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RESUMO

O objetivo geral deste trabalho foi elaborar um manual sobre o acesso ao Patriménio Genético
(PG) e ao Conhecimento Tradicional Associado (CTA), tendo como base a legislacéo
brasileira vigente, com o intuito de disseminar estas informacbes para pesquisadores,
docentes, gestores e toda a comunidade académica, em especial, da Universidade Federal do
Triangulo Mineiro — UFTM, a ser divulgado no site do Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica
(NIT) da Universidade. O trabalho possui uma tematica inter e multidisciplinar, abrangendo
uma variedade de areas de interesses, como: meio ambiente, biodiversidade, biotecnologia,
bioldgicas, entre outras. A pesquisa evidenciara os principais pontos da Medida Proviséria n.°
2186-16/2001 (atual marco legal) que dispde sobre o acesso ao patriménio genético, a
protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado, sobre a reparticdo de beneficios e
0 acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conservacéo e utilizagéo, e 0 novo
projeto de lei n® 7735/2014 para acesso ao patriménio genético enviado ao Congresso
Nacional em junho de 2014. Ressalta-se que, devido a alguns fatores como: a imprecisao da
legislacdo, 0 excesso de burocracia e a inseguranca juridica, muitas pesquisas cientificas
encontram-se paradas, impedindo-se que novas inovagoes cientificas e tecnoldgicas e novos
produtos sejam desenvolvidos utilizando-se da imensa diversidade bioldgica brasileira. Tendo
em vista, que poucas pessoas conhecem do que se trata 0 PG e o CTA, conclui-se que, a
disseminacdo deste Marco Regulatério ira trazer informacdes relevantes que irdo auxiliar os
pesquisadores a realizarem e/ou regularizarem suas pesquisas de forma legal, evitando assim,
possiveis sancdes administrativas para as instituicdes de pesquisa e universidades sem as
devidas autorizacdes de acesso ao Patriménio Genético e ao Conhecimento Tradicional
Associado com a finalidade de pesquisa cientifica, bioprospeccdo e desenvolvimento

tecnoldgico.

Palavras-chave: Biodiversidade; Medida Provisoria n.° 2186-16/2001; Patrimdnio Genético;

Conhecimento Tradicional Associado.



ABSTRACT

The overall objective of the present study was to elaborate a manual detailing the methods of
access to Genetic Heritage (PG) and Associated Traditional Knowledge (CTA). This was
based on the current Brazilian legislation with the aim of disseminating this information
amongst researchers, lecturers, managers and the academic community as a whole. This is
especially important for the Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM), where the
manual will be available on the site of the Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica (NIT). The study
has an inter and multidisciplinary approach, taking into account various areas such as
environmental studies, biodiversity, biotechnology, biological sciences. The study will
highlight the principal points of the Provisional Legislation n.° 2186-16/2001 (present legal
framework) that details the forms of access to PG, access and protection of CTA, profit
sharing and technology transfer. The study also discusses the proposed new legal framework
(Project n.° 7735/2014), which was submitted to Congress in June 2014. It should be noted
that due to a number of factors (imprecise wording, excessive bureaucracy, and judicial
uncertainties), many research projects are paralyzed and this hinders the innovation process
using the immense natural and biological resources available in Brazil. Bearing in mind that
few people have any knowledge of the either PG or CTA, it can be concluded that the
dissemination of the details of the legislation will provide useful information that will aid

researchers and research institutions to legalize their research and avoid possible penalties.

Key words: Biodiversity; Provisional Legislation n.° 2186-16/2001; Genetic Heritage;

Associated Traditional Knowledge.
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1 INTRODUCAO

A preocupacdo com 0 meio ambiente aumentou, consideravelmente, a partir do século
XX e leis foram criadas com intuito de preservar a vida no planeta, dentre elas podemos citar:
a Constituicdo Federal (CF) de 1988, a Convencdo sobre Diversidade Biologica (CDB) de
1992 e a Medida Provisoria (MP) n.° 2.186-16 de 2001.

Segundo a Constitui¢do Brasileira, promulgada em 1988, no artigo 225: “Todos tém
direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial
a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-
lo e preserva-lo para os presentes e futuras geragdes” (BRASIL, 1988), ¢ para garantir a
acessibilidade desse direito, o Poder Publico tem o dever de “preservar a diversidade e a
integridade do Patrimdnio Genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e
manipulagdo de material genético” (BRASIL, CF, 1988, art. 225, § 1°, inciso 1I).

No Brasil, a exploracdo da biodiversidade (diversidade bioldgica) esta sujeita a certas
normas especificas, e 0 acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais
associados existentes no pais com a finalidade de pesquisa cientifica, bioprospec¢do e
desenvolvimento tecnoldgico s6 é permitido mediante autorizagio prévia da Unido. E de suma
importancia que, pesquisadores das areas bioldgicas e afins, que realizam atividades que
abrangem 0 acesso aos recursos geneticos e aos conhecimentos tradicionais associados
existentes no pais tenham ciéncia da legislacdo brasileira vigente. Tal como serd discutido
nesta dissertacdo, esta autorizacdo devera ser solicitada pelo representante legal da Instituicéo
do pesquisador junto ao Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN) ou instituicdes
por este credenciadas.

O Patriménio Genético (PG) e o Conhecimento Tradicional Associado (CTA) dos
povos indigenas e comunidades locais sdo elementos estratégicos para as inovacdes cientificas
e desenvolvimento tecnoldgico do pais, uma vez que, muitos pesquisadores e industrias
utilizam da biodiversidade brasileira (plantas, animais) e dos conhecimentos tradicionais
associados ao patrimdnio genéetico dos povos indigenas e comunidades locais para
desenvolverem medicamentos, cosméticos, produtos quimicos e outros produtos.

Atualmente, a Medida Provisoria (MP) n.° 2.186-16, de 23/08/2001 (BRASIL, 2001a),
regulamentada pelo Decreto n° 3.945 de 28/09/2001 (BRASIL, 2001b) e alterada pelos
Decretos n° 4.946 de 31/12/2003; Decreto n.° 5.439 de 03/05/2005; Decreto n.° 5.459 de
07/06/2005; e o Decreto n.° 6.159 de 17/07/2007 (BRASIL, 2007b), é considerada 0 marco

legal que dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético, a protecdo e 0 acesso ao CTA, a
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reparticdo de beneficios e 0 acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para sua
conservacao e utilizacdo. Embora esta Medida Proviséria tenha sido criada em 2001, alguns
pesquisadores ainda a desconhecem, a ignoram ou, simplesmente, tém dificuldades de
aplicacdo da mesma, 0 que ocasionou em varias pesquisas paradas, principalmente devido a
fatores como: o excesso de burocracia, a imprecisao da legislacdo e a morosidade dos 6rgdos
para conceder a autorizacao de acesso ao PL e ao CTA.

Um novo projeto de lei (PL n.° 7735/2014%), que altera a Medida Proviséria n.° 2.186-
16/2001, foi enviado ao Congresso Nacional pelo Poder Executivo em 24/06/2014 para
votacdo. O mesmo visa, sobretudo, privilegiar a pesquisa cientifica no pais, com a
desburocratizagdo dos procedimentos atuais, permitindo assim, o desenvolvimento de novas
pesquisas e produtos com a utilizacao sustentavel da biodiversidade brasileira.

A divulgacdo deste marco regulatério, por meio de um manual, que sera
disponibilizado on-line no site do NIT/UFTM, permitira ao pesquisador realizar e/ou
regulamentar sua pesquisa conforme procedimentos legais para a coleta de material biologico
e 0 acesso a amostra de patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado,
evitando assim, possiveis sanc@es administrativas e financeiras para as instituicdes de
pesquisas e universidades sem as devidas autorizacdes de acesso.

Trata-se de uma pesquisa bibliografica, com enfoque na legislagdo sobre o acesso ao
PL e ao CTA, com muitos conceitos e exemplos que facilitard o entendimento sobre o
assunto. O trabalho também contempla um manual produzido com o objetivo de

oferecer orientacOes basicas e conhecimento sobre o tema, de forma clara, objetiva e didatica.

2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral deste trabalho é:

e Elaborar um manual sobre 0 acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional

associado, conforme preconiza a legislacdo brasileira vigente.

! Situacéo do PL n.° 7735/2014 até 28/04/2015: Aguardando Apreciagdo pelo Senado Federal.
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2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

S&o objetivos especificos deste trabalho:

e Descrever as leis, decretos, orientagdes técnicas e resolucdes relevantes ao assunto.

e Relacionar os pontos principais para obter o acesso ao patriménio genético e a coleta de
material biolégico, bem como o acesso ao conhecimento tradicional associado.

e Disseminar o0 manual por meio do site do NIT/UFTM com o intuito de orientar

pesquisadores, docentes, gestores e toda comunidade académica sobre o PG e CTA.

3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

Para melhor compreensdo do estudo, esta secdo aborda alguns conceitos e legislacdes
relacionados a problematica do patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado

no Brasil.

3.1 BIODIVERSIDADE

Segundo o Art. 2° da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica considera-se

Biodiversidade ou Diversidade Bioldgica:

A variabilidade de organismos vivos de todas as origens,
compreendendo, entre outros, 0s ecossistemas terrestres, marinhos e
outros ecossistemas aquaticos e os complexos ecoldgicos de que
fazem parte, compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies e
de ecossistemas (MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, 2012¢).

A Convencdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB) assinada durante a Conferéncia das
Nacdes Unidas para o Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel (CNUMAD),
conhecida também como Ri0-92, realizada em 1992 no Rio de Janeiro, foi o primeiro marco
mundial com o objetivo de regulamentar o acesso a biodiversidade (MORALES, 2010).

Em vigor desde 29 de dezembro de 1993, a CDB, tratado da Organizacdo das Nacdes
Unidas (ONU), € considerado um dos mais relevantes instrumentos internacionais
relacionados ao meio ambiente e esta estruturado sobre trés bases principais: a conservacdo da

diversidade bioldgica, o uso sustentavel da biodiversidade e a reparti¢do justa e equitativa dos
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beneficios provenientes da utilizagdo dos recursos genéticos (MINISTERIO DO MEIO
AMBIENTE, 2012e).

O Brasil foi o primeiro pais a assinar a CDB durante a Rio-92, sendo ratificada através
do Decreto Legislativo n.° 2, de 3 de fevereiro de 1994 e promulgada pelo Decreto n.° 2.519,
de 16 de margo de 1998 (FERREIRA E SAMPAIQ, 2013).

Destacando-se por sua imensa biodiversidade, o Brasil é considerado o pais mais
megadiverso do planeta somando mais de 200 mil espécies ja registradas em seus biomas
(Amazonia, Caatinga, Cerrado, Mata Atlantica, Pampa e Pantanal) e na Zona Costeira e
Marinha podendo chegar a mais de 1 milhio e oitocentas mil espécies (MINISTERIO DO
MEIO AMBIENTE, [20- - b]). O termo megadiverso foi criado por Russell Mittermeier,
presidente da Conservacdo Internacional (Cl), organizacdo ndo governamental sediada em
Washington D.C., para nomear os paises mais ricos em diversidade bioldgica do mundo,
considerando que um dos critérios para que um pais seja considerado megadiverso é o nUmero
de plantas endémicas — aquelas que sO existem no pais e em nenhum outro lugar
(CONSERVACAO INTERNACIONAL, 2004).

O Brasil tambem abriga uma rica sociobiodiversidade representada por mais de 220
etnias indigenas e diversas comunidades locais (quilombolas, caicaras, seringueiros, etc.)
dotadas de abundantes conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade
(MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, [20- - b]).

Diante dessa enorme diversidade bioldgica somada ao conhecimento tradicional
existente no pais fica facil compreender o interesse das industrias e colecionadores de animais
por essa imensa riqueza da flora e da fauna brasileiras (CAMARA DOS DEPUTADOS,
2006), que segundo dados do Ministério do Meio Ambiente [20- - a], somam mais de 20% do
namero total de espécies da Terra.

De acordo com o Ministério do Meio Ambiente [20- - a], apesar da diversidade
ecoldgica brasileira, a maioria das atividades econdmicas nacionais utiliza-se de espécies
exdticas? como a cana-de-aclcar da Nova Guiné, os bovinos da india, o cacau do México, o
café da Etiopia e outros, sendo, fundamental que o Brasil realize mais pesquisas no intuito de
melhorar o aproveitamento desta biodiversidade.

Padua et al. (2010) corrobora que aproximadamente 95% dos acessos de cereais

conservados em cole¢cdes do Sistema Nacional de Pesquisa Agropecudria (SNPA) séo de

2 Toda espécie que se encontra fora de sua area de distribuicdo natural, isto é, que ndo é originaria de um
determinado local (CDB).
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espécies exdticas, considerando prioridade o melhoramento constante da variabilidade
genética destas colecoes.

Pelos fatores expostos, percebemos que apesar da imensa diversidade biologica
brasileira, a mesma estd sendo pouco utilizada, principalmente, em relacdo as espécies
exdticas, sendo que, um dos motivos estd no excesso de burocracia para se conseguir a
autorizacdo de acesso ao PG e ao CTA para finalidades de pesquisa cientifica, bioprospeccéao
e desenvolvimento tecnoldgico.

A estimativa é que mais de 90% da biodiversidade brasileira e do mundo sejam
desconhecidas. Segundo Nader (2013), o crescimento da pesquisa cientifica e tecnoldgica em
biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados pode ajudar no aumento deste
conhecimento, contribuindo também com a conservacdo e a utilizacdo sustentavel de seus
componentes, através da elaboracdo de produtos farmacéuticos, alimenticios, cosméticos e
outros materiais.

No Brasil, 0 acesso ao patriménio genético e/ou conhecimento tradicional associado
esta sujeito a uma serie de exigéncias impostas pela MP n.° 2.186-16. Dentre elas, ¢ exigida a
autorizacdo de acesso ao PG, sem a qual o interessado ndo pode iniciar sua pesquisa. O acesso
sem a autorizacdo esta sujeita a rigorosas san¢des administrativas e multa, ainda que, que as
empresas e universidades desejam regular sua situacdo, desestimulando o desenvolvimento de
novos produtos envolvendo a biodiversidade. Para exemplificar o exposto, podemos citar o
laboratério Axé, empresa 100% nacional, que desenvolveu o Acheflan (anti-inflamatorio),
feito com base no extrato de uma planta nativa da mata atlantica, a Cordia verbenacea,
conhecida tradicionalmente como erva baleeira e muito utilizada pelos caicaras para combater
dores musculares. O laboratorio Aché foi notificado pelo Ibama na quantia de R$25 milhdes
sob o argumento que a mesma deixou de repartir beneficios em relacéo a venda do Acheflan.
O laboratério alegou que o0 acesso ao PG que resultou o fitoterapico Acheflan aconteceu antes
da MP 2186/2001 entrar em vigor (DIAFERIA, 2012).

3.2 BIOPIRATARIA

O termo biopirataria surgiu em 1993, pela ONG RAFI (Fundagéo Internacional para o
Progresso Rural, hoje ETC-Group) que visava chamar a atencdo para o fato de empresas
multinacionais e institui¢des cientificas estarem subtraindo e patenteando recursos bioldgicos

e conhecimentos indigenas sem autorizacdo do governo (ANDRADE, 2013).
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Segundo o Ministério do Meio Ambiente (MMA) (2012b), a biopirataria no Brasil tem
ocorrido ao longo da sua histdria e de forma injusta, considerando que, os paises detentores
dos recursos genéticos e as comunidades indigenas e locais, detentoras de conhecimentos
tradicionais associados, ndo tém recebido qualquer tipo de beneficio pelos que se utilizam
desses recursos para obter ganhos econdmicos com produtos comerciais.

O Congresso Nacional discute ha varios anos a questdo da biopirataria, que abrange a
biopirataria lato sensu (exploracdo e comércio ilegais de madeira, o trafico de animais e
plantas silvestres) e a biopirataria stricto sensu (acesso irregular ao patrimbnio genético
nacional e aos conhecimentos tradicionais associados), sendo que, até mesmo atividades
consideradas sem interesses econdmicos como a pesquisa cientifica e 0s servigos assistenciais
as populagbes nativas, as vezes, sdo colocados como suspeitos de omitirem interesses
camuflados de acesso a esse patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado a
ele (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2006).

De acordo com a Comissdo Parlamentar de Inquérito da Biopirataria (CPIBIOPI), a
brandura na legislacdo ambiental brasileira e o alto lucro proporcionado pelos crimes
ambientais, favorece a pratica de infragdes, sendo necessario, portanto, mudancas na mesma,
com autonomia para a policia, Ministério Publico e Poder Judiciario penalizar os infratores
(CAMARA DOS DEPUTADOS, 2006).

Na opinido do pesquisador de plantas medicinais Berté (2013), a atual MP nao inibi a
biopirataria, além de deixar a comunidade cientifica na ilegalidade, devido a morosidade na
apreciacdo dos projetos.

Andrade (2013) corrobora que o excesso de burocracia e legislagdes distintas € um

facilitador a biopirataria.

3.3 PATRIMONIO GENETICO

O conceito de “Patrimonio Genético” previsto no Inciso I, do Art. 7° da MP n.° 2.186-
16/2001, estabelece:

Patriménio Genético é toda informacdo de origem genética, contida em amostras do
todo ou de parte de espécime vegetal, fungico, microbiano ou animal, na forma de
moléculas e substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e de
extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em condigdes in
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situ®, inclusive domesticados, ou mantidos em colecdes ex situ*, desde que coletados
em condigdes in situ no territdrio nacional, na plataforma continental ou na zona
econdmica exclusiva (BRASIL, 2001a).

3.3.1 Acesso ao patrimonio genético

Antes da CDB entrar em vigor em dezembro de 1993, os recursos genéticos podiam
ser acessados livremente, pois eram considerados como patrimdnio da humanidade
(MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, 2007), porém segundo Andrade (2013) n&o restam
mais duvidas sobre a propriedade do patrimdnio genético, uma vez que, consta na CDB que o
mesmo pertence exclusivamente ao pais em que foi localizado.  Na legislacdo brasileira, a
primeira proposta visando regulamentar o acesso ao patriménio genético foi o projeto de lei
n° 306 de 1995, proposto pela senadora Marina Silva (MINISTERIO DO MEIO
AMBIENTE, 2007).

Apo6s noticias na imprensa, em maio de 2000, envolvendo um acordo considerado
nocivo aos interesses nacionais entre a Associacdo Brasileira para o Desenvolvimento
Sustentavel da Biodiversidade da Amazonia (BIOAMAZONIA) e a empresa farmacéutica
suica Novartis Pharma AG, foi editada a MP n.° 2.052 em 29 de junho de 2000, a qual foi
reeditada consecutivamente até a MP 2.186-16/2001 (FERREIRA E SAMPAIO, 2013). “A
partir dela, todas as pesquisas que envolvessem acesso ao patriménio genético, ou seja,
utilizacdo de partes de organismo animal, vegetal, fingico ou microbiano, secre¢des, veneno,
orgaos, pele, células ou material genético sé podem ser realizadas depois que o pesquisador
tiver autorizagdo para acesso ao patrimonio genético” (ANDRADE; MOSSRI; NADER,
2013, p. 53).

Conforme determina a MP n.° 2.186-16 0 acesso ao patriménio genético existente no
pais para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccdo somente
sera feito mediante autorizacdo da Unido (BRASIL, 2001a).

O quadro 1 explica as trés finalidades de acesso a componente do patrimdnio genético

que exigem autorizacdo segundo a MP 2186-16/2001:

3 condicdo in situ: As condi¢es em que recursos genéticos existem em ecossistemas e habitats naturais e, no
caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde tenham desenvolvido suas propriedades
caracteristicas (BRASIL, 1998, art. 29).

4 condicdo ex situ: manutencdo de amostra de componente do patrimdnio genético fora de seu habitat natural,
em colecBes vivas ou mortas (MP 2186-16/2001, inciso 7°, inciso XIV)
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Quadrol: Finalidades de acesso a componente do PG segundo a MP 2186-16/2001

Pesquisa Cientifica

Bioprospecc¢do

Desenvolvimento Tecnol6gico

A pesquisa cientifica é aquela

que ndo tem
priori  potencial  de
econdémico (MMA, 2007).

identificado a

uso

Bioprospeccdo é a atividade
exploratoria que visa identificar

componente do patriménio
genético e informacdo sobre
conhecimento tradicional

associado, com potencial de uso
comercial (MP  2186-16/2001,
artigo 7°, inciso VII).

Entende-se  por  “desenvolvimento
tecnologico” o trabalho sistematico,
decorrente do conhecimento existente,
que visa a producdo de inovacgdes
especificas, a elaboragdo ou a
modificacdo de produtos ou processos
existentes, com aplicacdo econbmica
(CGEN. Orientagdo Técnica n.° 4,
2004a).

A MP 2186-16/2001, no seu artigo 7°, inciso 1V, define acesso ao Patrim6nio Genético

como “obten¢do de amostra de componente do patrimdnio genético para fins de pesquisa

cientifica, desenvolvimento tecnologico ou bioprospeccdo, visando a sua aplicagdo industrial
ou de outra natureza” (BRASIL, 2001a).

Devido a falta de clareza do termo “obtengdo de amostra”, foi editada a Orientacéo

Técnica n.° 01 de 24 de setembro de 2003a, do Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético

(CGEN), que veio a esclarecer o termo “obtencdo de amostra de componente do patrimdnio

genético” definindo-a como a atividade realizada sobre o patriménio genético com o objetivo

de isolar, identificar ou utilizar informacdo de origem genética ou moléculas e substancias

provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos (CGEN,

2003a).

3.3.2 Diferenca entre coleta e acesso ao patriménio genético

@)

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

(IBAMA) esclarece a diferenca entre coleta e acesso ao patriménio genético:

A coleta visa obter organismos ou amostra de material bioldégico. O acesso visa
isolar, identificar ou utilizar informacdo de origem genética contida nos organismos
ou nas amostras de material bioldgico coletados, na forma de moléculas e
substancias provenientes do metabolismo dos organismos e de extratos obtidos
destes organismos (IBAMA, 2004).

Pode ocorrer o acesso ao patriménio genético sem coleta quando o mesmo se der a

partir de material biolégico conservado ou mantido em colecBes ex situ, desde que coletado
em condicdes in situ (IBAMA, 2004).
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3.3.3 Remessa de amostra de componente do patriménio genético

O entendimento do termo “Remessa” de amostra de componente do patrimonio
genético consta na Orientacdo Técnica n.° 01, Artigo 2°, inciso |I.

Entende-se por remessa, 0 envio, permanente ou temporario, de amostra de
componente do patrimdnio genético, com a finalidade de acesso para pesquisa
cientifica, bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnolégico, no qual a
responsabilidade pela amostra transfira-se da instituicdo remetente para a
instituicdo destinataria (CGEN, 2003a, grifo nosso).

3.3.3.1 Termo de Transferéncia de Material

No caso de remessa de amostra de componente do patrimbnio genético, € exigido o
Termo de Transferéncia de Material (TTM) entre as instituicGes remetente e destinataria.

Os procedimentos a serem adotados estdo descritos na Resolugdo n.° 20 (CGEN,
2006a). O TTM referente a remessa de amostra de componente do patriménio genético para
fins de pesquisa cientifica sem potencial econdmico encontra-se no anexo | da referida
resolucdo, devendo ser preenchidos os dados basicos da instituicdo e de seu representante

legal, além do titulo do projeto e 0 nome do pesquisador responsavel (CGEN, 2006a).

3.3.4 Transporte de amostra de componente do patrimonio genético

O entendimento do termo “Transporte” de amostra de componente do patrimdnio
genético consta na Orientacdo Téecnica n.° 01, Art® 2°, inciso II.

Entende-se por transporte, o envio de amostra de componente do patrimonio
genético com a finalidade de acesso para pesquisa cientifica, bioprospeccdo ou
desenvolvimento tecnoldgico, no qual a responsabilidade pela amostra ndo se
transfira da instituicdo remetente para a institui¢do destinataria (CGEN, 2003a,
grifo nosso).

3.3.4.1 Termo de Responsabilidade para Transporte de Amostra de Componente do
Patriménio Genético

No caso do transporte em que a responsabilidade pela amostra ndo € transferida da
instituicdo remetente para a instituicdo destinataria (sediada no Brasil ou no exterior), a
mesma cabe ao pesquisador quem transporta as amostras e sera necessario firmar o Termo de
Responsabilidade para Transporte de Amostra de Componente do Patrimdnio Genético
(TRTM).


http://www.memoria.cnpq.br/patrimonio_gen/docs/res_20.pdf
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Os procedimentos a serem adotados estdo descritos na Resolugdo n.° 15 (CGEN,
2004b). O TRTM exclusivo para amostra usada em projeto de pesquisa sem potencial de uso
econdmico, que nao requeira depdsito definitivo da amostra ou de parte da mesma na
instituicdo onde sera realizada a pesquisa encontra-se no anexo | da Resolu¢do n.° 15,
devendo ser preenchidos os dados béasicos da instituicdo e de seu representante legal, além do

titulo do projeto e 0 nome do pesquisador responsavel (CGEN, 2004b).

3.3.5 Instituicdo Fiel Depositaria

Instituicdo fiel depositaria € toda instituicdo credenciada junto ao CGEN que recebera
subamostras do Patriménio Genético acessado em projetos de pesquisa autorizados pelo
CGEN (MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, 2012f).

Segundo o art. 1° da Orientacdo Técnica n.° 2 do CGEN, considera-se “subamostra
representativa de cada populagdo componente do patriménio genético acessada” porg¢do de
material bioldgico ou de componente do patrimdnio genético, devidamente acompanhada de
informacbes bioldgicas, quimicas ou documentais que permitam a identificacdo da
procedéncia e a identificacdo taxonémica do material (CGEN, 2003c).

Conforme determina o art. 16, § 3° da MP 2.186-16/2001, as institui¢des autorizadas a
realizar atividades de acesso devem depositar subamostra representativa de cada populacéo
componente do patrimdnio genético acessada em condicdo ex situ em instituicdo credenciada
como fiel depositaria (BRASIL, 2001a). O depdsito de subamostra de componente do
patrimdénio genético pode ser realizado nas instituicdes que constam na lista oficial do CGEN.

A instituicdo pablica nacional de pesquisa podera se credenciar como instituicao fiel
depositaria, desde que atenda, alguns requisitos minimos como:

I. comprovacéo da sua atuacdo em pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas

e afins;

I1. indicacdo da infra-estrutura disponivel e capacidade para conservagdo, em condi¢cdes
ex situ, de amostras de componentes do patrimdnio genético;

I11. comprovacdo da capacidade da equipe técnica responsavel pelas atividades de
conservacéo;

IV. descricdo da metodologia e material empregado para a conservacéo de espécies
sobre as quais a instituicdo assumira responsabilidade na qualidade de fiel depositaria;

V. indicacdo da disponibilidade orgamentéria para manutengédo das coleces.


http://www.memoria.cnpq.br/patrimonio_gen/docs/res_20.pdf
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3.4 CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Conforme o artigo 7°, inciso Il da medida provisoria n.° 2186-16/2001, conhecimento
tradicional associado ¢ toda “informagdo ou pratica individual ou coletiva de comunidade
indigena ou de comunidade local, com valor real ou potencial, associada ao patriménio
genético” (BRASIL, 2001a).

Considerando que a MP aborda somente os conhecimentos tradicionais associados, 0
Ministério do Meio Ambiente (2010) exemplifica a diferenga entre “conhecimento
tradicional” e “conhecimento tradicional associado”: 0 conhecimento de como confeccionar
uma rede trata-se de conhecimento tradicional, mas ndo é conhecimento tradicional associado,
contudo, as informacdes sobre qual planta fornece a melhor fibra ou corante para a confeccao
da rede é considerado conhecimento tradicional associado, pois esta relacionado ao uso das
plantas.

Segundo Divina Aparecida Leonel Lunas Lima, professora da Universidade Estadual
de Goias, o conhecimento tradicional dos povos colabora bastante, visto que, 0s mesmos ja
possuem o conhecimento das propriedades de certas plantas, reduzindo assim, anos de
pesquisa (MORALES, 2010).

Estima-se que aproximadamente 70% dos produtos farmacéuticos derivados de plantas
foram desenvolvidos a partir dos conhecimentos tradicionais associados, contudo o que
podemos notar é que os beneficios gerados com a exploracdo comercial dos produtos
desenvolvidos com base nestes conhecimentos sdo raramente divididos com as comunidades
(MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, 2010).

De acordo com Nascimento ¢ Pozzetti (2013) “A falta de legislagdo protetiva eficaz
nao pode ser motivo para permitir a violagao dos direitos dos povos tradicionais”.

A CDB reconhece a soberania dos Estados na utilizacdo dos recursos naturais e dos
conhecimentos tradicionais dos povos locais e indigenas, garantindo a estes o direito de
participarem do processo e dos beneficios gerados (ANDRADE, 2013), porém com 0 avanco
da biotecnologia, as grandes empresas, possuidoras de grandes investimentos, utilizam-se da
protecdo a propriedade intelectual para se apoderarem do conhecimento tradicional destes
povos (TYBUSCH; ARAUJO; JAHNKE, 2013).

A utilizagdo do conhecimento tradicional associado, sem a devida autorizagdo
daqueles que detém esse conhecimento (as comunidades) e do Governo Federal, trata-se de

um ato ilegal, devendo assim, o pesquisador obter a autorizagdo da comunidade e da
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instituicio competente pela autorizagdo (quadro 2, p. 27) (MINISTERIO DO MEIO
AMBIENTE, 2010).

A MP 2186-16/2001 trata no seu capitulo IlI, art. 8°, §1° sobre a protecdo do
Conhecimento Tradicional Associado, em que, o Estado ratifica o direito das comunidades
indigenas e locais de decidir sobre o uso de seus conhecimentos tradicionais associados ao
patriménio genético do Pais (BRASIL, 2001a).

O art. 9° da MP relaciona os direitos garantidos a estas comunidades em relagéo aos
seus conhecimentos tradicionais associados, séo eles:

| -ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional em todas as
publicaces, utilizacbes, exploracgdes e divulgacdes;

Il - impedir terceiros ndo autorizados de:

a) utilizar, realizar testes, pesquisas ou exploracédo, relacionados ao conhecimento
tradicional associado;

b) divulgar, transmitir ou retransmitir dados ou informag¢fes que integram ou
constituem conhecimento tradicional associado;

Il - perceber beneficios pela exploracdo econ6mica por terceiros, direta ou
indiretamente, de conhecimento tradicional associado, cujos direitos sdo de sua titularidade
(BRASIL, 2001a).

3.4.1 Povos e Comunidades Tradicionais

A Medida Provisoria n.° 2.186-16/2001 apresenta em seu art. 7°, inciso 11, a seguinte

definicdo de comunidade local, in verbis:

Comunidade local: grupo humano, incluindo remanescentes de comunidades de
quilombos, distinto por suas condic¢@es culturais, que se organiza, tradicionalmente,
por geragdes sucessivas e costumes proprios, e que conserva suas instituicoes sociais
e econémicas (BRASIL, 2001a).

O Decreto n° 6.040, de 7 de fevereiro de 2007, que
institui a Politica Nacional de Desenvolvimento Sustentavel dos Povos e Comunidades
Tradicionais, apresenta em seu art. 3°, inciso | a seguinte defini¢do, de Povos e Comunidades
Tradicionais, in verbis:

Povos e Comunidades Tradicionais: grupos culturalmente diferenciados e que se

reconhecem como tais, que possuem formas préprias de organizacdo social, que
ocupam e usam territdrios e recursos naturais como condicdo para sua reproducdo
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cultural, social, religiosa, ancestral e econdmica, utilizando conhecimentos,
inovacoes e praticas gerados e transmitidos pela tradi¢do (BRASIL, 2007a).

3.5 AUTORIZACAO DE ACESSO E REMESSA DE AMOSTRA DE COMPONENTE DO
PATRIMONIO GENETICO E ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO

O Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético — CGEN, 6rgdo de carater deliberativo
e normativo, criado pela MP n.° 2.186-16/01 no ambito do Ministério do Meio Ambiente e
composto por representantes de 19 O&rgdos e entidades da Administracdo Publica
Federal (Ministério do Meio Ambiente; Ministério da Ciéncia e Tecnologia; Ministério da
Saude; Ministério da Justica; Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; Ministério
da Defesa; Ministério da Cultura; Ministério das Relacdes Exteriores; Ministério do
Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior; IBAMA; Instituto de Pesquisa Jardim
Boténico do Rio de Janeiro; CNPq; Instituto Nacional de Pesquisa da Amazonia; Instituto
Evandro Chagas; Embrapa; Fundagdo Oswaldo Cruz, Funai, Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, Fundacdo Cultural Palmares) é a autoridade nacional responsavel por
emitir autorizagcdes de acesso e remessa de amostra de patriménio genético e acesso ao
conhecimento tradicional associado para fins de pesquisa cientifica, bioprospeccdo e
desenvolvimento tecnoldgico (MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, [20- - b]).

Niederauer (2013) aponta que a burocracia e a lentiddo para emissdo de autorizagdes
de acesso ao patrimdnio genético é uma das principais alusées daqueles que utilizam da
biodiversidade brasileira em pesquisas.

O CGEN com o intuito de dar maior celeridade ao processo credenciou também outras
instituicoes, delegando-as permissdo para emissao de autorizacdes conforme demonstrado no
quadro 2, p.27. Estdo credenciados por este 6rgdo o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA), o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (CNPq) e o Instituto do Patriménio Histdrico e Artistico Nacional
(IPHAN), através das Deliberac@es n.° 40/2003, n.° 246/2009 e n.° 268/2010, e n.° 279/2011,
respectivamente (MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, 2012d).
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Quadro 2 - Vias de solicitacdo de autorizacdo de acesso e remessa de amostra de componente do patriménio
genético (PG) e autorizagdo de acesso ao conhecimento tradicional associado (CTA).

ATIVIDADE

FINALIDADE

INSTITUICAO

FORMULARIO~DE
AUTORIZACAO

Acesso ao PG
sem acesso ao
CTA

+» Pesquisa
Cientifica

IBAMA

fauna.sede@ibama.gov.br
pesquisaflora.sede@ibama.gov.br

http://www.ibama.gov.br/servicos/
acesso-e-remessa-ao-patrimonio-

genético

+» Pesquisa

HE CNPq
:;ﬁs:geggopa% < g;ggtrgé%aecgéo http://cnpg.br/web/quest/formulari
CTA % Desenvolvimento coapg@cnpg.br o-online
L. a cnpg.br
Tecnoldgico
http://portal.iphan.gov.br/montarD
IPHAN etalheConteudo.do;jsessionid=B84
Acesso ao CTA | Pesauisa 345CEFD97B393F3EB679903311
sem acessoao | Cieﬂtiﬁca doi@iohan.dov.br 47B?id=17268&sigla=Institucional
PG pI@iphan.gov. &retorno=detalhelnstitucional

Acesso ao PG
COm acesso ao
CTA

+» Pesquisa
Cientifica
«» Bioprospecgdo
+» Desenvolvimento
Tecnolégico

CGEN

cgen@mma.gov.br

http://www.mma.gov.br/patrimoni
0-genético/conselho-de-gestao-do-
patrimoénio-genético/acesso-ao-
patrimoénio-genético-e-aos-
conhecimentos-tradicionais-
associados/formularios

Acesso ao CTA

+¢ Bioprospeccéo
+» Desenvolvimento
Tecnolégico

CGEN

cgen@mma.gov.br

http://www.mma.gov.br/patrimoni
0-genético/conselho-de-gestao-do-
patriménio-genético/acesso-ao-
patriménio-genético-e-aos-
conhecimentos-tradicionais-
associados/formularios

Fonte: Ministério do Meio Ambiente, 2012d, adaptado.

As autorizacdes de acesso e remessa podem ser simples ou especial:

a) Autorizacao simples de acesso e remessa: autorizacdo para pessoa juridica emitida para

desenvolver um Unico projeto de pesquisa, envolvendo acesso ao patrimdnio genético e/ou

conhecimento tradicional associado. A autorizacdo é institucional (MINOTTO; PLATT;
LOGUERCIO, 2013).

b) Autorizacdo Especial de acesso e remessa: este tipo de autorizacdo permite que varios

projetos de pesquisa sejam favorecidos por uma autorizagdo de acesso, sem a necessidade de

autorizar projeto por projeto, sendo assim, as instituicdes que ja foram autorizadas ou

credenciadas como fiéis depositarias do Patriménio Genético ndo terdo que remeter
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http://cnpq.br/web/guest/formulario-online
http://cnpq.br/web/guest/formulario-online
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http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-conhecimentos-tradicionais-associados/formularios
http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-conhecimentos-tradicionais-associados/formularios
mailto:cgen@mma.gov.br
http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-conhecimentos-tradicionais-associados/formularios
http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-conhecimentos-tradicionais-associados/formularios
http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-conhecimentos-tradicionais-associados/formularios
http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-conhecimentos-tradicionais-associados/formularios
http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-conhecimentos-tradicionais-associados/formularios
http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-conhecimentos-tradicionais-associados/formularios
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novamente documentacdo por ocasido de solicitacdo anterior, sendo suficiente informar tal
fato (MINOTTO; PLATT; LOGUERCIO, 2013).

A instituicdo favorecida pela autorizacdo especial podera inserir novas atividades ou
projetos no portfolio, desde que informe a insercdo realizada ao CGEN ou ao IBAMA Sede,
conforme as condicBes previstas na autorizacdo e no prazo de sessenta dias a partir do inicio
da nova atividade ou projeto. A solicitacdo de inclusdo de nova atividade deverd ser enviada
através de formulario de solicitacdo especifico, assinado pelo representante legal da
instituicdo autorizada, no qual o mesmo devera informar o nimero do processo e da
autorizagdo, juntamente com o resumo do projeto (MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE,
2007).

O artigo 5° da Instrucdo Normativa n.° 154 ressalta que 0 acesso ao componente do
patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado, bem como a remessa de
amostra de componente do patrimdnio, mesmo que prescindam de autorizacdo de coleta,
necessitam de autorizagdo especifica concedida nos termos da legislacdo vigente (IBAMA,
2007).

Segundo o IBAMA (2012a), a autorizacdo de acesso ao patriménio genético ndo
contempla a coleta de material bioldgico. No caso de um projeto apresentar a necessidade de
coleta de material biologico com posterior acesso ao patrimdnio genético, a instituicdo devera
obter uma autorizacdo para a coleta do material bioldgico e outra autorizacdo para 0 acesso e
remessa ao patriménio genético.

Para obter autorizacdo de acesso e de remessa de amostra de componente do
patrimdnio genético e autorizacdo de acesso a conhecimento tradicional associado, a
instituicdo solicitante vai precisar de anuéncia prévia de seu titular, além de atender alguns
requisitos relacionados no Decreto n.° 4.946 de 31 de dezembro de 2003, como por exemplo:
exercer atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins, apresentar
termo de compromisso assinado pelo representante legal da instituicdo, comprometendo-se a
acessar patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado apenas para a finalidade
autorizada, apresentar Contrato de Utilizacdo do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de
Beneficios devidamente assinado pelas partes, quando se tratar de acesso ao patrimdnio
genético ou ao conhecimento tradicional associado com potencial de uso econémico
(bioprospecgdo e desenvolvimento tecnoldgico) (BRASIL, 2003).

A Resolugdo CGEN n.° 9, de 18 de dezembro de 2003 estabelece diretrizes para a
obtencdo de Anuéncia Prévia para o acesso a componente do patriménio genético situado em

terras indigenas, em areas privadas, de posse ou propriedade de comunidades locais e em
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Unidades de Conservacdo de Uso Sustentavel para fins de pesquisa cientifica sem potencial
ou perspectiva de uso comercial (CGEN, 2003e).

A Resolugdo CGEN n.° 8, de 24 de setembro de 2003 caracteriza como caso de
relevante interesse publico o acesso a componente do patriménio genético existente em area
privada destinado a realizacdo de pesquisa cientifica que reunir simultaneamente as condicbes
de contribuir para o avango do conhecimento e ndo apresentar potencial de uso econdémico
previamente identificado (CGEN, 2003b). A instituicdo requerente ficard dispensada pelo
CGEN ou instituicdo credenciada de apresentar a anuéncia prévia formal do titular de area
privada, quando o acesso nela ocorrer; caso a mesma atenda as condi¢es acima citadas, como
pré-requisito a apreciacdo de solicitacdes de autorizacdes de acesso e de remessa (CGEN.
Resolucéo n.° 8, 2003b, 8§ 1°), porém o pesquisador responsavel devera fornecer ao CGEN ou
a instituicdo credenciada, até cento e oitenta dias apds o término da expedicdo de coleta, as
coordenadas geograficas de cada ponto de coleta, bem como a listagem do material coletado
devidamente identificado, preferencialmente, em nivel de espécie (CGEN. Resolugcdo n.° 8,
2003b, art. 2°). Se for identificado potencial de uso econémico, de produto ou processo,
passivel ou ndo de protecdo intelectual, originado de amostra de componente do patriménio
genético acessado nos termos desta Resolucdo, a instituicdo de pesquisa beneficiaria devera
levar ao conhecimento este fato ao CGEN e as demais partes interessadas, para a formalizacéo
de Contrato de Utilizacdo do Patriménio Genético e de Reparticdo dos Beneficios (CGEN.
Resolucédo n.° 8, 2003b, art. 3°).

Os pesquisadores de instituicbes brasileiras publicas ou privadas poderdo obter
autorizacao para acessar o patriménio genético existente no territorio nacional, na plataforma
continental e na zona econémica para fins de pesquisa cientifica (IBAMA, 2012b).

A Orientacdo Teécnica n.° 3 prevé autorizacdo do 6rgdo responsavel pela politica
nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica quando houver o envolvimento de pessoa
juridica estrangeira em atividades de coleta ou acesso a componentes do patriménio genético
ou a conhecimento tradicional associado, ocorridas no territério nacional e que nao estejam
relacionadas a bioprospeccdo (CGEN. Orientacdo Técnica n.° 3, 2003d).

Conforme o CNPq [20- -] é necessario para que seja concedido aos pesquisadores
estrangeiros a autorizacdo para coleta e pesquisa, a existéncia de projetos comuns entre as
instituicOes dos pesquisadores estrangeiros e brasileiros. A autorizagdo abrange as atividades
laboratoriais ou de campo, para coleta de dados ou materiais cientificos. O CNPq é

responsavel por receber as propostas, porém compete ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
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Inovagdo (MCTI), assistido pela analise do mesmo a decisdo sobre a concessdo da
autorizacao.

A MP 2.186-16/01 no capitulo VV demonstra como deve ser realizado 0 acesso ao
patriménio genético e aos conhecimentos tradicionais associados (BRASIL, 2001a).

3.5.1 Autorizagéo para execucdo de atividades diversas

Para execucdo das atividades relacionadas abaixo, o pesquisador (finalidade cientifica)
e/ou professor (finalidade didatica) deverdo solicitar as autorizag@es junto ao Instituto Chico
Mendes de Conservacdo da Biodiversidade (ICMBio), através do Sistema de autorizacdo e

informacdo em biodiversidade (SISBio) disponivel em www.ibama.gov.br/sisbio/sistema/:

| - coleta de material biolégico;

Il - captura ou marcagdo de animais silvestres in situ;

[11 - manuteng&o temporaria de espécimes de fauna silvestre em cativeiro;

IV - transporte de material biologico;

V - recebimento e envio de material bioldgico ao exterior; e,

VI - realizacdo de pesquisa em unidade de conservacdo federal ou em cavidade natural
subterranea (IBAMA. Instrucdo Normativa n® 154, 2007, art. 3°).

3.5.2 Autorizacao de Patente sobre processo ou produto obtido a partir de Amostra de
Componente do Patriménio Genético

A permissdo de direito de propriedade industrial pelo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI), sobre processo ou produto obtido a partir de amostra de
componente do patriménio genético, esta sujeita ao cumprimento da Medida Provisoria n.°
2186-16/2001, devendo o requerente informar a procedéncia do material genético e do
conhecimento tradicional associado, quando for o caso (BRASIL, MP n.° 2.186-16/2001,
art.31). O requerente deve ratificar perante o INPI que atende as exigéncias legais vigentes,
assim como, deve informar o nimero e a data da autorizacdo de acesso concedida pelo CGEN
ou instituicdo credenciada. Caso 0 acesso a amostra de patriménio genético e/ou
conhecimento tradicional ndo tenham sido autorizados, o INPI ndo fornecerd a patente
solicitada (VASCONCELOS, 2012).


http://www.ibama.gov.br/sisbio/sistema/
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3.6 PESQUISAS QUE NAO NECESSITAM DE AUTORIZACAO

De acordo com a Resolugdo n.° 21 do CGEN (alterada pela Resolucdo n.° 28), estéo
dispensadas de autorizacdo porque ndo se enquadram no conceito de “acesso ao patrimonio
genético” para as finalidades da MP 2.186-16/01.:
| - As pesquisas que visem avaliar ou elucidar a historia evolutiva de uma espécie ou de grupo
taxondmico, as relagbes dos seres vivos entre si ou com 0 meio ambiente, ou a diversidade
genética de populacdes (CGEN. Resolucédo n.° 28, 2007b);

Il - Os testes de filiacdo, técnicas de sexagem e analises de caridtipo ou de ADN que visem a
identificacdo de uma espécie ou espécime (CGEN. Resolugdo n.° 28, 2007b);

I11- As pesquisas epidemioldgicas ou aquelas que visem a identificacdo de agentes etiologicos
de doencas, assim como a medicdo da concentracdo de substéncias conhecidas cujas
quantidades, no organismo, indiqguem doenca ou estado fisiologico (CGEN, Resolucdo n.° 21,
2006b);

IV - As pesquisas que visem a formacdo de colecdes de ADN, tecidos, germoplasma, sangue
ou soro (CGEN. Resolucdo n.° 21, 2006b).

Também estdo dispensadas de autorizacdo, visto que, ndo atendem a finalidade da MP
2.186-16/2001:

« O material biologico exotico;

« As variedades cultivadas comerciais de cana-de-agucar, Saccharum spp., inscritas no
Registro Nacional de Cultivares (RNC), do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento ( CGEN. Resolucdo n.° 26, 2007a); e

 Elaboracdo de 6leos fixos, de 6leos essenciais ou de extratos quando esses resultarem de
isolamento, extracdo ou purificacdo, nos quais as caracteristicas do produto final sejam
substancialmente equivalentes a matéria prima original (CGEN. Resolucdo n.° 29, 2007c¢).

Segundo o artigo 10 da Instrucdo Normativa n.° 154 (IBAMA, 2007) estdo isentas de
autorizacdo as seguintes atividades, exceto quando realizadas em unidade de conservacdo ou
cavidade natural subterranea:
| - observacdo e gravagdo de imagem ou som;

Il - coleta e transporte de fezes, regurgitacdes, pelos, penas e dentes quando ndo envolver a
captura de espécime; e,

Il - coleta e transporte de material boténico, fangico e microbioldgico, exceto quando se
tratar de vegetais hidrobios ou espécies que constem nas listas oficiais de especies ameacadas

de extincéo.


http://www.cnpq.br/patrimonio_gen/docs/res_21.pdf
http://www.cnpq.br/patrimonio_gen/docs/res_28.pdf
http://www.cnpq.br/patrimonio_gen/docs/res_26.pdf
http://www.cnpq.br/patrimonio_gen/docs/res_29.pdf
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3.7 INFRACOES E PENALIDADES REFERENTES AO ACESSO NAO AUTORIZADO A
AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO E/OU AO CONHECIMENTO
TRADICIONAL ASSOCIADO

Considera-se infracdo administrativa contra o patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado toda acdo ou omissdo que viole as normas da Medida Provisoria
n.° 2.186-16, e demais disposicGes pertinentes (BRASIL, Decreto n° 5.459, 2005, art. 1°).

Segundo Nascimento e Pozzetti (2013), o acesso ao Patrimdnio Genético sem
autorizacdo do 6rgdo competente ou em divergéncia com a obtida para as finalidades de
pesquisa cientifica, bioprospecc¢do, desenvolvimento tecnolégico e também para constituir ou
integrar colecdo ex situ € considerado infracéo.

As infracbes administrativas contra 0 PG ou ao CTA serdo punidas com sangdes
aplicaveis, isolada ou cumulativamente, as pessoas fisicas ou juridicas. Dentre elas, pode-se
citar a adverténcia; multa; embargo da atividade e cancelamento de registro, patente, licenca
ou autorizacdo (BRASIL, Decreto n° 5.459, 2005, art.10).

Segundo a MP 2186-16/2001, os valores das multas podem variar de R$ 200,00
(duzentos reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando se tratar de pessoa fisica, e de R$
10.000,00 (dez mil reais) a R$ 50.000.000,00 (cinqiienta milhdes de reais), quando for
praticada por pessoa juridica, sendo que, em caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em
dobro (BRASIL, 2001, art. 30, § 4°, § 5°, § 6°).

A Resolucdo CGEN n° 35, de 27 de abril de 2011 permite a regularizacdo de
atividades de acesso ao PG e/ou ao CTA e sua exploracdo econdmica realizada em desacordo
com a MP 2.186-16/2001 e demais normas pertinentes, porém sem prejuizo da apuracgéo pelas
autoridades competentes das responsabilidades civil, penal e administrativa (CGEN, 2011).

Nascimento e Pozzetti (2013) lamentam a criacdo tardia de leis punitivas ao
conhecimento tradicional e a inexisténcia de uma sancao criminal, considerando que grande
parte deste conhecimento ja fora acessado gratuitamente, proporcionando milhdes de dolares
a empresas estrangeiras através das bioprospeccdes, pesquisas e avancos tecnoldgicos que
geraram principios ativos, compostos e propriedades industriais ja patenteadas.

Para exemplificar a colocacdo acima, podemos mencionar o caso do captopril, um
medicamento anti-hipertensivo desenvolvido a partir de um peptideo isolado do veneno da
jararaca descoberto pelos cientistas brasileiros Mauricio Rocha e Silva e Sérgio Ferreira, em
1949, o que serviu de base para o desenvolvimento do medicamento pela empresa americana
Squibb que patenteou o produto sem atribuir 0 mérito da descoberta aos brasileiros
(MORALES, 2010).
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3.8 FISCALIZACAO

De acordo com o Decreto n.° 5.459 sdo autoridades competentes para a fiscalizagao
relacionadas a condutas e atividades lesivas ao patrimdnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis — IBAMA, o Comando da Marinha, do Ministério da Defesa e, através de
convénios com estes, 0s O0rgaos estaduais e municipais integrantes do Sistema Nacional de
Meio Ambiente (SISNAMA) (BRASIL, 2005, art. 4°).

O Instituto Chico Mendes de Conservacdo da Biodiversidade - ICMBIo, autarquia
federal, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, possui a finalidade de fiscalizar as
unidades de conservacao federais (BRASIL. Lei n.° 11.516, 2007c, art. 1°, Inciso ).

Para Nascimento e Pozzetti (2013) fica dificil descobrir na préatica fiscalizatoria a
finalidade da amostra sem a informacdo do portador quando ndo ha evidéncias objetivas da
finalidade da mesma.

Como exemplo da situagdo acima, os autores citam um individuo flagrado com
diversas embalagens de pedacos de cascas, de folhas e raizes de arvores da amazénia. E
sabido que este material remete-se a situacfes de infracdo, caso seja utilizado com a
finalidade de pesquisa, bioprospec¢do, desenvolvimento tecnolégico e formacao de colecéo
“ex situ”, porém se utilizado para fins terapéuticos ou fortificantes (produgao de chas), nao ha
0 acesso ao patriménio genético, descaracterizando o ato infracionario, em que o individuo
figura-se apenas como consumidor final (NASCIMENTO E POZZETTI, 2013).

Os recursos monetarios arrecadados através da aplicacdo de multas e indenizacGes aos
infratores da MP sdo designados ao Fundo Nacional do Meio Ambiente (FNMA), ao Fundo
Naval e ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT), tendo
em vista, a conservacao e recuperacao da biodiversidade e o incentivo as pesquisas destinadas
ao conhecimento do patrimdnio genético e a valorizacdo do conhecimento tradicional
associado (MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, 2010).

3.9 NOVO MARCO REGULATORIO PARA ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO

A partir da publicagdo da MP 2186/2001, vérias foram as criticas e manifestagcdes
contra esta, dentre elas, podemos citar a burocracia, a falta de agilidade dos 6rgdos na
concessdo das autorizagOes de acesso e a imprecisdo da legislagio (ANDRADE; MOSSRI,
NADER, 2013).
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Segundo Morales (2010), é necessaria uma legislacdo eficaz que regulamente o acesso
ao patriménio genético para fins de pesquisa no pais, visto que, alguns pesquisadores ndo
fazem sequer uma coleta ha anos, além de terem seus projetos parados ou interrompidos
devido ao excesso de burocracia.

Rapp Py-Daniel (2013), pesquisadora do Instituto Nacional de Pesquisas da Amazdnia
(INPA) e conselheira titular do Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético (CGEN), explica
que, devido a dificuldade de emprego da MP tem ocorrido uma diminuicdo de pesquisas e
desenvolvimento de produtos da biodiversidade amazonica, provocando atraso de pesquisas e
diversos problemas em trabalhos de pés-graduacdo, uma vez que, por serem de curto prazo,
ndo apresentam tempo suficiente para recebimento das autoriza¢Ges de acesso pleiteadas.

Na opinido de Liberal, Souza e Magalhdes (2013, p.165) “a complexidade da
legislagdo e os inUmeros tramites burocraticos precisam ser revistos e melhorados ou
atenuados, para que ndo venham a se tornar impeditivos para a pesquisa cientifica, a
bioprospeccao e o desenvolvimento tecnologico do Pais”.

Desde 2003 é discutido um substitutivo legal para a MP, contudo a divergéncia de
textos entre ministérios impossibilitou a publicacdo de uma nova legislacdo. Durante os dez
anos de MP, o que se pode notar € a dificuldade e a morosidade para se obter uma
autorizacao para fazer pesquisa no pais (RAPP PY-DANIEL, 2013).

Segundo Andrade, Mossri e Nader (2013), embora a Medida Provisdria tenha forca de
lei, seu carater é temporario, pois ainda nao foi apreciado pelo Poder Legislativo. Caso seja
aprovada uma nova proposta de lei de acesso ao patrimbnio genético, os atuais decretos,
resolucdes poderdo ser revogados e as regras modificadas.

Foi enviado ao Congresso Nacional, pelo Poder Executivo, no dia 24 de junho de
2014, projeto de lei (PL) n.° 7735 que dispBe sobre o0 acesso ao patrimdnio genético; sobre a
protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado; sobre a reparticdo de beneficios
para conservacao e uso sustentavel da biodiversidade; e d& outras providéncias.

Segundo a ministra do meio ambiente, Izabella Teixeira: “0 projeto trata de uma
mudanca de modelo de marco regulatério que privilegia a pesquisa cientifica, desburocratiza
0s procedimentos atuais, assegura acesso a pesquisa de recursos genéticos e fomenta o
desenvolvimento da bioindUstria no pais”. A proposta provém do trabalho conjunto do
Ministério do Meio Ambiente (MMA), Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior (MDIC) e Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI). Contribuiram

também para a elaboracdo do PL o Ministério da Fazenda, Ministério Pablico, Ministério da


http://www.fazenda.gov.br/
http://www.mpf.mp.br/
http://www.cultura.gov.br/
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Cultura, Secretaria de Politicas de Promocdo da lIgualdade Racial, Ministério da Justica,
cadeias setoriais, comunidades tradicionais e pesquisadores (BLOG DO PLANALTO, 2014).

Uma das preocupac6es do governo € facilitar a concessdo de patentes, além de, prever

alteracOes na reparticdo de beneficios que incidird apenas sobre o produto final que resultar da

pesquisa (e ndo mais sobre a pesquisa, como é hoje) e no caso de gerar retorno econémico,

1% da receita liquida (descontados custos e despesas) sera distribuida com as comunidades. A

nova lei também prevé a descriminalizacdo da pesquisa cientifica, em que os interessados em

realizar pesquisas estardo dispensados das autorizacGes de acesso atuais exigidas, devendo

apenas preencher uma declaracdo eletronica. As regras de regularizacéo e de transicdo entre a

legislacdo atual e o novo marco legal serdo realizadas atraves de termos de ajustamento de
conduta (MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, 2014).
O quadro 3 demonstra alguns pontos sobre o ante projeto de lei proposto pelo governo

para ser 0 novo marco regulatério para acesso ao patrimdnio genético, conhecimento

tradicional associado e reparticdo de beneficios.

Quadro 3: Ante Projeto de Lei (APL) sobre acesso ao PG, ao CTA e Reparticdo de Beneficios

PRIORIDADES DO

GOVERNO SITUACAO ATUAL PROPOSTA O QUE NAO MUDA
*Estimular a pesquisa,
* Legislacdo cria barreiras | desenvolvimento e
= Conhecer alpara a pesquisa e|inovacdo (cadastro | * APL ndo trata de
biodiversidade para | desenvolvimento sobre | substitui autorizacao | autorizagBes de outros
protegé-la biodiversidade e|prévia e facilidade para|6rgsos
conhecimento tradicional | obtencdo de patentes)
*Necessidade de
autorizacoes como:

* Estimular a pesquisa,
desenvolvimento e
inovagdo (acesso)

*Obstaculos & inovagdo e
patente

* Assegurar a reparticdo
de beneficios com regras
claras e consistentes

pesquisa em Unidades de
Conservagdo (ICMBIo),
ingresso e pesquisa em
terras indigenas (FUNAL),

areas indispensaveis a
Seguranca Nacional
(Conselho  de  Defesa
Nacional)
* Valorizar o CTA * Criar Politica e instituir
ivi o .. |o Fundo Nacional de . .
QRIS POVOS |+ Baixo éxito na reparticao * Nio se aplica a

indigenas, comunidades
tradicionais, inclusive os
quilombolas)

de beneficios

Reparticdo de Beneficios
(participacdo de indigenas
e comunidades
tradicionais)

* Promover a bioinddstria
e a competitividade do
setor produtivo

* Desconfianga mutua dos
autores do sistema

*  Descriminalizar  a
pesquisa cientifica

* Elevada judicializagdo de
processos

* Fomento a BioindUstria

agropecudria e alimentos



http://www.cultura.gov.br/
http://www.seppir.gov.br/
http://www.justica.gov.br/portalpadrao/

36

* Reconhecer a exceléncia | *Inaplicabilidade da
de instituicdes cientificas | legislagdo

* Efetivar a reparticdo de
beneficios

* Focar na rastreabilidade
(biopirataria)

Fonte: Blog do Planalto (2014, adaptado).

H& uma grande expectativa em torno da aprovacgdo do PL n° 7735/2014, uma vez que,
a atual MP é considerada um entrave a pesquisa cientifica no pais.

A aprovagdo do PL é fundamental para o desenvolvimento da ciéncia, tecnologia e
inovacao do Pais. O PL visa trazer maior celeridade nas autorizacdes de acesso ao patriménio
genético e ao conhecimento tradicional associado, desburocratizando o processo, através da

criacdo de um cadastro eletronico.

4 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho tracou informacdes essenciais, alinhando-se com o objetivo de
orientar os pesquisadores a desenvolverem suas atividades de maneira legal, abordando os
principais conceitos e normas da legislacao vigente.

E de suma relevancia que o pesquisador responsavel pela conducdo de atividade de
pesquisa, envolvendo acesso ao patriménio genético e/ou ao conhecimento tradicional
associado, tenha conhecimento da legislacdo e adote as providéncias necessarias para a
obtencdo da autorizacdo de acesso e de remessa juntamente com a Universidade que devera
encaminhar o formulario de solicitacdo de autorizacdo para 0 CGEN, Ibama ou Iphan, quando
for o caso, assinada pelo representante legal da instituicéo.

Conclui-se que, a disseminacdo deste marco regulatorio ira beneficiar tanto os
pesquisadores envolvidos em atividades de acesso ao patrimdnio genético e conhecimentos
tradicionais associados, que poderado realizar e/ou regularizar suas atividades de forma legal,
quanto a Universidade que evitara sangdes administrativas e financeiras, caso haja 0 acesso ao
PG e ao CTA sem as devidas autorizacbes legais de acesso. Outro aspecto positivo deste
trabalho, foi a decisdo da Coordenacdo do mestrado de inserir esta tematica em disciplina dos
Programas de Pds-Graduacéo que tratam de Inovagdo Tecnoldgica.

Considerando que o Brasil é o pais mais megadiverso do planeta, é importante a

conscientizacdo dos cidaddos quanto a responsabilidade de preservar este patriménio para as
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presentes e futuras geracoes, utilizando-se dos recursos naturais de forma sustentavel, racional
e legal, garantindo aos povos nativos e indigenas envolvidos no processo e ao Brasil uma
reparticdo mais justa e equitativa dos beneficios advindos das atividades de exploracdo destes

recursos.
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ANEXO A — Medida Proviséria 2186/2001

MEDIDA PROVISORIA N°2.186-16, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Regulamenta o inciso Il do §1°e o §4°do art. 225 da
Constituicéo, os arts. 1°, 8°% alinea "j", 10, alinea "c", 15 e
16, alineas 3 e 4 da Convencao sobre Diversidade Bioldgica,
dispBe sobre 0 acesso ao patrimonio genético, a protecdo e o
acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo
de beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para sua conservacdo e utilizagdo, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 62 da Constituicio, adota
a seguinte Medida Provisoria, com forga de lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Esta Medida Provisdria dispGe sobre os bens, os direitos e as obrigacGes relativos:

| -ao acesso a componente do patrimonio genético existente no territério nacional, na plataforma
continental e na zona econdmica exclusiva para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou
bioprospeccao;

I - a0 acesso ao conhecimento tradicional associado ao patriménio genético, relevante a conservacdo da
diversidade bioldgica, a integridade do patriménio genético do Pais e a utilizacdo de seus componentes;

111 - a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da exploracdo de componente do patriménio
genetico e do conhecimento tradicional associado; e

IV - ao acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para a conservacdo e a utilizacdo da diversidade
bioldgica.

§ 1° O acesso a componente do patriménio genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoldgico ou bioprospeccdo far-se-4 na forma desta Medida Proviséria, sem prejuizo dos direitos de
propriedade material ou imaterial que incidam sobre o componente do patrimdnio genético acessado ou sobre o
local de sua ocorréncia.

§2° O acesso a componente do patriménio genético existente na plataforma continental observara o
disposto na Lei n° 8.617, de 4 de janeiro de 1993.

Art. 2° O acesso ao patriménio genético existente no Pais somente sera feito mediante autorizacdo da
Unido e tera o seu uso, comercializagdo e aproveitamento para quaisquer fins submetidos a fiscalizacéo,
restri¢des e reparticdo de beneficios nos termos e nas condic¢Bes estabelecidos nesta Medida Provisdria e no seu
regulamento.

Art. 3° Esta Medida Proviséria ndo se aplica ao patrimonio genético humano.

Art. 4° E preservado o intercAmbio e a difusdo de componente do patrimdnio genético e do conhecimento
tradicional associado praticado entre si por comunidades indigenas e comunidades locais para seu préprio
beneficio e baseados em préatica costumeira.

Art. 5° E vedado o acesso ao patriménio genético para praticas nocivas ao meio ambiente e a satide humana
e para o desenvolvimento de armas biol6gicas e quimicas.

Art. 6% A qualquer tempo, existindo evidéncia cientifica consistente de perigo de dano grave e irreversivel a
diversidade bioldgica, decorrente de atividades praticadas na forma desta Medida Proviséria, o Poder Publico,
por intermédio do Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético, previsto no art. 10, com base em critérios e
parecer técnico, determinara medidas destinadas a impedir o dano, podendo, inclusive, sustar a atividade,
respeitada a competéncia do 6rgdo responsavel pela biosseguranca de organismos geneticamente modificados.

CAPITULO I
DAS DEFINIGOES

Art. 7° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica,
considera-se para os fins desta Medida Provisoria:

| - patriménio genético: informacdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de
espécime vegetal, fangico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e substancias provenientes do
metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em
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condicBes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em cole¢Bes ex situ, desde que coletados em
condicBes in situ no territdrio nacional, na plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva;

Il - conhecimento tradicional associado: informagdo ou pratica individual ou coletiva de comunidade
indigena ou de comunidade local, com valor real ou potencial, associada ao patriménio genético;

111 - comunidade local: grupo humano, incluindo remanescentes de comunidades de quilombos, distinto por
suas condicdes culturais, que se organiza, tradicionalmente, por geragfes sucessivas e costumes proprios, e que
conserva suas instituicGes sociais e econémicas;

IV - acesso ao patrimonio genético: obtencdo de amostra de componente do patriménio genético para fins
de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldégico ou bioprospecgdo, visando a sua aplicacdo industrial ou de
outra natureza;

V - acesso ao conhecimento tradicional associado: obtencédo de informacédo sobre conhecimento ou prética
individual ou coletiva, associada ao patriménio genético, de comunidade indigena ou de comunidade local, para
fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospeccdo, visando sua aplicacdo industrial ou
de outra natureza;

VI -acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia: acdo que tenha por objetivo o acesso, o
desenvolvimento e a transferéncia de tecnologia para a conservacdo e a utilizacdo da diversidade bioldgica ou
tecnologia desenvolvida a partir de amostra de componente do patriménio genético ou do conhecimento
tradicional associado;

VII - bioprospecgdo: atividade exploratdria que visa identificar componente do patrimdénio genético e
informac&o sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial,

VIII - espécie ameacada de extincdo: espécie com alto risco de desaparecimento na natureza em futuro
préximo, assim reconhecida pela autoridade competente;

IX - espécie domesticada: aquela em cujo processo de evolucdo influiu o ser humano para atender as suas
necessidades;

X - Autorizacdo de Acesso e de Remessa: documento que permite, sob condices especificas, 0 acesso a
amostra de componente do patriménio genético e sua remessa a instituicdo destinataria e 0 acesso a
conhecimento tradicional associado;

XI - Autorizacdo Especial de Acesso e de Remessa: documento que permite, sob condi¢des especificas, o
acesso a amostra de componente do patrim6nio genético e sua remessa a instituicdo destinataria e 0 acesso a
conhecimento tradicional associado, com prazo de duracdo de até dois anos, renovavel por iguais periodos;

XII - Termo de Transferéncia de Material: instrumento de adesdo a ser firmado pela instituicdo destinataria
antes da remessa de qualquer amostra de componente do patriménio genético, indicando, quando for o caso, se
houve acesso a conhecimento tradicional associado;

XII1 - Contrato de Utilizagdo do Patriménio Genético e de Reparticdo de Beneficios: instrumento juridico
multilateral, que qualifica as partes, o objeto e as condicbes de acesso e de remessa de componente do
patrimdnio genético e de conhecimento tradicional associado, bem como as condi¢bes para reparticdo de
beneficios;

X1V - condigdo ex situ: manutencdo de amostra de componente do patrimdnio genético fora de seu habitat
natural, em cole¢des vivas ou mortas.

5 CAPITULO Il
DA PROTECAO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Art. 8° Fica protegido por esta Medida Provisdria o conhecimento tradicional das comunidades indigenas e
das comunidades locais, associado ao patrimdnio genético, contra a utilizacéo e exploracéo ilicita e outras acoes
lesivas ou ndo autorizadas pelo Conselho de Gestdo de que trata o art. 10, ou por instituicdo credenciada.

§ 1° O Estado reconhece o direito das comunidades indigenas e das comunidades locais para decidir sobre
0 uso de seus conhecimentos tradicionais associados ao patrimdnio genético do Pais, nos termos desta Medida
Provisoria e do seu regulamento.

§2° O conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético de que trata esta Medida Provisoria
integra o patriménio cultural brasileiro e podera ser objeto de cadastro, conforme dispuser o Conselho de Gestdo
ou legislagdo especifica.

§ 3° A protecdo outorgada por esta Medida Proviséria ndo podera ser interpretada de modo a obstar a
preservacdo, a utilizacdo e o desenvolvimento de conhecimento tradicional de comunidade indigena ou
comunidade local.

§4° A protecdo ora instituida ndo afetara, prejudicard ou limitard direitos relativos a propriedade
intelectual.

Art. 9° A comunidade indigena e & comunidade local que criam, desenvolvem, detém ou conservam
conhecimento tradicional associado ao patriménio genético, € garantido o direito de:
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| - ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional em todas as publicacfes, utilizagGes,
exploragdes e divulgacdes;

Il - impedir terceiros ndo autorizados de:

a) utilizar, realizar testes, pesquisas ou exploracéo, relacionados ao conhecimento tradicional associado;

b) divulgar, transmitir ou retransmitir dados ou informacGes que integram ou constituem conhecimento
tradicional associado;

111 - perceber beneficios pela exploragdo econdmica por terceiros, direta ou indiretamente, de conhecimento
tradicional associado, cujos direitos sdo de sua titularidade, nos termos desta Medida Provisoria.

Paragrafo Unico. Para efeito desta Medida Provisoria, qualquer conhecimento tradicional associado ao
patrimonio genético podera ser de titularidade da comunidade, ainda que apenas um individuo, membro dessa
comunidade, detenha esse conhecimento.

CAPITULO vV
DAS COMPETENCIAS E ATRIBUIGOES INSTITUCIONAIS

Art. 10. Fica criado, no &mbito do Ministério do Meio Ambiente, o Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético, de carater deliberativo e normativo, composto de representantes de 6rgdos e de entidades da
Administracdo Publica Federal que detém competéncia sobre as diversas agBes de que trata esta Medida
Provisoria.

§ 1° O Conselho de Gestdo sera presidido pelo representante do Ministério do Meio Ambiente.

§ 2° O Conselho de Gestdo tera sua composicdo e seu funcionamento dispostos no regulamento.

Art. 11. Compete ao Conselho de Gestéo:

I - coordenar a implementacéo de politicas para a gestdo do patriménio genético;

Il - estabelecer:

a) normas técnicas;

b) critérios para as autorizacdes de acesso e de remessa;

c) diretrizes para elaboracdo do Contrato de Utilizacdo do Patrimdénio Genético e de Reparticdo de
Beneficios;

d) critérios para a criacdo de base de dados para o registro de informacao sobre conhecimento tradicional
associado;

111 - acompanhar, em articulacdo com érgdos federais, ou mediante convénio com outras instituicBes, as
atividades de acesso e de remessa de amostra de componente do patriménio genético e de acesso a conhecimento
tradicional associado;

IV - deliberar sobre:

a) autorizacdo de acesso e de remessa de amostra de componente do patrimdnio genético, mediante
anuéncia prévia de seu titular;

b) autorizacdo de acesso a conhecimento tradicional associado, mediante anuéncia prévia de seu titular;

c) autorizacdo especial de acesso e de remessa de amostra de componente do patrimdnio genético a
instituicdo nacional, publica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e desenvolvimento nas areas
bioldgicas e afins, e & universidade nacional, publica ou privada, com prazo de duracdo de até dois anos,
renovavel por iguais periodos, nos termos do regulamento;

d) autorizacdo especial de acesso a conhecimento tradicional associado a instituicdo nacional, publica ou
privada, que exerca atividade de pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins, e a universidade
nacional, publica ou privada, com prazo de duracgéo de até dois anos, renovavel por iguais periodos, nos termos
do regulamento;

e) credenciamento de instituicdo pablica nacional de pesquisa e desenvolvimento ou de institui¢do publica
federal de gestdo para autorizar outra institui¢do nacional, publica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e
desenvolvimento nas &reas bioldgicas e afins:

1. a acessar amostra de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado;

2. a remeter amostra de componente do patrimdnio genético para instituicdo nacional, publica ou privada,
ou para instituicdo sediada no exterior;

f) credenciamento de instituicdo publica nacional para ser fiel depositaria de amostra de componente do
patrimonio genético;

V - dar anuéncia aos Contratos de Utilizacdo do Patrimdnio Genético e de Reparti¢do de Beneficios quanto
ao atendimento dos requisitos previstos nesta Medida Provisoria e no seu regulamento;

VI - promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata esta Medida Provisoria;

VII - funcionar como instancia superior de recurso em relacdo a decisdo de instituicdo credenciada e dos
atos decorrentes da aplicagdo desta Medida Provisoria;

VIII - aprovar seu regimento interno.

§ 1° Das decisdes do Conselho de Gestdo cabera recurso ao plenario, na forma do regulamento.
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§ 2° O Conselho de Gestéo podera organizar-se em camaras tematicas, para subsidiar decises do plenério.

Art. 12. A atividade de coleta de componente do patrimdnio genético e de acesso a conhecimento
tradicional associado, que contribua para o avango do conhecimento e que nao esteja associada a bioprospecgao,
quando envolver a participacdo de pessoa juridica estrangeira, sera autorizada pelo 6rgdo responsavel pela
politica nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, observadas as determinacdes desta Medida Provisoria e a
legislagéo vigente.

Paragrafo Unico. A autorizacdo prevista no caput deste artigo observara as normas técnicas definidas pelo
Conselho de Gestéo, o qual exercera supervisao dessas atividades.

Art. 13. Compete ao Presidente do Conselho de Gestdo firmar, em nome da Unido, Contrato de Utilizagdo
do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios.

§ 1° Mantida a competéncia de que trata o caput deste artigo, o Presidente do Conselho de Gestdo
subdelegara ao titular de instituicdo publica federal de pesquisa e desenvolvimento ou instituigdo publica federal
de gestdo a competéncia prevista no caput deste artigo, conforme sua respectiva area de atuagao.

§ 2° Quando a instituicdo prevista no paragrafo anterior for parte interessada no contrato, este sera firmado
pelo Presidente do Conselho de Gestdo.

Art. 14. Caberd a instituicdo credenciada de que tratam os nimeros 1 e 2 da alinea "e" do inciso 1V do art.
11 desta Medida Proviséria uma ou mais das seguintes atribuicdes, observadas as diretrizes do Conselho de
Gestéo:

I - analisar requerimento e emitir, a terceiros, autorizac&o:

a) de acesso a amostra de componente do patriménio genético existente em condic¢@es in situ no territorio
nacional, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, mediante anuéncia prévia de seus titulares;

b) de acesso a conhecimento tradicional associado, mediante anuéncia prévia dos titulares da area;

c) de remessa de amostra de componente do patriménio genético para instituicdo nacional, publica ou
privada, ou para instituicdo sediada no exterior;

Il - acompanhar, em articulagdo com 6rgdos federais, ou mediante convénio com outras instituigdes, as
atividades de acesso e de remessa de amostra de componente do patriménio genético e de acesso a conhecimento
tradicional associado;

11 - criar e manter:

a) cadastro de colecdes ex situ, conforme previsto no art. 18 desta Medida Provisoria;

b) base de dados para registro de informac@es obtidas durante a coleta de amostra de componente do
patriménio genético;

c) base de dados relativos as AutorizacGes de Acesso e de Remessa, aos Termos de Transferéncia de
Material e aos Contratos de Utilizacdo do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios, na forma do
regulamento;

IV - divulgar, periodicamente, lista das AutorizacBes de Acesso e de Remessa, dos Termos de Transferéncia
de Material e dos Contratos de Utilizacdo do Patrim6nio Genético e de Reparticdo de Beneficios;

V - acompanhar a implementacéo dos Termos de Transferéncia de Material e dos Contratos de Utilizacdo
do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios referente aos processos por ela autorizados.

§ 1° A instituicdo credenciada devera, anualmente, mediante relatério, dar conhecimento pleno ao
Conselho de Gestédo sobre a atividade realizada e repassar copia das bases de dados a unidade executora prevista
no art. 15.

§2° A instituigdo credenciada, na forma do art. 11, devera observar o cumprimento das disposi¢des desta
Medida Proviséria, do seu regulamento e das decisdes do Conselho de Gestdo, sob pena de seu
descredenciamento, ficando, ainda, sujeita a aplicagdo, no que couber, das penalidades previstas no art. 30 e na
legislacdo vigente.

Art. 15. Fica autorizada a criagdo, no &mbito do Ministério do Meio Ambiente, de unidade executora que
exercerd a funcdo de secretaria executiva do Conselho de Gestéo, de que trata o art. 10 desta Medida Provisoria,
com as seguintes atribuicdes, dentre outras:

I - implementar as deliberagdes do Conselho de Gestéo;

Il - dar suporte as institui¢gdes credenciadas;

111 - emitir, de acordo com deliberacéo do Conselho de Gestdo e em seu nome:

a) Autorizacdo de Acesso e de Remessa;

b) Autorizacdo Especial de Acesso e de Remessa;

IV - acompanhar, em articulagdo com os demais 6rgédos federais, as atividades de acesso e de remessa de
amostra de componente do patrimdnio genético e de acesso a conhecimento tradicional associado;

V - credenciar, de acordo com deliberacdo do Conselho de Gestdo e em seu nome, instituicdo publica
nacional de pesquisa e desenvolvimento ou instituicdo publica federal de gestdo para autorizar instituigdo
nacional, pablica ou privada:

a) a acessar amostra de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado;
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b) a enviar amostra de componente do patrimdnio genético para instituicdo nacional, piblica ou privada, ou
para instituicdo sediada no exterior, respeitadas as exigéncias do art. 19 desta Medida Proviséria;

VI - credenciar, de acordo com deliberacdo do Conselho de Gestdo e em seu nome, instituicdo publica
nacional para ser fiel depositaria de amostra de componente do patriménio genético;

VII - registrar os Contratos de Utilizacdo do Patriménio Genético e de Reparticdo de Beneficios, apos
anuéncia do Conselho de Gestéo;

VIII - divulgar lista de espécies de intercambio facilitado constantes de acordos internacionais, inclusive
sobre seguranca alimentar, dos quais o Pais seja signatario, de acordo com o § 2°do art. 19 desta Medida
Provisoria;

IX - criar e manter:

a) cadastro de colecdes ex situ, conforme previsto no art. 18;

b) base de dados para registro de informacGes obtidas durante a coleta de amostra de componente do
patrimonio genético;

c) base de dados relativos as AutorizagBes de Acesso e de Remessa, aos Termos de Transferéncia de
Material e aos Contratos de Utilizacdo do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios;

X - divulgar, periodicamente, lista das Autorizages de Acesso e de Remessa, dos Termos de Transferéncia
de Material e dos Contratos de Utilizagdo do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios.

CAPITULO V
DO ACESSO E DA REMESSA

Art. 16. O acesso a componente do patrimdnio genético existente em condicdes in situ no territorio
nacional, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, e ao conhecimento tradicional associado far-
se-4 mediante a coleta de amostra e de informagcdo, respectivamente, e somente sera autorizado a instituicao
nacional, publica ou privada, que exerca atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins,
mediante prévia autorizacdo, na forma desta Medida Provisoria.

§ 1° O responsavel pela expedicdo de coleta devera, ao término de suas atividades em cada area acessada,
assinar com o seu titular ou representante declaracdo contendo listagem do material acessado, na forma do
regulamento.

§ 2° Excepcionalmente, nos casos em que o titular da area ou seu representante ndo for identificado ou
localizado por ocasido da expedicdo de coleta, a declaracdo contendo listagem do material acessado devera ser
assinada pelo responsavel pela expedicdo e encaminhada ao Conselho de Gestéo.

§ 3° Sub-amostra representativa de cada populagdo componente do patriménio genético acessada deve ser
depositada em condicdo ex situ em instituicdo credenciada como fiel depositaria, de que trata a alinea "f" do
inciso 1V do art. 11 desta Medida Provisoria, na forma do regulamento.

§ 4° Quando houver perspectiva de uso comercial, 0 acesso a amostra de componente do patrimdnio
genético, em condicdes in situ, e ao conhecimento tradicional associado s6 podera ocorrer ap6s assinatura de
Contrato de Utilizacdo do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios.

§ 5° Caso seja identificado potencial de uso econémico, de produto ou processo, passivel ou ndo de
protecdo intelectual, originado de amostra de componente do patriménio genético e de informagdo oriunda de
conhecimento tradicional associado, acessado com base em autorizagdo que ndo estabeleceu esta hip6tese, a
instituicdo beneficidria obriga-se a comunicar ao Conselho de Gestdo ou a instituicdo onde se originou o
processo de acesso e de remessa, para a formalizacdo de Contrato de Utilizacdo do Patrimdnio Genético e de
Reparticdo de Beneficios.

§ 6° A participacdo de pessoa juridica estrangeira em expedicdo para coleta de amostra de componente do
patrimdnio genético in situ e para acesso de conhecimento tradicional associado somente sera autorizada quando
em conjunto com instituicdo publica nacional, ficando a coordenacdo das atividades obrigatoriamente a cargo
desta ultima e desde que todas as instituicGes envolvidas exercam atividades de pesquisa e desenvolvimento nas
areas bioldgicas e afins.

§ 7° A pesquisa sobre componentes do patrimonio genético deve ser realizada preferencialmente no
territério nacional.

§ 8% A Autorizacdo de Acesso e de Remessa de amostra de componente do patriménio genético de espécie
de endemismo estrito ou ameagada de extin¢do dependera da anuéncia prévia do érgdo competente.

§ 9% A Autorizagdo de Acesso e de Remessa dar-se-a ap6s a anuéncia prévia:

| - da comunidade indigena envolvida, ouvido o 6rgéo indigenista oficial, quando o acesso ocorrer em terra
indigena;

Il - do 6rgdo competente, quando o acesso ocorrer em area protegida;

111 - do titular de &rea privada, quando o acesso nela ocorrer;

IV - do Conselho de Defesa Nacional, quando o acesso se der em area indispensavel & seguranca nacional;
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V - da autoridade maritima, quando o acesso se der em &guas jurisdicionais brasileiras, na plataforma
continental e na zona econdmica exclusiva.

§10. O detentor de Autorizacdo de Acesso e de Remessa de que tratam os incisos | a V do § 9° deste artigo
fica responsavel a ressarcir o titular da area por eventuais danos ou prejuizos, desde que devidamente
comprovados.

8§ 11. A instituicdo detentora de Autorizacdo Especial de Acesso e de Remessa encaminhara ao Conselho
de Gestdo as anuéncias de que tratam os §8 8° e 9° deste artigo antes ou por ocasido das expedigBes de coleta a
serem efetuadas durante o periodo de vigéncia da Autorizacdo, cujo descumprimento acarretard o seu
cancelamento.

Art. 17. Em caso de relevante interesse publico, assim caracterizado pelo Conselho de Gestéo, o ingresso
em area publica ou privada para acesso a amostra de componente do patriménio genético dispensara anuéncia
prévia dos seus titulares, garantido a estes o disposto nos arts. 24 e 25 desta Medida Provisoria.

§ 1° No caso previsto no caput deste artigo, a comunidade indigena, a comunidade local ou o proprietario
devera ser previamente informado.

§ 2° Em se tratando de terra indigena, observar-se-a o disposto no § 6° do art. 231 da Constituicdo Federal.

Art. 18. A conservacao ex situ de amostra de componente do patriménio genético deve ser realizada no
territério nacional, podendo, suplementarmente, a critério do Conselho de Gestdo, ser realizada no exterior.

§ 1° As colecdes ex situ de amostra de componente do patriménio genético deverdo ser cadastradas junto a
unidade executora do Conselho de Gestéo, conforme dispuser o regulamento.

§ 2° O Conselho de Gestdo podera delegar o cadastramento de que trata o § 1° deste artigo a uma ou mais
instituicOes credenciadas na forma das alineas "d" e "e" do inciso 1V do art. 11 desta Medida Proviséria.

Art. 19. A remessa de amostra de componente do patriménio genético de instituicdo nacional, publica ou
privada, para outra instituicdo nacional, publica ou privada, sera efetuada a partir de material em condices ex
situ, mediante a informacdo do uso pretendido, observado o cumprimento cumulativo das seguintes condicoes,
além de outras que o Conselho de Gestdo venha a estabelecer:

| - deposito de sub-amostra representativa de componente do patriménio genético em colecdo mantida por
instituicdo credenciada, caso ainda ndo tenha sido cumprido o disposto no § 3°do art. 16 desta Medida
Provisoria;

I - nos casos de amostra de componente do patrimdnio genético acessado em condices in situ, antes da
edicdo desta Medida Provisoria, o depésito de que trata o inciso anterior sera feito na forma acessada, se ainda
disponivel, nos termos do regulamento;

111 - fornecimento de informacédo obtida durante a coleta de amostra de componente do patriménio genético
para registro em base de dados mencionada na alinea "b" do inciso Il do art. 14 e alinea "b" do inciso 1X do art.
15 desta Medida Proviséria;

IV - prévia assinatura de Termo de Transferéncia de Material.

§ 1° Sempre que houver perspectiva de uso comercial de produto ou processo resultante da utilizagdo de
componente do patriménio genético sera necessaria a prévia assinatura de Contrato de Utiliza¢do do Patrimdnio
Genético e de Reparticdo de Beneficios.

§ 2° A remessa de amostra de componente do patriménio genético de espécies consideradas de intercAmbio
facilitado em acordos internacionais, inclusive sobre seguranca alimentar, dos quais o Pais seja signatério, devera
ser efetuada em conformidade com as condicdes neles definidas, mantidas as exigéncias deles constantes.

§ 3° A remessa de qualquer amostra de componente do patriménio genético de instituicdo nacional, publica
ou privada, para instituicdo sediada no exterior, seré efetuada a partir de material em condi¢Bes ex situ, mediante
a informacéo do uso pretendido e a prévia autorizacdo do Conselho de Gestdo ou de instituicdo credenciada,
observado o cumprimento cumulativo das condicGes estabelecidas nos incisos | a IV e §8 1° e 2° deste artigo.

Art. 20. O Termo de Transferéncia de Material tera seu modelo aprovado pelo Conselho de Gestéo.

‘ CAPITULO VI
DO ACESSO A TECNOLOGIA E TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Art. 21. A instituicdo que receber amostra de componente do patrim6nio genético ou conhecimento
tradicional associado facilitara o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para a conservagdo e utilizagéo
desse patrimdnio ou desse conhecimento & instituicdo nacional responsavel pelo acesso e remessa da amostra e
da informac&o sobre o conhecimento, ou instituicdo por ela indicada.

Art. 22. O acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia entre instituicdo nacional de pesquisa e
desenvolvimento, publica ou privada, e instituicdo sediada no exterior, poderad realizar-se, dentre outras
atividades, mediante:

| - pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnoldgico;

Il - formac&o e capacitacao de recursos humanos;

111 - intercAmbio de informacdes;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui%C3%A7ao.htm#art231§6
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IV - intercambio entre instituicdo nacional de pesquisa e instituicdo de pesquisa sediada no exterior;

V - consolidacdo de infra-estrutura de pesquisa cientifica e de desenvolvimento tecnoldgico;

VI - exploragcdo econémica, em parceria, de processo e produto derivado do uso de componente do
patrimonio genético; e

VII - estabelecimento de empreendimento conjunto de base tecnolégica.

Art. 23. A empresa que, no processo de garantir o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia a
instituicdo nacional, publica ou privada, responsavel pelo acesso e remessa de amostra de componente do
patrimoénio genético e pelo acesso a informacéo sobre conhecimento tradicional associado, investir em atividade
de pesquisa e desenvolvimento no Pais, fara jus a incentivo fiscal para a capacitacdo tecnoldgica da indUstria e
da agropecuéria, e a outros instrumentos de estimulo, na forma da legislagdo pertinente.

CAPITULO VII
DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

Art. 24. Os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de produto ou processo desenvolvido a partir
de amostra de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado, obtidos por
instituicdo nacional ou instituicdo sediada no exterior, serdo repartidos, de forma justa e eqlitativa, entre as
partes contratantes, conforme dispuser o regulamento e a legislacdo pertinente.

Paréagrafo unico. A Unido, quando néo for parte no Contrato de Utilizacdo do Patrimonio Genético e de
Reparticdo de Beneficios, sera assegurada, no que couber, a participacdo nos beneficios a que se refere
0 caput deste artigo, na forma do regulamento.

Art. 25. Os beneficios decorrentes da exploracdo econdmica de produto ou processo, desenvolvido a partir
de amostra do patrimdénio genético ou de conhecimento tradicional associado, poderdo constituir-se, dentre
outros, de:

I - divisdo de lucros;

Il - pagamento de royalties;

111 - acesso e transferéncia de tecnologias;

IV - licenciamento, livre de 6nus, de produtos e processos; e

V - capacitacdo de recursos humanos.

Art. 26. A exploracdo econdmica de produto ou processo desenvolvido a partir de amostra de componente
do patrim6nio genético ou de conhecimento tradicional associado, acessada em desacordo com as disposicdes
desta Medida Provisdria, sujeitara o infrator ao pagamento de indenizacdo correspondente a, no minimo, vinte
por cento do faturamento bruto obtido na comercializagdo de produto ou de royaltiesobtidos de terceiros pelo
infrator, em decorréncia de licenciamento de produto ou processo ou do uso da tecnologia, protegidos ou ndo por
propriedade intelectual, sem prejuizo das san¢des administrativas e penais cabiveis.

Art. 27. O Contrato de Utilizacdo do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios devera indicar e
qualificar com clareza as partes contratantes, sendo, de um lado, o proprietéario da area publica ou privada, ou o
representante da comunidade indigena e do érgao indigenista oficial, ou o representante da comunidade local e,
de outro, a instituicdo nacional autorizada a efetuar o acesso e a institui¢do destinataria.

Art. 28. S3o clausulas essenciais do Contrato de Utilizagdo do Patriménio Genético e de Reparticdo de
Beneficios, na forma do regulamento, sem prejuizo de outras, as que disponham sobre:

| - objeto, seus elementos, quantificagdo da amostra e uso pretendido;

Il - prazo de duragéo;

Il - forma de reparticdo justa e eqlitativa de beneficios e, quando for o caso, acesso a tecnologia e
transferéncia de tecnologia;

IV - direitos e responsabilidades das partes;

V - direito de propriedade intelectual;

VI - resciséo;

VII - penalidades;

V111 - foro no Brasil.

Parégrafo Unico. Quando a Unido for parte, o contrato referido no caput deste artigo reger-se-a pelo regime
juridico de direito publico.

Art. 29. Os Contratos de Utilizacdo do Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios serdo
submetidos para registro no Conselho de Gestéo e so terdo eficicia apds sua anuéncia.

Paréagrafo Unico. Serdo nulos, ndo gerando qualquer efeito juridico, os Contratos de Utilizagdo do
Patriménio Genético e de Reparticdo de Beneficios firmados em desacordo com os dispositivos desta Medida
Provisoria e de seu regulamento.
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CAPITULO VI
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 30. Considera-se infracdo administrativa contra o patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado toda acdo ou omissdo que viole as normas desta Medida Provisoria e demais disposicdes legais
pertinentes. (Vide Decreto n® 5.459, de 2005)

§1° As infracdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no regulamento desta Medida
Provisoria, com as seguintes sancdes:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreensdo das amostras de componentes do patrimdnio genético e dos instrumentos utilizados na coleta
ou no processamento ou dos produtos obtidos a partir de informac&o sobre conhecimento tradicional associado;

IV - apreensdo dos produtos derivados de amostra de componente do patriménio genético ou do
conhecimento tradicional associado;

V - suspensdo da venda do produto derivado de amostra de componente do patrimdnio genético ou do
conhecimento tradicional associado e sua apreensdo;

VI - embargo da atividade;

VII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VIII - suspenséo de registro, patente, licenca ou autorizacao;

IX - cancelamento de registro, patente, licenca ou autorizagéo;

X - perda ou restri¢do de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X1 - perda ou suspensao da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial de crédito;

XII - intervengdo no estabelecimento;

XII1 - proibicdo de contratar com a Administracdo Plblica, por periodo de até cinco anos.

§ 2° As amostras, os produtos e os instrumentos de que tratam os incisos IlI, IV e V do § 1° deste artigo,
terdo sua destinacdo definida pelo Conselho de Gestéo.

§ 3° As sancdes estabelecidas neste artigo serdo aplicadas na forma processual estabelecida no regulamento
desta Medida Proviséria, sem prejuizo das san¢des civis ou penais cabiveis.

§ 4° A multa de que trata o inciso Il do § 1° deste artigo sera arbitrada pela autoridade competente, de
acordo com a gravidade da infracdo e na forma do regulamento, podendo variar de R$ 200,00 (duzentos reais) a
R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando se tratar de pessoa fisica.

§ 5° Se a infracdo for cometida por pessoa juridica, ou com seu concurso, a multa sera de R$ 10.000,00
(dez mil reais) a R$ 50.000.000,00 (cingiienta milhdes de reais), arbitrada pela autoridade competente, de acordo
com a gravidade da infracdo, na forma do regulamento.

§ 6° Em caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 31. A concessdo de direito de propriedade industrial pelos 6rgdos competentes, sobre processo ou
produto obtido a partir de amostra de componente do patriménio genético, fica condicionada a observancia desta
Medida Proviséria, devendo o requerente informar a origem do material genético e do conhecimento tradicional
associado, quando for o caso.

Art. 32. Os 6rgdos federais competentes exercerdo a fiscalizagdo, a interceptacdo e a apreensdo de amostra
de componente do patriménio genético ou de produto obtido a partir de informagdo sobre conhecimento
tradicional associado, acessados em desacordo com as disposi¢Oes desta Medida Proviséria, podendo, ainda, tais
atividades serem descentralizadas, mediante convénios, de acordo com o regulamento.

Art. 33. A parcela dos lucros e dos royalties devidos & Unido, resultantes da exploracdo econémica de
processo ou produto desenvolvido a partir de amostra de componente do patriménio genético, bem como o valor
das multas e indenizagBes de que trata esta Medida Proviséria serdo destinados ao Fundo Nacional do Meio
Ambiente, criado pela_Lei n® 7.797, de 10 de julho de 1989, ao Fundo Naval, criado pelo Decreto n® 20.923, de 8
de janeiro de 1932, e ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico, criado pelo Decreto-Lei
n® 719, de 31 de julho de 1969, e restabelecido pela Lei n°8.172, de 18 de janeiro de 1991, na forma do
regulamento. (Regulamento).

Paréagrafo Unico. Os recursos de que trata este artigo serdo utilizados exclusivamente na conservagdo da
diversidade bioldgica, incluindo a recuperacdo, criacdo e manutencdo de bancos depositarios, no fomento a
pesquisa cientifica, no desenvolvimento tecnoldgico associado ao patrimdnio genético e na capacitacdo de
recursos humanos associados ao desenvolvimento das atividades relacionadas ao uso e a conservacdo do
patrimonio genético.
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Art. 34. A pessoa que utiliza ou explora econdmicamente componentes do patrimdnio genético e
conhecimento tradicional associado devera adequar suas atividades as normas desta Medida Provisoria e do seu
regulamento.

Art. 35. O Poder Executivo regulamentara esta Medida Provisoria até 30 de dezembro de 2001.
Art. 36. As disposi¢Bes desta Medida Provisoria ndo se aplicam a matéria regulada pela Lei n.° 8.974, de 5
de janeiro de 1995.
Art. 37. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n® 2.186-15, de 26 de julho
de 2001.
Art. 38. Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicacao.
Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori
José Serra
Ronaldo Mota Sardenberg
José Sarney Filho

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 24.8.2001
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Apéndice A — Manual sobre 0 acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional
associado no Brasil
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Universidade Federél do Triangulo Mineiro
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MANUAL
SOBRE O ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO E
AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO
NO BRASIL

Uberaba/MG
2015

Catalogacio na fonte: Biblioteca da Universidade Federal do
Tridngulo Mineiro

Universidade Federal do Triangulo Mineiro. Ndcleo de Inovagao Tec-
nolégica
US51m Manual sobre o acesso ao patrimédnio genetico e ac conhecimento
tradicional asseciado no Brasil / Universidade Federal do Triangulo
Mineiro, Nucleo de Inovagéo Techoldgica. -- Uberaba: UFTM, 2015,
30f. il fig.

1. Bicdiversidade - legislag&o. 2. Genética legal. 3. Conhecimen-

to tradicional associado - legislagéo. 4. Manuais, vade-mecuns, etc.
1. Titulo.

CDU 674.1-083
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E’hﬁﬁi Apresentagéo

No Brasil, a exploragdo da biodiversidade (diversidade biol6gica) esta sujeita a
normas especificas. Pesquisadores que realizam atividades que abrangem o
acesso ao patriménio genético e conhecimentos tradicionais associados para fins
de pesquisa cientifica, bioprospeccéo e desenvolvimento tecnolégico devem
ter ciéncia que este acesso s é permitido mediante autorizagdo PREVIA da Uniéo,
cedida por meio do Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético (CGEN) ou
instituicbes por este credenciadas.

O Patrimdnio Genético (PG) e o Conhecimento Tradicional Associado (CTA) dos
povos indigenas e nativos somados a imensa biodiversidade brasileira sdo
elementos estratégicos para a inovacgao cientifica e desenvolvimento tecnoldgico
do pais, uma vez que, muitos pesquisadores, indUstrias e outros segmentos 0s
utilizam para desenvolverem medicamentos, produtos quimicos, cosméticos, entre
outros produtos.

Este manual tem o intuito de sistematizar informagdes e conceitos relevantes para
pesquisadores das areas bioldgicas e afins possam desenvolver suas atividades,
envolvendo o acesso a amostra de PG e ao CTA, conforme determina a legislagéo
brasileira vigente, evitando, assim, san¢bes para as instituicbes de pesquisa e
universidades, devido a falta das devidas autorizagdes legais. Este documento
procura adaptar, sintetizar e dar exemplos de informagdes disponibilizadas varias
legislacdes e formuléarios de encaminhamento sobre o tema. o3

I@iﬁ Lista de Siglas e Legislacdo sobre PG e CTA
5| 2

CGEN - Conselho de Gestdo do Patriménio Genético

CTA — Conhecimento Tradicional Associado

PG - Patriménio Genético

MP — Medida Proviséria

MCTI — Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo

ICMBIo — Instituto Chico Mendes de Conservacao da Biodiversidade
SISBIO — Sistema de Autorizagdo e Informagédo em Biodiversidade

Medida Proviséria (MP) n.° 2186-16/2001

Projeto de Lei (PL) n.° 7735/2014
Decreto n.° 5.459/2005

Resolugdes do CGEN relacionadas neste manual:
Resolucao n.° 18, de 07 de julho de 2005
Resolucao n.° 21, de 31 de agosto de 2006
Resolucao n.° 26, de 30 de agosto de 2007
Resolucéo n.° 28, de 06 de novembro de 2007
Resolucao n.° 29, de 06 de dezembro de 2007
Resolucdo n.° 35, de 27 de abril de 2011
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Legislacéo sobre PG e CTA
= da Provisoria (MP) n.° 2186-16/2001

Atual marco regulatério sobre PG e CTA

Dispbe sobre o acesso ao PG, a protecdo e o acesso ao CTA, a
reparticdo de beneficios e 0 acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para sua conservacao e utilizacéo, e d outras providéncias.

A MP n.°2.186-16/2001:

v ndo se aplica ao PG humano (Art. 3°)
v’ abrange todos os projetos de pesquisa ou atividades que utilizam:

» Qualquer espécie de material genético nativo seja ele animal,
microbiano, fungico ou vegetal;

» CTA detido por comunidade indigena ou local.

Legislacéo sobre PG e CTA
Projeto de Lei (PL) n.° 7.735/2014

v" PL n.° 7.735/2014, o novo projeto de lei, altera a Medida Proviséria n.°
2.186-16/2001, enviado ao Congresso Nacional pelo Poder Executivo em
24/06/2014 para votagéo.

v" O novo Projeto de Lei visa, sobretudo, privilegiar a pesquisa
cientifica no pais, com a desburocratizacdo dos procedimentos
atuais, permitindo assim, o desenvolvimento de novas pesquisas e
produtos com a utilizagdo sustentavel da biodiversidade brasileira.

< Acompanhe pelo site:
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fic

‘F‘?U@ hadetramitacao?idProposicao=619150
ax-ent-o
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é Pesquisas que
HEHE (3 néo necessitam de autorizagéo

v/ 0 material biol6gico exotico;

v as variedades cultivadas comerciais de cana-de-aclicar (Saccharum spp),
inscritas no Registro Nacional de Cultivares - RNC, do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Resolucéo n.° 26 do CGEN);

v' Elaboracédo de dleos fixos, de 6leos essenciais ou de extratos quando
esses resultarem de isolamento, extragcdo ou purificagdo, nos quais as
caracteristicas do produto final sejam substancialmente equivalentes a
matéria prima original (Resolucao n.° 29 do CGEN).

Pesquisas que
néo necessitam de autorizagao

Ha pesquisas e atividades cientificas que ndo necessitam de autorizagcdo para a sua
execucao porque ndo se enquadram no conceito de “acesso ao patrimonio genético” para as
finalidades da MP n.° 2.186-16/2001 (pesquisa cientifica, bioprospecc¢do e desenvolvimento
tecnologico). De acordo com a Resolucao n.° 21 do CGEN (alterada pela Resolucéo n.° 28),
estdo dispensadas de autorizag&o:

v/ as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a histéria evolutiva de uma espécie ou de
grupo taxondmico, as relagdes dos seres vivos entre si ou com 0 meio ambiente, ou a
diversidade genética de populagdes;

v os testes de filiagao, técnicas de sexagem e andlises de cariétipo ou de ADN que visem
a identificacdo de uma espécie ou espécime;

v’ as pesquisas epidemiolégicas ou aquelas que visem a identificagdo de agentes
etiolégicos de doengas, assim como a medigdo da concentracdo de substancias
conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem doenca ou estado fisioldgico;

v’ as pesquisas que visem a formacdo de colecdes de ADN, tecidos, germoplasma,
sangue ou Ssoro. ~7
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it

Bioprospeccéo
Pesquisa Cientifica

LV EG SR [IERNGED) atividade  exploratoria
S L ERIGiEL el que  visa  identificar
olilelfRelol =g [WEING (] componente do PG e
uso =lololple]gy[[efe) informacdo sobre CTA,
(MMA, 2007). com potencial de uso
comercial

(MP 2186-16/2001,
artigo 7.°, inciso VII).

Desenvolvimento
Tecnologico

O que é Patrimbnio Genético ?

v E toda informac&o de origem genética, contida em amostras do todo ou de
parte de espécime vegetal, flngico, microbiano ou animal, na forma de
moléculas e substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e
de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em
condicdes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em cole¢Bes ex situ,
desde que coletados em condi¢gdes in situ no territério nacional, na
plataforma continental ou na zona econémica exclusiva

(MP 2186-16/2001, art. 7°, inciso ).

O que € acesso ao Patrimbnio Genético?

v/ Obtengdo de amostra de componente do patrim6nio genético para fins de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospeccgéo,
visando a sua aplicagdo industrial ou de outra natureza

(MP 2186/2001, art. 7°, inciso V).




Qual a diferenca entre coleta e acesso ao PG?
A coleta visa obter organismos ou amostra de material biolégico.

O acesso visa isolar, identificar ou utilizar informacdo de origem genética
contida nos organismos ou nas amostras de material bioldgico coletados, na
forma de moléculas e substancias provenientes do metabolismo dos
organismos e de extratos obtidos destes organismos.

De forma sucinta, a coleta € uma atividade de campo,
enquanto o acesso é uma atividade de laboratério.

O que é Conhecimento Tradicional Associado?

v Informagdo ou pratica individual ou coletiva de comunidade indigena ou
local, com valor real ou potencial, associada ao patrimdnio genético (MP n.
2.186-16/2001, Art. 7.°, inciso II).

O que é acesso ao Conhecimento Tradicional Associado?

v/ Obtengdo de informacdo sobre conhecimento ou pratica individual ou
coletiva, associada ao patrimdnio genético, de comunidade indigena ou de
comunidade local, para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoloégico ou bioprospeccéo, visando sua aplicacdo industrial ou de outra
natureza (MP n. 2.186-16/2001, Art. 7.°, inciso V).

O que é comunidade local?

v" Grupo humano, incluindo remanescentes de comunidades de quilombos,
distinto por suas condic¢des culturais, que se organiza, tradicionalmente, por
geracdes sucessivas e costumes proprios, e que conserva suas instituicdes
sociais e econdmicas (MP n. 2.186-16/2001, Art. 7.°, inciso IlI).
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Quem pode solicitar a autorizacéo de
acesso ao PG e ao CTA?

v' As autorizagbes de acesso/remessa s6 poderdo ser solicitadas por instituicao
nacional, publica ou privada, que exer¢a atividades de pesquisa e desenvolvimento
nas areas biolégicas e afins, através do seu representante legal, isto &, o reitor ou
pessoa formalmente indicada por ele. O representante legal ird assinar um Termo de
compromisso, comprometendo-se a acessar patrimonio genético ou conhecimento
tradicional associado apenas para a finalidade autorizada.

v A participagédo de pessoa juridica estrangeira em expedicdo para coleta de amostra
de componente do patriménio genético in situ e para acesso de conhecimento
tradicional associado somente sera autorizada quando em conjunto com instituicao
publica nacional, ficando a coordenacdo das atividades obrigatoriamente a cargo
desta Ultima e desde que todas as instituicbes envolvidas exercam atividades de
pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins (MP n. 2.186-16/2001, Art.
16.°, § 6.°). Compete ao CNPg/MCTI autorizar a permanéncia de estrangeiros no
Brasil para a execugdo destas atividades.

< IMPORTANTE:
Leia do Capitulo V. MP n. 2.186-16/01 - DO ACESSO E DA REMESSA.

T ox IF Quem autoriza as atividades de
8 acesso?

v O CGEN é o responsavel pela emissédo de autorizagédo de ACESSO ao PG ou ao CTA

K3
o

para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnol6gico ou bioprospeccao, além
do IBAMA, o CNPq e o IPHAN (conforme quadro a seguir).

A autorizagdo de acesso e remessa ao PG e/ou acesso ao CTA deve ser PREVIA, isto
é, devera ser obtida antes do inicio da realizacdo do projeto de pesquisa ou da
atividade.

A autorizagdo de acesso ao PG ndo contempla a coleta de material bioldgico.

As solicitacdes de coleta de material biolégico s8o concedidas pelo Instituto Chico
Mendes de Conservacdo da Biodiversidade (ICMBio), por meio do Sistema de
Autorizagéo e Informacdo em Biodiversidade — SISBIO, disponivel na pagina eletrénica
www.ibama.gov.br/sisbio/sistema/. Conforme o local de coleta é preciso apresentar a
anuéncia prévia da comunidade indigena, da comunidade local e do 6rgdo responsavel
pela area protegida.

No caso de um projeto apresentar a necessidade de coleta de material biolégico com
posterior acesso ao PG, a instituicdo devera obter uma autorizagéo para a coleta do
material biologico e outra autorizagdo para o acesso e remessa ao PG.




Anuéncia Prévia para acesso

Conforme o Art. 16, § 9.° da MP n. 2.186-16/2001, a autorizacio de Acesso e de
Remessa dar-se-a ap0s a anuéncia prévia:

| - da comunidade indigena envolvida, ouvido o érgdo indigenista oficial, quando o
acesso ocorrer em terra indigena;

Il - do 6rgéo competente, quando o0 acesso ocorrer em area protegida;

Il - do titular de area privada, quando o acesso nela ocorrer;

IV - do Conselho de Defesa Nacional, quando o acesso se der em area
indispenséavel a seguranga nacional;

V - da autoridade maritima, quando o acesso se der em aguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva.

< IMPORTANTE:

Se 0 acesso ao PG efou CTA tiver como finalidade a biopropeccéo ou
desenvolvimento de produtos, além da anuéncia prévia do provedor,
formalizada através do Termo de Anuéncia Prévia, devera ser celebrado entre
as partes o Contrato de Utilizagdo do PG e Reparticdo de Beneficios, que apos
assinado, devera ser enviado ao CGEN. Portanto, as atividades de acesso ao

PG n&o poderao ter inicio antes da anuénciado CGEN.

ATIVIDADE | FINALIDADE INSTITUICAO Links

Acesso ao PG IBAMA

sem acesso ao Pesquisa Cientifica http:/iwww.ibama.gov.br/servicos/acesso-e-

remessa-ao-patrimonio-genetico

CTA fauna.sede@ibama.gov.br
pesquisaflora.sede@ibama.gov.br
Acesso ao PG PengsaClent_lflca CNPq .
sem acesso ao Bioprospecgao http://cnpg.br/web/guest/formulario-online
Desenvolvimento CRERTE TS|
CTA Tecnoldgico g P
apg@cnpa.br
http://portal.iphan.gov.br/montarDetalheConteud
Acesso ao CTA IPHAN 0.dojjsessionid=B84345CEFDI7B393F 3EB679
sSem acesso ao Pesquisa Cientifica 90331147B?id=17268&sigla=Institucional&reto
PG dpi@iphan.gov.br rno=detalhelnstitucional
Pesquisa Cientifica http://www.mma.gov.br/patrimonio-
Acesso ao PG 5! CGEN genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-

Bioprospeccao

cCoOm acesso ao

D i genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-
CTA Tecnologico cgen@mma.gov.br conhecimentos-tradicionais-

associados/formularios
http://www.mma.gov.br/patrimonio-

Bioprospeccéo CGEN genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-
Acesso ao CTA Desenvolvimento genetico/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-aos-
Tecnoldgico cgen@mma.gov.br conhecimentos-tradicionais-

associados/formularios

@ Fonte: Ministério do Meio Ambiente, 2012, adaptado. ®14
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* A seguir sera apresentado um passo a passo
para obtencdo e preenchimento do formulério
para autorizacdo de acesso ao PG para fins de
Pesquisa Cientifica.

» Este € apenas um exemplo de autorizagcdo que
esta disponivel no site do Ibama, para outras
finalidades de acesso (bioprospeccao e
desenvolvimento tecnoldgico), recomenda-se
consultar o0s sites anteriormente referidos
(Cnpq, Iphan e CGEN).

1 1. Entre no

: site do Ibama
www.ibama.govbr

' [BAMA - Instituto Brasileir X

= C [ www.ibamagov.br

2. Clique em

1 “Servigos”
1

I
1 depois em

1

1 adastro » Certificacdo digital: mais sequranca
= Anuéncia e & 4 para vocé e para o meio ambiente:

I : .

Acesse aqui 0s Servicos
I autorizagoes

Servigos Ibama

, Ibama emite licenga prévia da Usina  Ibama comega a preparagdo paraa  Ibama coordena simulado de
) Hidrelétrica de Davindpolis, na divisa temporada de incéndios florestais emergéncias ambientais em Caetité,
2015 na Bahia

Recursos Flor s




| 3. Clique em Patrimonio Genético |

1 acesso e remessa para fins de pesquisa :
I'cientifica e — —
e e A - —— Q=

Inicial  Carta de servicos ao cidagdo = Servicos = Ouvidoria = Fale Conosco = Noticias Pesquisal
Servigos » Arjuéncia para supressdo de vegetagdo na Mata Atlantica
» Anuéncia e autorizages »  Adorizagdo para utilizaggo de matéria-prima florestal
» Avaliagio e destinacio » Auforizagdo de supressdo de vegetacao
Cadastro » Auforizacdo do registro de aditivo para combustivel
Recibos e Certiddes » ' Aulorizacdo para captura, coleta e transporte de material bioldgico
Licencas » * Auorizagdo para empreendimentos de fauna silvestre
Reqistros e relatcrios » » Aufprizacio para incluséo da Unidade Maritima de Perfuracgo
» Autprizagdo para operagdes de transferéncia de petrdleo em alto mar
Facilidades + Autprizagdo para transporte maritimo e interestadual de produtos perigosos
p——— , |+ Authrizagio para utiizaao de matéria-prima florestal
» Consulta Pdblica Impjortagdo de agrotdxicos para fins ndo agricolas, produtos para preservacdo de madeiras, remediadores e
Consukas dispefsantes quimicos
DifiiHo ds cdihediaito , ' Impprtacdo de Merctirio Metalico 1
Taxas 9 K Impprtacao/Exportagdo - Convengdo de Basileia :
Impprtacao/exportacdo de substancias controladas pelo Protocolo de Montreal
Fessicki jo de fauna exctica invasora
= ) ig Florestal Sustentavel
Emergéncias 5 3
Fauna Silvestre esal R‘ul:do
AT e R TOE SR e
|
/ B Acesso e Remessa ao P
€« C | [ www.ibama.gov.br/servicos/acesso-e-remessa-ao-patrimonio-genetico Q =

INTOrMagoes NEcessarias para emissao ge autorizagao 0e acesso € remessa ao pauimonio genetico Com a rnaiidage e pesquisa
cientifica,

hdo madeireiros -

Sistema de Cadastro Ambiental,

abrira o arquivo
em PDF para
preenchimento

depositada em uma instituigdo brasileira credenciada pelo CGEN como fiel depositaria”. Para maiores informagdes acessar o
site www.mma.gov.br/cgen

4’ 4 Inf ~ 3 . Preenchimento de Formulario para Solicitagdo de Autorizacdo de Acesso e de Remessa de Amostra de
i o Ormagoes ] Componente do Patriménio Genético para Pesquisa Cientifica, sem potencial de uso econémico;

i‘ necessérias par& . Caso o interessado prefira solicitar a autorizagdo especial, deve-se preencher o Formulario para Solicitagdo de
; . . 1 Autorizagdo Especial de Acesso e de de de Comp do Patriménio Genético para
i emissao de 3 Pesquisa Cientifica. A diferenca desta autorizagdo para a anterior € que, uma vez autorizada, a Instituigdo podera incluir
f g ) ] projetos no seu portfélio de uma forma mais simplificada, evitando o envio de documentagdo j& constante em outros
i autorizagao de || procescos;

i acesso e i| 3. Termo de compromisso assinado pelo representante legal da instituigdo. O referido termo esta inserido no proprio formulério -
| 3 a ser preenchido pelo interessado;

I: remessa ao PG )| 4 Documento que comprove a competéncia do representante legal da instituicio. O responsavel pela instituigdo é aquele que
' com a ] tem competéncia legal para responder, em nome da instituicdo, perante o poder publico. Cita-se, por exemplo, o caso de
i ] uma universidade que tem o reitor como representante legal e ndo os diretores de institutos ou faculdades que a compdem,
| ﬁnalidade de i salvo delegagdo expressa de competéncia daquele para os Gltimos.

I

B o i| 5. Comprovagdo de que a instituigio req foi ¢ ituida sob as leis ileiras. Tal comprovagdo poderd ocorrer
. pesquisa | mediante informag&o da lei, decreto ou ata de criagdo da instituigio.

s - ; " . - ’ ; £ o

: Clentlflca. : 6. Comprovagdo de que a instituigdo req exerce de pesquisa e nas dreas bioldgicas e afins.

b 1| 7. Qualificagdo técnica para desempenho de atividades de acesso e remessa de amostra de componente do patriménio
1 ] genético. Tal comprovagdo dar-se-d mediante apresentacdo do curriculum vitae dos pesquisadores vinculados ao(s)
i 2 ] rojeto(s) de pesquisa. Nesse caso, recomendamos que os curriculos estejam disponibilizados na plataforma lattes.

i 5. Ao clicarem [ Poeees e & ¥

4 , . i| 8. Apresentacdo do projeto de pesquisa. No caso de autorizagdo especial, o interessado deverd apresentar portifdlio dos
' Formulariode projetos desenvolvidos pela instituicdo.

i S 1- 0 t ~ d i 9. Apresentar autorizagdes ou licengas para os projetos que envolvam prévia coleta de material bioldgico, quando pertinente.
H olicr agao € ] Ou, por outra, indicagdo da origem do material bioldgico a ser utilizado para acessar o patriménio genético.

| Autorizagﬁo , i 10. Destino das amostras dos componentes do patriménio genético a serem acessadas.

f :

| 1\ 11. Depdsito de subamostra de componente do patriménio genético. A subamostra do patriménio genético acessado devera ser
: i

: i




Formuléario para solicitacdo de autorizacdo de acesso e
de remessa de amostra de componente do patriménio

genético para pesquisa cientifica

O pesquisador devera anexar ao formulario preenchido os
documentos que comprovem:

o

@)

a competéncia ao representante legal da instituicéo

que a instituicdo requerente foi constituida sob as leis
brasileiras

gque a instituicAo exerce atividades de pesquisa e
desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins

anuéncia prévia para realizar expedi¢cdo de coleta de material
biolégico em areas indigenas, comunidades locais, unidades de
conservacao, area de seguranca nacional e aguas jurisdicionais
projeto de pesquisa que descreva a atividade de acesso ao
componente do patrimdnio genético

termo de compromisso assinado pelo representante legal e
pelo coordenador do projeto de pesquisa.

: Como se pode observar, mediante o preenchimento dos dados € 1
| preciso anexar documentos que comprovem a legalidade da

I instituicao, pois as sang¢des sao aplicadas a institui¢do responsavel. |
e e e e e - - -

DADOS DA INSTITUICAO REQUERENTE

Non

me da Instituigdo:

Cadasiro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ):
Enderego:

Cidade Unidade da Federagao (UF): CEP:

Telefone(s): Fax:

E-n
Non

nail:

me do Representante Legal:

Documento de Identificagio: Orgio Enussor e UF Cadastro de Pessoa Fisica (CPF):

Cargo que ocupa:

Ato que delega competéncia ao representante legal (citar e anexar):

Enderego:

Cidade: l Umidade da Federagio (UF): CEP:
Telefone(s): Fax:

E-mail:

Demais instituigdes participantes do projeto de pesquisa:

®22
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II. DADOS DO COORD!

ADOR DO PROJETO DE PESQUISA

Nome

Cargo/Fungao:

Cadastro de Pessoa Fisica (CPF):

Documento de Identificagdo:

Orgio Emissor — UF:

Enderego comercial:

Cidade: Unidade da Federagao (UF): CEP:
Telefone(s): Fax:
E-mail:

Instituto/Departamento:

—— = = = = = = = = = [Tndicar previsio de coleta de espécie ameacada de extingdio o de especie de endemisnio estrilo (identificar as especies)
A doct imentacao, Localizagto da coleta (localidade ou regido)
. Municipio(s):
assinada pelo
Unidade(s) da Federagio (UF):
representante legal | e e coten de el zooiozeo e Giidades @ Comervaco”

1 Tel. 61-3316-1212

IIL. DADOS RESUMIDOS DO PROJETO DE PESQUISA

1. Titulo:

2. Objetivos

3. Componentes do patrimonio genético a serem acessados (2pos 1axoNOmicos)

da instituigéo e | Tipos de amostras de material biologico a serem coletadas.
pelo coordenador
do projeto de
pesquisa deverd
ser encaminhada

ao IBAMA

Quantidade de amostras previstas ou esforso de coleta estimado (metodologia/tempo/drea):

Epocas previstas para a coleta

4. Tmpacto previsto sobre as populagdes amostradas no caso_de espécie ameagada de extingao ou de espécie de endemismo

estrito

5. Identificagao das mstituigoes / unidades onde serao realizadas cada etapa do projeto com discriminagao das respectivas

estruturas:

6. Nomie da istittigho como fiel iria onde serd depositada a sut do do

Genético:

IBAMA - SCEN
Trecho 2 - Ed. Sede
Cx. Postal n® 09566

CEP 70818-900 -

Brasilia-DF

7. Destino das amostras dos componentes do patrimonio genético a serem acessados (Identificar as instituigoes que receberao
amostras do material coletado)
A) NO BRASIL

Instituigao / Colegao:

Curador

Endereso
Cidade: Unidade da Federagao (UF): CEP:

——m wm mm o mm mm omm ow | Telefone(s).

E-mail

Observagiio
B) NO EXTERIOR
[ ) Institigio/ Colegao 024
Curador
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E Regularizagéo das atividades de
g acesso ao PG e ao CTA/ Sancgoes

v' A Resolucdo CGEN n° 35, de 27 de abril de 2011 permite a regularizacdo de
atividades de acesso ao PG e/ou ao CTA e sua exploragdo econdmica realizada
em desacordo com a MP n.° 2.186-16/2001 e demais normas pertinentes, porém
sem prejuizo da apuragao pelas autoridades competentes das responsabilidades
civil, penal e administrativa.

v/ O Decreto 5.459/2005, detalha as sangGes (penalidades) para quem descumpre
as regras estabelecidas na MP n.° 2.186-16/2001:

| - adverténcia;

Il - multa;
] Il - apreenséo das amostras de componentes do patriménio genético e
dos instrumentos utilizados na sua coleta ou no processamento ou dos

produtos obtidos a partir de informacéo sobre conhecimento tradicional associado;

IV - apreensé&o dos produtos derivados de amostra de componente do
patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado, etc.

Os valores das multas podem variar de R$ 200,00 (duzentos reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais), quando se tratar de pessoa fisica, e de R$ 10.000,00 (dez mil
reais) a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhées de reais), quando for praticada por
gegsoa juridica, sendo que, em caso de reincidéncia, a multa serd aplicada em
obro.

° ®25

- 9 E
! Depésito de subamostra

v' Para todo acesso autorizado, empresas e institutos de pesquisas deverao
depositar uma subamostra (testemunhas de organismos) de que estejam
pesquisando com a finalidade de exploragdo comercial ou cientifica da
planta em qualquer instituicdo credenciada como fiel depositaria pelo
CGEN.

v Conforme Orientacédo Técnica n.° 2 do CGEN, considera-se “subamostra
representativa de cada populacdo componente do PG acessada” por¢éo de
material biolégico ou de componente do PG , devidamente acompanhada
de informagdes bioldgicas, quimicas ou documentais que permitam a
identificacé@o da procedéncia e a identifica¢éo taxondmica do material.

% Relacdo das Instituicoes Credenciadas no CGEN como Fiéis
Depositdrias e respectivas colecoes:
http://Www.mma.gov.br/images/arquivo/80043/fiel%20depositario/in
stituicoes fiel depositaria 04-02-15.pdf.pdf

° 26
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conservacao de subamostras

Critérios para depésito, uso e
U=
=

A instituicdo depositante da subamostra deve fornecer as seguintes informagdes a
instituicdo fiel depositéaria:

| - identificagcdo da instituicdo depositante;

Il - nimero da autorizagdo de acesso e de remessa;

Il - tipo do material depositado;

IV - grupo taxonémico;

V - data da coleta;

VI - Estado, Municipio, localidade mais préxima e, quando possivel, indicagao
georreferenciada do local onde foi realizada a coleta; e

VIl - quantidade depositada (CGEN. Resolug&o n.° 18, 2005, art. 1°).

v/ Subamostras provenientes de pesquisa cientifica perderdo o status de subamostra,
podendo ser utilizadas como qualquer material do acervo, ap6s aprovagdo do
relatério final referente a autorizagdo concedida pelo Conselho ou por instituicdo
credenciada (CGEN. Resolugdo n.° 18, 2005, art. 3°).

v' Em caso de descredenciamento da instituicéo fiel depositaria, a subamostra, mesmo
que tombada, devera ser mantida pela instituicdo até sua obrigatéria transferéncia a
outra instituigdo credenciada, salvo se o Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético
dispuser de outra forma (CGEN. Resolu¢édo n.° 18, 2005, art. 9°).

§ Autorizacao de Patente sobre processo ou produto
B obtido a partir de Amostra de Componente do PG

v' A permissdo de direito de propriedade industrial pelo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI), sobre processo ou produto obtido a partir de
amostra de componente do PG, esta sujeita ao cumprimento da MP n.°
2.186-16/2001, devendo o requerente informar a procedéncia do material
genético e do CTA, quando for o caso.

v" O requerente deve ratificar perante o INPI que atende as exigéncias legais
vigentes, assim como, deve informar o nimero e a data da autorizacdo de
acesso concedida pelo CGEN ou instituicdo credenciada. Caso 0 acesso a
amostra de PG e/ou CTA ndo tenham sido autorizados, o INPI né&o
fornecera a patente solicitada.

° ®28
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E
Conclusao

Este manual foi elaborado com o intuito de permitir que professores, alunos e
comunidade em geral compreendam os conceitos e procedimentos acerca do
acesso ao Patrimdnio Genético Brasileiro e ao Conhecimento Tradicional
Associado a este, conforme preconiza a legislacéo brasileira vigente.

E de suma importancia, sobretudo, que os responsaveis pelos projetos de
pesquisa que envolvam o acesso ao PG e ao CTA , juntamente com a
administragdo da Universidade tenham ciéncia da legislacdo e tomem as
devidas providéncias para realizagdo de suas atividades de forma legal, uma
vez que, a inobservancia dessas normas poderda acarretar em sancdes
financeiras e administrativas para a institui¢éo, trazendo perdas para todos.
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