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RESUMO

O presente estudo teve como objetivo principal apresentar uma proposta para a criacdo de uma
instituigdo gestora voltada a regulacdo e ao uso sustentavel da biodiversidade e dos conhecimentos
tradicionais a ela associados, no contexto das atividades de bioprospec¢ao no Brasil. Para isso, foram
identificados os principais elementos que compdem as praticas de bioprospeccdo, com énfase nas
especificidades ecoldgicas dos biomas brasileiros e na diversidade sociocultural dos povos detentores
de saberes tradicionais, tanto indigenas quanto ndo indigenas. Com o intuito de estruturar um
framework analitico coerente, as caracteristicas econdmicas da bioprospeccao foram examinadas a luz
da Economia dos Custos de Transa¢ao, evidenciando os desafios inerentes a formalizagdo de contratos
e a coordenagdo entre multiplos atores. A analise demonstrou a necessidade de criacao de institui¢des
intermediarias e de mecanismos estatais capazes de mediar e viabilizar essas interagdes, promovendo
maior eficiéncia institucional e inclusdo socioprodutiva. Como principal contribuicao, o estudo propde
o desenho de um modelo institucional voltado a governanga da biodiversidade e dos conhecimentos
tradicionais associados, com vistas a orientar de forma equitativa e sustentavel as praticas de
bioprospeccao no Brasil.

Palavras-chave: Bioprospeccao. Biodiversidade. Conhecimentos Tradicionais Associados. Economia
dos Custos de Transacao.

L Il 1 F E  SOEE  AEEEELER. E C EE T.  D

Global Economy: Connections and Impacts
BIOPROSPECCAO, BIODIVERSIDADE E CONHECIMENTOS TRADICIONAIS: UMA PROPOSTA DE MODELO INSTITUCIONAL PARA O BRASIL



1 INTRODUCAO

O Brasil é internacionalmente reconhecido como um dos paises megadiversos do planeta,
concentrando entre 15% e 20% de toda a biodiversidade mundial (MMA, 2022), com abundancia de
espécies endémicas e recursos genéticos de valor estratégico. Esse patrimdnio natural, quando
articulado aos conhecimentos tradicionais acumulados por povos indigenas e comunidades locais,
forma a base para o desenvolvimento de uma bioeconomia inovadora, sustentavel e socialmente
inclusiva (CEPAL, 2020; MCTI, 2019). Nesse contexto, a bioprospeccdo — entendida como a
investigacao sistematica da biodiversidade em busca de compostos bioativos, genes e outros elementos
com potencial cientifico, tecnolégico e comercial — desponta como um dos segmentos mais
promissores da biotecnologia. Ela integra conservacdo ambiental, valorizacdo cultural e geracdo de
valor agregado, ao transformar ativos bioldgicos e saberes tradicionais em produtos como farmacos,
cosméticos e alimentos funcionais (Reid et al., 2020; Abramovay, 2022).

A valorizacao desses ativos tangiveis e intangiveis fortalece estratégias de conservacao in situ,
ao criar incentivos econdmicos para a preservacdo dos ecossistemas. Estudos de caso, como o do
Trichopus zeylanicus travancoricus (base do fitoterapico Jeevani) e do breu branco (Protium
heptaphyllum), demonstram como a eficacia dos compostos depende das condicBes ecoldgicas locais,
reforcando a importancia da protecdo dos ambientes naturais de origem (Sittenfeld & Lovejoy, 1998).
Simultaneamente, a biotecnologia moderna também tem avancado na conservagdo ex situ, por meio
de bancos de germoplasma e jardins botanicos. Ambas as préticas, no entanto, devem ser
compreendidas como complementares, ndo substitutivas, para garantir a conservacdo funcional e
dindmica dos recursos biolégicos (Ostrom, 2005; Hagedorn & Lessenich, 2015).

Apesar do enorme potencial, o Brasil ainda enfrenta entraves estruturais para consolidar a
bioprospecc¢do como vetor estratégico de desenvolvimento. A auséncia de mecanismos regulatorios
adaptativos, as altas barreiras a entrada no setor de bioativos — particularmente na area da saude — e
a concentracdo de investimentos em grandes empresas restringem a participacao de pequenos e médios
agentes. Além disso, a complexidade legal, cientifica e comercial associada a inovacdo baseada na
biodiversidade exige arranjos institucionais robustos, capazes de lidar com incertezas e ativos
altamente especificos (Williamson, 1985; North, 1990).

E nesse cendrio que se insere o presente artigo, cujo objetivo é apresentar uma proposta de
modelo institucional para a gestao de atividades de bioprospeccédo que envolvem recursos da
biodiversidade brasileira e os conhecimentos tradicionais associados. A proposta apresentar
caminhos que possam ajudar a reduzir os custos de transacao entre os diferentes agentes, por meio
da criacdo de uma estrutura hibrida de governanca que promova a articulagdo entre instituicdes

publicas, setor privado e comunidades tradicionais. Estruturas desse tipo — intermediarias entre
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mercados e hierarquias — s@o mais apropriadas para coordenar relacbes marcadas por assimetrias
informacionais, incertezas regulatorias e valores ndo monetarios (Williamson, 1996; Ostrom, 2005).

Ao construir um arranjo institucional com foco na mediacdo, na transparéncia e na segurancga
juridica, pretende-se ndo apenas aumentar a atratividade do setor para investimentos éticos e
sustentaveis, mas também promover a inclusdo ativa de comunidades locais nos processos decisorios.
Com isso, o Brasil podera fortalecer as bases para uma bioeconomia capaz de conciliar inovacéo,
justica distributiva e conservagédo da sociobiodiversidade.

2 BIODIVERSIDADE E CONHECIMENTOS TRADICIONAIS DO BRASIL

O Brasil ¢ reconhecido como um dos paises megadiversos do planeta, concentrando entre 15%
e 20% da biodiversidade mundial, com aproximadamente 1,5 milhdo de espécies descritas, das quais
mais de 55 mil sdo espécies vegetais, configurando a flora mais diversa do planeta (MMA, 2022; Silva
et al., 2019). Essa riqueza esté distribuida entre distintos biomas, como a Amazonia, Mata Atlantica,
Cerrado, Caatinga — este ultimo exclusivo do territorio brasileiro —, além do Pantanal e do Pampa.

A Amazodnia, por sua vez, ultrapassa os limites territoriais do Brasil, compartilhando seus
recursos bioldgicos e conhecimentos associados com diversos paises sul-americanos, o que impde a
necessidade de acordos multilaterais ou bilaterais que regulem o acesso e o uso desses recursos
(Santilli, 2005; Barbosa & Chaves, 2020). A bioprospecgao, nesse cenario, deve observar ndo apenas
a legislacdo nacional — em especial a Lei n® 13.123/2015 — mas também os compromissos
internacionais assumidos pelo pais no ambito do Protocolo de Nagoya, que estabelecem diretrizes para
0 Acesso e Reparticdo de Beneficios (ABS) relacionados ao patriménio genético e aos conhecimentos
tradicionais associados (Carvalho, 2017).

Além de sua extensa biodiversidade, o Brasil abriga uma expressiva sociodiversidade,
composta por povos indigenas e comunidades tradicionais que habitam regides de alta diversidade
biologica e detém saberes acumulados sobre o uso sustentdvel dos recursos naturais. Esses
conhecimentos, fundamentais para a reprodu¢do material e cultural desses grupos, estdo
intrinsecamente vinculados aos seus territorios € modos de vida, sendo referidos como conhecimentos
tradicionais associados a biodiversidade®.

Dentre as populacdes dos conhecimentos tradicionais no Brasil estdo os indigenas e as nao-
indigenas, como os agorianos, babagueiros, caboclos — quilombolas, ribeirinhos amazonicos, caicaras,

jangadeiros, pantaneiros, pescadores artesanais, praieiros, entre outros. Uma vez que cada grupo possui

! Na regulamentagdo Nacional vigente sobre biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados ao patrimonio
genético Lei no 13.123/2015 no seu inciso II do art. 2°, define “conhecimento tradicional associado” ao patrimdnio
genético: “informagdo ou pratica de populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as
propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patriménio genético”. (BRASIL, 2021).
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as suas peculiaridades e complexidades, estando distribuidos no territdrio nacional brasileiro em
regides distintas e unicas, evitam-se conclusdes generalizadas sobre como os conhecimentos sdo
criados, mantidos e transferidos.

Os povos indigenas no Brasil constituem um conjunto extremamente diverso de comunidades,
estimadas em mais de 1,7 milhdo de pessoas segundo dados do Censo 2022, distribuidas em
aproximadamente 6.300 aldeias localizadas dentro e fora das mais de 730 terras indigenas oficialmente
reconhecidas (IBGE, 2023; FUNAI, 2023). Esses povos nao formam um bloco homogéneo: sdo mais
de 300 etnias que falam cerca de 274 linguas, conforme registrado pelo Instituto Socioambiental.
Apresentam distintas formas de organizagao social, politica, econdmica e espiritual, o que reflete uma
pluralidade de visdes de mundo e modos de interagdo com o territério (ISA, 2021; Oliveira, 2016).
Suas cosmologias, rituais, conhecimentos ecologicos e expressoes culturais constituem um patrimonio
imaterial essencial para a conservacao da biodiversidade e para a manuten¢do da sociobiodiversidade
nos territorios que ocupam (Athayde et al., 2019).

As populagdes tradicionais ndo indigenas, como quilombolas, seringueiros, caicaras e
ribeirinhos, compartilham saberes sobre a biodiversidade, ainda que moldados por contextos
territoriais e culturais distintos. Esses grupos, assim como os povos indigenas, detém conhecimentos
aprofundados sobre o uso de recursos naturais com finalidades terap€uticas, cosméticas, alimentares e
agricolas. Tais saberes t€ém despertado crescente interesse cientifico e comercial, especialmente por
seu potencial de aplicacdo em biotecnologia e inovagdo, sendo reconhecidos como elementos
estratégicos para o desenvolvimento sustentavel e a valorizagdo da sociobiodiversidade (Ferreira &
Santos, 2020).

Dado que estes conhecimentos sao atalhos valiosos para pesquisas e desenvolvimento de novos
produtos, muitos medicamentos, cosméticos, insumos agricolas e produtos da industria de alimentos
foram apropriados por grandes empresas sem oferecer qualquer contrapartida as comunidades
detentoras desses saberes ou ao Estado brasileiro. Essa pratica, frequentemente denominada de
biopirataria, revela um desequilibrio historico no acesso e uso dos conhecimentos tradicionais
associados a biodiversidade, muitas vezes realizado sem consentimento prévio informado e sem
reparticdo de beneficios, contrariando principios consagrados no Protocolo de Nagoya (CBD, 2011;
Barbosa & Chaves, 2020).

Casos emblemadticos incluem o cunaniol, extraido das folhas da arvore cunani (Clibadium
sylvestre), e o principio ativo da rupunine, extraido das sementes do arbusto bibiru (Ocotea rodiaei),
tradicionalmente utilizado pelos Wapixana de Roraima como veneno para pesca e anticoncepcional,
ambos patenteados no Reino Unido. Outro exemplo € a planta amazdonica muirapuama (Ptychopetalum
olacoides), utilizada por populagdes indigenas como tonico herbal e afrodisiaco, cuja substancia ativa
foi patenteada no Japao para tratamento da impoténcia sexual. Esses episodios ilustram os riscos da
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auséncia de mecanismos efetivos de protegdo aos conhecimentos tradicionais e da fragilidade
institucional na governanga da biodiversidade (Almeida, 2017; Ferreira & Santos, 2020).

Contudo, a nova Lei de Biodiversidade an.13.123/2015 no seu Art. 2°., inciso III, também trata
de conhecimentos tradicionais de origem nao identificdvel, como aquele “(...) em que ndo ha a
possibilidade de vincular a sua origem a, pelo menos, uma populagdo indigena, comunidade tradicional
ou agricultor tradicional”. Assim, no seu Art. 9°, § 2° define que, para realizar o acesso ao CTA de

origem nao identificavel ndo ¢ exigido do usudrio o consentimento prévio informado do provedor.

2.1 CUSTOS DE TRANSACAO: REGULAMENTACAO NO BRASIL PARA OS DIREITOS DE
PROPRIEDADE PARA PROJETOS DE BIOPROSPECCAO

Para a constru¢@o de uma estratégia sustentavel e competitiva voltada ao uso da biodiversidade
e dos conhecimentos tradicionais associados para fins de bioprospeccao, ¢ necessario considerar dois
estagios analiticos, conforme proposto por Alcoforado (2008), com base na Nova Economia
Institucional. O primeiro estdgio corresponde a aplicagdo da Economia dos Custos de Transacao
(ECT), que busca minimizar os custos relacionados a negociagao, fiscalizagdo e execug¢ao de contratos,
considerando a complexidade e a especificidade dos ativos envolvidos. O segundo estagio ¢ o da
Analise Econdémica do Direito (AED), no qual as instituigdes sao tratadas como estruturas adaptaveis,
capazes de ser redesenhadas para reduzir ineficiéncias, alinhar incentivos e promover o
comportamento dos agentes em dire¢do a maximizagao da riqueza social (Williamson, 1996).

Nesse contexto, a Analise Econdmica do Direito (AED) destaca a importancia das instituicdes
juridicas na criacdo de incentivos que internalizem os custos sociais das transacdes. Ao estruturar
mecanismos regulatorios eficazes, essas instituicdes contribuem para a reducdo de assimetrias
informacionais e para 0 aumento da eficiéncia nas interagfes entre os agentes econdémicos. No caso de
bens de alta especificidade — como 0s recursos genéticos e os conhecimentos tradicionais associados
a biodiversidade —, a governanca deve ser desenhada de modo a refletir suas particularidades e a
assegurar a adequada reparticdo de beneficios, prevenindo comportamentos oportunistas e garantindo
estabilidade contratual.

A Nova Economia Institucional (NEI), também conhecida como Economia dos Custos de
Transacdo (ECT), tem como foco a andlise das transagdes e dos custos associados a negociagdo e ao
exercicio dos direitos de propriedade. Para Williamson (1993), esses custos envolvem etapas pré e pds-
contratuais, como coleta de informagdes, salvaguardas e monitoramento. North (1990) acrescenta que
tais custos resultam da assimetria informacional e das imperfei¢des institucionais. Nesse sentido, o
desenvolvimento de um modelo institucional para a bioprospec¢do deve priorizar arranjos que
minimizem esses custos, sobretudo em contextos envolvendo recursos genéticos € conhecimentos
tradicionais, nos quais as transagdes sao marcadas por elevada complexidade e incerteza.
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Para Williamson (1993), uma transagdao ndo acontece somente quando um bem ¢ trocado por
um valor monetario, mas toda vez que um produto ¢ transferido através de uma interface
tecnologicamente separavel. Dentro deste contexto, os casos atuais de acordos de bioprospec¢do que
envolvem ou nao a utilizagdo de conhecimento tradicional associados a biodiversidade mostram que
ha elevados custos de transagdo em todo o processo, como varios custos ex post, ndo s6 de manutencao
dos contratos, e também varios custos ex ante relacionados as negociagdes de acesso aos recursos da
biodiversidade e aos conhecimentos tradicionais associados a esta.

Para as atividades de bioprospeccao, o conjunto de institui¢des que determina, limita e garante
os direitos de propriedade regulamenta dois tipos de bens muito usados nestas praticas, sao eles: os
bens tangiveis e os intangiveis. Nestas praticas, os bens tangiveis sdo os recursos biologicos e as areas
onde as amostras do patrimdénio genético serdo coletadas. Os bens intangiveis sdo os conhecimentos
associados a biodiversidade - cientifico e/ou tradicional.

Nas tltimas duas décadas, o Brasil tem estruturado um arcabougo juridico para regular o acesso
a biodiversidade e aos conhecimentos tradicionais associados, em consonancia com a Convengao sobre
Diversidade Bioldgica (CDB), da qual ¢ signatario desde 1992. Inicialmente, instituiu a Medida
Provisoria n® 2.186-16/2001, estabelecendo diretrizes provisorias para a reparticdo de beneficios. No
campo da propriedade intelectual, o pais também se alinhou ao Acordo TRIPs com a promulga¢do da
Lei n° 9.279/1996, que exclui da patenteabilidade seres vivos naturais, seus materiais bioldgicos e
processos bioldgicos naturais, por ndo atenderem aos critérios de novidade e inventividade. Essa Ultima
legislagao exclui da patenteabilidade “o todo ou a parte de seres vivos naturais e materiais biologicos
descobertos na natureza ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou o germoplasma de qualquer
ser vivo natural e 0s processos bioldgicos naturais” (art. 10, IX), por ndo atenderem ao requisito de
novidade ou atividade inventiva.

Com o avanco das discussdes sobre acesso e reparticdo de beneficios, e diante das limitaces
operacionais da medida provisoéria, o Brasil sancionou a Lei n°® 13.123/2015, que passou a reger o
acesso ao patrimoénio genético, ao conhecimento tradicional associado e a reparticdo de beneficios.
Essa legislacdo estabelece regras mais claras para a utilizagdo de recursos genéticos e saberes
tradicionais em atividades de pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnol6gico, exigindo o cadastro
no Sistema Nacional de Gestdo do Patrim6nio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado
(SisGen), além de prever mecanismos obrigatorios de reparticdo justa e equitativa dos beneficios,
inclusive nos casos de comercializacéo e propriedade intelectual. A nova lei representa um marco na
tentativa de compatibilizar inovacao cientifica, conservacdo ambiental e valorizagao das contribuicdes
dos povos e comunidades tradicionais.

E importante destacar que a Lei n° 13.123/2015, ao estabelecer um novo marco regulatorio para
0 acesso ao patrimonio genético e aos conhecimentos tradicionais associados, inicialmente impos
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dificuldades a comunidade cientifica, especialmente aquela dedicada a pesquisa de carater nao
comercial. Essa limitagéo foi, em parte, superada por meio da publicacdo de sete resolugdes normativas
e uma orientacdo técnica elaboradas com base em contribuigdes provenientes da propria comunidade
cientifica, visando esclarecer e delimitar o alcance da legislacdo no contexto da pesquisa académica.

Apesar dos avancos regulatorios, a biopirataria ainda persiste no Brasil, com a extracdo e o
envio ilegal de amostras do patriménio genético para exploracdo econémica no exterior. Embora viole
a soberania nacional, essa préatica nao é tipificada como crime especifico no ordenamento juridico
vigente. Muitos compostos originarios da biodiversidade brasileira foram patenteados em outros paises
sem autorizacdo legal ou reparticao de beneficios. A legislacéo atual, contudo, reconhece a necessidade
de compensacdo justa, prevendo modalidades monetarias e ndo monetérias de reparticao (Silva, 2021).

Vale destacar que o desenvolvimento de medicamentos baseados em moléculas bioldgicas —
geralmente complexas, de alta especificidade e produzidas por sistemas vivos — requer investimentos
expressivos em pesquisa, testes clinicos e processos regulatorios. Estimativas recentes apontam que o
custo médio para levar um novo farmaco ao mercado pode superar US$ 2,6 bilhGes, considerando as
taxas de insucesso, o0s custos de capital e os longos prazos de desenvolvimento (DiMasi et al., 2016;
Wouters et al., 2020). No caso especifico dos medicamentos bioldgicos, esses custos podem ser ainda
mais elevados devido as exigéncias técnicas de producéo e validacdo. No entanto, quando se utiliza o
conhecimento etnobotanico tradicional como ponto de partida para a identificacdo de compostos
bioativos, estudos indicam que os custos de descoberta podem ser reduzidos em até 50% a 70%, uma
vez que se parte de substancias ja reconhecidas empiricamente por suas propriedades terapéuticas (Cox
& Balick, 1994; Albuquerque et al., 2020).

Apesar dessa significativa economia na etapa inicial da pesquisa, os valores totais investidos
ainda sdo elevados, especialmente considerando as exigéncias regulatorias e de seguranca para
aprovacao final. Nesse sentido, € compreensivel que as empresas busquem garantir retorno financeiro
sobre o capital aplicado, o que reforca a importancia de marcos legais claros e de mecanismos eficazes
de reparticdo de beneficios que assegurem justica nas relagdes entre o setor privado e as comunidades
detentoras dos conhecimentos tradicionais.

A promulgacdo da Lein® 13.123/2015, conhecida como Lei da Biodiversidade, estabeleceu um
marco regulatdrio para o acesso ao patrimonio genético e aos conhecimentos tradicionais associados
no Brasil. Embora ndo tenha modificado diretamente as regras de patenteabilidade previstas na Lei n°
9.279/1996 (Lei da Propriedade Industrial), a nova legislacao introduziu mecanismos relevantes que
impactam a protecdo de produtos derivados de recursos genéticos. Antes de sua promulgagdo, a
auséncia de normas claras sobre propriedade intelectual dificultava o registro de tais produtos,
incentivando a biopirataria e o patenteamento no exterior, o que resultava na perda de beneficios
econdOmicos e tecnoldgicos para o pais.
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Portanto, com a nova lei, passaram a vigorar procedimentos especificos, como o cadastro
obrigatdrio no SisGen e a notificagdo de produtos desenvolvidos, além da exigéncia de reparti¢do justa
de beneficios — monetaria ou nado monetaria — com os detentores dos recursos ¢ saberes tradicionais.
Paralelamente, o sistema de concessao de patentes também foi aprimorado: o tempo médio para
obtenc¢do de registro foi reduzido de 14 para 4 anos, com a meta de atingir 3 anos até 2025. Essa
celeridade contribui para reduzir a inseguranca juridica e os custos de transagdo, favorecendo a
formaliza¢do de contratos e a efetividade dos acordos de reparticdo de beneficios em projetos de
bioprospeccao.

Apesar de os avancos promovidos pela nova regulamentacdo representarem um passo
importante para o setor, ainda permanecem diversos entraves que dificultam a efetivacdo da
bioprospeccéo no Brasil e contribuem para o aumento dos custos de transagdo. A complexa burocracia
é um dos principais obstaculos. Mesmo quando os pesquisadores conseguem cumprir todas as
exigéncias legais e demonstrar a legalidade e a boa-fé de seus projetos, persistem barreiras
significativas a protecdo das descobertas, o que desestimula investidores e inviabiliza parcerias
estratégicas. Essas parcerias poderiam fomentar a transferéncia de tecnologias, agregar valor a

producdo cientifica nacional e gerar impactos positivos em diversas cadeias econdmicas.

3 RESULTADOS

Nesse cenario, observa-se que, apesar dos esforcos empreendidos para a formulagao de marcos
regulatorios que favorecam os acordos de bioprospec¢do no Brasil, tais iniciativas ainda ndo foram
suficientes para harmonizar os interesses e superar as divergéncias existentes entre os multiplos
stakeholders envolvidos no desenvolvimento dessas praticas. Torna-se, portanto, condi¢cdo sine qua
non a participagdo ativa desses atores no processo de formulagdo de politicas publicas e
regulamentac¢des, de modo que tais instrumentos reflitam suas necessidades e prioridades. Essa
participagdo ¢ fundamental para criar um ambiente institucional mais favoravel a inovagdo e ao
estabelecimento de parcerias entre universidades, instituigcdes de pesquisa e o setor produtivo,
reduzindo os custos de transagdo decorrentes das incertezas e dos conflitos entre instituigdes formais
e informais.

Compreender quem sdo esses stakeholders, no contexto brasileiro, ¢ passo essencial para a
constru¢do de uma governanga efetiva. Entre os principais agentes que influenciam diretamente as
atividades de bioprospec¢do no pais, destacam-se: instituicdes de pesquisa publicas e privadas;
universidades; 6rgdos governamentais — incluindo ministérios, agéncias de fomento e reguladoras;
comunidades tradicionais, tanto indigenas quanto ndo indigenas; empresas privadas nacionais e

multinacionais; e organizagdes nao governamentais (Pereira, 2013).
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A Figura 1 apresenta as principais etapas para o acesso aos conhecimentos tradicionais, tanto
indigenas quanto ndo indigenas, bem como os custos de transagdo que podem emergir ao longo desse
processo. Dada a complexidade dos trAmites exigidos, estima-se que o tempo necessario para o inicio
efetivo das pesquisas que envolvem tais saberes ou os recursos da biodiversidade possa ultrapassar trés
anos. Além das restricdes formais previstas na legislagdo e descritas estruturalmente na Figura 1, ¢
fundamental considerar também as restrigdes de natureza informal. No caso das comunidades
indigenas, as normas que regulam o acesso ao conhecimento tradicional ndo se baseiam,
necessariamente, nas regras legais do ordenamento juridico nacional, mas sim em sistemas normativos
proprios, muitas vezes nao codificados, baseados em costumes e praticas culturais. Em determinadas
situacdes, a autorizacdo para acesso depende exclusivamente da decisdo de liderancas dos
conhecimentos tradicionais, como os caciques, cuja autoridade ¢ socialmente reconhecida e respeitada

dentro da comunidade.
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Ao analisar a Figura 1, observa-se que ha quatro fases identificadas no processo de tomada de
decisdo para desenvolver praticas de bioprospec¢do com o uso dos conhecimentos tradicionais, nas

quais todas as fases geram custos de transagdo, sdo elas:

i) Fase 1 — Acesso ao conhecimento tradicional pelo empreendedor interessado em
bioprospeccao;

i1) Fase 2 — Elaboracao do contrato: defini¢do de partilha de beneficios e/ou fornecimento de
insumos da biodiversidade;

ii1) Fase 3 — Desenvolvimento da Pesquisa;

iv) Fase 4 — Colocacdo do produto no mercado pelo empreendedor.

Na primeira fase do processo, correspondente ao acesso aos conhecimentos tradicionais, os
custos de transagdo ex ante estdo associados a etapa de pré-rastreabilidade, momento em que o
bioprospector — seja um empreendedor ou uma instituicao de pesquisa, publica ou privada — busca
comunidades detentoras de saberes sobre o uso de plantas, animais ou suas combinagdes, com vistas
ao desenvolvimento de produtos com potencial valor comercial. Nessa fase, os custos de transagao
envolvem:

i) a realizagdo de expedicdes até areas habitadas por esses povos, frequentemente localizadas em
regides de dificil acesso;

ii) a existéncia de assimetrias informacionais entre o bioprospector e o grupo detentor do
conhecimento, uma vez que este ultimo detém maior dominio sobre os saberes tradicionais, o
que, inicialmente, pode configurar uma posi¢ao de vantagem nas negociagdes;

iii) a assimetria de informagdo quanto a localizacdo precisa dos elementos da biodiversidade
utilizados, como, por exemplo, combinacdes especificas empregadas em praticas terapéuticas;

iv) a assimetria de informagao referente a sazonalidade e ao momento ideal de coleta dos insumos
biologicos, com o objetivo de preservar suas propriedades bioquimicas e funcionais;

v) e outros custos relacionados a negociagdo com base em normas informais proprias de cada
comunidade, que podem incluir regras de convivéncia, protocolos para a transmissdo de
conhecimentos (distintos para membros internos e externos), praticas espirituais, e rituais de

cura, entre outras formas tradicionais de organizagao social.

E importante destacar que as normas informais presentes nas comunidades detentoras de
conhecimentos tradicionais tendem a elevar os custos de transagdo nas atividades de bioprospeccao.
Isso ocorre porque, em cada novo acordo, aspectos como os interesses das partes, as formas de
transmissao do conhecimento e as condi¢des de acesso as informagdes precisam ser negociados

individualmente, dada a auséncia de experiéncias anteriores que possam servir como referéncia ou
S S aeese—— ] O W S S G S e — —
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reduzir a incerteza contratual. No entanto, a medida que se estabelece uma relagdo continuada com
uma mesma comunidade, com maior frequéncia de contratos, tais custos tendem a diminuir, uma vez
que barreiras iniciais ja terdo sido superadas, favorecendo maior previsibilidade e confianca mutua
entre os atores envolvidos.

Ainda nesta primeira fase, identificam-se outros custos de transagdo associados as negociacoes
para o acesso tanto aos conhecimentos tradicionais quanto ao patrimonio genético. Entre eles,
destacam-se os custos relacionados a definicdo de quem representara legitimamente o grupo acessado
nas tratativas formais. Essa etapa inicial pode se estender por longos periodos — havendo registros de
casos em que a conclusdao demandou até seis anos — devido a fatores como a auséncia de garantia
quanto ao interesse do grupo em compartilhar o conhecimento ou firmar acordos de parceria para o
desenvolvimento de produtos. Além disso, ha desafios adicionais, como a identificagdo precisa dos
membros da comunidade que efetivamente contribuirdo com os insumos necessarios para as pesquisas,
sejam eles conhecimentos ou elementos da biodiversidade. Caso a comunidade manifeste interesse em
estabelecer uma parceria ou em formalizar a transferéncia de saberes, inicia-se, entdo, o processo de
identificacdo ou constituicdo de uma entidade representativa — como uma associagdo, cooperativa ou
outra forma organizativa legalmente reconhecida — que possa assumir a interlocucao junto aos demais
agentes envolvidos.

Contudo, ¢ importante destacar que, no caso dos conhecimentos tradicionais de povos
indigenas, os custos de transagdo tendem a se elevar significativamente. Isso se deve, em grande parte,
a natureza difusa desses conhecimentos, que sdo frequentemente compartilhados entre diversos
membros de uma mesma etnia, a qual pode estar distribuida em diferentes regides do pais ou até mesmo
em territorios transnacionais. Essa dispersdo territorial dificulta a identificacdo de uma entidade
representativa inica que possa responder por toda a coletividade detentora do saber. Além disso, deve-
se considerar que os povos indigenas no Brasil estdo sob a tutela do Estado, por meio da Fundagao
Nacional dos Povos Indigenas (Funai), o que implica restri¢des juridicas: representantes indigenas, de
modo geral, ndo podem celebrar diretamente documentos legais, como acordos de parceria, contratos
de transferéncia de conhecimento ou instrumentos formais para o desenvolvimento de produtos e

processos, sem a intermediacdo institucional da Funai.

3.1 PROPOSTA INSTITUCIONAL ATIVIDADES DE BIOPROSPECCAO QUE FAZEM USO DE
CONHECIMENTOS TRADICIONAIS

No Brasil, embora existam regulamentacfes especificas para o uso dos recursos da
biodiversidade e dos conhecimentos tradicionais em atividades de bioprospecgdo, bem como multiplas
instituicOes responsaveis por regular o acesso e a utilizacdo desses recursos, sua aplicacao pratica ainda
enfrenta importantes desafios de efetividade. As dificuldades no cumprimento das exigéncias legais
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abrem brechas para a ocorréncia de praticas como a biopirataria. Esse cenario decorre, em grande
medida, de lacunas e ambiguidades no marco regulatério, que néo fornecem diretrizes suficientemente
claras para a conciliagdo dos interesses divergentes entre os diversos atores envolvidos nos acordos de
bioprospeccao.

A Lei n° 13.123/2015 tem sido alvo de criticas por parte de representantes de comunidades
tradicionais, que a consideram um retrocesso em termos de direitos socioambientais. O principal ponto
de contestacao refere-se ao art. 9°, §2°, que permite o acesso a conhecimentos tradicionais de origem
ndo identificavel sem consentimento prévio informado. Porro (2017) argumenta que a legislacao
favorece interesses de pesquisadores e empresas, em detrimento dos modos de vida que sustentam a
renovagdo continua desses saberes. De modo semelhante, Maciel (2017) ressalta que a norma
compromete os objetivos da CDB e do Protocolo de Nagoya ao prever exce¢des que fragilizam a
protecdo aos conhecimentos tradicionais, gerando desconfianca entre seus detentores. A esse respeito,
a WIPO (2020) destaca a crescente reivindicacdo de povos indigenas e paises em desenvolvimento por
mecanismos que protejam suas criagdes tradicionais, atualmente tratadas como dominio publico pelos
sistemas convencionais de propriedade intelectual, o que favorece sua apropriagdo indevida.

O atual cendrio regulatério, marcado por lacunas e ambiguidades normativas, tem
comprometido a continuidade de processos ja estabelecidos e alterado significativamente o ambiente
da pesquisa cientifica com recursos da biodiversidade brasileira. A inadequagdo da legislagdo vigente
contribuiu para ampliar as incertezas entre os atores envolvidos em projetos de bioprospeccao,
dificultando especialmente a capacidade dos povos detentores de conhecimentos tradicionais de
negociar contratos justos e equilibrados. Esse quadro ¢ agravado pela auséncia de instituigdes publicas
com atribui¢des especificas para mediar os acordos de bioprospecc¢ao e lidar com os entraves impostos
pelas regulamentacdes. A inexisténcia de mecanismos institucionais eficazes amplia a assimetria de
informagdes e limita a articulacio entre os diversos agentes envolvidos, dificultando o
desenvolvimento de parcerias sustentaveis e a efetivacao da reparti¢do de beneficios.

Os levantamentos realizados neste estudo revelam tanto as peculiaridades dos elementos que
compdem os acordos de bioprospec¢ao — como os recursos provenientes de diferentes biomas e os
conhecimentos tradicionais associados — quanto o potencial do Brasil para impulsionar pesquisas
nessa area. Ao mesmo tempo, evidenciam-se os principais entraves que dificultam a consolidacao de
novos acordos, destacando-se os elevados custos de transagdo e a falta de confianca nas
regulamentagdes atualmente vigentes, fatores que desestimulam a formalizagao de parcerias e 0 avango
de iniciativas sustentaveis de uso da biodiversidade.

O framework construido ao longo deste estudo foi fundamental para a formulacéo da proposta
institucional apresentada a seguir, voltada a governanca da bioprospec¢do no Brasil. A estrutura
sugerida visa responder aos desafios regulatorios, juridicos e operacionais identificados na literatura e
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na pratica nacional, ao propor a criacdo de uma Instituicdo Gestora dedicada a articulacdo entre
biodiversidade, conhecimentos tradicionais e inovacéo cientifica.

a) Propbe-se a criacdo de uma Instituicdo Gestora dos Recursos da Biodiversidade e dos
Conhecimentos Tradicionais Associados, com foco na bioprospec¢do, que atue como
instancia coordenadora dos diversos interesses envolvidos. Recomenda-se que essa instituicdo
seja vinculada ao Ministério do Meio Ambiente, sendo necessaria, para tanto, a adequacdo da
Lei n°® 13.123/2015, de forma a torné-la mais acessivel e legitima aos povos e comunidades
detentores de conhecimentos tradicionais. A instituicdo teria como atribuices o recebimento
de propostas de projetos, a coordenacdo de sua avaliacdo por consultores ad hoc (no minimo
trés), e a emissdo de pareceres favoraveis ou ndao ao seu desenvolvimento. Esse modelo
permitiria racionalizar recursos humanos e manter a avaliagdo técnica com base em mérito
cientifico, nos moldes adotados por agéncias de fomento a pesquisa.

b) Nos casos que envolvam conhecimentos tradicionais de povos indigenas, a anuéncia prévia
deve ser emitida por uma instancia especifica da FUNAI, em articulagdo com uma comissao
voluntéria representativa da comunidade envolvida. Sugere-se a criacao, dentro da FUNAI,
de uma coordenacao prépria para esse fim, com atribuicdo de emitir documentos formais de
autorizacdo, assinados conjuntamente pela fundacéao e pelos representantes da etnia acessada.

c) Para os projetos que envolvam acesso a recursos da biodiversidade brasileira, a propria
Instituicdo Gestora seré responsavel pela emissdo da anuéncia prévia, desde que 0s pareceres
dos consultores ad hoc sejam favoraveis. Os responsaveis pelos projetos deverdo apresentar
relatorios anuais com informacdes sobre 0 andamento da pesquisa e 0s resultados obtidos.

d) Recomenda-se a criacdo, pelo governo federal, de um instrumento juridico analogo ao
Cooperative Research and Development Agreements (CRADA)?, vigente nos Estados
Unidos. Essa ferramenta permitiria a Instituicdo Gestora abrir editais publicos voltados a
empresas interessadas em continuar e investir em pesquisas iniciadas por instituicdes publicas.
A selecdo se daria com base na comprovacdo de expertise da empresa na area de
desenvolvimento do produto ou servigo em questéo.

e) Apos a autorizacdo de acesso a recursos genéticos e/ou conhecimentos tradicionais, caberd a
Instituicdo Gestora atuar como mediadora na formulagdo dos contratos, com o suporte de
uma estrutura juridica proépria, destinada a esclarecer duvidas normativas e dar suporte

técnico-juridico a formalizagdo dos acordos.

2 Os Cooperative Research and Development Agreements (CRADA), adotados nos Estados Unidos, sdo instrumentos
juridicos que permitem a cooperacdo formal entre instituicdes publicas de pesquisa e entidades privadas para o
desenvolvimento conjunto de produtos, processos ou tecnologias. Esses acordos visam transferir conhecimento cientifico
ao setor produtivo, garantindo protecdo a propriedade intelectual e reparticdo de beneficios. Um modelo analogo no Brasil
poderia facilitar a continuidade de pesquisas iniciadas em institui¢ces publicas, viabilizando parcerias estratégicas com

empresas interessadas em transformar resultados cientificos em inovacdes aplicadas (UNITED STATES, 1986).
DA I
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f) Ao final do projeto, caso seja desenvolvido um produto passivel de protecao intelectual, os
envolvidos deverdo apresentar um novo contrato de reparticdo de beneficios, bem como
definir as formas de protecdo apliciveis a cada parte. Para o depoésito de patente junto ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), sera exigida uma certidao institucional
emitida pela Instituicdo Gestora, atestando que todas as etapas legais e contratuais foram
devidamente cumpridas.

g) Caso a comunidade tradicional seja responsavel pelo fornecimento de insumos provenientes
da biodiversidade, devera ser firmado um contrato de fornecimento especifico, a ser
negociado entre as partes e protocolado junto a Instituicdo Gestora.

h) Os contratos celebrados poderdo ser modificados de forma consensual. Nesses casos, as
alteracOes deverdo ser comunicadas a Instituicdo Gestora exclusivamente para atualizacdo dos
registros, desde que assinadas por todos os representantes das partes envolvidas.

i) Em projetos que resultem na criacdo de farmacos, biofarmacos ou fitoterapicos, sera
obrigatoria a apresentacdo da autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para a comercializacdo do produto, como etapa final da regularizacao;

J) No ambito da Instituicdo Gestora proposta, recomenda-se a criacdo de coordenacdes
especificas responsaveis pelas diferentes etapas e dimensfes dos projetos de bioprospeccéo, de
modo a garantir uma gestéo integrada, eficiente e especializada. A seguir, sdo apresentadas as
estruturas sugeridas:

1. Coordenacdo de Pesquisa e Inovacdo: incumbida de receber, avaliar e encaminhar os projetos
submetidos, realizando a triagem inicial e coordenando o envio para pareceristas ad hoc,
assegurando o rigor técnico e cientifico das propostas.

2. Coordenacdo de Conhecimentos Tradicionais N&o Indigenas: responsavel pelo
acompanhamento das negocia¢6es com comunidades tradicionais ndo indigenas, atuando como
mediadora entre os diferentes interesses envolvidos e promovendo a transparéncia e a equidade
nos processos de reparticdo de beneficios.

3. Acompanhamento de Conhecimentos Tradicionais Indigenas: a gestdo dos projetos que
envolvam conhecimentos indigenas devera ser conduzida pela Fundagdo Nacional dos Povos
Indigenas (FUNALI), com suporte de comiss@es voluntarias constituidas especificamente para
cada projeto, respeitando os protocolos proprios e a autodeterminacéo dos povos indigenas.

4. Coordenacédo de Relagbes Internacionais: encarregada de articular e supervisionar projetos
que envolvam instituicOes ou empresas estrangeiras, assegurando o cumprimento dos acordos
internacionais dos quais o Brasil é signatario e zelando pela soberania nacional sobre os

recursos geneticos.
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5. Coordenacdo Juridica: voltada a orientacéo legal e a elaboragdo dos instrumentos contratuais
necessarios, alem de oferecer suporte em questdes relativas ao arcabougo juridico aplicavel a
bioprospeccéo, a propriedade intelectual e a reparticdo de beneficios.

6. Coordenacdo de Ensino e Extensdo: responsavel pela oferta de atividades formativas e de
capacitacdo nas areas de bioprospeccdo, direitos de propriedade intelectual, conhecimentos
tradicionais associados, inovacao tecnoldgica, biotecnologia, gestdo de nlcleos de inovacéo, e
transferéncia de tecnologia, visando fortalecer capacidades institucionais e promover a difuséo
do conhecimento.

I) A proposta de criacdo de uma Instituicdo Gestora para a bioprospec¢édo no Brasil contempla,
entre suas diretrizes, a manutencdo da representacdo atual do Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético (CGEN), incluindo ministérios, instituicbes cientificas e organizacdes da sociedade civil.
Essa representacdo ampliada seria responsavel por:

)} emitir pareceres técnicos sobre projetos relacionados aos principios da Convencao
sobre Diversidade Bioldgica (CDB), especialmente em casos que exijam expertise
ainda ndo consolidada no pais;

i) propor ajustes normativos, incluindo a eliminacdo de entraves regulatérios que
dificultam a pesquisa e a inovacao;

iii) promover mecanismos de escuta publica para que atores insatisfeitos com a condugao
de seus projetos possam manifestar-se formalmente;

iv) avaliar a possibilidade de estabelecer parcerias com instituicdes sediadas em paises ndo
signatarios dos acordos internacionais dos quais o Brasil participa, mediante critérios

de reciprocidade e interesse nacional.

Para que tal instituicdo funcione de forma eficaz, torna-se imprescindivel a revisao da Lei n°
13.123/2015, a partir de um processo participativo que envolva os diversos agentes interessados.
Questdes centrais como a titularidade de direitos de propriedade intelectual e os beneficios decorrentes
de produtos oriundos de pesquisas realizadas em instituicdes publicas devem ser enfrentadas com
clareza.

Nesse sentido, destaca-se a necessidade de um marco regulatorio que permita a transferéncia
de tecnologias desenvolvidas no @mbito pablico para o setor produtivo, a semelhanga do modelo norte-
americano. A continuidade da légica segundo a qual resultados de pesquisas financiadas com recursos
publicos ndo devem ser transferidos para o setor privado compromete o avango da bioeconomia
nacional. Cabe lembrar que a produgdo e comercializagdo de inovacOes tecnoldgicas dependem,
majoritariamente, das capacidades industriais, e que o distanciamento entre universidades e empresas
inibe parcerias estratégicas e limita o potencial de impacto socioecondmico da ciéncia.

Global Economy: Connections and Impacts
BIOPROSPECCAO, BIODIVERSIDADE E CONHECIMENTOS TRADICIONAIS: UMA PROPOSTA DE MODELO INSTITUCIONAL PARA O BRASIL



Outro aspecto crucial refere-se a valorizacdo do pesquisador no setor pablico, por meio da
possibilidade de participacdo nos ganhos oriundos de projetos inovadores. Tal medida poderia
estimular o aumento do numero de patentes depositadas, ampliar os mecanismos de parceria
universidade-empresa e fortalecer a cultura da inovacdo no ambiente académico. Embora alguns
Nucleos de Inovagdo Tecnoldgica (NITs) atuem nessa direcdo, seus resultados ainda sdo incipientes,
0 que evidencia a necessidade de fortalecimento institucional e maior articulagdo entre os setores
cientifico, regulatorio e produtivo.

A criacdo de uma Instituicdo Gestora representa um passo estratégico para promover a
articulacdo entre diferentes setores e segmentos econdmicos, com vistas a fomentar praticas
estruturadas e coordenadas no campo da bioprospeccdo. Essa iniciativa pode contribuir para o
estabelecimento de acordos mais eficientes e eficazes, alinhados as exigéncias legais e aos interesses
dos diversos atores envolvidos.

A formalizacdo de novos arranjos institucionais e contratuais voltados a bioprospeccao tende a
gerar efeitos dindmicos em multiplas dimensoes:

i. Efeitos econdmicos: o fortalecimento da bioprospeccdo pode reduzir a dependéncia de
insumos importados para as industrias farmacéutica, cosmética e alimenticia, promovendo a
internalizacdo das atividades produtivas e o incremento do Produto Interno Bruto (PIB).
Adicionalmente, observa-se um impacto positivo potencial nas contas do Balanco de
Pagamentos, com a reducdo do pagamento de royalties por produtos desenvolvidos no exterior
com base na biodiversidade e nos conhecimentos tradicionais brasileiros.

ii. Efeitos sociais: a valorizacdo da bioprospeccdo pode ampliar as oportunidades de geracéo de
renda para comunidades tradicionais, mediante sua inser¢do como fornecedoras de insumos e
parceiras nos processos de inovagao. Além disso, a dinamizacao do setor pode contribuir para
a ampliacdo da oferta de empregos em areas estratégicas, como ciéncia, pesquisa e inovacao,
bem como em atividades econémicas correlatas.

iii.  Efeitos cientificos e tecnoldgicos: o avanco da bioprospeccdo impulsiona a qualificacdo de
recursos humanos especializados, promovendo a formacgéo de profissionais capacitados para
atuar nas distintas fases do processo — da pesquisa basica ao desenvolvimento tecnoldgico. A
utilizacdo de conhecimentos tradicionais pode ainda reduzir o tempo necessario para a obtencédo
de resultados cientificos, contribuindo para a consolidagédo de um setor biotecnoldgico nacional
robusto.

iv. Efeitos ambientais: ao reconhecer o valor estratégico da biodiversidade para fins cientificos e
tecnoldgicos, a bioprospeccdo pode incentivar praticas de conservagdo in situ, na medida em
que 0s recursos naturais passam a ser compreendidos como ativos de elevado valor potencial
para futuras pesquisas e inovacgoes.

Global Economy: Connections and Impacts
BIOPROSPECCAO, BIODIVERSIDADE E CONHECIMENTOS TRADICIONAIS: UMA PROPOSTA DE MODELO INSTITUCIONAL PARA O BRASIL



4 CONSIDERACOES PARCIAIS

A governanca da bioprospeccdo no Brasil revela um campo tensionado por assimetrias
institucionais, inseguranc¢a juridica e disputas sobre direitos de uso e reparticdo de beneficios
associados a biodiversidade e aos conhecimentos tradicionais. Apesar dos avangos promovidos com a
promulgacao da Lein® 13.123/2015 e a criagao do SisGen, os mecanismos existentes ainda se mostram
insuficientes para garantir a fluidez das transagdes, a protecao dos direitos coletivos e o estimulo a
inovacdo. A elevada complexidade institucional, combinada a fragmentacdo entre os agentes
reguladores e a baixa participacao das comunidades tradicionais nos processos decisorios, configura
um ambiente de altos custos de transacao, conforme aponta a Nova Economia Institucional (North,
1990; Williamson, 1996).

Ao propor a criacdo de uma instituicdo publica especializada na media¢do dos acordos de
bioprospeccao, este estudo responde diretamente a necessidade de desenhar arranjos institucionais
mais eficientes, capazes de internalizar externalidades, reduzir riscos e articular interesses diversos em
torno de bens comuns de alta especificidade. Tais instituicdes intermediarias, como defendem Ostrom
(2005) e Hagedorn (2008), ndo apenas facilitam o cumprimento das regras formais, mas também sdo
espacos de negociacdo e de construcdo de confianca, fundamentais para a estabilidade de acordos
interinstitucionais e interétnicos.

O modelo institucional aqui sugerido busca compatibilizar a 16gica do mercado com principios
de justica distributiva, equidade epistemologica e sustentabilidade ambiental. Para isso, propde-se uma
estrutura hibrida de governanga, que reconheca a legitimidade dos saberes tradicionais, promova a
reparticdo justa de beneficios e garanta a integridade cientifica e juridica das pesquisas em
bioprospeccao. Acredita-se que, ao ampliar a previsibilidade institucional, esse arranjo podera criar
incentivos mais robustos a cooperacao entre empresas, universidades, governos e comunidades locais,
gerando impactos positivos para a bioeconomia brasileira como vetor de desenvolvimento inclusivo.

Assim, o presente artigo pretende contribuir para o avango teorico e aplicado das politicas de
acesso ao patrimonio genético € aos conhecimentos tradicionais no Brasil, propondo um caminho
institucional viavel que articule inovagdo, protecdo dos bens comuns e fortalecimento da soberania

nacional sobre a biodiversidade.
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