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RESUMO:

Os avancos no campo da ciéncia, da pesquisa e da
inovacao tecnoldgica no Brasil trazem a tona novos
desafios no tocante a regulamentacao e protecao
juridica da propriedade intelectual sobre o uso da
biodiversidade e dos conhecimentos tradicionais
asociados. Assim, o presente artigo traca o percurso
legislativo para a edicao da Lei Federal n® 13.123/2015,
novo marco regulatério da biodiversidade nacional, que
revogou a tao criticada Medida Provisoria n® 2186-16,
apresentando algumas inovacdes introduzidas pela
norma na regualacao da tematica.
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ABSTRACT:

Advances in science, research and technological
innovation in Brazil bring new challenges to the
regulation and legal protection of intellectual property
over the use of biodiversity and associated traditional
knowledge. Thus, this article traces the legislative
course for the edition of Federal Law N° 13.123 / 2015,
the new regulatory framework for national biodiversity,
which repealed the much-criticized Provisional Measure
N© 2186-16, presenting some innovations introduced by
the norm in the regulation of the theme.
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1. Introducao

O Brasil é considerado o primeiro em megadiversidade em termos mundiais, tanto em ndmero
de espécies quanto em niveis de endemismo - espécies presentes apenas ou quase somente
em determinados locais, possuindo estoques incomparaveis de biodiversidade, recursos
naturais inexplorados e potencialidades para os mais diversos campos de investigacao cientifica
e geracao de riqueza, a exemplo dos farmacos derivados de plantas, animais e micro-
organismos (ALBAGLI, 2001; VIEIRA; SILVA; TOLEDO, 2005; BANERIJEE, 2006; HOERNER,
2008).

Os avancgos no campo da biotecnologia ampliaram a capacidade dos estudos e pesquisas das
substancias provenientes de vegetais, elevando o interesse académico e empresarial
principalmente na seara da etnofarmacologia, disciplina que foca no estudo do uso de plantas
pelas comunidades humanas, avaliando os efeitos conseguidos e as diferencas da forma de
utilizacdo entre as diversas comunidades. Assim, a industria biotecnoldgica, em especial, vale-
se dos conhecimentos tradicionais dos povos indigenas e comunidades tradicionais para
abreviar o caminho da bioprospeccao (HOERNER, 2008; STEFANELLO, 2010).

O pais conta, atualmente, com nova legislacdao destinada a reger o acesso a componente do
patrimonio genético nacional e ao conhecimento tradicional associado, para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccdo, trazido pela Lei n® 13.123/2015 e
sua regulamentacao, dada pelo Decreto n© 8.772/2016, norma esta que revogou a tao criticada
Medida Provisdria no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Assim, o presente artigo traca o percurso legislativo percorrido para a edicao do novo marco da
biodiversidade nacional, como ficou vulgarmente conhecida a nova Lei, abordando algumas das
principais definigdes, inovacdes e instrumentos por ela trazidos para regulacao do acesso ao
patrimonio genético nacional e ao conhecimento tradicional associado, para fins de pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico ou exploracdao econdmica.

Por fim, verifica-se que a norma, em que pese de recente vigéncia e aplicagao no ordenamento
juridico patrio, ja encontra criticas, principalmente no pertinente aos direitos dos povos e
comunidades tradicionais por ela versados, em especial na seara da reparticao de beneficios a
esas populagoes.

2. Os auspicios da Medida Provisoria 2186-16 e os
Projetos de Lei sobre patrimonio genético e

conhecimento tradicional associado

No emergir do novo século, no ano de 2001, o governo brasileiro trouxe ao ordenamento
juridico patrio norma legal para, em ambito federal, disciplinar o acesso ao patrimobnio genético,
a protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticao de beneficios e o
acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conservacgao e utilizacdo. Tal era o
escopo da Medida Provisoria 2186-16, publicada em 23 de agosto de 2001.

No entanto, o acesso ao patrimonio genético e aos conhecimentos tradicionais associados, seja
para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou aplicagdes industriais, foi
preliminarmente regido pela Convencgao da Diversidade Bioldgica, documento reconhecido como
a principal base do arcabouco legal e politico do meio ambiental global.

A Convencao traz, ja em seu artigo 19, como objetivos a serem cumpridos pelos paises
signatarios, a conservacao da diversidade bioldgica, a utilizacdo sustentavel de seus
componentes e a reparticao justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizacao dos
recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos genéticos e a
transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em conta todos os direitos sobre
tais recursos e tecnologias, e mediante financiamento adequado



No seu artigo 15, a CDB estabeleceu a necessidade de regulamentacdao do acesso ao patrimonio
genético e ao conhecimento tradicional associado, dada a possibilidade de que o uso desses
recursos resulte em beneficios econdmicos, ocasido em que a sua reparticao devera ser
equitativa e justa, pois seria fruto de bens naturais e culturais de cada nacgao e do seu povo.

As primeiras iniciativas nacionais para regulamentar o acesso ao patrimonio genético oriundo
da biodiversidade nacional ocorreram em 1995, logo apds a Rio-92, diante da necessidade de
uma lei que regulamentasse o0 acesso aos recursos genéticos e bioldgicos, com o Projeto de Lei
(PL) no 306/1995, apresentado pela entao Senadora Marina Silva, do PT do Acre (GODINHO,
MACHADO, 2011; DE SANT'ANA, 2004).

O PL no 306/1995 teve um substitutivo, apresentado pelo entao Senador Osmar Dias (PSDB-
PR), aprovado em 1998, por unanimidade, na Comissao de Assuntos Sociais do Senado (PL
4.842/98), sendo logo em seguida encaminhado a Camara dos Deputados. A tramitacao desse
PL no processo legislativo contou com a realizacdao de diversas audiéncias publicas, das quais
participaram liderancas populares e indigenas, ONGs, cientistas e membros do governo
(GODINHO, MACHADO, 2011).

Ainda em 1998, outros dois PLs, de nos 4.579/1998 e 4.751/1998, foram apresentados a
Camara dos Deputados sobre o assunto, sendo o primeiro pelo entdo deputado Jacques Wagner
(PT-BA), e o segundo de iniciativa do Poder Executivo, além de uma proposta de emenda a
Constituicao (PEC n°© 618/98) que inclui nos bens da Unido o patrimo6nio genético, exceto o
humano. Com esta proposta do governo, ao lado do projeto do deputado Jacques Wagner, o
projeto do Senado permaneceu dois anos estacionado na Camara dos Deputados (GODINHO,
MACHADO, 2011).

Estes e outros projetos relacionados ainda tramitavam na Camara dos Deputados em 2000,
guando a Organizacao Social Bioamazonia, encarregada pelo governo federal de gerir o
Programa Brasileiro de Ecologia Molecular para o Uso Sustentavel da Biodiversidade da
Amazonia, tentou firmar um contrato de exploracdo dos recursos genéticos da Amazonia com a
empresa farmacéutica multinacional Novartis Pharma AG, o que foi duramente criticado pela
imprensa e pela sociedade brasileira, haja vista a inexisténcia de legislacdo que protegesse
adequadamente os recursos genéticos existentes em territdrio nacional (SACCARI JR, 2007;
BENSUSAN, 2003).

Como ja referido acima, a BIOAMAZONIA foi criada, nos termos da Lei Federal n.© 9.637, de
maio de 1998, para ser titular de um contrato de gestdo com o Ministério do Meio Ambiente,
visando colaborar com a implementacao do PROBEM - Programa Brasileiro de Ecologia
Molecular para Uso Sustentavel da Biodiversidade da Amazonia.

FERREIRA (2000), no Editorial “Biodiversidade, lei de recursos genéticos e politica cientifica”,
publicado na Revista Quimica Nova, considerou polémico e lesivo aos interesses dos brasileiros
o acordo celebrado entre a BioAmazoOnia e a multinacional farmacéutica Novartis, que visava a
prospeccao de microrganismos na Amazonia.

O Acordo de Cooperacao firmado, em 29 de maio de 2000, entre a BioAmazobnia e a
multinacional Novartis teria a duracao de trés anos, num valor de US$ 4 milhdes (quatro
milhdes de ddlares) entre doagdes e custos do projeto, dos quais 1% seria repassado a
BioAmazonia na forma de royalties por produtos criados. Foi discutido e negociado pelas partes
ao longo de um ano, envolvendo pesquisadores e especialistas diversos do pais, incluindo
colaboradores diretos, consultores e integrantes do Conselho de Administracao e do Conselho
Técnico-Cientifico da Organizacao Social BioAmazonia (DE SANT'ANA, 2004).

O Acordo objetivava coletar, isolar e identificar até 10 mil microorganismos (bactéria e fungos)
no primeiro ano, produzir extratos dos mesmos e realizar analises para identificar substancias
de interesse. Os extratos que demonstrassem algum potencial seriam submetidos a novos
testes conjuntos em centros de pesquisa no exterior, utilizando tecnologia — equipamentos e
conhecimento - ndo disponiveis no Brasil (DE SANT'ANA, 2004).

A Novartis patentearia e controlaria sozinha, nos termos do contrato, os produtos que ela



pudesse criar a partir de microorganismos, fungos e plantas coletadas pela Bioamazonia, e
teria, ainda, licenca perpétua e exclusiva, com direito de conceder sublicencas, para produzir,
usar e vender produtos contendo o composto original ou derivados, além de quaisquer direitos
de patentes, além do acesso irrestrito aos dados taxondémicos, genéticos, aos processos de
isolamento, meios de cultura tecnologias de multiplicacao e de replicagao de microorganismos,
fungos e plantas, ou seja, o controle total dos aspectos que envolvessem a exploracao desse
material no Brasil (MACHADO, GODINHO 2011).

O contrato foi denunciado, dias antes de assinado, por alguns membros do Conselho de
Administracao e do Conselho Técnico-Cientifico da Organizacao Social BioAmazonia, por conta
de suas inumeras irregularidades pois, segundo estes, a diretoria da BioAmazo6nia ultrapassara
os limites de sua competéncia ao assinar um acordo de importancia estratégica para o pais,
deixando de consultar seu Conselho Administrativo, e ainda sem o conhecimento e anuéncia do
Ministério do Meio Ambiente. Os termos impostos pela Novartis foram desaprovados pela
comunidade cientifica, parlamentares e pesquisadores que ficaram sabendo do conteldo do
contrato ap0s a divulgacdo de um documento encaminhado pelo Professor da Universidade do
Amazonas, Dr. Spartaco Astolfi Filho, representante dos associados no Conselho de
Administracao e Coordenador do Conselho Técnico-Cientifico da BioAmazo6nia (DE SANT'ANA,
2004).

Tal fato levou o entao Ministro do Meio Ambiente, José Sarney Filho, a recomendar a suspensao
do Acordo, entre outros motivos, pelo fato de o Brasil nao possuir, na época, legislacao
especifica para garantir sua soberania sobre seus proprios recursos genéticos. A repercussao
negativa do fato levou a edicao da Medida Provisoéria (MP) no 2.052, de 29 de junho de 2000,
levantando a discussao sobre a criacao de mecanismos legais de protecao aos conhecimentos
indigenas e tradicionais associados a biodiversidade, bem como de controle e compensagao as
comunidades detentoras de tais conhecimentos (GODINHO, MACHADO, 2011; DE SANT'ANA,
2004).

Para Santilli (2001), a Medida Proviséria regulou, ainda que casuisticamente, o acesso aos
recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade, haja vista que
segundo os termos da MP, a pessoa de boa-fé que, até 30 de junho de 2000, utilizava ou
explorava economicamente qualguer conhecimento tradicional no pais, seria assegurado o
direito de continuar a utilizacdo ou exploragdo, sem 6nus, na forma e nas condicdes anteriores
(art. 10).

Ou seja, para a autora, como objetivo de “legitimar” o acordo da Bioamazobnia com a Novartis
(assinado cerca de um més antes da edicao da Medida Provisodria), o governo nao so legalizou
toda e qualquer biopirataria e espoliacao de conhecimentos tradicionais praticados no pais até o
dia 30/06/2000, como também assegurou aos biopiratas o direito de continuar a piratear
NOSS0S recursos genéticos e os conhecimentos de nossas comunidades tradicionais, “sem énus,
na forma e nas condicoes anteriores”.

Saliente-se que tanto as comunidades indigenas como as comunidades negras remanescentes
de quilombos gozam de direitos territoriais e culturais especiais, assegurados
constitucionalmente. A Carta Magna brasileira protege ainda as “manifestacoes das culturas
populares, indigenas e afrobrasileiras, e das de outros grupos participantes do processo
civilizatorio nacional” (art. 215, § 19), bem como a “diversidade e a integridade do patrimbnio
genético do pais” (art.225, §19, IT) (SANTILLI, 2001).

Azevedo registra que muitas foram as criticas da sociedade ao texto da MP, que mudava a cada
reedicao mensal. Com isso, adiava-se a regulamentacao de dispositivos fundamentais para
operacionalizar a nova legislacdo. As autorizagdes para a pesquisa cientifica com recursos
genéticos tinham que ser solicitadas a um conselho interministerial que ndo existia e que s6 foi
criado em setembro de 2001 pelo Decreto no 3.945, que estabeleceu natureza (normativo e
deliberativo), composicao (19 representantes de instituicdoes do governo federal) e normas para
seu funcionamento. Esse Conselho de Gestao do Patrimonio Genético ficou conhecido pela sua
sigla - CGEN, que atuava sob a presidéncia do Ministério do Meio Ambiente, que também ficou



responsavel pela secretaria-executiva e, para tanto, criou, em sua estrutura organizacional, o
Departamento do Patrimonio Genético (2005 apud ANDRADE; MOSSRI; NADER, 2013, p. 51).

No entanto, o CGEN somente iniciou suas atividades em abril de 2002, ou seja, no periodo
entre a primeira publicacao da MP, junho de 2000, e o inicio das atividades do CGEN, abril de
2002, gerou-se um engessamento da atividade cientifica nacional devido a incerteza de quais
pesquisas poderiam ser realizadas no Pais e como poderia se dar continuidade as atividades de
intercambio de material bioldgico para fins cientificos (2005 apud ANDRADE; MOSSRI; NADER,
2013, p. 51).

Ja no ano 2001, foi editado pelo Governo Federal a Medida Provisoria (MP) n° 2.186, datada de
23 de agosto daquele ano, regulamentando o acesso ao patrimonio genético, protecao e acesso
ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e o acesso a tecnologia e sua
transferéncia para sua conservacgao e utilizacao, que somente seriam efetivados mediante
autorizacao da Uniao, instituindo como autoridade competente para esse fim o CGEN -
Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético (BRASIL, 2001).

A Medida Proviséria n© 2.186-16 regulamentava os artigos 1°, 89, alinea “j”, 10, alinea “c”, 15 e
16, alineas 3 e 4 da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, dispondo sobre o acesso ao
patrimonio genético, a protecao e o acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticao
de beneficios e 0 acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conservacao e
utilizacdo, regendo direitos e obrigacdes pertinentes ao acesso a componente do Patrimonio
Genético e ao conhecimento tradicional associado, para fins de pesquisa cientifica e
desenvolvimento tecnoldgico, bioprospeccdo ou conservagao, visando sua aplicacao industrial
ou de qualquer outra natureza.

A primeira versdao da medida provisodria, que foi reeditada sem alteragdes, sucessivamente, até
abril de 2001, continha varios pontos polémicos que foram questionados judicialmente no
Supremo Tribunal Federal (STF) por duas Acdes Diretas de Inconstitucionalidade (ADI). Por
conta da relevancia do conteldo dessas ADIs, as reedicdes posteriores das Medida Provisdria
sofreram significativas alteracdes em seu conteldo, o que levou o STF a extinguir as acdes por
falta de objeto (GODINHO, MOTA, 2012).

Por forca do decidido pela Emenda Constitucional n® 32, de 12/09/2001, as medidas provisoérias
editadas em data anterior continuariam em vigor até que medida provisoria ulterior as
revogasse explicitamente, ou até deliberacdo definitiva do Congresso Nacional. Assim, o acesso
ao conhecimento tradicional de recursos genéticos no Brasil continuou sendo regulado pela
Medida Provisdria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, em sua 162 reedicdo e ultima versao,
deixando inseguros todos os interessados no tema, diante da vulnerabilidade deste ato
normativo com forgca de lei (MACHADO, GODINHO, 2011).

As determinacgdes introduzidas com a MP 2.186-16/2001 no arcabouco legal marcaram uma
brusca passagem do modo como se praticava no territério nacional o acesso a diversidade
bioldgica e aos conhecimentos tradicionais associados. Por se tratar de uma mudanga, varios
setores da academia reagiram enviando, em 2002, ao Conselho de Gestao do Patrimonio
Genético (CGEN) - 6rgao vinculado ao Ministério do Meio Ambiente que havia sido criado por
essa MP - questionamentos sobre a exigéncia de obtencdo de autorizacdao para pesquisa
cientifica que envolvesse o acesso ao patrimonio genético, com a argumentacdao de que apenas
remotamente esta gerara beneficios econdmicos passiveis de serem repartidos (MACHADO,
GODINHO, 2011).

Conhecimento Tradicional e Bioprospeccao foram detalhadas na Medida Provisdria, definindo
como conhecimento tradicional associado a informacao ou pratica individual ou coletiva de
comunidade indigena ou de comunidade local, com valor real ou potencial, associada ao
patrimonio genético, sendo a comunidade local o grupo humano, incluindo remanescentes de
comunidades de quilombos, distintos por suas condicdes culturais, que se organiza,
tradicionalmente, por geragdes sucessivas e costumes proprios, e que conserva suas
instituicoes sociais e econdmicas (Art. 79, II e III ).



A partir de 2003, alguns Projetos de Lei versando sobre o tema foram propostos e apensados
ao PL 4.842/98, que ja tinha em apenso o PL 4.579/98. Sao eles: PL 2.360/2003, de autoria do
Deputado Mario Negromonte (PP-BA), dispondo sobre a pesquisa ou a coleta de amostras da
flora brasileira; PL 5.078/2005, de autoria do Deputado Eduardo Valverde (PT-RO), propondo
mecanismos para a protecao, promogdao, reconhecimento e exercicio da medicina tradicional,
das terapias complementares e do patrimonio biogenético das populacdes indigenas e da outras
providéncias; PL 287/2007, de autoria da Deputada Janete Capiberibe (PSB/AP), propondo a
proibicdo da exportacao de espécies vegetais, germoplasma, produto e subproduto de origem
vegetal, sem licenca do IBAMA, com a penalizacao do infrator com reclusao, alterando a Lei n©
9.605, de 1998 (GODINHO, MACHADO, 2011).

Além destes, o Projeto de Lei 3.170/2008, de autoria do Deputado Hidekazu Takayama
(PSC/PR), que acrescenta dispositivo a Lei n® 4.771/65 (Cddigo Florestal), permitindo a retirada
de folhas verdes ou secas com caracteristicas farmacoldgicas comprovadas; PL 7.709/2010, de
autoria do Deputado Ricardo Tripoli (PSDB/ SP), propondo a inclusao de dispositivos na Medida
Proviséria n® 2.186/01, alterando a composicdo do Conselho de Gestao e instituindo prazos
para a emissao de licencas, combater a biopirataria e regular a reparticao equanime dos
beneficios, prevenindo condutas lesivas a conservacao do patrimoénio genético e da outras
providéncias (GODINHO, MACHADO, 2011).

Ainda de autoria do Deputado Ricardo Tripoli (PSDB/SP), o PL 7.710/2010, que dispunha sobre
a criminalizacdo de condutas lesivas a conservacdo da biodiversidade, a protecao e a utilizacao
sustentavel do patrimonio genético, cominando sangdes penais e dando outras providéncias
(GODINHO, MACHADO, 2011).

Em marco de 2003, a Ministra Marina Silva assume o Ministério do Meio Ambiente, e ja no inicio
de seu mandato realizou um seminario para definir qual seria o melhor caminho para a
reformulacao da legislacao relacionada ao acesso a recursos genéticos e a protecdo aos
conhecimentos tradicionais, uma vez que havia uma percepcao clara de todos os segmentos
afetos ao tema da ndo adequacao do escopo da Medida Proviséria 2.186-16/01 e da
necessidade de revisao do arcabouco legal. Neste evento, ficou decidido que o melhor a ser
feito seria a elaboracao de um novo projeto de lei (GODINHO, MACHADO, 2011).

Coube entdo a Camara Técnica Legislativa do Conselho de Gestao do Patrimonio Genético
(CGEN) coordenar o processo, que se estendeu de julho a outubro de 2003, trazendo a
discussao uma nova proposta para substituir a MP 2.186-16/01, elaborando-se ai o anteprojeto
de lei (APL), que foi enviado no mesmo ano pela entdo Ministra do Meio Ambiente a Casa Civil.

Entre 2004 e 2007, o APL foi debatido entre os diversos érgaos governamentais sob a
articulacdo da Casa Civil, entre eles os Ministérios do Meio Ambiente (MMA), da Ciéncia e
Tecnologia (MCT), da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e do Desenvolvimento,
IndUstria e Comércio Exterior (MDIC), que possuiam interesses no tema do referido anteprojeto
de lei (GODINHO, MACHADO, 2011).

No entanto, em 2008 o anteprojeto de lei foi retirado da Casa Civil pelo novo Ministro do Meio
Ambiente, Carlos Minc, para a elaboragao de um novo texto, baseado nas propostas recebidas
pela consulta publica realizada em novembro de 2007. Em setembro de 2009, os entdo
ministros da Ciéncia e Tecnologia, Sergio Rezende, e do Meio Ambiente, Carlos Minc, assinaram
um Aviso enderecado a entdo ministra-chefe da Casa Civil, Dilma Roussef, solicitando
encaminhamento do anteprojeto ao Congresso Nacional, na forma de projeto de lei.

A regulamentacao brasileira sobre o assunto continuou como uma colcha de retalhos - com MPs
expiradas, quatro decretos complementares e nenhum debate no legislativo - até que, em 20
de maio de 2015, foi instituida a Lei Federal n® 13.123, que regulamenta o acesso ao
patrimonio genético, o uso de conhecimentos de comunidades tradicionais e a reparticdo de
beneficios (CECHIN, BARRETO, 2015). Posteriormente, foi publicado o Decreto n© 8.772, de 11
de maio de 2016 , que regulamenta a Lei n® 13.12/2015, em vigor no pais desde o dia 17 de
novembro de 2015.



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%208.772-2016?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13123.htm

3. O acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento

tradicional associado: principais fundamentos da norma

Em 20 de maio de 2015 foi sancionada pela Presidente Dilma a Lei n® 13.123, de 20 de maio
de 2015, que regulamenta, dentre outros o inciso II do § 10 e 0 § 40 do art. 225 da
Constituicao Federal e o Artigo 15 e os §§ 30 e 40 do Artigo 16 da Convencao sobre Diversidade
Bioldgica, promulgada pelo Decreto no 2.519/98, bem como dispde sobre o acesso ao
patrimonio genético, a protecao e o acesso ao conhecimento tradicional associado e a
reparticao de beneficios para conservacao e uso sustentavel da biodiversidade (BRASIL, 2015).

A Lei n© 13.123, de 2015 revogou o marco normativo entao vigente (MP n© 2.186-16, de 2001)
gue havia sido editado sem discussdes apropriadas e de modo célere, para suprir a lacuna
legislativa em nosso ordenamento juridico quanto a regulamentacao da Convengao sobre
Diversidade Bioldgica. Incorpora parte do projeto de regime de protecao proposto pela CDB,
incluindo a reparticao justa e equitativa de beneficios decorrentes de exploracdao econémica e o
condicionamento do acesso ao patrimonio genético a obtencdo do consentimento prévio
informado (TAVORA et al, 2015; SOUZA, LOCATELLI, 2015).

Tal norma tem por escopo fundamental regular a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico € a
exploracao econdmica de produto acabado ou material reprodutivo (Tabela 1), oriundos do
acesso ao patrimonio genético existente no Pais, ou ao conhecimento tradicional associado
(Figura 1), e diferentemente do que era estabelecido na MP revogada, alcanca todas as
pesquisas (experimental ou tedrica) realizados com patrimonio genético brasileiro, e cria uma
previsdo de atos administrativos cabiveis a serem efetivados pelo interessado, em razao da
natureza da atividade a ser desenvolvida (Art. 39).

Tabela 1
Definigbes de produto acabado e material reprodutivo pela nova Lei

PRODUTO ACABADO MATERIAL REPRODUTIVO

Produto cuja natureza nao requer nenhum tipo de
processo produtivo adicional, oriundo de acesso
ao patrimoénio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, no qual o componente do
patrimdnio genético ou do conhecimento
tradicional associado seja um dos elementos
principais de agregagao de valor ao produto,
estando apto a utilizacdo pelo consumidor final,
seja este pessoa natural ou juridica.

Material de propagacao vegetal ou de reprodugdo
animal de qualquer género, espécie ou cultivo
proveniente de reprodugao sexuada ou assexuada

Figura 1:
Atividades reguladas pela Lei n® 13.123/2015, oriundos do acesso ao patriménio
genético existente no Pais, ou ao conhecimento tradicional associado:



EXPLORACAO DESENVOLVIMENTO
ECONOMICA TECNOLOGICO
GENETICO

MATERIAL REPRODUTIVO ACESSO AO
CONHECIMENTO
TRADICIONAL ASSOCIADO

Estas atividades serdo realizadas mediante cadastro (sem exploracao econémica), autorizagao
ou notificacao, conforme a natureza da atividade (Figura 2), e serao submetidas a fiscalizagao,
restricOes e reparticdao de beneficios nos termos e nas condigOes estabelecidos nesta Lei e no
seu regulamento.

A autorizacao prévia prevista pela Lei é necessaria para as atividades de acesso em area
indispensavel a seguranga nacional, que se dara apds anuéncia do Conselho de Defesa
Nacional, e em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona econ6mica
exclusiva, que se dara apds anuéncia da autoridade maritima (artigos 13 e 15), e também
dependera da informacdo do uso pretendido pelo interessado.

O cadastro é o instrumento declaratério obrigatoério criado pela norma, para fins de realizagao
das atividades de acesso ou remessa de amostra de patrimonio genético, inclusive para o
exterior, ou de conhecimento tradicional associado (art. 29, XII), que neste caso dependerao da
informacao do uso pretendido (art. 15).

As atividades que envolvam exploracao econ6mica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado serao
precedidas da Notificacdao, que € o instrumento declaratdrio que antecede o inicio da atividade
de exploracdo econdmica, no qual o usuario declara o cumprimento dos requisitos da Lei,
indicando a modalidade de reparticdao de beneficios, quando aplicavel (monetaria ou ndo
monetaria), a ser estabelecida no acordo de reparticao de beneficios a ser firmado (art. 2° XIX,
e art. 16).

O controle destas atividades cabe ao Conselho de Gestao do Patrimoénio Genético - CGen,
vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, responsavel por coordenar a elaboracdo e a
implementacao de politicas para a gestdo do acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional associado e da reparticao de beneficios, que tem participacdao do governo, do setor
empresarial; setor académico; povos indigenas, comunidades tradicionais e agricultores
tradicionais (Art. 69 ).

Figura 2: Atos administrativos previstos pela Lei, de acordo com a natureza da atividade:
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O acesso ao conhecimento tradicional associado é definido pela nova Lei como a pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre conhecimento tradicional associado ao patrimonio
genético, que possibilite ou facilite o acesso ao patrimbnio genético, ainda que obtido de fontes
secundarias tais como feiras, publicagdes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e

ATO
ADMINISTRATIVO




outras formas de sistematizacao e registro de conhecimentos tradicionais associados (art. 29,
IX).

A Lei traz a definicao de comunidades tradicionais (Art. 29, IV) como sendo grupo culturalmente
diferenciado que se reconhece como tal, possui forma propria de organizacao social e ocupa, e
usa, territorios e recursos naturais como condigcao para a sua reprodugdao cultural, social,
religiosa, ancestral e econbmica, utilizando conhecimentos, inovacgoes e praticas geradas e
transmitidas pela tradicao, definicao trazida ja em 2007, pela Politica Nacional de
Desenvolvimento Sustentavel dos Povos e Comunidades Tradicionais (Decreto n° 6.040/2007).

A Lei expressa a garantia do direito (art. 10) as populacdes indigenas, as comunidades
tradicionais e aos agricultores tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou conservam
conhecimento tradicional associado de ter reconhecida sua contribuicao para o desenvolvimento
e conservacao de patrimonio genético e perceber beneficios pela exploracao econdmica por
terceiros, direta ou indiretamente.

A essas populagodes é assegurado, ainda, o uso ou a venda livre de produtos que contenham
patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado, além de participar do processo de
tomada de decisao sobre assuntos relacionados ao acesso a conhecimento tradicional associado
e a reparticao de beneficios decorrente desse acesso.

Na Figura 3 sao apresentadas as formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais
associados, segundo o novo marco regulatorio (Art. 8°, §39):

Figura 3
Formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais
associados, segundo o novo marco regulatério

PUBLICACOES
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INVENTARIOS CULTURAIS

A norma traz uma diferenciacao entre o conhecimento tradicional de origem identificavel, e o
conhecimento de origem nao identificavel sendo este, conforme definido na prépria Lei, como
aquele em que ndo ha a possibilidade de vincular a sua origem a, pelo menos, uma populagao
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional, e por isso independe de
consentimento prévio (Artigos 2° e 99) (Figura 4).

Figura 4
Definicdes de conhecimento tradicional identificavel e ndo identificavel



POSSIBILIDADE DE
VINCULAR A SUA
ORIGEM A, PELO

MENOS, UMA
POPULAGAO
INDIGENA,
COMUNIDADE OU
AGRICULTOR

- TRADICIONAL

IDENTIFICAVEL HA

NAO IDENTIFICAVEL NAO HA

CONHECIMENTO TRADICIONAL
A

Conhecimento de origem identificavel (§ 1°, art. 9° da Lei 13.123/15; art. 12 e 14 do Decreto
8.772/16) é definido como a informacdo ou pratica de populagao indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada
ao patrimonio genético, e € condicionado a obtencao do consentimento prévio informado,
ficando a critério da populacao indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional
qual a forma de comprovacao do seu consentimento prévio informado, podendo negociar
livremente seus termos e condigoes, bem como aqueles do acordo de reparticao de beneficios,
inclusive a modalidade, garantido o direito de recusa-los (Figura 5 ).

Figura 5
Formas de comprovacao do consentimento prévio informado
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A regulamentacdo da norma, trazida pelo Decreto 8.772/16, garante a possibilidade as
comunidades consultadas de negarem o consentimento ao acesso a seu conhecimento
tradicional associado de origem identificavel (art. 13 do Decreto 8.772/2016).

Casso haja consentimento para o acesso, poderdao escolher a forma em que se dara a
comprovacao do consentimento ou ndo ao acesso, além de os mesmos contarem com a
possibilidade de serem assessorados, caso solicitado, por 6rgaos e entidades federais
competentes no processo de obtencao de consentimento ou, mesmo, durante as negociagoes
(art. 14, Decreto 8.772/16).

Para fins de obtencdo do consentimento prévio da populacao indigena, comunidade tradicional
ou agricultor tradicional, que possibilitard o acesso ao conhecimento tradicional associado de
origem identificavel, a norma traca diretrizes a serem seguidas pelo interessado, a quem chama
aqui de “usuario”, como o estabelecimento em conjunto com a comunidade sobre as
modalidades de reparticao de beneficios, monetaria ou nao monetaria, derivadas da exploragao
econdmica (art. 16 do Decreto 8.772/16).



Devera, também, o usuario, no processo de obtencao do consentimento prévio, esclarecer a
populacdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre os impactos sociais,
culturais e ambientais decorrentes da execucao da atividade que envolvem aquele acesso ao
conhecimento tradicional associado, bem como os direitos e as responsabilidades de cada uma
das partes na execugao da atividade e em seus resultados, e ainda o direito da comunidade de
recusar o0 acesso ao conhecimento tradicional asociado (art. 16 do Decreto 8.772/16).

O instrumento de comprovacao de obtencao do consentimento prévio informado serd
formalizado em linguagem acessivel a populacao indigena, a comunidade tradicional e ao
agricultor tradicional, contendo a descricdo do histérico do processo para a obtencao do
consentimento prévio informado e das formas tradicionais de organizacao e representacao da
comunidade envolvida, a area geografica abrangida pelo projeto, além do objetivo da pesquisa,
sua metodologia, duracao, orcamento, possiveis beneficios e fontes de financiamento e o uso
que se pretende dar ao conhecimento tradicional associado a ser acessado (Art. 17 do Decreto
8.772/16).

4. Consideracoes finais

Desde sua edicao, a Medida Provisoria sofria criticas porque em vez de incentivar a pesquisa
cientifica, seu rigor em proteger o patrimonio genético do pais agiu como empecilho para a
geracao de conhecimento sobre a biodiversidade brasileira, nao incentivando, de fato, a
pesquisa com finalidade comercial, caso da bioprospeccao, e por tornar dificil a implementacao
da reparticao justa e equitativa dos beneficios resultantes da exploracao econémica,
exatamente um dos pilares da Convencao sobre Diversidade Bioldgica e da prépria Medida
Proviséria (NIEDERAUER, 2013).

Restavam diversas lacunas conceituais no que dizia respeito as regras para a divisdo de
beneficios e aos valores potenciais das informagdes genéticas. Mesmo com o adendo de
orientacdes técnicas, para corrigir as lacunas, esse marco legal ganhou a antipatia das
industrias, dos pesquisadores e dos ambientalistas, pois condicionava o licenciamento das
atividades cientificas e a prospeccao comercial a um forte e complexo rigor burocratico
(CECHIN, BARRETO, 2015).

No entanto, ainda que recém-sancionada, o novo marco regulatorio também ja vem sendo alvo
de inumeras criticas e insatisfagdes, principalmente por parte das comunidades tradicionais, as
guais alegam terem seus direitos mais uma vez violados por meio de uma legislacao que, em
tese, deveria proteger e regular a exploracao da biodiversidade e dos conhecimentos
associados a esta (LIMA, DANTAS, GUIMARAES, 2015), e em razdo, também, de ndo ter
passado por processo de consulta livre, prévia e informada, tal como exige a Convencado 169 da
Organizacao Internacional do Trabalho.

Uma das criticas reside na definicao trazida pela nova Lei, que define o “conhecimento
tradicional associado de origem nao identificavel” (art. 29, inciso III), que seria aquele em que
nao ha a possibilidade de vincular a sua origem a, pelo menos, uma populacao indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

A partir do que estabelece o0 § 2° do art. 99, 0 acesso a conhecimento tradicional associado de
origem nao identificavel independe de consentimento prévio informado, o que possibilita que
esse acesso ocorra de maneira indiscriminada, e sob alegagdes inveridicas quanto a origen do
acesso por parte de pesquisadores e empresas, burlando as garantias asseguradas as
comunidades tradicionais, indigenas e agricultores, que nada perceberiam como reparticao de
beneficios.

Em que pesem os critérios éticos e legais que balizam a atuacdo do cientista e das empresas,
nao se pode olvidar que tal dispositivo da Lei serve como que uma brecha a facilitar o acesso
ao conhecimento tradicional para fins, especialmente, de exploracao econémica futura, haja
vista a possibilidade de se fazer passar por “nao identificavel” um conhecimento de origem, a
priori, “identificavel”, visto que como ja referido anteriormente, a lei permite o acesso



independente de consentimento prévio informado.

O problema da isencao de consentimento em casos de CTA ndo identificavel decorre do fato de
gue nem a lei e nem o decreto definiram os critérios para considera-lo de tal modo, de forma
gue ficam sem respostas algumas questdes, tais como: que critérios objetivos e especificos
devem ser observados na definicao de um conhecimento tradicional associado como nao
identificavel e através de quais mecanismos serao avaliados? Como e quando se dara a
avaliacao desses critérios? O CGEN serd encarregado de analisar e pedir que o usuario
comprove a ndo identificacdo do CTA informado no ato do cadastro? Havera esferas de
discussao, impugnacao e recurso dos povos e comunidades para que possam alegar que o
conhecimento em discussao ¢é identificavel? (MONTEIRO; LEITE; ARAUJO, 2017).

No marco legal ndo ha previsao de mecanismos claros de checagem apos a realizagao do
cadastro de acesso, logo, quem acessou conhecimento tradicional de forma inapropriada
dificilmente sera punido. Isso porgue a coleta de informacdes junto aos detentores de
conhecimento tradicional pode nao ser caracterizada como acesso. A outra questdo, € a de que
o cadastro e seu eventual processo de verificagdo acontecem apds a coleta de informacgoes e,
se o procedimento de consentimento prévio informado for realizado incorretamente, no
momento da verificacao sera tarde demais, pois os saberes coletados ja terdo sido transmitidos
(MONTEIRO; LEITE; ARAUJO, 2017).

O acesso é entendido apenas como pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico e o pesquisador
ndo precisa fazer absolutamente nada até o momento onde resolve remeter o patrimoénio
genético para o exterior, requerer algum direito de propriedade intelectual, comercializar algum
produto ou divulgar seus resultados (MONTEIRO; LEITE; ARAUJO, 2017).

Para a Lei, sO estara sujeito a reparticao de beneficios o fabricante do produto acabado ou o
produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado o acesso
anteriormente. Os fabricantes de produtos intermediarios e agueles que desenvolverem
processos oriundos de acesso ao patrimobnio genético e/ou ao conhecimento tradicional
associado, ao longo da cadeia produtiva, estarao isentos da obrigacao de reparticao de
beneficios. Quando um produto acabado ou material reprodutivo for resultado de varios acessos
distintos, estes ndao serao considerados cumulativamente para o calculo da reparticao de
beneficios (MOREIRA, 2017).

Assim, entende-se que os principais aspectos tedricos, de formalizacdo e instrumentalizagao
erigidos pela norma, que atualmente pautam a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico e a
biospreccao, e vigente hd menos de 2 anos no pais, ja encontram criticas, principalmente pelos
destinatarios de garantias e direitos, quais sejam os povos e comunidades tradicionais, em
especial na seara da reparticao de beneficios, que necessitariam ser melhor pautados pela
norma.
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