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I- Introducgao

Passados mais de quatro anos da primeira edicaio da Medida Proviséria —
MP que regula o acesso ao patrimonio genético, o acesso aos conhecimentos tradicionais
associados e a reparticio de beneficios’; e passados mais de dois anos da implantagio do
Conselho de Gestao do Patrimonio Genético — CGEN — 6rgao competente para o controle do
sistema de acesso -, verifica-se que ainda ha uma gama de atividades a margem da legislacao.

Uma das razoes desse “déficit” encontra-se no nivel de complexidade que
a matéria traz, isto é, ha uma falta de compreensio quanto a abrangéncia das atividades
reguladas pela MP. Perguntas como O que ¢é patrimonio genético? O que ¢ acesso? Como se
obtém uma anuéncia prévia? permeiam o dia-a-dia de quem lida com a matéria, e suas
respostas sao fundamentais para um adequado entendimento do tema.

Nesse sentido, o objetivo desse artigo ¢ esclarecer os conceitos basicos
trazidos pela legislacao e seus regramentos, a fim de municiar os potenciais usuarios do sistema
com as informagdoes necessarias para o desenvolvimento de suas atividades de forma legal.

II- A origem da legislagao
1. A Convengao sobre Diversidade Biologica - CDB

A legislagao de acesso tem origem na Convenc¢ao sobre Diversidade
Biologica — CDB’, de 1992, tendo sido um dos grandes avangos obtidos na Conferéncia das
Nacoes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento do Rio de Janeiro —a ECO/92.

A CDB materializou o reconhecimento de que tratados isolados — que
protegessem apenas determinadas espécies ou ecossistemas — eram insuficientes para uma
adequada protecio da biodiversidade. O conceito de biodiversidade, alias, tal como o
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conhecemos hoje, somente foi desenvolvido na década de 80°. Assim, a Convengao se propoe
a tutelar ndo s6 a diversidade entre espécies, como também a diversidade genética entre
individuos de uma mesma espécie e a diversidade entre ecossistemas.

1 As opinides emitidas neste attigo representam pontos de vista pessoal e sio de exclusiva responsabilidade da
autora.

2 Artigo referente a palestra proferida no Museu Paraense Emilio Goeldi, em 19 de novembro de 2004.

3 Advogada ¢ Assessora Técnica do Departamento do Patrimonio Genético, Ministétio do Meio Ambiente
(paula.lavratti@mma.gov.br).

4 A primeira versao da MP ¢ a de n® 2.052, de junho de 2000, ¢ a atual versio ¢ a 2.186-16, de agosto de 2001.

> A CDB foi ratificada pelo Brasil em 1994 e s6 entrou em vigor internamente em 1998, com a publicacido do
Decreto n® 2.519.

6 Um panorama sobte a CDB pode ser obtido em ALENCAR, Gisela S., Biopolitica, Biodiplomacia ¢ a
Convengio sobre Divesidade Biolégica/1992: Evolugio e Desafios para Implementacio, iz Revista de Direito
Ambiental n° 3, Ed. Revista dos Tribunais, pp. 82/107.



Ela possui trés grandes objetivos: a) a conservagao da biodiversidade; b) a
utilizacdo sustentavel de seus componentes; e, ) a repartigdao justa e equitativa dos beneficios
decorrentes do uso dos recursos genéticos.

A CDB reconheceu a soberania dos paises sobre seus recursos genéticos,
rompendo com um entendimento até entdo existente, de que tais recursos constitufam-se
patrimonio comum da humanidade. Com esse reconhecimento e com o estabelecimento da
necessidade de reparticio de beneficios esperava-se diminuir a desigualdade existente entre
paises desenvolvidos e em desenvolvimento, uma vez que os primeiros sao detentores de
tecnologia e, os segundos, detentores de biodiversidade.

No entanto, o reconhecimento da soberania impo6s uma responsabilidade
aos paises em desenvolvimento: a de regulamentar o acesso a esses recursos’.

Por fim, cabe ainda ressaltar que a CDB reconheceu a importancia dos
conhecimentos tradicionais associados para a conservacao da biodiversidade, estabelecendo a
necessidade de consentimento dos detentores desses saberes, assim como a repartigdo dos
beneficios advindos de seu uso®.

2. No Brasil

No Brasil, ja em 1988, ou seja, antes mesmo do surgimento da CDB, a
Constituicao Federal ja reconhecia a importancia do patrimonio genético, tanto que lhe
dedicou previsao especifica no capitulo sobre meio ambiente.

O art. 225, §1°, inciso 11, estabelece que incumbe ao Poder Puablico:

“preservar a diversidade e a integridade do patriminio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagio de material
genético”.

Em que pese o reconhecimento constitucional, a matéria somente veio a
ser disciplinada anos mais tarde’. Esse “vacuo legal” possibilitou um episédio de repercussdes
fortemente negativas, que foi o acordo firmado pela Associacio Brasileira para o
Desenvolvimento Sustentavel da Biodiversidade da Amazonia — Bioamazonia com a empresa
farmacéutica suica Novartis Pharma AG, em maio de 2000. O acordo tratava do fornecimento
de linhagens e extratos de microorganismos da Regido Amazonica a empresa, para a realizacao
de bioprospeccio, sem a previsio de transferéncia tecnologica para que esses estudos fossem
realizados no Brasil.

A reacao do governo as criticas, uma vez que a Bioamazonia fora
instituida com o apoio do Governo Federal, foi a edi¢io da Medida Provisoria n® 2.052, em
29.06.2000, sobrepondo-se a toda a discussiao que vinha sendo travada no Congresso Nacional
sobre a matéria'’. Entretanto, a MP sofreu sucessivas reedicdes até a superveniéncia da

T Art. 1°

8 Art. 8.

? A lei sobte organismos geneticamente modificados data de 1995 (Lei n° 8.974/95) ¢ a MP de acesso a recursos
genéticos veio somente em 2000

10 Para se ter uma idéia, até hoje ja foram propostos 8 projetos de lei sobre a matéria, embora nem todos estejam
mais em tramitagdo. Além disso, hia a PEC n° 618/98, que transforma o patriménio genético em bem da Unio,
além de alguns outros projetos que visam a criminaliza¢do da biopirataria.



Emenda Constitucional n® 32/2001, que veio a disciplinar o uso de Medidas Provisorias. Essa
Emenda Constitucional dispensou de reedi¢ao as MPs publicadas anteriormente a ela, até que
sejam apreciadas definitivamente pelo Congresso Nacional''. E por essa razao que a MP n°
2.186-16, de 23.08.2001 constitui-se, hoje, no marco legal sobre acesso ao patrimonio genético
e aos conhecimentos tradicionais associados no Pafs'?.

Posteriormente, os Decretos n° 3.945/2001 e 4.946/2003 vieram a
regulamentar a Medida Provisoria.

III- A Medida Provisoéria
1. Conceitos fundamentais e abrangéncia

A Medida Provisoria regula quatro grandes temas: o acesso e a remessa
de componente do patrimonio genético; o acesso e a prote¢ao ao conhecimento tradicional
associado; a reparticao justa e equitativa dos beneficios advindos da explora¢iao econémica de
produto ou processo desenvolvido em decorréncia do acesso; e o acesso e a transferéncia de
tecnologia.

Contudo, para que se possa manejar adequadamente essa legislacio é
imprescindivel que restem adequadamente compreendidos os conceitos fundamentais por ela
introduzidos. Passaremos, agora, a analisa-los.

1.1 Patrimoénio genético

Inicialmente, é preciso observar que a MP nio adotou a terminologia
utilizada pela Convencgao sobre Diversidade Bioldgica — material genético ou recursos
genéticos — preferindo a denomina¢ao dada pela Constitui¢ao Federal — patrimonio genético.

O patrimonio genético ¢, entao, definido como “a informacao de origem
genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, fungico, microbiano
ou animal, na forma de moléculas ou substancias provenientes do metabolismo destes seres
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vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos” .

Provavelmente, a opgao por essa terminologia tenha sido justamente pelo
fato de que o conceito dado pela MP ¢ mais amplo do que aquele estabelecido pela CDB. Com
efeito, a Convengao afirma que material genético é todo o material de origem vegetal, animal,
microbiana ou outra, que contenha unidades funcionais de hereditariedade. Os recursos
genéticos, por sua vez, sao considerados como o material genético de valor real ou potencial.

De fato, o que ¢é relevante nesse conceito trazido pela MP (e uma
inovac¢ao muito interessante) ¢ a nogao de “informagio de origem genética”. Nesse sentido,
o patrimonio genético nao se restringe a0 DNA e RNA, mas também abrange todo e qualquer
material que contiver essa informagao de origem genética, como as biomoléculas, por exemplo,
que sdo alvos freqiientes de bioprospeccao.

1O que fez com que as MPs editadas antes da Emenda Constitucional perdessem o seu carater “provisorio”.

12 Uma avaliacio mais completa sobre o tema pode ser encontrada em AZEVEDO, Cristina M. A., LAVRATTI,
Paula Cerski e MOREIRA, Teresa C., “A Convengao sobre Diversidade Biologica no Brasil: consideracdes sobre
sua implementagdo no que tange ao acesso ao patrimonio genético, conhecimentos tradicionais associados e
reparticao de beneficios”, 7z Revista de Direito Ambiental n® 37, Editora Revista dos Tribunais.

13 Art. 7°, inciso I da MP



A informagao, por ser imaterial, pode ser destacada do material biolégico
e ser disponibilizada em outros meios. Esse ¢ o caso, por exemplo, do desenho de uma
molécula ser reproduzida num artigo cientifico, possibilitando, em tese, a sua construgao, sem
a necessidade de obtencdo de material biologico. E essa é, precisamente, outra decorréncia
importante da defini¢ao, uma vez que essa informacao publicada, por ser de origem genética,
sera considerada patrimonio genético, e o seu acesso, desde que para as finalidades previstas
pela MP, devera submeter-se as exigéncias legais.

1.2 Acesso a0 patrimonio genético

Compreendido o alcance do conceito de patriménio genético, é preciso
esclarecer no que consiste 0 acesso ao patrimonio genético, ja que esse acesso ¢ uma das
atividades reguladas pela MP.

A defini¢iao trazida pela Medida Provisoria nao é clara, o que gerou
muitas ddavidas no inicio do processo de implementacao dessa legislagao. A MP dispos que o
acesso ao patrimonio genético ¢ a “obtencao de amostra de componente do patrimonio
genético”, permitindo a interpretacao de que o acesso e a coleta eram expressoes sindonimas.

Essa dubiedade perdurou até a edicao da Orientagao Técnica n°
01/2003'" pelo CGEN, que estabeleceu que o acesso é “a atividade realizada sobre o
patrimonio genético com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar informac¢io de origem
genética ou moléculas e substancias provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos
obtidos destes organismos.”

Portanto, a coleta ¢ a atividade que ocorre em campo, podendo ou nao
ser seguida de uma atividade de acesso ao patrimonio genético. Ja o acesso ocorre em
laboratorio e pressupoe um trabalho ja em nivel molecular.

1.3 Acesso ao conhecimento tradicional associado

O acesso a0 conhecimento tradicional associado é entendido como ‘“a
obtenc¢ao de informac¢iao sobre conhecimento ou pratica individual ou coletiva, associada ao

patrimonio genético, de comunidade indigena ou de comunidade local”".

Atualmente, esta sendo discutida na Camara Tematica de Conhecimentos
Tradicionais Associados do CGEN uma proposta de orientacao técnica, destinada a esclarecer,
dentre outras coisas, quando o conhecimento tradicional ¢ considerado como associado ao
patrimonio genético. Para tanto, partiu-se da defini¢ao adotada no anteprojeto de lei elaborado
pelo CGEN', onde se entendeu que consistia na “obtencio de informagio sobre
conhecimentos tradicionais associados a diversidade bioldgica que possibilite ou facilite o
acesso a material genético e seus produtos”.

1.4 Bioprospecgao

A MP determina que o acesso seja a patrimonio genético, seja a
conhecimento tradicional associado, deve estar vinculado a uma das trés finalidades previstas:
pesquisa cientifica, bioprospec¢ao e desenvolvimento tecnolégico.

14 A Orientagdo Técnica destina-se a esclarecer expressdes e conceitos imprecisos ou ambiguos contidos na
legislacao.

15 Art. 7°, inciso V da MP.

16 O anteprojeto de lei foi elaborado, a pedido da Ministra Marina Silva, durante o ano de 2003, para servir como
subsidio de um novo projeto de lei a ser apresentado pelo Executivo, em substituicio a MP.



O enquadramento da atividade de acesso em uma dessas finalidades
determinara quais requisitos deverdo ser atendidos para a obten¢ao de autorizagao.

A bioprospec¢ao ¢é a atividade exploratéria que visa a identificar
componente do patriménio genético e informagao sobre conhecimento tradicional associado,
com potencial de uso comercial'’. Ou seja, a chave do conceito de bioprospecgio ¢ a existéncia
de um potencial de uso economico na atividade de acesso.

E importante ressaltar que o potencial de uso econémico esta atrelado a
atividade/projeto — sua metodologia, seus objetivos, etc. — e nio a intencdo daquele que
executara o projeto, ou seja, o critério de enquadramento ¢ objetivo. Assim, ¢ irrelevante a
vontade ou nio do executor de explorar economicamente os resultados da atividade de acesso,
bastando que o projeto tenha potencial de uso economico para ser considerado como
bioprospecgao.

Contrario sensu, toda a atividade de acesso que nao tenha potencial de uso
economico sera considerada como pesquisa cientifica.

1.5 Desenvolvimento Tecnologico

A finalidade de desenvolvimento tecnolégico nao mereceu defini¢ao no
corpo da Medida Provisoria. Dessa forma, a fim de suprir essa lacuna, foi editada a Orientagao
Técnica n® 04/2004, que o definiu como sendo “o trabalho sistematico, decorrente do
conhecimento existente, que visa a producao de inovagoes especificas, a elaboracdo ou a
modificagiao de produtos ou processos existentes, com aplicagao economica’”.

1.6 Conclusio: o que é abrangido pela MP?

Portanto, para que se tenha uma atividade sob a égide da Medida
Provisoria é necessario que se tenha uma atividade de acesso, seja ao patrimonio genético, seja
ao conhecimento tradicional associado, para a finalidade de pesquisa cientifica, bioprospec¢ao
ou desenvolvimento tecnolégico. Sao somente estas atividades que precisam de autorizagao,
conforme se vera na seqiiéncia.

2. A quem cabe autorizar as atividades de acesso?

A MP previu como autoridade competente para autorizar as atividades de
acesso, o Conselho de Gestdo do Patrimoénio Genético - CGEN, vinculado ao Ministério do
Meio Ambiente. O Conselho é composto unicamente por representantes da Administra¢ao
Publica Federal, mas em 2002, por decisio da Ministra Marina Silva, o CGEN passou a contar
com a figura dos convidados permanentes, representando os mais diversos setores da
sociedade civil"®, muito embora apenas com direito a voz".

As atividades de Secretaria Executiva do CGEN sio exercidas pelo
Departamento do Patrimonio Genético, integrante da estrutura do Ministério do Meio
Ambiente.

17 Art. 7°, inciso VII da MP.

18 Ha representantes de Povos Indigenas, Comunidades Locais ¢ Quilombolas, Academia, entidades
ambientalistas e setor privado.

19 Os convidados permanente somente poderiam ter direito a voto com uma alteracio da MP, ja que a
composi¢do restrita a0 governo esta prevista no texto da MP.



Em 2003, o IBAMA foi credenciado pelo CGEN® para autorizar as
atividades de acesso ao patrimonio genético com a finalidade de pesquisa cientifica. Dessa
maneira, pretendeu-se agilizar esse procedimento, buscando facilitar a realizacio da pesquisa
cientifica, em virtude de se concentrar num unico 6rgdo as autoriza¢oes de acesso ao
patrimonio genético e de coleta de material biologico.

Por outro lado, é importante frisar que a participa¢do de instituicao
estrangeira em atividades de coleta e acesso ao patrimonio genético ou conhecimento
tradicional associado para fins de pesquisa cientifica, realizadas no territério nacional, devera
ser autorizada pelo 6rgao responsavel pela politica nacional de pesquisa cientifica e tecnologica,
conforme preceitua a Orientagao Técnica n® 03/2003 do CGEN.

Assim, tomando-se o exemplo uma solicitacao de autorizagao de acesso
ao patrimonio genético para pesquisa cientifica, que envolva institui¢ado estrangeira: a
solicitacao devera ser dirigida ao CNPq, que encaminhara o processo ao IBAMA para autorizar
o acesso. Apods, o processo retornara ao CNPq, que entregard ao requerente tanto a
autorizagao de participa¢ao de estrangeiro, como a autoriza¢ao de acesso.

Portanto, cabe, hoje, ao CGEN autorizar todas as atividades de acesso
para bioprospec¢ao ou desenvolvimento tecnolégico (patriménio genético e conhecimento
tradicional associado), assim como as atividades de acesso ao conhecimento tradicional
associado para a finalidade de pesquisa cientifica™.

A fim de que o requerente nio precise entrar com solicitagbes em
diferentes 6rgaos, como o IBAMA, no caso de previsao de coleta, ou o CNPq, no caso de
presenca de estrangeiros, o CGEN previu a criacio de Comités de Avaliagio de Processos™,
compostos por pareceristas e representantes dos 6rgaos relacionados as solicitagdes. Dessa
maneira, pretendeu-se internalizar as outras licengas e autorizagoes exigiveis, tornando todo o
processo mais agil. Ressalte-se, contudo, que este novo arranjo institucional ainda esta em fase
de implementacio e, conseqiientemente, de aperfeicoamentos. Nesse sentido, esta-se buscando
junto a FUNAI a internalizagdo das autorizagdes de ingresso e pesquisa em terra indigena.

Quadro-sintese sobre as competéncias institucionais relacionadas ao acesso:

Orgio Competéncia

IBAMA Autorizar o acesso ao patrimonio genético
para a finalidade de pesquisa cientifica.

(Deliberagio 40/2003)

CNPq Autorizar a  participacdo de  institui¢do
estrangeira em atividades de coleta e acesso ao
patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado para a finalidade de
pesquisa cientifica, realizadas no territério

20 Deliberacio n® 40/2003 do CGEN.

21 Quando o projeto envolver tanto acesso ao patrimoénio genético como acesso ao conhecimento tradicional
associado para pesquisa cientifica, devera ser solicitada uma unica autorizac¢ao ao CGEN.

22 Delibera¢io n°49/2003 do CGEN.




nacional.

(Orientacao Técnica n°® 03/2003)

CGEN Autorizar o acesso ao patrimonio genético
e/ou conhecimento tradicional associado patra
a  finalidade de  bioprospeccio  ou
desenvolvimento tecnolégico.

Autorizar o acesso ao conhecimento
tradicional associado para a finalidade de
pesquisa cientifica

3. Requisitos legais para a autorizagdo

De acordo com a legislacao, as atividades de acesso somente podem ser
autorizadas a Institui¢oes nacionais, publicas ou privadas, que exercam atividades de pesquisa e
desenvolvimento nas areas biologicas e afins.

As autorizagoes podem ser de dois tipos: simples ou especial. A
autorizagao simples destina-se a um unico projeto de pesquisa, a0 passo que a autorizagao
especial cobre um portfélio de projetos de pesquisa cientifica, além das atividades de rotina
que envolvam acesso™.

A Instituicao requerente devera apresentar um projeto de pesquisa que
atenda aos requisitos exigidos pelo Decreto n® 3.945/2001*, além de comprovar que possui
qualificacdo técnica para o desempenho das atividades de acesso para as quais requer
autorizacao.

Se houver acesso ao patrimoénio genético, devera ser demonstrado que a
Instituicao possui estrutura disponivel para o manuseio das amostras, além de ser obrigatorio o
deposito de uma subamostra do material em uma Instituicao credenciada como fiel depositaria.

Outra exigéncia ¢ a apresentagao da anuéncia prévia do proprietario da
area de onde sera coletado o material (provedor do patrimonio genético) ou da comunidade
indigena ou local, detentora do conhecimento tradicional a ser acessado (provedora do
conhecimento tradicional).

Ainda, caso o projeto tenha potencial de uso econdémico, como
bioprospec¢ao ou desenvolvimento tecnolédgico, devera ser juntado o Contrato de Ultilizagao
do Patriménio Genético e de Reparticao de Beneficios.

Tanto o processo de anuéncia prévia como o contrato serao abordados
com mais profundidade em topicos subseqiientes.

3.1 Qual a fungio do depdsito de subamostra?

23 A autorizagdo especial somente pode ser requerida quando a finalidade for pesquisa cientifica.
2+ Os requisitos para o projeto, no caso de autorizagdo simples, estio previstos no art. 8°, paragrafo 2°, do
mencionado Decreto. J4 os requisitos do projeto para a autorizagdo especial estdo no art. 9°, paragrafo 1°.




O deposito de subamostra ¢ sempre exigido quando houver acesso ao
patrimoénio genético ou quando houver remessa® deste material.

As razbes para essa exigéncia sao:
a) conservar um material testemunho;

b) garantir a identifica¢do taxondmica cofreta em  instituiciao
reconhecida; e,

c) permitir o rastreamento do componente do patrimonio genético
acessado por institui¢ao autorizada.

Dessa forma, caso haja davida, no futuro, sobre a origem do patriménio
genético acessado, a subamostra podera auxiliar no seu esclarecimento.

4. A anuéncia prévia

O termo de anuéncia prévia é o documento comprobatério de que o
provedor do componente do patriménio genético e/ou o provedor do conhecimento
tradicional associado efetivamente compreenderam o projeto que se pretende realizar e, mais
do que isso, concordaram com a realiza¢ao da atividade.

4.1 Anuéncia prévia de quem?

A MP especifica quem deve dar a anuéncia prévia em seu art. 10,
z o
paragrafo 9%

a) do titular da area privada, quando o acesso decorrer de material nela
coletado: 0 CGEN estabeleceu uma excecdo, por meio da Resolucio n® 08/2003, dispensando
a apresentacao do termo de anuéncia prévia do titular da area privada, quando o acesso ao
patrimonio genético tiver a finalidade de pesquisa cientifica. Frise-se que essa dispensa nao
desobriga o pesquisador de pedir autorizagdo verbal ao proprietario para o ingresso na area.

b) do detentor do conhecimento tradicional associado que se
pretende acessar: a MP afirma que quando a anuéncia prévia for de comunidade indigena,
devera ser ouvido o o6rgao indigenista oficial (FUNAI). O CGEN tem entendido como
suficiente uma manifestacio da administracao regional da FUNAI, declarando ter ciéncia de
que o processo de anuéncia prévia esta sendo realizado.

c) do 6rgiao competente, quando o acesso decorrer de material coletado
em Unidades de Conservacao — UC’s: no caso de unidades de conservacao federais, a anuéncia
devera ser fornecida pelo IBAMA. Ja no que tange a UC’s estaduais ou municipais, sera
necessario verificar qual o 6rgio responséavel pela sua gestio™.

25 O conceito de remessa, para os fins da MP, é: envio, permanente ou temporario, de amostra de componente do
patrimonio genético, com a finalidade de acesso para pesquisa cientifica, bioprospeccdo ou desenvolvimento
tecnologico, no qual a responsabilidade pela amostra transfira-se da instituicdo remetente para a instituicio
destinatiria (Orientagio Técnica n® 01/03).

26 No Rio Grande do Sul, por exemplo, hda um 6rgio responsavel pelas licengas ambientais — a Fundacio Estadual
de Protecio Ambiental — FEPAM -, o e outro responsavel pela tutela da flora ¢ unidades de conservagao —
Departamento Estadual de Florestas e Areas Protegidas — DEFAP, integrante da Secretaria Estadual de Meio
Ambiente — SEMA.



d) da autoridade maritima, quando o acesso decorrer de material
coletado em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental ou na zona econémica
exclusiva®’.

e) do Conselho de Defesa Nacional, quando o acesso se der em area
indispensavel a seguran¢a nacional.

Ha, ainda, a previsio de anuéncia do IBAMA, quando a atividade
envolver espécie endémica ou ameagada de extingao. Frise-se que as anuéncias provenientes de
orgaos e entidades governamentais serao internalizadas via Comité de Avaliacao de Processos,
conforme abordado anteriormente.

4.2 Requisitos da anuéncia prévia

Os requisitos da anuéncia prévia estao previstos em resolu¢oes do
CGEN e apresentam algumas diferencas dependendo da finalidade da atividade — se ha ou nao
potencial de uso econdémico — e se existe envolvimento de comunidades indigenas ou locais.

a) anuéncia prévia para acesso a conhecimentos tradicionais associados com
finalidade de pesquisa cientifica

As diretrizes para a obten¢do de anuéncia prévia para O acesso a
conhecimentos tradicionais associados com fins de pesquisa cientifica estao estabelecidas pela
Resolucao CGEN n° 05/03.

Basicamente, o processo de obtencao da anuéncia prévia deve ser
pautado pelo esclarecimento da comunidade, em linguagem acessivel, sobre o projeto a ser
realizado e sobre seus impactos sociais, culturais e ambientais; pelo respeito as formas de
organizagao social e de representacdao politica tradicional; pela definicao clara dos direitos e
responsabilidades de cada parte na execugdo do projeto e nos resultados esperados; e pelo
reconhecimento do direito da comunidade de negar o acesso ao conhecimento tradicional
associado durante o processo de obtenc¢ao da anuéncia prévia.

O termo de anuéncia prévia devera conter informagoes que evidenciem o
atendimento das diretrizes elencadas acima, devendo ser assinado, obrigatoriamente, pela
comunidade (conforme sua organizacdo e representacao tradicional), ou, entdo, por meio de
aposicao de impressoes datiloscopicas. Além disso, devera ser elaborado um relatério sobre o
procedimento adotado para a obtengao da anuéncia.

b) anuéncia prévia para acesso a patrimdnio genético provido por comunidades
indigenas ou locais com finalidade de pesquisa cientifica

As diretrizes estabelecidas pela Resolu¢io CGEN n°® 09/2003, pata a
obtencao desse tipo de anuéncia, sao as mesmas expostas no item anterior. A novidade, aqui,

27 A Lei n° 8.617/1993 define os conceitos de mar territorial, zona econ6émica exclusiva e plataforma continental.
O mar territorial compreende uma faixa de doze milhas maritima de largura, medidas a partir da linha de baixa-
mar do litoral continental e insular, tal como indicada nas cartas nauticas de grande escala, reconhecidas
oficialmente no Brasil (art. 1°). A zona econémica exclusiva compreende uma faixa que se estende das doze as
duzentas milhas marftimas, contadas a partir das linhas de base que servem para medir a largura do mar territorial
(art. 6°). E a plataforma continental compreende o leito e o subsolo das areas submarinas que se estendem além
do seu mar territorial, em toda a extensdo do prolongamento natural de seu tetritdrio terrestre, até o bordo
exterior da margem continental, ou até uma distincia de duzentas milhas maritimas das linhas de base, a partir das
quais se mede a largura do mar territorial, nos casos em que o bordo exterior da margem continental nao atinja
essa distancia (art. 11).



fica por conta da obrigacao de se consultar as comunidades locais residentes em unidades de
conservacao de dominio publico, onde sua permanéncia seja legalmente permitida. Esse ¢ o
caso, por exemplo, da Floresta Nacional, da Reserva Extrativista e da Reserva de
Desenvolvimento Sustentavel.

Nesse sentido, a anuéncia prévia devera ser emitida pelo 6rgao ambiental
competente, o qual devera ouvir as comunidades residentes diretamente, por meio de seus
representantes, ou através do respectivo Conselho Consultivo ou Deliberativo, quando
constituido.

c) anuéncia prévia para acesso a conhecimentos tradicionais associados com
finalidade de bioprospecg¢ao ou desenvolvimento tecnolégico

A diretrizes estdo previstas na Resolucado CGEN n° 06/2003, sendo que,
nesse caso, a instituicio devera prover informagdes no idioma nativo, se solicitado, além de
fornecer apoio cientifico, linglistico, técnico e/ou juridico por pessoa independente, quando
requerido pela comunidade.

.,

O termo de anuéncia prévia devera conter, em acréscimo as exigéncias ja
mencionadas, as modalidades e formas de reparti¢ao de beneficios.

O acompanhamento do processo de anuéncia prévia devera ser
documentado num laudo antropoldgico, realizado por profissional independente, que devera
conter, pelo menos, as seguintes informacoes: a) indicagao das formas de organizagao social e
de representagiao politica; b) avaliagio do grau de esclarecimento da comunidade sobre o
conteudo da proposta e suas consequéncias; c¢) avaliagaio dos impactos socioculturais
decorrentes do projeto; d) descricao detalhada do procedimento utilizado para obtengdo da
anuéncia; e e) avaliagdo sobre o grau de respeito do processo de obten¢do de anuéncia as
diretrizes estabelecidas pela Resolugio.

Ainda que nao haja acesso ao patrimoénio genético, devera ser coletada
uma amostra do componente do patrimonio genético, ao qual esteja associado o conhecimento
tradicional a ser acessado, e depositada em Institui¢ao credenciada como fiel depositaria pelo
CGEN.

d) anuéncia prévia para acesso ao patrimoénio genético provido por comunidades
indigenas ou locais com finalidade de bioprospecg¢ido ou desenvolvimento tecnologico

As exigéncias e diretrizes estio contidas na Resolu¢io CGEN n°
12/2004, sendo muito similar a Resolucio n° 06/2003. Aponta-se como diferenca a
inexisténcia de obrigacdo de a institui¢ao prover informagoes no idioma nativo e de fornecer
apoio cientifico, lingtistico, técnico e¢/ou juridico por pessoa independente.

Quadro-sintese sobre a anuéncia prévia, com énfase no envolvimento de comunidades
indigenas ou locais:

Pesquisa Cientifica Bioprospecgao ou desenvolvimento
Tecnologico
Acesso a CTA (Resolugio n° 05/03) Acesso a CTA (Resolugio n° 06/03)
- Apresentar TAP + relatério pesquisador; - Apresentar TAP + laudo antropologico;
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- TAP: deve conter as condi¢coes estabelecidas
entre as partes - direitos e responsabilidades;
contrapartidas, etc.

- TAP: deve conter as condi¢cOes estabelecidas
entre as partes - direitos e responsabilidades;
reparticdo de beneficios; esclarecimentos em

idioma nativo, se solicitado.

- Deposito de subamostra;

Acesso a PG provido por comunidades
indigenas ou locais — inclusive em UC'’s
(Resolugido n° 09/03)

Acesso a PG (Resolugio n° 12/04)

o

- TAP, quando em UC’s de dominio publico,
¢ emitido pelo orgao gestor, ouvida a
comunidade.

- TAP: idem ao estabelecido pela Res. n
06/2003, com a excecio de que nao ¢é
necessario prover apoio lingtistico, juridico,
etc.

Siglas:
CTA: conhecimento tradicional associado; TAP: termo de anuéncia prévia; PG: patrimonio genético

5. Contrato de Utilizagdo do Patrimonio Genético e de Reparti¢ao de Beneficios

O Contrato de Ultilizagio do Patriménio Genético e de Reparticio de
Beneficios devera ser sempre apresentado quando a atividade de acesso tiver potencial de uso
econdémico, como bioprospec¢do ou desenvolvimento tecnolégico, como pré-requisito a
autorizacio™.

O objetivo do contrato é garantir que uma parcela dos beneficios a serem
auferidos, em virtude da exploragao economica de produto ou processo obtido em decorréncia
do acesso ao patrimonio genético e/ou ao conhecimento tradicional associado, seja destinada
ao proprietario da drea de onde o material foi coletado e/ou a comunidade provedora do
conhecimento acessado.

5.1 A anuéncia do CGEN

A reparticao de beneficios ajustada no contrato deve, segundo a
legislagao, ser justa e eqiitativa. A avaliagdo da justi¢a e eqiiidade da reparti¢ao de beneficios
tem sido motivo de acaloradas discussdoes no Conselho de Gestao do Patrimonio Genético.
Isso porque o Conselho deve anuir a todos os contratos, constituindo-se a anuéncia numa
condigdo para a eficacia dos contratos™.

As discussoes centram-se, especialmente, quanto a competéncia do
CGEN para avaliar a justica e eqiiidade por ocasido da anuéncia, isto é, discute-se sobre até
que ponto o CGEN poderia interferir na denominada “autonomia privada”.

Em 2003, o CGEN concluiu pela necessidade de um estudo que
indicasse os percentuais praticados internacionalmente em matéria de reparticio de beneficios,
de acordo com as diversas cadeias produtivas. Dessa forma, o Conselho muniria-se de critérios
objetivos para basear suas decisoes.

28 Art. 16, §4° da MP.
29 Art. 29 da MP.
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5.2 As partes do contrato

Devem figurar no contrato o proprietario da area, publica ou privada,
quando houver acesso ao patrimonio genético; o representante da comunidade indigena ou
local provedora do conhecimento tradicional associado; além da institui¢ao a ser autorizada e a
instituicao destinatéria, se houver’.

Quando uma comunidade indigena estiver envolvida no contrato, o
orgao indigenista oficial também devera ser parte do contrato.

A mencdo a instituicdo destinataria é importante, pois muitas vezes a
institui¢ao autorizada realiza, apenas, a bioprospec¢ao, como ¢é o caso de muitas universidades,
ficando a cargo de uma terceira instituicio o desenvolvimento ou a comercializagdo do
produto ou processo.

Atualmente, o CGEN, no ambito da Camara Tematica de Reparti¢ao de
Beneficios™, esta discutindo como se dari a reparticio de beneficios nas hipéteses em que nio
for possivel identificar o provedor do patriménio genético (proprietario da area), como € o
caso de quando o material é obtido no comércio ou esta ha muitos anos em colegao ex sizu.

5.3 Clausulas obrigatorias

L. L, . 32 .
A MP aponta uma série de cldusulas como essenciais ao contrato™, cuja
previsao no instrumento contratual é obrigatéria.

Com o passar do tempo, foram identificadas algumas dificuldades na
matéria, o que culminou com a edi¢io, pelo CGEN, de duas resolugdes™ que estabelecem
diretrizes para a elaboracdo e analise dos contratos. Essas resolu¢des detalham o conteudo de
determinadas clausulas obrigatérias, além de estabelecer outras previsdes destinadas a garantir
um padrao minimo de acesso a informagao e de acompanhamento das atividades contratadas
por parte do provedor.

Nesse sentido, o contrato devera qualificar com clareza as partes
contratantes, ressaltando que o proprietario da area devera ter essa condicdo comprovada por
meio da matricula do imoével. Esse ponto tem sido alvo de criticas, uma vez que a situagao
fundiaria do Brasil é bastante complicada em determinadas regides, o que dificulta, em muitos
casos, a identificacao e comprovagao do titular da area.

Também deverao constar o objeto, seus elementos, quantificacio da
amostra e uso pretendido, assim como os direitos e responsabilidades das partes.

O prazo de duragao do contrato é outra exigéncia. E nesse ponto ha uma
sutileza: o prazo do contrato, ou, a0 menos, o prazo da reparticio de beneficios, deve alcangar
a fase em que, efetivamente, se auferira algum ganho econoémico. Como as atividades de
bioprospeccao e desenvolvimento tecnolégico podem ter a duragdo de anos, um prazo

30 Art. 27 da MP.

31O CGEN, atualmente, possui 4 Camaras Tematicas Permanentes: Reparticdo de Beneficios, Conhecimento
Tradicional Associado, Procedimentos Administrativos e Patrimonio Genético mantido em Condicoes Ex Situ
(Deliberagaio CGEN n° 50/04). As Camaras Tematicas tém a fun¢do de analisar e discutit com mais profundidade
assuntos relacionados ao Conselho. E onde, por exemplo, sio gestadas as propostas de resolucio.

32 As clausulas essenciais estdo previstas no art. 28 da MP.

3 Resolucao CGEN n° 07/03, que estabelece diretrizes para os contratos firmados entre particulares, e Resolu¢io
CGEN n° 11/04, relativa aos contratos que envolvam acesso ao patriménio genético provido por comunidades
indigenas ou locais.
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pequeno pode resultar na extingao da obrigacao de repartir beneficios antes mesmo que exista
um produto.

Em vista disso, as Resolu¢oes estabeleceram que, salvo se disposto pelas
partes de forma expressa, o prazo para o recebimento dos beneficios sera contado a partir do
inicio da exploragao do produto ou processo desenvolvido.

Outra clausula essencial é a que estabelece as formas de reparticao de
beneficios. Caso o beneficio estipulado seja pecuniario, fixado na forma de percentual, deverao
estar previstas a base e a forma de célculo, bem como se o percentual se da sobre o lucro ou a
receita bruta ou liquida, sendo que, nessa ultima hipotese, as dedugdes a serem efetuadas
devem estar claramente especificadas™.

O contrato deve guardar coeréncia com a anuéncia prévia obtida,
devendo, ainda, prever penalidades, rescisao e foro no Brasil.

Dentre as clausulas destinadas a garantir o acesso a informagao e o
acompanhamento das atividades contratadas pelo provedor, esta a obrigacao da Instituicao que
fara o acesso a: a) fornecer relatérios sobre o andamento das atividades — tanto da pesquisa
como da exploragao economica -; b) permitir o acompanhamento do provedor na expedi¢ao
de coleta; ¢) nao permitir a transmissao a terceiros de qualquer informacgao ou direito
decorrente do contrato sem prévia anuéncia do provedor, etc.

Por fim, devera haver clausula sobre direitos de propriedade intelectual.
Isso nao significa que, obrigatoriamente, todos os produtos ou processos desenvolvidos
tenham que ser protegidos intelectualmente, e, sim, que devera constar uma previsio clara
sobre se havera ou nao direitos de propriedade intelectual e a quem pertencerio.

5.4 Formas de beneficios

Os beneficios a serem acordados podem ser de duas categorias:
monetarios e nao-monetarios. A escolha por um ou outro tipo de beneficio depende da livre
negociacio e da criatividade das partes.

Os beneficios monetarios podem configurar-se em percentual sobre o
lucro ou royalties, em pagamento de uma quantia determinada, etc.

Os beneficios nao-monetarios podem tomar a forma de participa¢ao em
pesquisa, treinamento, transferéncia de tecnologia, pesquisa em doengas de interesse do
provedor, projetos de conservagao e uso sustentavel, etc. Quanto mais estiverem mapeadas as
necessidades do provedor do patrimonio genético ou do conhecimento tradicional, mais se
podera tirar proveito dessa categoria de beneficios.

Outro ponto a ser ressaltado é que a reparticao de beneficios nao precisa
necessariamente estar atrelada a atividades de bioprospecc¢ao ou desenvolvimento tecnolégico,
podendo ocorrer em atividades de pesquisa cientifica. De fato, essa é uma reivindicagao
constante de comunidades indigenas ou locais que cedem seus conhecimentos para a realizacao
de pesquisas — muitos querem saber o que foi feito com os seus conhecimentos. A forma de
beneficio mais comum, nesse caso, ¢ o retorno dos resultados da pesquisa desenvolvida a
comunidade, ocasidao em que o pesquisador tem a oportunidade de retribuir a comunidade o
conhecimento gerado a partir do acesso realizado.

3 Art. 2°, inciso VIII, alinea b, da Res. 07/03 e art. 2°, inciso VI, alinea b, da Res. 11/04.
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Ainda cabe apontar que os beneficios podem ser de curto, médio e longo
prazo, de acordo com a negociagao feita.

6. Conhecimento Tradicional Associado

A Medida Proviséria define o conhecimento tradicional associado como
a “informagao ou pratica individual ou coletiva de comunidade indigena ou de comunidade

local, com valor real ou potencial, associada ao patriménio genético™”.

Em funcido desse conceito, uma primeira nog¢ao que deve ser
compreendida é que a MP nao abrange o acesso a todo conhecimento tradicional, mas tao-
somente aquele que for associado ao patrimonio genético. Como a no¢ao de patrimonio
genético nao integra, via de regra, o universo cognitivo das comunidades indigenas e locais,
entende-se, para fins de aplicacio da legislagdo, que esta tutelado todo o conhecimento
tradicional associado a biodiversidade.

Este conhecimento tradicional associado pode ser acessado em diversos
contextos. O conhecimento pode ser buscado na prépria comunidade que o detém, isto ¢,
dentro do contexto tradicional, mas também pode ser acessado fora desse contexto, como é o
caso do conhecimento disponivel em publica¢oes, bases de dados e feiras.

Sao muitos os desafios na prote¢io do conhecimento tradicional
associado e na garantia dos direitos de seus detentores. Atualmente, a Camara Tematica de
Conhecimentos Tradicionais Associados esta enfrentando, além do esclarecimento do conceito
de acesso a conhecimento tradicional associado, dois importantes temas:

a) o acesso a conhecimento tradicional associado a partir de fontes
secundarias (publicagdes, bases de dados, etc.); e,

b) como deve ser feita a reparti¢do de beneficios quando nao for possivel
identificar o detentor do conhecimento tradicional ou quando este conhecimento for
compartilhado por diversas comunidades.

6.1 Protegdao do conhecimento tradicional associado e direitos dos seus detentores

A Medida Proviséria outorga tanto prote¢ao ao conhecimento tradicional
associado em si, como atribui aos seus detentores direitos relacionados ao seu uso.

Nesse contexto, a legislagdo protege o conhecimento tradicional contra
qualquer utilizacdo ou exploragao ilicita, bem como contra qualquer agdo lesiva ou nio

autorizada pelo CGEN™.
Além disso, é reconhecido aos seus detentores os direitos de’”:

a) decidir sobre o uso de seus conhecimentos, podendo impedir terceiros
de utilizar, realizar pesquisas ou exploracao relacionadas ao conhecimento tradicional, ou de
divulgar, transmitir ou retransmitir informagdes que integram ou constituem conhecimento
tradicional;

35 Art. 70, inciso IT da MP.
36 Art. 8° da MP.
37 Art. 9© da MP.
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b) ter indicada a origem do acesso em todas as publica¢oes, divulgacoes,
utilizacoes, etc.; e,

c) receber beneficios pela exploracio economica feita por terceiros,
quando envolver conhecimento tradicional associado.

7. Direitos de Propriedade Industrial

A MP dispde em seu art. 31 que “a concessao de propriedade industrial
pelos 6rgaos competentes, sobre processo ou produto obtido a partir de amostra de
componente do patrimonio genético, fica condicionada a observancia desta Medida Provisoria,
devendo o requerente informar a origem do material genético e do conhecimento tradicional
associado, quando for o caso”.

E neste dispositivo que reside um dos pontos de maior controvérsia,

tanto nacionalmente — conforme se verifica no CGEN -, como internacionalmente — conforme
. . - N 38 39
se verifica nas discussdes no ambito da CDB, OMPI™® e OMC™.

O que se pretende com esse dispositivo ¢ condicionar a concessao dos
direitos de propriedade industrial, especialmente as patentes, a observancia da MP, ou seja, a
obtencao de anuéncia prévia, garantia de reparticio de beneficios e autorizagao do CGEN.

Na pratica, no entanto, a medida ainda ndo foi implementada pelo
Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI, em virtude da forte resisténcia de alguns
setores. Além de defenderem a necessidade de regulamentacio do artigo, afirmam que a
dificuldade residiria no fato de que a exigéncia de qualquer novo requisito a concessao de
patentes (no caso, a comprovacao de observancia a MP) resultaria no descumprimento, por
parte do Brasil, do Acordo TRIPs", o que poderia causar retaliagoes ao Pais por parte de
outros membros da OMC.

O fato ¢ que, como a patente concede o monopodlio de exploragao
economica ao seu titular, ¢ imprescindivel que a sua obten¢do esteja condicionada ao
cumprimento da MP, sob pena da legislagio de acesso perder em muito a sua eficacia.

Cabe frisar que, nao obstante todas as acaloradas discussoes suscitadas
pelo tema, a previsio constante na MP ¢é coerente com as posicdes defendidas
internacionalmente pelo Brasil nos féruns mencionados acima.

8. Sangoes Administrativas

A fim de encerrar esse breve panorama dos principais conceitos e regras
trazidas pela legislacao de acesso, importa tecer algumas consideracdes acerca das penalidades
previstas na MP.

Em aten¢do ao Principio da Legalidade, as Medidas Provisorias nao
podem criar crimes, razio pela qual a MP n° 2.186-16/2001 traz, apenas, sanc¢oes
administrativas. O processo de regulamentagdo dessas sangdes encontra-se em  estagio

3 Organizacao Mundial de Propriedade Intelectual.
¥ Organizagao Mundial do Comércio.
40 Do inglés: Trade Related Intelectual Property Rights.
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avangado, sendo que a versao final do Decreto ja se encontra em analise na Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

A Medida Proviséria estabelece as sangdes que devem ser aplicadas em
caso de descumprimento, dentre as quais pode-se citar a apreensao de amostras e produtos, a
suspensao de venda do produto, a interdi¢ao total ou parcial da atividade e a suspensio ou
cancelamento de registro ou patente*'.

Ademais, ha a previsio de multas tanto para pessoas fisicas, que variam
entre R$200,00 e R$ 100.000,00, como juridicas, que variam entre R$ 10.000,00 e R$
50.000.000,00. Em caso de reincidéncia, a multa devera ser aplicada em dobro.

Na regulamentacdo proposta sio consideradas infragoes administrativas,
dentre outras, as condutas de:

a) acessar patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado
sem autorizagdo, sendo que as multas variam de acordo com a finalidade, isto ¢, multas mais
baixas quando a finalidade for pesquisa cientifica, e mais altas quando a finalidade for
bioprospecgao ou desenvolvimento tecnolégico;

b) deixar de repartir beneficios;
c) omitir a origem do conhecimento tradicional associado em
publicacdes, divulgacdes, etc.

A regulamentagao das san¢Oes administrativas sera, certamente, um
importante refor¢o dos instrumentos destinados a implementagao da legislacao de acesso.

9. Conclusio

Tragou-se, aqui, uma breve abordagem da Medida Proviséria n® 2.1806-
16/2001, focada nos seus principais conceitos e regras. Nao se almejou fazer uma analise
aprofundada do tema, mas, ao contrario, buscou-se realizar uma sintese das informagdes
basicas necessarias a uma adequada utilizagao dessa importante norma.

Sdo notorios os desafios e as dificuldades existentes na implementagao da
legislagao de acesso, mas acredita-se que a sua divulgacgao e a capacitagao dos atores envolvidos
sao passos fundamentais nesse sentido.

41 Art. 30 da MP.
16



