VI CONGRESSO NACIONAL DE PESQUISA JURIDICA

ESTADO DE DIREITO, MUDANGAS CLIMATICAS E JUSTICA AMBIENTAL

OB stricto Ao o =
/] -()- TALENTOS S ACNP T
&"’ cogna @ PARA A CIENCIA gs & A o

INOVAGAO E BIOPIRATARIA DIGITAL: A INFORMAGAO GENETICAE O
PAPEL DO SISGEN NA SOBERANIA BRASILEIRA

Autor(res)

Rebeca Lese Lima Eckstein

Julia Silva De Castro

Brenda Vitéria Ribeiro Monteiro
Rafaella Inez Brum

Jessica Tavares Nogueira Da Costa
Rita De Cassia Da Silva

Fernanda Isabela Manhdes Gusmao
Jayane Pereira Mendes Da Silva

Categoria do Trabalho

Iniciacao Cientifica

Instituicdo

CENTRO UNIVERSITARIO ANHANGUERA DE NITEROI
Introducéo

A biotecnologia contemporanea transformou a biodiversidade em um dos ativos mais estratégicos da economia do
conhecimento. Sequéncias genéticas digitalizadas, bancos de dados e técnicas de bioinformatica permitem
desenvolver medicamentos, cosmeéticos e cultivos agricolas a partir de informagdes contidas no Patrimdnio
Genético (PG), sem necessidade de grande volume de material fisico. O Brasil, ciente desse cenario, ampliou sua
definicdo legal de PG na Lei n® 13.123/2015, incluindo a informac&o genética como objeto de soberania, e
estabeleceu o SISGEN como sistema eletrénico de rastreabilidade. Essa abordagem garante que inovacdes
oriundas de dados digitais também estejam sujeitas a reparticdo de beneficios. O artigo analisa essa
modernizagdo normativa, seus impactos na pesquisa cientifica e na industria, e sua relevancia para o combate a
biopirataria digital, que se tornou uma das principais ameacas a soberania bioldgica no século XXI.

Obijetivo

Investigar a modernizagdo regulatoria da Lei n°® 13.123/2015 frente aos desafios da biotecnologia e da biopirataria
digital, destacando o papel do SISGEN como ferramenta de rastreabilidade e sua contribuicdo para o fomento da
bioindustria e da inovagao sustentavel.

Material e Métodos

O estudo empregou analise normativa da Lei n® 13.123/2015, do Decreto n° 11.865/2023 e de regulamentos
internacionais sobre dados genéticos digitais (DSI). A metodologia incluiu revisao de literatura em biodireito,
biotecnologia e propriedade intelectual. Foram examinados casos de acesso irregular a sequéncias genéticas e
patentes concedidas com base em dados sem comprovacédo de reparticdo de beneficios. O método comparativo
analisou a evolucao entre o regime de autorizagdo prévia (MP n°® 2.186-16/2001) e o atual sistema declaratério,
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destacando sua adequacéo a realidade digital da biotecnologia.
Resultados e Discussao

Os resultados mostram que a definicdo de PG como informacao representa avanco juridico crucial, antecipando-se
ao cenario de biopirataria digital. Ao exigir cadastro de qualquer atividade que utilize dados genéticos, o SISGEN
amplia o alcance da soberania para o campo virtual. Essa inovacéo fortalece a posicao brasileira em disputas
internacionais sobre digital sequence information (DSI), tema ainda controverso. Para a pesquisa cientifica, o
modelo declaratério reduziu entraves burocraticos, estimulando avancos em areas como farmacogenémica e
agricultura de precisdo. No entanto, desafios persistem na fiscalizacao e na compatibilizacdo entre incentivo a
pesquisa e protecédo dos direitos das comunidades tradicionais. A integracdo do SISGEN com o sistema de
propriedade intelectual do INPI é essencial para evitar concesséo de patentes sem comprovacao de reparticdo de
beneficios.

Concluséo

O Brasil inovou ao reconhecer o valor estratégico da informacado genética, protegendo-a contra a biopirataria
digital. O SISGEN, aliado ao regime de reparticao de beneficios, posiciona o pais como referéncia global em
regulacéo de biodiversidade, equilibrando inovagédo tecnolégica, justica social e soberania.
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