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Resumo. Os textos reunidos neste fasciculo analisam, sob diferentes perspectivas, os desafios
contemporaneos da governanca global da saude, em um contexto marcado por crescente
interdependéncia sanitaria, disputas geopoliticas e transformagdes na arquitetura internacional
de preparagdao e resposta a emergéncias. O surto de hantavirus associado a um cruzeiro
internacional evidencia como eventos localizados rapidamente adquirem dimensdo
transnacional, mobilizando mecanismos do Regulamento Sanitdrio Internacional (RSl),
cooperacdo laboratorial, compartilhamento gendmico e coordenagado multinacional. O episddio
funciona como exemplo concreto das tensdes discutidas nas negociacdes do Anexo sobre
Acesso a Patégenos e Compartilhamento de Beneficios (PABS) do Acordo de Pandemias,
especialmente em torno de soberania bioldgica, compartilhamento de sequéncias genéticas e
acesso equitativo a tecnologias em salde. Paralelamente, os textos discutem o impasse politico
nas negociagdes multilaterais em Genebra, revelando divergéncias estruturais entre paises
desenvolvidos e em desenvolvimento sobre equidade, inovagao e reparti¢cdo de beneficios. Por
fim, a designacdo da Fiocruz como Centro Regional de Treinamento em Biofabricacdo da OMS é
apresentada como expressao de uma mudanc¢a de paradigma na saude global, baseada no
fortalecimento de capacidades regionais, formacao de forca de trabalho especializada e
diversificacdo geografica da producdo de tecnologias em saude como pilares centrais da
seguranca sanitaria global.

Abstract. The texts gathered in this issue analyze, from different perspectives, the contemporary
challenges of global health governance in a context marked by increasing health
interdependence, geopolitical disputes, and transformations in the international architecture for
emergency preparedness and response. The hantavirus outbreak associated with an
international cruise ship demonstrates how localized events quickly acquire a transnational
dimension, mobilizing mechanisms of the International Health Regulations (IHR), laboratory
cooperation, genomic sharing, and multinational coordination. This episode serves as a concrete
example of the tensions discussed in the negotiations of the Pathogen Access and Benefit-Sharing
Annex (PABS) of the Pandemics Agreement, especially regarding biological sovereignty, genetic
sequence sharing, and equitable access to health technologies. In parallel, the texts discuss the
political impasse in the multilateral negotiations in Geneva, revealing structural divergences
between developed and developing countries on equity, innovation, and benefit-sharing. Finally,
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the designation of Fiocruz as a WHO Regional Training Center in Biofabrication is presented as
an expression of a paradigm shift in global health, based on strengthening regional capacities,
training a specialized workforce, and geographically diversifying the production of health
technologies as central pillars of global health security.

Resumen. Los textos reunidos en este numero analizan, desde diferentes perspectivas, los
desafios contempordneos de la gobernanza sanitaria mundial en un contexto marcado por la
creciente interdependencia sanitaria, las disputas geopoliticas y las transformaciones en la
arquitectura internacional para la preparacion y respuesta ante emergencias. El brote de
hantavirus asociado a un crucero internacional demuestra como los eventos localizados
adquieren rdpidamente una dimension transnacional, movilizando mecanismos del Reglamento
Sanitario Internacional (RSI), la cooperacion entre laboratorios, el intercambio genémico y la
coordinacion multinacional. Este episodio sirve como ejemplo concreto de las tensiones
debatidas en las negociaciones del Anexo de Acceso a Patdgenos y Distribucion de Beneficios
(PABS) del Acuerdo sobre Pandemias, especialmente en lo que respecta a la soberania bioldgica,
el intercambio de secuencias genéticas y el acceso equitativo a las tecnologias sanitarias.
Paralelamente, los textos analizan el estancamiento politico en las negociaciones multilaterales
de Ginebra, revelando divergencias estructurales entre paises desarrollados y en desarrollo en
materia de equidad, innovacion y distribucion de beneficios. Finalmente, la designacion de
Fiocruz como Centro Regional de Capacitacion en Biofabricacion de la OMS se presenta como
una expresion de un cambio de paradigma en la salud mundial, basado en el fortalecimiento de
las capacidades regionales, la formacion de una fuerza laboral especializada y la diversificacion
geogrdfica de la produccion de tecnologias sanitarias como pilares centrales de la seguridad
sanitaria mundial.

Palavras-chave: Saude Global, Hantavirus, PABS

Hantavirus é uma histéria que ja vimos antes?

A atual ocorréncia de casos de hantavirose por virus Andes (ANDV) associada a um navio
de cruzeiro internacional recoloca no centro da agenda global debates fundamentais sobre
vigilancia epidemiolégica, preparagao para emergéncias sanitarias e governancga internacional
da saude. Embora a Organiza¢do Mundial da Saide (OMS) avalie o risco global do evento como
baixo, o episédio mobilizou uma resposta internacional coordenada envolvendo multiplos
paises, pontos focais nacionais do Regulamento Sanitario Internacional (RSI 2005), laboratérios
de referéncia, evacua¢bes médicas e mecanismos de comunicagao de risco. Mais do que um
evento isolado, o surto revela tensdes e desafios contempordaneos da saude global em um
cendrio pds-COVID-19, no qual doencas zoonéticas, circulagdo internacional de pessoas e
fragilidades da cooperagdo internacional permanecem profundamente interligadas (1).

As hantaviroses constituem zoonoses causadas por virus da familia Hantaviridae,
transmitidos principalmente pelo contato com secrecdes de roedores infectados. Nas Américas,
o virus Andes é responsdvel pela maior parte dos casos da sindrome cardiopulmonar por
hantavirus (SCPH), caracterizada por evolugdo rapida, insuficiéncia respiratdria grave e elevada
letalidade. Diferentemente de outros hantavirus identificados na Europa e Asia, 0 ANDV possui
uma caracteristica epidemiolégica particularmente relevante: a possibilidade, ainda que
limitada, de transmissdao entre humanos. Essa especificidade transforma o atual evento em um
caso de interesse internacional ndo apenas pela gravidade clinica observada, mas também pelo
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potencial de disseminacdo em ambientes fechados e altamente conectados, como embarcagdes
internacionais.

O episédio envolvendo o cruzeiro MV Hondius explicita como a mobilidade global
contemporanea pode atuar como vetor de amplificacdo de riscos sanitarios. A investigacdo
epidemioldgica preliminar sugere que o caso indice provavelmente adquiriu a infeccdo durante
atividades de ecoturismo na América do Sul, especialmente em dreas endémicas da Argentina e
Chile. A partir dai, o ambiente confinado do navio, marcado por convivéncia prolongada,
espacos compartilhados e circulacdo internacional de passageiros, criou condi¢bes propicias
para transmissdo secundaria. O fato de passageiros terem desembarcado em diferentes
territdrios, incluindo Santa Helena, Africa do Sul, Suica e outros paises europeus, exigiu rapida
ativagao de mecanismos de rastreamento internacional de contatos.

Nesse contexto, o RSI (2005) emerge como um instrumento central da resposta global.
O regulamento, juridicamente vinculante para os Estados Partes da OMS, estabelece obrigacdes
relacionadas a deteccdo, notificacdo e resposta coordenada a eventos que possam constituir
Emergéncias de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII). O acionamento dos Pontos
Focais Nacionais do RSI permitiu compartilhamento rapido de informagdes epidemioldgicas,
listas de passageiros, dados laboratoriais e coordenagdo de medidas sanitdrias entre paises
afetados. A resposta ao surto evidencia uma das principais fun¢des do RSI: garantir que ameacgas
sanitarias transfronteiricas sejam tratadas de forma cooperativa, baseada em evidéncias e
proporcional ao risco.

Ao mesmo tempo, o evento também expde limites histdricos do RSI, ja amplamente
debatidos durante a pandemia de COVID-19. Embora o sistema tenha possibilitado comunicagao
relativamente rdpida entre os paises envolvidos, persistem desafios relacionados a
harmonizacdo de capacidades nacionais, a transparéncia das notificacbes, a coordenacdo
logistica e a implementagdo equitativa de medidas de resposta. A prépria necessidade de
evacuagdes internacionais complexas, envolvendo Cabo Verde, Holanda, Africa do Sul e
Espanha, demonstra como a operacionalizacdo pratica da cooperacdo internacional ainda
depende fortemente da capacidade instalada de alguns poucos paises e instituicdes.

Além disso, o episédio ocorre em um momento particularmente sensivel para a
governanca global da saude: as negocia¢des sobre o anexo do Acordo de Pandemias no ambito
da OMS. Embora o surto atual ndo configure uma pandemia nem uma ESPII declarada, ele
funciona como um exemplo concreto dos dilemas que motivaram as negocia¢bes do tratado
pandémico. QuestGes como compartilhamento rapido de informacgbes, acesso equitativo a
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capacidades laboratoriais, fortalecimento de sistemas de vigilancia, cooperacdo cientifica,
logistica internacional e coordenacdo de respostas multilaterais aparecem de maneira evidente
no manejo do evento.

O caso também reforca a importancia da abordagem “One Health” (Uma Sé Saude),
amplamente incorporada nas discussdes do Acordo de Pandemias. A provavel origem zoondtica
do caso indice, associada a atividades ambientais em areas endémicas, evidencia a crescente
interface entre saude humana, ecossistemas e mudangas ambientais. A expansao de atividades
de ecoturismo, transformacdes climaticas, alteracdes em habitats silvestres e mudancgas nos
padrées de interagdo humano-animal ampliam oportunidades de emergéncia e reemergéncia
de patégenos. Assim, eventos como esse demonstram que preparagdo pandémica ndo pode se
restringir a capacidade hospitalar ou vigilancia clinica, exigindo integracdo entre saude publica,
vigilancia ambiental e monitoramento de riscos ecoldgicos.

Outro elemento relevante diz respeito a comunicagao de risco. A carta publica do
Diretor-Geral da OMS a populacdo de Tenerife (2) revela uma dimensdo politica e social
frequentemente negligenciada em emergéncias sanitdrias: a necessidade de construir confianca
publica em meio a memdrias traumaticas recentes da COVID-19. Ao afirmar que “este ndo é
outro COVID”, Tedros Adhanom Ghebreyesus buscou evitar reagdes desproporcionais,
estigmatizacdo e panico social. O discurso também enfatizou solidariedade internacional,
responsabilidade compartilhada e cumprimento das obriga¢Ges internacionais previstas no RSI.
Esse aspecto é particularmente significativo em um cenario global marcado por crescente
desinformacao, fadiga social pds-pandémica e politizagdo das respostas sanitarias.

A gestdo do desembarque do navio em Tenerife também suscita reflexdes importantes
sobre ética, soberania e solidariedade internacional. A decisdo da Espanha de receber a
embarcacao foi apresentada como um “dever moral” e uma obrigacdo compativel com o RSI.
Entretanto, episédios semelhantes durante a COVID-19 demonstraram que medidas
relacionadas a fronteiras, portos e circulagdo internacional frequentemente se tornam objeto
de disputas politicas e pressdes domésticas. Assim, o caso atual evidencia como mecanismos
multilaterais dependem ndo apenas de normas técnicas, mas também de confianc¢a politica e
disposicdo dos Estados em cooperar em situagdes potencialmente sensiveis.

Do ponto de vista epidemioldgico, o surto também reacende debates sobre preparacgdo
para agentes infecciosos de alta letalidade, ainda que de baixa transmissibilidade. A taxa de
letalidade observada até o momento — cerca de 38% — refor¢a a gravidade clinica do ANDV.
Embora a transmissao sustentada entre humanos permanecga limitada, o evento demonstra
como patdgenos relativamente raros podem gerar elevada mobilizagdo internacional quando
associados a circulagdo global e a incerteza cientifica. Em um contexto de crescente
preocupacdao com doencgas emergentes, a capacidade de detectar rapidamente padrdes
incomuns e responder antes da amplificacdo internacional torna-se componente essencial da
seguranca sanitaria global.

Além disso, a resposta ao surto evidencia o papel estratégico das redes laboratoriais
internacionais e da cooperagdo cientifica. O envolvimento de institui¢des na Africa do Sul, Suica,
Senegal, Paises Baixos, Reino Unido e Argentina demonstra a importancia da capacidade
distribuida de diagndstico molecular, sequenciamento gendmico e compartilhamento de
amostras. Esses elementos dialogam diretamente com temas centrais das negocia¢des do
acordo pandémico, especialmente aqueles relacionados ao acesso equitativo a beneficios
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derivados do compartilhamento de patdégenos e a construcdo de capacidades regionais de
resposta.

Por fim, o episddio das hantaviroses associadas ao cruzeiro internacional deve ser
compreendido ndo como um prendncio inevitavel de uma nova pandemia, mas como um alerta
sobre a permanéncia de vulnerabilidades estruturais da saude global. O evento evidencia
avangos importantes desde a COVID-19, especialmente em coordenagdo internacional e
vigilancia, mas também demonstra que desafios relacionados a governanga, comunicagao,
capacidade operacional e equidade permanecem centrais. Em um mundo caracterizado por
intensa mobilidade humana, mudangas ambientais e circulagdo acelerada de informacgdes,
surtos localizados podem rapidamente adquirir relevancia internacional.

Nesse sentido, a atual emergéncia oferece uma oportunidade relevante de reflexdo
sobre o futuro da arquitetura global de preparagdo e resposta a emergéncias sanitarias. O
fortalecimento do RSI, a consolidagdo de mecanismos vinculantes de cooperagao no ambito do
acordo pandémico e a ampliacdo de capacidades regionais de vigilancia e resposta permanecem
fundamentais. Mais do que responder a crises especificas, trata-se de construir uma governanca
global da saldde capaz de enfrentar um cendrio epidemioldgico cada vez mais complexo,
interdependente e marcado por incertezas.

PABS em um mundo sem fronteiras epidemioldgicas

As negociacGes mais recentes do Anexo sobre o Sistema de Acesso a Patdgenos e
Compartilhamento de Beneficios (PABS) do Acordo de Pandemias revelam, de forma
particularmente clara, as profundas tensdes estruturais que seguem marcando a governanca
global da saude. A incapacidade de conclusdo das negociacdes durante a sexta reunido do grupo
de trabalho intergovernamental (IGWG6), realizada entre abril e maio de 2026, demonstra que
os desacordos ndo sdo apenas técnicos ou redacionais, mas refletem visdes distintas sobre
soberania, equidade, inovacdo, propriedade de recursos biolégicos e distribuicdo de poder no
sistema internacional.

)
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O prolongamento do mandato negociador para além da 792 Assembleia Mundial da
Saude evidencia que permanece inconclusa a principal pergunta politica subjacente ao PABS:
como equilibrar o compartilhamento rédpido de patdgenos e informagdes genéticas com
mecanismos efetivos e vinculantes de reparticao de beneficios? Em Ultima instancia, o impasse
atual reflete o legado das assimetrias observadas durante a pandemia de COVID-19, quando
paises de alta renda concentraram acesso a vacinas, diagndsticos e terapéuticos, apesar de
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muitos dos dados epidemioldgicos, amostras biolégicas e sequéncias genéticas terem sido
compartilhados por paises do Sul Global.

Nesse contexto, o Grupo Africano e o chamado Grupo da Equidade tém insistido na
necessidade de um sistema juridicamente robusto, baseado em obriga¢des vinculantes para
fabricantes e usuarios do sistema. A preocupacdo central desses paises reside na tentativa de
evitar a repeticdo de um cendrio em que patdgenos e sequéncias sejam compartilhados
rapidamente em nome da seguranca sanitaria global, mas os beneficios resultantes — vacinas,
diagndsticos, medicamentos e tecnologias — permanecam concentrados em poucos paises e
empresas.

Por outro lado, paises desenvolvidos, especialmente aqueles com forte presenca da
indUstria farmacéutica, seguem defendendo modelos mais flexiveis, argumentando que
obrigacGes excessivamente rigidas poderiam desestimular pesquisa, inova¢do e rapidez no
desenvolvimento de contramedidas médicas. O centro do conflito reside justamente na
interpretacdo do principio de “equal footing” entre acesso e reparticdo de beneficios previsto
no artigo 12 do Acordo de Pandemias. Enquanto paises em desenvolvimento entendem que o
compartilhamento de patdgenos deve necessariamente gerar obrigagGes claras e automaticas
de reparticdo de beneficios, parte dos paises desenvolvidos sustenta leitura mais flexivel,
segundo a qual acesso e beneficios devem apenas receber “igual atencdo”, sem
necessariamente estabelecer mecanismos juridicos estritos de condicionalidade.

As discussdes sobre Emergéncias de Saude Publica de Importancia Internacional (PHEIC)
ilustram bem essas tensGes. A proposta europeia de limitar obrigacbes obrigatérias de
compartilhamento de contramedidas médicas apenas a PHEIC causadas por patégenos com
potencial pandémico introduziu uma nova camada de complexidade juridica e operacional. A
reacdao do Grupo Africano demonstra preocupacdo legitima de que a criagdo de categorias
diferenciadas de PHEIC possa enfraquecer compromissos de solidariedade internacional
justamente em momentos criticos.

Além disso, a propria definicdo do que constitui um “patégeno com potencial
pandémico” permanece profundamente controversa. Trata-se de um conceito aparentemente
técnico, mas carregado de implicacdes politicas, econémicas e juridicas. A auséncia de consenso
sobre esse ponto evidencia como a arquitetura normativa global ainda enfrenta dificuldades
para traduzir conceitos epidemiolégicos dinamicos em categorias juridicas operacionalizaveis.

E precisamente nesse contexto que o atual surto associado ao hantavirus Andes em um
navio de cruzeiro internacional ganha relevancia extraordinaria para o debate sobre o PABS. O
caso funciona quase como um “teste de estresse” da prdpria arquitetura de governanca que
esta sendo construida em Genebra. O episddio expGe, em tempo real, os desafios concretos que
os negociadores tentam resolver abstratamente nas salas de negociacao multilaterais.

Ao descrever o evento, ja se observa a dimensdo transnacional do problema: um navio
de bandeira holandesa, com passageiros de 23 nacionalidades, partindo da América do Sul,
passando por territérios ultramarinos britanicos, arquipélagos remotos e dguas internacionais,
envolvendo evacuag¢des médicas para Africa do Sul, Paises Baixos, Alemanha e Suica. O evento
mobilizou mecanismos do Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI), laboratdrios
internacionais, compartilhamento genémico, rastreamento multinacional de contatos e
coordenacado logistica entre multiplas jurisdi¢des.
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O caso evidencia que o debate sobre acesso a patdgenos e compartilhamento de
beneficios deixou de ser uma discussdo abstrata ou hipotética. Ele esta acontecendo agora,
diante de uma emergéncia sanitaria concreta. E talvez uma das principais contribuicdes desse
episédio seja justamente revelar como os modelos juridicos tradicionais de soberania bioldgica
dgica contemporanea.

encontram dificuldades diante da realidade epidemio

Uma das perguntas centrais levantadas pelo surto é aparentemente simples, mas
profundamente complexa: quem é, afinal, o “provedor” desse patdgeno? O virus Andes é
endémico na Argentina e no Chile. O provavel caso indice adquiriu a infec¢do durante atividades
ambientais na América do Sul. A confirmagdo laboratorial ocorreu na Africa do Sul. O
sequenciamento envolveu laboratérios em diferentes continentes. A notificagdo internacional
ocorreu via Reino Unido, devido a vinculacdo de Santa Helena. Novas amostras poderdo ser
isoladas e estudadas na Alemanha, Suica ou Holanda.

Essa cadeia fragmentada desafia diretamente os pressupostos tradicionais dos regimes
de acesso e reparticdo de beneficios inspirados no Protocolo de Nagoya, que partem da ideia de
existéncia relativamente clara de um recurso genético associado a um territério soberano
especifico. No caso atual, o patdgeno circula simultaneamente entre multiplas jurisdi¢des,
sistemas laboratoriais e fluxos internacionais de informacao cientifica.

As sequéncias genéticas digitais tornam o problema ainda mais complexo. O genoma do
virus Andes ja circula ha décadas em bancos publicos internacionais gracas a pesquisas
anteriores realizadas principalmente na Argentina e no Chile. Assim, caso uma futura vacina,
antiviral ou diagndstico venha a ser desenvolvido, como identificar exatamente qual sequéncia
foi utilizada? Seria possivel rastrear uma Unica origem? Ou estariamos diante de uma sequéncia
consenso construida a partir de multiplos bancos de dados, multiplos pacientes e multiplas
amostras coletadas em diferentes paises?

Essas perguntas colocam enorme pressdao sobre a prdpria nogdo contemporanea de
soberania sobre patdgenos. E talvez esse seja um dos aspectos mais sensiveis das negociacdes
atuais. Virus ndo respeitam fronteiras nacionais, cadeias logisticas ou categorias juridicas
tradicionais. A circulagdo continua de informacdo biolégica em escala global torna cada vez mais
dificil sustentar modelos lineares de controle de acesso baseados exclusivamente em
territorialidade.

O caso do hantavirus também desafia diretamente a tentativa de limitar obrigacbes do
PABS apenas a “patégenos com potencial pandémico”. O Andes hantavirus é praticamente o
Unico hantavirus com transmissdao interpessoal documentada, mas nunca produziu
disseminacdo pandémica sustentada. Entdo ele se enquadra ou ndo na categoria pretendida
pelos negociadores? O exemplo demonstra como classificacGes aparentemente objetivas
podem rapidamente tornar-se zonas cinzentas quando confrontadas com eventos reais.

Nesse sentido, o debate deixa de ser apenas sobre “quem compartilha” e passa a
envolver uma questdo mais ampla: como regular a circulagdo global continua de informacdes
bioldgicas distribuidas em redes cientificas internacionais? Alguns especialistas tém defendido,
inclusive, que insistir em mecanismos rigidos de controle do ponto de acesso talvez seja menos
eficiente do que construir sistemas robustos e juridicamente vinculantes de compartilhamento
de beneficios ao longo de toda a cadeia de inovacdo. Outros questionam se a prépria nogdo
classica de “soberania sobre patégenos” continua plenamente compativel com a natureza
intrinsecamente transnacional das ameacas bioldgicas contemporaneas.
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Talvez o principal aprendizado do caso atual seja justamente mostrar que o desafio
central do PABS ndo é apenas juridico, mas politico e operacional. Trata-se de construir um
sistema que consiga simultaneamente incentivar compartilhamento rapido de dados e
amostras, garantir confianca entre os paises e assegurar acesso equitativo aos beneficios
derivados desse compartilhamento.

O surto atual também revela outro elemento importante: apesar das tensdes politicas e
do enfraquecimento recente do multilateralismo, os mecanismos internacionais continuam
sendo mobilizados em situacdes concretas de emergéncia. Mesmo diante do anuncio da
Argentina de retirada da OMS, o pais segue cooperando ativamente com investigacoes
epidemioldgicas, rastreamento de exposicdes e compartilhamento de informagdes. Isso
demonstra que emergéncias sanitarias frequentemente ultrapassam disputas politicas
conjunturais, impondo a necessidade pratica de cooperagao internacional.

Por fim, o caso das hantaviroses associadas ao cruzeiro internacional refor¢a uma
percepcao crescente no campo da saude global: os marcos juridicos e institucionais existentes
talvez estejam evoluindo mais lentamente do que a dindmica das emergéncias sanitdrias
contemporaneas. Em um mundo marcado por mobilidade intensa, circula¢do digital de dados
genomicos, cadeias cientificas distribuidas e riscos zoondticos crescentes, os instrumentos
internacionais precisardo adaptar-se a uma realidade muito mais fluida do que aquela imaginada
guando muitos desses mecanismos foram concebidos.

O desafio colocado as negocia¢cdes do PABS é justamente esse: construir um sistema
suficientemente flexivel para responder a complexidade epidemioldgica do século XXI, mas
suficientemente robusto para enfrentar desigualdades histéricas no acesso a tecnologias e
contramedidas médicas. O caso do hantavirus mostra que esse debate ndo pertence ao futuro.
Ele ja estd acontecendo, em tempo real, diante de uma emergéncia sanitaria concreta que
atravessa continentes, fronteiras e jurisdicbes em questdo de dias.

Capacidades para produzir o futuro: a rede global de biofabricagio da OMS e os desafios da
saude global

A recente designacdo da Fiocruz pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como
Centro Regional de Treinamento em Biofabricacdo para as Américas representa mais do que um
reconhecimento institucional (3). Trata-se de um movimento estratégico inserido em uma
transformacao mais ampla da governanca global da saude, na qual a capacidade de produzir
localmente vacinas, medicamentos bioldgicos e outras tecnologias em saude passa a ser
compreendida como componente central da segurancga sanitdria internacional. Em um cendrio
marcado pelas licdes da pandemia de COVID-19, pelas negocia¢cdes do Acordo de Pandemias e
pelas crescentes tensdes em torno do acesso equitativo a tecnologias de saude, a criagao da
Rede Global de Forca de Trabalho em Biofabricacdo da OMS (4) revela uma mudancga importante
de paradigma: ndo basta ampliar infraestrutura produtiva ou promover transferéncia
tecnoldgica; é necessario construir capacidades humanas, cientificas e regulatdrias sustentaveis.

A iniciativa da OMS surge em um contexto no qual a pandemia evidenciou profundas
assimetrias globais na producgdo e distribui¢cdo de vacinas, diagndsticos e terapéuticos. Embora
o debate internacional frequentemente tenha se concentrado em propriedade intelectual,
financiamento ou compartilhamento de patégenos, tornou-se igualmente evidente que muitos
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paises careciam de recursos humanos especializados para absorver, adaptar e sustentar
tecnologias complexas de biofabricacdo. A dependéncia de poucos polos globais de producao
revelou ndo apenas desigualdades economicas, mas também fragilidades estruturais na
formacao de capacidades técnicas e industriais.

Nesse sentido, a estratégia adotada pela OMS representa uma inflexdao importante. Ao
criar uma rede distribuida de centros regionais de treinamento, a organiza¢do reconhece que a
construcdo de resiliéncia sanitaria depende da formacgdo de ecossistemas regionais integrados
de producdo, inovacdo e qualificacdo profissional. O foco desloca-se da mera transferéncia
pontual de tecnologia para a construgao de capacidades permanentes ao longo de toda a cadeia
de valor da biofabricacao, incluindo pesquisa e desenvolvimento, bioprocessamento, controle
de qualidade, ciéncia regulatédria, desenvolvimento clinico e escalonamento produtivo.

A escolha da Fiocruz para liderar essa iniciativa nas Américas possui forte significado
politico, institucional e geopolitico. A designagdo reconhece a trajetdria histdrica da instituicdo
na consolidagdo do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS) brasileiro, especialmente
por meio de Bio-Manguinhos e Farmanguinhos, ambos préximos de completar cinco décadas de
atuagdo. Mais do que uma capacidade industrial consolidada, a Fiocruz representa um modelo
singular de articulacdo entre producdo publica, ciéncia, formacdo de recursos humanos e
cooperacdo internacional em saude.

Ao destacar a Fiocruz como referéncia regional, a OMS também sinaliza a importancia
crescente de modelos de cooperagao Sul-Sul e de diversificacdo geografica da producdo de
tecnologias em salde. Durante a pandemia de COVID-19, a excessiva concentra¢do produtiva
em poucos paises de alta renda produziu gargalos de acesso que afetaram de forma
particularmente severa paises de baixa e média renda. A resposta atual da OMS busca
justamente reduzir essa vulnerabilidade estrutural por meio da regionalizacao de capacidades
produtivas e formativas.

Esse movimento dialoga diretamente com debates contemporaneos sobre soberania
sanitdria e autonomia estratégica. A experiéncia recente demonstrou que dependéncia extrema
de cadeias globais concentradas pode comprometer a capacidade de resposta em momentos
criticos. Entretanto, a discussdo atual ultrapassa a ideia tradicional de autossuficiéncia nacional.
O que emerge é uma ldgica de interdependéncia regional estruturada, baseada em redes de
producdo, formacdo e cooperacdo técnica capazes de ampliar a resiliéncia coletiva frente a
futuras emergéncias sanitarias.

Nesse cenario, a biofabricacdo assume papel central ndo apenas como atividade
industrial, mas como elemento estratégico da arquitetura contemporanea da saude global. A
producdo de imunobioldgicos, anticorpos monoclonais e terapias avangadas tornou-se parte
fundamental das disputas geopoliticas associadas a inovacao biomédica. Paises capazes de
desenvolver e produzir tecnologias complexas ampliam ndo apenas sua capacidade de resposta
sanitaria, mas também sua insercdo internacional, capacidade de negociacdo e autonomia
politica.

Entretanto, a prépria OMS reconhece que infraestrutura fisica e transferéncia
tecnoldgica, isoladamente, sdo insuficientes. A escassez global de profissionais qualificados em
areas como bioprocessamento, ciéncia regulatdria e boas praticas de fabricacdo constitui hoje
um dos principais gargalos para a expansdo sustentdvel da producdo regional. Assim, ao
enfatizar a formacao de forc¢a de trabalho especializada, a OMS sinaliza uma compreensdo mais
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sofisticada da preparacdo pandémica: sistemas resilientes dependem tanto de fabricas quanto
de pessoas, instituicGes e capacidades regulatorias.

A dimensao regulatéria, alids, ocupa posicdo particularmente relevante nesse debate. A
pandemia evidenciou como as desigualdades na capacidade regulatéria afetam diretamente o
acesso a tecnologias em saude. Paises sem estruturas robustas de avaliacdo, certificacdo e
monitoramento enfrentam dificuldades para internalizar tecnologias, garantir qualidade
produtiva e participar de cadeias globais de inovagdo. A formagdo em ciéncia regulatdria e
conformidade, prevista na iniciativa da OMS, aponta para uma visdo integrada de
fortalecimento sistémico.

A designacdo da Fiocruz também reforca o papel crescente da América Latina nas
discussOes sobre seguranga sanitaria global. Historicamente marcada por dependéncia
tecnoldgica e limitagGes produtivas, a regido passou a ocupar espago mais estratégico nos
debates internacionais sobre producdo regional de vacinas e medicamentos. A experiéncia
acumulada por instituicGes como Fiocruz e Instituto Butantan durante a COVID-19 demonstrou
a importancia da existéncia de capacidades produtivas publicas capazes de internalizar
tecnologias em situagdes de emergéncia.

Além disso, a iniciativa ocorre em um momento de intensificacdo das discussées
multilaterais sobre preparac¢do e resposta a pandemias. Os debates em torno do Acordo de
Pandemias e do sistema de acesso a patdogenos e compartilhamento de beneficios (PABS) tém
evidenciado que equidade em saude ndo pode ser reduzida apenas ao acesso final a produtos.
E necessario considerar toda a cadeia de inovacdo, producdo e distribuicdo. Nesse sentido,
fortalecer capacidades regionais de biofabricacdo torna-se parte essencial de qualquer
estratégia séria de democratizagdo do acesso a tecnologias de saude.

O préprio discurso do diretor-geral da OMS, Tedros Adhanom Ghebreyesus, ao
mencionar que imunobioldgicos estdo transformando prevengdo e cuidado, mas que seu
impacto depende de “qualidade, equidade e confianca”, revela a centralidade politica da
guestdo. A desigualdade no acesso a produtos biolégicos ndo decorre apenas de limitacdes
financeiras, mas também da distribuicdo profundamente desigual das capacidades cientificas,
produtivas e regulatérias globais.

Ao mesmo tempo, a iniciativa também levanta desafios importantes. A construgdo de
capacidades sustentdveis em biofabricacdo exige investimentos continuos, estabilidade
institucional, financiamento de longo prazo e integracdao entre academia, indUstria e sistemas
de saude. Além disso, a prépria sustentabilidade econdmica de plataformas produtivas regionais
dependerd da capacidade de articular politicas industriais, compras publicas, inovacdo e
cooperagao internacional de maneira coordenada.

Outro aspecto relevante é o fato de que a estratégia da OMS aponta para uma
transformacdo gradual da ldgica tradicional da cooperacdo internacional em saude.
Historicamente baseada em assisténcia técnica verticalizada e transferéncia unidirecional de
conhecimento do Norte para o Sul, a nova arquitetura proposta pela rede de biofabricacdo
sugere maior valorizacdo de capacidades regionais e circulagdo horizontal de expertise. A
presenca de centros na Africa, América Latina, Asia e Oriente Médio sinaliza reconhecimento
crescente de que a preparagdo pandémica precisa ser construida de forma descentralizada e
multipolar.
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Por fim, a criacdo da Rede Global de Forca de Trabalho em Biofabricacdo da OMS
evidencia que a preparacdo para futuras emergéncias sanitarias depende cada vez mais da
capacidade de integrar saude publica, politica industrial, inovacdo cientifica e cooperagdo
internacional. O fortalecimento da formacdo em biofabricacdo representa ndo apenas uma
estratégia técnica, mas uma escolha politica relacionada ao tipo de arquitetura global da saude
que se pretende construir nas proximas décadas.

A designacdo da Fiocruz, nesse contexto, ultrapassa o reconhecimento institucional e
assume dimensdo estratégica para a América Latina e para o Sul Global. Em um cenario de
crescente complexidade epidemioldgica, fragmentagdo geopolitica e disputas por tecnologias
criticas, ampliar capacidades regionais de producdo e formacdo torna-se elemento central da
soberania sanitdria contemporanea. Mais do que responder a préxima pandemia, trata-se de
construir sistemas capazes de reduzir desigualdades histéricas e ampliar a capacidade coletiva
de resposta diante de um futuro sanitario cada vez mais interdependente e incerto.
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