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RESUMO

A tutela juridica da biodiversidade foi consolidada em 1992, por meio da assinatura da
Convencdo sobre a Diversidade Biologica (CDB). Em atendimento a CDB, foi publicada no
Brasil a Medida Provisoria n® 2.186-16/2001, a qual regulamentava o acesso ao patrimdnio
genético nacional. Em 2015, foi publicada a Lei n® 13.123 (Lei da Biodiversidade) e seu Decreto
Regulamentador n° 8.772/2016, os quais revogaram a antiga MP n° 2.186-16. Essas normas
regulamentam as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnologico com a biodiversidade
nacional. Os conceitos de patriménio genético e de pesquisa cientifica, impostos pela Lei n°
13.123/2015, tornaram-se, a0 mesmo tempo, mais abrangentes e detalhados, de modo que a
leipassou a considerar, como acesso ao patrimdnio genético, atividades isentas até 2015. Assim,
este trabalho visa a analisar os efeitos da Lei n°® 13.123/2015 para as pesquisas cientificas
envolvendo a biodiversidade brasileira, bem como coletar informagdes sobre a percepcdo dos
pesquisadores sobre a referida lei e o SisGen. Para tanto, foi realizada uma pesquisa descritiva
com analise de conteudo e estudo de caso. Inicialmente foram analisadas as atas de reunido e 0s
documentos disponibilizados pela Camara Setorial da Academia do CGen, a fim de estabelecer o
entendimento do 6rgdo em relacdo aos conceitos de patriménio genético e de pesquisa cientifica.
Em seguida, foi realizado o levantamento de dados quantitativos dos pesquisadores da UFRGS
quanto ao atendimento a MP n° 2.186-16/2001 e, posteriormente, a Lei n® 13.123/2015. Por fim,
buscou-se identificar a percepcdo dos pesquisadores da UFRGS sobre a referida lei e o SisGen
por meio de questionario eletrdnico. Verificou-se que as mudancas trazidas pela nova lei
acarretaram preocupacdo e confusdo na comunidade académica. A percepcao dos pesquisadores
da UFRGS em relacdo a Lei e ao SisGen é controversa, assim como as manifestacdes da
academia em comunicados oficiais. Assim, a abrangéncia conceitual trazida pela nova lei pode
representar mais um entrave burocratico do que resultar em uma efetiva protecdo da

biodiversidade nacional.
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Meio Ambiente; Conhecimento Tradicional Associado.



ABSTRACT

Legal protection of biodiversity was consolidated in 1992 by the signing of the Convention on
Biological Diversity (CBD). In compliance with the CBD, the Provisional Measure n° 2,186-
16/2001 was published in Brazil, which regulated the access to national genetic heritage. In 2015,
the Law n° 13,123 (known as the Biodiversity Law) and its Regulatory Decree n° 8,772/2016
were published, revoking the former PM n° 2,186-16/2001. The law regulates research and
technological development activities performed with national biodiversity. The concepts of
genetic heritage and scientific research imposed by the Biodiversity Law are at the same time
broader and more detailed, so that activities which were exempted until 2015 now are considered
as access to genetic heritage. Thus, this work aims to analyze the effects of Law n°® 13,123/2015
for scientific research involving Brazilian biodiversity, as well as to collect information about the
perception of researchers about the referred law and the SisGen. For that, a descriptive research
with content analysis and case study was performed. Initially, it’s presented the analysis of
meeting minutes and documents made available by the Academic Sector Chamber from the
Genetic Heritage Management Council (CGen). Based on these documents, the organization’s
understanding of the concepts of genetic heritage and scientific research was built. Then, a data
collection was carried out regarding UFRGS researchers’ compliance with PM n° 2,186-16/2001
and later with Law n°® 13,123/2015. Finally, this work sought to identify the perception of
UFRGS researchers about this law and the SisGen through an electronic questionnaire. It was
found that the changes brought by the new law led to unease and confusion in the academic
community. UFRGS researchers’ perception of the law and the SisGen is controversial, as are the
statements in official documents produced by the academy. The conceptual scope brought by the
Biodiversity Law my represent more of a bureaucratic hindrance than an effective protection of

Brazilian biodiversity.
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Environment; Associated Traditional Knowledge.
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1. INTRODUCAO

A tutela da diversidade dos seres vivos, também chamada de biodiversidade, ganhou forca
no ambito internacional durante a década de 1980, culminando na Conferéncia da Organizacao
das Nagdes Unidas (ONU) na cidade do Rio de Janeiro em 1992 (ECO-92 ou RIO-92). Nessa
conferéncia foi assinada a Convencdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB). A CDB constitui
marco legal na tutela da biodiversidade, uma vez que foi o primeiro instrumento juridico
internacional com viés conservacionista e ndo utilitarista da diversidade bioldgica existente
principalmente nos paises megadiversos e em desenvolvimento, como o caso do Brasil.

O Brasil além de sediar a ECO-92 ou RI0O-92, foi um dos mais de 160 paises signatarios
da CDB. Esse tratado foi incorporado ao ordenamento juridico brasileiro por meio do Decreto n°
2.519 de 16 de marco de 1998. A partir da assinatura e da ratificacdo da CDB, o Brasil iniciou
uma série de discuss@es internas sobre a protecdo da sua biodiversidade, sobre biosseguranca e
sobre sua agrobiodiversidade. No entanto, apesar dos anos de discussdo, a primeira norma
especifica para protecdo da biodiversidade foi a Medida Proviséria n® 2.186-16/2001. Devido a
sua natureza provisoéria, a MP apresentava diversas clausulas que burocratizaram as atividades de
pesquisa, bioprospeccdo e desenvolvimento tecnoldgico. Assim, diversos setores, especialmente
da industria, pressionaram o congresso para a edi¢do de nova Lei que dispusesse sobre o assunto.

Em novembro de 2015, entrou em vigor a Lei n° 13.123/2015, chamada de Lei da
Biodiversidade, a qual revogou a referida Medida Proviséria e passou a ser a norma vigente sobre
0 acesso ao patrimoénio genético nacional (PG) e ao conhecimento tradicional associado (CTA).
A nova Lei trouxe uma mudanca de paradigma na regulamentacdo das atividades de acesso ao
PG e ao CTA, uma vez que extinguiu a necessidade de autorizacdo prévia para tais atividades. A
Lei estabeleceu a obrigatoriedade de cadastro em um sistema nacional de informacdo, a ser criado
pelo Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético (CGen). O Sistema de Gestdo do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SisGen) entrou em operacdo em 06 de
novembro de 2017. Além disso, a referida Lei alterou o conceito de patrim6nio genético e criou
um conceito legal para pesquisa cientifica. Essas mudancas conceituais implicaram a ampliagdo
do escopo de atividades que sdo consideradas como acesso ao patrimdnio genético nacional,
repercutindo em diversas areas de pesquisas, tais como: taxonomia, evolugdo, ecologia e

epidemiologia.
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Neste cenario de mudanca legislativa tdo recente, as instituicdes de ensino, pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico tiveram que se adaptar as alteragcdes procedimentais e conceituais
referentes ao acesso ao PG e ao CTA. Diferente de outros paises, a pesquisa cientifica e o
desenvolvimento tecnologico brasileiro estdo intimamente ligados as Universidades e aos
Institutos Federais, contando com a atuacdo de algumas Fundacdes e Empresas de Pesquisa
Publicas, como a Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e a Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuéria (EMBRAPA). Apesar de existirem diversas empresas e inddstrias que realizam
exploracdo econémica a partir da biodiversidade brasileira, 0s maiores centros de pesquisa ainda
estdo vinculados as instituicGes de ensino de nivel superior.

A alteracdo da Lei de acesso ao PG em 2015 resultou em grande nimero de manifestaces
da comunidade cientifica, as quais sdo exploradas neste trabalho. Considerando que a entrada em
operacdo do SisGen ocorreu apenas em novembro de 2017, ainda ndo foram analisados os
impactos sentidos pelas instituicdes de ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico
brasileiras. Assim, ndo se verificou na literatura trabalho que verse sobre os efeitos sentidos pelas
instituicGes de ensino superior em suas pesquisas envolvendo patriménio genético a partir da
entrada em funcionamento do SisGen. Além disso, ndo ha dados sobre como o0s pesquisadores
brasileiros tém percebido essa mudanca legislativa e o futuro do desenvolvimento tecnolégico do
pais. Ademais, as discussdes realizadas no ambito do CGen sobre patrimdnio genético e sobre a
abrangéncia da Lei n® 13.123/2015 foram pouco documentadas e analisadas.

Portanto, o presente trabalho busca responder a presente pergunta de pesquisa: quais 0S
efeitos da Lei n° 13.123/2015 para a pesquisa cientifica brasileira, a partir de um estudo de caso
na Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)? A Lei n° 13.123/2015 trouxe diversas
mudangas para a regulamentacdo do uso e do acesso a biodiversidade nacional, no entanto este
trabalho se atém apenas as mudancgas conceituais e procedimentais que afetam diretamente a
pesquisa cientifica e as instituicdes de ensino superior. Desta forma, diversos pontos da Lei, que
também representaram mudancas significativas, ndo sdo abordados neste trabalho, tais como a
protecdo do conhecimento tradicional associado e as formas e regras de exploragdo econdmica e
de reparticéo de beneficios.

Este trabalho constrdi inicialmente, por meio de revisdo da literatura, panorama legal
sobre a tutela nacional e internacional da biodiversidade, a fim de contextualizar as mudancas

trazidas pela Lei n°® 13.123/2015. Em seguida, é apresentada andlise do contetido das atas de
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reunido e dos documentos produzidos no &mbito da Camara Setorial da Academia vinculada ao
CGen. Para identificar os possiveis efeitos da lei, foi realizado estudo de caso na Universidade
Federal do Rio Grande do Sul com foco nos dados de pesquisadores e de projetos de pesquisa que
possivelmente realizam acesso ao PG efou ao CTA. Foram também analisadas as acGes
institucionais da UFRGS para atendimento a MP n° 2.186-16/2001 e, posteriormente, & Lei n°
13.123/2015. Por fim, séo apresentados os resultados da compilacdo de dados sobre a percepcao
dos pesquisadores da UFRGS quanto a nova lei e quanto ao SisGen, os quais foram obtidos a
partir de questionario online. Assim, o trabalho se propde a enriquecer a discussdo sobre as
mudangas trazidas pela Lei n® 13.123/2015, bem como possibilitar aos pesquisadores espaco para
expressar suas percepgoes sobre como essa mudanca pode afetar suas pesquisas.
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2. REVISAO DA LITERATURA

A legislacdo objeto deste trabalho, a Lei n°® 13.123/2015 e seu Decreto n° 8.772/2016,
versam sobre 0 acesso a biodiversidade brasileira, buscando regulamentar o seu uso e promover a
manutengéo dos habitats e das formas de vida brasileiras. A fim de contextualizar os dados aqui
apresentados, a discussdo a que este trabalho se prople versa sobre quatro temaéticas inter-
relacionadas: 1) tutela juridica da biodiversidade em ambito nacional e internacional; 2) conceito
legal de patrimdnio genético no ordenamento juridico brasileiro; 3) conceito legal e breve
panorama da pesquisa cientifica no Brasil; e 4) apresentacdo do Conselho de Gestdo do
Patrimbnio Genético e do Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdnio Genético e do

Conhecimento Tradicional Associado (SisGen).

2.1. A tutela juridica nacional e internacional da biodiversidade

A relacdo homem e meio ambiente é tdo antiga quanto a propria humanidade, devido a
sua dependéncia com o meio que o cerca. No entanto, foi apenas com a revolugédo industrial que
as sociedades passaram a gerar impactos significativos no ambiente. O desenvolvimento da
ciéncia e do conhecimento possibilitou que o ser humano interferisse nos ecossistemas com maior
facilidade, extraindo recursos naturais e matérias-primas a fim de atender as necessidades das
populacdes humanas cada vez mais crescentes (FIORILLO e DIAFERIA, 1999).

A mudanca de paradigma na relacdo homem-natureza ocorreu primeiramente em 1933 na
Convencdo para Preservacdo da Fauna e da Flora nos seus Estados Naturais. Essa pode ser
considerada como o primeiro tratado internacional sobre o meio ambiente com uma visao
biocéntrica, e ndo antropocéntrica, como era o costume legislativo até entdo (BARRAL e
FERREIRA, 2006). Em abril de 1968, na Academia dei Licei em Roma, reuniu-se um grupo de
trinta cientistas, economistas, empresarios e educadores para discutir o futuro do
desenvolvimento humano. A partir dessa reunido formou-se o Clube de Roma, organizagdo nédo
governamental, responsavel pela publicagdo do livro “Os limites do Crescimento™ em 1972

(MEADOWS et al., 1972). Nesse mesmo ano foi realizada conferéncia da ONU na cidade de

! Titulo original: “The Limits to Growth: a report for the Club of Rome’s project on the predicament of mankind”
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Estocolmo, na Suécia, em 1972. Na Conferéncia de Estocolmo foi fortalecida a discusséo sobre o
tema da protecdo ao meio ambiente desvinculada de um viés puramente utilitarista e, assim,
estabeleceram-se os primeiros principios ambientais.

No ano seguinte, foi assinada em Washington D.C. a Convencdo sobre o Comércio
Internacional das Espécies da Flora e Fauna Selvagens em Perigo de Extin¢do (CITES). A CITES
propds listas de espécies de plantas e de animais ameacadas de extin¢do, buscando regular sua
transferéncia entre os Estados. Tal medida foi adotada a fim de mitigar os efeitos da exploracéo
econémica que colocava tais espécies em risco de extin¢do. O Brasil incorporou a CITES pelo
Decreto n® 76.623/1975. Quase uma década depois, em 1982, na conferéncia da ONU em Nova
lorque, Estados Unidos, foi redigida e apresentada a Carta Mundial da Natureza. Ap6s essas duas
conferéncias, a Organizacdo das Nacgdes Unidas determinou um grupo de trabalho para propor
um documento que versasse sobre a protecdo da biodiversidade e o desenvolvimento sustentavel
(BENSUSAN et al., 2006).

As discussdes desse grupo de trabalho culminaram com a assinatura da Agenda 21 e da
Convencao sobre a Diversidade Biologica (CDB), em 1992, na Conferéncia das Nagdes Unidas
sobre 0 Meio Ambiente e Desenvolvimento na cidade do Rio de Janeiro, Brasil. A Agenda 21
representou um importante instrumento norteador de politicas internacionais de preservacdo do
meio ambiente e do desenvolvimento sustentavel. Ela também se propGe a ser um facilitador da
cooperacao entre os paises, favorecendo a transferéncia de tecnologia e o investimento financeiro
em paises em desenvolvimento (FIORILLO e DIAFERIA, 2012; ARANTES, 2018). A CDB,
por sua vez, defende a soberania dos Estados quanto a titularidade da sua biodiversidade,
especialmente diante da existéncia de diversos casos recorrentes de biopirataria. A
regulamentacdo interna do uso da biodiversidade nos paises em desenvolvimento busca
internalizar algumas das externalidades geradas pela exploracdo econdmica por paises
desenvolvidos detentores de tecnologia e conhecimento cientifico sem a devida retribuicdo
(FERRO et al, 20064a).

Segundo o Ministério do Meio Ambiente (MMA, 2019), o Brasil € um dos paises
considerados megadiversos, apresentando uma das maiores riquezas especificas (variabilidade de
espécies de seres vivos) do mundo, além de ser um pais de sociobiodiversidade incomparavel,
uma vez que possui diversos povos tradicionais em seu territorio. Nesse contexto, o fato da CDB

ter sido assinada no Brasil foi bastante simbdlico. Apesar de toda sua riqueza natural e cultural, o
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Brasil ainda é um pais em desenvolvimento e, como tal, sofre com a exploracdo pelos paises
desenvolvidos quanto ao uso de sua biodiversidade sem receber contrapartidas justas (SILVA
NETO e ZANTUT, 2017).

A biopirataria, segundo FIORILLO e DIAFERIA (1999), é a exploracdo econdmica de
produtos fabricados com a biodiversidade de outro pais sem a devida contraprestacdo pecuniaria,
tal como aconteceu com diversos produtos estrangeiros que utilizam componentes de espécies
amazonicas brasileiras. O Brasil sofre com a biopirataria desde o seu descobrimento, iniciando
com o ciclo do cacau que foi exportado da regido amazonica para os continentes africano e
asiatico, em 1746. Logo ap6s da biopirataria do cacau, o inglés Henry Wickham levou centenas
de sementes da espécie Hevea brasiliensis (seringueira) para o sudeste asiatico. Outros exemplos
emblematicos de biopirataria foram as espécies Caesalpinia echinata (pau-brasil), Aniba
rosaeodora (pau-rosa), Bertholletia excelsa (castanha-do-brasil ou castanha-do-pard) e
Theobroma grandiflorum (cupuagu) (HOMMA, 2005; SILVA NETO e ZANTUT, 2017).

Muitos desses produtos possuem protecdo industrial, como patentes, no exterior e até
mesmo no Brasil, sem qualquer contrapartida para o pais. De acordo com HOMMA (2005), a
melhor forma de impedir a biopirataria € com o incentivo da exploracdo econémica da
biodiversidade pelos povos e comunidades tradicionais. Além disso, o0 incentivo a pesquisa
cientifica sobre a biodiversidade nacional e a aproximacao dos achados cientificos da indudstria
sdo estratégias para fortalecer o setor econémico interno e diminuir os casos de biopirataria. Com
a CDB, o Brasil tem obrigacdo de regulamentar 0 acesso aos seus recursos naturais, a fim de
impedir novos casos desse tipo de crime.

Segundo pesquisa historica desenvolvida por ARANTES (2018), a tematica “natureza”
foi inicialmente abordada nas Ordenacdes Filipinas ainda no século XVI. Ja no século XIX foram
elaboradas as primeiras diretrizes para o reflorestamento do litoral brasileiro e houve também a
criacdo do Jardim Botanico Nacional na cidade do Rio de Janeiro. A autora relata que as
primeiras duas constituicdes federais brasileiras eram omissas quanto a tematica ambiental. A
Constituicdo Federal de 1934, em seu art. 5°, é a primeira a fazer mencao a competéncia da Uniao
em legislar sobre temas como recursos minerais, dguas, caca e pesca, regulando a sua exploracao.
A partir da CF/1934, foram publicadas algumas leis esparsas que regulamentavam o uso dos
recursos naturais, como o Codigo das Aguas (Decreto n° 24.643/34), o Cédigo de Cagca e Pesca
(Decreto-Lei n° 794/38, complementado posteriormente pelo Decreto-Lei n® 221/67 e pela Lei n°

16



5.197/67) e o Codigo Florestal (Decreto n° 23.793/34, revogado pela Lei n° 4.771/65). No
entanto, todas essas normas possuiam um caréter utilitarista do meio ambiente, o que representa
um reflexo do pensamento humano pos-industrial.

As décadas de 1970 e 1980, no Brasil, foram marcadas por grandes empreendimentos de
alto impacto ambiental, tais como a construgéo da Transamazonica de 1969 a 1974. O aumento
alarmante no indice de desmatamento suscitou pressdo da populacdo para que o Governo
repensasse as questdes ambientais (IBAMA-MMA, 2019). Além disso, o cenario internacional
nas décadas de 1970 e 1980 gerou ainda mais pressdo para que o Brasil repensasse sua politica
ambiental. Assim em 1981, foram publicadas a Lei da Politica Nacional do Meio Ambiente (Lei
n° 6.938), e a Lei de Criagdo de EstacBes Ecoldgicas e Areas de Protecdo Ambiental (Lei n°
6.902). O art. 2° da Politica Nacional do Meio Ambiente (PNMA) ilustra essa mudanca de
paradigma no tratamento legal do meio ambiente:

Art. 2°, A Politica Nacional do Meio Ambiente tem por objetivo a preservacdo, melhoria
e recuperacdo da qualidade ambiental propicia a vida, visando assegurar, no Pais,
condic¢Bes ao desenvolvimento socioecondmico, aos interesses da seguranga nacional e a
protecdo da dignidade da vida humana, atendidos os seguintes principios:

I - acdo governamental na manutencdo do equilibrio ecolégico, considerando o meio

ambiente como um patriménio publico a ser necessariamente assegurado e protegido,
tendo em vista o uso coletivo;

Ao analisar a legislacdo brasileira, é possivel verificar que a partir da década de 1980, o
meio ambiente passa a ser considerado um bem coletivo que deve receber tutela estatal. Esse
tema foi consolidado na Constituicdo Federal de 1988, no caput de seu art. 225, que versa
especificamente sobre 0 meio ambiente:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso

comum do povo e essencial & sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e &
coletividade o dever de defendé-lo e preservé-lo para as presentes e futuras geracdes.

A CF define 0 meio ambiente como um bem de uso comum do povo e essencial a vida
humana desde que mantido equilibrado, o que decorre da preservagdo dos diferentes meios de
vida (biodiversidade) e do meio abiodtico que compdem os diferentes ecossistemas. O conceito de
meio ambiente ja havia sido apresentado no art. 3°, I, da PNMA, em 1981, de modo que a CF/88
manteve o entendimento a época. Segundo a PNMA, meio ambiente ¢ compreendido como “0

conjunto de condicdes, Leis, influéncias e interagdes de ordem fisica, quimica e bioldgica, que
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permite, abriga e rege a vida em todas as suas formas”. Faz-se necessario salientar que o ser
humano € uma forma de vida que esta intimamente ligado com o meio bidtico e abidtico que o
cerca. Portando, é possivel concluir que a visdao descolada do homem em relacdo ao meio
ambiente € a raiz da Otica utilitarista construida nos séculos po6s-revolucéo industrial.

Continuando com a andlise historica da legislacdo ambiental brasileira, identificou-se
outra inovacgdo ocorrida na década de 1980: a criacdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente
(CONAMA). O CONAMA foi transformado em o6rgdo consultivo e deliberativo em 1990 pela
Lei n°® 8.028 e, até o presente momento, € um dos 6rgdos de maior importancia para a
regulamentacdo do uso dos recursos naturais, buscando a preservacdo do meio ambiente. Na
mesma época foi criado também o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis (IBAMA), 6rgdo executivo e fiscalizador ligado ao Ministério do Meio
Ambiente. Esses dois 6rgdos sdo os principais responsaveis pela politica ambiental nacional,
editando normas e fiscalizando o seu cumprimento, respectivamente.

O final do século XX foi bastante produtivo para a teméatica ambiental no Brasil. Segundo
BACHEGA et al. (2017), ap6s a CF/88, seguindo com o tema da protecdo da biodiversidade, o
Brasil publicou a Lei n. 8.974/1995, a qual versa sobre a regulamentacdo do uso de técnicas de
engenharia genética e organismos geneticamente modificados (OGM). Essa lei foi revogada pela
Lei n°® 11.105/2005, conhecida como a Lei de Biosseguranca, e estabelece normas para a
producdo e o uso de OGMs e de células tronco embrionarias humanas. Em 1998, foi publicada a
Lei de Crimes Ambientais (Lei n° 9.605/1998), que se refere as infracGes e punicdes para
qualquer crime contra 0 meio ambiente, inclusive contra a biodiversidade. Por fim, em 2000 foi
instituido o Sistema Nacional de Unidades de Conservacdo (SNUC), pela Lei n°® 9.985, que é
responsavel pela gestdo das unidades de conservacdo, definindo conceitos importantes para a
preservacdo da biodiversidade nacional.

Apesar de diversas normas que tangenciam o tema da protecdo da biodiversidade,
verificou-se que até os anos 2000 ndo existia norma nacional especifica que regulamentasse 0 uso
e a exploracdo econdmica das formas de vida encontradas no Brasil. Apesar da relevancia da
CDB para a construcdo de conceitos e de uma politica protecionista em relagdo ao meio
ambiente, ndo foram estabelecidas regras especificas para o uso e a exploracdo da biodiversidade.
Em 1995, a senadora Marina Silva propds o projeto de Lei n° 306, o qual seria a primeira norma

que visava especificamente tutelar e regulamentar o uso da biodiversidade nacional. No entanto, a
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primeira versao da Medida Provisdria n° 2.186 foi publicada apenas em junho de 2000. A MP foi
publicada em resposta a diversas discussdes sobre a exploragdo de recursos naturais da regido
amazonica. Ela foi reeditada 16 vezes até que, em agosto de 2001, adquiriu forca de Lei a partir
da Emenda Constitucional n® 32 de 11 de setembro de 2001. A MP n° 2.186-16/2001
regulamentou o0 acesso ao patrimonio genético nacional e aos conhecimentos tradicionais
associados, bem como criou o Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGen), 6rgdo
consultivo e deliberativo. Segundo a MP, era necessario solicitar autorizacdo prévia de todas as
atividades que realizassem acesso ao patrimbnio genético brasileiro para fins de pesquisa
cientifica, bioprospecgédo ou desenvolvimento tecnoldgico.

A MP n° 2.186-16/2001 foi assim a primeira norma nacional a regulamentar as atividades
de pesquisa, bioprospeccdo e desenvolvimento tecnoldgico envolvendo a biodiversidade
nacional, em atendimento as exigéncias da CDB. Ao ganhar forca de Lei em 2001, a MP
permaneceu com seu texto inalterado por cerca de 14 anos. O texto final foi considerado muito
rigido e sofreu diversas criticas de setores politicos e da sociedade civil, como a academia e a
industria. A MP tornou o processo de obtencdo de autorizacdo de acesso ao PG burocratico e
moroso. Além disso, dificultou o desenvolvimento tecnoldgico e a bioprospecgdo, pois exigia a
assinatura de um Contrato de Uso e Reparti¢cdo de Beneficios (CURB) sempre que havia uma
perspectiva de exploracdo econdémica. A morosidade da aplicacdo da norma foi um dos pontos
mais negativos, uma vez que o0s processos de solicitagdo de autorizagdo poderiam levar mais de
um ano para serem julgados e a atividade de acesso ao PG e/ou ao CTA ndo poderia iniciar sem a
autorizacdo emitida. Assim, a MP se mostrou ineficiente em regulamentar o acesso ao patrimonio
genético nacional uma vez que, devido a sua burocracia e morosidade, poucas pessoas fisicas e
juridicas conseguiram atendé-la plenamente (TAVORA et al., 2015).

A fim de remediar as inconsisténcias conceituais e as brechas causadas pela omissao da
MP em alguns aspectos, 0 CGen editou 43 resoluc@es, 10 orientacBes técnicas e 19 deliberacdes
normativas entre 2001 e 2015. Dentre as resolucGes publicadas, a Resolugdo n°® 21/2006 foi de
grande relevancia para a pesquisa cientifica, pois determinava que algumas atividades ndo eram
consideradas como acesso ao patrimdnio genético, mesmo que envolvessem diretamente a
biodiversidade nacional, tais como: pesquisas evolutivas, de biogeografia, de historia de vida, de

interacdo entre 0s seres vivos e epidemioldgica. Essa decisdo eximiu uma relevante parcela das
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atividades de pesquisa cientifica com biodiversidade da necessidade de autorizacdo prévia, o que
pacificou em parte a relagdo da academia com a MP.

Em 2014 foi apresentado ao Congresso Nacional o Projeto de Lei (PL) n°® 7.735/2014, que
visava regulamentar o0 acesso ao patrimonio genético nacional. O PL se propunha a ser mais
condizente com a realidade da pesquisa no pais, buscando incentivar as atividades de
bioprospeccdo e desenvolvimento tecnoldgico e estabelecendo um sistema simplificado para a
reparticdo equitativa dos beneficios obtidos a partir da exploracdo econémica de produtos
oriundos do acesso ao patrimonio genético nacional e aos conhecimentos tradicionais associados
(TAVORA et al., 2015).

Em novembro de 2015, a Lei n°® 13.123 entrou em vigor e revogou a MP n° 2.186-
16/2001. Segundo TAVORA et al. (2015), a Lei da Biodiversidade, ou Nova Lei do Patriménio
Genético, trouxe inovacgdes tanto para a pesquisa cientifica, quanto para as industrias e também
para 0s povos e as comunidades tradicionais. A Lei excluiu a necessidade de autorizacdo prévia
para o inicio das atividades de acesso ao patrimodnio genético e/ou ao conhecimento tradicional
associado, e passou a exigir um cadastro Unico e simplificado. Além disso, a Lei modificou o
conceito de patriménio genético e ampliou o rol de conceitos relativos a esta matéria,
introduzindo entre outros o conceito legal de pesquisa cientifica e de desenvolvimento
tecnoldgico. Apesar da visdo otimista de TAVORA et al. (2015), a Lei n° 13.123 gerou opinides
controversas, de modo que alguns trabalhos a defendem, como o de SILVA e OLIVEIRA (2018),
enguanto outros a criticam duramente, tal como ALVES et al. (2018). A figura 1 reune as
principais normas que compde o arcabouco juridico da tutela da biodiversidade em uma linha do

tempo.
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Figura 1: Diagrama em linha do tempo que mostra as normas que buscam tutelar a biodiversidade brasileira ao
longo da historia. Fonte: Elaboragéo propria.

Foram muitas as mudancas conceituais e administrativas trazidas pela Lei n® 13.123/2015
e pelo decreto n° 8.772/2016 em relagdo a MP n° 2.186-16/2001. No proximo item, busca-se
realizar um recorte da legislagdo no que tange a mudanca do conceito de patrimdnio genético e
seus efeitos praticos para a pesquisa com biodiversidade no pais.

2.2.  Conceito legal de Patrimdnio Genético

O termo “patrim6nio” tem intima relacdo com o conceito de propriedade, a qual segundo
a tradicdo romana gque permeia o direito brasileiro segue uma divisdo dicotémica entre publico e
privado. O patriménio publico é todo bem pertencente ao Poder Publico, podendo ser de uso
especial, dominical ou de uso comum do povo (SIRVINKAS, 2015). Nesse contexto, todo bem
que ndo é expressamente publico, pertence a algum particular, pensamento consolidado pelo
Cadigo Civil de 2002, no art. 98. No entanto, com advento de novos ramos do direito, como
direito ambiental e do consumidor, criou-se uma terceira categoria: a dos bens coletivos e
difusos. Essa categoria se aproxima do direito publico, mas possui tratamento constitucional

diverso, como pode ser verificado no art. 225 da Constituicdo Federal de 1998. O bem ambiental,
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assim, transcende a esfera de propriedade particular ou publica, sendo um bem difuso cuja
protecdo é um direito e um dever de todos (SILVA, 2008). Nesse contexto se enquadra o
patrimonio genético nacional como um bem difuso, o que significa dizer que pertence ao mesmo
tempo a todos os individuos mas a nenhum em particular (SIRVINKAS, 2015). Assim, quando
utilizado o termo patrimonio para se referir a titularidade dos recursos genéticos de um pais esta
se fortalecendo a soberania nacional para fins de uso e exploragdo econdmica desses recursos.

Portanto, é possivel afirmar que a tutela da biodiversidade por meio da regulamentacao
interna do acesso ao patrimdnio genético ambiental é tema que permeia diversos ramos do
direito, desde o direito ambiental até o direito da propriedade intelectual. Esse ultimo ganha forca
quando o acesso ao PG é realizado para fins de desenvolvimento tecnoldgico com intuito de
desenvolver novos produtos, o0s quais podem ser protegidos pelas diferentes ferramentas da
propriedade intelectual. Dentre os diferentes principios atinentes ao direito ambiental, o principio
do desenvolvimento sustentavel reforca essa sobreposicdo com o direito de propriedade
intelectual.

Segundo SILVA (2008), os recursos naturais, dentre 0s quais se enquadra a
biodiversidade nacional, devem ser administrados de modo que possibilitem concomitantemente
0 progresso tecnoldgico e a preservacdo do meio ambiente natural. Essa é a base do principio do
desenvolvimento sustentavel, que pode ser definido como a utilizacdo racional e consciente dos
recursos naturais ndo renovaveis, a fim de conciliar o desenvolvimento econémico com a
preservacdo do meio ambiente. Sustentabilidade, por sua vez, € um conceito complexo que busca
compatibilizar as necessidades econémicas e sociais do ser humano com a manutencdo do meio
ambiente (SIRVINKAS, 2015). Assim, o desenvolvimento tecnoldgico ndo pode se dar a partir
da degradacdo ambiental, pois € dever da sociedade, consolidado pela nossa carta magna, garantir
a manutencdo da vida em todas as suas formas para as proximas geracoes.

A Dbiodiversidade possui valor incalculavel por si so, independente do potencial de
geracdo de riquezas comerciais para 0 homem, pois o ser humano é parte integrante dela.
Considerando a importancia indiscutivel da diversidade bioldgica para a manutencdo dos
diferentes ecossistemas e da vida como um todo, inclusive a humana, faz-se necessario
primeiramente esclarecer o que é entendido por diversidade bioldgica. Esse conceito € bastante
antigo no meio académico, especialmente para as ciéncias bioldgicas, mas a CDB traz em seu art.

2° 0 conceito legal de diversidade biologica, o qual € mantido nas demais normas que a seguiram:
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Diversidade bioldgica significa a variabilidade de organismos vivos de todas as origens,
compreendendo, dentre outros, 0s ecossistemas terrestres, marinhos e outros
ecossistemas aquaticos e 0s complexos ecoldgicos de que fazem parte; compreendendo
ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de ecossistemas.

Segundo LOBATO et al. (2014), o conceito de biodiversidade deve ser lido de forma
ampla, englobando todas as formas de vida e os ciclos abiéticos necessarios para a sua
manutencdo, como o ciclo do nitrogénio e da agua. Além disso, a diversidade das formas de vida
deve ser analisada sob a Gtica de principios econdmicos, ecoldgicos, sociais, cientificos e éticos,
de modo que sua protecdo exige acOes de carater trasnversal e multidisciplinar.

Apesar de a CDB ndo utilizar o termo patrimdnio genético, ou o0 termo acesso, pode-se
considerar que inova ao conceituar recursos genéticos, recursos bioldgicos e material genético em
seu art. 2°. Apesar da CF/88 ja ter apresentado o termo “patrimdnio genético”, € possivel dizer
que foi a partir dos conceitos internalizados pela CDB que se construiu a definicdo legal de
patriménio genético no Brasil. Logo, a Medida Provisoria n° 2.186-16/2001 foi a primeira norma
a estabelecer um conceito legal para o termo patriménio genético. O conceito de acesso ao
patrimoénio genético estabelecido pela MP estaria restrito ao estudo do material genético ou de
moléculas e substancias oriundas do metabolismo dos seres vivos nativos do Brasil (GODINHO
e MACHADO, 2011). Tanto o conceito de patrimoénio genético quanto de “acesso ao patrimonio
genético” foram significativamente alterados pela Lei n° 13.123/2015, de modo que suas
defini¢cdes ficaram ao mesmo tempo mais sucintas e abrangentes.

A MP restringe o conceito de patriménio genético a toda informacdo de origem genética
contida em todo ou parte de seres vivos nativos do Brasil, que ndo seres humanos, encontrados na
forma de moléculas. Essa definicdo considerava PG apenas estudos envolvendo o genétipo® dos
organismos e seu uso potencial. Por outro lado, o conceito da Lei n° 13.123/2015 amplia para
qualquer tipo de informacdo de origem genética da biodiversidade nacional, incluindo as
substancias, mas nao exclusivamente contida nelas (TAVORA, 2015). O quadro 1 reGne os

conceitos estabelecidos pelas trés normas citadas.

2 Gendtipo é caracterizado pelo conjunto de genes que um organismo possui nas suas células. Gene, por sua vez, é
um fragmento da sequéncia genética (DNA) com caracteristicas de hereditariedade e capaz de produzir uma proteina
(LINHARES e GEWANDSZNAJDER, 2009). As caracteristicas genéticas sdo expressas por meio das proteinas, as
quais variam conforme a sequencia de bases desoxirribonucleicas que compdem o gene. Essas sequéncias diferentes
para 0 mesmo gene sdo chamadas de alelos. Assim, de forma simplificada, as pesquisas que estudam o genétipo
analisam as sequencias de bases que compde 0s genes, bem como 0 modo como esses genes se expressam.
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Quadro 1: Compilacdo dos conceitos de patrimdnio genético e de acesso presentes na Convengao sobre Diversidade
Bioldgica (CDB), na Medida Proviséria n°® 2.186-16/2001 e na Lei n°® 13.123/2015.

Conceito CDB/1992 MP n° 2.186-16/2001 Lei n°13.123/2015
Material genético significa . L .
todo material de origem vegetal, | Patrimonio genético: informacao
animal, microbiana ou outra que | € ©rigem genética, contida em
contenha unidades funcionais amostras do todo ou de parte de
de hereditariedade. ~ especime vegetal, fingico, Patrimanio genético -
microbiano ou animal, na forma de . x .
Recursos biologicos moléculas e substancias |nform_agao de origem
compreendenm recursos provenientes do metabolismo genetica de especies
Patrimonio | 9enéticos, organismos ou partes |  destes seres vivos e de extratos _ Vegetais, animais,
Genético | destes, populagdes, ou qualquer | obtidos destes organismos vivos ou mlcdroblanas OU ESPECies
outro componente bidtico de | mortos, encontrados em condigdes _ de outra natureza,
ecossistemas, de real ou in situ, inclusive domesticados, ou incluindo substancias
potencial utilidade ou valor para |  mantidos em colecdes ex situ, oriundas do metabolisma
; A destes seres vivos;
a humanidade. desde que coletados em condigdes
Recursos genéticos significa in situ no territ.ério nacional, na
material genético de valor real plataforma Acor)tmental ou na zona
ou potencial. econbmica exclusiva;
Utilizag&o sustentavel significa
a utilizacdo de componentes da | Acesso ao patrimoénio genético:
diversidade biol6gica de modo e obtencdo de amostra de Acesso ao patrimonio
em ritmo tais que ndo levem, no | componente do patrimdnio genético genético - pesquisa ou
Acesso ao longo prazo, a diminuicédo da para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
PG diversidade bioldgica, desenvolvimento tecnoldgico ou tecnoldgico realizado
mantendo assim seu potencial bioprospeccéo, visando a sua sobre amostra de
para atender as necessidades e aplicacéo industrial ou de outra patriménio genético;
aspiracOes das geragdes natureza;
presentes e futuras.

Fonte: elaboragdo propria

A redagdo do conceito de PG da Lei n° 13.123/2015 se manteve inalterado desde o

Projeto de Lei (PL) n° 7.735/2014 que a antecedeu. A partir da leitura dos pareceres legislativos®

sobre esse PL, pode-se verificar que as dicussdes focaram-se especialmente nas questdes

envolvendo o agronegocio e o desenvolvimento tecnoldgico. A Camara de Deputados buscou

simplificar os tramites administrativos para o desenvolvimento e para a exploracdo de novos

produtos oriundos da biodiversidade brasileira. De acordo com TAVORA et al. (2015), a nova

definicdo de PG seria mais adequada e atual, pois incluiria as atividades de biotecnologia e

% O histérico de pareceres do Projeto de Lei n° 7.735/2014 est4 disponivel na pagina da Camara dos Deputados do
Congresso Federal.
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bioinformatica, as quais podem sintetizar novas moléculas a partir de dados disponiveis na
literatura. No entanto, percebe-se que a abrangéncia dessa redacao e seu efeitos sobre a pesquisa
basica ndo foram adequadamente ponderados.

Essa mudanca conceitual passou a englobar estudos exclusivamente realizados a partir de
fen6tipos* ou de analise comportamental®, pois ambos tém alguma origem genética, apesar de
serem estudos completamente desvinculados da utilizacdo de material genético (figuras 2 e 3).
Essa mudanca causou inseguranca juridica na comunidade cientifica, a qual se manifestou ainda

em 2016 por meio de uma carta da Academia Brasileira de Ciéncias (ABC) ao CGen.
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Figura 2: Exemplos de diferentes fen6tipos da planta ervilha-de-jardim, utilizada nos experimentos genéticos de
Gregori Mendel em 1860. Fonte: Nota Positiva (2007).

4 Fendtipo pode ser entendido como o conjunto de caracteristicas morfoldgicas e funcionais de um organismo, as
quais sdo um resultado da interacdo do genoma com as influéncias do meio no qual o individuo esta inserido
(LINHARES e GEWANDSZNAJDER, 2009). Um estudo de fenétipo, por exemplo, é feito com base na
diferenciacdo de organismos com base nas suas caracteristicas visiveis, como cor, tamanho e nimero de membros
(no caso de animais) ou de ramos (no caso de plantas). Considerando que o fenétipo é a manifestacdo visivel de uma
caracteristica, combinagdes genéticas diferentes podem resultar em um mesmo fenétipo. Isso acontece por exemplo
no caso de caracteristicas recessivas, que ndo sao expressas, como pode ser verificado na figura 3.

% Analise comportamental pode ser entendida pelo estudo das atitudes e a¢Bes de um organismo frente ao ambiente
que o cerca, as quais sdo reflexos também de seu genétipo e de seu fenétipo. Segundo Snowdon (1999)
comportamento “¢ a ligagdo entre organismos e o ambiente, € entre o sistema nervoso e o ecossistema”. Assim, uma
pesquisa comportamental pode analisar os habitos alimentares e reprodutivos de uma espécie animal, por exemplo.
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Figura 3: Diferenca entre genotipo e fenotipo a partir dos experimentos com a ervilha-de-jardim realizados por
Gregori Mendel em 1860. Fonte: Fonte: Nota Positiva (2007).

Além disso, quando analisado o conceito de acesso ao patrimoénio genético, a MP
vinculava a atividade de acesso a uma atividade de pesquisa cientifica, bioprospec¢do ou
desenvolvimento tecnoldgico que visasse uma aplicagdo industrial do componente do patriménio
genético nacional. Essa definicdo, em conjunto com a de patrim6nio genético propriamente dito,
excluia da necessidade de atendimento da MP todas as pesquisas basicas com biodiversidade, que
ndo tinham aplicagéo industrial. Esse entendimento foi consolidado pela Resolu¢do do CGen n°
21/2006. Por outro lado, o conceito de acesso ao patriménio genético da nova Lei inclui todo e
qualquer tipo de atividade de pesquisa cientifica ou desenvolvimento tecnoldgico que utilize
componente do patriménio nacional, inclusive pesquisas que utilizem exclusivamente
informagdes fenotipicas, comportamentais, de ocorréncia ou epidemiolégicas®.

A Lei n°® 13.123/2015 procurou superar as lacunas da norma anterior com conceitos mais
fechados e novos procedimentos, além de representar uma mudanca de paradigma por trazer a
obrigatoriedade de cadastro em sistema nacional no lugar de autorizagdo prévia. Segundo essa

Lei, todas as atividades de pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnoldgico realizadascom a

6 Informagdes fenotipicas sdo aquelas obtidas a partir do estudo do fendtipo de um organismo. As informagdes
comportamentais sdo as obtidas a partir da observacdo e analise das acfes e relagcBes entre 0s organismos. As
informacdes de ocorréncia sdo as obtidas a partir da identificacdo da presenca ou auséncia de um organismo em
determinado local, comumente utilizadas em pesquisas de biogeografia e de ecologia, por exemplo. Informacdes
epidemioldgicas sdo as obtidas a partir do estudo da ocorréncia de doencas ou patologias em determinada populagéo.
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biodiversidade nacional (patrimoénio genético) e/ou CTA devem ser cadastradas no SisGen. O
cadastro deve ser feito antes da divulgacéo de seus resultados, de remessa de material ao exterior,
de solicitacdo de protecao de propriedade intelectual ou de exploracdo econémica de um produto
derivado.

Ademais, a Lei n® 13.123/2015 impde obrigatoriedade de cadastro de todas as atividades
realizadas com PG e/ou CTA desde junho de 2000. Tal normativa implica grande volume de
trabalho por parte dos pesquisadores e das instituicbes de ensino superior, como Universidades e
Institutos federais. Considerando o cenario atual, faz-se necessario examinar os efeitos praticos
da nova legislacdo nas pesquisas cientificas do pais, com foco nas instituicdes de ensino superior,

e 0 que isso pode representar para o desenvolvimento tecnolégico nacional.

2.3.  Pesquisa cientifica no Brasil

A revolucdo industrial, acompanhada da urbanizagdo, representa o inicio de um novo
periodo para a historia humana, no qual a explora¢do dos recursos naturais se tornou superior a
capacidade de adaptacdo do meio, causando impactos e degradacdo ambiental crescente. Por
outro lado, esse aumento na exploracdo dos recursos naturais s6 foi possivel com o avango das
pesquisas cientificas e da inovacdo tecnoldgica, especialmente nas Ultimas décadas. O desafio
contemporaneo é o equilibrio entre os avancos tecnoldgicos e a preservacao do meio ambiente
para as proximas geracdes, respeitando as diferentes culturas e grupos sociais (LEAL et. Al,
2008).

A pesquisa cientifica € o principal meio pelo qual é possivel se estabelecer o
desenvolvimento sustentavel, a partir de novas tecnologias e novas aplicac@es para tecnologias ja
em uso. Além disso, a inovacdo agrega valor a producdo de um pais, de modo que o
desenvolvimento cientifico tem um forte reflexo econémico no mercado interno e externo. A
inovacdo é dependente, primeiramente, da academia para o desenvolvimento das novas
tecnologias, especialmente no Brasil em que o cerne da pesquisa cientifica esta nas universidades
publicas (MOURA, 2019). Porém, a inovacdo é também depende da industria para que as
criacBes e os achados cientificos ganhem aplicabilidade no mercado, refletindo na economia

(LEAO et al., 2012). Assim, a producdo de conhecimento cientifico, a partir da pesquisa, tem
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intima relacdo com a preservagdo da biodiversidade, de modo que devem ser buscadas novas
tecnologias que impactem o menos possivel as formas de vida e seu habitat.

A producdo académica brasileira, tanto em areas basicas quanto aplicadas, cresceu
significativamente nas ultimas décadas. Atualmente, o Brasil ocupa lugar entre os 15 paises com
maior producdo cientifica, sendo que as universidades publicas sdo responsaveis por cerca de
95% dessa producdo, conforme relata MOURA (2019) na pagina da Academia Brasileira de
Ciéncias. A autora defendeu a importancia das universidades publicas para a pesquisa em
resposta as criticas recebidas por parte do governo federal. Segundo a mesma, apesar da maior
producdo cientifica ainda estar concentrada nas universidades publicas da regido sudeste,
especialmente nos estados de S&o Paulo e do Rio de Janeiro, a participacdo de universidades
publicas de outra estados cresceu a tal ponto que hoje é possivel afirmar que todas as regides do
pais sdo produtivas academicamente. A Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS),
foco deste trabalho, esta em quinto lugar dentre as universidades brasileiras com maior nimero
de publicacBes na pagina Web of Science, referéncia na busca de periddicos e artigos cientificos
em ambito internacional.

DI CROSS et al. (2017) elaboraram relatorio para a Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES) com base nos dados da pesquisa brasileira entre 2011 e 2016.
Tais dados embasaram as afirmagdes feitas por MOURA (2019) de que a pesquisa no Brasil se
tornou significativa internacionalmente, especialmente nos ultimos seis anos. Apesar de ainda
estar abaixo da média mundial, o nimero de citacdes dos trabalhos brasileiros aumentou mais de
15% no periodo analisado (de 2011 a 2016). Os autores comprovaram numericamente que a
pesquisa cientifica no Brasil é feita majoritariamente nas universidades e centros de pesquisa, de
modo que a participacdo de empresas na coautoria de trabalhos cientificos é de aproximadamente
1% de todos os trabalhos publicados. Desse percentual, as empresas que mais colaboram com a
pesquisa sdo, na sua maioria, do ramo farmacéutico. Além disso, as areas de exceléncia cientifica
no Brasil, segundo os autores, s@o as ciéncias agrarias, as engenharias (tecnologia industrial) e o
setor da saude.

LEAO et al. (2012) apresentaram dados de que o Brasil, apesar de ser a época a sexta
maior economia do mundo, estava na posi¢do 48 e 46 em dois rankings internacionais que levam
em consideracdo a capacidade de inovacao dos paises. Os autores demonstraram que, em 2012, 0

pais investia consideravelmente menos em ciéncia e tecnologia do que 0s paises mais
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desenvolvidos. Os autores relatam que o Brasil investiu cerca de 1% do seu produto interno bruto
(PIB) em pesquisa e desenvolvimento de 2003 a 2012, o que é uma porcentagem abaixo da média
internacional, especialmente se considerados os investimentos de paises desenvolvidos. Essa
situacdo € um reflexo de um atraso histérico dos paises em desenvolvimento em relacdo aos ditos
‘paises de primeiro mundo’ no que tange o desenvolvimento tecnologico. Para minimizar essa
distancia, a CDB se prop6s a fortalecer os Estamos em desenvolvimento no que tange a
exploracdo econémica da biodiversidade. Considerando que a maior parte das empresas que
investem em pesquisa e desenvolvimento esta ligada a biodiversidade nacional, os efeitos
praticos das normas que regulamentam o acesso ao PG torna-se um tema de importante
discussao.

A gestdo da biodiversidade ndo deve ser restrita a area ambiental, pois sua preservacéo é
essencial para o desenvolvimento econémico e social do pais, 0 que vai ao encontro do tripé da
sustentabilidade. O conhecimento da biodiversidade é essencial para a sua protecdo, e ele s6 é
obtido a partir da pesquisa cientifica e de politicas estatais. O art. 7° da CDB trata da importancia
da identificacdo e do monitoramento das formas de vida para a sua preservacdo e para a
conservacdo dos ecossistemas. Assim, faz-se necessario pensar a gestdo da biodiversidade de
forma transdisciplinar e intimamente ligada a pesquisa cientifica e ao principio do
desenvolvimento sustentavel. Nessa ética, a CF/88, em seu art. 219, determina que o Estado deve
estimular a inovacédo e o desenvolvimento tecnoldgico, respeitando o desenvolvimento cultural e
0 bem-estar da populacdo. Esse mesmo artigo deve ser lido em consonancia com o 225, de modo
que deve ser sempre respeitado o tripé da sustentabilidade (carater econémico, social e
ambiental) nas politicas publicas e privadas que visem o desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do pais.

O incentivo a pesquisa cientifica basica e tecnoldgica é também um preceito
constitucional, constante no art. 218 da Constituicio Federal de 1988’. Em atendimento ao texto

constitucional, a Lei n® 10.973/2004 dispde sobre incentivos a inovagdo e a pesquisa cientifica e

” Constituicdo Federal/1988, Art. 218: O Estado promoveré e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a
capacitacdo cientifica e tecnologica e a inovacéo.

8§ 1° A pesquisa cientifica basica e tecnoldgica receberd tratamento prioritario do Estado, tendo em vista o bem
publico e o progresso da ciéncia, tecnologia e inovacgao.

§ 2° A pesquisa tecnoldgica voltar-se-4 preponderantemente para a solugdo dos problemas brasileiros e para o
desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional.
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tecnoldgica. Essa lei estabelece o conceito legal de Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovagdo (ICT) que ¢ toda pessoa juridica de direito publico ou privado que “inclua em sua
missao institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de
carater cientifico ou tecnologico ou o desenvolvimento de novos produtos, servicos ou
processos”. Nesse conceito estdo todas Universidades e centros de pesquisa publicos e privados.
No entanto, a referida norma, mesmo apdés a mudanca dada pela Lei n°® 13.123/2016 e
posteriormente pelo Decreto n° 9.283/2918, ndo apresentou um conceito legal de pesquisa
cientifica ou de desenvolvimento tecnolégico.

Além do marco regulatério da pesquisa, a Lei n® 11.196/2005, que estabelece concessdo
de incentivos fiscais as pessoas juridicas que realizam pesquisa cientifica com fins de inovacao,
também é de grande relevancia para o incentivo da pesquisa no Brasil. Da mesma forma, 16
estados brasileiros publicaram leis estaduais de incentivo a ciéncia, a tecnologia e a inovacgéo
(LEAO et al., 2012). O estado do Rio Grande do Sul esta nesse grupo com a Lei Estadual n°
13.196/2009, a qual estabelece medidas de incentivo a inovacdo e a pesquisa cientifica e
tecnoldgica no estado. Essa Lei adota os mesmos conceitos da Lei Nacional de 2004 (antes das
alteracdes incluidas pela lei de 2016), mas estabelece, em seu art. 9°, que os direitos de
propriedade intelectual da atividade inventiva pertencem exclusivamente as ICTs. As ICTs
podem compartilhar seus direitos com entidades que ndo da Administracdo Estadual se previsto
em instrumento juridico.

Segundo o professor Marcelo Sampaio de Alencar, do departamento de engenharia
elétrica da Universidade Federal de Campina Grande, em entrevista para a Revista de Audiéncias
Publicas do Senado Federal (LEAO et al., 2012), a protecdo dos direitos de propriedade
intelectual, em especial as patentes, sdo o ponto fraco da producdo cientifica e do
desenvolvimento tecnoldgico no Brasil. Essa afirmacdo decorre do fato de os professores
universitarios ndo serem incentivados a solicitar protecdo por meio de patente junto ao Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI). A contrapartida do pedido de patente é baixa, em
muitos casos, e representa mais uma burocracia que os professores tanto desejam evitar. Segundo
o professor, enquanto a legislacdo pertinente ndo for alterada para simplificar o processo de
registro de patentes e facilitar a transferéncia de tecnologia entre as universidades e o setor
privado, o pais continuard muito atras dos demais Estados na protecao dos direitos de propriedade
intelectual por meio do depdsito de patentes.
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Por outro lado, essas normas, em conjunto, visam criar um ambiente mais favoravel a
pesquisa cientifica ligada a inovacdo e ao desenvolvimento de novos produtos, servigos e
sistemas para a industria. A transferéncia de tecnologia entre os ICTs publicos e o setor privado é
favorecida, inclusive para fins de negociacdo dos direitos de propriedade intelectual (SEBRAE,
2018). Com excecdo da Lei n° 13.123/2015, o ordenamento juridico brasileiro tende a
regulamentar e a incentivar as pesquisas cientificas com aplicagdo industrial e mercadoldgica, o
que, em muitos casos, chama-se pesquisa aplicada. No entanto, a pesquisa bésica, que é
responsavel pela producdo de novos conhecimentos sem necessariamente uma aplicacdo pratica
direta, € igualmente importante para o desenvolvimento cientifico do pais. Ainda assim, o
arcabouco juridico pouco a contempla a pesquisa cientifica basica. Ao contrario das demais
normas aqui apresentadas, a Lei n°® 13.123/2015, define pesquisa em seu art. 2°, X:

Art. 2° X: pesquisa - atividade, experimental ou teorica, realizada sobre o patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos
conhecimentos, por meio de um processo sistematico de construgdo do conhecimento

que gera e testa hipoteses e teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fenémenos e
fatos observaveis; (sem grifo no original)

Esse é o primeiro conceito legal de pesquisa, o qual engloba todo o tipo de producdo de
conhecimento a partir do método cientifico, independente de uma aplicacdo pratica ou industrial.
Ademais, a referida Lei entende acesso ao patrimdnio genético como “pesquisa ou
desenvolvimento tecnologico realizado sobre amostra de patrimonio genético”. Considerando
esses dois conceitos, entende-se que qualquer atividade cientifica que produza novos
conhecimentos a partir da biodiversidade nacional deve atender a Lei n°® 13.123/2015 e ao
Decreto n° 8.772/2016. Considerando também a mudanca conceitual de PG, que passou a
englobar estudos fenotipicos, comportamentais, epidemiolégicos e de ocorréncia, a Nova lei
ampliou significativamente o seu escopo. Portanto, mesmo as atividades que eram isentas de
autorizacdo em razdo da Resolucdo CGen n° 21/2006, a partir de 2015, devem ser cadastradas no
SisGen.

Assim, e possivel afirmar que no Brasil a producéo do conhecimento cientifico é proficua,
mas estd concentrada nas universidades publicas, as quais sdo subsidiadas por verba publica. A
participacdo do setor produtivo privado ainda é bastante reduzida quando comparada com paises

desenvolvidos, como os Estados Unidos e a Alemanha, nos quais o investimento privado em
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inovacdo chega a 66%; e mesmo se comparado a outros paises em desenvolvimento como a
China e a India, onde os investimentos privados chegam a mais de 70% (LEAO et al., 2012).
Considerando a realidade brasileira, ndo é possivel esperar um crescimento econdmico com base
na inovacdo tecnoldgica sem incentivar a pesquisa académica, de forma que a publicacéo de leis
gue venham a regulamentar a pesquisa nacional impactard também o desempenho econdémico do

pais.

2.4. O Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético (CGen) e o Sistema de Gestdo do

Patrimdnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SisGen)

A Lei 13.123/2015, em seu art. 6°, manteve o Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético
(CGen) que foi criado pela MP n° 2.186-16/2001, como algumas poucas modificaces®. O CGen
é, portanto, o 6rgao que regulamenta em nivel infralegal as questdes que versam sobre 0 acesso
ao PG e ao CTA, bem como quanto a reparticdo de beneficios oriundos da explora¢do econémica
do PG. Durante a vigéncia da MP, o 6rgdo era responsavel pela emissdo das autorizacdes de
acesso ao PG para fins de bioprospecgdo e desenvolvimento tecnoldgico. Porém, com a entrada
em vigor da Lei n® 13.123/2015, a autorizacdo prévia deixou de ser necessaria, passando o 6rgao
entdo a ser responsavel pela criacdo e manutencdo do sistema integrado de gestdo do patriménio
genético e da fiscalizacdo das atividades de acesso. Atualmente, o objetivo do CGen ¢é “fazer com
que o sistema nacional de acesso e reparticdo de beneficios seja uma ferramenta de
desenvolvimento econdmico, social, cultural e ambiental do nosso pais, propiciando a
conservagao da biodiversidade” (CGEN, 2019).

Além da plenéria, o CGen conta com camaras tematicas e cdmaras setoriais, tais como a
Camara Setorial da Academia e a Camara Setorial das Populacdes Indigenas, Comunidades
Tradicionais e Agricultores Tradicionais detentores de Conhecimento Tradicional Associado ao
Patriménio Genético. As camaras tém a funcdo de subsidiar 0 CGen nas suas discussdes,

deliberagdes e atividade normativa. As cAmaras setoriais, assim como a plenaria, contam com

¥ Lei n° 13.123/2015, art. 6° Fica criado no ambito do Ministério do Meio Ambiente o Conselho de Gestdo do
Patrimdnio Genético - CGen, 6rgdo colegiado de carater deliberativo, normativo, consultivo e recursal, responsavel
por coordenar a elaboragdo e a implementacdo de politicas para a gestdo do acesso ao patrimdnio genético e ao
conhecimento tradicional associado e da reparti¢do de beneficios (...)
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representantes do governo e da sociedade civil e se relinem periodicamente para deliberar sobre
temas de interesse do seu campo de atuacdo. A Camara Setorial da Academia tem sido produtiva
desde sua criacdo em 21 de marco de 2017, mas em 2018, a frequéncia de suas reunides se
intensificou. O aumento da frequéncia de reuniées em 2018 foi devido, principalmente, ao prazo

legal de cadastro estipulado pelos artigos 37 e 38 da Lei n°® 13.123/2015:

Art. 37. Devera adequar-se aos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado da
data da disponibilizacao do cadastro pelo CGen, o usuario que realizou, a partir de 30
de junho de 2000, as seguintes atividades de acordo com a Medida Proviséria n® 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001: (sem grifo no original)

Art. 38. Devera regularizar-se nos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado
da data da disponibilizacdo do Cadastro pelo CGen, o usuério que, entre 30 de junho
de 2000 e a data de entrada em vigor desta Lei, realizou as seguintes atividades em
desacordo com a legislacdo em vigor a época: (sem grifo no original)

Ambos os artigos estabelecem o prazo de um ano para realizagdo do cadastro de todas as
atividades de acesso ao PG e ao CTA realizadas desde junho de 2000. A contagem do prazo
iniciou com a entrada em operacdo do SisGen em 06 de novembro de 2017. A partir da liberacéo
do SISGen, inimeras discussdes foram suscitadas pela academia, especialmente sobre a
abrangéncia da nova lei e sobre a retroatividade de cadastro. Assim, a Camara Setorial da
Academia tornou-se o principal espaco para discussdo desses temas, de modo que diversas
resolucdes e orientacdes técnicas foram emitidas pelo CGen ao longo de 2018.

O SisGen foi concebido pelo Decreto n° 8.772/2016, que regulamenta a Lei n°
13.123/2015, e tem por objetivo simplificar o cadastro das atividades de acesso ao PG e ao CTA
por meio de um sistema eletronico e de facil acesso (figura 4). O art. 3° da Lei estabelece a
obrigacdo da realizacdo do cadastro de todas as atividades consideradas como acesso ao PG ou ao
CTA. O cadastro pode ser feito ao longo da pesquisa cientifica, desde que antes da divulgacéo
dos resultados obtidos, da remessa de material ao exterior, do pedido de protecédo intelectual ou
da notificacdo de um produto acabado. O cadastro € autodeclaratorio e ndo exige o envio de um
projeto ou de documentos que comprovem a origem das amostras ou as atividades que sao
realizadas no territério nacional, pois parte-se do pressuposto de que as informagdes nele

declaradas foram feitas de boa-fé e sdo veridicas.
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Figura 4: Pagina de acesso ao SisGen. Fonte: SISGEN, 2019.

Portanto, o SISGEN buscou simplificar e acelerar os processos de regularizacdo das
atividades de acesso ao PG que, durante a vigéncia da MP, eram extremamente morosos e
impediam o inicio das atividades de pesquisa, bioprospec¢do ou desenvolvimento tecnolégico.
Entretanto, sua implementacéo no final de 2017 gerou uma série de discussdes especialmente no
setor académico, pois a mudanca conceitual da nova Lei e o formato do SISGEN geraram
inseguranca para 0s pesquisadores. Foram emitidos alguns comunicados de 6rgdos representantes
de algumas areas de pesquisa, especialmente de pesquisa basica, mas até 0 momento ndo ha
trabalhos que tenham detalhado os efeitos praticos dessa mudanca legislativa para as pesquisas

cientificas nas universidades brasileiras.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

Este trabalho busca analisar os efeitos da Lei n® 13.123/2015 e seu Decreto n° 8.772/2016
para a pesquisa cientifica brasileira, por meio de estudo de caso na Universidade Federal do Rio
Grande do Sul.

3.2. Objetivos Especificos

« Analisar o entendimento do CGen sobre a amplitude do conceito de patriménio genético, por
meio do exame dos documentos no ambito da Camara Setorial da Academia que digam
respeito ao acesso do patrimonio genético e a pesquisa cientifica nacional,

o Compilar e sistematizar os dados sobre as autorizagdes e as pesquisas com a biodiversidade
brasileira realizadas na UFRGS sob a luz da Medida Proviséria n® 2.186-16/2001 e,
posteriormente, sob a luz da Lei n°® 13.123/2015;

o Coletar informacdes sobre a percepcdo e o conhecimento dos pesquisadores da UFRGS acerca
da Lei n° 13.123/2015 e do Sistema de Gestdo do Patrimdnio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado (SisGen);

o Discutir os efeitos da mudanga conceitual de ‘patrimdnio genético’ gerada pela Lei n°

13.123/2015 para a pesquisa cientifica universitaria.

35



4. METODOLOGIA

O presente trabalho trata-se de pesquisa descritiva com andlise do contetdo e com estudo de caso.
Foi utilizada abordagem quantitativa por meio de levantamento de dados em uma institui¢éo
publica de ensino superior brasileira. Segundo Creswell (2016), a pesquisa de levantamento
envolve uma descricdo numérica de tendéncias, de acontecimentos ou de opinides de determinada
populagdo com base em uma amostra representativa. O estudo de caso, por sua, vez envolve uma
investigacdo aprofundada sobre um programa, evento ou atividade envolvendo um ou mais
individuos. Considerando que este trabalho é um estudo de caso, os dados aqui obtidos ndo se
propGem a serem extrapolados para outras instituicdes de ensino e pesquisa, mas podem servir de

subsidios para discussao e posteriores pesquisas em outras instituicoes.

4.1. Compilacdo e analise dos documentos produzidos pelo CGen em acordo com a Lei n°

13.123/2015 que versem sobre pesquisa cientifica

Com a entrada em funcionamento do SisGen, muitas discussdes teoricas e praticas foram
realizadas pela comunidade cientifica acerca da nova Lei. A partir dessas discussdes, foram
publicadas 19 resolucdes e 10 orientacGes técnicas, além de diversas deliberagdes, por parte do
CGen. Também foram estabelecidas Camaras Setoriais para subsidiar o 6rgdo. A Camara Setorial
da Academia (CSA) se tornou 0 espaco para as discussdes que versassem sobre a aplicacéo da lei
nas pesquisas cientificas e no desenvolvimento tecnoldgico. Assim, foi realizada analise de
conteddo das atas de reunido e dos documentos produzidos no ambito do CSA de marco de 2017
a outubro de 2019. Com a analise das atas e documentos, buscou-se sistematizar o entendimento
do 6rgao regulamentador em relacdo a aplicacdo pratica da Lei n® 13.123/2015 para a pesquisa

cientifica brasileira e internacional.
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4.2. Delimitacdo do universo de pesquisa: a Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS)

Foi realizado estudo de caso na Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)
quanto ao acesso ao patrimoénio genético brasileiro. Para tanto, descreveu-se a estrutura da
Universidade quanto ao numero de funcionarios e estudantes, quanto aos dados sobre suas
pesquisas, bem como quanto as politicas e acdes institucionais realizadas sobre o tema
patrimdnio genético. Os dados quantitativos foram obtidos junto a administracdo central da
universidade, por meio de dados publicos presentes na pagina da Universidade, e de dados
funcionais e administrativos pertinentes, especialmente junto a Pro-Reitoria de Pesquisa
(PROPESQ).

4.3. Coleta e sistematizacdo dos dados sobre as autorizagdes e 0s projetos de pesquisa em
andamento na vigéncia da MP n° 2.186-16/2001

Apesar de a MP n° 2,186-16/2001 ter entrado em vigor em junho de 2000, a UFRGS
institucionalizou as questdes relativas ao acesso ao PG em janeiro de 2013 com o Projeto
Patriménio Genético. Assim, os dados analisados neste trabalho foram obtidos em 2013 por meio
de consulta aos dados abertos do Portal da Pesquisa da UFRGS. Este trabalho realizou
levantamento do nimero de projetos que, possivelmente, necessitavam de autorizacdo segundo a
Medida Provisoria, quantos projetos foram regularizados e quantos docentes ndo aderiram as
acOes da Universidade a época. Foram também elencadas as a¢fes da Universidade para auxiliar
seus pesquisadores nos pedidos de autorizagdo ou regularizacdo durante a vigéncia da MP.

4.4. Coleta e sistematizacdo dos dados sobre as autorizacdes e 0s projetos de pesquisa em

andamento na vigéncia da Lei n° 13.123/2015

Considerando as mudangas normativas estabelecidas pela entrada em vigor da Lei n°
13.123/2015 e de seu Decreto regulamentador n® 8.772/2016, foi analisado o grau de ades&o dos
pesquisadores ao SisGen. Para tanto, foram obtidos os dados de cadastro junto a PROPESQ e foi
realizada a comparagdo com as informacdes coletadas sob a vigéncia da MP. Foram tabelados e

37



sistematizados os dados obtidos, considerando a natureza e a finalidade da atividade cientifica
(pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico).

4.5. Sistematizacdo das aces institucionais realizadas pela UFRGS em atendimento a MP
n° 2.186-16/2001 e a Lei n°® 13.123/2015

Por meio do Projeto Patrimbnio Genético, a UFRGS realizou diversas ac6es
institucionais, tais como comunicados oficiais, treinamentos, palestras, elaboracdo de pagina na
internet. No entanto, essas agdes ndo estdo devidamente descritas e documentadas, de modo que
este trabalho as sistematizou no ambito da universidade, analisando-as em termos quantitativos.
Os dados dessas ac6es foram obtidos junto a Administracdo Central da Universidade, em especial
com a PROPESQ e com a Escola de Desenvolvimento da UFRGS (EDUFRGS).

4.6. Percepcao dos pesquisadores da UFRGS sobre os impactos da Lei n® 13.123/2015 nas

suas pesquisas cientificas

A fim de analisar a efetividade da Lei n° 13.123/2015, buscou-se identificar a percepgéo e
0 conhecimento dos pesquisadores da Universidade Federal do Rio Grande do Sul sobre essa
norma. Importante ressaltar que grande parte dos pesquisadores afetados pela Lei realizam
pesquisas exatamente com viés de preservacdo da biodiversidade nacional, ponto que é
aprofundado na discussao.

Assim, a fim de levantar dados sobre a percepcdo dos pesquisadores, foi elaborado
formulério eletrénico (questionario) com perguntas fechadas (de multipla escolha) e abertas sobre
0 conhecimento e a percepc¢do dos pesquisadores em relacdo a Lei n® 13.123/2015 e ao SisGen
(Apéndice 1). Inicialmente, foi realizada validacdo do instrumento por trés professores e um
técnico-administrativo, a fim de verificar a clareza das questfes, a duracdo e a estruturacdo do
questionario.

O envio do instrumento foi realizado por meio de correio eletrénico (e-mail) para todos 0s
servidores docentes e técnico-administrativos da UFRGS com vinculo ativo de pesquisa
(cadastrados junto a PROPESQ). O endereco eletronico dos pesquisadores foi solicitado pela
professora orientadora desta pesquisa @8 PROPESQ em mensagem eletronica; e a lista de contatos
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foi repassada a pesquisadora. O preenchimento do instrumento foi voluntario e a identidade dos
pesquisadores foi preservada, uma vez que o0 questiondrio € anénimo. O Unico meio de
identificacdo do participante € por meio da indicacdo do seu endereco de e-mail ao final do
questionario, ato opcional e discricionario do participante. Os dados sobre o perfil dos
participantes no inicio do questionério foram utilizados exclusivamente para fins de descrigdo da
amostra. Os resultados do questionario foram analisados de forma quantitativa e serdo repassados
a PROPESQ de forma estruturada apenas para fins de aperfeicoamento das a¢des institucionais
sobre o tema.

O Termo de Consentimento Livre Esclarecido foi apresentado na tela inicial do
questionario, para que o participante tivesse conhecimento desta pesquisa e suas implicaces, de
modo que 0 mesmo SO continuaria a responder o questionario se concordasse em participar da
pesquisa. Do contrario, marcando que ndo desejasse participar, 0 questionario ndo apareceria para
0 participante. Ademais, 0 pesquisador poderia encerrar sua participacdo a qualquer momento,
ndo sendo obrigado a enviar suas respostas. Os pesquisadores disponibilizaram endereco de e-

mail e telefone para sanar davidas sobre a pesquisa por parte dos participantes.
4.7. Andlise estatistica

Para que os dados quantitativos obtidos a partir das respostas ao questionario pudessem
ser analisados estatisticamente, a amostra deveria ser representativa da populacdo. Segundo Sidia
M. Callegari-Jacques (2003), a melhor forma de se obter uma amostra representativa da
populacdo € por meio de uma selecdo aleatéria dos individuos. O questionario sobre a percep¢do
dos pesquisadores da UFRGS sobre a Lei n® 13.123/2015 e o SisGen foi encaminhado a todos os
pesquisadores ativos da Universidade (2.783 individuos), sendo 2.459 docentes e 324 técnicos
administrativos. Uma vez que a resposta ao questionario era andnima e voluntaria, a amostra
obtida pode ser considerada aleatéria simples®. O célculo da amostra representativa da populagéo
foi feito utilizando a férmula de populacdo finita para estudos quantitativos proposto por Hélio
Amante Miot (2011), onde n = tamanho da amostra a ser calculado; Za/2 (valor critico para o

grau de confianca desejado) = 1,96 (95%); & (desvio padrdo populacional da variavel) = 0,5

® Uma amostra aleatéria simples é aquela obtida de tal modo que todos os individuos da populacdo tém igual
probabilidade de serem selecionados (CALLEGARI-JACQUES, 2003, pg. 143)
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(50%, quando ndo se conhece o valor real); E (erro padrdo) = 0,05 (¥5%); N (tamanho da
populagdo) = 2.783 (figura 5). A amostra representativa da populacdo de pesquisadores da
UFRGS ¢ de 338 individuos.

- N. 8. (Za/2)?
"TIN=D. (B) + 5%, (Za/2)?

Figura 5: Férmula de célculo amostral para populagdes finitas e varidveis quantitativas. Fonte: MIOT, 2011.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

A partir da revisao da literatura, verificaram-se mudancas significativas no conceito de
‘patrimbnio genético’ com a entrada em vigor da Lei n° 13.123/2015, as quais causaram
inseguranca na comunidade académica. A Camara Setorial da Academia se tornou o espago para
discussdo das normas de regulacéo do acesso ao PG e ao CTA com o setor académico e cientifico
nacional. Assim, diversas resolugdes foram emitidas no ambito do CGen em 2018 a partir das
decisbes tomadas nessa camara. Portanto, sdo apresentados a seguir dados obtidos a partir das
atas de reunides e dos documentos produzidos no &mbito da Camara Setorial da Academia desde
sua criacdo até outubro de 2019. Sdo também apresentadas as a¢des realizadas na Universidade
Federal do Rio Grande do Sul antes e ap6s a mudanca legislativa de 2015, e a analise da
percepcdo dos pesquisadores obtida a partir de questionario online. Com base nesses dados,
buscou-se elucidar os efeitos sentidos pela UFRGS e seus pesquisadores com as mudancas
trazidas pela Lei n® 13.123/2015, relacionando-as com as discussdes realizadas no ambito da

Camara Setorial da Academia.

5.1. Entendimento do CGen sobre o conceito legal de Patrimbnio Genético e a Pesquisa
Cientifica

A Camara Setorial da Academia (CSA) foi criada em 21 de margo de 2017, por meio da
Deliberacdo CGen n° 05/2017, a fim de auxiliar o 6rgdo na relacdo com a academia e na
propositura de novas normas infralegais. A Camara realizou 12 reunides entre a data de sua
criagdo e outubro de 2019, as quais possuem atas e documentos vinculados que podem ser
consultados na pagina do CGen (CSA — CGEN, 2019).

Na primeira reunido da CSA, em 14 de agosto de 2017, foi discutida a Nota Técnica (NT)
n° 19.265/2016 do Ministério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes (MCTIC), a
qual estd no Anexo 1 (MCTIC, 2016). A NT do MCTIC teceu diversos comentarios sobre
Decreto n° 8.772/2016, que regulamenta a Lei n® 13.123/2015. Os principais pontos questionados
foram: a definicdo de patrimdnio genético nacional e diferenca de conceito entre a MP n° 2.186-
16/2001 e a Lei n°® 13.123/2015; a retroatividade da norma em relacdo as atividades realizadas
entre junho de 2000 e novembro de 2015; e as falhas e inconsisténcias do SisGen.
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Em novembro de 2016, foi realizada reunido com representantes das diferentes sociedades
brasileiras de areas de pesquisa envolvendo biodiversidade, tais como a Sociedade Brasileira de
Microbiologia, a Sociedade Brasileira de Zoologia e a Sociedade Brasileira de Melhoramento de
Plantas. A partir dessa reunido, as sociedades escreveram carta conjunta ao MCTIC com
comentarios @ NT n° 19.265/2016 (SOCIEDADES CIENTIFICAS, 2016). A memoria da
reunido, bem como a carta conjunta das sociedades cientificas brasileiras constam no Anexo 2
deste trabalho. Ambos os documentos foram encaminhados a Camara Setorial da Academia e
marcaram o inicio das discussfes sobre os conceitos e as novas normas impostas pela Lei n°
13.123/2015 e pelo Decreto n° 8.772/2016. Na reunido seguinte da CSA, foi discutida a resposta
do CGen a NT do MCTIC, emitida em janeiro de 2017. Uma das maiores preocupagdes dos
pesquisadores, especialmente das areas de botanica, zoologia e microbiologia, é o alto volume de
trabalho para cadastro de seus projetos, 0s quais contam com um numero elevado de espécies e
de amostras diferentes. Por isso, também foi levantada pelos participantes a necessidade de
integracdo dos SisGen com outras plataformas e bancos de dados, como o SISBio, por exemplo, a
fim de simplificar o cadastro por parte dos pesquisadores. O quadro 2 resume 0S principais

pontos discutidos nas atas de reunido da CSA, os quais sdo aprofundados nos proximos itens.

Quadro 2: Principais assuntos discutidos nas atas da Camara Setorial da Academia do CGen entre margo de 2017 e
outubro de 2019.

Reuniéo Principais assuntos discutidos

Primeira— | e Nota Técnica n® 19.265/2016/SEI-MCTIC, destacando o conceito de patriménio genético e de

14/08/2017 acesso para esclarecer que contempla fenétipo e, assim, todas os estudos com seres vivos.

o Necessidade de integracdo do SisGen com outros sistemas de dados, tais como o SISBIO, a
Plataforma Lattes e o SIBBtr.

Segunda— | e Forma de inserir as informagGes sobre os espéciemes estudados no SisGen, especialmente para

25/09/2017 aquelas que ja estdo disponiveis no SISBIO.

e Enquadramento legal das devolucBes de material de cole¢des estrangeiras nem como ‘envio’,

nem como ‘remessa’ e suas implicacdes.

Tercei e Informe do MMA sobre o langamento de nova versdo do SisGen com melhorias.
erceira —

e Enquadramento de pesquisas fenotipicas como acesso ao patriménio genético e suas
20/11/2017

implicagdes.
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Quarta —
26/02/2018

Carta-manifesto de institui¢des de pesqusia e ensino brasileiras relatando as dificuldades em
cumprir a nova legislagéo.

Atualizacdo sobre 0 andamento da nova versdo do SisGen.

Noticia divulgada pelo INPI sobre a exigéncia formal a todos os pesqusiadores que apresentem
comprovacdo de cadastro no SisGen para os pedidos de patente em analise que envolvam

patriménio genético.

Quinta —
19/03/2018

Enquadramento legal da transferéncia de imagens e dados para bancos estrangeiros e a

necessidade ou ndo de assinatura de Termos de Transferéncia de Material (TTM).

Sexta —
29/05/2018

Relatos das dificuldades que as colecBes bioldgicas tém encontrado na relagdo com seus

parceiros internacionais devido a rigidez da nova lei quanto a remessa de material ao exterior.

Sétima —
18/06/2018

Remessa de material ao exterior e a necessidade de elaborar carta explicativa aos parceiros
internacionais.

Necessidade de se estabelecer formulério simplificado de cadastro para linhas de pesquisa que
acessam numero elevado de amostras e ja possuem cadastro no SISBIO.

Cadastro simplificado e minuta da resolugéo n° 10.

Enguadramento legal das pesqusias com amostras clinicas de microrganismos, especialmente de
origem humana.

Resposta do CONJUR do MMA de que devolucdo de material emprestado por instituicdes

estrangeiras ndo € remessa e, portanto, ndo necessita de TTM.

Oitava —
20/08/2018

Elaboracéo de documento explicativo para as instituic6es estrangeiras na forma de um FAQ
(Frequent Asked Questions).

Solicitagdo que a nova versdo do SisGen seja feita com ampla participacdo da academia.
Comunicado do MMA informando que seré concedido prazo maior as universidades para
realizar o cadastro no SisGen.

Gerenciamento de cole¢des no SisGen e possibilidade de as Universidades terem maior controle
sobre esse cadastro na nova verséo do SisGen.

Enquadramento das pesquisas clinicas envolvendo microrganismos patégenos, mesmo humanos,
COMO acesso ao patrimdnio genético.

Critérios de busca de informac6es sobre a origem do Conhecimento Tradicional Associado para
determinar se 0 mesmo é identificAvel ou nédo, a fim de estabelecer a boa fé do pesquisador.
Enguadramento de informagdes de origem in silico de espécies da biodiversidade brasileira
como patriménio genético.

Normas do MAPA sobre lista de espécies animais e vegetais que ndo sdo consideradas como

patrimdnio genético.
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e Apresentacdo do FAQ para as instituices internacionais e sua disponibilizacdo na pagina da
Nona — CSA.
17/09/2018 | e Definicdo de que remessa e envio ocorrem apenas quando ha materialidade, ou seja, peso e

volume, de modo que néo inclui dados, sequéncias e imagens.

e Sugestdo da construcdo de uma aba em inglés na segunda verssdo do SisGen para 0s
pesquisadores estrangeiros que necessitarem se cadastrar.
o Necessidade de agendamento de reunido entre os representantes dos diferentes sistemas que
Décima — serdo integrados a nova versdo do SisGen para operacionalizar esta questéo.
18/03/2019 | e Resolucdo n® 19/2018 e a regularizacédo da pesquisa cientifica por meio da assinatura de termo
de compromisso.
e Estruturacdo do TTM para regularizar remessas antigas (realizadas antes de 2015).

o Reforgo de a necessidade da elaboracdo do SisGen2 ser realizada com participacdo da academia.

e Andamento do desenvolvimento da segunda versao do SisGen.

Décima o Necessidade de sensibilizagdo dos laboratérios e das institui¢des que realizam pesquisa clinica
primeira— | com patégenos para o cumprimento da lei.
06/08/2019 | e Retomada da necessidade de as instituigdes poderem validar os cadastros das suas colecdes na

nova versao do SisGen.

e Minuta de alteracdo da Resolugéo n° 09/2018, que permite o uso de planilhas para informar

dados de acesso e remessa.

Décima
d ¢ Importancia da acdo das revistas e dos organizadores de eventos quanto a exigéncia de cadastro
segunda —
prévio dos trabalhos que serdo apresentados ou publicados.
01/10/2019

e Andamento do desenvolvimento da segunda versao do SisGen, reforgando a importancia da

integragdo dele com outros bancos de dados.

Fonte: autoria propria.

A partir de todas as discussdes e decisdes tomadas no ambito da CSA em 2018, em margo
de 2019, o presidente da SBPC, Ildeu de Castro Moreira (2018-2019) encaminhou carta ao
MCTIC solicitando que o CGen passasse a ser vinculado ao referido ministério ao invés de estar
ligado a0 MMA (Anexo 3). Os argumentos apresentados pela SBPC basearam-se na
transversalidade da Lei n® 13.123/2015 e nos seus impactos para a pesquisa cientifica e
tecnoldgica nacional. A SBPC ja havia enderecado carta ao MCTIC em setembro de 2018

relatando as dificuldades enfrentadas pelos pesqusiadores para atender ao Decreto n° 8.772/2016,
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solicitando inclusive sua revogagdo. A sociedade defendeu a atuagdo da CSA durante a
implementacdo do SisGen, ressaltando a importancia da participacdo da comundiade académica
nas decisfes do CGen. No entanto, apesar das solicitacfes da SBPC, o Decreto n°® 8.772/2016 nédo
foi revogado e o CGen permanece vinculado ao MMA.

Assim, com base nas atas de reunides e documentos disponibilizados pela CSA, sdo
discutidos a seguir os entendimentos da CSA e do CGen acerca do conceito legal de PG e de
acesso ao PG; a retroatividade imposta pela Lei n® 13.123/2015; e a implementacdo e

modificagcdes necessarias do SisGen.

5.1.1. Esclarecimentos sobre o conceito de patrimdnio genético

Conforme mencionado anteriormente, o conceito de patrimdnio genético apresentado pela
Lei n°® 13.123/2015, engloba todas as informacdes de origem genética de espécies brasileiras, com
excecdo de seres humanos. A comunidade cientifica, por meio de suas sociedades representativas,
contestou tal conceito, uma vez que o mesmo inclui as pesquisas com fendtipo, tais como
trabalhos com ecologia, morfologia e taxonomia. Na sua carta em complementacdo a NT n°
19.265/2016 do MCTIC, a academia defendeu que o conceito de patriménio genético da MP n°
2.186-16/2001 era mais adequado e detalhado. No entanto, na terceira reunido da CSA, em
novembro de 2017, representantes do MMA, defenderam o entendimento que o conceito atual
sim engloba pesquisas realizadas com fenotipo. A justificativa apontada pelos técnicos do MMA
foi de que “caracteres fenotipicos sdo resultado das informagdes genéticas do patrimonio
genético, portanto ndo é possivel excluir do escopo [da Lei n® 13.123/2015] pesquisa envolvendo
caracteres fenotipicos™°,

O escopo do que é considerado acesso ao patrimoénio genético € mais amplo do que
aparenta, uma vez gque, mesmo a utilizacdo de dados de espécies nativas brasileiras, presente em
bancos de dados abertos nacionais e internacionais, pode ser considerada acesso. O depdsito de
dados nos bancos de dados internacionais ndo configura remessa, conforme entendimento da
Camara Setorial da Academia, mas o0 uso desses dados para a pesquisa requer cadastro de

atividade de acesso no SisGen. Esse entendimento amplia o escopo da lei, pois estabelece que

19 Meméria de reuniao (ata) da terceira reunido da Camara Setorial da Academia, realizada em 20 de novembro de
2017 (CSA - CGEN, 2019).
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qualquer pesquisa feita com a biodiversidade nacional é considerada acesso ao PG, mesmo que
néo haja contato algum com os organismos ou parte deles.

A lei € clara ao considerar acesso ao patriménio genético todas as atividades de pesquisa
ou de desenvolvimento tecnoldgico realizadas com amostras da biodiversidade nacional. Por
outro lado, considerando o conceito legal de pesquisa, a prdpria Lei n® 13.123/2015, em seu art.
107, lista atividades que ndo sdo consideradas como acesso ao patriménio genético. Portanto,
atividades de prestacdo de servico envolvendo a biodiversidade brasileira ndo sdo consideradas
acesso ao PG, a menos que também facam parte de um projeto de pesquisa cientifica.

Da mesma forma, a consulta a informacGes em bancos de dados nacionais ou
internacionais, bem como a transferéncia de imagens e sequéncias genémicas ao exterior, ndo sao
consideradas acesso ao PG, a menos que integrem uma pesquisa cientifica. Esse entendimento foi
construido na quinta reunido da CSA. Ademais, na oitava reunido da CSA, os conselheiros
chegaram a conclusao de que estudos de revisdo bibliogréafica por si sé ndo seriam considerados
acesso ao PG, pois ndo estariam produzindo novos conhecimentos, apenas sistematizando
entendimentos ja publicados. Portanto, para determinar se uma atividade é considerada acesso ao
PG e, consequentemente, necessita ser cadastrada no SisGen, € preciso responder de forma
afirmativa as seguintes questoes:

1. A atividade pode ser considerada como pesquisa cientifica (produz novos
conhecimentos a partir de um método cientifico estruturado) ou como desenvolvimento
tecnolégico?

2. A atividade envolve direta ou indiretamente o uso de informagbes, moléculas ou

organismos nativos do Brasil (com excecédo de seres humanos)?

Nas reunides seguintes da CSA, foram levantados outros dois pontos importantes sobre o
entendimento do que estd englobado pelo conceito legal de PG: estudos envolvendo
microrganismos de origem clinica, tais como pesquisas epidemioldgicas; e estudos envolvendo
variedades e racas localmente adaptadas. Quanto a questdo dos microrganismos, foi pacificado no
ambito da CSA que toda e qualquer pesquisa envolvendo microrganismo, patdgeno ou nao,
proveniente de territdrio nacional € considerada acesso ao PG. Assim, mesmo pesquisas clinicas,

ou pesquisas que ndo trabalnem com microrganismos isolados, se as amostras foram obtidas a
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partir de substrato nacional (aqui se entende que o ser humano é um tipo de substrato), devem ser
cadastradas no SisGen.

Em relacdo as espécies que formem populagdes espontaneas, o conceito faz referéncias a
especies exoticas que ja adquiriram caracteristicas distintivas no territorio nacional. No entanto,
esse critério é bastante subjetivo, de modo que o CGen se comprometeu a emitir lista de quais
espécies atendem a esse critério. Complementarmente, o Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA) emitiu duas Instru¢cdes Normativas em 2018 esclarecendo quais espécies
animais e vegetais de uso na agricultura e pecuaria ndo sdo consideradas como PG, mesmo que
formem populagdes espontaneas. Essas listas sdo atualizadas anualmente com a participacdo da
comunidade cientifica e estdo disponiveis na pagina do MAPA (2019).

5.1.2. Retroatividade da Lei n® 13.123/2015 em relacdo as atividades realizadas entre junho de
2000 e novembro de 2015

A questdo da retroatividade de cadastro que a Lei n® 13.123/2015 impds em seus art. 37 e
38 foi levantada pela NT n° 19.265/2016 do MCTIC. A resposta do CGen a essa questdo foi
baseada no Parecer n°® 00169/2017 da Advocacia Geral da Unido (AGU), presente no Anexo 4.
Segundo entendimento da AGU, a nova lei ndo poderia obrigar o cadastro retroativo das
atividades de pesquisa que eram isentas de autorizacdo prévia, por realizarem ndo serem
consideradas como acesso ao patriménio genético antes de 2015. Isso se aplicava a todos aqueles
que realizassem atividades que estavam no escopo da Resolugdo n° 21/2006 do CGen e que
foram encerradas até a entrada em vigor da Lei n® 13.123/2015. A concluséo do parecer da AGU

foi a seguinte:

Ante ao exposto, com fundamento no art. 131 da Constituicdo da Republica e na Lei
Complementar n°® 73/93, opino sobre a consulta formulada:

As atividades que ndo se enquadravam no escopo da Medida Provisoria n° 2186-
16/2001 e foram concluidas até a data anterior a entrada em vigor da Lei n°
13123/2015 estdo ou ndo obrigadas a se adequarem nos termos do que estabelece o art.
37 da vigente Lei de acesso a Biodiversidade?

N&o estdo obrigas, considerando o principio da boa-fé administrativa e a vedagdo
constitucional a retroatividade de leis, inclusive em seu patamar minimo, conforme a
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal.

Portanto, verifica-se que o entendimento da AGU foi de que as atividades isentas estavam

regulares até 2015, de modo que todas que foram encerradas ainda no &mbito na MP n° 2.186-
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16/2001 ndo tinham obrigatoriedade legal de serem cadastradas. Essa decisdo acalmou 0s animos
da academia, uma vez que isentou de cadastro a maior parte das pesquisas basicas com PG
finalizadas até novembro de 2015.

Considerando a retroatividade imposta e o prazo legal de um ano para regularizacdo, a fim
de que fossem perdoadas as infragdes realizadas antes de novembro de 2015, o CGen possibilitou
a assinatura de Termo de Compromisso, conforme Portaria MMA n° 378, de 01 de outubro de
2018. A assinatura desse termo concede a pessoa fisica ou juridica prazo de um ano para informar
a0 MMA quais as atividades de bioprospeccdo, desenvolvimento tecnoldgico e remessa
necessitam de regularizacdo nos moldes da Lei n® 13.123/2015. Apo6s essa informagdo, o
compromissario tera mais um ano para realizar os cadastros que estdo no escopo do termo, sem
ser penalizado administrativamente.

Em outubro de 2018, apds forte pressdo da sociedade académica, o CGen emitiu a
Resolugdo n° 19/2018, que incluia a pesquisa cientifica no termo de compromisso de pessoas que
ndo realizavam exploragdo econémica (anexo VII da Portaria MMA n° 378/2018). Assim, 0
CGen conseguiu dilatar o prazo legal para a regularizacdo das atividades de pesquisa realizadas
entre junho de 2000 e novembro de 2015 que ndo estavam regulares segundo a MP n° 2.186-
16/2001. Essa alternativa tranquilizou as instituicdes de ensino e pesquisa que estavam
preocupadas com o atendimento dos prazos do art. 38 da Lei n® 13.123/2015.

5.1.3. Implementacdo do SisGen

Na terceira reunido da CSA, em 20 de novembro de 2017, quando o SisGen possuia cerca
de duas semanas de operacdo, 0 MMA informou que iria lancar uma versao melhorada do
sistema em seis meses. No entanto, na reunido seguinte, realizada em fevereiro de 2018, o
representante do MMA informou que a segunda versdao do SisGen (SisGen2) dependeria da
contratacdo de empresa especializada, de modo que ndo havia previsdo de seu lancamento. Por
outro lado, estaria sendo discutida a possibilidade de ampliacdo do prazo legal para as pesquisas
que dependem dos ajustes do SisGen.

Na mesma reunido, foi apresentada carta manifesto, assinada por representantes de
instituicOes de ensino e pesquisa brasileiras, relatando as dificuldades de cadastro no SisGen de

todas as suas pesquisas no prazo legal de um ano. A partir dessa manifestacdo, iniciaram as
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discussdes acerca da necessidade de uma nova versao do sistema. Assim, foi emitida a Resolucéo
CGen n° 10/2018, a qual estabelece forma alternativa de cadastro para algumas areas de pesquisa
basica que ja possuem informacdes disponiveis em outros bancos de dados de acesso publico, tal
como o SisBio e o Specieslink. Essa resolucdo abrange as areas de filogenia, taxonomia,
sistematica, ecologia, biogeografia e epidemiologia, e estabelece que o cadastro poderia aguardar
para ser realizado na nova versdo do SisGen. Logo depois, foi publicada a Resolugdo CGen n°
13/2018, que estabelece forma alternativa de registro para as atividades de pesquisa ou
desenvolvimento tecnolégico com dados in silico'. Assim como a anterior, a Resolu¢do n°
13/2018 estabelece a possibilidade de indicar informagdes contidas em outros bancos de dados de
acesso aberto existentes.

A partir desse entendimento, a Orientacdo Técnica n® 05/2018 estabelece o entendimento
da expressao “data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen” presente nos art. 37 e 38 da Lei n°
13.123/2015. Segundo o art. 1° da OT n° 05/2018, a contagem do prazo de um ano previsto em lei
inicia quando da disponibilizacdo do SisGen com as alteragfes necessarias:

Art. 1° Para fins de aplicacdo do disposto nos artigos 36, 37 e 38 da Lei n° 13.123, de
2015, e dos arts. 103, 104 e 118 do Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2016, entende-se
por "data da disponibilizagdo do cadastro pelo CGen" a data de disponibilizagdo de
versdo do Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdnio genético e do Conhecimento
Tradicional Associado - SisGen - que contenha todas as funcionalidades necessarias a
realizagdo, pelos usudrios:

| - do cadastro das atividades de que trata o § 4° do art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016,
decorrentes da aprovagdo das ResolucBes CGen n°s 6, 7 e 8, de 20 de marco de 2018;

Il - do cadastro das atividades de que trata a Resolugdo CGen n° 10, de 19 de junho de
2018;

I11 - do cadastro das atividades de que trata a Resolucdo CGen n° 13, de 18 de setembro
de 2018.

Dessa forma, para as pesquisas que podem aguardar a nova versdo do SisGen, 0 prazo
legal de regularizacdo de um ano ainda ndo iniciou. A fim de tranquilizar a comunidade
académica, o CGen divulgou em sua péagina tabelas com explicacdo dos prazos legais para as
diferentes situacdes encontradas pelos pesquisadores.

A nova versdao do SisGen (SisGen2) esta em fase de elaboracdo, segundo o0s
representantes do MMA, ja tendo sido contratada empresa especializada para 0 seu

desenvolvimento no inicio de 2019. Assim, desde marco deste ano, quando foram retomadas as

1 Entende-se por dados in silico aqueles obtidos é em ou através de uma simulacdo computacional, que modela um
processo natural ou de laboratorio.
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reunides da CSA, foi solicitado ao CGen que seja realizada reunido com representantes dos
sistemas que necessitam ser integrados a nova versao do SisGen, tais como o SISBIO (ICMBio —
MMA), o SIBBr (MCTIC), 0 RNC (MAPA) e o CTF (IBAMA — MMA). Até o momento, ndo ha
informacdes sobre o andamento da integracdo do SisGen com o0s demais sistemas, tampouco em
como serd feita a importacdo dos dados de outros bancos para o SisGen. Considerando que as
Resolugdo n° 10 e 13 contemplam diversas areas de pesquisa, a espera pelo SisGen2 e suas novas

funcionalidades tem gerado ansiedade e preocupacdo na comunidade cientifica.

5.2. A Universidade Federal do Rio Grande do Sul: objeto de estudo

A Universidade Federal do Rio Grande do Sul foi pioneira na educacao superior no estado
do Rio Grande do Sul no final do século XIX a partir das Escolas de Farméacia, Quimica e
Engenharia, criadas em 1895. Logo ap06s, foram fundadas a Faculdade de Medicina e a Faculdade
de Direito. Em 1934, foi criada a Universidade de Porto Alegre com a juncdo de todas as
Faculdades e Escolas existentes a época e representando o inicio efetivo da UFRGS. No final da
década de 1940, a universidade passou a ser chamada de Universidade do Rio Grande do Sul e
foi federalizada em 1950. Atualmente, a UFRGS é a maior universidade publica do estado e uma
das maiores universidades do pais em numero de alunos, cursos disponibilizados, area construida
e publicacdes cientificas (UFRGS, 2019). A missdo da UFRGS ¢é baseada em seu tripé ensino,
pesquisa e extensdo, buscando o desenvolvimento sustentavel e a internacionalizacéo.

A UFRGS disponibiliza publicamente um painel de dados intitulado “UFRGS em
Numeros”, o qual ¢ atualizado anualmente, de modo que os dados aqui apresentados sdo relativos
ao ano de 2018. Em relacdo ao ensino, a UFRGS atua em todas as areas do conhecimento,
possuindo 95 cursos de graduacdo (licenciaturas e bacharelados, presenciais e a distancia), 332
cursos de poés-graduacao (stricto e latu sensu — mestrado e doutorado) e um colégio de aplicacédo
que atua na educacdo basica. Considerando o conjunto de cursos oferecidos, estima-se que a
UFRGS possua cerca de 40 mil alunos ativos em todas as modalidades de ensino ofertadas. Em
relacdo a extensdo, a Universidade possui mais de 2.400 atividades académicas de extensdo, as
quais atingem um puablico de quase 54 mil pessoas externas a Universidade, uma vez que 0
objetivo da extensdo é promover relagbes sociais e culturais em diferentes segmentos,

promovendo o didlogo com a comunidade e aproximando a universidade da sociedade.
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Em relacdo a pesquisa cientifica, a UFRGS possui 993 grupos de pesquisa e 5.452
projetos de pesquisa em andamento com registro na Pro-Reitoria de Pesquisa (PROPESQ). A
producdo cientifica, que pode ser medida por nimero de artigos publicados, tem aumentado
constantemente nos Gltimos anos, sendo que, em 2012, a Universidade havia publicado 2.432
artigos e em 2016, publicou 3.395, um aumento de quase 40% em cinco anos. Em 2018, a
PROPESQ possuia o registro de 2.447 docentes e 295 técnicos administrativos com vinculo de
pesquisa ativo. Considerando que o numero total de docentes na época era de 2.852, e 0 de
técnicos administrativos era de 2.611, é possivel afirmar que 85,8% dos docentes e 11,3% dos
técnicos realizavam pesquisa cientifica de modo institucionalizado. Essa diferenca deve-se
principalmente ao fato de que, para possuir cadastro de projeto de pesquisa junto a PROPESQ, o
servidor deve possuir titulacdo de mestrado, o que é exigéncia minima em todos 0s concursos de
docente, de modo que todos os docentes estdo habilitados para coordenar pesquisas na UFRGS.
O mesmo ndo ocorre, porém, com os técnicos administrativos, que possuem niveis distintos de
escolaridade, desde escolaridade basica incompleta até nivel superior completo com mestrado e
doutorado. Por essa razdo, a proporcdo de técnicos administrativos que cumprem 0s requisitos

institucionais para serem pesquisadores ativos € menor do que a dos docentes.

5.2.1. O Projeto Patrimdnio Genético e a pesquisa cientifica sob a vigéncia da MP n°® 2.186-
16/2001

A Universidade Federal do Rio Grande do Sul foi autuada pelo IBAMA, em 2010, por
acesso indevido do patriménio genético nacional, fato esse que suscitou a necessidade de
regularizar seus projetos de pesquisa, bioprospec¢do e desenvolvimento tecnoldgico. O Projeto
Patriménio Genético foi iniciado em janeiro em 2013 sob execucdo do Departamento de Meio
Ambiente e Licenciamento (DMALIC), vinculado a Superintendéncia de Infraestrutura
(SUINFRA), em parceria com a Pro-Reitoria de Pesquisa e com a Secretaria de Desenvolvimento
Tecnologico (SEDETEC) da Universidade. Esse projeto buscou remediar a situacdo da
Universidade quanto ao atendimento da Medida Provisoria n® 2.186-16/2001. Até 2012, alguns
poucos pesquisadores haviam tentado obter autorizagdo de acesso ao patrimdnio genético de
forma isolada, mas a Universidade ndo estava institucionalmente preparada para auxiliar seus

pesquisadores no atendimento da MP e das normas do CGen.
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Em novembro de 2012, a autora ingressou como técnica administrativa no cargo de
bibloga no DMALIC/SUINFRA e foi designada para operacionalizar o Projeto Patrimonio
Genético. Os dados apresentados neste tépico sdo resultados do trabalho da autora junto ao
DMALIC/SUINFRA de janeiro de 2013 até o presente momento. Em 2013, foram criadas uma
cartilha e uma pagina na internet para compilar as informagdes acerca da MP n° 2.186-16/2001 e
para instruir os pesquisadores e seus alunos (Figura 6). A pagina contava com informagdes sobre
0s conceitos de patrimbnio genético, conhecimento tradicional associado, acesso, transporte e
envio de material ao exterior, além de informacdes sobre situacGes isentas e sobre as resolucdes e
orientaces do CGen existentes até setembro de 2013.

Além da pagina na internet, foi realizado levantamento de todos os projetos de pesquisa
cadastrados até marco de 2013 na pagina da PROPESQ, por meio da ferramenta de busca aberta
existente. O titulo de cada projeto foi analisado e eles foram separados primeiramente em dois
grandes grupos: sem qualquer relacdo com acesso ao PG e/ou ao CTA, ou com possivel relacao
com acesso ao PG e/ou ao CTA. Em seguida, foram analisados os resumos de todos 0s projetos
listados na segunda categoria, que poderiam ter relagdo com a MP n° 2.186-16/2001, a fim de
identificar quais pesquisadores necessitavam de regularizacdo quanto ao atendimento da MP.
Foram identificados 102 pesquisadores de um total de 930 (11%) que possivelmente se
encontravam em situag&o irregular, com os quais foi feito contato via correio eletronico alertando

sobre a situacdo e agendando reunido para explicar a situacao.
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Figura 6: Pagina Patriménio Genético UFRGS (pagina inicial). Fonte: UFRGS, 2013.

Durante os anos de 2013 e 2014, foram ministradas palestras explicativas sobre a MP e
suas implicacOes nas diferentes unidades académicas da UFRGS, as quais contaram com quorum
bastante variado. Foi também disponibilizado um endereco de correio eletrbnico

(patrimogenetico@ufrgs.br) para encaminhamento de davidas, bem como foi ofertado auxilio

técnico individualizado sempre que requisitado e possivel, a fim de auxiliar os pesquisadores na
obtencdo de autorizacbes de acesso. Mesmo com suporte institucional, a adesdo dos
pesquisadores da UFRGS foi baixa, uma vez que apenas cerca de 20 (19,6%) pesquisadores

obtiveram autorizacdo de acesso ao patrimdnio genético durante os anos de 2013 e 2014. A baixa
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adesdo pode ter sido devida a burocracia e & demora envolvida na obtencdo das autoriza¢Ges, bem
como do baixo poder sancionador da lei, assim os pesquisadores ndo se sentiam estimulados a

cumprir as determinac6es da MP da forma correta.

5.2.2. AcOes administrativas e a pesquisa cientifica sob a vigéncia da Lei n® 13.123/2015

Em novembro de 2015, a Lei n® 13.123 entrou em vigor e com ela ndo houve mais a
obrigacdo de obtencdo de autorizacdo prévia para as atividades de pesquisa cientifica envolvendo
acesso ao PG e ao CTA. A Lei estipulou a obrigacdo de realizagdo de um cadastro em sistema
que seria criado no ambito do CGen. O SisGen foi regulamentado pelo Decreto n° 8.772/2016, no
entanto, entrou em operacao apenas em 06 de novembro de 2017, de modo que durante cerca de
dois anos, os projetos de pesquisa ficaram em uma espécie de ‘limbo administrativo’, pois ndo
era possivel solicitar autorizacéo de acesso ao PG e ao CTA, nem realizar o cadastro no SisGen.

A partir da entrada em operagdo do SisGen, foram realizadas reunides internas para
reestruturar o Projeto Patriménio Genético com base na nova Lei. Foram entdo ofertadas novas
palestras em algumas unidades e foi organizado um treinamento tedrico pratico sobre a nova Lei
e 0 SisGen, o qual foi primeiramente oferecido de modo experimental em fevereiro de 2018. A
receptividade dos pesquisadores ao treinamento foi muito positiva, motivo pelo qual foi
organizado novo treinamento de forma institucional, por meio da Escola de Desenvolvimento de
Servidores da UFRGS (EDUFRGS), 6rgdo vinculado a Pro-Reitoria de Gestdo de Pessoas da
Universidade. O treinamento via EDUFRGS foi ministrado pela autora em seis turmas, a fim de
abranger os diferentes Campi da Universidade e o maior nimero possivel de pesquisadores, entre
0s meses de junho e outubro de 2018. Ao total das seis turmas, participaram do treinamento 89
docentes e 31 técnicos administrativos.

O treinamento consistiu em uma parte tedrica de apresentacdo da Lei n® 13.123/2015 e do
Decreto n° 8.772/2016, com especial enfoque no conceito de patrimonio genético e de acesso ao
PG, a fim de auxiliar os pesquisadores a enquadrarem suas pesquisas na referida Lei. Depois, foi
realizado o acesso ao SisGen em conjunto com os participantes, a fim de que 0s esses pudessem
simular a realizacdo de diferentes cadastros no sistema e pudessem assim sanar suas ddvidas. Ao
fim do treinamento, esperava-se capacitar o maior nimero possivel de docentes e técnicos

administrativos para a realizagdo dos cadastros necessarios junto ao SisGen. Atualmente, ha
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cadastrados no SisGen, com vinculo com a UFRGS, de 362 servidores, dos quais 318 sdo
docentes e 44 sdo técnicos administrativos. Além disso, até o momento, foram realizados cerca de
890 cadastros, sendo a sua vasta maioria cadastros de acesso ao patriménio genético para fins de
pesquisa cientifica.

Ao longo do ano de 2018, a Universidade encaminhou comunicado oficial alertando seus
pesquisadores do prazo legal de regularizagcdo. Segundo os art. 37 e 38 da Lei n® 13.123/2015, as
pessoas fisicas e juridicas teriam o prazo de 01 (um) ano para a regularizacdo de suas atividades
de acesso ao PG e ao CTA realizadas a partir de 20 de junho de 2000, a contar a partir da
disponibilizagdo do SisGen. Assim, o0s pesquisadores da UFRGS tinham até o dia 06 de
novembro de 2018 para cadastrar todas as atividades de pesquisa cientifica e de desenvolvimento
tecnoldgico que necessitassem de regularizacdo. Considerando o grande volume de dados que
deveria ser inserido no SisGen, muitos pesquisadores demonstraram preocupacdo durante 0s
treinamentos. No entanto, foi possivel perceber uma maior adesdo dos pesquisadores da UFRGS
ao SisGen e a Lei n°® 13.123/2015, quando comparado aos dados apresentados em relacdo a
adesdo a MP n° 2.186-16/2001. Esse aumento na adesdo pode ter sido ocasionado pela
simplificacdo do cadastro, em comparacdo com 0s processos de solicitacdo de autorizacdo de
acesso sob vigéncia da MP, além do aumento da severidade das sangdes administrativas previstas
para o descumprimento da legislag&o.

Ao analisar os dados dos pesquisadores que fizeram cadastro no SisGen com vinculo com
a UFRGS de novembro de 2017 até outubro de 2019, tem-se um total de 362 cadastros. Desses
pesquisadores, 318 (87,8%) tém vinculo de docente ativo, 13 (3,6%) de docente aposentado, 30
(8,3%) de técnico administrativo ativo e 01 (0,3%) de técnico administrativo aposentado. Em
relacdo a distribuicdo desses pesquisadores por area de pesquisa, € possivel afirmar que a
categoria das ciéncias bioldgicas basicas e aplicadas € a mais expressiva, representando 33% do
total de cadastros (figura 7). Em segundo lugar, esta a area de ciéncias da salude, que engloba
medicina, nutri¢cdo, odontologia e medicina veterinaria (25%), em seguida esta a area de farmacia
e farmacologia (11%) e a &rea de ciéncias agrarias e do solo (9%). Esses resultados sé&o
compativeis com o inicialmente esperado, tendo em vista o conceito de patriménio genético e as
areas de pesquisa as quais ele mais se aplica. Curiosamente, os dados mostraram cadastros de
pesquisadores em areas que nao eram inicialmente esperadas, tais como as artes, arquitetura e

design (1%) e ciéncias exatas, especialmente a quimica (5%).
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Areas de pesquisa dos cadastrados no SIsGen
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Figura 7: Distribuicdo dos docentes e técnicos administrativos cadastrados no SisGen. A &rea de pesquisa foi
atribuida conforme dados do Portal Pesquisa da UFRGS. Fonte: autoria propria.

Além dos registros de pessoa fisica, foram cadastrados no SisGen um total de 890
atividades de acesso vinculadas a UFRGS. No entanto, nao foi possivel determinar se todos os
pesquisadores cadastrados realizaram também cadastros de atividades de acesso. Assim, é
possivel que parte dos 362 pesquisadores vinculados a UFRGS no SisGen tenham apenas
realizado seus cadastros como pessoa fisica. Considerando que a Lei n® 13.123/2015 regulamenta
0 acesso ao patrimbnio genético, 0 mero cadastro de pessoa fisica no SisGen ndo implica em
atendimento a legislacdo. Portanto, ndo é possivel afirmar a quantidade exata de pesquisadores
regulares frente a nova legislacao.
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5.3. Percepcéo e conhecimento dos pesquisadores da UFRGS sobre a Lei n° 13.123/2015 e
sobre o SisGen

A fim de entender os pesquisadores da UFRGS, quanto as suas percepcdes em relacéo a
Lei n® 13.123/2015 e ao SisGen, foi encaminhado questionario online a todos os docentes e
técnicos administrativos com vinculo de pesquisador ativo junto a Pré-Reitoria de Pesquisa da
Universidade. O questionario foi encaminhado aos enderecos eletrdnicos dos pesquisadores
registrados junto a PROPESQ e seu preenchimento era voluntario, de modo que néo foi possivel
prever com antecedéncia qual seria a receptividade e o engajamento dos docentes e técnicos
administrativos. O questionario foi encaminhado para 2.459 docentes, dos quais 190 (7,7%)
aceitaram participar da pesquisa e responderam ao questionario. Em relacdo aos técnicos
administrativos, 324 receberam o questionario e 36 (11,1%) o responderam. Considerando a
amostra necessaria de 338 respostas para que 0s resultados fossem estatisticamente
representativos da populacgdo total de pesquisadores da UFRGS (2.783), o0 nimero de respostas
obtidas nédo foi suficiente. Assim, os dados aqui apresentados foram analisados e a discussao foi
realizada com base em inferéncias a partir dos resultados obtidos.

A primeira parte do questionario visou estabelecer o perfil dos pesquisadores da UFRGS,
sendo realizadas perguntas sobre tipo de vinculo com a Universidade e sua duracdo, area de
pesquisa cientifica, idade e sexo. Dentre os docentes que responderam, a maioria (39,5%)
declarou estar vinculado a UFRGS ha mais de 20 anos, enquanto a maioria dos técnicos
administrativos (30,6%) declarou ter entre 05 e 10 anos de vinculo com a UFRGS. Em relacdo a
idade dos participantes, a média de idade foi de 49 anos para os docentes e 43 anos para 0S
técnicos. Considerando a distribuicdo por sexo, 109 (48,2%) participantes se declararam homem,
115 (50,8%) se declararam mulher e 02 (1%) preferiram n&o informar.

Em relacdo a area de pesquisa, 0 maior nimero de respostas obtidas foram das ciéncias da
salde (24,8%), categoria que englobava as areas de medicina humana, medicina animal e
odontologia. Em segundo lugar, foram respostas de pesquisadores da area de ciéncias humanas e
sociais (21,2%), em terceiro da area de ciéncias bioldgicas basicas e/ou aplicadas (14,6%), em
quarto lugar as engenharias (12,4%) e em quinto lugar as ciéncias exatas, tais como quimica,
fisica e matematica (8%). Porém, uma vez que o questionario foi enviado para todos os docentes

e técnicos administrativos com vinculo ativo em pesquisa, houve participagdo de pesquisadores
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de todas as areas, inclusive ciéncias juridicas, ciéncias econdmicas, educacdo, fisica, quimica,

matematica e computagdo (figura 8).

Areasde pesquisa dos participantes

B Ciéncias da saide (humana, animal e odontolégica)  WCiéncias humanas e sociais

B Ciéncias bioldgicas biasicas ou aplicadas EEngenharias
B Ciéncias exatas (fisica, quimica e matematica) ECiéncias agrarias e do solo
BEducacio B Ciéncias contibeis e administracio
Ciéncias juridicas mCiéncias da computacdo (informatica)
mCiéncias da terra B Artes, design e arquitetura
Letras e linguistica Outras

1%
1% 1%
1% | /1%

Figura 8: Distribuicdo dos pesquisadores que participaram do questionario online por area de pesquisa. A escolha da
area de pesquisa foi feita pelos participantes, mas as respostas similares foram agrupadas em categorias mais
genéricas, como as ciéncias exatas. Fonte: autoria propria.

A segunda parte do questionario teve o proposito de elucidar o conhecimento dos
pesquisadores da UFRGS sobre a Lei n° 13.123/2015. A maioria dos participantes (53,9%)
declarou desconhecer o contetido da referida Lei e do Decreto n® 8.772/2016, enquanto apenas 38
participantes (16,7%) declarou conhecer a referida legislagdo. Da mesma forma, quando
questionados sobre o conceito de patrimonio genético, 146 participantes (64%) declararam ja ter
ouvido o termo, mas ndo saberem sua definicdo exata, enquanto 25 (11%) declararam nunca ter
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ouvido o termo ‘patriménio genético’. Por outro lado, apenas 51 pesquisadores (22,4%)
declararam que suas pesquisas teriam relacdo direta ou indireta com a biodiversidade brasileira, e
desses, 27 (53%) disseram conhecer a definicdo legal de PG. A fim de confirmar se o pesquisador
realmente conhecia o significado legal de PG, foi realizada a seguinte pergunta de controle: “para
voce, qual a opcao que melhor define o que € acesso ao patrimdénio genético?”. As respostas
possiveis eram:

e Atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnol6gico envolvendo sequenciamento genético,
andlise proteica e de DNA.

e Atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico envolvendo espécies nativas
brasileiras, independente de seu campo de atuacao e objetivo.

e Atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico envolvendo seres humanos e seu
material genético.

e Atividades comerciais de exploracdo a biodiversidade brasileira.

e Atividades comerciais que utilizem material genético humano, animal, vegetal ou microbiano.

¢ Nao sei opinar

Dentre os 57 participantes que afirmaram conhecer a definicdo legal de PG, 43 (75,4%)
marcaram a alternativa que mais se aproxima da definicdo legal: Atividade de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico envolvendo espécies nativas brasileiras, independente de seu
campo de atuacao e objetivo.

Em relacdo a percepcdo dos pesquisadores sobre o seu conhecimento da legislacéo e sua
capacidade de atende-la, apenas quatro participantes (1,8%) declararam sentir-se bastante
preparados para atender a legislacdo na sua integra. Por outro lado, 31 (13,6%) sentem-se
despreparados, por ainda possuirem davidas e 27 (11,8%) sentem-se totalmente despreparados,
pois nunca tinham ouvido falar dessa legislacdo antes do questionario. Importante esclarecer que
77 (33,7%) pesquisadores afirmaram que a lei ndo se aplica a sua area de pesquisa e 54 (23,6%)
n&o souberam opinar sobre como se sentem em relagdo ao atendimento da legislacao.

A terceira parte do questionario buscou coletar informacdes sobre a experiéncia dos
pesquisadores com o SisGen, entretanto, mais da metade (55,3%) declarou desconhecer o sistema

e 176 (77,2%) dos participantes nunca o acessou. Dentre os 49 pesquisadores que ja acessaram 0
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SisGen, 47 (96%) sé&o docentes ativos na Universidade, sendo que a maioria realiza suas
pesquisas nas areas de ciéncias bioldgicas basicas ou aplicadas ou ciéncias da saude (medicina,
odontologia e veterinaria). Em seguida, foi solicitado aos participantes que escolhessem a opg¢éo
que melhor definia sua experiéncia com o SisGen entre extremamente positiva e extremamente
negativa (tabela 1). E possivel verificar que 50% dos pesquisadores que realizaram cadastros no
SisGen até 0 momento tiveram experiéncias negativas, enquanto apenas 13% afirmou ter tido

uma experiéncia positiva.

Tabela 1: Classificacdo das experiéncias dos pesquisadores que declararam ter acessado o SisGen.

Experiéncia relatada com o SisGen # %
Extremamente negativa, pois o sistema apresentou diversos problemas e ndo consegui fazer 1 206
meus cadastros.
Negativa, pois tive dificuldades na sua utilizacéo e para concluir meus cadastros. 23 48%
Nem positiva, nem negativa, pois o sistema funcionou bem, mas poderia ser melhorado. 18 38%
Positiva, pois o sistema foi de facil compreensdo e consegui realizar meus cadastros. 6 13%
Extremamente positiva, pois o sistema é autoexplicativo, de facil acesso e realizei meus 0 0%
cadastros com tranquilidade.
Outras respostas 1 2%

TOTAL 48 100%

Fonte: autoria propria.

Foi também disponibilizado espaco para que os pesquisadores comentassem livremente
sobre sua experiéncia com o sistema. Os comentarios recebidos foram, na sua maioria, de cunho
negativo. A maior critica dos pesquisadores ao SisGen foi a dificuldade em preenché-lo por ser
pouco intuitivo e gerar muitas davidas. Mesmo tendo um manual a disposicdo dos pesquisadores,
as perguntas do sistema sdo confusas e, muitas vezes, quem esta preenchendo o cadastro ndo sabe
como colocar a informacdo solicitada. Abaixo segue a transcri¢do de alguns comentarios:

PESQUISADOR 1: “O sistema ndo é amigavel e ndo permite em algumas etapas a
gravagdo de dados ndo completos, ocasionando a perda de informagdes ja digitadas”.

PESQUISADOR 2: “Péssima, o sistema ndo ¢ intuitivo, ¢ extremamente demorado
cadastrar as informagdes, e ndo ha forma de excluir cadastros que por engano tenham
ficado com algum erro”.

PESQUISADOR 3: “O SisGen ¢ totalmente desnecessario. Os pesquisadores que

trabalham na &rea de Biodiversidade poderiam ser muito mais Uteis a sociedade sem a
existéncia do SisGen. Enxergo como um desservigo ao pais”.
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PESQUISADOR 4: “Concordo com a necessidade do monitoramento, pelo governo
brasileiro, do acesso ao patrimdnio genético brasileiro. Porém, tenho ddvidas quanto a
eficacia em coibir o uso desse patriménio com fins de lucro por empresas ou governos
ndo-nacionais”.

PESQUISADOR 5: “Realizei duas capacitagdes € mesmo assim ficam muitas davidas,
pois o sistema ndo é autoexplicativo. Além disso, parece-me inadequado para a maioria
dos projetos de pesquisa que realizamos”.

Ao analisar os resultados obtidos a partir do questionario, é possivel observar que cerca de
40% dos participantes nao realizam pesquisa em areas com relacdo direta ou indireta com a
biodiversidade, de modo que a Lei n® 13.123/2015 n&o se aplica a sua pesquisa. Por outro lado, a
proporcao de 60% de respostas de pesquisadores de &reas com relacdo com a biodiversidade ndo
parece refletir a realidade da comunidade académica da UFRGS. Considerando os dados
levantados em 2013 sobre os pesquisadores da UFRGS com relacdo a MP n° 2.186-16/2001,
estimava-se que cerca de 12% da comunidade académica deveria atender a norma. Ao analisar o
namero total de pesquisadores ativos e 0 nimero de cadastros de pessoa fisica no SisGen, pode-
se verificar que a proporcdo de pesquisadores que buscam atender a Lei n® 13.123/2015 subiu
para cerca de 15%. Essa proporc¢do possivelmente aumente com a entrada em funcionamento do
SisGen2, mas ndo se espera que atinja a marca de60% da popula¢do como obtido no questionario.
Essa disparidade entre a participacdo dos pesquisadores na pesquisa e a realidade académica da
Universidade pode se dar ao fato da participacdo na pesquisa ser voluntaria. Possivelmente
alguns pesquisadores acessaram o questionario e ao ver do que se tratava desistiram de respondé-
lo por ndo se identificarem com o tema. Dessa forma, ndo é possivel afirmar que a proporcao de
respostas obtidas seja representativa da populacéo académica da UFRGS.

Por outro lado, com uma participacdo expressiva de pesquisadores em areas de relacao
direta ou indireta com a biodiversidade, é possivel verificar o grau de conhecimento da legislacédo
do grupo que é realmente afetado por ela. Ao considerarmos que mais de 60% dos participantes
afirma néo ter certeza do conceito de PG, enquanto apenas 43 pesquisadores (19,4%) conhecem-
no, constata-se que a legislacdo ainda é fonte de muitas duvidas e insegurangas por parte dos
pesquisadores. Essas duvidas corroboram as preocupacfes expressas nas reunides da CSA em

2017 e 2018 de que o atual conceito de PG é confuso e causa inseguranga nos pesquisadores.
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5.4. Efeitos da mudanca conceitual de ‘patrimdnio genético’ gerada pela Lei n° 13.123/2015

para a pesquisa cientifica universitaria

Desde a publicacdo da Lei n® 13.123/2015, a comunidade cientifica tem se mostrado
resistente aos novos conceitos e ao sistema de cadastro impostos pela nova legislagdo, como
afirmado por PRATHAPAN (2018) e por ALVES et al. (2018). J& na Nota Técnica do MCTIC
enviada ao CGen em 2016 foi questionada a necessidade do cadastro para fins de pesquisa,
especialmente para as pesquisas que ndo geram produtos, buscando resgatar as isencdes
concedidas pela antiga Resolugdo CGen n° 21/2006. A comunidade académica criticou a
obrigatoriedade do cadastro e a retroatividade da lei especialmente pela imposi¢cdo de uma
relevante burocracia as pesquisas cientificas e ao desenvolvimento tecnol6gico do pais.

Em relacdo a percepcao dos pesquisadores da UFRGS, é possivel verificar que 46% deles
acredita que a Lei n°® 13.123/2015 e o SisGen nédo afetaram sua pesquisa, enquanto 35% néo
soube ou ndo quis opinar. Apenas 20% opinou, sendo que a metade desses informou que a
mudanca legislativa afetou de forma negativa suas pesquisas (tabela 2). Quando analisados 0s
demais resultados do questionario, pode-se verificar que, apesar do desconhecimento da
legislacdo e da experiéncia negativa com o SisGen, muitos pesquisadores percebem a Lei de
forma neutra (com aspectos positivos e aspectos negativos). Alguns pesquisadores veem na Lei
um avanco na protecdo da biodiversidade nacional, enquanto outros tantos acreditam que ela é
apenas mais um entrave burocratico para a pesquisa.

Da mesma forma que verificado nos comentarios dos pesquisadores da UFRGS sobre
suas experiéncias com a Lei n°® 13.123/2015 e o SisGen, a comunidade académica brasileira tem
se mostrado bastante controversa quanto a implantacdo da Lei e do sistema. Enquanto alguns
pesquisadores do Rio de Janeiro enxergam avancos na lei quanto a diminuicdo da burocracia para
as pesquisas brasileiras (SILVA e OLIVEIRA, 2018), outros acreditam que a mudanca legal
significou um retrocesso nas a colaboracgéo cientifica e imp6s um peso burocratico enorme aos
pesquisadores brasileiros (ALVES et al, 2018). Ainda ndo estd pacificada a percepcdo da
comunidade cientifica frente a Lei n® 13.123/2015, e as dificuldades de acesso ao SisGen para

muitas areas da pesquisa tém feito a balanca pender para o lado negativo.
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Tabela 2: Precepcdo dos pesquisadores da UFRGS de como a Lei n° 13.123/2015 e o SisGen afetaram suas
pesquisas.

Como a lei 13.123/2015 afetou sua pesquisa? # %
Afetaram de forma negativa, pois representam uma burocracia desnecessaria. 23 10%
Afetaram de forma neutra (nem positiva, nem negativa) 13 6%
Afe_taram de forma positiva, pois representam um avanco a protecao da biodiversidade 8 4%
nacional.
Né&o afetaram 104 46%
N&o sei informar 78 35%
TOTAL 226 100%

Fonte: autoria propria.

Com base nas diferentes opinides da academia, é possivel eleger alguns efeitos praticos
positivos e outros negativos para a pesquisa nacional. O trabalho de SILVA e OLIVEIRA (2018)
defende que a mudanca de paradigma de uma autorizagdo prévia para um cadastro
autodeclaratorio em um sistema automatizado (SisGen) foi positiva e representou uma avango no
incentivo as pesquisas com biodiversidade no Brasil. Considerando a morosidade dos processos
para obtencdo de autorizacdo de acesso ao PG sob a vigéncia da MP n° 2.186-16/2001, a
mudanca para um sistema unico e informatizado foi positiva (TAVORA et al., 2015). No entanto,
se faz necessario resolver questdes de compatibilidade do SisGen com os demais sistemas
nacionais que envolvem a biodiversidade, para que ele se mostre realmente eficiente na reducéo
da burocracia para o acesso ao PG nacional.

Por outro lado, ALVES et al. (2018), em carta conjunta para os Anais da Academia
Brasileira de Ciéncias em 2018, relataram as dificuldades que tiveram com o SisGen e afirmaram
que a regulamentacdo da transferéncia de material com instituicGes estrangeiras representa um
retrocesso na cooperacdo internacional, tdo defendida pela comunidade cientifica. O
conhecimento cientifico se constroi por meio de trocas entre os individuos de diferentes grupos
de pesquisa, de modo que depende de uma relacdo de confianca e cooperacdo mutuas. Ao
dificultar a exportagdo de dados e amostras para parceiros internacionais, o Brasil tem se isolado
cientificamente, o que tende a induzir efeitos mais negativos do que positivos a longo prazo. O
fechamento do pais para a remessa ao exterior de amostras da sua biodiversidade decorre do
carater protecionista da Lei para fins de impedimento de novos casos de biopirataria. Poréem, por

mais nobre que seja a intencdo do legislador, os efeitos praticos que a norma tem gerado tem sido

63



bastante negativos, conforme citado pela Dra. Helena Nader, presidente da SBPC, nas conclusdes
da NT n°19.265/2016 do MCTIC:

[...] o Decreto [8.772/2016] estabelece procedimentos excessivamente burocraticos,
que poderdo atrasar a pesquisa e o desenvolvimento cientificos e tecnologicos do pais,
levando inclusive a perda da competitividade econdmica. Reiteramos, de que serve
sermos um pais megadiverso, se de forma justa e sustentavel ndo pudermos beneficiar a
sociedade brasileira com o uso adequado deste patrimdnio.

Importante nesse ponto retomar uma das inten¢es primordiais das normas que versam
sobre a protecdo da biodiversidade desde a CF/88 e a CDB até a Lei n® 13.123/2015 que é a
protecdo da biodiversidade contra a exploracdo econdmica indevida e a biopirataria. Logo, com
base nas discussdes aqui suscitadas, faz-se necessario questionar se a legislacéo vigente é eficaz
na protecdo da biodiversidade nacional contra a biopirataria e se os beneficios oriundos da
exploracdo econdmica dessa biodiversidade estdo sendo devidamente distribuidos. SILVA NETO
e ZANTUT (2017), ao analisarem essa indagacdo, chegaram a conclusdo de que a CDB é
bastante vaga devido ao seu carater internacional, uma vez que busca respeitar a soberania dos
Estados, e que a Lei n® 13.123/2015, apesar de apresentar sangfes administrativas para o seu
descumprimento, também é demasiadamente vaga quanto ao que seriam a¢es ou omissGes que
levaram ao seu descumprimento.

Por outro lado, o Decreto n® 8.772/2016, que regulamenta a Lei n° 13.123, tipifica uma
série de condutas que seriam consideradas como lesivas a referida lei, bem como impde suas
sancOes. Tais condutas estdo listadas nos art. 78 a 91 do referido decreto, e tem-se como

exemplo:

Art. 78. Explorar economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimbnio genético ou conhecimento tradicional associado sem
notificacdo prévia.
Art. 80. Requerer direito de propriedade intelectual resultante de acesso ao patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado, no Brasil ou no exterior, sem realizacéo
de cadastro prévio.

No entanto, devido ao pouco tempo de existéncia dessas normas, SILVA NETO e
ZANTUT (2017) ndo puderam afirmar sua eficacia na protegdo contra a biopirataria, apenas
defendem seu potencial e saidam os avancos que elas trouxeram a matéria. Além disso, ndo se
encontrou na literatura relatos de julgados de agdes de infragdo administrativa em relacéo a Lei n°

13.123/2015 e ao Decreto n° 8.772/2016. A falta de jurisprudéncia sobre o assunto possivelmente
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se deve ao fato de os prazos de regularizacdo estabelecidos pelos art. 37 e 38 da Lei n°
15.123/2015 terem se encerrado em novembro de 2018. Porém, como visto anteriormente, esse
prazo legal foi relativizado para algumas situacdes, por meio da assinatura de termos de
compromisso, ou por meio do que foi estabelecido pela Orientacdo Técnica n° 05/2018.

A biopirataria tem intima relacdo com as normas de protecéo intelectual, uma vez que se
tornou um problema devido a exploracdo econ6mica descontrolada da biodiversidade,
especialmente de paises em desenvolvimento. Com base na experiéncia do caso do registro do
cupuacu (fruta amazodnica) como marca pela Aashi Foods Ltd (empresa japonesa), HOMMA
(2005) defende que uma forma de protecdo contra a biopirataria € o incentivo a protecdo
intelectual de pequenos produtores. Para tanto, o autor propde que sejam estruturados centros de
assessoria juridica dentro das instituicbes de pesquisa, a fim de prestar consultoria e auxilio
juridico a pequenos produtores e a povos de comunidades tradicionais. Ao garantir a protecao
juridica do conhecimento tradicional associado desses povos, estaria também protegendo a
biodiversidade da exploracdo indevida por grandes empresas internacionais. Claramente, a
solucdo para o problema nao é simples, do contrario ja poderia ter sido implementada, mas é por
meio de diversas acdes complementares que sera possivel garantir a tutela efetiva da
biodiversidade brasileira.

FIORILLO e DIAFERIA (1999) afirmam que ha diversas formas de preservacdo da
biodiversidade, sendo duas delas de maior relevancia: a preservagdo in situ e a ex situ. A
preservacao in situ seria a manutencdo das espécies em seu habitat natural ou no meio no qual se
desenvolveram para as que foram domesticadas. J& a preservacao ex situ seria a manutencdo da
variabilidade de vida em ambientes diferentes do habitat natural das espécies, tais como
zooldgicos, jardins botanicos e centros de recuperacdo e conservagdo. Importa esclarecer que
preservar a biodiversidade e o ambiente natural ndo é o mesmo que deixa-los intocados e
totalmente desconectados as sociedades humanas, mas sim usufruir dos recursos naturais de
forma parcimoniosa e consciente, fortalecendo o vinculo homem-natureza. Esta é a base na qual
se estrutura o principio do desenvolvimento sustentavel (BENSUSAN et al., 2006).

ARANTES (2018), apds intensa revisdo historica da legislagdo ambiental brasileira,
concluiu que, apesar de grandes avancgos ideoldgicos a partir da década de 1980 e de um
arcabouco legislativo ambiental robusto, o Brasil ainda enfrenta dificuldades na aplicacdo da sua
legislagcio ambiental e na efetiva tutela do meio ambiente. FIORILLO e DIAFERIA (2012)
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defendem também que o Brasil tem se destacado em relacdo aos seus vizinhos da América Latina
quanto ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. No entanto, muitos dos Orgads
governamentais, como o MCTIC e o MMA, séo de carater consultivo e deliberativo, nem sempre
tendo ferramentas para garantir a aplicacdo das leis que regulamentam a pesquisa e 0 acesso a
biodiversidade. LOBATO et al. (2014) afirmam ainda que a protecdo da biodiversidade esta
intimamente ligada a capacidade governamental em executar politicas publicas que gerem uma
mudanca cultural na populacdo. Logo, assim como HOMMA (2005), os autores defendem o
estabelecimento de politicas publicas que incentivem e deem subsidios para a participacdo de
povos e comudidades tradicionais na preservacdo da biodiversidade e seus habitats. Essas
politicas poderdo também aumentar a protecdo dos conhecimentos tradicionais associados, por
fortalecerem esses povos e comunidades frente aos demais setores que utilizam e exploram o
patrimonio genético nacional.

Dessa forma, ndo é apenas a existéncia de um vasto arcabouco legal que garantira a
protecdo efetiva das nossas diferentes formas de vida, mas também o conhecimento cientifico
dessa biodiversidade. Assim, a conservacao da biodiversidade demanda conhecimento cientifico
e desenvolvimento de novos métodos de preservacdo dos habitats, especialmente frente a
degradacdo decorrente da acdo antropica. No entanto, nada disso é possivel se ndo for permitido a
comunidade cientifica 0 acesso a biodiversidade e a troca de resultados e experiéncia com outros
grupos de pesquisa (PRATHAPAN et al., 2018).
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A partir da revisdo da literatura e dos resultados apresentados, buscou-se responder a
pergunta de pesquisa: quais os efeitos da Lei n°® 13.123/2015 para a pesquisa cientifica brasileira,
a partir de um estudo de caso na Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)? Para
tanto, foi desenvolvida pesquisa descritiva com andlise do conteido das atas de reuniBes e de
documentos produzidos pela Camara Setorial da Academia vinculado ao CGen, e com estudo de
caso na Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

A partir da analise dos documentos da CSA, foi possivel estabelecer que o conceito legal
de patrimdnio genético é mais amplo do que aparente em uma primeira leitura. Esse conceito
engloba qualquer informacao de origem genética, ou obtida a partir de fen6tipo ou de analise de
comportamento e dados de espécies da biodiversidade brasileira. Ademais, o0 conceito de acesso
ao patriménio genético, apresentado pela Lei n°® 13.123/2015, abrange todas as atividades de
pesquisa cientifica ou de desenvolvimento tecnoldgico realizadas direta ou indiretamente com a
biodiversidade. O conceito de pesquisa cientifica foi consolidado pela referida lei, de modo que
muitas atividades que ndo eram consideradas como acesso ao PG até 2015, passaram a ter esse
engquadramento com a nova lei. Essas mudancgas conceituais geraram insegurancga na comunidade
académica, conforme foi evidenciado ao longo das reunides da CSA realizadas nos anos de 2017
a 20109.

Em relacdo a UFRGS, objeto do estudo de caso proposto, verificou-se que foi criado o
Projeto Patriménio Genético em 2013, a fim de regularizar a situacdo das pesquisas envolvendo
PG na Universidade até entdo. A partir da criacdo desse projeto, foram ofertadas palestras e
treinamentos aos pesquisadores com base na MP n° 2.186-16/2001 e, posteriormente, com base
na Lei n® 13.123/2015 e no Decreto n° 8.772/2016. A proporcdo de pesquisadores que aderiram
ao projeto e regularizaram suas pesquisas até 2015 foi menor quando comparada a propor¢ao de
pesquisadores cadastrados no SisGen em 2019. Esse aumento na adesdo dos pesquisadores pode
ser devido a maior divulgacdo da Lei no ambito da Universidade e na comunidade cientifica
como um todo; ou & maior severidade das sa¢des administrativas impostas pela nova lei; ou ainda
a mudanca de procedimento administrativo de autorizagcdes em papel para um cadastro eletrénico.
No entanto, os dados obtidos junto a administracdo central da UFRGS foram coletados a partir de

registros proprios, de modo que € possivel que estejam subestimados.
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A fim de identificar a percepc¢do dos docentes e técnicos administrativos da UFRGS sobre
os efeitos da Lei n® 13.123/2015 e do SisGen para suas pesquisas, foi encaminhado formulério
eletrénico sobre o assunto. Considerando que a participacdo na pesquisa foi voluntaria, o nimero
de respostas obtido nao foi estatisticamente representativo da populacdo de pesquisadores ativos
na UFRGS. No entanto, os dados obtidos permitiram a realizacdo de inferéncias sobre a
percepcdo dos docentes e técnicos administrativos da Universidade. Verificou-se que a maioria
dos participantes ndo tinha conhecimento do significado legal de patrimdnio genético, apesar de
ja ter ouvido o termo anteriormente. Dentre o grupo gque respondeu que sabia o conceito legal de
PG, cerca e 75% desse demonstrou ter o conhecimento atestado. Além disso, metade dos
participantes que ja tinha acessao o SisGen antes da pesquisa informou que teve uma experiéncia
negativa com o sistema. Por outro lado, considerando toda a amostra, mais de 45% dos
participantes julgou que a Lei n°® 13.123/2015 e o SisGen ndo afetaram sua pesquisa. Esse dado
possivelmente foi devido a aleatoriedade da amostra, de modo que muitos pesquisadores de areas
sem ligacdo com a biodiversidade responderam ao questionario e julgaram que a lei ndo se
aplicava as suas pesquisas.

Portanto, ao analisar os dados obtidos conjuntamente com a literatura, é possivel afirmar
que a percepc¢do da academia sobre a Lei n® 13.123/2015 e o SisGen ainda € muito controversa.
Enquanto parte dos pesquisadores acredita que o SisGen representa um progresso e uma
facilidade, outros veem a lei, e especialmente o decreto, como um entrave burocratico para a
pesquisa do pais. Devido a complexidade dos conceitos da Lei n° 13.123/2015 e do Decreto n°
8.772/2016, ainda ha muitos aspectos dessas normas que podem ser discutidos, como a tutela dos
conhecimentos tradicionais associados ao enquadramento juridico do cadastro das colecdes
bioldgicas. Assim, apesar de suas limitagdes metodoldgicas, este trabalho buscou enriquecer as
discussbes acerca da regulacdo do acesso ao patrimbnio genético brasileiro e da tutela da

biodiversidade.
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de setembro de 2018 e em 21 de margo de 20109.

Parecer n°® 00169/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU.
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APENDICE 1

Questionario sobre a Lei n° 13.123/2015 e o SISGEN encaminhado aos pesquisadores da

UFRGS por correio eletronico.
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A lei n® 13.123/2015 e a protecao da biodiversidade
brasileira: vocé sabe do que se trata?

Este formulario tem duragao aproximada de 8 minutos e faz parte do projeto de conclusao de curso
em Ciéncias Juridicas e Sociais (Direito) da aluna e servidora Juliane Borba Minotto.

A participacao é voluntaria e pode ser encerrada a qualquer momento. Agradecemos seu interesse
e participagao!

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Esta pesquisa tem como objetivo coletar informagdes sobre a percepgao e as experiéncias dos
pesquisadores da UFRGS sobre a nova lei de protegdo ao Patrimbnio Genético e ao Conhecimento
Tradicional Associado (Lei n® 13.123/2015) e suas consequéncias nas pesquisas desenvolvidas na
Universidade. Além disso, buscamos dar voz aos pesquisadores da Universidade, por meio de seus
relatos, a fim de auxiliar na melhoria dos processos burocraticos envolvendo esta legislagao dentro
e fora da Universidade.

ENVOLVIMENTO NA PESQUISA: Ao aceitar participar deste estudo vocé preenchera este
questionario online, o qual &€ anénimo e de preenchimento voluntario. Vocé tem a liberdade de se
recusar a participar e tem a liberdade de desistir de participar em qualquer momento que decida
sem qualquer prejuizo. Sempre que vocé queira mais informagdes sobre este estudo podem entrar
em contato pelo e-mail juliane.minotto@ufrgs.br ou pelo telefone (51) 3308.6786.

SOBRE O QUESTIONARIO: Este questionario é composto por trés segdes. Serdo solicitadas
algumas informages basicas sobre o seu perfil e seu vinculo com a UFRGS, e serdo feitas
perguntas de multipla escolha, escolha simples ou de resposta livre sobre seus conhecimentos
sobre a Lei n® 13.123/2015, sobre o SISGen e sobre suas percepgdes a respeito da implementagao
dessa lei.

CONFIDENCIALIDADE: Todas as informagdes coletadas nesta investigagao sao estritamente
confidenciais. Acima de tudo interessam os dados coletivos e ndo aspectos particulares de cada
entrevistado.

Apos estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para que participe

desta pesquisa. Para tanto, responda a pergunta abaixo:

* Required

1. Aceito participar da pesquisa... *
Mark only one oval.

SIM Skip to question 2.
NAO

Agradecemos sua manifestacgao.
Em caso de duvidas, estamos a disposigao pelo e-mail patrimoniogenetico@ufrgs.br.

Stop filling out this form.
Perfil do Pesquisador

Esta sessao busca tragar o perfil dos pesquisadores da UFRGS que atuam em areas relacionadas a
biodiversidade.
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2. Qual seu vinculo com a UFRGS? *
Mark only one oval.

Docente ativo

Docente aposentado
Técnico administrativo
Aluno de graduagéao
Aluno de po6s-graduagao

Other:

3. Qual sua area de pesquisa/atuagao? *
Mark only one oval.

Ciéncias biolégicas basicas e/ou aplicadas
Ciéncias da saude (humana, odontologica e animal)
Ciéncias agrarias e do solo

Engenharias

Ciéncias humanas e sociais

Ciéncias econdmicas

Ciéncias juridicas

Educacgao

Other:

4. Ha quanto tempo possui esse vinculo com a UFRGS? *
Mark only one oval.

menos de 5 anos
de 05 a 10 anos
de 10 a 15 anos
de 15 a 20 anos

mais de 20 anos

5. ldade: *

6. Sexo: *
Mark only one oval.

Mulher
Homem

Prefiro nao informar

Skip to question 7.

Lei n® 13.123/2015

Esta sessdo abordara seu conhecimento sobre a Lei n° 13.123/2015 e seu Decreto n® 8.772/2016.
Importante: ndo existe uma resposta correta. Assim, solicitamos que responda de forma sincera, pois
buscamos fazer o diagndstico do nivel de conhecimento da comunidade académica sobre este

assunto.

https://docs.google.com/forms/d/1TxCGWzjDfnER1R8i2NL4HMestWOWMFO06lAeFQbPJDTg/edit
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7. Vocé conhece o conteudo da Lei n° 13.123/2015 e seu Decreto regulamentador n°

8.772/20167? *
Mark only one oval.

Nao

Parcialmente (tenho conhecimento da existéncia da Lei, mas nunca a li)

8. Em caso afirmativo, como vocé tomou conhecimento desta legislagao?

Vocé pode marcar mais de uma opgao.
Check all that apply.

Internet

Comunicado institucional (UFRGS)
Publicagao

Comunidade académica (parcerias e contatos)
Comunicado do governo

Other:

9. Vocé conhece a definigdo legal de patriménio genético? *
Mark only one oval.

Sim
Nao, nunca ouvi essa expressao

Ja ouvi o termo, mas néo sei sua definicdo exata.

10. Vocé conhece a definicdo legal de conhecimento tradicional associado? *
Mark only one oval.

Sim
N&o, nunca ouvi essa expressao

Ja ouvi o termo, mas nao sei sua definicdo exata.

11. A sua pesquisa envolve biodiversidade brasileira direta ou indiretamente? *
Mark only one oval.

Sim
Nao

Né&o sei informar

12. Vocé participou de algum treinamento sobre este assunto? *
Mark only one oval.

Sim, na UFRGS.

Sim, em outra instituigao.
Sim, pela internet.

N&o

Other:

https://docs.google.com/forms/d/1TxCGWzjDfnER1R8i2NL4HMestWOWMFO06lAeFQbPJDTg/edit
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13. Caso tenha participado de treinamento na UFRGS, como vocé avalia o treinamento que
recebeu?

Mark only one oval.
Bom e suficiente
Bom, mas insuficiente
Ruim, mas suficiente
Ruim e insuficiente

Nao sei informar

14. Como vocé se sente em relagdo ao atendimento desta legislagdo? *
Mark only one oval.
Sinto-me bastante preparado para atender a legislagédo na sua integra.

Sinto-me razoavelmente preparado, pois ainda possuo algumas dividas de como
proceder.

Sinto-me despreparado, pois possuo diversas duvidas de como proceder.
Sinto-me totalmente despreparado, pois nunca tinha ouvido falar de tal legislagao.
Esta legislagdo ndo se aplica a minha area de pesquisa.

N&o sei opinar

15. Voceé realizava pesquisa envolvendo a biodiversidade antes de novembro de 2015? *
Mark only one oval.
Sim
Né&o

Nao sei informar

16. Para vocé, qual a opgao que melhor define o que é acesso ao Patriménio Genético? *
Mark only one oval.

atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico envolvendo sequenciamento
genético, analise proteica e de DNA.

atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico envolvendo espécies nativas
brasileiras, independente de seu campo de atuagao e obijetivo.

atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico envolvendo seres humanos e seu
material genético.

atividades comerciais de exploragdo a biodiversidade brasileira.

atividades comerciais que utilizem material genético humano, animal, vegetal ou
microbiano.

Nao sei opinar

https://docs.google.com/forms/d/1TxCGWzjDfnER1R8i2NL4HMestWOWMFO06lAeFQbPJDTg/edit
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17. Para vocé, qual a opgao que melhor define o que é acesso ao Conhecimento Tradicional
Associado? *

Mark only one oval.

atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico que utilizem conhecimento de
povos e comunidades tradicionais vinculados a biodiversidade brasileira.

atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico que utilizem qualquer tipo de
conhecimento de povos e comunidades tradicionais.

atividades comerciais que explorem servigos realizados por comunidades e povos
tradicionais envolvendo a biodiversidade brasileira.

atividades comerciais que explorem qualquer servigo realizado por comunidades e povos
tradicionais.

atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico ou comercial sobre povos e
comunidades tradicionais.

Nao sei opinar

Skip to question 18.

SISGEN

Esta sessao busca identificar o grau de familiaridade da comunidade académica da UFRGS com o
Sistema de Gestao do Patrimdnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SISGen).

18. Vocé sabe o que é o SISGen? *
Mark only one oval.

Sim
Nao

N&o tenho certeza

19. Vocé ja acessou o SISGen? *
Mark only one oval.

Sim
Nao

N&o tenho certeza

20. Em caso afirmativo, quais cadastros foram realizados (marque todas as alternativas que
forem verdadeiras)?

Check all that apply.

Acesso ao patrimbnio genético

Acesso ao conhecimento tradicional associado
Envio de amostra ao exterior

Remessa de amostra ao exterior

Notificacdo de produto acabado

Cadastro de colegao bioldgica

Other:

https://docs.google.com/forms/d/1TxCGWzjDfnER1R8i2NL4HMestWOWMFO06lAeFQbPJDTg/edit 5/7
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21. Em caso afirmativo, como foi sua experiéncia com o SISGen?
Mark only one oval.

Extremamente negativa, pois o sistema apresentou diversos problemas e nao consegui
fazer meus cadastros.

Negativa, pois tive dificuldades na sua utilizagdo e para concluir meus cadastros.
Nem positiva, nem negativa, pois o sistema funcionou bem mas poderia ser melhorado.
Positiva, pois o sistema foi de facil compreensao e consegui realizar meus cadastros.

Extremamente positiva, pois o sistema é autoexplicativo, de facil acesso e realizei meus
cadastros com tranquilidade.

Nao sei informar.

Other:

22. Vocé tem conhecimento do SISGen 2 e sua finalidade? *
Mark only one oval.
Sim, mas néo se aplica ao meu caso.
Sim, estou o0 aguardando.
N&o

N&o tenho certeza

23. Vocé percebe que a nova lei e o SISGen afetaram a sua pesquisa? *
Mark only one oval.

Nao afetaram

Afetaram de forma positiva, pois representam um avango a prote¢ao da biodiversidade
nacional.

Afetaram de forma neutra (nem positiva, nem negativa)
Afetaram de forma negativa, pois representam uma burocracia desnecessaria.

Nao sei informar

Other:

24. Vocé sabe quais as implicagoes legais (sang6es administrativas, civeis e penais) de nao
atender a lei n°® 13.123/20157 *

Mark only one oval.
Sim
N&o

N&o tenho certeza

25. Caso sua pesquisa envolva acesso ao Patriménio Genético e/ou ao Conhecimento
tradicional Associado, quais as possiveis san¢oes por nao se cadastrar no SISGen? *

Vocé pode marcar mais de uma opg¢ao verdadeira, se desejar.
Check all that apply.

Nenhuma, pois o cadastro n&o é obrigatorio.
Adverténcia

Multa

Apreensao de amostras

Interdigéo de laboratério e pesquisa

Nao sei opinar

https://docs.google.com/forms/d/1TxCGWzjDfnER1R8i2NL4HMestWOWMFO06lAeFQbPJDTg/edit
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26. Se desejar, deixe um breve relato da sua experiéncia junto ao SISGen.

Skip to question 27.

FIM

Agradecemos imensamente sua participacdo nesta pesquisa.
Caso deseje encaminhar sugestdes ou esclarecer duvidas, deixe seu comentario abaixo ou entre em
contato pelo e-mail Juliane.minotto@ufrgs.br.

27. Comentarios:

28. Caso queira receber resultados desta pesquisa, deixe aqui seu e-mail:

Powered by
a Google Forms

https://docs.google.com/forms/d/1TxCGWzjDfnER1R8i2NL4HMestWOWMFO06lAeFQbPJDTg/edit

717


https://www.google.com/forms/about/?utm_source=product&utm_medium=forms_logo&utm_campaign=forms
mailto:Juliane.minotto@ufrgs.br

ANEXO 1

Nota Técnica n° 19.265/2016/SEI-MCTIC de 27 de julho de 2016.



A‘ﬁ‘"\
MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES
Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento

NoTA TECNICA N° 19.265 /2016 / SEI-MCTIC
Brasilia, 27 de julho de 2016.

Referéncia: Comentarios sobre o Decreto n°. 8.772/2016 que regulamenta a Lei de

Biodiversidade, Lei n°. 13.123/2015.

CONTEXTO

1. Em 11 de maio de 2016, foi publicado Decreto n° 8.772, que regulamenta a Lei de
Biodiversidade, n® 13.123/2015. Essa Lei dispde sobre o acesso ao patrimdnio
genético, sobre a protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a
reparti¢do de beneficios para a conservacdo e uso sustentavel da biodiversidade. O
Decreto foi assinado pelos Ministérios da Justica (MJ), Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC),
Cultura (MinC), Meio Ambiente (MMA) e Desenvolvimento Agrario (MDA). O
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes (MCTIC) decidiu pela

nao assinatura do Decreto.

2. E um Decreto extenso, com 120 artigos, e trata em seus capitulos do Conselho de
Gestdo do Patrimonio Genético (CGen), do conhecimento tradicional associado
(CTA), do Sistema Nacional de Gestdo do patrimdnio genético e do conhecimento
tradicional associado (SISGen), da reparticdo de beneficios, das infragdes e sangdes
administrativas, do Fundo Nacional para a reparticdo de beneficios (FNRB) e do
Programa Nacional de reparticdo de beneficios (PNRB), das disposi¢des transitorias

sobre a adequacdo e a regularizacdo de atividades, além de outras disposigdes.

3. A Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento (Seped) reuniu
sua equipe para discutir os aspectos técnico-cientificos mais relevantes do Decreto n°.

8.772/2016. Contribuiram para a discussdo, conforme listas de presenca anexas: Bruno
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Nunes, Maria Cristina Braga, Cldudia Morosi ¢ Marcia Gongalves, do Gabinete da
Seped; Siddartha Costa, da Coordenacao de Mar e Antartica (CMA); Bruno Martinelli
e Ricardo Melamed, da Coordenagdo Geral de Gestao de Ecossistemas (CGEC);
Thiago Moraes e Vania Gomes, da Coordenacdo Geral de Biotecnologia e Saude
(CGBS);  Gutemberg  Sousa, da  Comissao  Técnica  Nacional de
Biosseguranca (CTNBio) e Carlos Pittaluga e Veronica Borges, do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq). Esta Nota Técnica apresenta os
pontos discutidos sobre a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico e como

o Decreto desfavorece e atrasa essas atividades no Pais.

CAPITULO I - DISPOSICOES PRELIMINARES

Logo nas disposi¢des preliminares, os §§ 1° e 2° do art. 1° definem o patrimdnio
genético (PG) de microrganismos encontrados no territorio nacional. Entretanto, ndo
leva em conta abordagens metagendmicas, ou seja, de material genético recuperado
diretamente de amostras ambientais. Conforme apontado pela Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia (SBPC), ha inviabilidade técnica para realizar esse tipo de

metodologia.

O grupo discutiu que ha ainda outros aspectos que envolvem a pesquisa com
microrganismos que ndo foram abordados no Decreto e que ¢ fundamental discutir
esse artigo com a academia. Sugeriu-se consultar pesquisadores da Universidade de
Brasilia (UnB), Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - Recursos Genéticos e
Biotecnologia (Embrapa-Cenargen), a Sociedade Brasileira de Microbiologia (SBM) e
a propria SBPC.

Ja o § 3° do art. 1° trata de espécies vegetais e animais com “caracteristicas distintivas
proprias”:

§ 3° As espécies vegetais e animais introduzidas no Pais somente serdo
consideradas patriménio genético encontrado em condigbes in situ no territorio
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nacional quando formarem populacoes espontineas que tenham adquirido
caracteristicas distintivas proprias no Pais.

Em discussdes com a Casa Civil, foi informado que o termo em destaque seria
definido no § 4°.

§ 4° Considera-se também patrimoénio genético encontrado em condicdes in situ a
variedade proveniente de espécie introduzida no territorio nacional com
diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populacoes indigenas,
comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo selecdo natural
combinada com selecdo humana no ambiente local, que ndo seja
substancialmente semelhante a cultivares comerciais.

Apesar de ser subjetivo, pode-se interpretar que as “caracteristicas distintivas
proprias” sdao aquelas de “diversidade genética desenvolvida ou adaptada por
populagdes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo
selecdo natural combinada com selecdo humana no ambiente local, que nao seja
substancialmente  semelhante a  cultivares comerciais”. Como  definir
“substancialmente semelhante”? Como o grupo de trabalho considerou que o conceito
nao estava explicado de forma clara, sugeriu também uma consulta a academia para
esclarecimentos e proposta de nova redagdo. Levantou-se ainda a possibilidade de o
termo ser definido pelo MAPA, o que implicard na publicagio de uma outra

normativa.

Questiona-se a validade juridica do art. 3°, uma vez que trata de acesso ao PG e ao
CTA no periodo anterior a Lei vigente, de 20 de maio de 2015. De acordo com o
artigo, o Decreto pode exigir comprovagao de acesso a partir de 30 de junho de 2000,
referente ao periodo da primeira versdo da Medida Provisoria n® 2.186-16, de 2001:

Art. 3° Ndo estdo sujeitos as exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015, e deste Decreto,
0 acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado
concluido antes de 30 de junho de 2000 e a exploracdo econémica de produto
acabado ou material reprodutivo dele decorrente.

Além disso, a MP n° 2.186-16 ¢ a Lei n°® 13.123 tém conceitos distintos de “acesso”. A
MP considera acesso a obtencdo de amostra ou de informagao “para fins de pesquisa

cientifica, desenvolvimento tecnologico ou bioprospeccdo, visando a sua aplicagdo
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industrial ou de outra natureza”. Ainda conceitua “bioprospec¢do”, como “atividade
exploratoria que visa identificar componente do patrimonio genético e informagao
sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial”. Ja na
nova Lei, acesso € para pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, € s6 o
desenvolvimento tecnoldgico tem o “objetivo de desenvolver novos materiais,
produtos ou dispositivos, aperfeigoar ou desenvolver novos processos para exploragao
econdmica”. Nao esta claro qual dos dois conceitos sera aplicado aqui nesse Decreto.
Mesmo sendo utilizado o conceito da Lei n® 13.123, o conceito de acesso para

pesquisa ¢ muito amplo e abrange atividades que a MP nio tratava.

O grupo questiona ainda como a nova Lei e o Decreto podem retroagir a agdo cujos
conceitos estdio na MP e sdo distintos dos conceitos atuais que serdo
regulados/fiscalizados. Isso afetara pesquisadores que antes ndo se enquadravam na
MP e que agora se enquadram na nova Lei. A maioria desses pesquisadores sequer
imaginariam que teriam de se submeter a nova legislacao e enfrentardo problema para
registrar suas pesquisas pregressas, das quais, muitas vezes, j4 se encerraram ¢ ja

foram prestadas as contas.

CAPITULO II - DO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO - CGEN

O Capitulo IT — do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGen) também
apresenta alguns pontos dubios. O Paragrafo Unico do Art. 4°:

Pardgrafo tnico. O CGen poderd, a pedido do usudrio, emitir certificado de
cumprimento internacionalmente reconhecido que servird como prova de que as
atividades sobre o patrimonio genético ou o conhecimento tradicional associado
foram realizadas conforme o disposto na Lei n° 13.123, de 2015, e neste Decreto.

Indaga-se se um oOrgdo nacional colegiado de carater deliberativo, normativo,
consultivo e recursal tem a competéncia de emitir um certificado internacionalmente

reconhecido.
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O art. 5° prevé que o CGen mantera um sistema proprio de rastreabilidade das
atividades decorrentes de acesso ao PG ou CTA, constantes em bancos de dados de
informagdes sobre curriculos, grupos de pesquisa e instituicoes do CNPq e de
informagdes sobre pesquisa e liberagdo comercial de organismos geneticamente
modificados, que sao tratados pela CTNBio desse Ministério. Foi sugerido que o
CGen tenha acesso as informacdes que sdo publicas como as da Plataforma Lattes do
CNPq e os dados da CTNBio, em consonancia com a Lei de Biosseguranga
11.105/2005 e o Decreto 5.591/2005 que a regulamenta. A Lei de Biosseguranga
garante o resguardo de informacdes sigilosas, inclusive de informacdes que
contemplam interesse comercial, como consta no art. 14, inciso XIX. Cabe lembrar
que o Brasil ¢ signatario do Protocolo de Cartagena e seu art. 21 garante termos de
confidencialidade e assegura o sigilo de informagdes sensiveis. Nao ha necessidade de

um Conselho como o CGen ter acesso a informagdes que ndo as de dominio publico.

Outro ponto sensivel desse artigo € apresentado nos § 2° e § 3° que impde que
“medidas necessarias para garantir o acesso as informacdes pelo sistema de
rastreabilidade” sejam tomadas pelos 6rgdos como o CNPq e MCTI, num prazo de
trinta dias. Isso acarreta em novas obrigacdes e custos para os 6rgaos em responder as
demandas impostas pelo Decreto. Em mais de uma oportunidade, o MCTI sugeriu que
esses paragrafos fossem suprimidos. A supressdao desses paragrafos ndo impediria que

o MCTTI ou qualquer outro 6rgao contribua com as informacgdes, quando solicitadas.

Sobre o Plendrio do CGen, o art. 7°. trata da sua composi¢do por 21 conselheiros,
sendo doze representantes do governo e nove da sociedade civil. Para o inciso I, vale
lembrar que o Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA) acaba de ser extinto na
nova estrutura¢do ministerial, tendo suas atribui¢des sido absorvidas pelo Ministério
do Desenvolvimento Social e Agrario (antigo Ministério do Desenvolvimento Social e
Combate a Fome — MDS), que também possui vaga no colegiado. Com isso, o CGen
fica com um membro a menos em sua composicao. Ressalta-se que numero par nao ¢
aconselhavel para um comité deliberativo. Além disso, ndo foram consideradas na

composicdo as agéncias ligadas aos Ministérios, como por exemplo, o CNPq, a
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Embrapa e a Fiocruz, essenciais para contribuir com a discussao sobre as pesquisas

com PG e CTA.

Como representantes do setor académico, o Decreto indica a SBPC, a Academia
Brasileira de Ciéncias (ABC) e a Associacao Brasileira de Antropologia (ABA).
Também em mais de uma oportunidade, sugeriu-se a exclusdo da ABA por ser uma
associagdo de carater pontual e por ndo ser representativa para outros setores da
academia, além desta ser uma das 127 entidades cientificas representadas pela SBPC,
jé& representada no colegiado. Além disto, vale ressaltar que a area de Antropologia
esta coberta no inciso IV do mesmo artigo. A SBPC também se manifestou contraria a
indicacdo da ABA, e considera que essas associacdes e sociedades especificas
deveriam estar nas Camaras Tematicas e Camaras Setoriais, onde poderdo contribuir
com suas especialidades. Sugeriu que o Conselho Nacional das Fundacdes Estaduais
de Amparo a Pesquisa — Confap, fizesse parte do CGen em substituicdo a ABA, por
ter um carater mais abrangente e nacional. A sugestdo da SBPC j4 havia sido feita “em
documentos anteriores, em todas as audiéncias publicas e em reunides com a

Secretaria Executiva do MMA".

No caso da manuten¢do da ABA no Conselho, outra sugestao apontada ¢ de indicar
uma outra entidade de carater também pontual no lugar na ABC. A Sociedade
Brasileira de Biotecnologia (SBBiotec) ou a Sociedade Brasileira de Genética (SBG)
representariam os usudrios dentro do setor académico e seriam um contraponto a
ABA, que representa os provedores no mesmo setor. No entanto, essa ¢ uma opg¢ao
desvantajosa uma vez que se perderia a representatividade e amplitude tematica que

dispoe a SBPC.

O § 4° desse artigo levanta ainda a participagdo efetiva dos conselheiros nas
deliberagdes, uma vez que poderdo ser tomadas por maioria simples. Dessa forma, se o
Plenério se reunir com 11 conselheiros, as deliberagdes serdo tomadas por 6 membros,

0 que ndo ¢ representativa para um conselho dessa envergadura. Por conta disto, ¢
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aconselhavel que se opte que as deliberagdes sejam tomadas por meio do voto da
maioria absoluta de seus membros, ou seja, 11 conselheiros.

§ 4° O Plendrio do CGen reunir-se-dé com a presenca de, no minimo, onze
conselheiros, e suas deliberagdes serdo tomadas pela maioria simples.

Ainda no mesmo artigo, o ultimo paragrafo afirma que caberd a Unido as despesas de
deslocamento e estada dos representantes de entidades ou organizacdes representativas
das populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.
Questiona-se por que todos os representantes ndo podem ter o mesmo tratamento,
conforme o principio constitucional da isonomia. Dessa forma, todos os representantes

que nao sao de Brasilia deveriam ter custeadas as despesas de deslocamento e estada.

A composicdo das Camaras Tematicas proposta pelo art. 8 também havia sido
questionada e ja havia sido feito o pedido a Casa Civil para alterar esse texto.

Art. 8° As Camaras Temdticas serdo criadas pelo CGen para subsidiar as
decisoes do Plendrio a partir de discussoes técnicas e apresentacdo de propostas
sobre temas ou dreas de conhecimento especificos relacionados ao acesso e a
reparti¢do de beneficios.

§ 1° O ato de criacdo das Camaras Temadticas dispord sobre suas atribuigoes,
tempo de duragdo e composigcdo, que deverd observar a proporgdo de:

I cinquenta por cento de representantes de orgdos e entidades da administracdo
publica federal com competéncias relacionadas ao tema da respectiva Camara;

1l vinte e cinco por cento de organizagoes representantes do setor usuario, e

Il vinte e cinco por cento de organizacoes representantes de provedores de
conhecimentos tradicionais associados.

(...)

Art. 9° As Camaras Setoriais serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisoes
do Plendrio a partir de discussoes técnicas e apresentacdo de propostas de
interesse dos setores empresarial e académico, como também das populagéoes
indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.

Pardgrafo inico. O ato de criacdo das Cdmaras Setoriais dispord sobre suas
atribuicoes, tempo de duracdo e composicdo, que deverd observar a paridade
entre a representacdo dos orgdos e entidades da administracdo publica federal
com competéncias relacionadas a respectiva Camara e do setor da sociedade civil
correspondente.

Comparando esses dois artigos, questiona-se o motivo pelo qual a composicao das
Camaras Tematicas também ndo pode “observar a paridade entre a representacdo dos

orgdos e entidades da administragdo publica federal com competéncias relacionadas a
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respectiva Camara e do setor da sociedade civil correspondente”. As Camaras
Temadticas deverdo fazer discussdes técnicas e a presenga de 25% de organizacdes
representantes de provedores de CTA ¢é questionavel, uma vez que dos pontos

discutidos no CGen em anos anteriores apenas menos de 5% envolviam CTA.

CAPITULO III - DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

No Capitulo sobre CTA, acredita-se que o texto do § 2° do art. 12 pode prejudicar as
comunidades tradicionais, uma vez que isenta as empresas de procurarem o detentor
do conhecimento.

§ 22 O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificdvel
independe de consentimento prévio informado.

Para o art. 18, sugere-se uma alteracdo na redagdo do § 2°. Onde estd processamento
de biomassa, sugere-se processos bioldgicos, que ¢ um termo mais abrangente, pois
diz respeito as reagdes bioquimicas que ocorrem em organismos vivos, incluindo
processos com microrganismos, com enzimas ou com isolados de subprodutos que
podem ser utilizados na otimizacdo do processo e producao de biocombustivel.

§ 27 Incluem-se no conceito de energia previsto no § 1° os biocombustiveis, tais
como etanol, biodiesel, biogds e cogeracdo de energia elétrica a partir do
processamento de biomassa.

CAPITULO IV - DO SISTEMA NACIONAL DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO -
SISGEN

Sobre o SISGen, o Decreto, no art. 20, § 1°, repete mais uma vez o que ja estava
descrito na Lei, no art. 12, incisos de I a V. Em ambos os documentos, o cadastro ¢é
exigido para remessa, requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual,
comercializacdo do produto intermediario, divulgacdo dos resultados, finais ou

parciais, em meios cientificos ou de comunicag¢ao, e notificagdo de produto acabado ou
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material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso. H4 um erro na propria
Lei ao exigir o cadastro prévio a divulgacao dos resultados parciais ou finais, em
meios cientificos ou de comunicacdo. Sendo esse um erro da propria Lei, faz-se
necessario alguma forma de alteracdo nessa pois, caso contrario, o Decreto ndo podera

contrariar a Leli.

Algumas atividades comuns para pesquisadores acarretardo em sangdes, de acordo
com o Decreto. Por exemplo, caso um pesquisador, ao ser entrevistado por um jornal,
cite algo sobre uma pesquisa com espécie que tenha CTA antes de realizar o cadastro,
sera punido, conforme o art. 81. Isso diminuird muito a divulgacdo cientifica para a
populagio. E possivel prever também que alunos de iniciagio cientifica serdo punidos,
uma vez que deverdo realizar cadastro para apresentar seus dados em eventos
cientificos, como, por exemplo, um Congresso de Inicia¢do Cientifica.

Art. 81. Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicag¢do sem cadastro prévio:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e mdxima de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e mdxima de R$ 200.000,00
(duzentos mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como
microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativas de agricultores
tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite mdximo
estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e mdxima de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), para as demais pessoas juridicas.

A isengdo do cadastro para fins de pesquisa com PG e para pesquisas que ndo geram
produtos foi solicitada em mais de uma oportunidade. Entende-se que o cadastro ¢
burocratico e ndo traz beneficios para o desenvolvimento cientifico no Pais. Sempre
foi expressa a preocupagcdo do MMA com os direitos das comunidades tradicionais e a
Lei ¢ um instrumento para proteger e garantir esses direitos. Dessa forma, o cadastro e
todas as etapas conseguintes deveriam se aplicar apenas a pesquisa com CTA ou a

pesquisas que geram produtos comercialmente vidveis.

Ainda nesse paragrafo, o inciso II trata do cadastro para obtengao do requerimento de

qualquer direito de propriedade intelectual. O grupo de trabalho sugeriu que o Instituto
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Nacional de Propriedade Intelectual (INPI) seja consultado sobre as implicagdes e a
legalidade em se fazer esse cadastro, uma vez que as informagdes serdo divulgadas
para o CGen antes mesmo de serem analisadas pelo 6rgdo. O § 3° do art. 20 também

devera ser analisado pelo INPI.

O § 2° do art. 20 exige que o pesquisador atualize o cadastro pelo menos uma vez ao
ano. Toda vez que ocorrer alguma modificacdo "consideravel" na pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico ou no pedido de patente, o pesquisador devera atualizar
o cadastro. No entanto, com a temporalidade dada, cria-se uma obrigacdo constante de
atualizagdo. Poderia ser posto simplesmente que o pesquisador pode alterar o cadastro
a qualquer momento quando isso se fizer necessario, excluindo o termo “pelo menos
uma vez ao ano”. Mais uma vez, o cadastro que deveria ser simples, traz mais
obrigagdes e burocracias ao pesquisador. Além do mais, o pesquisador devera fazer
um novo cadastro caso faca a remessa, caso faca o envio da amostra de PG, e/ou caso
notifique o produto acabado.

§ 2° Havendo modificacdes de fato ou de direito nas informagcoes prestadas ao
SisGen, o usudrio deverd fazer a atualizacdo dos seus cadastros ou notificagdo,
pelo menos uma vez por ano.

O cadastro de acesso ao PG e ao CTA e o cadastro de envio de amostra que contenha
PG para prestagao de servigo no exterior sao tratados na Se¢ao II do Capitulo IV sobre
o SISGen. Os incisos do art. 22 deixam claro quao extenso sera o cadastro ¢ o § 4°
ainda permite que o CGen defina ainda mais pontos por norma técnica a serem
cadastrados. Sugere-se suprimir esse pardgrafo pois o CGen ndo tem competéncia
técnica e cientifica para tais defini¢cdes. Caso esses temas sejam levados ao CGen,
gerardo discussoOes infrutiferas, muitas vezes sem um parecer final consensual. Além
disso, esse pardgrafo demonstra o controle exagerado que o CGen terd com as
informagdes, além de tornar possivel a determinagdo de novos pontos que deverdo ser
cadastrados para a pesquisa, uma ingeréncia indevida nas atividades e no controle da

pesquisa.
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H4é varios pontos sobre o cadastro que merecem destaque. A alinea d do inciso II do
art. 22 exige o cadastro de informagdes sobre a equipe responsavel, inclusive das
instituigdes parceiras, quando houver. Questiona-se a necessidade de cadastrar toda a
equipe e ndo apenas as instituicdes que fardo parte da pesquisa. Quando as pesquisas
envolverem Redes ou INCT (Programa Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia),
por exemplo, o cadastro devera ser feito para até mais de 30 pesquisadores e suas

equipes que compde um INCT, uma burocracia enorme ao usudrio que fara o cadastro.

O § 1° inciso II do art. 22 trata das fontes in silico, que ja haviam sido extensamente
discutidas pelo CGen, resultando na publicagdo da Orientagdo Técnica n°l0, que
esclarece as atividades de acesso a informagdes dos bancos de dados de bioinformatica

de dominio publico, como o GenBank.

O § 1° do art. 23, assim como no § 1° do art. 26, tratam o comprovante de cadastro de
acesso ou de remessa como um demonstrativo que o usuario prestou as informagoes
necessarias. O documento tem o objetivo de comprovar que o usuario cadastrou as
informagdes, por isso sugere-se a troca do termo “demonstrar” por “comprovar’.

§ 1° O comprovante de cadastro de acesso (ou de remessa) constitui documento
hdbil para demonstrar que o usudrio prestou as informacdes que lhe eram
exigidas e produz os seguintes efeitos:

O comprovante de cadastro permite, de acordo com o art. 23, § 1°, inciso I, alinea b, a
comercializagdo do produto intermedidrio. Entretanto, a Lei trata apenas de produto
acabado. Nao ha necessidade de cadastro de produto intermedidrio, uma vez que o
mesmo nao reparte beneficio. A isencdo da reparticado de beneficio (RB) estd no art.
54, inciso IV.

Art. 54. Estd isenta da obrigacdo de reparticdo de beneficios a exploracdo
econdmica de:

(...)

1V — produtos intermedidrios ao longo da cadeia produtiva;

O § 1° do art. 24 trata do cadastro de envio de material e o inciso I da institui¢ao

destinatdria no exterior, entretanto nao considera o envio de amostras para colegdes,
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herbarios ou museus, que devem ter um tratamento diferenciado pelo tipo de servico

prestado.

36.  Tanto na Secao II como na Secao III, de envio e remessa de PG, ha de se incluir um
paragrafo ou inciso que deixe claro que o processo de cadastro sera ainda “sujeito a
verificacdo e as possiveis penalidades”. Essa informacdo, que também deve estar no
formulario do CGen, deve ser clara ao pesquisador, de modo que fique ciente que ha
ainda um processo de verificagdo e que ainda pode ser penalizado pelas sancgdes

descritas no Decreto.

37.  Devemos lembrar que o procedimento de verificagdo nao era previsto na Lei, pois o
cadastro seria um instrumento declaratério, como pode-se analisar pelo inciso XII

do art. 2°. da Lei 13.123/2015:

Art. 2° Além dos conceitos e das defini¢oes constantes da Convengdo sobre
Diversidade Bioldgica - CDB, promulgada pelo Decreto n° 2.519, de 16 de margo
de 1998, consideram-se para os fins desta Lei:

(...)

XII - cadastro de acesso ou remessa de patrimonio genético ou de conhecimento
tradicional associado - instrumento declaratorio obrigatorio das atividades de
acesso ou remessa de patrimonio genético ou de conhecimento tradicional
associado;

38.  Para a remessa de material de PG para o exterior, o art. 25 exige que o formulério
tenha informagdes como as descritas no inciso II:

Art. 25. Para a realizagdo do cadastro de remessa de amostra de patrimoénio
genético, a pessoa natural ou juridica nacional deverd preencher o formuldrio
eletronico do SisGen que exigird:

(...)

Il informagodes sobre:

a) o tipo de amostra e a forma de acondicionamento,

b) a quantidade de recipientes, o volume ou o peso;

c) a instituicdo destinatdria no exterior, incluindo indicacdo de representante
legal e informacoes de contato, e

d) as atividades de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos e
setor de aplicacdo do projeto de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico;

39. A alinea b solicita que o formuldrio j& contenha informac¢des sobre a quantidade,

volume ou peso do recipiente no qual a amostra sera enviada. Caso o pesquisador nao

Pagina 12 de 34


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D2519.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D2519.htm
Administrador
Realce

Administrador
Realce


o

&

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES

40.

41.

42.

Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento

encontre o recipiente exato e seja obrigado a remeter a amostra em recipiente distinto
ao constante no formulario, a remessa podera nao ocorrer pois a informacgao estara em
discordancia com o descrito. H4 ainda a possibilidade de o pesquisador ser punido, de
acordo com o art. 79 do Decreto.

Art. 79. Remeter, diretamente ou por interposta pessoa, amostra de patrimonio
genético ao exterior sem o cadastro prévio ou em desacordo com este.

Sugere-se ainda que o texto da alinea d seja reescrito para: “d) as atividades de acesso
no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos para o projeto de pesquisa e setor de

aplicagdo do desenvolvimento tecnologico”.

Durante discussdo na Casa Civil, solicitou-se a inser¢do de um paragrafo no art. 27,
que trata da autorizacdo prévia para o acesso ao PG e CTA em 4areas indispensaveis a
seguranca nacional e em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e
na zona econdmica exclusiva. O texto proposto era: “Em se tratando de pesquisa que
ndo envolva ingresso de estrangeiro em territério nacional, institui¢do nacional
referida no inciso Il do caput fica dispensada a autorizagdo prévia do Conselho de
Defesa Nacional”.

Art. 27. Nos casos de acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional
associado em dreas indispensdveis a seguranca nacional, em dguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econémica exclusiva, o acesso
ou a remessa estardo sujeitos a autorizagdo prévia de que trata o art. 13 da Lei n°
13.123, de 2015, quando o usudrio for:

I pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou socios sejam
pessoas naturais ou juridicas estrangeiras,

11 instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada,
quando o acesso for feito em associacdo com a pessoa juridica sediada no
exterior; ou

IIl pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa
juridica sediada no exterior.

A ideia de ter esse paragrafo € para evitar a penalizagdo do pesquisador nacional, pois,
de acordo com o caput do artigo, o pesquisador nacional devera obter uma autorizagdo
para realizar pesquisa nessas areas. Se a autorizacao ¢ decorrente do locus do acesso,
por conta da soberania nacional, ndo héd necessidade dessa exigéncia ao pesquisador

nacional, apenas para o pesquisador e/ou patrocinador estrangeiro.
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Os incisos I e II remetem a competéncia do MCTIC, pois caso o pesquisador ndo tenha
visto permanente ou caso haja um pedido de realizacdo de pesquisa no Brasil por
estrangeiros, o MCTIC devera avaliar e autorizar essas atividades, conforme o

Decreto n° 98.830, de 15 de janeiro de 1990.

O § 5° do art. 27 relata que o preenchimento das informagdes do cadastro ja estende a
uma solicitagdo automatica ao Conselho de Defesa Nacional (CDN) ou ao Comando
da Marinha (CM). Entretanto, essa solicitagdo ndao ocorre de forma automatica, uma
vez que a instituicdo do pesquisador ¢ quem deve fazer a solicitacdio ao CM e o
Ministro do MCTIC, ao CDN.

§ 5° O preenchimento das informacdes do cadastro de acesso e remessa
compreende a solicitacd@o automdtica de autorizacdo prévia e de anuéncia do
Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha, conforme o caso.

O grupo de trabalho recomenda que essa Se¢do IV seja também analisada pelo CM e

pelo CDN para levantar os problemas e a viabilidade dos artigos do Decreto.

E importante ressaltar que o art. 13 da Lei restringe as autorizagdes de acesso apenas
as areas indispensaveis a seguranca nacional e em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva. Ha ainda outros orgdos e
instancias que deveriam ser consideradas para a emissdo de autorizacdo de remessas
de amostra ao exterior, como o Departamento Nacional de Producdo Mineral

(DNPM), a Fundagdo Nacional do Indio (Funai) e, principalmente, o CNPq/MCTIC.

Hé sugestoes de texto para as Secdes II, do cadastro de acesso; Secao III, do cadastro
da remessa; Secdao IV, que passaria a ser cadastro de envio, conforme Anexo I. O
Anexo II ¢ uma sugestdo de texto para substitui a atual Se¢do IV por uma de

autorizagdo de acesso a PG e CTA com participagdo de estrangeiros.

A Secdo V, do credenciamento das institui¢des nacionais mantenedoras de colegdes ex

situ de amostras que contenham o PG, ndo faz referéncia ao cadastro realizado
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anteriormente pelo CGen dos fié¢is depositarios. De acordo com o principio da
eficiéncia, espera-se que esse cadastro seja aproveitado, diminuindo trabalho e custos

para o CGen.

O § 2° do art. 30 faz uma distingdo somente para as instituigdes privadas que mantem
herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes. Questiona-se o porqué de so6
se considerar as instituicdes privadas neste paragrafo. Além do mais, sugere-se incluir
no texto: “As instituicdes privadas sem fins lucrativos que mantenham ou
representem herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes poderdo ser
credenciadas como instituicdes nacionais mantenedoras de colecdes ex situ desde que

observem o disposto nesta Se¢ao”.

Sugere-se suprimir o art. 32 do Decreto, uma vez que traz ingeréncia do CGen as
atividades das instituicdes citadas no caput, determinando por exemplo que podera ser
cobrado o valor para regenerar ou multiplicar as amostras ou informacao de PG (§ 3°)

ou até mesmo ditando prazo para que a instituicdo responda a solicitacao (§ 1° e § 2°).

De acordo com o art. 12 da Lei n° 13.123/20135, ha necessidade de realizar um cadastro
para atividades de acesso, remessa e envio de PG ou de CTA. Esse cadastro ¢ um
instrumento declaratério obrigatorio dessas atividades, cujo comprovante ¢ emitido
pelo SISGen. Seguindo essa etapa, ocorre um procedimento administrativo de
verificagdo (Se¢do VII, artigos 36 a 41 do Decreto) para que seja realizada, em até 90
dias, a emissdo do atestado de acesso, remessa ou de notificacdo. Entende-se que o
comprovante de cadastro ¢ um documento precério, que pode ser desfeito a qualquer
momento, causando inseguranca juridica aos pesquisadores. A sugestdo foi a inser¢ao
do paréagrafo inico no art. 36.

Pardgrafo Unico. O acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado para fins de pesquisa feito por instituicdo nacional de
pesquisa cientifica e tecnologica estd isento do procedimento administrativo de
verificagdo.

Ja que o cadastro ¢ obrigatorio, essa isengdo do procedimento administrativo

favoreceria os pesquisadores brasileiros, uma vez que reduz a burocracia e o risco de
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penalidades por preencher o cadastro de forma errada e sem ma-fé. Além disso, a
verificacdo ¢ interessante quando a pesquisa vira produto, ou seja, quando ha
desenvolvimento tecnologico. Como nem toda pesquisa cientifica gera produtos,

considera-se essa etapa ¢ burocratica e desnecessaria.

Sugere-se suprimir o inciso II do art. 37 por ndo fazer sentido que os dados do
cadastro sejam encaminhados para as Camaras Setoriais. J4 no que concerne o inciso
III, essa etapa ndo seria necessaria se Funai e Instituto de Patrimonio Histdrico e
Artistico Nacional (Iphan) fossem membros do CGen.

Art. 37. No periodo de verificacdo, a Secretaria-Executiva do CGen:

[ cientificard os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificagdo;
Il encaminhard aos integrantes das camaras setoriais competentes as informagoes
relativas a espécie objeto de acesso e o Municipio de sua localizagcdo, de forma
dissociada dos respectivos cadastros e das demais informacoes dele constantes,
111 cientificard, nos termos do inciso X do art. 6°da Lei n° 13.123, de 2015, orgdos
federais de protecdo dos direitos de populacoes indigenas e comunidades
tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradicionais
associados, e

O § 2°. do mesmo artigo concede a todos os conselheiros do CGen acesso a todas as
informagdes disponiveis, inclusive aquelas consideradas sigilosas. Mesmo nao
podendo divulga-las, questiona-se a necessidade de acesso a esse tipo de informagao
pelos conselheiros. O conselho ¢ formado por membros do governo federal, do setor
empresarial, da academia e de entidades ou organizacOes representativas das
populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais e ha

claramente conflito de interesses na divulgacao de informagoes a todos.

Outro ponto questionavel ¢ o § 3°. do mesmo artigo, que da poderes excessivos ao
Presidente do CGen, que podera suspender cautelarmente o cadastro e a notificagao,
caso haja fraude. Esse artigo ndo prevé direito de defesa a pessoa que realizou o
cadastro e ja suspende imediatamente o mesmo.

§ 3° Nos casos de manifesta fraude, o Presidente do CGen poderd suspender
cautelarmente o cadastro e a notificacdo ad referendum do Plendrio.
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Com relacao aos artigos 37 e 38, questiona-se ainda o que acontece findos os prazos

estabelecidos para o periodo de verificagdao. O cadastro ¢ automaticamente aprovado?

O art. 39, inciso I, trata de “indicio de irregularidade” pelo Plenario do CGen. O grupo
considera que determinar esses indicios ¢ uma atividade discricionaria e traz
inseguranca juridica aos pesquisadores que realizaram cadastro. Além do mais, o
mesmo artigo, em seu § 1°, d4 um prazo de quinze dias para que o usudrio apresente
sua manifestacdo, sem possibilidade de prorrogagdo. O prazo é curto e pode trazer
problemas aos pesquisadores que ficam dias incomunicaveis, fazendo coletas e
trabalhos de campo. Solicita-se que seja possivel uma prorrogacdo desse prazo,

mediante justificativa.

Com relagdo ao § 2° do art. 40, questiona-se o motivo pelo qual as irregularidades
insanaveis podem ser aceitas. Entende-se que por serem insanaveis, o cadastro e a
notificacdo ndo devem ser retificados. O termo “insanavel” esta aqui de forma
incorreta, pois significa que ndo se pode reverter. O pardgrafo ainda menciona “desde
que ndo se configure ma-fé”, o que ndo é claro como o CGen comprovara. E
discricionario e, mais uma vez, gera inseguranga juridica.

1° Sdo irregularidades insandveis:

I a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificdvel
quando os cadastros ou a notifica¢do indicarem apenas patriménio genético,

Il a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificdvel,
quando os cadastros ou a notificacdo indicarem apenas conhecimento tradicional
associado de origem ndo identificavel; e

Il a obtengcdo de consentimento prévio informado em desacordo com o disposto
na Lein’13.123, de 2015, e neste Decreto.

§ 29 Caso a constatacdo das irregularidades a que se refere os incisos 1, Il e Il do
§ 12 ocorra quando jd houver sido iniciada a exploracdo econémica do produto
acabado ou do material reprodutivo, o CGen, excepcionalmente, e desde que ndo
se configure md-fé, poderd determinar que o usudrio retifique os cadastros ou a
notificacdo, e apresente, no prazo de noventa dias o acordo de reparticdo de
beneficios com o provedor do conhecimento tradicional associado.

De acordo com o art. 42, o atestado de regularidade de acesso s6 sera emitido

mediante solicitacio do wusudrio. Sugere-se que o atestado seja emitido
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automaticamente, sem a solicitagao do usudrio, uma vez que nenhuma irregularidade

tiver sido encontrada e o cadastro for aprovado.

CAPITULO V — DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

A SBPC criticou o termo "elementos principais de agregacdo de valor", citado no § 1°
do art. 43. Relata que “as isencdes e o conceito de ‘elemento principal de agregacdo de
valor’ ligado ao produto acabado impactardo negativamente no montante de beneficios
a ser depositado no Fundo Nacional de Reparticao de Beneficios e consequentemente

prejudicardo os programas de conservagdo da biodiversidade”.

O Capitulo V sobre reparti¢do de beneficios ¢ mais afeto ao Ministério da Fazenda, ao
MAPA e ao antigo MDIC e ndo ha problemas diretos afetos a pesquisa nesse capitulo.
Ainda assim, algumas observagdes foram feitas. Com relagdo ao art. 44, entende-se
que o § 1° repete a ideia do caput, que ja trata do produto acabado. O § 2° esta confuso
e o grupo entende que o texto “para a produgdo, processamento e comercializacdo de
alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas” ¢ um complemento
desnecessario. O § 3° desse artigo ficou bastante confuso e o grupo nao esta certo
sobre seu conteudo.

Art. 44. Estdo sujeitos a reparticdo de beneficios exclusivamente o fabricante do
produto acabado ou o produtor do material reprodutivo, independentemente de
quem tenha realizado o acesso anteriormente.

§ 1° Tratando-se de atividade agricola, a reparticdo de beneficios serd devida pelo
produtor responsdvel pelo ultimo elo da cadeia produtiva de material reprodutivo.
§ 29 para fins do disposto no § 1°, considera-se o iltimo elo da cadeia produtiva o
produtor responsdvel pela venda de material reprodutivo para a produgdo,
processamento e comercializacdo de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas
plantadas.

§ 30 No caso de exploracdo econdmica de material reprodutivo oriundo de acesso
a patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado para fins de
atividades agricolas e destinado exclusivamente a geracdo de produtos acabados
nas cadeias produtivas que ndo envolvam atividade agricola, a reparticdo de
beneficios ocorrerd somente sobre a exploracdo econémica do produto acabado.
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O art. 51 destina a RB ndo-monetaria a varias atividades, inclusive as institui¢des
publicas nacionais de pesquisa e desenvolvimento, conforme o inciso VI. As
instituicdes privadas de P&D ndo serdo beneficiadas por essa modalidade de RB,
deixando de fora instituicdes como as Pontificia Universidade Catolica (PUCs). Essas
e outras institui¢des de P&D tem um importante papel no desenvolvimento cientifico

do Pais e ndo poderao ser contempladas.

O art. 55 trata do acordo de RB entre o usudrio e o provedor e levantou-se a
possibilidade de o CGen ter um mecanismo de assessoramento juridico e técnico que
resguarde as comunidades nos processos de RB. O § 2° da art. 100, prevé recursos
para essas atividades, uma vez que o “FNRB podera apoiar projetos e atividades
relacionados a elaboragdo de protocolos comunitarios”. Os protocolos comunitarios
sdo instrumentos que estabelecem o acesso ao CTA com o consentimento prévio
fundamentado do provedor/comunidades, com termos e condi¢des mutuamente
acordados, preservando os direitos dos povos e comunidades aos recursos naturais e

conhecimentos associados.

CAPITULO VI — DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

Dos 14 artigos que tratam das infragcdes e sancdes administrativas na Se¢do III do
Capitulo VI, apenas 5, os artigos 81, 82, 89, 90 e 91, preveem que a multa seja
substituida pela adverténcia, mesmo havendo uma grada¢do das sangdes, como
previsto no art. 27, § 1° da Lei n® 13.123/2015. O Decreto prevé basicamente multa
pecuniaria.

§ 1° A sancdo de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando
Sfavordveis as circunstdncias previstas no art. 72.

O art. 86 também traz inseguranga juridica aos pesquisadores, pois traz punicdo
pecuniaria para informagdes falsas ou enganosas e ainda prevé a san¢cdo em dobro caso
o PG tenha sido remetido ou enviado ao exterior. Nao ha descri¢do de critérios para

qualificar “falso ou enganoso”, o que torna a decisdo discricionaria e transfere poder
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excessivo ao agente autuante. O Decreto que deveria explicitar pontos da Lei, acaba
gerando mais dividas e inseguranga aos pesquisadores.

Art. 86. Elaborar ou apresentar informagdo, documento, estudo, laudo ou
relatorio total ou parcialmente falso, ou enganoso, seja nos sistemas oficiais ou
em qualquer outro procedimento administrativo relacionado ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado:

(...)

Pardgrafo inico. A sangdo prevista no caput serd aplicada em dobro se a
informacdo, documento, estudo, laudo ou relatorio total ou parcialmente falso ou
enganoso for referente a remessa ou ao envio de amostra para prestacdo de
servicos no exterior.

Os artigos 89 e 90 tratam das sancdes aplicaveis a quem ndo se adequar ou ndo se
regularizar, conforme os artigos 37 e 38 da Lei n° 13.123, respectivamente. Assim
como os artigos 103 ¢ 104 do Capitulo VIII, que tratam das disposi¢des transitorias
sobre a adequagdo e a regularizagdo de atividades. O usuario que realizou acesso ao
PG ou CTA, que explorou economicamente produto acabado ou material reprodutivo
oriundo do acesso, que realizou remessa ou que divulgou de dados ou informacdes
sobre CTA no periodo de 30 de junho de 2000 e 17 de novembro de 2015, devera se
enquadrar na nova Lei. Indaga-se se a Lei de 2015 pode retroagir a um periodo até
mesmo anterior a MP 2.186-16/2001. Como deve proceder aquele pesquisador que ja
encerrou suas atividades antes mesmo da promulgacdo da nova Lei de Biodiversidade?

Se ele nao fizer novo cadastro, sofrera as san¢des previstas nos artigos 89 e 90?

CAPITULO VII - DO FUNDO NACIONAL PARA A REPARTICAO DE
BENEFICIOS E DO PROGRAMA NACIONAL DE REPARTICAO DE
BENEFICIOS

O Capitulo VII trata do FNRB e do PNRB e o art. 97 traz a composi¢do do Comité
Gestor desse Fundo. O Comité ¢ formado por 8 representantes do Governo Federal, 7
de entidades ou organizagdes representativas das populagdes indigenas, comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais e apenas um da Sociedade Brasileira para o

Progresso da Ciéncia SBPC, com um total de 16 membros. Ressalta-se que numero
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par ndo ¢ aconselhavel para a composicao de comité deliberativo. Ha ainda a
preocupacao com a extingdo do MDA, mesmo problema levantado para a composi¢ao

do Plenario do CGen.

Para a composicao do CGen, o Governo foi representado apenas por seus Ministério,
sem levar em conta a importante participacdo do CNPq, Embrapa e Fiocruz. Ja para o
Comité Gestor do Fundo, o Governo serd representado por Ministérios € por 6rgaos
como a Funai e Iphan. Para que haja uma harmonia entre os representantes federais,
recomenda-se que a Funai seja substituida pelo Ministério da Justica e o Iphan, pelo
Ministério da Cultura. Vale considerar ainda a participagdo da Financiadora de
Estudos e Projetos (Finep), por sua competéncia com os assuntos a serem tratados pelo

Comité.

Como esse Fundo serd utilizado para projetos de CT&I, sugere-se que o setor
académico seja mais bem representado no Comité, com a presenca de mais membro do

setor, ndo apenas um representante da SBPC.

Ainda no mesmo artigo, questiona-se o § 5° que, assim como a composi¢ao do CGen,
prevé o pagamento de despesas de deslocamento e estada apenas para os
representantes de entidades ou organizagdes representativas das populagdes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais. Mais uma vez, o principio
constitucional da isonomia ndo foi aplicado para dar o mesmo tratamento a todos os

participantes do Comité.

O art. 98, que trata das competéncias do Comité, define, em seu inciso IX, que este
podera “‘estabelecer instrumentos de cooperagdo e repasse de recursos com
instituicées publicas nacionais de pesquisa, ensino e apoio técnico, inclusive com
apoio financeiro do FNRB, para acompanhar as agdes e atividades apoiadas pelo
FNRB.” Assim como o art. 51, institui¢des privadas de P&D, que tem importante

papel no desenvolvimento cientifico do Pais, ndo serdo contempladas com auxilio do

FNRB.

Pagina 21 de 34



MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES

72.

73.

74.

Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento

CAPITULO VIII - DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS SOBRE A
ADEQUACAO E A REGULARIZACAO DE ATIVIDADES

O art. 104 lista as atividades que devem se regularizar nos termos da Lei n°
13.123/2015. O inciso IV trata de dados ou informagdes de CTA e gera uma série de
questionamentos: Como sera feito o rastreamento? Como serdo tratadas informagdes
disponiveis na internet? E a transmissdo de dados jornalisticos, como aqueles feitos,
por exemplo, pela National Geographics?

1V divulgacdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informagoes que
integram ou constituem conhecimento tradicional associado.

O § 2° do mesmo artigo cita “pesquisa cientifica”, termo ndo usado pela nova Lei.
Questiona-se entdo quais atividades deverdo ser regularizadas e quais os conceitos que
serdo utilizados por esse Decreto.

§ 2° Na hipdtese de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado unicamente para fins de pesquisa cientifica, o usudrio
estard dispensado de firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio
de cadastro ou autorizagdo da atividade, conforme o caso.

CAPITULO IX - DISPOSICOES FINAIS

As disposicdes finais trazem pontos preocupantes para o desenvolvimento da CT&I no
Pais, como, por exemplo, o art. 107.

Art. 107. Os seguintes testes, exames e atividades, quando ndo forem parte
integrante de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico, ndo configuram acesso
ao patrimonio genético nos termos da Lei n° 13.123, de 2015:

VI - comparacdo e extracdo de informagoes de origem genética disponiveis em
bancos de dados nacionais e internacionais;

Pardgrafo inico. Ndo configura acesso ao patrimonio genético a leitura ou
consulta de informacoes de origem genética disponiveis em bancos de dados
nacionais e internacionais, ainda que sejam parte integrante de pesquisa e
desenvolvimento tecnologico.

Pagina 22 de 34



MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES

75.

76.

77.

Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento

A revisao bibliografica e pesquisa teorica a bancos de dados nacionais e internacionais
¢ parte rotineira da pesquisa cientifica no mundo todo. De acordo com o inciso VI
desse artigo, configurara acesso ao PG quando informagdes de origem genética forem
usadas para comparacdo e extracdo como parte integrante de pesquisa ou
desenvolvimento tecnologico. O paragrafo unico desse artigo afirma que leitura ou
consulta de informagdes de origem genética disponiveis nos bancos de dados nao
configuram acesso ao PG, mesmo que facam parte integrante de pesquisa e
desenvolvimento tecnologico. O paragrafo tnico € indcuo, uma vez que leitura e
consulta se confundem na pratica com comparacao e extracido. A ferramenta Blast
(Basic Local Alignment Search Tool), por exemplo, ¢ um algoritmo que 1€, consulta,
compara e extrai informacdes de sequencias de aminoacidos e de nucleotideos de um
banco de dados publico. Como sera enquadrado o pesquisador que utilizar essa

ferramenta?

Cabe lembrar que os bancos de dados nacionais e internacionais sdao de dominio
publico e ndo cabe controle e/ou penalidade sobre informacdes desse tipo. Dessa
forma, apenas o pesquisador brasileiro serd punido por esse Decreto. Isso representa
uma desvantagem competitiva no setor de inovagdo, uma vez que o pesquisador que
atua fora do territdrio nacional poderd acessar, sem maiores dificuldades, bancos
publicos de sequéncias e produzir substancias de interesse médico, industrial ou
agricola, sem burocracia. O Brasil assinou, porém ndo ratificou, o Protocolo de
Nagoya. A adocdo desse tratado deveria ser desencorajada por paises que atuam
firmemente no setor biotecnolodgico por ndo possuir um racional juridico na reparti¢ao

de beneficios.

Apesar do MCTIC ter solicitado a Casa Civil a supressdo desse inciso e do paragrafo
unico, isso nao aconteceu. Em 22 de maio de 2014, foi publicada pelo CGen a
Orientacdo Técnica N° 10 que resolvia que “a leitura, consulta, comparacao,
averiguacdo, inquiri¢do e extra¢do, incluindo outras atividades realizadas in silico, de

informagdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e
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internacionais de dominio publico ndo se sujeitam a autorizacdo de acesso ao
patrimonio genético”. Nao ¢ possivel compreender porque a nova norma faz
diferenciagdo entre termos como leitura, consulta, comparacdo e extracdo. H4 uma

sugestdo de redacdo para esse artigo, conforme Anexo III.

O grupo de trabalho sugeriu questionar a SBPC, a ABC e a Embrapa-Cenargen sobre
esse artigo. Quando as atividades listadas nesse artigo ndo seriam parte integrante da

pesquisa? Como serdo tratados temas como biologia sintética?

O art. 117 diz respeito a competéncia do MCTIC, publicada no Decreto 98.830/1990,
que “dispde sobre a coleta, por estrangeiros, de dados e materiais cientificos no
Brasil”. De acordo com o art. 2°. desse Decreto, compete ao “MCT avaliar e autorizar,
sob as condi¢des que estabelecer, as atividades (...), bem assim supervisionar sua
fiscalizacdo e analisar seus resultados. ” Nao compete ao MCTIC supervisionar e
controlar as atividades de pesquisa, uma vez que ndo ¢ um orgao fiscalizador.

Art. 117. O disposto neste Decreto ndo exclui as competéncias do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo de supervisionar e controlar as atividades de
pesquisas cientificas em territorio nacional, quando realizadas por estrangeiros,
que impliquem ingresso no pais.

CONCLUSAO E ENCAMINHAMENTOS

Como a Dra. Helena Nader, presidente da SBPC, citou, “o Decreto estabelece
procedimentos excessivamente burocraticos, que poderdo atrasar a pesquisa € O
desenvolvimento cientificos e tecnologicos do pais, levando inclusive a perda da
competividade econdmica. Reiteramos, de que serve sermos um pais megadiverso, se
de forma justa e sustentavel ndo pudermos beneficiar a sociedade brasileira com o uso

adequado deste patriménio”.

O grupo de trabalho recomenda alguns encaminhamentos:
a. Sugerir a0 CGen que a pesquisa seja livre de cadastro e, consequentemente, da

aplicacdo de sangoes.
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b. Enviar os pontos citados aqui nesta Nota Técnica para esclarecimentos e
discussdes com Embrapa, SBPC, ABC, SBBiotec, UnB, ABDI, entre outros.

c. Solicitar uma consulta as Unidades de Pesquisa e as Organiza¢des Sociais
vinculadas ao MCTIC sobre seus posicionamentos acerca do Decreto n°
8.772/2016.

d. Solicitar orientacdo da Assessoria Parlamentar (ASPAR) do MCTIC e verificar
a possibilidade de levar o assunto para discussdo no CCT (Comissdo de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes ¢ Comunicagdes).

e. Debater os pontos mais relevantes com MAPA, MDIC e INPIL.

f. Solicitar orientagdo juridica a Consultoria Juridica do MCTIC e a Dra. Claudia
Rezende, do Ministério de Minas e Energia, que também tem discutido o

assunto com outros Ministérios.
82. A presente Nota Técnica foi compilada por esta area técnica apds discussdes e

contribuicdes do Grupo de Trabalho da Seped, que discutir os aspectos técnico-

cientificos mais relevantes do Decreto N°. 8.772/2016.
A consideragio superior.
Maria Cristina Braga
Analista em C&T

De acordo,

Bruno César Prosdocimi Nunes

Coordenador-Geral de Politicas e Programas em Biodiversidade
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ANEXO 1. Sugestdo de redagdo para as Segdes II, III e IV, do Capitulo IV, do Decreto N°.
8772/2016.

Secao 11
Do cadastro de acesso ao patrimonio genético
ou ao conhecimento tradicional associado

Art. (xx). Para a realizacdo do cadastro dos resultados do acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, a pessoa natural ou juridica nacional
devera preencher o formulario eletronico do SisGen que exigira:

I - identificagao do usuario;

IT - informacdes sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico,
incluindo:

a) resumo do projeto;
b) setor de aplicagdo, no caso de desenvolvimento tecnologico;
¢) resultados obtidos;

d) identificacdo do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado,
conforme o caso, informando:

1. da procedéncia do patrimonio genético; e
2. da populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional provedores
dos conhecimentos tradicionais associados, ainda que os conhecimentos tenham sido obtidos

em fontes secundarias;

e) a identificag¢do da institui¢do sediada no exterior associada a institui¢do nacional, no
caso previsto no inciso II do art. 12 da Lei n°® 13.123, de 2015;

IIT - nimero do cadastro anterior, no caso de patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado acessado a partir de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico realizado

apos 30 de junho de 2000.

§ 1° Apods o envio e recepcdo do formulario eletronico pelo SisGen, o sistema
emitird automaticamente comprovante do cadastro do acesso.

§ 2° O cadastro de acesso ao conhecimento tradicional associado devera identificar as
fontes de obtencdo dos conhecimentos tradicionais associados.
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Art. (xx). O usuario devera atualizar o cadastro para incluir as informagdes referentes
ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, comercializagao de produto
intermedidrio, divulgacdo dos resultados das pesquisas, finais ou parciais, em meios
cientificos ou de comunicagao.

Art. (xx). Os registros de cadastros e autorizacdes de acesso a conhecimentos
tradicionais associados serdo comunicados aos o0rgdos federais de prote¢do dos direitos de
populagdes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, nos termos do
que dispuser o CGen.

Art. (xx). A Secretaria-Executiva do CGen podera solicitar a retificagdo do cadastro de
acesso de que trata esta Se¢do quando for constatada inconsisténcia de dados ou informagoes.

Art. (xx). O usudrio devera atualizar o cadastro para incluir as informagdes referentes

.QJ‘A

I —nova etapa ou atividade correlata ou novo componente de patrimdnio genético; e
II — prorrogacao do prazo de execugdo da atividade, quando for o caso.

Secao 111
Do cadastro de remessa de amostra de patrimoénio genético e do termo de transferéncia
de material

Art. (xx). Para a realizagdo do cadastro de remessa de amostra de patrimonio genético
para instituicdo sediada no exterior, a pessoa natural ou juridica nacional deverd preencher o
formulario eletronico do SisGen que exigira:

I - identificagdo do responsavel pela remessa;

IT - identificacdo da instituicdo destinataria no exterior e do responsavel legal,
signatdrio do Termo de Transferéncia de Material - TTM;

Il — informacdo das atividades de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos
pretendidos e setor de aplicagdo no caso de desenvolvimento tecnoldgico;

IV - ntimero do cadastro de acesso, quando houver;
V - informagdes das amostras a serem remetidas, contendo:
a) identificagdo do patrimdnio genético a ser remetido, incluindo grupo taxonomico; e

b) indicagdo da procedéncia das amostras a serem remetidas.

Pagina 27 de 34



e

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES
Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento

VI - copia do Termo de Transferéncia de Material - TTM, firmado entre a pessoa
natural ou juridica brasileira e a pessoa juridica sediada no exterior; e

§ 1° Apos o envio e recepgao do formulario eletronico pelo SisGen, o sistema emitira
automaticamente comprovante do cadastro de remessa.

§ 2° No caso de remessa de patrimonio genético de variedade tradicional local ou
crioula ou raca localmente adaptada ou crioula, o deposito a que se refere o inciso V devera
ser feito em instituigdes nacionais geridas com recursos publicos, a fim de preservar o direito
de acesso das populacdes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais.

§ 320 TTM referido no inciso VI devera conter:

I - as informagdes que identificam o patrimonio genético;

IT - a obrigacao de cumprimento das exigéncias da Lei n°® 13.123, de 2015;

III - a previsao de que:

a) o Brasil ¢ o foro competente;

b) a institui¢do destinataria do patrimdnio genético ndo sera considerada provedora do
patrimonio genético; e

c) a destinataria exigird do terceiro a assinatura de TTM com a obrigagdo do
cumprimento das exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, incluindo a previsdo de foro
competente no Brasil.

IV - a autorizagdo expressa da remetente original nacional para que instituicdo
destinataria repasse o patrimonio genético a terceiros, quando houver intengao.

§ 4° As amostras remetidas devem estar acompanhadas das copias do TTM e do
comprovante de cadastro de remessa.

Art. (xx). Caso se constate alguma irregularidade posterior a remessa, a amostra de
patrimonio genético devera ser devolvida ao pais ou inutilizada, ficando a Secretaria-
Executiva do CGEN com a responsabilidade de registrar a irregularidade no SisGen.

Paragrafo Uinico. O cadastro de remessa sera cancelado na hipdtese prevista no caput
deste artigo.

Secao IV

Do cadastro de envio de amostra que contenha patrimonio genético
para prestacao de servicos no exterior
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Art. (xx). Para o cadastramento de envio de amostra do patrimdnio genético para
prestagdo de servigos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico, a
pessoa juridica nacional, publica ou privada, deverd preencher o formulério eletronico do
SisGen que exigira:

I - dados e informacdes constantes dos incisos I, II, alinea “a” e III do art. 24;

II - informagao das amostras a serem enviadas, contendo a identificacao do patrimonio
genético a ser enviado; e

III - declaragdo de responsabilidade do remetente pelo envio do patrimoénio genético,
discriminando o servigo a ser prestado.

§ 1°. Apos o envio e recepgao do formulario eletronico pelo SisGen, o sistema emitira
automaticamente comprovante do cadastro de envio.

§ 2° A atividade objeto da prestacdo de servigos, nos termos da Lei n° 13.123, de
2015, nao acarreta em transferéncia de responsabilidade sobre a amostra da instituigdo
responsavel pelo envio para a instituicdo destinataria.

§ 32 O contrato ou documento que regule a prestacdo de servigos firmado entre o
remetente nacional e a destinataria devera prever a impossibilidade de repasse do patrimonio
genético a terceiros e de qualquer tipo de uso pela destinatdria diverso da prestacdo de
Servigos.

§ 4° As atividades a serem desenvolvidas com o patrimdnio genético restringem-se as
descritas na declaracao de responsabilidade de que trata o inciso III deste artigo.

§ 5° As amostras enviadas devem estar acompanhadas da copia do comprovante de
cadastro de envio referido no § 1° deste artigo.

§ 6° Caso se constate alguma irregularidade posterior ao envio, a amostra de
patrimonio genético deverd ser devolvida ao pais ou inutilizada, ficando a Secretaria-
Executiva do CGEN com a responsabilidade de registrar a irregularidade no SisGen,
cancelando o comprovante de cadastro emitido.
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ANEXO II. Sugestdo de redagédo para a Se¢do IV, do Capitulo IV, do Decreto N°. 8772/2016.

Secao V
Das autorizacoes de acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional
associado com participacao de estrangeiros

Art. 27. Dependera de autorizagdo prévia do Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdes e Comunicagdes 0 acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, realizado dentro do pais, quando o usudrio for:

I - pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou sécios sejam pessoas
naturais ou juridicas estrangeiras;

IT - instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada,
quando o acesso foi feito em associagdo com a pessoa juridica sediada no exterior, nos termos
do Decreto n°® 98.830, de 15 de janeiro de 1990; ¢

IIT - pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica
sediada no exterior.

§ 1% Na hipotese em que o quadro societario for composto por outras pessoas
juridicas, o usudrio deverd especificar seus ocupantes, com vistas a identificacdo das pessoas
fisicas que ostentem a qualidade de socio ou controlador.

§ 2°. A autorizagdo do MCTIC devera ser precedida de anuéncia prévia do:

I - Conselho de Defesa Nacional, quando o patrimonio genético for oriundo de areas
indispensaveis a seguranca nacional; ou

I - Comando da Marinha, quando o patrimonio genético for oriundo de &aguas
jurisdicionais brasileiras, da plataforma continental, do mar territorial e da zona econdmica
exclusiva.

§ 32 As alteragdes no quadro societario ou no controle acionario ocorridas apos a
obtencao da anuéncia do Conselho de Defesa Nacional e do Comando da Marinha deverao ser
informadas ao MCTIC, no prazo de 30 (trinta) dias.

§ 4°. Ficam isentos de solicitar autorizagdo os sécios estrangeiros detentores de visto
permanente no Brasil.

Art. 28. Para os fins deste Decreto, consideram-se areas indispensaveis a seguranga
nacional a faixa de fronteira e as ilhas oceanicas.

§ 12. O Conselho de Defesa Nacional ou o Comando da Marinha poderdo, em decisdao
fundamentada, cassar a anuéncia anteriormente concedida, informando o fato ao Ministério da
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Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes, para a ado¢do das providéncias que entender
pertinentes.

§ 2° O acesso a patrimdnio genético oriundo de areas reguladas por outras normas
legais e regulamentares especificas dependera de anuéncia prévia dos 6rgaos competentes.

Art. 29. O usudrio devera promover o cadastro das informacgdes previstas nos artigos
22 e 25 deste Decreto, relativas ao acesso ou a remessa, como também identificar o quadro

societario da empresa e da pessoa juridica associada, conforme o caso.

§ 1°. As autorizagdes de acesso e de remessa podem ser requeridas em conjunto ou
isoladamente.

§ 2°. O cadastro de acesso ¢ de remessa devera ser realizado apods a autorizagao do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢des e Comunicagdes.

JUSTIFICATIVA

Antes da edicdo da Lei n® 13.123, seu art. 13 era composto por quatro incisos'. Os
vetos aos dois primeiros se justificaram por prever a participagdo de pessoa juridica
estrangeira em atividades de acesso a PG e a CTA, no pais, “ndo_associada” a instituicao
nacional.

Ocorre que, a redacdo prevista nos incisos III e IV (transformados em incisos 1 e II)
resultou no entendimento de que ndao s6 a pessoa fisica ou juridica estrangeira, como
também a nacional (associada ou ndo a p.j. estrangeira), que tiverem interesse em realizar
acesso a PG e CTA, oriundo das areas citadas nos novos incisos I e II, estardo obrigadas a
obter anuéncia prévia do CDN e da autoridade maritima para tal fim.

\

Positiva se apresenta, portanto, a referéncia a “pessoa juridica nacional, cujos
acionistas controladores ou socios sejam pessoas naturais ou juridicas estrangeiras”, no
inciso I do art. 27 do Decreto, por afastar das pessoas fisicas e juridicas nacionais, estas
integradas apenas por brasileiros, muitas delas universidades localizadas em faixa de
fronteira, terrestre ou aquatica, a obrigagao de observar o que preveem os incisos [ e I do art.
13 da Lei.

De outra parte, o veto ao § 3° do mesmo art. 13 da Lei deixou, a primeira vista,
indefinido a quem competird, no ambito da “Unido”, expedir a “autorizacdo" a que se
reporta caput do mesmo artigo.

! “Art. 13. As seguintes atividades poderdo, a critério da Unido, ser realizadas mediante autorizacdo prévia, na forma do regulamento:

I - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por pessoa juridica sediada no exterior ndo associada_a
institui¢do nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada;

1I - remessa de amostra de patrimdnio genético para o exterior com a finalidade de acesso por pessoa juridica sediada no exterior ndo
associada a instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada;

111 — acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado em drea indispensdvel a seguranga nacional, que se dard
apdos anuéncia do Conselho de Defesa Nacional; e

1V — acesso ao patriméonio genético ou ao conhecimento tradicional associado em dguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma
continental e na zona econémica exclusiva, que se darda apos anuéncia da autoridade maritima.”
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Sendo certo ser competéncia do MCTIC, nos termos do art. 1° ¢/c art. 2° do Decreto
n’ 98.830, de 1990, autorizar “as atividades de campo exercidas por pessoa natural ou
juridica_estrangeira, em todo o territorio nacional, ... tendo por objeto coletar dados,

materiais, espécimes biologicos ... que se destinem ao estudo, ... a pesquisa", plenamente
recepcionada restou tal competéncia no contexto da Lei n° 13.123, considerando inexistir
qualquer incompatibilidade nas disposi¢des previstas no art. 13 desta Lei com a disciplina
prevista no citado Dec. 98.830.

Nesse sentido, de todo pertinente submeter ao mesmo regime estruturado desde 1990
no ambito do MCTIC/CNPq, com base no Dec. 98.830, as hipoteses previstas nos incisos I e
IIT do art. 27, considerando o direito que detém a p.j. estrangeira sobre os resultados do
acesso a PG e CTA desenvolvido por brasileiro a ela (a) associado(a), financiado(a) ou
contratado(a), em se tratando de relagdo de subordinacdo juridica.

Importante pontuar a necessidade de autorizacao publica para a realiza¢dao, em solo
brasileiro, de pesquisa por estrangeiros desprovidos de visto permanente no Brasil, cuja
publicagdo no DOU se torna imprescindivel para a obtengdo do respectivo visto temporario
de pesquisa, previsto no inciso I do art. 13 da Lei n°® 6.815, de 1980, denominada “Estatuto
do Estrangeiro”, em especial, na Resolu¢cdo Normativa n° 115, de 8 de abril de 2015, do
Conselho Nacional de Imigracao — CNIg.

Sem esta publicacdo, representada, nas hipoteses reguladas pelo Dec. 98.830, por
Portaria expedida pelo Ministro de Estado da C,T, I & C, as reparti¢des consulares do
Brasil no exterior ndo concederdo o chamado VITEM I, em observancia, inclusive, ao que
estabelece instru¢ao consular nesse mesmo sentido.

No que toca ao art. 28 do Decreto, o acréscimo do novo § 2° se justifica, dada a
experiéncia vivenciada pelo MCTIC/CNPq na autorizacdo das parcerias estabelecidas entre
instituicdes de ensino/pesquisa brasileiras e estrangeiras, por envolver a necessidade de se
obter a anuéncia de outras instancias publicas competentes, como, p.ex., a do DNPM, quando
se tratar de coleta de minerais no pais, como também a da FUNAI, quando se tratar de
ingresso em areas indigenas.

Por fim, tornou-se necessario promover a exclusao de todos os artigos que se referiam
a concessdo de “autoriza¢do automdtica’ prevista nos arts. § 5° do art. 27 e no caput do art.
29, como também a possibilidade de “cancelamento” do cadastro pelo CGEN, no caso de
eventual cassacdo das anuéncias do CDN e da Marinha, prevista no § 4° do art. 29.

Isto porque, considerando o fato de que tais anuéncias sao comunicadas ao CNPq, com
quem o CDN e a Marinha se relacionam a cada pleito de autorizacdo de pesquisa entre
institui¢des brasileiras e estrangeiras e que culminam na autorizagdo do MCTIC, eventual
cassagdo de tais anuéncias podera resultar no afastamento apenas da equipe estrangeira, sem
prejuizo, todavia, da propria pesquisa de interesse da instituigdo brasileira responsavel,
segundo o que, portanto, vier a ser avaliado pelo MCTIC e ndo pelo CGEN.

Neste caso, o correto sera informar eventual cassagdao de anuéncias ao MCTI, “para a
adog¢do das providéncias que entender pertinentes” (§ 1° do art. 28).
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ANEXO III. Sugestdo de redagdo para o Artigo 107 do Decreto N°. 8772/2016.

Art. (xx). O cadastro ndo sera exigido para a execucdo das seguintes atividades
envolvendo acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado de
origem nao identificavel:

I — pesquisa que vise elucidar a histéria evolutiva de uma espécie ou de grupo
taxondmico a partir da identificacdo de espécie ou espécimes, da avaliacao de relagdes de
parentesco; da avaliacdo da diversidade genética da populacdo ou das relagdes dos seres vivos
entre si ou com o0 meio ambiente;

IT — teste de filiagdo, técnica de sexagem e analise de caridtipo ou de ADN e outras
analises moleculares que vise a identificagdo de uma espécie ou espécime;

III — pesquisa epidemiologica ou aquela que vise a identificagdo de agentes etiologicos
de doencas, assim como a medi¢do da concentragdo de substancias conhecidas cujas
quantidades, no organismo, indiquem doenga ou estado fisioldgico; e

IV — pesquisa que vise ao desenvolvimento de sistemas de genotipagem e
sequenciamento de ADN e/ou andlise de ARN, formacdo de colecdes de ARN e ADN,
tecidos, germoplasma, sangue ou soro;

V — elaboracdo de o6leos fixos, de oleos essenciais ou de extratos quando esses
resultarem de isolamento, extragdo ou purificagdo, nos quais as caracteristicas do produto
final sejam substancialmente equivalentes a matéria prima original;

VI — pesquisa que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplica¢do de
parasitas, patogenicidade, viruléncia ou agressividade de agentes patogé€nicos pragas e vetores
de doengas, que nesta condicdo sdo usados apenas como alvos de teste das propriedades de
seus hospedeiros, moléculas ou compostos quimicos, sintéticos ou naturais;

VII — leitura, consulta, comparagdo, averiguagdo, inquiricdo e extragdo, incluindo
outras atividades realizadas in silico, de informacdes de origem genética disponiveis em

bancos de dados nacionais e internacionais de dominio publico;

VIII - selecdo, marcacdo de plantas matrizes para coleta de sementes florestais
nativas;

IX — pesquisa que vise o desenvolvimento de protocolo de conservagdo e propagacao
de recursos genéticos;

X — melhoramento genético vegetal ou animal realizado por populagdo indigena,
comunidade local ou agricultor tradicional;

XI — caracterizagao fisico, quimica e fisico-quimica para fins de atividades agricolas;
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XII— utilizacdo de amostras de fungos, bactérias, virus, virdides, fitoplasmas,
riquétzias, prions € demais microrganismos patogénicos, bem como organismos dos filos
arthropoda e nematoda, e outras pragas no ambito de programa de melhoramento genético
como meio para identificagdo e sele¢ao de plantas ou animais resistentes ou tolerantes;

XIII — pesquisa que vise estudar populacdo microbiana em diferentes substratos ¢ a
funcionalidade de tais genomas.

XIV — pesquisa ou desenvolvimento realizados sobre microrganismos isolados do ser
humano ou seus residuos metabolicos; e

XV — processamento de extratos, separagdo fisica, pasteurizagdo, fermentacao,

avaliacdo de ph, acidez total, solidos soltveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores,
coliformes fecais e totais das amostras de patrimoénio genético.
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Memoria de reunido e carta conjunta das Sociedades de Ciéncias Brasileiras em resposta a NT

n° 19.265/2016/SEI-MCTIC.



Memodria da Reunido das Sociedades Cientificas durante o IV Congresso Brasileiro
de Recursos Genéticos

Data: 10 de novembro de 2016

Local: Centro de Convengdes Expo-Unimed, Curitiba, PR. A reunido ocorreu durante o
IV Congresso Brasileiro de Recursos Genéticos

Periodo: 8:30 as 17:00 horas

Participantes:

- Sociedade Botéanica do Brasil — Ana Odete Santos Vieira/ UEL; Jodo Renato
Stehmann/ UFMG

- Sociedade Brasileira de Bioquimica e Biologia Molecular — Fabio de Oliveira
Pedrosa/UFPR

- Sociedade Brasileira de Fitopatologia — Luiz Gonzaga Chitarra/ Embrapa Algodao

- Sociedade Brasileira de Melhoramento de Plantas — Maria Celeste G. Vidigal/
UEM

- Sociedade Brasileira de Micologia — Manuela da Silva/ FIOCRUZ; Vania A.
Vicente/ UFPR

- Sociedade Brasileira de Microbiologia — André Rodrigues/ UNESP; Lara Duraes
Sette/ UNESP; Jerri Zilli/ Embrapa Agrobiologia; Manuela da Silva/FIOCRUZ

- Sociedade Brasileira de Recursos Genéticos — Izulmé Santos/ Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia

- Sociedade Brasileira de Zoologia — Luciane Marinoni/ UFPR

- Sociedade Entomolégica do Brasil — Carmen S. S. Pires/ Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia

Inicialmente, o objetivo da reunido era discutir e propor ajustes e alteracdes no Decreto
n® 8.772, de 11 de maio de 2016, que regulamenta a “Lei n° 13.123, de 20 de maio de
2015, que dispde sobre 0 acesso ao patriménio genético, sobre a protecdo e 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para conservagdo
e uso sustentavel da biodiversidade™. No entanto, no dia 03 de novembro a Sociedade
Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC) encaminhou a todas as sociedades
cientificas uma solicitacdo de contribui¢des que deveriam ser enviadas até o dia 11 de
novembro, referente & Nota Técnica de Avaliagdo da Regulamentagdo da Lei de
Acesso a Biodiversidade e de Acesso aos Conhecimentos Tradicionais (NT),
elaborada pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes (MCTIC)
e encaminhada oficialmente ao Ministério do Meio Ambiente (MMA). Dessa forma,
devido a tal demanda, o objetivo da reunido foi alterado para discutir e avaliar o
conteddo da Nota Tecnica. Apos uma apresentacdo geral sobre a Lei 13.123/2015 e o



Decreto n° 8.772/16, realizada pela Dra. Manuela da Silva da FIOCRUZ, o decreto e a
Nota Técnica do MCTIC foram discutidos.

As recomendacfes a nota técnica, item a item, foram enviadas a SBPC no prazo
solicitado para que fossem repassadas ao MCTIC e por consequéncia ao Ministério do
Meio Ambiente. Abaixo apresentamos a memaoria com 0s principais pontos discutidos,
recomendacdes e indicacOes acordadas entre as sociedades participantes da reuniéo.

1. Sobre a Nota Tecnica do MCTIC. Em resposta a mensagem enviada no dia 03 de
novembro pela SBPC, as Sociedades Cientificas, acima relacionadas, em reunido
durante o IV Congresso Brasileiro de Recursos Genéticos (CBRG) ocorrido em Curitiba
no dia 10 de novembro discutiram, um a um, os itens 1 a 79 da referida Nota Técnica do
MCTIC (NT). Apos a leitura e discussdo de cada item foram listados e comentados
aqueles considerados de maior relevancia. Pelo curto espaco de tempo disponibilizado
as sociedades para revisdo da Nota Técnica, os anexos da NT ndo puderam ser
analisados.

Como conclusdo desse trabalho foi elaborado e enviado um documento a SBPC no dia
11 de novembro, um dia apds a reunido em Curitiba contendo um resumo das
discussbes. Para facilitar a compreensdo, mantivemos a mesma numeracdo do
documento original e os comentarios foram inseridos logo apds cada item.
Concentramos as discussdes nos pontos que nos pareceram mais criticos. Quando houve
concordancia das sociedades com a proposta apresentada na NT, explicitamos essa
conformidade com a expressdao "De acordo™ logo abaixo do item. Ver o documento
enviado a SBPC nos Anexos.

2. Representacdo da academia no CGEN. A representacdo da academia no CGEN ¢é
proporcionalmente pequena em relagdo aos outros setores por estar concentrada apenas
em trés entidades: SBPC, ABC e Associacao Brasileira de Antropologia (ABA). Além
disso, deve-se considerar que a terceira entidade, a ABA néo representa a academia em
geral, por ser de uma éarea muito especifica relacionada aos detentores dos
conhecimentos tradicionais, que por sua vez, ja tém trés representantes no referido
conselho. Portanto, na pratica, estd havendo uma supervalorizacdo desse setor e uma
desvalorizacéo das sociedades que detém o estudo e o conhecimento da biodiversidade e
gue deveriam, opostamente ao que se observa, ser a maioria nas discussoes relativas ao
patrimonio genético brasileiro. Na nossa avaliacdo ndo existe um mecanismo agil e
eficiente de interlocucdo da SBPC e ABC com as Sociedades Cientificas relacionadas
com as areas associadas ao tema biodiversidade e que representam a grande maioria da
comunidade cientifica e académica afetada pela legislacdo. Assim, acreditamos que a
participacdo efetiva das duas Sociedades Cientificas nas diferentes discussfes tratadas
no CGEN fica inviabilizada. Dificilmente as duas organizacdes (SBPC e ABC)
conseguirdo participar plenamente de todas as discussdes, devido a amplitude e
especificidade das atividades cientificas relacionadas ao uso da biodiversidade
brasileira.



Uma das solucBes sugeridas seria que os representantes da SBPC no CGEN fossem
eleitos pelas proprias Sociedades Cientificas que representam a comunidade afetada
pela legislacao.

3. Agendamento de uma reunido emergencial com a presidéncia da SBPC, ABC e
as Sociedades Cientificas para discutir agdes que criem mecanismos ageis e eficientes
de interlocucdo da SBPC e ABC com as Sociedades Cientificas que representam a
comunidade afetada pela legislacdo. Entendemos que assim as decisdes serdo tomadas
pelo coletivo e ndo somente pela dire¢do das entidades.

4. Reunides periodicas com a SBPC. Desde maio de 2016 a Sociedade Brasileira de
Zoologia, Sociedade Brasileira de Microbiologia e Sociedade Boténica do Brasil vém
solicitando, sem sucesso, uma reunido com a SBPC para tratar de assuntos relacionados
a esta legislacdo. Assim, até que a nova legislacdo esteja completamente esclarecida e
em uso, solicitamos que a SBPC, promova reunides periddicas com as Sociedades
Cientificas.

5. Questdes a serem encaminhadas ao CGEN. Conceitos que balizam a lei. Na nossa
avaliacdo conceitos como o de "patrimbnio genético” e por consequéncia de "acesso ao
patriménio genético”, precisam ser esclarecidos pelo CGEN, pois a compreensdo e
aplicacdo da legislacdo dependem dessas definicBes. Sem a definicdo clara desses
conceitos o principal problema € a inseguranga juridica resultante. Por exemplo, da
forma como o conceito de Patrimdnio Genético estd na lei, pode causar interpretacao
dubia. Para as finalidades da Lei 13.123, o conceito de Patrimdnio Genético é:
informacéao de origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas ou espécies
de outra natureza, incluindo substéncias oriundas do metabolismo destes seres vivos.
Nesse conceito, INFORMACAO DE ORIGEM GENETICA inclui o fendtipo,
consequentemente, TODAS as pesquisas que envolvem ecologia, biologia, morfologia,
taxonomia, comportamento, estdo incluidas no escopo da lei.

Se 0 que se quer regulamentar sdo as atividades em que haja acesso a moléculas (com
potencial para geracdo de recursos financeiros e, consequentemente, reparticdo de
beneficios), o conceito deveria ser alterado para: “informacgdes genéticas apresentadas
em forma de moléculas, substancias metabdlicas e extratos retirados de organismos
com ou sem vida que possuem amostras de materiais de espécies vegetais, animais,
microbianos ou espécies de outra natureza que foram coletados em territério
nacional”. Na MP 2186-16 o conceito era definido como patrimdnio genético:
informacao 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 condi¢des in situ, inclusive domesticados, ou
mantidos em colecBes ex situ, desde que coletados em condic¢des in situ no territério
nacional, na plataforma continental ou na zona econémica exclusiva.




Outras questdes e propostas que deverao ser levadas ao CGEN:

a) Como o CGEN pretende fiscalizar as instituicdes estrangeiras que acessarem 0
patrimonio genético brasileiro j& depositado no exterior? Por exemplo, material
bioldgico depositado em colecdes bioldgicas estrangeiras e sequéncias genéticas
depositadas em bancos publicos, como o GenBank?

b) Qual a seguranca que 0s pesquisadores terdo em remeter amostras para o exterior
contando apenas com o comprovante emitido automaticamente pelo SisGen (sem a
verificacdo), se porventura, apos a verificagdo forem constatados erros no cadastro?

c) Sugestdo para o formulario de cadastro de remessa (SisGen): manter 0os campos
referentes as informacOes de depdsito de sub-amostras (esse deposito € voluntéario) em
colecBes bioldgicas brasileiras. Esses campos também serdo Uteis para alertar o
pesquisador da importancia do depoésito de sub-amostras, para garantirmos a
rastreabilidade e soberania sobre 0 nosso patrimoénio genético.



Curitiba, 11 de novembro de 2016.

Prezada Dra Helena Nader/ Presidente da SBPC

Referéncia: NOTA TECNICA N° 19.265 / 2016 / SEI-MCTIC

Prezada Dra Helena Nader,

Em resposta a mensagem enviada no ultimo dia 03 de novembro,
solicitando contribuicdes para a Nota Técnica de Avaliacdo da Regulamentacdo da
Lei de Acesso a Biodiversidade e de Acesso aos Conhecimentos Tradicionais,
elaborada pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes
(MCTIC) e encaminhada oficialmente ao Ministério do Meio Ambiente (MMA), as
Sociedades Cientificas abaixo relacionadas em reunido durante o IV Congresso
Brasileiro de Recursos Genéticos em Curitiba no dia 10 de novembro discutiram a
referida NT.

Os itens de 1 a 79 foram lidos e discutidos individualmente e abaixo serédo
listados e comentados aqueles que foram considerados de maior relevancia. Pelo
curto espaco de tempo dados as sociedades para revisdo da Nota Técnica, 0s
anexos ndo puderam ser analisados. Para facilitar a compreensdo, mantivemos a
mesma numeracao do documento original e os comentarios foram colocados logo
apos cada item. Concentramos as discussdes nos pontos que Nos pareceram mais
criticos. Quando houve concordancia das sociedades com a proposta apresentada
na NT, explicitamos essa conformidade com a expressdo ""De acordo™ logo abaixo
do item.

CAPITULO I - DISPOSICOES PRELIMINARES

4. Logo nas disposic¢des preliminares, os 88 1° e 2° do art. 1° definem o patrimdnio genético
(PG) de microrganismos encontrados no territorio nacional. Entretanto, ndo leva em conta
abordagens metagendmicas, ou seja, de material genético recuperado diretamente de
amostras ambientais. Conforme apontado pela Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciéncia (SBPC), ha inviabilidade técnica para realizar esse tipo de metodologia.

5. O grupo discutiu que ha ainda outros aspectos que envolvem a pesquisa com
microrganismos que nao foram abordados no Decreto e que é fundamental discutir esse
artigo com a academia. Sugeriu-se consultar pesquisadores da Universidade de Brasilia
(UnB), Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - Recursos Geneticos e Biotecnologia
(Embrapa-Cenargen), a Sociedade Brasileira de Microbiologia (SBM) e a propria SBPC.

Sociedades: Com relagédo aos itens 4 e 5 sugerimos alteracdo da redagdo do paragrafo Unico
da Lei 13.123, artigo 2° com segue “Considera-se parte do patrimonio genético existente no
territério nacional, para os efeitos desta Lei, 0 microrganismo, suas partes replicaveis,
moléculas e outros compostos derivados que tenham sido isolados a partir de substratos



do territério nacional, do mar territorial, da zona econémica exclusiva ou da plataforma
continental”.

Além disso, na nossa avaliacdo conceitos como o de "patriménio genético” e por
consequéncia de "acesso ao patrimdnio genético" precisam ser esclarecidos pelo
CGEN, pois a compreensao e aplicacdo da legislacdo dependem dessas defini¢cGes. Sem
a definigdo clara desses conceitos o principal problema é a inseguranga juridica causada.
Por exemplo, da forma como o conceito de Patrimdnio Genético estd na lei, pode
causar interpretacdo dubia. Na Lei 13.123, o conceito de Patrimdnio Genético é:
informacéo de origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas ou espécies
de outra natureza, incluindo substéncias oriundas do metabolismo destes seres vivos.
Nesse conceito, INFORMACAO DE ORIGEM GENETICA inclui o fenétipo, estando
assim TODOS os trabalhos que envolvem ecologia, biologia, morfologia,
comportamento, estdo no escopo da lei.

Se, 0 que se quer regulamentar sdo os trabalhos em que ha acesso a moléculas, o
conceito deveria ser: informacGes genéticas apresentadas em forma de moléculas,
substancias metabdlicas e extratos retirados de organismos com ou sem vida que
possuem amostras de materiais de espécies vegetais, fangicos, microbianos ou animal
que foram coletados em um territério nacional. NA MP 2186-16 o conceito definia
patrimoénio genético como: informacédo 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 condig¢des in situ, inclusive
domesticados, ou mantidos em colecdes ex situ, desde que coletados em condigdes in
situ no territorio nacional, na plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva;

6. Ja o § 3° do art. 1° trata de espécies vegetais e animais com ‘“‘caracteristicas distintivas
proprias’:

8 3° As espécies vegetais e animais introduzidas no Pais somente serdo consideradas
patrimdnio genético encontrado em condi¢fes in situ no territério nacional quando
formarem populacbes espontaneas que tenham adquirido caracteristicas distintivas
proprias no Pais.

7. Em discussdes com a Casa Civil, foi informado que o termo em destaque seria definido
no 8§ 4°.

8 4° Considera-se também patrimonio genético encontrado em condi¢Ges in situ a
variedade proveniente de espécie introduzida no territério nacional com diversidade
genética desenvolvida ou adaptada por populacdes indigenas, comunidades tradicionais ou
agricultores tradicionais, incluindo selecdo natural combinada com selecdo humana no
ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a cultivares comerciais.

8. Apesar de ser subjetivo, pode-se interpretar que as “caracteristicas distintivas proprias”
sdo aquelas de “diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populagdes indigenas,
comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo selecdo natural combinada
com selecdo humana no ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a
cultivares comerciais”. Como definir “substancialmente semelhante”? Como 0 grupo de
trabalho considerou que o conceito ndo estava explicado de forma clara, sugeriu também
uma consulta a academia para esclarecimentos e proposta de nova redacdo. Levantou-se
ainda a possibilidade de o termo ser definido pelo MAPA, o que implicara na publicacao de
uma outra normativa.


Administrador
Realce


Sociedades: Estamos de acordo com o contetdo. Porém, sugerimos que além do MAPA, as
Sociedade Botanica do Brasil, Sociedade Brasileira de Zoologia e Sociedade Brasileira de
Recursos Genéticos também sejam consultadas.

9. Questiona-se a validade juridica do art. 3°, uma vez que trata de acesso ao PG e ao CTA
no periodo anterior a Lei vigente, de 20 de maio de 2015. De acordo com o artigo, 0
Decreto pode exigir comprovacao de acesso a partir de 30 de junho de 2000, referente ao
periodo da primeira versdo da Medida Provisoria n® 2.186-16, de 2001:

Art. 3° N&o estdo sujeitos as exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, e deste Decreto, 0 acesso
ao patrimodnio genético ou ao conhecimento tradicional associado concluido antes de 30
de junho de 2000 e a exploracdo econdémica de produto acabado ou material reprodutivo
dele decorrente.

10. Além disso, a MP n° 2.186-16 ¢ a Lei n® 13.123 tém conceitos distintos de “acesso”. A
MP considera acesso a obtengdo de amostra ou de informagao “para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospecc¢éo, visando a sua aplicagao
industrial ou de outra natureza”. Ainda conceitua ‘“bioprospec¢do”, como “atividade
exploratoria que visa identificar componente do patriménio genético e informacdo sobre
conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial”. J4 na nova Lei,
acesso € para pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, e s6 o desenvolvimento
tecnologico tem o “objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos,
aperfeicoar ou desenvolver novos processos para exploragdo econdmica”. Nao estd claro
qual dos dois conceitos sera aplicado aqui nesse Decreto. Mesmo sendo utilizado o conceito
da Lei n° 13.123, o conceito de acesso para pesquisa € muito amplo e abrange atividades
que a MP ndo tratava.

11. O grupo questiona ainda como a nova Lei e o Decreto podem retroagir a agdo cujos
conceitos estdo na MP e sdo distintos dos conceitos atuais que serdo regulados/fiscalizados.
Isso afetara pesquisadores que antes ndo se enquadravam na MP e que agora se enquadram
na nova Lei. A maioria desses pesquisadores sequer imaginariam que teriam de se submeter
a nova legislacédo e enfrentardo problema para registrar suas pesquisas pregressas, das quais,
muitas vezes, ja se encerraram e ja foram prestadas as contas.

Sociedades: Em relacdo aos itens 9, 10 e 11, como ja comentado nos itens 4 e 5, alguns
conceitos bésicos da lei necessitam ser esclarecidos, principalmente quando envolvem a
retroatividade da lei.

CAPITULO Il — DO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO -
CGEN

12. O Capitulo 11 — do Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético (CGen) também
apresenta alguns pontos dubios. O Paragrafo Unico do Art. 4°;

Paragrafo Unico. O CGen poderd, a pedido do usuario, emitir certificado de cumprimento
internacionalmente reconhecido que servira como prova de que as atividades sobre o
patriménio genético ou o conhecimento tradicional associado foram realizadas conforme o
disposto na Lei n° 13.123, de 2015, e neste Decreto.

13. Indaga-se se um oOrgdo nacional colegiado de carater deliberativo, normativo,
consultivo e recursal tem a competéncia de emitir um certificado internacionalmente
reconhecido.



Sociedades: De acordo.

14. O art. 50 prevé que o CGen manterd um sistema proprio de rastreabilidade das atividades
decorrentes de acesso ao PG ou CTA, constantes em bancos de dados de informagdes sobre
curriculos, grupos de pesquisa e instituicbes do CNPq e de informacdes sobre pesquisa e
liberagdo comercial de organismos geneticamente modificados, que s&o tratados pela
CTNBIo desse Ministério. Foi sugerido que o CGen tenha acesso as informacdes que sdo
publicas como as da Plataforma Lattes do CNPq e os dados da CTNBIio, em consonancia
com a Lei de Biosseguranca 11.105/2005 e o Decreto 5.591/2005 que a regulamenta. A Lei
de Biosseguranca garante o resguardo de informacdes sigilosas, inclusive de informacgdes
que contemplam interesse comercial, como consta no art. 14, inciso XIX. Cabe lembrar que
0 Brasil é signatario do Protocolo de Cartagena e seu art. 21 garante termos de
confidencialidade e assegura o sigilo de informagdes sensiveis. Ndo ha necessidade de um
Conselho como o CGen ter acesso a informac@es que nao as de dominio publico.
Sociedades: De acordo.

16. Sobre o Plenéario do CGen, o art. 7°. trata da sua composicao por 21 conselheiros, sendo
doze representantes do governo e nove da sociedade civil. Para o inciso I, vale lembrar que
0 Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA) acaba de ser extinto na nova estruturacédo
ministerial, tendo suas atribuicdes sido absorvidas pelo Ministério do Desenvolvimento
Social e Agrario (antigo Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome — MDS),
que também possui vaga no colegiado. Com isso, 0 CGen fica com um membro a menos em
sua composicdo. Ressalta-se que numero par ndo é aconselhdvel para um comité
deliberativo. Além disso, ndo foram consideradas na composi¢do as agéncias ligadas aos
Ministérios, como por exemplo, 0 CNPq, a

Embrapa e a Fiocruz, essenciais para contribuir com a discussao sobre as pesquisas com PG
e CTA.

Sociedades: N&o procede, pois a Casa Civil esta substituindo o MDA.

17. Como representantes do setor académico, o Decreto indica a SBPC, a Academia
Brasileira de Ciéncias (ABC) e a Associacdo Brasileira de Antropologia (ABA). Também
em mais de uma oportunidade, sugeriu-se a exclusdo da ABA por ser uma associacdo de
carater pontual e por ndo ser representativa para outros setores da academia, além desta ser
uma das 127 entidades cientificas representadas pela SBPC, ja representada no colegiado.
Além disto, vale ressaltar que a area de Antropologia esta coberta no inciso IV do mesmo
artigo. A SBPC também se manifestou contraria a indicacdo da ABA, e considera que essas
associacOes e sociedades especificas deveriam estar nas Camaras Tematicas e Camaras
Setoriais, onde poderdo contribuir com suas especialidades. Sugeriu que o Conselho
Nacional das Fundagdes Estaduais de Amparo a Pesquisa — Confap, fizesse parte do CGen
em substituicdo & ABA, por ter um carater mais abrangente e nacional. A sugestdo da SBPC
j& havia sido feita “em documentos anteriores, em todas as audiéncias publicas e em
reuniGes com a Secretaria Executiva do MMA".

18. No caso da manutencdo da ABA no Conselho, outra sugestdo apontada € de indicar uma
outra entidade de carater também pontual no lugar na ABC. A Sociedade Brasileira de
Biotecnologia (SBBiotec) ou a Sociedade Brasileira de Genética (SBG) representariam 0s
usuarios dentro do setor académico e seriam um contraponto a ABA, que representa 0s
provedores no mesmo setor. No entanto, essa € uma op¢do desvantajosa uma vez que se
perderia a representatividade e amplitude tematica que dispde a SBPC.

Sociedades: Em relagdo aos itens 17 e 18: concordamos com a exclusdo da ABA e
ressaltamos que a representacdo da academia no CGEN proporcionalmente é pequena em



relacdo aos outros setores e esta concentrada em apenas um representante da SBPC e um da
ABC, ndo levando em consideracdo a diversidade de é&reas associadas ao tema
biodiversidade. Na nossa avaliagdo ndo existe um mecanismo &gil e eficiente de
interlocucdo da SBPC e ABC com as Sociedades Cientificas que representam a comunidade
afetada pela legislacdo. Assim, torna-se inviavel que somente essas duas instituicGes
consigam participar efetivamente de todas as discussdes tratadas no CGEN. Sugerimos que
para a indicagdo de outras sociedades a decisdo seja tomada em reunido da SBPC com todas
as Sociedades envolvidas com o estudo e uso da biodiversidade, por exemplo SBM, SBZ,
SBRG, etc e ndo somente a Sociedade Brasileira de Biotecnologia (SBBiotec) e a
Sociedade Brasileira de Genética (SBG).

19. O § 4° desse artigo levanta ainda a participacdo efetiva dos conselheiros nas
deliberacdes, uma vez que poderdo ser tomadas por maioria simples. Dessa forma, se o
Plenario se reunir com 11 conselheiros, as deliberagfes serdo tomadas por 6 membros, o
que ndo é representativa para um conselho dessa envergadura. Por conta disto, é
aconselhavel que se opte que as deliberacdes sejam tomadas por meio do voto da maioria
absoluta de seus membros, ou seja, 11 conselheiros.

8 4° O Plenario do CGen reunir-se-a com a presenca de, no minimo, onze conselheiros, e
suas deliberacdes serdo tomadas pela maioria simples.

Sociedades: Nao concordamos, pois 0s temas tratados no CGen sdo polémicos e
complexos. Esperar a maioria simples podera atrasar as tomadas de decisfes e sugerimos
aumentar a quantidade de representantes com competéncia técnica para melhor decidir essas
questoes.

20. Ainda no mesmo artigo, o ultimo paragrafo afirma que cabera a Unido as despesas de
deslocamento e estada dos representantes de entidades ou organizagdes representativas das
populacBes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais. Questiona-se
por que todos os representantes ndo podem ter o mesmo tratamento, conforme o principio
constitucional da isonomia. Dessa forma, todos 0s representantes que ndo sao de Brasilia
deveriam ter custeadas as despesas de deslocamento e estada.

Sociedades: De acordo.

21. A composicdo das Céamaras Tematicas proposta pelo art. 8° também havia sido
questionada e ja havia sido feito o pedido a Casa Civil para alterar esse texto.

Art. 8° As Camaras Tematicas serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisées do
Plenario a partir de discussdes técnicas e apresentacédo de propostas sobre temas ou areas
de conhecimento especificos relacionados ao acesso e a reparticao de beneficios.

8 1° O ato de criacdo das Camaras Tematicas dispora sobre suas atribui¢Ges, tempo de
duracdo e composicao, que devera observar a proporcao de:

I cinquenta por cento de representantes de 6rgdos e entidades da administracdo publica
federal com competéncias relacionadas ao tema da respectiva Camara;

11 vinte e cinco por cento de organizagoes representantes do setor usudrio; e

I11 vinte e cinco por cento de organizacgdes representantes de provedores de conhecimentos
tradicionais associados.

(-.)

Art. 9° As Camaras Setoriais serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisdes do
Plenario a partir de discussdes técnicas e apresentacdo de propostas de interesse dos
setores empresarial e académico, como também das populacGes indigenas, comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais.



Paréagrafo unico. O ato de criacdo das Camaras Setoriais dispora sobre suas atribuicdes,
tempo de duracéo e composicao, que deverd observar a paridade entre a representacéo dos
orgdos e entidades da administracdo publica federal com competéncias relacionadas a
respectiva Camara e do setor da sociedade civil correspondente.

22. Comparando esses dois artigos, questiona-se o motivo pelo qual a composicdo das
Camaras Tematicas também ndo pode “observar a paridade entre a representagdo dos
Orgdos e entidades da administracdo publica federal com competéncias relacionadas a
respectiva Camara e do setor da sociedade civil correspondente”. As Camaras Tematicas
deverdo fazer discussbes técnicas e a presenca de 25% de organizacOes representantes de
provedores de CTA é questionavel, uma vez que dos pontos discutidos no CGen em anos
anteriores apenas menos de 5% envolviam CTA.

Sociedades: Referente aos itens 21 e 22, estamos parcialmente de acordo pois, acreditamos
que as Camaras Tematicas realmente precisam de uma readequacdo na sua composicao.
Porém, mais do que paridade, hd necessidade de maior representatividade da academia.

CAPITULO Il - DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

24. Para o art. 18, sugere-se uma alteracdo na redacdo do § 2°. Onde estd processamento de
biomassa, sugere-se processos bioldgicos, que é um termo mais abrangente, pois diz
respeito as reacdes bioquimicas que ocorrem em organismos Vivos, incluindo processos
com microrganismos, com enzimas ou com isolados de subprodutos que podem ser
utilizados na otimizacgdo do processo e producao de biocombustivel.

8 2° Incluem-se no conceito de energia previsto no § 1° os biocombustiveis, tais como
etanol, biodiesel, biogas e cogeracdo de energia elétrica a partir do processamento de
biomassa.

Sociedades: O artigo 18 esta correto, assim esse item ndo procede.

CAPITULO IV - DO SISTEMA NACIONAL DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO - SISGEN

25. Sobre o SISGen, o Decreto, no art. 20, § 1° repete mais uma vez 0 que ja estava
descrito na Lei, no art. 12, incisos de | a V. Em ambos os documentos, o cadastro € exigido
para remessa, requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, comercializa¢do
do produto intermediério, divulgacdo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos
ou de comunicacao, e notificacdo de produto acabado oumaterial reprodutivo desenvolvido
em decorréncia do acesso. Ha& um erro na prépria Lei ao exigir o cadastro prévio a
divulgacdo dos resultados parciais ou finais, em meios cientificos ou de comunicacgéo.
Sendo esse um erro da propria Lei, faz-se necessario alguma forma de alteracdo nessa pois,
caso contrario, o Decreto ndo podera contrariar a Lei.

Sociedades:Nao entendemos qual seria o erro a que se refere esse item.

26. Algumas atividades comuns para pesquisadores acarretardo em sangdes, de acordo com
0 Decreto. Por exemplo, caso um pesquisador, ao ser entrevistado por um jornal, cite algo
sobre uma pesquisa com espécie que tenha CTA antes de realizar o cadastro, sera punido,
conforme o art. 81. Isso diminuirda muito a divulgagio cientifica para a populagio. E
possivel prever também que alunos de iniciacdo cientifica serdo punidos, uma vez que
deverdo realizar cadastro para apresentar seus dados em eventos cientificos, como, por
exemplo, um Congresso de Iniciacdo Cientifica.



Art. 81. Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicacéo
sem cadastro prévio:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil
reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual
ou inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n°
123, de 2006.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), para as demais pessoas juridicas.

Sociedades: Com relacdo ao CTA, realizar o cadastro no inicio do trabalho de pesquisa,
pare evitar penalidades.

27. A isencdo do cadastro para fins de pesquisa com PG e para pesquisas que nao geram
produtos foi solicitada em mais de uma oportunidade. Entende-se que o cadastro é
burocratico e ndo traz beneficios para o desenvolvimento cientifico no Pais. Sempre foi
expressa a preocupacdao do MMA com os direitos das comunidades tradicionais e a Lei €
um instrumento para proteger e garantir esses direitos. Dessa forma, o cadastro e todas as
etapas conseguintes deveriam se aplicar apenas a pesquisa com CTA ou a pesquisas que
geram produtos comercialmente viaveis.

Sociedades: Sugerimos resgatar a defini¢do anterior de acesso e patrimdnio genético da MP
2186/2001.

28. Ainda nesse paragrafo, o inciso Il trata do cadastro para obtencdo do requerimento de
qualquer direito de propriedade intelectual. O grupo de trabalho sugeriu que o Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI) seja consultado sobre as implicacdes e a legalidade em se
fazer esse cadastro, uma vez que as informagbes serdo divulgadas para o CGen antes
mesmo de serem analisadas pelo 6rgdo. O § 3° do art. 20 também devera ser analisado pelo
INPI.

Sociedades: De acordo.

29. O § 2° do art. 20 exige que o pesquisador atualize o cadastro pelo menos uma vez ao
ano. Toda vez que ocorrer alguma modificacdo "consideravel” na pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico ou no pedido de patente, o pesquisador devera atualizar o
cadastro. No entanto, com a temporalidade dada, cria-se uma obrigagdo constante de
atualizacdo. Poderia ser posto simplesmente que o pesquisador pode alterar o cadastro a
qualquer momento quando isso se fizer necessario, excluindo o termo “pelo menos uma vez
ao ano”. Mais uma vez, o cadastro que deveria ser simples, traz mais obrigagdes e
burocracias ao pesquisador. Além do mais, 0 pesquisador deverd fazer um novo cadastro
caso faca a remessa, caso faca o envio da amostra de PG, e/ou caso notifique o produto
acabado.

8 2° Havendo modificagOes de fato ou de direito nas informag0es prestadas ao SisGen, o
usuario devera fazer a atualizacao dos seus cadastros ou notificagdo, pelo menos uma vez
por ano.

Sociedades: De acordo.

30. O cadastro de acesso ao PG e ao CTA e o cadastro de envio de amostra que contenha
PG para prestacdo de servico no exterior sdo tratados na Secdo Il do Capitulo 1V sobre o
SISGen. Os incisos do art. 22 deixam claro qudo extenso sera o cadastro e 0 § 4° ainda
permite que o CGen defina ainda mais pontos por norma técnica a serem cadastrados.



Sugere-se suprimir esse paragrafo pois 0 CGen ndo tem competéncia técnica e cientifica
para tais definigdes. Caso esses temas sejam levados ao CGen, gerardo discussdes
infrutiferas, muitas vezes sem um parecer final consensual. Além disso, esse paragrafo
demonstra o controle exagerado que o CGen terd com as informagdes, além de tornar
possivel a determinacdo de novos pontos que deverdo ser cadastrados para a pesquisa, uma
ingeréncia indevida nas atividades e no controle da pesquisa

Sociedades: Ndo concordamos pois 0 CGen tem competéncia técnica e cientifica para tais
definicGes, principalmente se consultar as sociedades cientificas.

31. Ha varios pontos sobre o cadastro que merecem destaque. A alinea d do inciso Il do art.
22 exige o cadastro de informacdes sobre a equipe responsavel, inclusive das instituicdes
parceiras, quando houver. Questiona-se a necessidade de cadastrar toda a equipe e nédo
apenas as instituicdes que fardo parte da pesquisa. Quando as pesquisas envolverem Redes
ou INCT (Programa Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia), por exemplo, o cadastro
devera ser feito para até mais de 30 pesquisadores e suas equipes que compde um INCT,
uma burocracia enorme ao usuario que fara o cadastro.

Sociedades: De acordo. Gostariamos de esclarecimento quanto ao cadastro de estudantes de
pos-graduacdo, pos-doutorandos e estudantes estrangeiros.

32. 0 8§ 1° inciso Il do art. 22 trata das fontes in silico, que ja haviam sido extensamente
discutidas pelo CGen, resultando na publicacdo da Orienta¢do Técnica nol0, que esclarece
as atividades de acesso a informacdes dos bancos de dados de bioinformatica de dominio
publico, como o GenBank.

Sociedades: De acordo.

33. O § 1° do art. 23, assim como no 8§ 1° do art. 26, tratam o comprovante de cadastro de
acesso ou de remessa como um demonstrativo que 0 usuério prestou as informacdes
necessarias. O documento tem o objetivo de comprovar que o usuario cadastrou as
informacdes, por isso sugere-se a troca do termo “demonstrar” por “comprovar”.

8§ 1° O comprovante de cadastro de acesso (ou de remessa) constitui documento habil para
demonstrar que o usuario prestou as informagdes que lhe eram exigidas e produz os
seguintes efeitos:

Sociedades: De acordo. Lembramos que ndo existe mais autorizagdo, mas sim cadastro.

35. O 8§ 1° do art. 24 trata do cadastro de envio de material e o inciso | da instituicdo
destinatdria no exterior, entretanto ndo considera o0 envio de amostras para
colecOes,herbérios ou museus, que devem ter um tratamento diferenciado pelo tipo de
servigo prestado.

Sociedades: Esclarecemos que o deposito em Colecdo Bioldgica € considerado remessa e ja
esta contemplado no TTM.

36. Tanto na Sec¢édo Il como na Secdo Ill, de envio e remessa de PG, ha de se incluir um
paragrafo ou inciso que deixe claro que o processo de cadastro serd ainda “sujeito a
verificagdo e as possiveis penalidades”. Essa informacdo, que também deve estar no
formulario do CGen, deve ser clara ao pesquisador, de modo que fique ciente que ha ainda
um processo de verificacdo e que ainda pode ser penalizado pelas san¢des descritas no
Decreto.

Sociedades: Concordamos. Se o pesquisador realizar o cadastro e efetivar a remessa, mas
forem constatadas irregularidades na verificacdo, haverd penalidades? SO o cadastro de
remessa € suficiente para que o pesquisador efetive a remessa?



37. Devemos lembrar que o procedimento de verificacdo ndo era previsto na Lei, pois 0
cadastro seria um instrumento declaratdrio, como pode-se analisar pelo inciso XII do art.
2°. da Lei 13.123/2015:

Art. 20 Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencéo sobre Diversidade
Bioldgica - CDB, promulgada pelo Decreto no 2.519, de 16 de margo de 1998, consideram-
se para os fins desta Lei:

(-..)

XII - cadastro de acesso ou remessa de patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional
associado - instrumento declaratério obrigatério das atividades de acesso ou remessa de
patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional associado;

Sociedades: De acordo.

38. Para a remessa de material de PG para o exterior, o art. 25 exige que o formuléario tenha
informacBes como as descritas no inciso Il:

Art. 25. Para a realizacdo do cadastro de remessa de amostra de patrimonio genético, a
pessoa natural ou juridica nacional devera preencher o formulario eletrénico do SisGen
que exigira:

(..)

Il informaces sobre:

a) o tipo de amostra e a forma de acondicionamento;

b) a quantidade de recipientes, o volume ou o peso;

€) a instituicdo destinataria no exterior, incluindo indicacdo de representante legal e
informagoes de contato, e

d) as atividades de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos e setor de
aplicacao do projeto de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico;

Sociedades: De acordo.

39. A alinea b solicita que o formulério j& contenha informacfes sobre a quantidade,
volume ou peso do recipiente no qual a amostra sera enviada. Caso 0 pesquisador
ndoencontre o recipiente exato e seja obrigado a remeter a amostra em recipiente distinto ao
constante no formulario, a remessa poderd ndo ocorrer pois a informacdo estara em
discordancia com o descrito. H& ainda a possibilidade de o pesquisador ser punido, de
acordo com o art. 79 do Decreto.

Art. 79. Remeter, diretamente ou por interposta pessoa, amostra de patrimdnio genético ao
exterior sem o cadastro prévio ou em desacordo com este.
Sociedades: De acordo.

40. Sugere-se ainda que o texto da alinea d seja reescrito para: “d) as atividades de acesso
no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos para o projeto de pesquisa e setor de
aplicag¢do do desenvolvimento tecnoldgico”.

Sociedades: De acordo.

41. Durante discussdo na Casa Civil, solicitou-se a insercdo de um paragrafo no art. 27, que
trata da autorizacdo prévia para o acesso ao PG e CTA em areas indispensaveis a seguranca
nacional e em A&guas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona
econdmica exclusiva. O texto proposto era: “Em se tratando de pesquisa que ndo envolva
ingresso de estrangeiro em territorio nacional, instituicdo nacional referida no inciso Il do
caput fica dispensada a autorizagéo prévia do Conselho de Defesa Nacional”.



Art. 27. Nos casos de acesso ao patrimdénio genético ou conhecimento tradicional
associado em areas indispensdveis a seguranca nacional, em &guas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, 0 acesso ou a
remessa estardo sujeitos a autorizagdo prévia de que trata o art. 13 da Lei n° 13.123, de
2015, quando o usuario for:

| pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou socios sejam pessoas naturais
ou juridicas estrangeiras;

Il instituicAo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada, quando o
acesso for feito em associagdo com a pessoa juridica sediada no exterior, ou

Il pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica
sediada no exterior.

Sociedades: De acordo.

42. A ideia de ter esse paragrafo é para evitar a penalizacdo do pesquisador nacional, pois,
de acordo com o caput do artigo, o pesquisador nacional devera obter uma autorizacdo para
realizar pesquisa nessas areas. Se a autorizagdo é decorrente do locusdo acesso, por conta da
soberania nacional, ndo ha necessidade dessa exigéncia ao pesquisador nacional, apenas
para o pesquisador e/ou patrocinador estrangeiro.

Sociedades: De acordo.

43. Os incisos | e Il remetem a competéncia do MCTIC, pois caso o pesquisador ndo tenha
visto permanente ou caso haja um pedido de realizacdo de pesquisa no Brasil por
estrangeiros, 0 MCTIC devera avaliar e autorizar essas atividades, conforme o Decreto n°
98.830, de 15 de janeiro de 1990.

Sociedades: De acordo.

44. O § 5° do art. 27 relata que o preenchimento das informacdes do cadastro ja estende a
uma solicitagdo automética ao Conselho de Defesa Nacional (CDN) ou ao Comando da
Marinha (CM). Entretanto, essa solicitacdo ndo ocorre de forma automatica, uma vez que a
instituicdo do pesquisador é quem deve fazer a solicitagdo ao CM e o Ministro do MCTIC,
ao CDN.

8 5° O preenchimento das informacgdes do cadastro de acesso e remessa compreende a
solicitacdo automatica de autorizacdo prévia e de anuéncia do Conselho de Defesa
Nacional ou do Comando da Marinha, conforme o caso.

Sociedades: Esclarecer se a solicitacdo automatica sera realizada pelo CGen, pelo
pesquisador ou pela instituicdo deste?

45. O grupo de trabalho recomenda que essa Secdo IV seja também analisada pelo CM e
pelo CDN para levantar os problemas e a viabilidade dos artigos do Decreto.
Sociedades: De acordo.

46. E importante ressaltar que o art. 13 da Lei restringe as autorizacdes de acesso apenas as
areas indispensaveis a seguranca nacional e em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econémica exclusiva. Ha ainda outros 6rgaos e instancias
que deveriam ser consideradas para a emissdo de autorizacdo de remessas de amostra ao
exterior, como o Departamento Nacional de Producdo Mineral (DNPM), a Fundacao
Nacional do indio (Funai) e, principalmente, o CNPg/MCTIC.

Sociedades: Sugerimos substituir a palavra “deveriam ser” por “poderiam ser”. Solicitamos
esclarecimentos sobre a participagdo dos outros 6rgdos. Seriam outras portas para o
pesquisador solicitar as autorizagGes (que ndo o SISGen) ou o pesquisador deveria ter
anuéncia de mais de uma 6rgao? Seria uma op¢do ou uma adi¢ao?



47. Ha sugestdes de texto para as Secdes |1, do cadastro de acesso; Secdo Il1, do cadastro da
remessa; Secdo IV, que passaria a ser cadastro de envio, conforme Anexo I. O Anexo Il é
uma sugestdo de texto para substitui a atual Secdo IV por uma de autorizacdo de acesso a
PG e CTA com participagdo de estrangeiros.

Sociedades: De acordo.

49. O § 2° do art. 30 faz uma distincdo somente para as instituicdes privadas que mantem
herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes. Questiona-se o porqué de so se
considerar as instituicbes privadas neste pardgrafo. Além do mais, sugere-se incluir no
texto: “As instituicdes privadas sem fins lucrativos que mantenham ou representem
herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes poderdo ser credenciadas como
instituicbes nacionais mantenedoras de colecdes ex situ desde que observem o disposto
nesta Se¢ao”.

Sociedades: Nao esta claro o que representa “herbarios populares” e retirar o trecho “...ou
representem...”. Além disso hd a necessidade de se adicionar as cole¢Ges zooldgicas
particulares em grande nimero e representatividade no Brasil.

51. De acordo com o art. 12 da Lei no 13.123/2015, ha necessidade de realizar um cadastro
para atividades de acesso, remessa e envio de PG ou de CTA. Esse cadastro é um
instrumento declaratdrio obrigatorio dessas atividades, cujo comprovante é emitido pelo
SISGen. Seguindo essa etapa, ocorre um procedimento administrativo de verificacdo (Se¢do
VII, artigos 36 a 41 do Decreto) para que seja realizada, em até 90 dias, a emissdo do
atestado de acesso, remessa ou de notificagdo. Entende-se que o comprovante de cadastro é
um documento precario, que pode ser desfeito a qualquer momento, causando inseguranca
juridica aos pesquisadores. A sugestéo foi a insercdo do paragrafo unico no art. 36.

Paragrafo Unico. O acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado para fins de pesquisa feito por instituicdo nacional de pesquisa cientifica e
tecnoldgica esta isento do procedimento administrativo de verificacgao.

Sociedades: De acordo.

52. J& que o cadastro é obrigatorio, essa isengdo do procedimento administrativo favoreceria
0s pesquisadores brasileiros, uma vez que reduz a burocracia e o risco de penalidades por
preencher o cadastro de forma errada e sem ma-fé. Além disso, a verificagdo é interessante
guando a pesquisa vira produto, ou seja, quando ha desenvolvimento tecnoldgico. Como
nem toda pesquisa cientifica gera produtos, considera-se essa etapa é burocratica e
desnecessaria.

Sociedades: De acordo.

53. Sugere-se suprimir o inciso Il do art. 37 por ndo fazer sentido que os dados do cadastro
sejam encaminhados para as Camaras Setoriais. Ja no que concerne o inciso Ill, essa etapa
ndo seria necessaria se Funai e Instituto de Patrimdnio Historico e Artistico Nacional
(Iphan) fossem membros do CGen.

Art. 37. No periodo de verificacdo, a Secretaria-Executiva do CGen:

1 cientificara os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificagdo;

Il encaminhara aos integrantes das camaras setoriais competentes as informacdes relativas
a espécie objeto de acesso e o Municipio de sua localizacédo, de forma dissociada dos
respectivos cadastros e das demais informagoes dele constantes;



I11 cientificara, nos termos do inciso X do art. 6° da Lei n°® 13.123, de 2015, 6rgéos federais
de protecdo dos direitos de populacdes indigenas e comunidades tradicionais sobre o
registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradicionais associados; e

Sociedades: De acordo.

54. O § 2° do mesmo artigo concede a todos os conselheiros do CGen acesso a todas as
informacdes disponiveis, inclusive aquelas consideradas sigilosas. Mesmo ndo podendo
divulga-las, questiona-se a necessidade de acesso a esse tipo de informacdo pelos
conselheiros. O conselho é formado por membros do governo federal, do setor empresarial,
da academia e de entidades ou organizacdes representativas das populagBes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais e ha claramente conflito de interesses
na divulgacéo de informagdes a todos.

Sociedades: De acordo.

55. Outro ponto questiondvel é o § 3°. do mesmo artigo, que da poderes excessivos ao
Presidente do CGen, que podera suspender cautelarmente o cadastro e a notificagcdo, caso
haja fraude. Esse artigo ndo prevé direito de defesa a pessoa que realizou o cadastro e ja
suspende imediatamente 0 mesmo.

8 3° Nos casos de manifesta fraude, o Presidente do CGen podera suspender cautelarmente
o0 cadastro e a notificacéo ad referendum do Plenario.
Sociedades: De acordo. Sugerimos eliminar o paragrafo 3°.

56. Com relacéo aos artigos 37 e 38, questiona-se ainda o que acontece findos os prazos
estabelecidos para o periodo de verificacdo. O cadastro é automaticamente aprovado?
Sociedades: De acordo.

57. O art. 39, inciso I, trata de “indicio de irregularidade” pelo Plenario do CGen. O grupo
considera que determinar esses indicios € uma atividade discricionaria e traz inseguranca
juridica aos pesquisadores que realizaram cadastro. Além do mais, 0 mesmo artigo, em seu
8 1° da um prazo de quinze dias para que o0 usuario apresente sua manifestacdo, sem
possibilidade de prorrogacdo. O prazo é curto e pode trazer problemas aos pesquisadores
que ficam dias incomunicaveis, fazendo coletas e trabalhos de campo. Solicita-se que seja
possivel uma prorrogacao desse prazo, mediante justificativa.

Sociedades: De acordo. O que € um indicio de irregularidade? Quais critérios serdo
utilizados para definir esses indicios?

58. Com relagdo ao § 2° do art. 40, questiona-se o motivo pelo qual as irregularidades
insanaveis podem ser aceitas. Entende-se que por serem insanaveis, o0 cadastro e a
notificacdo ndo devem ser retificados. O termo “insandvel” estd aqui de forma incorreta,
pois significa que ndo se pode reverter. O paragrafo ainda menciona “desde que ndo se
configure méa-fé”, o que ndo ¢ claro como o CGen comprovara. E discricionério e, mais uma
vez, gera inseguranga juridica.

1° S&o irregularidades insanaveis:

| a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel quando os
cadastros ou a notifica¢do indicarem apenas patrimonio genético,

Il a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel, quando os
cadastros ou a notificacdo indicarem apenas conhecimento tradicional associado de
origem ndo identificavel; e

Il a obtencéo de consentimento prévio informado em desacordo com o disposto na Lei n°
13.123, de 2015, e neste Decreto.



8 2° Caso a constatacdo das irregularidades a que se refere os incisos I, 1l e Il do § 1°
ocorra quando ja houver sido iniciada a exploracdo econémica do produto acabado ou do
material reprodutivo, o CGen, excepcionalmente, e desde que ndo se configure ma-fe,
podera determinar que o usuario retifique os cadastros ou a notificacdo, e apresente, no
prazo de noventa dias o acordo de reparticdo de beneficios com o provedor do
conhecimento tradicional associado.

Sociedades: O que sdo irregularidades insanaveis? Sugerimos substituir irregularidades
insanaveis por passiveis de sangao.

59. De acordo com o art. 42, o atestado de regularidade de acesso s6 serd emitido mediante
solicitacdo do usuario. Sugere-se que 0 atestado seja emitido automaticamente, sem a
solicitacdo do usuario, uma vez que nenhuma irregularidade tiver sido encontrada e o
cadastro for aprovado.

Sociedades: De acordo.

CAPITULO V - DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

62. O art. 51 destina a RB ndo-monetéria a varias atividades, inclusive as instituicdes
publicas nacionais de pesquisa e desenvolvimento, conforme o inciso VI. As instituicdes
privadas de P&D ndo serdo beneficiadas por essa modalidade de RB, deixando de fora
instituicbes como as Pontificia Universidade Catdlica (PUCs). Essas e outras instituicGes de
P&D tem um importante papel no desenvolvimento cientifico do Pais e ndo poderdo ser
contempladas.

Sociedades: Nao foi consenso entre as sociedades se as instituicdes privadas deveriam ser
consideradas na reparticao de beneficios.

63. O art. 55 trata do acordo de RB entre o0 usuario e o provedor e levantou-se a
possibilidade de o CGen ter um mecanismo de assessoramento juridico e técnico que
resguarde as comunidades nos processos de RB. O § 2° da art. 100, prevé recursos para
essas atividades, uma vez que o “FNRB podera apoiar projetos e atividades relacionados a
elaboracdo de protocolos comunitarios”. Os protocolos comunitdrios sdo instrumentos que
estabelecem o acesso ao CTA com o consentimento prévio fundamentado
doprovedor/comunidades, com termos e condi¢cbes mutuamente acordados, preservando 0s
direitos dos povos e comunidades aos recursos naturais e conhecimentos associados.
Sociedades: De acordo.

CAPITULO VI - DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

64. Dos 14 artigos que tratam das infracdes e san¢bes administrativas na Secao Il do
Capitulo VI, apenas 5, os artigos 81, 82, 89, 90 e 91, preveem que a multa seja substituida
pela adverténcia, mesmo havendo uma gradacdo das sangdes, como previsto no art. 27, § 1°
da Lei n°13.123/2015. O Decreto prevé basicamente multa pecuniaria.

8 1° A sancdo de multa poderd ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis as
circunstancias previstas no art. 72.
Sociedades: De acordo.

65. O art. 86 também traz inseguranca juridica aos pesquisadores, pois traz punicao
pecuniaria para informagoes falsas ou enganosas e ainda prevé a sancdo em dobro caso o
PG tenha sido remetido ou enviado ao exterior. Ndo ha descri¢do de critérios para qualificar
“falso ou enganoso”, o que torna a decisdo discriciondria e transfere poder excessivo ao



agente autuante. O Decreto que deveria explicitar pontos da Lei, acaba gerando mais
duvidas e inseguranca aos pesquisadores.

Art. 86. Elaborar ou apresentar informagéo, documento, estudo, laudo ou relatorio total ou
parcialmente falso, ou enganoso, seja nos sistemas oficiais ou em qualquer outro
procedimento administrativo relacionado ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado:

()

Paragrafo Unico. A sancdo prevista no caput serd aplicada em dobro se a informacéo,
documento, estudo, laudo ou relatério total ou parcialmente falso ou enganoso for
referente & remessa ou ao envio de amostra para prestacdo de servigos no exterior.
Sociedades: De acordo.

66. Os artigos 89 e 90 tratam das sanc¢des aplicaveis a quem ndo se adequar ou nao se
regularizar, conforme os artigos 37 e 38 da Lei n°® 13.123, respectivamente. Assim como 0s
artigos 103 e 104 do Capitulo VIII, que tratam das disposi¢Oes transitorias sobre a
adequacdo e a regularizacdo de atividades. O usuario que realizou acesso ao PG ou CTA,
que explorou economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso,
que realizou remessa ou que divulgou de dados ou informacdes sobre CTA no periodo de
30 de junho de 2000 e 17 de novembro de 2015, devera se enquadrar na nova Lei. Indaga-se
se a Lei de 2015 pode retroagir a um periodo até mesmo anterior a MP 2.186-16/2001.
Como deve proceder aquele pesquisador que ja encerrou suas atividades antes mesmo da
promulgacdo da nova Lei de Biodiversidade? Se ele ndo fizer novo cadastro, sofrera as
san¢Oes previstas nos artigos 89 e 90?

Sociedades: De acordo.

CAPI'TQLO VIl — DO FUNDO NACIONAL PARA A REPARTI(;}\O DE
BENEFICIOS E DO PROGRAMA NACIONAL DE REPARTICAO DE
BENEFICIOS

67. O Capitulo VII trata do FNRB e do PNRB e o art. 97 traz a composi¢do do Comité
Gestor desse Fundo. O Comité é formado por 8 representantes do Governo Federal, 7 de
entidades ou organizagoes representativas das populacbes indigenas,
comunidadestradicionais e agricultores tradicionais e apenas um da Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia SBPC, com um total de 16 membros. Ressalta-se que nimero
par ndo e aconselhavel para a composicdo de comité deliberativo. Ha ainda a preocupagéo
com a extingdo do MDA, mesmo problema levantado para a composi¢do do Plenéario do
CGen.

Sociedades: Como ja dito anteriormente em todas as instancias consideradas no decreto a
academia esta sub-representada. Reafirmamos a necessidade de que haja uma revisao séria
com relacdo a essa representatividade.

68. Para a composi¢do do CGen, o Governo foi representado apenas por seus Ministério,
sem levar em conta a importante participacdo do CNPg, Embrapa e Fiocruz. Ja para o
Comité Gestor do Fundo, o Governo sera representado por Ministérios e por 6rgdos como a
Funai e Iphan. Para que haja uma harmonia entre os representantes federais, recomenda-se
que a Funai seja substituida pelo Ministério da Justica e o Iphan, pelo Ministério da Cultura.
Vale considerar ainda a participacao da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), por sua
competéncia com os assuntos a serem tratados pelo Comité.

Sociedades: De acordo.



69. Como esse Fundo serd utilizado para projetos de CT&I, sugere-se que o setor
académico seja mais bem representado no Comité, com a presenca de mais membro do
setor, ndo apenas um representante da SBPC.

Sociedades: De acordo. é importante incluir as Sociedades Cientificas envolvidas com
biodiversidade.

70. Ainda no mesmo artigo, questiona-se o0 8§ 5° que, assim como a composi¢do do CGen,
prevé o pagamento de despesas de deslocamento e estada apenas para o0s representantes de
entidades ou organizacbes representativas das populagdes indigenas, comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais. Mais uma vez, o principio constitucional da
isonomia néo foi aplicado para dar o mesmo tratamento a todos os participantes do Comité.
Sociedades: De acordo.

71. O art. 98, que trata das competéncias do Comité, define, em seu inciso IX, que este
podera “estabelecer instrumentos de cooperagdo e repasse de recursos com instituicdes
publicas nacionais de pesquisa, ensino e apoio técnico, inclusive com apoio financeiro do
FNRB, para acompanhar as agoes ¢ atividades apoiadas pelo FNRB.” Assim como o art. 51,
instituicGes privadas de P&D, que tem importante papel no desenvolvimento cientifico do
Pais, ndo serdo contempladas com auxilio do FNRB.

Sociedades: Nao foi consenso entre as sociedades se as instituicdes privadas deveriam ser
consideradas na reparticao de beneficios.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS SOBRE A ADEQUACAO
E A REGULARIZACAO DE ATIVIDADES

72. O art. 104 lista as atividades que devem se regularizar nos termos da Lei n°
13.123/2015. O inciso IV trata de dados ou informacgdes de CTA e gera uma série de
questionamentos: Como sera feito o rastreamento? Como serdo tratadas informacGes
disponiveis na internet? E a transmissdo de dados jornalisticos, como aqueles feitos, por
exemplo, pela NationalGeographics?

IV divulgacdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informacdes que integram ou
constituem conhecimento tradicional associado.
Sociedades: De acordo.

73. O § 2° do mesmo artigo cita “pesquisa cientifica”, termo ndo usado pela nova Lei.
Questiona-se entdo quais atividades deverdo ser regularizadas e quais 0s conceitos que
serdo utilizados por esse Decreto.

§ 2° Na hipotese de acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado unicamente para fins de pesquisa cientifica, o usuario estara dispensado de
firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de cadastro ou autorizagéo da
atividade, conforme o caso.

Sociedades: De acordo.

CAPITULO IX - DISPOSICOES FINAIS
74. As disposicdes finais trazem pontos preocupantes para o desenvolvimento da CT&I no
Pais, como, por exemplo, o art. 107.

Art. 107. Os seguintes testes, exames e atividades, quando ndo forem parte integrante de
pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, ndo configuram acesso ao patriménio genético
nos termos da Lei n° 13.123, de 2015:



()

VI - comparacao e extracdo de informacGes de origem genética disponiveis em bancos de
dados nacionais e internacionais;

(...)

Paragrafo Unico. Nao configura acesso ao patrimdnio genético a leitura ou consulta de
informacdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e
internacionais, ainda que sejam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico

Sociedades: De acordo.

75. A revisdo bibliogréfica e pesquisa tedrica a bancos de dados nacionais e internacionais é
parte rotineira da pesquisa cientifica no mundo todo. De acordo com o inciso VI desse
artigo, configurara acesso ao PG quando informac@es de origem genética forem usadas para
comparacdo e extracdo como parte integrante de pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico. O paragrafo Unico desse artigo afirma que leitura ou consulta de informacdes
de origem genética disponiveis nos bancos de dados nao configuram acesso ao PG, mesmo
que facam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico. O paragrafo Gnico é
inbcuo, uma vez que leitura e consulta se confundem na préatica com comparacéo e
extracdo. A ferramenta Blast (Basic Local Alignment Search Tool), por exemplo, é um
algoritmo que 1€, consulta, compara e extrai informacdes de sequencias de aminoacidos e de
nucleotideos de um banco de dados publico. Como serd enquadrado o pesquisador que
utilizar essa ferramenta?

Sociedades: Retirar o trecho “como parte integrante de pesquisa ou desenvolvimento
tecnologico” pois ndo esta escrito no artigo da Lei.

76. Cabe lembrar que os bancos de dados nacionais e internacionais sdo de dominio publico
e ndo cabe controle e/ou penalidade sobre informacgdes desse tipo. Dessa forma, apenas o
pesquisador brasileiro serd punido por esse Decreto. Isso representa uma desvantagem
competitiva no setor de inovacdo, uma vez que o pesquisador que atua fora do territério
nacional podera acessar, sem maiores dificuldades, bancos publicos de sequéncias e
produzir substancias de interesse médico, industrial ou agricola, sem burocracia. O Brasil
assinou, porém ndo ratificou, o Protocolo de Nagoya. A adocdo desse tratado deveria ser
desencorajada por paises que atuam firmemente no setor biotecnoldgico por ndo possuir um
racional juridico na reparticdo de beneficios.

Sociedades: Retirar o trecho “O Brasil assinou, porém ndo ratificou, o Protocolo de
Nagoya. A adocao desse tratado deveria ser desencorajada por paises que atuam firmemente
no setor biotecnolodgico por ndo possuir um racional juridico na reparticao de beneficios.”

77. Apesar do MCTIC ter solicitado a Casa Civil a supressao desse inciso e do paragrafo
Unico, isso ndo aconteceu. Em 22 de maio de 2014, foi publicada pelo CGen a Orientagdo
Técnica N° 10 que resolvia que “a leitura, consulta, comparagdo, averiguacao, inquiricao e
extragdo, incluindo outras atividades realizadas in silico, de informac@es de origem genética
disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais de dominio publico ndo se
sujeitam a autorizacdo de acesso ao patrimdnio genético”. Nao € possivel compreender
porque a nova norma faz diferenciacdo entre termos como leitura, consulta, comparagédo e
extracdo. H& uma sugestdo de redacdo para esse artigo, conforme Anexo IlI.

Sociedades: De acordo.

78. O grupo de trabalho sugeriu questionar a SBPC, a ABC e a Embrapa-Cenargen sobre
esse artigo. Quando as atividades listadas nesse artigo ndo seriam parte integrante da
pesquisa? Como serdo tratados temas como biologia sintética?

Sociedades: De acordo.



79. O art. 117 diz respeito a competéncia do MCTIC, publicada no Decreto 98.830/1990,
que “dispde sobre a coleta, por estrangeiros, de dados e materiais cientificos no Brasil”. De
acordo com o art. 2°. desse Decreto, compete ao “MCT avaliar e autorizar, sob as condi¢des
que estabelecer, as atividades (...), bem assim supervisionar sua fiscalizacao e analisar seus
resultados. ” Ndo compete a0 MCTIC supervisionar e controlar as atividades de pesquisa,
uma vez que nao é um 6rgdo fiscalizador.

Art. 117. O disposto neste Decreto ndo exclui as competéncias do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo de supervisionar e controlar as atividades de pesquisas cientificas
em territorio nacional, quando realizadas por estrangeiros, que impliquem ingresso no
pais.

Sociedades: De acordo.

Assinam esse documento,

Sociedade Botanica do Brasil

Sociedade Brasileira de Bioquimica e Biologia Molecular
Sociedade Brasileira de Fitopatologia

Sociedade Brasileira de Melhoramento de Plantas
Sociedade Brasileira de Micologia

Sociedade Brasileira de Microbiologia

Sociedade Brasileira de Recursos Genéticos

Sociedade Brasileira de Zoologia

Sociedade Entomolégica do Brasil
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Cartas escritas pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC) ao Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢des e Comunicagdes (MCTIC) em 18 de setembro de 2018 e em

21 de margo de 2019.
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Sao Paulo, 18 de setembro de 2018
SBPC-147/Dir

Excelentissimo Senhor

Ministro GILBERTO KASSAB

Ministério da Ciéncia, Tecnologia, InovagGes e Comunicag¢bes (MCTIC)
Brasilia, DF.

Senhor Ministro,

Conforme j& exposto ao Exmo. Sr. Presidente da Republica e a V. Exceléncia, durante a 32
Reunido do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (CCT) (Brasilia — DF, 01/08/2018), reiteramos
a importancia da revogag¢do do Decreto No. 8772/2016, que regulamenta a Lei No. 13.123/2015, e
de sua substitui¢do por outro decreto mais adequado a ciéncia brasileira.

O assunto biodiversidade, que é abordado pela Lei n2.13.123/2015 e seu decreto, é sem
duvida de grande importancia para um pais cujo tamanho continental abriga uma rica gama de
organismos. Por isso mesmo, diversos sao os grupos de cientistas que se dedicam a estudar e a
entender essa biodiversidade e analisar a possibilidade de seu uso para diversas finalidades. Se a Lei
trouxe um alento para a protecdo dessa riqueza, os iniUmeros deveres, requisitos e exigéncias, que
foram impostos pelo Decreto constituem, no entanto, uma ameaca séria para a continuidade das
pesquisas cientificas e apontam para o insucesso em sua implantacdo, uma vez que se torna
praticamente impossivel cumprir essas exigéncias a contento. Uma nota técnica elaborada pelo
proprio Ministério ja apontava para as dificuldades decorrentes de tal decreto (NT nO.
19.265/2016/SEI-MCTIC). A Academia Brasileira de Ciéncias também ja se manifestou junto a V.
Exceléncia sobre a necessidade de reformulagdo do Decreto mencionado.

Tendo em vista que o prazo legal para a finalizagdo do cadastramento decorrente do
Decreto se aproxima celeremente, insistimos na solicitagdo para a cria¢do imediata, pelo MCTIC, de
uma comissdo para redigir um novo decreto, que substitua o atual e que contemple as
necessidades dos pesquisadores que atuam na darea de biodiversidade, sem ferir o que foi
estabelecido na Lei No. 13.123/2015. Esta comissdo, sugerimos, deve ter também a participacdo de
representantes da comunidade cientifica.

E imperativo, ainda, que o atual decreto seja revogado imediatamente, de modo a ndo
deixar vulnerdveis os pesquisadores que ndo tem como cumprir as exigéncias ali colocadas, muitas
vezes contraditdrias e com retroatividade sem sentido, uma vez que a legislacdo anterior ndo
abrangia as exigéncias atuais.

Esperando contar com sua atencgdo e presteza, despedimo-nos.
Atenciosamente,
ae ouferiom

ILDEU DE CASTRO MOREIRA
Presidente da SBPC

C/c: Secretario-Executivo do MCTIC, Elton Santa Fé Zacarias e Secretério de Politicas e Programas de
Pesquisa e Desenvolvimento do MCTIC, Alvaro Toubes Prata.
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Sdo Paulo, 21 de margo de 2019
SBPC-034/Dir.

Excelentissimo Senhor

Ministro MARCOS CESAR PONTES

Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes (MCTIC)
Brasilia, DF.

Senhor Ministro,

A SBPC discutiu e analisou, por meio de um Grupo de Trabalho constituido de varios
especialistas da drea, as a¢des envolvidas na aplicacdo da Lei da Biodiversidade. Em fungdo
dessa andlise, sugerimos ao governo federal a transferéncia do Conselho de Gestdo do
Patrimdnio Genético (CGEN) para o Ministério de Ciéncia, Tecnologia Inovacbes e
Comunicac¢des (MCTIC) pelas razdes que sao apresentadas a seguir.

H4 mais de uma década a SBPC tem colaborado com o MCTIC e com o Ministério
do Meio Ambiente na discussdo e elaboragdo da Lei 13.123, de 2015, de seu respectivo
decreto e das resolucdes e orientagdes legais delas decorrentes. No entanto, o decreto
8.772, de 2016, elaborado pelo MMA, ndo levou em consideragdo muitos dos debates e
sugestdes da sociedade civil envolvida, em especial da comunidade académico-cientifica, e
nem do préprio Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do da época. Desde a sua
promulgacdo, em maio de 2016, a SBPC encaminhou propostas de supressdao completa ou
redacdo alternativa de artigos do Decreto, identificando pontos frageis ou de dificil
implementa¢do e promovendo debates para informar, envolver e conscientizar a
comunidade cientifica. Tais questdes tém sido também amplamente debatidas por outras
sociedades cientificas, muitas das quais afiliadas a SBPC.

Por meio de acbes da Camara Setorial da Academia (CSA), 6rgdo do CGEN que
assessora a atuac¢do do Conselho, e na qual tém assento um representante da SBPC, um da
Academia Brasileira de Ciéncias e um da Associa¢do Brasileira de Antropologia, foram
editadas e publicadas pelo CGEN 19 resolugdes e 10 orientagdes técnicas, com o intuito de
buscar seguranca juridica para as atividades cientificas e, ainda, para facilitar o trabalho de
pesquisa cientifica. Essa mesma CSA alertou o governo, em diversas ocasides, quanto a
iniciativas do setor empresarial que necessitavam de maior respaldo cientifico. A SBPC
destaca novamente que é essencial, para a formulagdo legal adequada e para o bom
desempenho das politicas publicas, o assessoramento do setor cientifico e académico nas
acbes que dispdem sobre o acesso ao patrimdnio genético, sobre a protec¢do e o acesso ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparti¢do de beneficios para conservagao e
uso sustentavel da biodiversidade brasileira.

Por seu carater transversal, o MCTIC tem um papel fundamental na definicdo,
execu¢do e acompanhamento das politicas publicas governamentais. Ressalte-se que é
esse Ministério que abriga e coordena os principais conselhos e comissdes que envolvem
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o desenvolvimento da ciéncia, tecnologia e inovagdo no Brasil, e que contam com a
participa¢do importante de diversos outros ministérios e da sociedade civil. Sdo exemplos
o Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia — CCT, a Comissdo Nacional de Biotecnologia
(CTNBio) e o Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal (CONCEA). Nesses
dois ultimos, tém assento o Ministério da Agricultura e Pecudaria (MAPA), o Ministério da
Saude (MS) e 0 MMA, entre outros. O CCT é presidido pelo Presidente da Republica, tem
como secretario-executivo o Ministro da CTIC, e conta com cerca de 12 ministros como
membros, além de diversos representantes de entidades da sociedade civil.

O Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético - CGEN, que tem a participagio de
representantes de muitos ministérios, bem como de representantes do setor académico,
do setor empresarial e de populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores
tradicionais, desempenha igualmente uma fung¢do importante dentro do Sistema Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, com impacto relevante para a pesquisa cientifica e
tecnolégica e para a inovagdo no pais. Em func¢do dessa transversalidade das acdes do
MCTIC e da grande importancia do CGEN para a pesquisa cientifica, a inova¢do e o
desenvolvimento econdmico e social do pais, a SBPC decidiu recomendar fortemente a este
Ministério e ao governo federal que esse Conselho seja coordenado pelo MCTIC, garantida
a participagdo dos demais ministérios e das entidades da sociedade civil previstas na Lei.

(O~

ILDEU DE CASTRO MOREIRA
Presidente da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia

C/c: Secretdrio de Politicas para Formagdo e Agdes Estratégicas, Marcelo Marcos Morales.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
COORDENACAO-GERAL DE MATERIA FINALISTICA - COMAF

~ *  PARECER n. 00169/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU u

NUP: 00744.000083/2017-90
INTERESSADOS: MINISTERIO DO MEIQO AMBIENTE - MMA
ASSUNTOS: ATOS ADMINISTRATIVOS

~

EMENTA:CGMF. CONSULTA FORMULADA POR AREA TECNICA DO MINISTERIO DO

MEIO AMBIENTE. DEPARTAMENTO DE PATRIMONIO GENETICO. ATIVIDADES NAO

ENQUADRADAS NO ESCOPO DA MEDIDA PROVISORIA N° . 2186-16/2001.

RETROATIVIDADE MINIMA DA LEI N° 13.123/2015. JURISPRUDENCIA DO STF.
“ PRINCIPIO DA BOA-FE ADMINISTRATIVA. IMPOSSIBILIDADE.

Senhor Coordenador-Geral de Matéria Finalistica,
I- RELATORIO .

1. Trata-se de consulta formulada pela éarea técnica deste Ministério do Meio Ambiente, mais
precisamente pelo Departamento de Patriménio Genético, 6rgdo da Secretaria de Biodiversidade, que por meio da Nota
Informativa n° 05/2017/DPG/SBio/MMA, apresenta o seguinte questionamento:

As atividades que ndo se enquadravam ne escopo da Medida Proviséria n® 2186-16/2001 e foram
concluidas até a data anterior 4 entrada em vigor da Lei.n® 13123/2015, estdo ou ndo obrigadas a
se adequarem nos termos do que estabelece o art. 37 da vigente Lei de acesso a Biodiversidade?

.
e

25 E o brevissimo relatério.
II- APRECIACAO JURIDICA
3. A corrente analise diz respeito ao art. 37 da Lei n° 13123/2015, que estabelece o seguinte:

Art. 37. Deverd adequar-se aos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado da data\dg
disponibilizagdo do cadastro pelo CGen, o usudrio que realizou, a partir de 30 de junho de 2000,
as seguintes atividades de acofdo com a Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 -de agosto de
2001:

{

s
I - acesso a patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado;

I - exploragdo econémica de produtp acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a
pattiménio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

-

Paragrafo (inico. Para fins do disposto no caput, o usuirio, observado o art. 44, devera adotar
uma ou mais das seguintes providéncias, conforme o caso:

I - cadastrar o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado;
II - notificar o produto acabado ou o material reprodutivo objeto da exploragio econémica, nos
termos desta Lei; e
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A III - repartir os beneficios referentes a exploracdo econdmica realizada a partir da data de entrada
em vigor desta Lei, nos termos do Capitulo V, exceto quando o tenha feito na forma da Medida
Provisotian® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

4, Numa primeira leitura, o tempo verbal do termo "usudrio que realizou" contribui para a divida remetida
pela drea técnica. E plenamente razoavel entender-se que a lei se aplicaria a todos aqueles que realizaram as atividades
descritas nos incisos I e II do caput. Assim, quem tivesse exercido as atividades de (I) acesso a patrimonio genético ou
¢onhecimento tradicional associado ou (IT) exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo
de acesso a pafrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado. Essa premissa independe, pois, se o usudrio
enquadrava-se ou ndo no escopo da Medida Proviséria n® 2186-16/2001.

5. No entanto, realmente nio poderia a norma pbrigar retroativamente. Ndo pode a lei se aplicar a fatos
pretéritos, marcadamente aqueles consumados como coisa julgada, ato juridico perfeito e direito adquirido. Sobre esse
- ponto, convém trazer 3 tona o que estabelece o art. 6° da Lei de Introdugio As Normas do Direito Brasileiro:

Art. 6° A Lei em vigor tera efeito imediato e geral, respeitados o ato juridico perfeito, o direito
adquirido e a coisa julgada.

§ 1° Reputa-se ato juridico perfeito o ja consumado segundo a lei vigente ao tempo em que se
efetuou.

§ 2° Consideram-se adquiridos assim os direitos que © seu titular, ou alguém por €le, possa
exercer, como aquéles cujo comégo do exercicio tenha.térmo pré-fixo, ou condigdo pré-
estabelecida inalteravel, a arbitrio de outrem. -

§ 3° Chama-se coisa julgada ou caso julgade a decisio judicial de que ja ndo caiba recurso.

%4
6. Nesse prisma, a Lei n° 13123/2015 ndo poderia almejar cuidar de casos pretéritos que se consymaram.
Trata-se de ato juridico perfeito. E de se notar, oportunamente, que o art. 37 em andlise dispde sobre casos emque hé a
atuagio CONFORME as normas da Medida Proviséria n° 2186-16/2001. Nio ha ato ilicito. Portanto, hd empecitho
evidente, marcado profundamente pelo principio da boa-fé perante a administragdo publica, exigir que o usudrio que
agiu conforme as normas de um Estado de Direito tenha obrigagdes novas pelo advento de ima nova legislagao.

74 . E cerio que os atos conclnidos sob a égide da Medida Proviséria n° 2186-16/2001 esgotaram-se € sio
considerados atos juridicos perfeitos, respaldados que sdo, inclusive, pelo principio da boa-fé. Sobre o tema ¢ pacifica a
jurisprudéncia do STF (AGRAVO DE INSTRUMENTO N. 244.578-RS): ¢

EMENTA: Contrato. Depdsitos em cademeta de poupanga. Ato juridico perfeito. Principio
constitucional da intangibilidade das situa¢Ges definitivamente consolidadas (CF, art. 5°,
XXXVI). Impossibilidade da incidéncia de lei nova destinada a reger os efeitos futuros de
contratgs anteriormente celebrados. Hipotese de retroatividade minima vedada pela Constituigio
da Reptiblica. Precedentes do STF. Agravo improvido.

- No sistema constitucional brasileiro, a eficicia retrostiva das leis - (a) que € sempre
excepcional, (b) que jamais se presume e (c) que deve necessariamente emanar de disposi¢ao
legal expressa - ndo pode gerar lesdo ao ato juridico perfeito, ao direito adquirido e & coisa
julgada.

- A lei nova_ndo pede reger os efeitos futuros gerados por contratos a ela anteriormente
ra ob pena de afetar a prépria causa - ato ou fato ido no passado - que lhes
deu origem. Essa projecio retroativa da lei neva, mesmo fratando-se de retroatividade
minima. incide na vedacfio constitucional que protege a incolumidade do ato juridico
perfeito. 3; .
- A clausula de salvaguarda do ato juridico perfeito, inscrita no art. 5°, XXXVI, da Constituigdo,
aplica-se a qualquer lei editada pelo Poder Pablico, ainda que se trate de lei de ordem publica:
Precedentes do STE.
- A possibilidade de interven¢do do Estado no dominie econdmico ndo exonera o Poder Pablico
do dever juridico de respeitar os postulados que emergent do ordenamento constitucional
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brasileiro, hotadamente os principios - como aquele que tutela a intangibilidade do ato juridico
perfeito - que se revestem de um claro sentido de fundamentalidade.

- Motivos de ordem piblica ou razdes de Estado - que muitas vezes configuram fundamentos
politicos destinados a justificar, pragmaticamente, ex parte principis, a inaceitavel adogdo de
medidas que frustram a plena eficicia da ordem constitucional, comprometendo-a em sua
integridade e desrespeitando-a em sua autoridade - ndo podem ser invocados para viabilizar o
descumprimento da propria Constituigdo, que, em tema de atuagdo do Poder Publico, impde-lhe
Jlimites jnultrapassaveis, como aquele que impede a edi¢de de atos legislativos vulneradores da
intangibilidade do ato juridico perfeito, do direito adquirido e da coisa julgada. Doutrina e
jurisprudéncia.

8. P‘ortanto, diante da vedacao inclusive para a retroatividade minima para’ atos normativos
infraconstitucionais, forte no que prega a jurisprudéncia do STF, se existe a impossibilidade de pautar pela vigente
legislagdo aqueles fatos regidos por lei antlga, com muito maior razdo ndo poderdo ser submetidos a lei atual e vigente
as atividades que ndo se enquadravam no escopo da Medida Proviséria n° 2186-16/2001 e foram concluidas até a data
anterior 4 entrada em vigor da Lei n® 13123/2015. .

I1I- CONCLUSAO

9. Ante o exposto, com fundamento no art. 131 da Censtituigdo da Republica e na Lei Complementar n°
73/93, opino sobre a consulta formulada:

10. As atividades que ndo se enquadravam no escopo da Medida Proviséria n° 2186-16/2001 e foram
concluidas até a data anterior a entrada em vigor da Lei n°® 13123/2015, estdo ou ndo obrigadas a se adequarem nos
termos do que estabelece o art. 37 da vigente Lei de acesso a Biodiversidade?

11. Nio estdo obrigadas, considerando o principio da boa-fé administrativa e a vedagdo constitucional a
retroatividade de leis, inclusive em seu patamar minimo, conforme a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal.

A consideragdo superior.

Brasilia, 06 de margo de 2017.

assinado eletronicamente
PEDRO ALLEMAND
ADVOGADO DA UNIAO

%

Atengdo, a consulta ao processo eletrdnico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 00744000083201790 e da chave de acesso fcd25¢c3

>

Documento assinado eletronicamente por PEDRO ALLEMAND VASQUES, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esté disponivel com o cadigo 27101057 no enderego eletrénico
http://sapiens.agu.gov.br. Informag¢des adicionais: Signatario (a): PEDRO ALLEMAND VASQUES. Data ¢ Hora: 07-
04-2017 17:02. Numero de Série: 168474974704078414544122878504191928157. Emissor: AC OAB G2.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAQ
CONSULTORIA-GERAL DA,UN‘IAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
COORDENACAO GERAL DE MATERIA FINALfSTICA CMF

DESPA n. 00718/201 NJUR-MMA/CGU/A

NUP: 00744.000083/2017-90

INTERESSADOS: MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE - MMA. CONSELHO DE GESTAO DO
PATRIMONIO GENETICO.

ASSUNTOS: ARTIGO 37 DA LEI N° 13.123. ADEQUACAO DE ATOS PRATICADOS E EXAURIDOS SOB A
EGIDE DA MP 2.186-16

1. Ciente.

2 Aprovo o PARECER n. 00169/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU, . por seus proprios fundamentos,
ressaltando que se os atos ndo mais existem no mundo fenoménico (As atividades que ndo se enquadravam no escopo da
Medida Proviséria n® 2186-16/2001 e foram concluidas até a data anterior a entrada em vigor da Lei n° 13123/2015)
ndo ha objeto a ser adequado ao quanto prescrito no artigo 37, da Lei n® 13.123, de 21 de maio de 2015.

2

3 E a breve despacho. A consideragdo superior.

Brasilia, 12 de abril de 2017. A

SIDARTA COSTA DE AZEREDO SOUZA
COORDENADOR-GERAL DE MATERIA FINALISTICA

S

Atengdo, a consulta ao processo cletronico estd disponivel em http:/sapicns.agu.gov.br ‘mediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 00744000083201790 e da chave de acesso fcd25¢c3

Documento assinado eletronicamente por SIDARTA COSTA DE AZEREDO SOUZA, de acordo com os normativos
legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo 36648513 no enderego
eletrénico http:/sapiens.agu.gov.br. Informag¢des adicionais: Signatario (a): SIDARTA COSTA DE AZEREDO
SOUZA. Data e Hora: 12-04-2017 16:36. Nimero de Série: 8078242920581312448. Emissor: AC CAIXA PF v2.

hitps://sapiens.agu.gov.br/documento/36648513 1/1
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAQ
R & CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AQ MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
GABINETE-CONJUR

£

DESPACHO n. 00720/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU

NUP; 00744.000083/2017-90

INTERESSADOS: MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE - MMA. DEPARTAMENTO DE
PATRIMONIO GENETICO.

ASSUNTOS: ATIVIDADES NAO ENQUADRADAS NO ESCOPO DA MEDIDA PROVISORIA N°
2186-16/2001. REGRA DE TRANSICAO DO ART. 37 DA IEI N° 12.123/2015. INAPLICABILIDADE.
RETROATIVIDADE MINIMA DA LEI N® 13.123/2015. JURISPRUDENCIA DO STF. PRINCIPIO DA BOA-FE
ADMINISTRATIVA. IMPOSSIBILIDADE. ,

1. Ciente. 'S

U Aprovo o PARECER n. 00169/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU, bem como o DESPACHO n.
00718/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU que o aprova, por seus proprios fundamentos.

3. “E o breve despacho. Ao apoio desta Conjur/MMA para encaminhamento dos autos ao Departamento de
Patrimonio Genético, Orgdo da Secretaria de Biodiversidade, em resposta.

Brasilja, 17 de abril de 2017.
* RAFAEL GOMES DE SANTANA

PROCURADOR FEDERAL
CONSULTOR JURIDICO

-~
- = 8}

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Niimero Unico de Protocolo (NUP) 00744000083201790 e da chave de acesso fcd25cc3

Y 7 T A

Documento assinado eletronicamente por RAFAEL GOMES DE SANTANA, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esti disponivel com o codigo 36679815 no enderego eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informag¢des adicionais: Signatério (a): RAFAEL GOMES DE SANTANA. Data ¢ Hora: 17-
04-2017 09:57. Numero de Série: 102349. Emlssor Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v4.
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Departamento do Patrimonio Genético - Apoio Administrativo
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Protocolo Ce'ral N°00000.001633/2017-00

Data do Protecolo: 26/01/2017
N° do Documento: 05

Tipo do Documento:NOTA INFORMATIVA

Hora do Protocolo: 112522
Data do Documento:25/01/2017

Procedéncia: [Departamento do Patrim6nio Genético]

Signatirio/Cargo:

Resumo:
= maio de 2015.

Cadastramente:

KEIZE NAGAMATI JUNIOR - ANALISTA AMBIENTAL
Constlta sebre enquadramento de atividades para a 'adequacgio', prevista no art. 37 da Lei n°13.123, de 20 de

{Ministério do-Meio Amblente| [Departamento do Patriméiiio Genético - Apoio Adnvinistrativo} [Mariana dos Santos Caryatho] {3832]

| REGISTRE A TRAMITACAO. - TRAMITE O DOCUMENTO ORIGINAL. - RACIONALIZE: EVITE TIRAR COPIAS. !

Data da Tramitacdo: 26/01/2017
Destino:

Despacho:
2017,

Cadastramento:

Recebimento:

Hora da Tramitacio: 1122907
[Secretaria de Biodiversidade e Florestas - Apoio Administrativo]
Ao Sr. Secretdrio, para andlise e assinatura da Nota Técnica n° 05/2017/DPG/SBF/MMA, de 25 de janeiro de

[Ministério do Meio Ambiente] [Depariamento do Patrimdnio Genético - Apoio Adm inistralive] [Mariang dos Sanwos Carvalho] {3832]
Ast o momento nio foi feito D recebimenip cleurdnico pela unidade.

REGISTRAR OS DOCUMENTOS ANEXADOS NAS TRAMITACOES
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Prot. Geraln®_00 (632 2012

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
SECRETARIA DE BIODIVERSIDADE
DEPARTAMENTO DO PATRIMONIO GENETICO

NOTA INFORMATIVAne 05 /2017/DPG/SB/MMA

L9

5) -t
Brasilia/DF, 26 de Jgyeiv® de 2017,

ue ASSUNTO: Consulta sobre enqua-
ANt dramento de atividades para a ‘adequacgdo’, pre-
vista no art. 37 da Lei n? 13.123, de 20 de maio de

2015. i

| £. DESTINATARIO |

Consultoria Juridica do Ministério do Meio Ambiente — CONJUR/MMA

2. INTERESSADO - |

Conselho dé Gestao do Patrimdnio Genético - CGen

3. REFERENCIA : |

3.1.Constituicdo da Repyblica Federativa do Brasil de 1988, Capitulo VI, Artigo 22‘5.'

3.2. Decreto n? 2.519, de 16 de marco de 1998 — Promulga a Convengio sobre
Diversidade Bioldgica, assinada no Rio de Janeiro, em 05 de junho de 1992;

3.3. Lei 13.123, de 20 de maio de 2015; e
3.4. Decreto n°® 8.772, de 11 de maio de 2016.
4. INFORMACAO -

4.1. Trata-se de solicitagdo de andlise e emissio de parecer referente ao
enquadramento de atividades para a ‘adequagio’, prevista no art. 37 da Lei n2 13.123, de 20 de
maio de 2015. .

4.2. A Lei n? 13.123, de 2015, estabelece em seu art. 37 que devera adequar-se
aos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado da data da disponibilizacio do cadastro
pelo CGen, o usudrio que realizou, a partir de 30 de junho de 2000, as seguintes atividades de
acordo com a Medida Provisdria n? 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

I - acesso a patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado’,f

Il - exploracdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo
de acesso a patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

4.3. Salienta-se que a Lei n? 13.123, de 2015, conforme incisos VIl e IX de seu art.
22, alterou as definigdes de ‘acesso ao patriménio genético’ e de ‘acesso ao conhecimento tradi-
cional associado’ em relagédo ao disposto na Medida Proviséria n2 2.186-16, de 2001, e seus re-
gulamentos, de forma que atividades que antes ndo se enquadravam no escopo da Medida Pro-
viséria n? 2.186-16, de 2001, passam a se enquadrar no escopo da Lei n2 13.123, de 2015.

4.3.1. Ressalta-se ainda que normativas e delibera¢des emitidas pelo Conselho de
Gestdo do Patriménio Genético — CGEN durante a vigéncia da Medida Proviséria n? 2.186-16, de,



2001 (a exemplo das Resolugdes n? 21, de 2006, e n2 29, de 2007) retiravam atividades do escopo
da referida Medida Proviséria que poderiam ser enquadradas no escopo da Lei n2 13.123, de
2015.

4.4. Considerando o relatado, indagamos a essa r. Consultoria se as atividades que
n3o se enquadravam no escopo da Medida Proviséria n? 2.186-16, de 2001, e foram concluidas
até data anterior 3 entrada em vigor da Lei n? 13.123, de 2015, ndo estdo obrigadas a se adequar
nos termos do art. 37 da n? 13.123, de 2015.

4.5. Em face do exposto, encaminha-se a presente Nota Informativa para conhe-
cimento superior e, concordando, posterior encaminhamento & Consultoria Juridica do Ministé-
rio do Meio Ambiente — CONJUR/MMA para analise e emissdo de parecer conclusivo.

A consideracao superior,

five
} KEZE NA&W&H JUNIOR
| Analista Ambiental :

De acordo. Encaminhe-se ao Senhor Diretor do Departamento do Patrimdnio Genético - DPG.

/|
Lopilaay

HENRY PHIL'PPE IBANEZ DE NOVION
Gerente de Projetos J*

De acordo. Encaminhe-se ao Gabinete do Senhor Secretério de Biodiversidade - SB.

> / A A
A AR
<\ m (il
—— WA A -"[||| L L0
RAFAEL DE SA-MARQUES '
Diretor do Departamento do Patriménio Genético

De acordo. Encaminhe-se a Consultoria Juridica do Ministério do“Meio Ambiente -
CONJUR/MMA.
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JOSE PEDRO DE OLIVEIRA COSTA || {ﬂ;r&gmmo LYRIOSILYA
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“Relatério de Operacées do SAPIENS:

As seguintes (;peracf)es foram realizadas com sucesso: )
Tarefa criada com sucesso no NUP 00744.000083/2017-90 para SIDARTA COSTA DE AZEREDO

SOUZA!
Tramitagdo criada com sucesso no NUP 00744.000083/2017-90!



