras, aos 
iden ficadores únicos atribuídos às cepas, às autorizações emi das pelo ministério do 
meio ambiente e aos MTAs implicados. Fato é, entretanto, que as restrições constantes 
dos MTAs e das autorizações do ministério do meio ambiente só têm efe vidade para 
agentes iden ficáveis (que voluntariamente se cadastrem na base de dados responsável 
por disponibilizar as amostras bacterianas implicadas) que possuam material sico que 
os vincule às condições desses acordos. No caso de agentes que apenas tenham se 
beneficiado do uso de GSDs, não incide qualquer mecanismo de rastreamento ou 
responsabilização contratual.  
 
Em suma, como reconhecido pelo documento CBD/DSI/AHTEG/2020/1/5113, a 
publicação de GSDs e o uso dessas sequências por terceiros desconhecidos permanece 
como desafio à regulação e ao cumprimento do disposto em normas nacionais e 
internacionais de acesso a recursos da biodiversidade e repar ção de bene cios, pois, 
evidentemente, no caso concreto, não se pode garan r que as restrições da Namíbia ao 
uso comercial das sequências sejam respeitadas. 
 
 
 
 
 

V. Conclusão 
 
A inicia va GISAID consiste em base de dados aprovada no âmbito da OMS, pela 
Assembleia Mundial de Saúde de 2008, pautada em parcerias público-privadas, e 
financiada principalmente pela Rockefeller Founda on e por empresas ligadas à IFPMA. 
Inicialmente negociada e aprovada por Estados-Membros para o compar lhamento, no 
âmbito da PIP Framework, tão somente de cepas e GSDs, entre outras informações 
relevantes, de vírus da influenza com potencial pandêmico, a GISAID hoje compar lha 
outras cepas e sequências genômicas, como: de quaisquer vírus da influenza (não se 
restringindo àquelas com potencial pandêmico), de coronavírus relacionados à covid-19, 
de vírus sincicial respiratório (VSR) e de varíola dos macacos (monkeypox). 
 
Tal plataforma, conforme concebida em 2008, regra apenas os direitos de 
reconhecimento de autoria e menção em bene cio de pesquisadores, acadêmicos e 

 
113 CBD/AHTEG (2020), op. cit. 
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ins tuições, face à descoberta de novos vírus e ao sequenciamento gené co de cepas 
compar lhadas na base de dados, estando os direitos soberanos de Estados-Membros à 
repar ção de bene cios decorrentes do uso de amostras virais e GSDs ob dos em suas 
jurisdições subsumidos por acordos-padrão firmados entre a OMS e empresas – 
notadamente mul nacionais farmacêu cas e de biotecnologia – receptoras do pro cuo 
fluxo de amostras e informações transferidas no âmbito da PIP Framework. Tais acordos 
fixam a repar ção de bene cios devida em doações de produtos reputados estratégicos 
no enfrentamento de pandemias – como doses das vacinas e an virais desenvolvidos a 
par r do acesso a novas cepas e GSDs -, bem como em contribuições pecuniárias anuais 
a serem geridas pela própria OMS e transferidas, no caso concreto, a países menos 
desenvolvidos afetados por surtos de doenças infectocontagiosas com potencial 
pandêmico. 
 
A abdicação de direitos soberanos à repar ção de bene cios, por parte de Estados-
Membros, no âmbito da PIP Framework, deve-se ao caráter extraordinário de amostras 
virais com potencial pandêmico, devendo, portanto, manter-se circunscrita a tais casos 
excepcionais, e não se expandir sub-rep ciamente a quaisquer outras amostras virais, 
especialmente quando os agentes diretamente interessados no con nuo acesso a tais 
recursos são gigantes mul nacionais do setor farmacêu co e biotecnológico 
ambicionando o desenvolvimento de produtos capazes de gerar receitas de centenas de 
milhões de dólares. 
 
Além disso, como reconhecido pela própria OMS, a base de dados GISAID não rastreia, 
monitora ou protege de usos indevidos GSDs compar lhadas por Estados-Membros, em 
que pese a notoriedade do fato de o setor biotecnológico cada vez mais prescindir do 
acesso a amostras sicas de vírus e outros microrganismos para o desenvolvimento de 
produtos estratégicos, como vacinas, an virais e kits diagnós co. 
 
De tal sorte que não faltam mo vos para países que sistema camente proveem recursos 
da biodiversidade, como o Brasil, ques onarem a adequação da sistemá ca adotada 
pela OMS no compar lhamento de cepas e GSDs de interesse farmacêu co e 
biotecnológico, por meio da GISAID – e de eventuais outras bases de dados que possam 
exis r. Assim como não faltam razões para se avaliar o quão adequadas são a legislação 
nacional sobre o tema, bem como as prá cas adotadas por cien stas, pela academia e 
por ins tuições públicas brasileiras especializadas na con nua iden ficação de novos 
microrganismos, seguida de pronto sequenciamento gené co amplamente 
compar lhado em bases especializadas de “open access”. 
 
Sobre o tema, destaca-se a atuação da Fiocruz, cuja “Rede Genômica” funciona como 
curadora, na América do Sul, da base de dados GISAID.  
 
Indaga-se, tendo em vista o papel de destaque da Fiocruz na GISAID e em outras redes 
internacionais de sequenciamento e publicação “open access” de GSDs, financiadas por 
países estrangeiros, ONGs e mul nacionais dos setores farmacêu co e biotecnológico - 
tais como o consórcio PREDICT/USAID, a rede UWARN, o Deep VZN/USAID e o “Projeto 
Viroma” -, como tantas empreitadas semelhantes, voltadas à con nua iden ficação de 
novos vírus e à pronta publicação dos correspondentes sequenciamentos gené cos, 
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dis nguem-se ou confluem, no seio da Fiocruz, em termos de (i) parceiros estrangeiros, 
já que muitos pesquisadores e ins tuições parecem atuar concomitantemente em vários 
projetos semelhantes; (ii) pesquisadores e linhas de pesquisa no Brasil; (iii) linhas de 
financiamento nacionais e estrangeiras; (iv) modelos de acordo de transferência de 
material biológico e remessas para o exterior; (v) regras para o sequenciamento gené co 
e compar lhamento dessa informações em bases de dados; e (vi) formas de repar ção 
de bene cios, face ao desenvolvimento de produtos explorados comercialmente. 
 
Em resumo, tendo em vista o fato de a Fiocruz atuar de forma concomitante em várias 
redes internacionais de compar lhamento de cepas virais e GSDs, faz-se necessário, 
aclarar, em termos prá cos, que coincidências de procedimento, pessoal, interlocutores, 
fontes de financiamento e obje vos convergem e amalgamam tais inicia vas, haja vista 
potenciais consequências para a soberania do País sobre recursos gené cos de interesse 
comercial e estratégico. Importante esclarecer-se, por exemplo, se existem outras bases 
de dados “open access” sendo con nuamente alimentadas com amostras virais e GSDs 
brasileiras além da GISAID. Se sim, mediante que termos e condições de acesso? 
Mediante que sistemas de rastreamento de amostras e GSDs? Sob que regras de 
repar ção de bene cios? Além disso, qual o posicionamento da Fiocruz frente aos 
problemas de governança e transparência envolvendo a GISAID, qual o grau de 
envolvimento e efe va influência de membros da fundação na gestão da base de dados? 
 
Dadas as caracterís cas par culares de cada família viral e de outras classes de 
microrganismos, parece claro que decisões estratégicas específicas devem ser adotadas 
pelo governo brasileiro em relação a termos e condições de uso, acordos de 
transferência de material biológico, acordos de cooperação com en dades estrangeiras, 
formas de repar ção de bene cios, notadamente face às novas tecnologias emergentes 
aplicadas e potencializadas pela tendência global de formação de alianças de 
“biofoundries” - verdadeiras usinas de proto pagem de novos produtos à base de GSDs, 
concebidos por modelagens de inteligência ar ficial e “deep learning” - de que o Brasil, 
infelizmente, não é convidado a ser membro, em que pese sua natural vocação a 
abundante fornecedor de GSDs. 
 
De modo que, tendo em vista o enorme interesse econômico e estratégico suscitado por 
“biofoundries”, não é razoável que a decisão estratégica sobre que recursos gené cos e 
GSDs compar lhar, assim como sobre a forma desse compar lhamento, caiba 
exclusivamente à Fiocruz ou a outras ins tuições governamentais isoladas, menos ainda 
que tais decisões caibam a cien stas ou grupos de cien stas isolados, passíveis de 
conflitos de interesse acentuados por frequentes chances de publicação e citações em 
ar gos internacionais, por oportunidades de par cipação em inicia vas estrangeiras de 
pres gio, como a GISAID, a UWARN e o projeto Viroma, além de abundantes verbas para 
o desenvolvimento das linhas de pesquisa em que estão engajados. 
 
Por fim, o projeto “TerraBio”, patrocinado pela USAID, em áreas de conservação 
ambiental no Brasil, e baseado na remessa de amostras de solo para análise de variações 
da biodiversidade em laboratório sediado no Reino Unido, expõe a vas ssima 
abrangência do tema “monitoramento e controle dos usos de amostras do patrimônio 
gené co e GSDs associados”, que não se limita a vírus, a patógenos ou ao setor saúde. 
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Inumeráveis são as fontes de patrimônio gené co com enormes potenciais econômicos 
no País, e várias são as formas de con nua exploração indevida desses recursos, cabendo 
ao governo federal impedir que remessas sistemá cas a países estrangeiros facilitem ou 
até mesmo banalizem prá cas de biopirataria envolvendo o patrimônio gené co 
nacional. 


