
Há uma tendência crescente dentro da pesquisa em saúde 
global, especialmente onde a pesquisa é financiada com 
recursos públicos, para em última instância disponibilizar 
ao público os dados e as amostras coleadas para novas 
pesquisas e aplicações. Se houver financiamento 
assimétrico (público-privado) entre as partes em uma 
parceria de pesquisa, isso pode causar atrito com relação ao 
compartilhamento de dados e amostras: esteja preparado. 

Além disso, pesquisadores envolvidos em parcerias onde o compartilhamento 
de dados está previsto também devem considerar cuidadosamente as 
implicações éticas, jurídicas e sociais (Leandro) de compartilhamento de 
dados, e como eles negociam o uso, a propriedade, o controle, o acesso, o 
armazenamento e o gerenciamento dos dados de uma forma que signifique 
não ficar em desvantagem desnecessária. Também devem garantir que se 
beneficiem integral e justamente de suas atividades de pesquisa, e que a 
capacidade de suas instituições seja fortalecida sempre que possível.

Propriedade e 
compartilhamento 
de dados e amostras

  PERGUNTAS-CHAVE

3

O que será gerado a partir da pesquisa? 
(Conjunto de dados? Amostras de tecido? 
Material genético? Organismos vivos? 
Transgênicos?)

☐	 Inclua uma descrição do que será 
produzido pelo projeto.

☐	 Quais são os riscos associados e os 
benefícios relacionados com o tipo de 
resultado?

☐	 O(s) resultado(s) serão dependentes de 
resultados de pesquisas anteriores de 
qualquer parceiro?

Que tipo de acesso aos dados/materiais será 
necessário? 

☐	 Será de acesso livre, acesso licenciado, 
acesso restrito licenciado ou acesso fechado 
gerenciado?

☐	 Exigirá um contrato de acesso ou 
licenciamento?

☐	 Quais são as implicações práticas e técnicas 
para o parceiro que controla o acesso?

☐	 Quais são as implicações éticas do acesso 
aos dados/materiais?

☐	 Como o anonimato e a confidencialidade 
dos dados serão conseguidos?

Quem será o proprietário dos dados e 
controlará o acesso a eles?  

☐	 Quais são os riscos e benefícios 
relacionados a possuir e controlar os 
dados/materiais?

☐	 Que recursos adicionais são necessários 
para facilitar a propriedade e o controle de 
dados/materiais e de onde virão?

Qual é o papel de cada parceiro na geração 
dos dados/materiais?

☐	 Quem será responsável pela coleta, 
análise, limpeza, armazenamento e 
distribuição (se aplicável) dos dados/
materiais?

☐	 O que isso exigirá em termos práticos 
(recursos financeiros, humanos e 
habilidades, infraestrutura)?

Quais são os benefícios potenciais dos dados/
materiais (publicação, reconhecimentos, 
propriedade intelectual, benefícios financeiros) 
para sua organização?

☐	 Que oportunidades para benefícios 
dos dados/materiais (por exemplo, 
publicações) haverá para aqueles 
diretamente envolvidos na pesquisa?

☐	 Havia um acordo de compartilhamento 
de dados já em vigor que os sujeitos 
ignoravam?

☐	 Que condições serão colocadas sobre os 
dados no momento da coleta?

☐	 Como os produtores de dados/materiais 
vão ser reconhecidos?

☐	 Que oportunidades existem para analisar 
e publicar?  A autoria foi considerada?

☐	 O cronograma é o necessária para a 
publicação? Que tipo de apoio pode ser 
fornecido para facilitar a publicação?

☐	 Que outros incentivos existem que 
possam ser utilizados para atrair 
pesquisadores para o compartilhamento 
de dados/materiais?

O que será necessário para assegurar que os 
dados/materiais estejam disponíveis para 
uso secundário?     

☐	 Como e quando será possível o acesso, e 
quem será responsável por garantir isso?

☐	 Como a qualidade de dados/materiais será 
assegurada?

☐	 Há necessidade de supervisão do 
Conselho de Revisão Institucional (IRB)?

☐	 Quais são os recursos humanos, técnicos e 
financeiros necessários? Estão abrangidos 
pelo financiamento do projeto?

☐	 Serão necessários mecanismos de 
supervisão ou comitês de acesso a dados 
para monitorar e orientar os usuários 
secundários?  

Que políticas institucionais e legislação 
pertinente devem ser relacionadas?

☐	 A sua instituição tem uma política de 
compartilhamento de dados?

☐	 Que outros tipos de acordos podem ser 
relevantes? (por exemplo, transferência 
de material, confidencialidade, não 
divulgação)

☐	 Que legislação nacional ou diversa pode 
ser relevante ao negociar condições de 
acesso e compartilhamento de dados? 

Este é o terceiro de um conjunto de cinco notas de orientação 
que visam apoiar instituições de pesquisa com acesso limitado 
à experiência de contratação de pesquisa na negociação dos 
termos de contratos de pesquisa colaborativa.
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 DICAS 

•	 Questões em torno da propriedade e acesso 
a dados/materiais devem ser esclarecidas 
antecipadamente no contrato de pesquisa, para 
assegurar que os dados e as amostras serão bem 
administrados durante a execução do contrato e 
preparados para preservação no futuro.

•	 Propriedade e acesso não são a mesma coisa.  Você 
pode fornecer acesso aos dados ou material sem 
abdicar de sua propriedade

•	 Os requisitos de compartilhamento de dados/
materiais podem ser muito diferentes entre 
parceiros de financiamento. É importante considerar 
como você acha que sua organização será melhor 
beneficiada a partir dos dados e chegar a um acordo 
que permita que você faça isso.

•	 Considere o desenvolvimento de uma política 
institucional de acesso e compartilhamento 
de dados/materiais, se você não tiver uma, 
já que ela será vital ao negociar questões de 
compartilhamento com qualquer instituição ou 
empresa de pesquisa. 

•	 É sempre útil ter procedimentos práticos para o 
gerenciamento de dados e armazenamento (ou 
seja, um plano de gestão de dados) na política. 

•	 Nem todos os dados/materiais gerados na pesquisa 
serão apropriados para reutilização devido a 
restrições éticas ou legais. Um contrato de pesquisa 
pode descrever os tipos de dados/materiais que 
permanecerão como propriedade exclusiva de uma 
instituição.

•	 É útil que um Comitê de Ética de Pesquisa ou a 
IRB analise as implicações éticas relacionadas a 
propostas para a liberação e utilização dos dados/
materiais ou para atuar como supervisão no 
processo de negociação em torno de propriedade 
de dados e acesso.

•	 A propriedade de amostras pode ter um impacto 
direto sobre a compartilhamento de dados/
materiais. Chegue a acordos sobre a propriedade 
de amostras previamente.


"Pesquisadores de organizações de 
pesquisa em países de baixa e média 
renda devem perceber que a carga 
dos seus países da doença é um 
recurso valioso para fins de pesquisa. 

Sem o fardo da doença, todas as contribuições 
financeiras ou diversas do melhor parceiro 
capacitado não irão produzir os resultados 
desejados. O fardo da doença, portanto, deve 
ser utilizado como um valioso mecanismo para 
negociar os termos do contrato de pesquisa, 
incluindo a propriedade e o compartilhamento de 
dados e amostras. A pesquisa e dados precisam de 
casos significativos nos quais basear os resultados. 
Isso é uma alavanca-chave na negociação do 
acesso aos casos de pesquisa."

Professora Pamela Andanda, Professora 
Associado de Direito, Universidade de 
Witwatersrand

ESTUDO DE CASO 

A Rede de Epidemiologia Genômica da Malária (MalariaGEN) é uma parceria de pesquisadores 
da malária em mais de 20 países apoiada pela Iniciativa Grandes Desafios na Saúde Global. 
No MalariaGEN, várias tentativas foram feitas para lidar com os mais exigentes desafios de 
compartilhamento de dados, além de transferência de material e contratos de pesquisa. Em primeiro 
lugar, a rede desenvolveu um esquema de reforço das capacidades em que jovens pesquisadores 
de todos os locais de parceiros foram treinados em análise de dados genômicos. Em segundo lugar, 
a rede reconheceu a necessidade de permitir que todos os pesquisadores colaboradores analisem 
seus próprios dados antes que sejam disponibilizados publicamente e incorporou isso à Política 
de Liberação de Dados do MalariaGEN (http://www.malariagen.net/home/downloads/16.pdf). 
Terceiro, a rede buscou desenvolver um software que permite a análise remota de dados genômicos 
– significando que MalariaGEN pesquisadores ao redor do mundo poderiam analisar dados sem a 
necessidade de investir em infraestrutura interna cara para análise de dados e armazenamento. (De 
Vries et al., 2011)
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Veja também http://www.cohred.org/FRC onde você encontrará uma ferramenta de orientação 
útil no desenvolvimento e implementação de orientação na contratação de pesquisa, intitulada: 
Where there is no lawyer: guidance for fairer contract negotiation in collaborative research 
partnerships.

Acesso aberto; acesso 
gerenciado; acesso 
licenciado; acesso restrito 

são termos que se referem a diferentes categorias 
de acesso (por exemplo, livremente disponível, 
disponível, mas através de um gatekeeper, 
disponível no fornecimento de uma licença, ou 
restrita a pessoas com certa liberação); é útil 
compreender que o fornecimento do acesso a dados 
e amostras deve ser feito de forma controlada.

Um acordo de 
transferência de 
material 

é um contrato específico que 
rege a transferência de materiais 
de pesquisa entre as partes 
envolvidas em um projeto de 
pesquisa.

Um plano de gerenciamento 
de dados 

Um acordo de não 
divulgação 

é um contrato específico, 
que prevê a transferência de 
informações confidenciais entre 
as partes para determinados fins, 
restringindo a divulgação de tais 
informações a terceiros.
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