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PREFACIO

Helena Bonciani Nader
Presidente da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC)

Acesso a recursos genéticos, conhecimentos tradicionais associados e reparti¢ao de beneficios sdo
temas estratégicos para um pais como o Brasil, que detém cerca de 12% de toda biodiversidade
do mundo além de uma enorme diversidade de povos e culturas.

Estima-se, no entanto, que mais de 90% da diversidade biolégica do Brasil e do Planeta sejam
desconhecidas. O desenvolvimento da pesquisa cientifica e tecnoldgica em biodiversidade e co-
nhecimentos tradicionais associados pode contribuir para ampliar este conhecimento, e permitir
a conservagio e a utilizagio sustentdvel de seus componentes - por meio da producio de firma-
cos, cosméticos, alimentos, novos materiais - além de manter os servi¢os proporcionados pelos
ecossistemas.

Muito antes da primeira tentativa de regulamentacio deste tema (MP 2052/2000), havia um
intenso e acalorado debate entre os diferentes atores sociais. Nesse debate, a Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia (SBPC) sempre levou as preocupagées e sugestoes da comunidade
cientifica, no intuito de apresentar propostas de aperfeicoamento.

Em 2003, o Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGEN) abriu a possibilidade de
participago de representantes da sociedade civil, e a SBPC esteve e estd presente, sempre contri-
buindo com a construgao de um marco legal sélido que estimule e apoie o desenvolvimento da
pesquisa com biodiversidade, e ndo imponha restri¢oes e obstdculos.

A regulamentagio deste tema nio ¢ uma tarefa ficil diante da complexidade da matéria e da
multiplicidade de interesses envolvidos. No entanto, hd que se enfrentar este desafio, aproveitan-
do a experiéncia acumulada nestes tltimos 13 anos, e que juntos, sociedade e governo, possam
construir um marco legal que estimule a pesquisa e a agregagao de valor da biodiversidade em
beneficio da sociedade brasileira e do desenvolvimento nacional, a0 mesmo tempo que garanta o
retorno dos beneficios aos povos indigenas, as comunidades tradicionais e ao pais.

Neste sentido, a SBPC tem imensa satisfagao em apoiar esta publicacio que resgata a trajetéria da
regulamentagao de acesso no Brasil, que avalia, por meio de diferentes olhares, a sua implementa-

a0, e ainda traz reflexdes sobre as necessidades e demandas para um futuro sustentdvel.

Desejamos a todos, uma boa leitura!






APRESENTACAO

Simone Nunes Ferreira
Maria José Amstalden Moraes Sampaio

A vida organiza-se em ciclos e as questoes sobre o meio ambiente e o desenvolvimento também
tém sido discutidas em diferentes momentos da civilizagio moderna. Em 1992, a Conferéncia
das Nagoes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (Eco-92 ou Rio-92) inaugurou um
ciclo de profundas modificagbes na tratativa do tema, demonstrando ao mundo que as responsa-
bilidades pela degradacio ambiental sao comuns, mas diferenciadas, e que os paises do Terceiro
Mundo nio devem renunciar aos objetivos do desenvolvimento. Neste contexto, a Rio-92 ado-
tou importantes documentos multilaterais, com destaque para a Convengao sobre Diversidade

Biol6gica (CDB).

Em 2002, um novo ciclo se iniciou com a Conferéncia das Nagoes Unidas sobre Meio Ambiente
e Desenvolvimento Sustentdvel (Rio+10), em Joanesburgo. A partir da experiéncia dos paises
em dez anos de implementagao dos principais tratados sobre meio ambiente e desenvolvimento,
esperava-se avancar. Contudo, naquele momento, os resultados nio foram significativos. Nova-
mente, passados outros dez anos, a realizacio da Conferéncia das Nagoes Unidas sobre Desenvol-
vimento Sustentdvel (Rio+20) representou um novo momento de esperanca no avango sobre as
questoes de erradicacdo da pobreza, clima e biodiversidade.

Nesse momento especial, em que comemoramos os vinte anos da CDB, o Conselho de Gestao
do Patriménio Genético (CGEN) completou dez anos de atuagao e a Rio+20 foi realizada no Rio
de Janeiro, a organizacio de uma obra para discutir o sistema brasileiro de acesso e reparti¢io de
beneficios nos parece ser extremamente oportuna.

O tema, regulado no Brasil hd mais de uma década por uma medida proviséria (MP), carece, desde
sua geragao, da participagao da sociedade civil bem como dos principais setores afetados. Buscan-
do melhor equilibrar essa realidade, procuramos envolver os mais diferentes atores nessa publica-
¢a0, representantes da academia, de 6rgios federais, de empresas, pesquisadores, representantes de
comunidades tradicionais e indigenas, e organiza¢oes nao governamentais.

Nesse sentido, os representantes dos 6rgaos com assento no CGEN foram convidados a expressa-
rem suas impressoes sobre a atuacido do Conselho nesses dez anos de funcionamento. As associagoes
que representam os principais setores atingidos pela regulamentagao também foram convidadas a
participar, bem como os usudrios do sistema, os quais foram instados a contribuir com sua experi-
éncia acerca do funcionamento do processo administrativo. Outrossim, a Confederagao Nacional
da Industria (CNI) e a Confederagdo Nacional da Agricultura (CNA) foram solicitadas a expres-
sar a sua visdo setorial. Pesquisadores oriundos dos principais centros de pesquisa também foram
convidados, seja devido sua experiéncia pessoal no sistema, seja pela importancia de sua instituigio
na pesquisa e desenvolvimento com a biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados. As
principais organiza¢oes nio governamentais envolvidas com o tema também foram contatadas.

Agradecemos aqueles que, apesar das intimeras obrigagoes didrias, aceitaram o desafio e contribu-
iram na elabora¢do dessa obra. Por outro lado, lamentamos profundamente a auséncia daqueles
que por motivos diversos nao puderam contribuir.



O objetivo principal ao se buscar envolver os segmentos interessados no tema é demonstrar sua
interdisciplinaridade, bem como a diversidade das opinides e posicoes. Nesse sentido, o Brasil, na
qualidade de pais megadiverso e de expoente na pesquisa internacional, tem enfrentado diversos
obstdculos para conciliar os interesses nacionais e dispor de uma legislagio que busque o equili-
brio entre o uso sustentdvel de seus recursos genéticos, a prote¢io dos direitos das comunidades
tradicionais e indigenas, a reparticio dos beneficios derivados desse uso, o crescimento econdmi-
co ¢ o desenvolvimento social. Essa ndo ¢ uma tarefa ficil e tampouco incontroversa.

Diante dessa realidade, os artigos nao foram organizados privilegiando uma temdtica especifica
ou considerando a origem dos autores (academia, industria, governo, terceiro setor). Os artigos
foram dispostos em ordem alfabética de acordo com sua autoria.

As pesquisadoras Andrade, Mossri e Nader argumentam que os impactos da MP n. 2.186-16, de 23
de agosto de 2001" na pesquisa cientifica brasileira sao significativos, mencionando o grande atraso
na implementagio do avango que se quer para o Brasil no tocante ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico para geragao de inovagio a partir da ciéncia que se produz sobre os insumos oriundos
dos recursos naturais do Pais e no conhecimento das espécies da biota nacional, cuja riqueza, reco-
nhecida em esfera mundial é timidamente conhecida e, portanto, inadequadamente preservada ou
conservada quando fora de territérios de povos indigenas e comunidades tradicionais.

Defendem que ser cientista no Brasil, um pais megadiverso e signatdrio da CDB, ¢, em primeiro
lugar, pesquisar a vida silvestre para gerar resultados que contribuam para o poder publico tracar
suas estratégias de preservagao e conservagao.

A advogada Bernardocki considera que o principio ambiental da reparagio, ao lado dos princi-
pios da prevencio e precaucio, visa a manutengio da res omnium da forma mais efetiva, as presen-
tes e futuras geragoes. Argumenta que o artigo 26 da MP n. 2.186-16 da forma como redigido,
sponse propria mitigou os principios assentados no ordenamento atinentes a proporcionalidade
dano-indenizagio e mensuracio dos danos extrapatrimoniais, em clara tentativa confiscatdria e
violadora do principio da livre concorréncia, trazendo como primeira solugao a indenizagio eco-
noémica que deveria ser utilizada em cardter supletivo caso a reparagiao do bem lesado, de forma
direta, nao seja factivel.

O pesquisador de plantas medicinais Berté apresenta quais atividades deveriam ser regulamenta-
das e quais as principais dificuldades do setor regulamentado (industria, institui¢oes de pesquisa,
universidade) para acesso a biodiversidade brasileira sob o atual sistema. Na sua visao, a elaboragao
dessa MP foi deficiente quanto ao conhecimento de como se faz ciéncia, além de nio coibir a bio-
pirataria e deixar a comunidade cientifica na ilegalidade devido a falta de agilidade na andlise dos
projetos. Considera ainda que a burocracia, somada as dificuldades como tempo para concessao da
autorizagio de acesso, despreparo técnico e a falta de recursos e habilidades, impedem a agilidade
de concessao de patentes.

Os representantes do Ministério da Satde (MS) no CGEN, Binsfeld, Neves, Torres e Ferreira,

' BRASIL. Medida Proviséria n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001. Regulamenta o inciso Il do § 1o e 0 § 40 do art.
225 da Constituigao, os arts. 1o, 80, alinea “j”, 10, alinea “c”, 15 e 16, alineas 3 e 4 da Convencio sobre Diversidade
Bioldgica, dispde sobre o acesso ao patrimonio genético, a protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associa-
do, a reparti¢io de beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conservacao e utilizagio, e
d4 outras providéncias. 2001a. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/mpv/2186-16.htm>. Acesso
em: 9 jan. 2012.



apresentam o desafio de inovagio em satide face a legislacdo de acesso a biodiversidade. Escla-
recem que, dentre as razdes mais frequentemente apontadas por especialistas brasileiros, que
impedem a inovagio e a transformacio da biodiversidade em produtos para a satde, estd o atual
marco regulatério, que, além de apresentar rigidez e afanosas exigéncias, gera intimeras incertezas
juridicas, o que pode colocar na ilegalidade instituigbes que promovem inovagio para a satude
a partir do acesso ao patrimoénio genético (PG) ou conhecimento tradicional associado (CTA).

Acrescentam que o desenvolvimento de solu¢oes nacionais para a satide a partir da biodiversi-
dade brasileira é uma estratégia importante para fazer frente a agravos, como também reduzir a
dependéncia e vulnerabilidade brasileira em relagdo a importagao de insumos para a satide, em
especial os insumos farmacéuticos. E com esta perspectiva que o MS vislumbra a biodiversidade
nacional, como parte da solugio para prevencio, promogao e acesso universal, assim como para
o fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS).

A advogada Cunha discorre sobre o drduo caminho imposto aos pesquisadores brasileiros em face
da legislacdo de acesso ao patrimonio genético. Salienta que a simplificacio do processo admi-
nistrativo referente a obten¢io de autorizagao para a coleta de amostras e acesso ao patriménio
genético visando & pesquisa ¢ ao desenvolvimento tecnoldgico, por si s6, justificaria a proposi¢io
de novo projeto de lei. Aponta o desestimulo a pesquisa e o elevado custo de transagao acarre-
tados pelo marco regulatério vigente nio apenas as empresas de Biotecnologia, mas também as
empresas de cosméticos, de produtos de controle biolégico e a tantas outras.

Faria, conselheiro representante do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) junto
ao CGEN, discute a inter-rela¢io entre essa autarquia e o sistema brasileiro de acesso a recursos
genéticos e conhecimentos tradicionais associados. Esclarece que o marco legal vigente no Brasil
estabeleceu uma estreita relacio entre as atividades de acesso e reparti¢ao de beneficios e a obten-
¢ao de direitos de propriedade industrial, cuja concessao ¢é atribuicio exclusiva do INPI. A MP n.
2.186-16, por meio de seu art. 31, expressamente condicionou a concessdo de quaisquer direitos
de propriedade industrial a observincia de todos os seus dispositivos. Constata ainda que o con-
dicionamento da concessdo de patentes & comprovagio do cumprimento das regras do sistema de
acesso e reparticdo de beneficios, por meio da apresentagao ao INPI do nimero da autorizagao
concedida pelo CGEN, acarreta dificuldades ao usudrio do sistema de propriedade industrial.

Ferreira, Vasconcelos, Taulois e Sampaio escrevem sobre a experiéncia da Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecudria (Embrapa) na implementacio da legislacao de acesso e repartigao de be-
neficios. Esclarecem que, somadas as suas obrigacoes na qualidade de membro do CGEN, a
Embrapa é uma das principais usudrias do sistema, detendo um grande nimero de autorizagoes
de acesso e de colecoes cadastradas como fiéis depositdrias. Destacam os esforgos na adequagao de
suas pesquisas e atividades, bem como as principais dificuldades. Salientam que as particularida-
des da pesquisa agricola corroboram a necessidade de um tratamento diferenciado.

Freitas, pesquisador da Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia (CENARGEN), resgata sua
experiéncia no processo de obten¢do de duas autorizagoes de acesso a conhecimento tradicional
associado para pesquisas de conservagao de recursos fitogenéticos manejados por populagoes do
Parque Indigena do Xingu. Relembra que a Embrapa foi uma das pioneiras na busca da adequa-
¢ao de seu trabalho, fato que resultou na obten¢io de trés das quatro primeiras autorizagoes de
acesso a componentes do patriménio genético e conhecimento tradicional associado, concedidas
pelo CGEN (no caso, a terceira e a quarta autorizagoes para seu trabalho no Xingu).



Os pesquisadores Gilbert e Marques avaliam a legislacdo de acesso a biodiversidade e seus im-
pactos na fitoterapia brasileira. Argumentam que, apesar da evidente complexidade do assunto,
aspecto que nio pode ser minimizado e que impacta fortemente na aplicagao e funcionalidade da
norma, a MP n. 2.186-16 tem aspectos gerais negativos, originados da sua concepgio de gabine-
te, dentre os quais podem ser destacados como criticas principais: formato burocrdtico, mistura
de pesquisas cientificas com pesquisas proprietdrias, a forma adotada para regularizagio do acesso
a biodiversidade, problemas diversos no acesso ao conhecimento tradicional, a forma adotada
para reparti¢io dos beneficios e o formato policialesco da norma.

A examinadora de patentes Gomes analisa os impactos da legislagao de acesso e reparticao de be-
neficios no sistema brasileiro de patentes. Argumenta que a MP n. 2.186-16 deixa clara a relagio
existente entre os dois sistemas ao condicionar a concessdo de patentes de invengao oriundas de
um acesso a sua observancia, ressaltando, contudo, que o sistema de patentes nio deve ser visto
como ponto de fiscalizagao. Chama a atengo para a importincia da inovagao para o crescimento
econdmico, observando que o sistema de patentes a impulsiona e que a biodiversidade brasileira
se constitui em um grande potencial para a inova¢do biotecnoldgica. Por fim, discute consequén-
cias negativas de se anular uma patente como puni¢io por um acesso irregular.

Hoe e Saldanha compartilham sua experiéncia na Associagao Brasileira das Industrias de Produ-
tos de Limpeza e Afins (ABIPLA), expondo as particularidades do setor de saneantes em relagao a
legislagao de acesso e reparticio de beneficios. Sustentam que, para o setor de produtos de limpe-
za, que tem como caracteristica o alto grau de informalidade e ser formado por micro e pequenas
empresas, ¢ imprescindivel que a legislacio seja de ficil entendimento e que sua implementagao
nao acarrete mais custos a industria jd sobrecarregada pela carga tributdria e pelos requisitos legais
que precisam ser cumpridos. Quanto mais fécil a legislagio e menor a burocracia, mais empresas
terdo estimulos para se regularizar e manterem-se regulares.

Esclarecem ainda que poucos ingredientes do setor de saneantes sio oriundos da biodiversidade,
muitos ingredientes sdo sintéticos, inclusive as fragrancias com apelos naturais. Por nio ser o foco
das industrias do setor, a legislacdo de acesso e reparticio de beneficios ainda é pouco conhecida
pelos fabricantes de produtos de limpeza, o que aumenta a dificuldade de interpretacio e ade-
quagao a esta exigéncia.

As pesquisadoras Liberal, Souza ¢ Magalhaes esclarecem a aplicagao da legislagao brasileira de
acesso e reparticio de beneficios para o diagnéstico e a pesquisa epidemioldgica de recursos ge-
néticos microbianos de origem animal. Esclarecem que as atividades de diagnéstico e de pesquisa
epidemiolégica de recursos genéticos microbianos de origem animal estdo diretamente relaciona-
das com defesa sanitdria animal, medicina veterindria preventiva, saide publica e seguranca dos
alimentos, uma vez que a sadde animal envolve questoes relacionadas as enfermidades dos ani-
mais, as doengas zoondticas e ao controle dos riscos em toda a cadeia alimentar, visando assegurar
ao consumidor a oferta de alimentos seguros e, a0 animal, o seu bem-estar.

Ademais, argumentam que a complexidade da legislagao e o excesso de burocracia nos procedi-
mentos dificultam o entendimento sobre sua aplicagio para cada atividade a ser desenvolvida.
Ainda existem vdrias duvidas quanto ao cumprimento da legislagiao no que diz respeito a coleta,
ao transporte e 4 remessa de amostras biolégicas e de micro-organismos.

A advogada da Unio, Lima, integrante do quadro da Consultoria Juridica do Ministério da Ci-
éncia, Tecnologia e Inovagio (MCTI) desde 1998, apresenta suas impressoes, resultantes de sua



experiéncia vivenciando os impactos produzidos na 4rea cientifica e tecnoldgica pelo advento da
MP n. 2.186-16. Argumenta que se impropriedades existem no texto da MP, foram elas poten-
cializadas ou mesmo agravadas com a edigio de todas as normas oriundas dos 6rgaos integrantes
do Sistema Nacional do Meio Ambiente (Sisnama) nos anos de sua vigéncia e que bem poderiam
ter sido corrigidas ou qui¢d eliminadas com proposi¢oes normativas que emprestassem maior
eficiéncia ao sistema, mediante a harmonizagao das competéncias de cada ente publico envolvido
no processo de autorizagao de pesquisas com componentes de nossa biodiversidade.

Maia resgata eventos e discussoes ocorridos entre 2002 e 2011 em torno do acesso ao patriménio
genético e da coleta de material bioldgico e faz uma andlise critica-reflexiva dos impactos da MP
sobre as pesquisas, sobre o entendimento de que acesso compreende a coleta, sobre os trabalhos
do CGEN e sobre o sistema atual de concessdo de autorizacoes de acesso e de coleta para fins de
pesquisa cientifica.

O advogado Marinello discute acerca do avango do marco legal para inovagao tecnoldgica no
Brasil, exceto em relagdo ao acesso ao patriménio genético. Argumenta que pensar inovagio
desconsiderando o potencial existente na biodiversidade nativa ¢, no minimo, um desperdicio,
razdo pela qual o marco legal deveria ser harmonico, mesmo porque a Constitui¢io Federal?, nos
dispositivos que trata do tema, procura equilibrar os aspectos econdmicos, ambientais e sociais e,
obviamente, a legislacdo infraconstitucional deveria espelhar-se em sua matriz.

Assim, argumenta que, paradoxalmente, enquanto a lei de inovagio tecnolégica® procura criar me-
canismos para incentivar o avango cientifico e a inova¢io tecnoldgica no Brasil, todo o arcabougo
voltado para proteger um dos nossos maiores ativos, que ¢ a biodiversidade nacional, cria entraves
burocriticos e inconstitucionais, prejudicando sobremaneira a industria, a universidade, os centros
de pesquisa, os pesquisadores, enfim, todos os players do Sistema Nacional de Inovagao (SNI).

O farmacéutico-bioquimico Matheus compartilha sua experiéncia questionando sobre a possi-
bilidade de uma zona de conforto na MP n. 2.186-16 relatando sua experiéncia com uma no-
tificacdo de sua empresa pelo Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Renoviveis
(IBAMA) por suspeita de acesso nao autorizado a componente de patriménio genético.

Os agentes ambientais do IBAMA, Milanezi e Barbosa, discorrem sobre o exemplo brasileiro no
combate a biopirataria. Esclarecem que a Operacdo Novos Rumos teve grande repercussio no
Pais e refletiu nos paises estrangeiros com empresas localizadas no Brasil. O trabalho sistematiza-
do e altamente qualificado da fiscalizacio foi um marco na protecio das informagoes contidas na
biodiversidade do Pais, com potencial para alterar a sistemdtica de atuagao de diversas empresas
multinacionais. A partir deste momento, o interesse na utilizagio correta da diversidade natural
retornou 2 pauta das reunides de diversos setores produtivos, trazendo a baila, novamente, as
duvidas e desinformagdes acerca da MP. A Operagio mostrou, mais uma vez na experiéncia do
IBAMA, que a sangio ¢ uma ferramenta eficaz para o incentivo do cumprimento da lei.

Niederauer, coordenador do Sistema de Autorizacio de Acesso ao Patriménio Genético do Con-
selho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), esclarece que o ingresso

2 BRASIL. Constitui¢io (1988). Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em: <http://
www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm>. Acesso em: 9 jan. 2012.

BRASIL. Lei n. 10.973, de 2 de dezembro de 2004. Dispée sobre incentivos 4 inovagio e a pesquisa cientifica e
tecnoldgica no ambiente produtivo e dd outras providéncias. 2004. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/_at02004-2006/2004/1ei/110.973.htm>. Acesso em: 28 jan. 2012.



do CNPq no sistema autorizativo foi considerado estratégico porque as pesquisas com nossa
biodiversidade sdo majoritariamente conduzidas pelos pesquisadores das universidades e insti-
tutos de pesquisa, que tém o CNPq como a principal agéncia financiadora. O CNPq também ¢
reconhecido pela sua celeridade e pouca burocracia no fomento a ciéncia e tecnologia, e este foi o
intuito do acordo de cooperagao entre o Ministério do Meio Ambiente (MMA) e o MCTT: dotar
de agilidade as autorizagdes para pesquisa com o patriménio genético brasileiro.

Oliveira, coordenadora de fitoterdpicos e propriedade intelectual da Associagio Brasileira das
Inddstrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina), discorre sobre as con-
sequéncias da legislacdo para as industrias nacionais de fitoterdpicos. Argumenta que o atual
marco regulatério de acesso e repartigio de beneficios tem prejudicado a pesquisa, desenvolvi-
mento ¢ inovagao (BD&I) na industria nacional de medicamentos fitoterdpicos. Apresenta ainda
as sugestoes das empresas associadas a Abifina sobre a regularizagio das atividades de acesso, a
continuidade de regulamentacio infralegal pelo CGEN e um novo marco legal.

Os advogados Prado e Franga argumentam sobre a inconstitucionalidade da autorizagio previa
para o estudo da biodiversidade brasileira. Expoem que apenas e tdo somente sobre os bens dis-
postos no art. 20 da Constitui¢do Federal é que pode a Uniao dispor, inclusive, autorizando ou
nao o seu uso. Note-se que, efetivamente, nao se encontra no rol dos bens ali mencionados seja o
patrimonio genético seja o conhecimento tradicional associado. A MP n. 2186-16 ao instituir o
ato administrativo de autorizar o acesso a biodiversidade brasileira, acabou por limitar a eficicia
da premissa prevista e garantida pelo art. 5°, inciso IX*, sendo, portanto, inconstitucional.

Rapp Py-Daniel, pesquisadora do Instituto Nacional de Pesquisas da Amazénia (Inpa) e con-
selheira titular do CGEN, apresenta a experiéncia do Inpa na implementagio da legislacio.
Esclarece que tem ocorrido um encolhimento de pesquisas e desenvolvimento de produtos da
biodiversidade amazodnica por conta da dificuldade em aplicagio da MP. Com isto, perdem os
pesquisadores, os estudantes em formagdo e a Amazonia, por nio conseguirmos conhecé-la, usd
-la ou conservi-la de maneira mais eficiente. Ademais, a MP trouxe muito poucos beneficios ao
Pais, sendo o seu maior maleficio o atraso da pesquisa e entraves de dezenas de trabalhos de pés-
graduacio, os quais, por serem de curto prazo, nao possuem tempo hdbil para recebimento de
autorizacoes de acesso solicitadas.

Dezolt e Torres discorrem sobre a visio do setor produtivo sobre a implementagao da MP n.
2.186-16. Sugerem que o ambiente no Brasil nao seja favordvel, pois, além dos problemas de
infraestrutura, do “Custo Brasil” e da demora na concessio de patentes, que afetam a industria
como um todo, as exigéncias legais para o acesso a componente do patriménio genético podem
ser identificadas como o principal entrave ao desenvolvimento da bioeconomia.

Citam, dentre os diversos obstdculos, especificamente trés que merecem destaque especial: o
excesso de burocracia na concessao de autorizagio prévia pelo CGEN ao acesso a componente
do patrimoénio genético para fins de pesquisa cientifica, a auséncia de diretrizes para a repartigao
justa e equitativa dos beneficios derivados da explora¢ao de componente do patriménio genético
e do conhecimento tradicional associado, além da falta de incentivos para a regularizagio de ati-
vidades de acesso a componente do patriménio genético perante o CGEN.
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A promotora de justi¢a Santilli apresenta algumas questdes que devem ser revistas em relagio ao
marco legal brasileiro. Aponta, dentre as falhas da MP n. 2.186-16, o cardter extremamente con-
tratualista e privatista que ela confere as atividades que envolvem o acesso aos recursos genéticos.
Argumenta ainda que o regime de acesso e reparticao de beneficio estabelecido foi concebido
principalmente para os recursos genéticos silvestres, e especialmente para uso quimico, farmacéu-
tico ou industrial, sem considerar as especificidades dos recursos fitogenéticos utilizados para a
alimentagao e a agricultura.

Os servidores do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa), Santos, Mazzaro
e Taveira, apresentam suas observagoes sobre a legislagio de acesso e reparti¢io de beneficios,
discutindo sobre a inseguranca juridica imposta as institui¢oes de pesquisa e desenvolvimento.
Demonstram que o aspecto mais danoso da legislagao de recursos genéticos em vigor é o reflexo
negativo sobre a pesquisa agrl’cola, porque, neste caso, 0s prej uizos 4 sociedade nio sio potenciais,
mas sim reais. Ainda que quase a totalidade das pesquisas que envolvam o patrimonio genético
brasileiro estejam sendo realizadas & margem da legislacao de acesso, evitando o estancamento
das pesquisas, hd um claro prejuizo a participacio das instituigdes brasileiras nos esfor¢cos mun-
diais para promogao de intercimbio de recursos genéticos, como o Tratado Internacional sobre
Recursos Fitogenéticos para a Alimentagao e a Agricultura (Tirfaa), o que vém isolando o Brasil,
nao s6 quanto a espécies vegetais exdticas ao Brasil, mas também em rela¢io a micro-organismos
e recursos genéticos de animais de criagdo, como bovinos, aves e suinos.

A advogada Schmidt discute o conceito de acesso a recursos genéticos. Aponta razoes substan-
ciais para o aprimoramento e maior precisio do referido conceito, incluindo-se maior seguranca
juridica, melhores possibilidades do pais apresentar uma posigao politica internacional consis-
tente sobre o assunto, o combate mais efetivo a apropria¢io indevida de recursos biolégicos e a
convergéncia de interesses relacionados & conservagao da diversidade biolégica e conhecimentos
tradicionais com os interesses da industria brasileira, visto serem estes tltimos também interesses
nacionais de natureza econdmica.

Silva discute sobre o regramento estabelecido pela legislagio de acesso e reparti¢ao de beneficios
para as colecoes fiéis depositdrias e sobre a utilidade da obrigatoriedade de depésito de subamos-
tra. Argumenta que, se a figura da credenciada foi instituida como forma do poder publico dar
mais atengio as colegdes publicas que se encontravam em condigoes desfavordveis quando com-
paradas as colegdes privadas, o papel do depdsito fisico da subamostra nio é muito claro.

O doutrinador juridico Soares discute o acesso a biodiversidade versus novas variedades de plan-
tas e as patentes para os medicamentos. Comenta a relacio da legislagao de acesso e repartigao
de beneficios na pesquisa e desenvolvimento de produtos fitoterdpicos, com énfase na protegio
patentdria.

A diplomata Tescari discorre sobre a legislagao brasileira no contexto das negociagdes internacio-
nais, em especial no 4mbito da CDB. Relembra que o Brasil foi o primeiro pais a assinar a Con-
vengio e tem sido um dos paises mais atuantes nas negociagoes que ocorrem nos diversos 6rgaos
subsididrios estabelecidos em seu Ambito, entre os quais o Grupo de Trabalho entre Periodos de
Composicio Aberta sobre Acesso e Reparti¢io de Beneficios (GT-ABS). Argumenta que a plena
implementacao da CDB ¢ de interesse para o Brasil, ante a riqueza de sua biodiversidade, e con-
siste em um dos temas que recebem atengio destacada da politica externa brasileira.



Nesse sentido, a legislacdo nacional sobre acesso e reparti¢io de beneficios, bem como as discus-
soes sobre o seu aperfeicoamento, sao fontes essenciais para os principios e argumentos defendi-
dos pelo Brasil nos foros internacionais que tratam do tema. A posi¢io do Pais tem se pautado
pela necessidade de que o potencial representado pela biodiversidade seja convertido em inves-
timentos, em desenvolvimento tecnoldgico, em produtos ambientalmente mais sauddveis e em
melhor qualidade de vida para a populagio.

As bidlogas Vilella e Castro examinam o sistema de registro de produtos bioldgicos no Brasil e sua
interface com o acesso ao patrimoénio genético. Consideram que o marco regulatério do acesso
valoriza os produtos comerciais, sejam eles firmacos, pesticidas, alimentos, cosméticos etc, mas
pode inviabilizar a pesquisa e a possibilidade de termos, no mercado, novas geracoes de produtos
biotecnoldgicos, principalmente pelo nio entendimento completo da atividade regulado e pelo
tempo gasto na manifestagio do CGEN.

Por fim, Ferreira e Sampaio sintetizam os principais acontecimentos, dificuldades e impressoes
sobre os primeiros dez anos de funcionamento do CGEN e consequente implementacio da le-
gislagdo de acesso e reparticao de beneficios no Brasil. Esclarecem que nesse momento em que se
discute a reformulacio do sistema, inclusive com modificacoes profundas no marco legal, deve
ter-se em mente que o desafio a ser enfrentado ¢ o fortalecimento do desenvolvimento sustentdvel
e o incentivo ao aproveitamento econdmico de nossa biodiversidade.

As organizadoras esperam que a leitura de um ou mais capitulos desse livro ofereca visoes dife-
renciadas que venham a ajudar os formadores de opinido nos diferentes nichos que tém interface
com a utilizagao da biodiversidade brasileira e, principalmente, aqueles responséveis pelo desenho
e implementacio das politicas publicas relacionadas, a ter uma visao mais clara e estratégica das
opgoes legais importantes para o Brasil. Boa leitura!
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Abifina Associacio Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades

Abin Agéncia Brasileira de Inteligéncia

Abipla Associagao Brasileira das Inddstrias de Produtos de Limpeza e
Afins

ABS Access and Benefit Sharing (Acesso e Reparti¢io de Beneficios)

Alanac Associagao dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais

Anbio Associagao Nacional de Biosseguranga

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

APL Anteprojeto de Lei

ARB Acesso e Reparticio de Beneficios

ATM Acordo de Transferéncia de Material

Bioamazdnia Associacio Brasileira para o Desenvolvimento Sustentdvel da
Biodiversidade da Amazdnia

Bionorte Rede de Biodiversidade e Biotecnologia da Amazdnia

BNDES Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social

Capes Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior

CAT-Sisbio Comité de Assessoramento Técnico do Sistema de Autorizagio
e Informaciao em Biodiversidade

CCBio Cadastro Nacional de Colegoes Bioldgicas

CDB Conveng¢ao sobre Diversidade Biolégica

CEPGM Centro Estadual de Pesquisa em Sanidade Animal Geraldo
Manhaes Carneiro

Cenargen Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

CF Constitui¢io Federal

Cgen Conselho de Gestao do Patriménio Genético

Cgiar Consultative Group on International Agricultural Research
(Grupo Consultivo para a Pesquisa Agricola Internacional)

Cides Comissao Interministerial para o Desenvolvimento Sustentdvel

Cites Conveng¢ao sobre o Comércio Internacional de Espécies da
Flora e da Fauna Selvagens em Perigo de Extingao

CNA Confederacio Nacional da Agricultura

CNI Confederacio Nacional da Inddstria

CNPq Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e

Tecnolégico




Cnumad

Conferéncia das Nagées Unidas sobre Meio Ambiente e

Desenvolvimento

COAPG Coordenacio do Sistema de Autorizacio de Acesso ao
Patrimonio Genético

Conabio Comissao Nacional de Biodiversidade

cor Conferéncia das Partes da Convengao sobre Diversidade
Biolégica

CPAB Convengao para a Proibi¢ao das Armas Bioldgicas

CTA Conhecimento Tradicional Associado

Curb Contrato de Utilizagio do Patriménio Genético e de
Reparti¢ao de Beneficios

DPG Departamento de Patriménio Genético

Eco-92 Conferéncia das Nagoes Unidas sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento

Embrapa Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria

FAO Organizacio das Nagoes Unidas para a Alimentagio e a
Agricultura

FAP Fundagao Estadual de Amparo a Pesquisa

Fapeam Fundag¢io de Amparo a Pesquisa no Estado do Amazonas

Febraplame Federagao Brasileira das Associagoes para o Estudo das Plantas
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CONSIDERACOES INICIAIS

Simone Nunes Ferreira
Maria José Amstalden Moraes Sampaio




UM POUCO DA HISTORIA DA CONVENGCAO SOBRE DIVERSIDADE
BIOLOGICA

A discussao a respeito da alarmante perda de diversidade biolégica foi central nos anos 1980, ocor-
rendo intimeros encontros técnico-cientificos sobre o tema. A publicacio da Estratégia Mundial
de Conservagio evidenciou um processo de mudanc¢a do pensamento conservacionista, essencial
para a discussio de um novo paradigma para o uso de recursos naturais. Concomitantemente, o
conceito de desenvolvimento sustentdvel tornou-se determinante no movimento ambientalista
global, em especial com a publicacio do relatério da Comissao Mundial sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento, “Nosso Futuro Comum”, conhecido como Relatério Brundtland.

As origens das negociacoes da Convencio sobre Diversidade Biolégica (CDB) remontam a 1987,
quando o Conselho de Governo do Programa das Nagoes Unidas para o Meio Ambiente (Pnu-
ma) aprovou a Decisdo n. 14/26, prevendo a convocagao de um grupo de especialistas em di-
versidade bioldgica para realizar a harmonizacio das convengoes existentes relacionadas ao tema.
Influenciada por estes debates, a Assembleia Geral da Organizacio das Nagoes Unidas (ONU)
aprovou a Resoluc¢do n. 43/196, decidindo pela realizagdo de uma nova conferéncia que tratasse
da questao ambiental. A Resolugio n. 44/228 convocou a Conferéncia das Nagoes Unidas sobre
Meio Ambiente e Desenvolvimento (Rio-92) para junho de 1992.

A Rio-92 representou uma mudanga de paradigma na politica internacional atinente aos seres
humanos e a natureza, bem como na relagao entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento.
Dela emergiram importantes documentos multilaterais: a Convencao sobre o Clima, a CDB, a
Declaragio de Principios sobre Florestas, a Agenda 21 e a Declaragio do Rio de Janeiro sobre
Meio Ambiente e Desenvolvimento.

A adocio da CDB foi resultado do reconhecimento da importancia da diversidade biolégica para
o desenvolvimento cientifico e para a sobrevivéncia da humanidade, somado a preocupagio com
sua conservagio e o uso sustentdvel. Assim, seus principios norteadores sdo: a conservagio da
diversidade bioldgica, o uso sustentdvel dos recursos genéticos e a reparti¢io justa e equitativa dos
beneficios advindos da utilizagao dos recursos genéticos.

Nesse sentido, a CDB aborda aspectos importantes referentes ao tema biodiversidade, tais como:
conservagio e utilizagao sustentdvel, identificagio e monitoramento, conservagio ex situ e in situ,
pesquisa e treinamento, educagio e conscientizagao publica, minimizagao de impactos negativos,
acesso a recursos genéticos, acesso a conhecimento tradicional associado a biodiversidade, acesso
a tecnologia e transferéncia, intercAmbio de informagdes, cooperacio técnica e cientifica, gestao
da biotecnologia e reparti¢do dos beneficios.

A CDB reconheceu a soberania dos paises sobre seus recursos genéticos e estabeleceu que estes
deveriam regular o acesso a tais recursos, mediante termos mutuamente acordados e consenti-
mento prévio informado. Ademais, os usudrios de recursos genéticos oriundos de terceiros paises
assegurariam a reparticdo justa e equitativa dos beneficios decorrentes de utilizagdo econémica.
Também recomenda aos paises signatdrios a implementagao de politicas nacionais sobre biodi-
versidade, integradas as demais politicas publicas setoriais. Nesse enfoque, as questdes ambien-
tais devem considerar questoes voltadas a preservagio, conservagao, uso e manejo sustentdvel da
diversidade bioldgica, assim como um arcabougo legal que regulamente o acesso aos recursos
genéticos e a reparticao de beneficios.
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A MUDANCA DO PARADIGMA SOBRE RECURSOS GENETICOSE A
NECESSIDADE DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

A biodiversidade ¢ utilizada como matéria-prima e fonte de informacao. O uso como matéria-pri-
ma inclui indstrias florestais e de pesca, bem como setores secunddrios, como os de peles, corais,
plantas, pérolas etc. A grande demanda por acesso aos recursos genéticos como fonte de informa-
¢do parte de setores como a industria sementeira, a hortifrutigranjeira, a farmacéutica, a biotecno-
l6gica, de higiene pessoal e de cosméticos. Nessa tltima forma é que se concentra o interesse dos
paises em regular o acesso e a reparti¢io de beneficios.

Tradicionalmente, os recursos genéticos eram considerados como patriménio da humanidade,
concepgdo essa baseada no reconhecimento de que estes recursos deveriam estar disponiveis para
todo e qualquer propdsito, como uma fonte de matéria-prima para produtos que beneficiariam
todas as popula¢des. Esse conceito de patrimoénio comum foi corroido pelas a¢oes dos paises in-
dustrializados, onde os direitos de propriedade intelectual foram fortalecidos tanto quanto pelas
preocupagoes dos paises em desenvolvimento com a biopirataria.

Nesse sentido, a CDB foi negociada buscando conciliar o desenvolvimento com a conservagio
e a utilizacdo sustentdvel da diversidade bioldgica, levando-se em conta que os paises econo-
micamente desenvolvidos sio detentores da capacidade tecnoldgica e dos recursos financeiros
necessdrios ao aproveitamento econdémico da biodiversidade e que os paises em desenvolvimento
geralmente sdo ricos em biodiversidade. Ao tratar dessas assimetrias, propoe diretrizes para su-
peré-las, reconhecendo o principio da divisao dos custos decorrentes do uso da biodiversidade e
dos beneficios advindos da comercializagio dos produtos resultantes do intercAmbio entre paises
ricos e paises pobres.

Assim, reconheceu o Estado como tdnico titular do direito de permitir o acesso aos recursos,
baseando-se na afirmacio dos direitos soberanos no que diz respeito a diversidade bioldgica. Em
outras palavras, o recurso biolégico pertence aos principais sujeitos de direito internacional, os
Estados. Essa defini¢cdao decorre do poder que o Estado tem em regulamentar a liberdade de cir-
culagao de seus sujeitos, assim como a circulagao dos seres vivos nao-humanos. Ademais, remete
ao principio de soberania sobre os recursos naturais: ¢ o valor econdémico potencial dos recursos
biolégicos que incitou os Estados a incluirem os seres vivos no regime cldssico em matéria de
recursos importantes. Enfim, os recursos bioldgicos sio produg¢des do territério, muitos deles
ligados ao territério, que é um dos atributos do Estado. Por essas trés importantes razoes, justifi-
ca-se ligd-los a soberania'.

BREVE HISIO'RICO DA IMPLEMENTAGAO NACIONAL DA
CONVENCAO SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA

A CDB, assinada pelo Governo brasileiro durante a Rio-92, foi ratificada pelo Congresso Na-
cional por intermédio do Decreto Legislativo n. 2, de 3 de fevereiro de 1994 e promulgada pelo

Decreto n. 2.519, de 16 de marco de 1998.

Apés a entrada em vigor da CDB, foi criado um Grupo de Trabalho Interministerial para propor

! HERMITTE, M. A. O acesso aos recursos biolégicos: panorama geral. In: VARELLA, M. D. et al (Org.). Diversi-
dade bioldgica e conhecimentos tradicionais. Belo Horizonte: Del Rey, 2004.
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e acompanhar as atividades relacionadas a diversidade bioldgica. O Brasil, buscando adequar a
legislagao nacional aos principios de conservacio e utilizagao sustentdvel, alterou ou estabeleceu
as bases para diversos marcos regulatérios. Merecem destaque: a Comissao Interministerial para
0 Desenvolvimento Sustentdvel (CIDES) criada pelo Decreto n. 1.160, de 21 de junho de 1994;
o Programa Nacional da Diversidade Biolégica (PRONABIO), estabelecido pelos Decretos n.
1.354, de 29 de dezembro de 1994 e n. 4.703, 21 de maio de 2003; a Politica Nacional da
Biodiversidade (PNB), estabelecida pelo Decreto n. 4.339, 22 de agosto de 2002; e a Comissao
Nacional de Biodiversidade (CONABIO), prevista no Decreto n. 4.703.

A CIDES foi criada objetivando implantar a CDB e os principios da Agenda 21, e o Pronabio
foi criado para apoiar a implementagio de projetos em atendimento s agoes recomendadas pela
CDB. O Pronabio objetiva, em consonéncia com as diretrizes e estratégias da CIDES, promover
parceria entre o poder publico e a sociedade civil na conservacao da diversidade bioldgica, utiliza-
a0 sustentdvel de seus componentes e reparticio justa e equitativa dos beneficios dela decorrentes.

A PNB tem como objetivo geral a promogio, de forma integrada, da conservagio da biodiversi-
dade e da utilizacao sustentdvel de seus componentes, com a repartigao justa e equitativa dos be-
neficios derivados da utilizagio dos recursos genéticos, de componentes do patriménio genético
e dos conhecimentos tradicionais associados a esses recursos. Possui sete componentes:

Conhecimento da biodiversidade

Conservagao da biodiversidade

Uso sustentdvel da biodiversidade

Avaliacio e mitiga¢o dos impactos sobre a biodiversidade
Acesso a recursos genéticos e reparticio de beneficios
Informagao, conscientizagio e educagio sobre biodiversidade

R N

Marco juridico e institucional para a gestao da biodiversidade

No tocante ao acesso aos recursos genéticos e a reparti¢io de beneficios, o marco regulatdrio brasi-
leiro foi implementado de maneira insatisfatéria pela edicio da MP n. 2.186-16, de 23 de agosto de
2001, e seus subsequentes diplomas legais.

BREVE HISTORICO DA MEDIDA PROVISORIA N. 2.186-16

A discussio sobre a regulamentagiao da CDB no tocante aos dispositivos de acesso e reparti¢ao de
beneficios iniciou-se em 1995, por intermédio do Projeto de Lei (PL) n. 306/1995, de autoria da
senadora Marina Silva. Em 1998, o Senado aprovou o PL substitutivo n. 4.842/1998 do senador
Osmar Dias. Nesse mesmo ano, dois outros projetos de lei foram apresentados na Camara dos
Deputados, os PLs n. 4.579/1998, e n. 4.751/1998, de autoria dos deputados Jacques Wagner e
do Executivo Federal, respectivamente. Concomitantemente ao PL n. 4.751, o Executivo tam-
bém apresentou a proposta de Emenda Constitucional n. 618/1998, propondo a inclusio do
patriménio genético como bem da Unido. Essa proposta provocou uma grande reagao negativa
dentre os parlamentares e diversos setores da sociedade.

Em maio de 2000, um acordo firmado entre a Associagdo Brasileira para o Desenvolvimento
Sustentdvel da Biodiversidade da Amazénia (BIOAMAZONIA) e a empresa farmacéutica suica
Novartis Pharma AG foi considerado lesivo aos interesses nacionais, repercutindo amplamente
de forma negativa.
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O Governo Federal, atropelando a discussio do tema no Congresso Nacional, reagiu prontamente
as noticias de biopirataria divulgadas na impressa nacional e estrangeira, com a edi¢io da Medida
Proviséria (MP) n. 2.052, em 29 de junho de 2000. Essa MP foi reeditada sucessivamente até a
superveniéncia da Emenda Constitucional n. 32/2001, a qual disciplina o uso de medidas provis6-
rias, determinando que aquelas publicadas anteriormente permanegam em vigor até sua apreciagio
definitiva pelo Congresso Nacional. Assim, a MP n. 2.186-16, sucessora da MP n. 2.052, permanece
indefinidamente como marco legal brasileiro sobre acesso ao patrimdnio genético e aos conhecimen-
tos tradicionais associados.

Em 2003, diante da percep¢ao compartilhada por diferentes segmentos interessados (comunida-
de cientifica e tecnoldgica, empresarial, comunidades tradicionais, governo e organizagoes nio
governamentais) da necessidade de revisao do arcabougo legal, novo anteprojeto de lei (APL) foi
elaborado por um grupo de trabalho do Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGEN)
e enviado a Casa Civil pelo Ministério do Meio Ambiente (MMA).

De 2004 a 2007, a Casa Civil conduziu uma série de reunides entre drgaos governamentais, bus-
cando um consenso sobre o tema. Em 2008, apés um processo de consulta putblica e consultas
presenciais as comunidades tradicionais e locais nas diversas regides, 0 MMA retirou o APL da
Casa Civil para elaborar um novo texto.

No final de 2009, foram encaminhados 4 Casa Civil dois APLs, um de autoria do MMA e do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) e outro do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abas-
tecimento (MAPA), restrito aos recursos genéticos da agrobiodiversidade. Diante da auséncia de
consenso no Executivo, a Casa Civil optou por nio encaminhar qualquer texto ao Congresso
Nacional.

Em face das inimeras dificuldades existentes no atual marco juridico, uma nova medida provi-
séria vem sendo discutida pelo Executivo. Esse novo regramento adequa a legislagio nacional a
possivel ratificacio pelo Brasil do Protocolo de Nagoia, bem como vislumbra assegurar a sobera-
nia nacional sobre seus recursos genéticos, facilitando o desenvolvimento de pesquisa e desenvol-
vimento com base na biodiversidade brasileira.

BREVE HISTORICO DA IM'_PLEMENTACAO DO SISTEMA NACIONAL
DE ACESSO E REPARTICAO DE BENEFICIOS

Embora o Brasil tenha ratificado a CDB em 1994, somente em 2000 as disposi¢oes sobre acesso
e reparti¢io de beneficios foram disciplinadas por intermédio de uma medida proviséria. A MP
n. 2.186-16 determina que o acesso ao patriménio genético existente no Pais somente serd feito
mediante autoriza¢io da Unido, bem como seu uso, comercializagio e aproveitamento serdo sub-
metidos a fiscalizagdo, restri¢oes e reparti¢ao de beneficios nos termos da lei. Estabeleceu como au-
toridade competente para conceder as autorizacoes de acesso o CGEN, composto exclusivamente
por 6rgaos da administragio publica federal.

A MP n. 2.186-16 foi regulamentada pelo Decreto n. 3.945, de 28 de setembro de 2001, alte-
rado pelos Decretos n. 4.946, de 31 de dezembro de 2003, n. 5.439, de 3 de maio de 2005, e n.
6.159, de 17 de julho de 2007. O artigo 30 da MP, que trata das infra¢des administrativas, foi
regulamentado pelo Decreto n. 5.459, de 7 de junho de 2005, que disciplinou as san¢oes apli-
céveis as condutas e atividades lesivas ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
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associado. O Decreto n. 6.915, de 29 de julho de 2009, regulamentou o art. 33 da MP, que trata
da destinacdo de recursos aos Fundos. Contudo, apesar da publicacio desses decretos, a regula-
mentagdo da MP nio foi finalizada, restando intimeros artigos da MP a serem regulados.

O Decreto n. 3.945 definiu a composicio e estabeleceu as regras de funcionamento do CGEN,
6rgao com a responsabilidade de coordenar a implantagio das politicas e normas técnicas para ges-
t3o do patriménio genético, bem como criou o Departamento de Patriménio Genético (DPG), no
MMA, com a fungio de Secretaria Executiva do CGEN. Disp6s também sobre os diferentes tipos
de autorizagio de acesso e de remessa, os documentos e procedimentos necessdrios a sua obtencio,
bem como o credenciamento de instituicio fiel depositdria.

A primeira reunido do CGEN foi realizada em 25 de abril de 2002, na qual iniciou-se a discussio
do regimento interno. Os procedimentos para remessa de amostra de componente do patriménio
genético foram aprovados pela Resolugaio CGEN n. 1, de 2002. Em julho de 2002 foram cre-
denciadas as primeiras instituigées como fiel depositdrias: 0 Museu de Zoologia da Universidade
de Sao Paulo e 0 Museu Paraense Emilio Goeldi. O formuldrio para solicita¢io de autorizagio de
acesso e de remessa de amostra de componente do patriménio genético foi aprovado por intermé-

dio da Deliberagio CGEN n. 7, de 2002.

Assim, somente a partir de novembro de 2002, as institui¢oes de pesquisa poderiam solicitar
as autorizacoes de acesso, pois o sistema brasileiro de acesso e repartigao de beneficios possuia
as regras minimas e os procedimentos bdsicos. O CGEN contava com um regimento interno,
procedimentos sobre o trAmite das solicita¢oes e um formuldrio para o pedido, bem como ins-
tituigoes credenciadas para receber subamostras na qualidade de fiéis depositdrias. Durante o
ano de 2003, foram publicadas 11 deliberagoes autorizando o acesso e a remessa de amostras de
componente do patrimdnio genético para fins de pesquisa cientifica’. A primeira autorizacio de
acesso ao conhecimento tradicional associado ao patriménio genético somente foi concedida em
julho de 2004°. A primeira anuéncia a um Contrato de Utiliza¢do do Patriménio Genético e de
Reparticio de Beneficios data de setembro de 2004*.

A MP n. 2186-16 prevé ainda o credenciamento de institui¢des publicas para autorizar outras
instituigdes a acessar e remeter amostra de componente do patrimonio genético e acessar conhe-
cimento tradicional associado. O CGEN credenciou o Instituto Brasileiro de Meio Ambiente
e dos Recursos Renoviveis (IBAMA), o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq) e o Instituto do Patriménio Histérico e Artistico Nacional (IPHAN), por
intermédio das Deliberacoes n. 40, de 2003, n. 246, de 2009 e n. 268, de 2010, e n. 279, de
2011, respectivamente.

O IBAMA foi credenciado para autorizar atividades de acesso ao patriménio genético com a
finalidade de pesquisa cientifica, objetivando agilizar os procedimentos relativos a pesquisa cien-
tifica, de forma que as autorizagoes de acesso ao patriménio genético e as autorizagdes de coleta
de material biolégico fiquem concentradas em um tnico érgao. Objetivando uma maior coor-
denacio entre os 6rgios de fomento e o sistema de autorizagio de acesso, o CNPq foi creden-
ciado para autorizar atividades de acesso ao patrimonio genético com a finalidade de pesquisa
cientifica e bioprospecgao. O credenciamento do IPHAN para autorizar atividades de acesso ao

% Deliberagoes CGEN n. 16, 17, 18, 24, 25, 30, 31, 32, 33, 35 e 39, de 2003.
3 Deliberagao CGEN n. 65, de 2004.
4 Deliberagio CGEN n. 78, de 2004.
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conhecimento tradicional associado com a finalidade de pesquisa cientifica foi motivado pela
reconhecida competéncia do 6rgio sobre o tema.

Considerando que somente em mar¢o de 2003 foram autorizadas as primeiras atividades de pes-
quisa, o CGEN buscou avaliar o embasamento juridico para deliberar sobre acesso a patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado iniciados ou concluidos, sem previa autorizagao.
Embora as autorizagoes nesses casos tenham sido concedidas anteriormente, o desconforto dos
vérios Conselheiros aumentou a partir do inicio do ano de 2007, com a publicagio da regula-
menta¢io do art. 31 da MP n. 2186-16, determinando que o INPI somente conceda patentes
nos casos que envolvam recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais associados, se o0 marco
regulatério for observado.

Diante da relevincia do tema, questionou-se a Casa Civil como o CGEN poderia normatizar a re-
gularizagao de atividades em face da vigéncia do Decreto de san¢des e da indenizagio prevista no art.
26 da MP n. 2.186-16°. O CGEN, em sua 522 Reuniio Ordindria, decidiu sobrestar a tramitacio de
todos os processos de regularizacao, informando aos requerentes que essa questao estava sob discussao
na Casa Civil e que, em um ambiente institucional mais seguro, sua tramitagao seria retomada. Essa
tramitacdo somente foi normalizada a partir da publica¢io da Resolugio CGEN n. 35, de 2011, a
qual deliberou sobre a regularizacio de atividades de acesso ao patriménio genético e/ou conhecimen-
to tradicional associado e sua exploracio econdmica realizadas em desacordo com a MP n. 2.186-16.

Nos termos do Decreto n. 5.459 os agentes publicos do IBAMA sao autoridades competentes
para a fiscalizagio quanto a condutas e atividades lesivas ao patriménio genético ou ao conhe-
cimento tradicional associado. Visando implementar essas incumbéncias, a Portaria IBAMA n.
685, de 2010, criou o Nucleo Temporirio de Combate ao Acesso Ilegal ao Patriménio Genético
e a0 Conhecimento Tradicional Associado, vinculado tecnicamente 3 Coordenagao Geral de Fis-

calizacio do IBAMA.

Em 2011, esse ntcleo foi responsével pela operagao de fiscalizagio denominada Novos Rumos,
que, em sua primeira fase, fiscalizou 107 processos administrativos, sobrestados desde 2007, refe-
rentes a0 acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado, encaminhados
pelo DPG/MMA. A Operagio Novos Rumos I resultou em 23 adverténcias, 135 autuagoes e
multas que superaram os R$ 100 milhoes. Em 2011/2012, a Operagao Novos Rumos II fiscali-
zou 35 empresas suspeitas de realizarem atividades de acesso irregulares, lavrando 220 autos de
infracdo, totalizando R$ 88 milhaes.

Desde sua instalagao, o Cgen realizou 103 reunides ordindrias, aprovando 40 resolugées e 8 orien-
tagdes técnicas. Também credenciou 334 cole¢oes de 175 instituigdes como fiéis depositdrias de
amostra de componente do patriménio genético, concedeu 166 autorizagoes de acesso e anuiu a
87 Contratos de Utilizagao do Patriménio Genético e Reparti¢io de Beneficios. Concedeu ainda
uma Autorizacio Especial de Acesso e Remessa para fins de pesquisa cientifica na qual constam
24 projetos, quatro autorizagdes especiais de acesso ao patriménio genético com a finalidade de
constituir e integrar cole¢des ex situ e uma Autorizagao Especial de Acesso e Remessa para fins

> BRASIL. Medida Proviséria n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001. Regulamenta o inciso I do § 1o e 0 § 40 do art.
225 da Constituigio, os arts. 1o, 80, alinea “j7, 10, alinea “c”, 15 ¢ 16, alineas 3 ¢ 4 da Convencio sobre Diversidade
Bioldgica, dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético, a protegdo e o acesso ao conhecimento tradicional associa-
do, a repartigio de beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conservagio e utilizagao, e
d4 outras providéncias. 2001b. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/mpv/2186-16.htm>. Acesso
em: 11 abr. 2012.
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de bioprospec¢io na qual constam 38 projetos. Atualmente existem cerca de 300 processos em
tramitacio, dos quais um terco sio regularizagoes.

Neste interim, as institui¢oes credenciadas pelo CGEN para autorizar o acesso foram responsi-
veis pela concessio de autorizagdes de acesso para cerca de 550 projetos. O IBAMA concedeu
16 autorizacoes especiais de acesso e remessa, nas quais constam 377 inclusoes de projetos no
portfélio, e 25 autorizagoes simples. O CNPq concedeu 133 autorizacoes de acesso e remessa e
o IPHAN concedeu 13 autorizagdes de acesso a conhecimento tradicional associado para fins de
pesquisa cientifica®.

Muito embora o niimero de autorizagoes e de processos em trimite represente uma parcela infi-
ma da pesquisa e desenvolvimento regulados pela legislagio, merece destaque o esforco empreen-
dido nos tltimos dois anos, do qual resultou um aumento substancial no niimero de autorizacoes
concedidas, bem como de contratos anuidos.

¢ Dados atualizados até junho de 2013.
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PESQUISA CIENTIFICA E ACESSO A
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1.1 INTRODUCAO

A diversidade bioldgica ou biodiversidade sio termos usados para fazer referéncia ao conjunto
de seres vivos do planeta - plantas, animais, fungos, algas, microrganismos - que habitam ou ha-
bitaram um determinado ambiente geolégico da Terra, ou seja, a biota terrestre. No 4mbito da
Conveng¢ao da Biodiversidade (CDB), que serd tratada mais adiante, a diversidade bioldgica, ou
biodiversidade, ¢ definida no Art. 2°:

a variabilidade entre organismos vivos de todas as origens, incluindo, entre
outros, ecossistemas terrestres, marinhos e outros ecossistemas aqudticos e os
complexos ecoldgicos dos quais fazem parte; isto inclui a diversidade dentro
de espécies, entre espécies e de ecossistemas.

Os seres vivos contém, em seu conjunto genético, fonte inesgotdvel de matéria-prima para a
manutengio da vida. O patriménio genético dos seres vivos, quando tratado no contexto do in-
teresse socioecondmico para utilizacdo em programas de melhoramento genético, biotecnologia
e outras ciéncias afins ¢ referido como recurso genético.

O Quaterndrio (1,8 milhoes de anos antes do tempo atual), periodo recente da histéria do nosso
planeta, caracterizado pela presenca significativa do gelo e da megafauna, é resultado de alteracoes
importantes ocorridas em um ambiente mutdvel em busca de equilibrio. E também conhecido
como a Idade do Homem. A partir da presenga desta espécie na histéria do planeta, as modi-
ficagdes ambientais, que prosseguem até os dias atuais, deflagradas por eventos astrondmicos,
atmosféricos, geoldgicos entre outros, deve-se acrescentar suas interferéncias e sublinhar seu rela-
cionamento com o ambiente e com outros elementos da biota em busca de energia e de recursos.

O Homo sapiens, desde suas origens, usa, de modo peculiar, os recursos do planeta seja para ali-
mentagio, para manutengio da satide ou como matéria-prima a ser transformada para diversos
fins - construgio de moradias, ferramentas, instrumentos, adornos, transporte, lazer, cerimoniais,
entre muitas outras formas e motivos para utilizar e/ou explorar o ambiente terrestre.

A maneira como o relacionamento do homem com os demais integrantes da comunidade biol4-
gica tem ocorrido ¢é bastante varidvel e estd associada as diferentes culturas e necessidades apon-
tadas pelas distintas populagées humanas, em cada regido do planeta, em cada tempo da histéria
da humanidade.

Guerras, construgdes de corredores de transporte (ferrovias, rodovias), usinas hidrelétricas, edi-
ficagoes e criagio de centros urbanos, entre outras formas de agao antrépica, juntamente com
fend6menos naturais, alteraram e vém alterando a conformagao do planeta no que tange aos seus
constituintes vivos.

Uma das primeiras grandes manifestagoes de preocupagio com a situac¢io da degradagio dos
ecossistemas, ocorridas também pela interferéncia antrépica e revelada em 4mbito mundial, foi
a Conferéncia de Estocolmo, em 1972, que despertou o Homo sapiens para a gravidade da situ-
agao da biota terrestre. Este evento, importante para o Brasil, que dele participou, promoveu a
institui¢do, em 1973, da Secretaria Especial do Meio Ambiente, como a¢do decorrente da mobi-
liza¢do nacional em torno do tema.
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Figura 1.1.1 — Fotos de atividade de projeto de pesquisa sobre artrépodes importantes em satide publica desenvol-
vido na Unidade de Conservagao Federal (UC) Parque Nacional Serra da Capivara, Sao Raimundo
Nonato, Piaui, coordenado por Rute Maria Gongalves de Andrade do Laboratério de Imunoquimica,
no 4mbito do Subprograma Biodiversidade e Evolucio do Instituto Nacional de Ciéncia e Tecno-
logia em Toxinas (INCTTox), Instituto Butantan, Sao Paulo, SP, financiado pelo CNPq e FAPESP,
autorizado pelo Instituto Chico Mendes de Conservacio da Biodiversidade, ICMBIo, e apoiado pela
Funda¢io Museu do Homem Americano, FUMDHAM (co-gestora da UC).

Fonte: GONCALVES-DE-ANDRADE, Rute, SHOJI, Rosana de E e LAFRAIA, Rafaella M. (2012).
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A Constituigio Brasileira, promulgada em 1988, se notabilizou, entre outras matérias, pela pre-
ocupagio com a satde do ambiente. Em seu capitulo V, no artigo 225, afirma que: “Todos tém
direito a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial
a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e
preservé-lo para as presentes e futuras geragoes.” Esta posi¢ao revelada na carta magna colocou o
Pais em evidéncia no tocante as questdes ambientais.

Assim, a preocupacdo explicitada em Estocolmo foi tratada em outra conferéncia mundial, a
Eco0-92, ou Rio 92, ou Conferéncia das Nagoes Unidas sobre Meio Ambiente, que aconteceu, a
convite do governo brasileiro, no Rio de Janeiro, em junho de 1992. Neste evento, em que esti-
veram presentes delegacoes nacionais de 175 paises, novos caminhos possiveis para um didlogo
multilateral foram estabelecidos, num esforgo para que os interesses globais prevalecessem sem a
interferéncia dos antagonismos ideolégicos.

Desta conferéncia saiu um importante documento, a Convengao sobre a Diversidade Bioldgica
(CDB) - que objetivou um acordo para “conservagio da diversidade bioldgica, a utilizagao sus-
tentdvel de seus componentes e a reparti¢ao justa e equitativa dos beneficios derivados da utili-
zagao dos recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos genéticos e a
transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em conta todos os direitos sobre tais
recursos e tecnologias, e mediante financiamento adequado” e que foi postado como o inicio de
uma nova forma de usar ou explorar os recursos genéticos do planeta.

Antes da CDB, a biodiversidade era considerada um patriménio comum da humanidade, fonte
de matéria-prima para produtos e servigos, a beneficiar e servir toda a sociedade global. Nao ha-
via controle sobre o acesso aos componentes da biodiversidade e nem reparti¢ao dos beneficios,
resultantes do acesso, com os detentores do conhecimento acerca das propriedades e/ou funcio-
nalidades dos recursos naturais.

No texto da CDB hd referéncia ao reconhecimento da soberania dos paises quanto aos seus
recursos genéticos ¢ o direito de receber beneficios advindos do uso de componentes da biodiver-
sidade origindrios de seus territérios. Estd explicitado também o reconhecimento dos direitos das
comunidades locais e dos povos indigenas sobre seu conhecimento acerca da biodiversidade. A
reparti¢ao dos beneficios decorrentes do uso sustentdvel e do acesso aos recursos genéticos e aos
conhecimentos tradicionais a eles associados, de tdo prioritdrio, se tornou um dos trés objetivos
contidos na CDB. No entanto, esse objetivo nio foi conduzido segundo as aspira¢oes afirmadas
devido a dificuldade de entendimento de qual seria seu escopo, sua linha de corte no tempo ¢ o
modo de alcangi-lo. A resisténcia dos paises desenvolvidos, detentores de tecnologias avancadas e
usudrios de recursos genéticos, em aceitar o compromisso de retornar beneficios advindos do uso
de componentes da biodiversidade aos detentores foi fator significativo para o ndo cumprimento

dos principais objetivos da CDB.

Em Joanesburgo, em 2002, durante a Cpula Mundial sobre Desenvolvimento Sustentdvel (World
Summit on Sustainable Development), recomendou-se a negociagiao de um Regime Internacional
de Acesso a Recursos Genéticos e Reparti¢io de Beneficios, a qual se arrastou por oito anos e re-
sultou, somente em 2010, na ado¢do do tao esperado, desejado e necessirio Protocolo de Nagoia.

Um dos mais importantes resultados da 102 Conferéncia das Partes (COP 10, Japao, 2010) foi

a adogdo do Protocolo sobre Acesso a Recursos Genéticos e Reparticao de Beneficios, de cardter
vinculante, cujo objetivo foi definir regras, aos paises signatdrios, para o acesso a recursos genéticos
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e seus derivados, para os conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos e para a
reparticdo de beneficios decorrentes da utilizagao sustentdvel dos componentes da biodiversidade.

Este tema ¢ estratégico para o Brasil, um dos 17 paises considerados megadiversos, devido a sua
imensurével diversidade bioldgica e cultural e a importancia deste patriménio para o desenvol-
vimento econdémico e social do Pais (o Brasil faz parte e presidiu, de 2008 a 2010, o Grupo de
Paises Megadiversos Afins, GPMA, criado em 2002 para articular posigées comuns em negocia-
coes relativas 8 CDB). Por outro lado, o Brasil, por ser dependente de material genético de outros
paises, tem interesse como provedor e como usudrio de recursos genéticos, o que tem facultado
sua lideranca nas discussoes em 4mbito internacional, sendo um dos poucos com legislagao na-
cional sobre o assunto.

Para alcancar os objetivos da CDB é clara a importincia do desenvolvimento da pesquisa cienti-
fica, da geragao de conhecimento sobre a biodiversidade nacional e do intercAmbio com outros
paises por meio de cooperagao internacional.

Paises signatdrios da CDB comprometeram-se a internalizar, em suas legislagoes nacionais, os
compromissos assumidos. No Brasil, as primeiras iniciativas sao posteriores a 1994, quando a
Conven¢io comegou a vigorar no Pais (Decreto Legislativo n° 2, de 1994). A legislagao nacional
construida tem tido reflexos no que tange ao acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos
tradicionais e a reparti¢do dos beneficios advindos do uso sustentdvel da biodiversidade em vdrias
instancias da sociedade brasileira, com impactos inclusive na ciéncia nacional. Uma sintese desta
histéria serd apresentada a seguir.

1.2 HISTORICO

Os termos de um acordo internacional, que em 1992 veio a se tornar a Convengao sobre Di-
versidade Bioldgica (CDB), comegaram a ser negociados em 1988 no ambito do Programa das
Nagoes Unidas para o Meio Ambiente (PNUMA), que criou um Grupo de Especialistas Ad Hoc.

A CDB, como jd referido anteriormente, tem como objetivos a conservagio da biodiversidade,
o uso sustentdvel de seus componentes e a repartigo, justa e equitativa dos beneficios advindos
dessa utilizagao entre os paises detentores de biodiversidade e os paises chamados usudrios de
recursos genéticos. Em seus propdsitos também estd destacada a necessidade do acesso adequado
aos recursos genéticos e a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes. Estd ressaltado ainda
que os direitos sobre os recursos genéticos e as tecnologias devem ser garantidos, e que deve haver
financiamento adequado para tornar possivel o alcance de tais objetivos.

Ao ratificar a Convengio, o Brasil assumiu o compromisso de fazer valer os seus principios em
ambito nacional, fato que determinou a necessidade de uma regulamentagio especifica, por meio
de legislagao nacional, observados os postulados da CDB.

A Convengio tem 42 artigos que tratam das diversas matérias relacionadas aos seus objetivos. Em

todo o seu texto estd explicita a importincia do desenvolvimento da pesquisa cientifica, tratada,
especificamente, porém, apenas no artigo 12:
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Artigo 12 - Pesquisa e Treinamento

As Partes Contratantes, levando em conta as necessidades especiais dos paises em desenvolvimen-
to, devem: (a) Estabelecer e manter programas de educagio e treinamento cientifico e técnico
sobre medidas para a identificagio, conservagio e utilizagao sustentdvel da diversidade bioldgica e
seus componentes, € proporcionar apoio a esses programas de educagio e treinamento destinados
as necessidades especificas dos paises em desenvolvimento; (b) Promover e estimular pesquisas
que contribuam para a conservagio e a utilizagao sustentdvel da diversidade bioldgica, especial-
mente nos paises em desenvolvimento, conforme, entre outras, as decisoes da Conferéncia das
Partes tomadas em consequéncia das recomendacoes do Orgio Subsididrio de Assessoramento
Cientifico, Técnico e Tecnolégico; e (¢) Em conformidade com as disposicoes dos arts. 16, 18 e
20, promover e cooperar na utilizacdo de avancos cientificos da pesquisa sobre diversidade biolé-
gica para elaborar métodos de conservacio e utilizagao sustentdvel de recursos biolégicos.

Assim, com relagao a ciéncia, no artigo 12 hd a recomendacio de que os paises estabelecam e man-
tenham programas de educagio e treinamento cientifico e técnico visando a identificacdo, conser-
vagao e utilizagao sustentdvel da biodiversidade. Estd destacada a necessidade de apoio aos paises
em desenvolvimento e a promogio de cooperagdo na utilizagio sustentdvel de recursos bioldgicos.

No artigo 15, que dispoe sobre o acesso aos recursos genéticos no tocante a pesquisa cientifica
baseada em recursos genéticos, hd a recomendagio de que seja realizada, preferencialmente, nos
paises provedores e com a participagio dos préprios e que as Partes adotem medidas legislativas,
administrativas ou politicas para garantir o compartilhamento dos resultados das pesquisas, bem
como os beneficios derivados de sua utilizagao comercial. A partilha deve ser em termos mutua-
mente acordados.

No artigo 17 estd ressaltada a necessidade de intercimbio de informagoes, sejam elas resulta-
dos das pesquisas técnicas, cientificas e socioecondmicas, sejam conhecimentos especializados
ou conhecimentos indigenas e tradicionais. H4 recomendacio de cooperagio técnica e cientifica
internacional (artigo 18) no campo da conservacio e utilizagio sustentdvel da biodiversidade,
dotando os paises em desenvolvimento de capacidade institucional, humana e tecnoldgica para
implantagio de politicas nacionais para alcangar os objetivos da Convengao.

A importancia dada ao conhecimento se evidencia também na criagio do érgao subsididrio de
assessoramento cientifico, técnico e tecnolégico (SBSTTA, sigla em inglés), com objetivo de
auxiliar a Conferéncia das Partes na tomada de decisdo. Esse érgao tem cardter aberto e multi-
disciplinar, ou seja, todas as partes podem participar e indicar representantes de diversas dreas
pertinentes aos temas tratados pela CDB.

A operacionalizagao das diretrizes da Convengao ocorre por meio de grupos de trabalho e progra-
mas temdticos que submetem aos paises recomendagoes e propostas de acoes para serem aprovadas
nas Conferéncias das Partes. Os programas sao sustentados por conhecimentos cientificos disponi-
veis. Como exemplo, destaca-se a Iniciativa Global de Taxonomia (GT1, sigla em inglés), Estraté-
gia Global para Conservagao de Plantas (GSPC, sigla em inglés), Espécies Invasoras, entre outros.

Em abril de 2012, foi criada a Plataforma Intergovernamental sobre Servigos de Ecossistemas e da
Biodiversidade (IPBES, sigla em inglés), com objetivo de realizar avaliacoes regulares e andlises de
cendrios politicos, independentes cientificamente, sobre o conhecimento a respeito da biodiver-
sidade e dos servigos dos ecossistemas. Também deverd apoiar a formulagio e a implementagao
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de diretrizes, com énfase nas necessidades de implementacio de competéncias para melhorar a
interface entre a ciéncia e as tomadas de decisoes de forma a contribuir para a conservagio e o uso
sustentdvel da biodiversidade global e para a implementagio da Convengio sobre Diversidade
Biolégica e outras convengoes relacionadas com biodiversidade.

Em ambito nacional, a legislagao que trata do acesso aos recursos genéticos nacionais é a Medida
Proviséria, MP 2186-16 de 23 de agosto de 2001.

1.3 LEGISLAGAO DE ACESSO A RECURSOS GENETICOS E AOS
CONHECIMENTOS TRADICIONAIS NO BRASIL - A MEDIDA
PROVISORIA 2186-16/2001 (MP 2052/2000 EM SUA ORIGEM)

A primeira tentativa de regulamentacio do acesso aos recursos genéticos nacionais e ao conheci-
mento tradicional associado foi uma iniciativa da senadora Marina Silva (PT/AC), que apresen-
tou, em 1995, o Projeto de Lei do Senado 306. O projeto chegou a ser aprovado no Senado em
1998, na forma de substitutivo apresentado pelo senador Osmar Dias, mas parou na Camara dos
Deputados (PL 4842/98), onde se encontra até hoje. Neste mesmo ano, outros dois Projetos de
Lei foram apresentados @ Cimara dos Deputados: um de autoria do deputado Jacques Wagner
(PL 4.579/98) ¢ o outro de autoria do Pode Executivo (PL 4.751/98), que foi acompanhado da
Proposta de Emenda Constitucional (PEC) 618/98.

A despeito destas propostas em curso, o governo federal publicou a Medida Proviséria 2052,
em 29 de junho de 2000 (atual MP 2186-16/2001), a fim de regular definitivamente o acesso
aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais e a reparti¢io de beneficios no Pais. Na
verdade, esse ato foi uma resposta a dentdncia dos termos do contrato entre a BIOAMAZONIA
e a multinacional farmacéutica Novartis, noticiado amplamente pela midia.

A Medida Proviséria 2052/2000 estabelecia que, a partir da data de sua publicago, todas as insti-
tuicoes que quisessem acessar recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados para fins
de pesquisa cientifica, bioprospeccio e desenvolvimento tecnoldgico deveriam cumprir as regras
estabelecidas naquele instrumento legal, entre as quais solicitar 2 Unido autorizacio prévia para rea-
lizar o acesso ao recurso genético. Muitas foram as criticas da sociedade ao texto da MP, que mudava
a cada reedi¢io mensal. Com isso, adiava-se a regulamentagao de dispositivos fundamentais para
operacionalizar a nova legislacdo. As autorizagbes para a pesquisa cientifica com recursos genéticos
tinham que ser solicitadas a um conselho interministerial que nio existia e que s6 foi criado em
setembro de 2001 pelo Decreto no 3.945, que estabeleceu natureza (normativo e deliberativo),
composi¢io (19 representantes de instituicoes do governo federal) e normas para seu funciona-
mento. Esse Conselho de Gestao do Patriménio Genético ficou conhecido pela sua sigla - CGEN.
O Ministério do Meio Ambiente, além de assumir a presidéncia do CGEN, ficou responsdvel
pela secretaria-executiva e, para tanto, criou, em sua estrutura organizacional, o Departamento
do Patriménio Genético. Efetivamente, o CGEN comecou suas atividades em abril de 2002. No
periodo entre a primeira publicagio da MP, junho de 2000, ¢ o inicio das atividades do CGEN,
abril de 2002, gerou-se um engessamento da atividade cientifica nacional devido a incerteza de
quais pesquisas poderiam ser realizadas no Pais e como poderia se dar continuidade as atividades de
intercAmbio de material biol6gico para fins cientificos (AZEVEDO, 2005).

E importante salientar que em setembro de 2001 foi aprovada a emenda constitucional que
estabeleceu limite ao nimero de vezes que as medidas provisérias poderiam ser reeditadas. Para
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as medidas provisérias anteriores a essa emenda, tal regra nio se aplicava e ficariam, portanto,
vigentes até a transformacio em lei pelo Congresso Nacional. J4 se passaram mais de dez anos e
a MP 2186-16/2001 nao foi apreciada pelos parlamentares. Enquanto isso, assiste-se ao Brasil
perdendo oportunidades de incrementar suas pesquisas em biodiversidade e com elas contribuir
para o conhecimento, preservagio/conservagio da megabiodiversidade nacional, e desenvolvi-
mento sustentdvel.

Somente em 2003 é que se permitiu a participagio da sociedade no CGEN. Isso se deu a época
em que a entdo senadora Marina Silva assumiu o Ministério do Meio Ambiente e criou a figura
do membro “convidado permanente” com direito a voz, mas nao a voto. Sao convidados perma-
nentes no CGEN: Associacio Brasileira das Empresas de Biotecnologia (ABRABI), Associacio
Brasileira de Entidades Estaduais de Meio Ambiente (ABEMA), Conselho Empresarial Brasileiro
para o Desenvolvimento Sustentdvel (CEBDS), Conselho Nacional dos Seringueiros (CNS), Co-
ordenagio das Organizagoes Indigenas da Amazonia Brasileira (COIAB), Coordenagio Nacional
de Articula¢io das Comunidades Negras Rurais Quilombolas (CONAQ), Federagao Brasileira
da Inddstria Farmacéutica (FEBRAFARMA), Ministério Pablico Federal, Férum Brasileiro de
ONGs e Movimentos Sociais para 0 Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentivel (FBOMYS)
e a Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC) como representante da comunidade
cientifica nacional.

O CGEN, seus membros governamentais e convidados permanentes reinem-se, ordinariamente,
todo més para deliberarem sobre solicitagoes de autorizagdes para acesso ao patrimonio genético
e ao conhecimento tradicional associado para finalidade de pesquisa cientifica, bioprospecgio e
desenvolvimento tecnoldgico, bem como propéem e aprovam regulamentagoes relativas a MP
2186-16. Até 0 momento propuseram e aprovaram sete Orientacdes Técnicas (uma delas revo-
gada) e 39 resolugoes (trés revogadas), a despeito de discussoes sobre sua validade ou legalidade,
estao em vigor. Uma das tltimas resolugoes, a n® 35, publicada em 27 de abril de 2011, estabe-
leceu medidas para que haja a regulariza¢io daqueles que acessaram o patriménio genético sem
observar a MP, ou seja, aqueles que o fizeram a partir de 30 de junho de 2000, sem autorizagao
legal expedida pelo CGEN. Em fevereiro de 2013 foi publicada a resolugao n° 40 que trata da re-
parti¢do de beneficios nos casos de acesso a componente do patriménio genético com perspectiva
de uso comercial obtidas em circunstancias particulares apresentadas nesta resolucio.

Dentro do universo de potenciais usudrios da legislacdo de acesso, sao poucas as institui¢oes de
pesquisa e empresas que trabalham de forma legal (Por exemplo, de 2002 a 2010 o Cgen emitiu
apenas 59 autorizagdes para pesquisa cientifica, 33 para bioprospec¢io e desenvolvimento tecno-
légico e 3 para constituigao de colecdo ex situ com potencial de uso econdmico. De 2004 a 2012
foram anuidos 63 Contratos de Utiliza¢do do Patriménio Genético e de Reparti¢ao de Beneficios
- CURBs pelo CGEN), mas com a Resolugio Cgen n° 35, de 2011, os profissionais podem se

regularizar, mas sem estar, no entanto, isentos de multas e sangoes previstas na MP.

1.4 DEZ ANOS DA MEDIDA PRQVISORIA 2186-16 E A PESQUISA
CIENTIFICA NO BRASIL: OBSTACULOS, AVANCOS, PROPOSTAS

Os impactos da MP 2186-16 na pesquisa cientifica brasileira sao significativos. O principal,
como jé referido, ¢ o grande atraso na implementagio do avango que se quer para o Brasil no
tocante ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico para geragao de inovacio a partir da ciéncia
que se produz sobre os insumos oriundos dos recursos naturais do Pais e no conhecimento das
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espécies da biota nacional, cuja riqueza, reconhecida em esfera mundial, é timidamente conheci-
da e, portanto, inadequadamente preservada ou conservada quando fora de territérios de povos
indigenas e comunidades tradicionais.

Ser cientista no Brasil, um pais megadiverso e signatdrio da CDB, é, em primeiro lugar, pesquisar
a vida silvestre para gerar resultados que contribuam para o poder publico tracar suas estratégias
de preservagao e conservagao.

Os caminhos a se trilhar s3o muitos e o ponto de partida é a defini¢do da pergunta que se quer
responder. O pesquisador, ligado a uma institui¢io de pesquisa ou de ensino e pesquisa, elabora o
projeto e o submete a uma agéncia de fomento que, por meio de avaliagio por pares, aprovard ou
nao a proposta. Ao ser aprovado, o pesquisador deverd observar a legislacio pertinente. Se houver
necessidade de coleta de material zoolégico, o pesquisador deverd solicitar uma autorizagao para
coleta, conforme determinado pela legislacao vigente (por exemplo, a Lei de Prote¢ao a Fauna
5197/1967 e a Lei de Crimes Ambientais 9605/1998). Essas autorizagdes eram emitidas pelo
IBAMA, porém o tempo para andlise e emissdo das mesmas era enorme, gerando insatisfacio da
comunidade cientifica e prejuizos & pesquisa. Em 2007, com apoio de pesquisadores, o IBAMA
implantou um sistema informatizado, denominado Sistema de Autoriza¢io e Informacio em
Biodiversidade (SISBIO), para emitir autorizacoes para coleta de fauna e flora (para coleta de
espécimes da flora a obtencio da autorizagio nio ¢ obrigatdria) para fins cientificos e para rea-
lizacao de pesquisa em unidade de conservacio federal. Ainda em 2007, o SISBIO passou a ter
sua gestdo pelo Instituto Chico Mendes de Conservacio da Biodiversidade (ICMBio), autarquia
recém-criada, ligada ao Ministério do Meio Ambiente. Importante salientar que a autorizagao
concedida por meio do SISBIO nao dispensa a necessidade de obtengio de autorizagio de acesso
quando a coleta visar também acessar o patriménio genético ou os conhecimentos tradicionais
associados ao patriménio genético para fins de pesquisa cientifica, bioprospec¢io ou desenvolvi-
mento tecnoldgico.

A necessidade de se obter autoriza¢io para acesso veio com a publicagio da MP 2186-16, de
23 de agosto de 2001. A partir dela, todas as pesquisas que envolvessem acesso ao patriméonio
genético, ou seja, utilizagao de partes de organismo animal, vegetal, fiingico ou microbiano, se-
cregdes, veneno, orgios, pele, células ou material genético s6 podem ser realizadas depois que o
pesquisador tiver autorizagdo para acesso ao patrimdnio genético. No inicio, essa autorizagio era
concedida apenas pelo CGEN. Foi um periodo dificil. Em 2002, o CGEN emitiu apenas sete au-
torizagdes de acesso para fins de pesquisa cientifica. Em 2003, apenas cinco. Em resposta a diver-
sas manifestacoes contra a MP e criticas a atuagio do Cgen, e com objetivo de tornar o processo
mais 4gil, o Ibama foi credenciado pelo Cgen (Deliberacio No 40 de 24/9/2003) em 2003, para
expedir autorizagdes quando a finalidade da pesquisa era somente cientifica. Em 2009, o Cgen
credenciou o CNPq (Deliberagao No 246 de 27/08/2009) e em 2010 ampliou o credenciamento
do CNPq (Deliberagio No 268 de 09/12/2010). Em 2011 o Iphan foi credenciado pelo Cgen
por meio da Deliberagao No 279, de 20/09/2011.

Atualmente, as autoridades governamentais que podem emitir autorizagoes para acesso sio o
CGEN, o IBAMA, o CNPq e o IPHAN. O IBAMA concede autorizagdes de acesso ao patrimo-
nio genético para fins de pesquisa cientifica, tanto para projetos individuais quanto para um con-
junto de projetos da institui¢ao (autorizacio especial). Essa tltima tem a vantagem de permitir a
inclusao de novos projetos a qualquer momento, sem a necessidade de pedir uma nova autoriza-
¢ao especifica para esse projeto. O CNPq pode autorizar o acesso a amostras do patriménio ge-
nético, com fins de pesquisa cientifica, bioprospec¢ao e desenvolvimento tecnoldgico desde que
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nao tenha acesso ao conhecimento tradicional. Por enquanto sé emite autorizagoes simples, ou
seja, por projetos individuais. O IPHAN autoriza o acesso ao conhecimento tradicional associado
com fins de pesquisa cientifica e o CGEN autoriza o acesso ao patriménio genético e ao conhe-
cimento tradicional com finalidades de bioprospeccio e desenvolvimento tecnoldgico. Todos os
acessos que gerarem contratos de utilizagdo de amostras do patriménio genético e repartigio de
beneficios sao analisados e anuidos pelo CGEN.

A agilidade no processo de autorizagio com a delegacio de competéncias para os outros 6rgaos
governamentais referidos acima ¢ significativa. O CNPq jd emitiu 47 autorizagoes, o IPHAN,
s6 em 2012, emitiu 8 autorizacdes de acesso a conhecimento tradicional associado para fins de
pesquisa cientifica. O IBAMA, nos anos de 2005 e 2006, concedeu 175 autorizagoes.

A falta de agilidade nio foi o tnico problema. Algumas defini¢oes constantes na MP sio pouco
claras. Uma delas é a distin¢ao entre coleta e acesso. Muitas pesquisas que envolviam coleta de ma-
terial bioldgico e nao previam acesso aos recursos genético eram submetidas, equivocadamente,
ao CGEN. Entao, para esclarecer o que realmente precisaria de autorizagio de acesso, o CGEN
editou, em 2003, sua primeira orientagio técnica, a OT1, na qual foi atribuida & definigao de
acesso ao patrimoénio genético contida na MP 2186-16/2001 a seguinte interpretagio: “Atividade
realizada sobre o patriménio genético, com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar informagio
de origem genética, na forma de moléculas e substincias provenientes do metabolismo dos seres
vivos e de extratos obtidos destes organismos. O acesso se dd a partir de material biolégico cole-
tado em condigio in situ ou mantido em colegio ex situ, desde que coletado em condigao in situ
no territdrio nacional, na plataforma continental ou na zona econémica exclusiva.”

A distin¢do entre o acesso ao patriménio genético e a coleta de material bioldgico assegurou a
necessidade apenas de autorizagio de coleta para as pesquisas que envolvessem exclusivamente esse
método de estudo, por meio de procedimento consideravelmente mais simples do que o necessario
para a obten¢ao de autorizagio de acesso. Atualmente, muitos pesquisadores que trabalham com
esta drea do conhecimento possuem suas autorizagbes permanentes para coleta.

Outra reclamagio dos cientistas foi a dificuldade de se obter a anuéncia prévia para a realizagao de
coletas em dreas privadas. Alegavam que estavam produzindo conhecimentos importantes para o Pais
e que isto nao poderia ser dificultado. Foi entdo editada a Resolu¢ao CGEN n. 8, de 2003, que ca-
racterizou como caso de relevante interesse piblico o acesso a componente do patriménio genético
existente em drea privada para pesquisa cientifica que contribua para o avanco do conhecimento e nao
apresente potencial de uso econémico previamente identificado.

O intercAmbio de material biolégico também foi afetado pela MP. Toda remessa e todo o trans-
porte de material biolégico deveria ter a autorizagio prévia do CGEN (o Termo de Transferéncia
de Material, TTM). Jardins botinicos, universidades e institutos de pesquisa nio se conforma-
ram, até porque a facilitagio para o intercimbio era uma das recomendagoes da Convengao.
Foram aprovadas resolugdes (Resolugao CGEN n. 15, de 2004, Resolu¢io CGEN n. 25, de
2005, Resolugao CGEN n. 20, de 2006, Resolu¢io CGEN n. 31, de 2008) que regulavam tais

atividades, mas que resguardavam o uso legal do material enviado pelas institui¢oes destinatérias.

Ainda assim, continuaram os protestos da comunidade cientifica que entendia que diversas pes-
quisas nao deveriam estar no €scopo da MP, pois realizavam acesso ao patrimonio genético com
objetivos especificos. Foi entdo editada a Resolugao CGEN n. 21, de 2006, segundo a qual foram
dispensadas de autorizagio de acesso ao patriménio genético as pesquisas que envolvem o acesso
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para “avaliar ou elucidar a histéria evolutiva de uma espécie ou grupo taxondmico, as relacoes
dos seres vivos entre si ou com o meio ambiente, ou a diversidade genética de populagdes, testes
de filiagio, técnicas de sexagem e andlises de cariétipo ou de ADN que visem 2 identificacio de
uma espécie, pesquisas epidemioldgicas ou que visem a identificagio de agentes etiolégicos de
doengas, assim como a medigao da concentracio de substincias conhecidas cujas quantidades, no
organismo, indiquem doenga ou estado fisiolégico; pesquisas que visem a formagao de colecoes
de ADN, tecidos, germoplasma, sangue ou soro”. Tais pesquisas passaram a necessitar apenas da
autorizagio de coleta de material biol6gico. O ganho para pesquisa cientifica nacional, nesta 4rea,
foi também bastante significativo.

Se a pesquisa contiver, em seus objetivos, a identificagio de moléculas, ou bioprospecgao, quer
seja com finalidade apenas cientifica, quer seja com objetivo de gerar produtos que possam re-
sultar na obten¢io de beneficio econdmico, o pesquisador, de acordo com a MP, necessitava
de autoriza¢do do CGEN. No entanto, em 2008, também com a participagio da comunidade
cientifica, esse 6rgio editou a Orientacdo Técnica n° 6, passando entio a “considerar identificado
o potencial de uso comercial de determinado componente do patriménio genético no momento
em que a atividade exploratéria confirme a viabilidade de produgio industrial ou comercial de
um produto ou processo a partir de um atributo funcional desse componente”. Essa OT trouxe
também rapidez ao sistema, pois, com base nela, os projetos que antes necessitavam de autoriza-
¢20 do CGEN passaram a ser autorizados, por meio de processo mais expedito, pelo IBAMA e,
desde 2009, também pelo CNPq.

Um outro grande problema derivado das incertezas e dificuldade de implementacio da legislagio
de acesso vigente foi o afastamento de muitos pesquisadores do didlogo e até mesmo de procurar
se adequar ou o fazendo de forma inadequada por nao entender suficientemente a MP. Assim,
irregulares, por acessarem recursos genéticos em discordancia com a legislagao nacional vigente,
muitos foram acusados de “biopiratas”. No artigo 30 da MP foram estabelecidas sangoes para
aqueles que ndo a cumprissem: desde uma simples adverténcia até multas, interven¢io no esta-
belecimento, proibigao de contratar com a administragao publica por periodo de até cinco anos,
entre outras. Mas somente em 2005 ¢ que este artigo foi regulamentado (Decreto 5459/2005),
definindo os tipos de infra¢oes ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado,
a gravidade e os valores das multas.

A legislagao nacional também prevé regras para a participagio de pesquisador estrangeiro em
atividades de pesquisa no Pais, as quais sao reguladas pelo Decreto n°. 98.830/1990, que dispoe
sobre a coleta, por estrangeiro, de dados, espécimes bioldgicos e minerais, dentre outros materiais
cientificos, no Brasil, pela Portaria MCT n°. 55/1990, e pela Resolu¢ao Normativa n°. 82/2008,
do Conselho Nacional de Imigracao.

Se o pesquisador estrangeiro tiver um vinculo efetivo com instituicdo cientifica brasileira, partici-
par do programa de professor visitante da Capes ou CNPq, ou tiver bolsas ou auxilios a pesquisa
concedidos por instituigoes nacionais poderd solicitar autorizagao de coleta. Poderd participar
também de equipes de expedicoes cientificas por meio de autoriza¢do do Ministério da Cién-
cia, Tecnologia e Inovagio (MCTI) referente ao processo de expedigio cientifica registrado no
CNPq ou referente ao programa ao qual o estrangeiro estd vinculado (programas de intercimbio
cientifico, de organismos internacionais, de bolsas ou auxilio a pesquisa, de professor visitante
estrangeiro). Os pesquisadores estrangeiros sujeitos a autorizagio do MCTT deverdo executar as
atividades permitidas por meio do SISBIO acompanhados de pesquisadores brasileiros coparti-
cipantes do projeto de pesquisa.
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Apesar de a Medida Proviséria ter forga de lei, seu cardter é tempordrio até que seja apreciada pelo
Poder Legislativo que a transformard ou nao em lei. A MP sobre acesso estd vigorando desde o
ano 2000, mas ainda assim tem cardter tempordrio. Pode ser mudada a qualquer momento. Nao
ha seguranca juridica para aqueles que sio afetados por tal MP.

No momento em que uma nova proposta de lei de acesso for aprovada pelo Legislativo, decretos
e resolugdes poderao ser revogados, e regras poderdo ser mudadas. Os usudrios da lei terdo que
se adaptar mais uma vez. E o que isso representa de custo para aqueles que tentam se enquadrar
na lei? Quantas instituigoes de pesquisa e empresas serdo afetadas? Que mudangas serdo essas?

As indmeras barreiras impostas a pesquisa cientifica em biodiversidade brasileira, apés a MP2186-
16, foram aos poucos sendo atenuadas devido aos embates entre a comunidade cientifica e os
6rgaos federais envolvidos no processo de autorizagao e fiscalizagio. Com a participagao de repre-
sentantes da comunidade cientifica, as normas infralegais jd citadas foram construidas, revistas
e editadas. Apesar da melhora na agilidade do sistema, que facilitou o caminho, ainda nao ¢
suficiente e estd longe de ser o ideal. E fundamental que o Brasil tenha a sua Lei de Acesso ao
Patrimodnio Genético e aos Conhecimentos Tradicionais Associados, e a Reparti¢io de Beneficios,
e que ela incorpore os avangos obtidos ao longo dos dez anos de vigéncia da MP, com a aprovagio
das normas infralegais. A comunidade cientifica quer contribuir com o aumento do conheci-
mento sobre a biodiversidade brasileira e com a defesa do patriménio genético nacional. Para isso
temos que avangar no aprimoramento do sistema de autorizagio e fiscalizacio, e nio aceitar, de
forma alguma, qualquer retrocesso.
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Capitulo

O ARTIGO 26 DA MEDIDA
PROVISORIA N. 2.186-16, DE 2001,

E A RESPONSABILIDADE CIVIL POR
DANOS AO MEIO AMBIENTE

Adriana Bernardocki




O turbilhido da complexa vida moderna tem sido alimentado por muitas fontes: inimeras desco-
bertas cientificas; mudanca do posicionamento do ser humano no universo e do lugar que nele
ocupamos; a industrializagdo cada vez mais rdpida da produgio - o que cria uma necessidade
espantosa de desenfreado consumo; criagio de novos ambientes humanos em detrimento dos
antigos com aceleragao do préprio ritmo de vida; geragao de novas formas de poder corporativo
e de luta de classes; descomunal explosao demogréfica responsédvel pela penalizagiao de milhoes
de pessoas arrancadas de seus habitats naturais e empurradas pelos caminhos do mundo afora,
sempre em dire¢io de novas, exclusivas e inovadoras formas e modos de viver, desencadeando no
rdpido e catastrofico crescimento urbano; sistemas de comunicagio em massa dinAmicos em seu
desenvolvimento que embrulham e amarram, no mesmo pacote, os mais variados individuos e
sociedades; movimentos sociais de massa e de nacoes desafiando seus governantes, politicos e em
luta por dominio de suas préprias vidas.

A todos esses fatores adiciona-se um mercado capitalista drasticamente flutuante, em permanente
expansio, a chegada do homem em pontos cada vez mais altos, lutando para deixar suas marcas
e, 0 que ¢é mais preocupante, a qualquer preco. Essa moderna sociedade, responsavel pela criagao
de formiddveis meios de produgio, se portou, durante décadas, como a feiticeira incapaz de con-
trolar os poderes ocultos desencadeados por seu préprio feitico e que, com o passar dos tempos,
atestou ndo saber como resolver, o que jd gerou catastroficas consequéncias.

Nos dltimos 30 anos, imensa quantidade de energia foi despendida em todo o mundo na ex-
ploragio e deslindamento dos sentidos da modernidade. Nio obstante, muito dessa energia se
fragmentou em caminhos que por hora apercebem-se autoderrotados, dentre eles, o desrespeito
a0 meio ambiente pelo homem, como resultado de sua prépria existéncia e desenvolvimento sem
preocupacio com a sustentabilidade.

Inegdvel que empreendimentos devem ser montados visando o futuro e o desenvolvimento, po-
rém denota-se que a constante busca do proprio e imediato beneficio causou impactos reiterada-
mente anunciados e sentidos, além de outros que ainda estao por vir.

Naio obstante, visando regulamentar as atividades humanas no uso dos recursos naturais e garan-
tir reveréncia aquela que, até entdo, muitas vezes tentou-se exercer a bizarra tentativa e ignorante
tarefa de cominagao — a Natureza, o uso de seus recursos e o conhecimento a eles associados —
que, em 1998, a Assembleia Geral da Organizagao das Nagoes Unidas (ONU), através da Reso-
lugio n. 43/196, decidiu pela realizagio de uma conferéncia sobre questoes ambientais, qual seja,
a Conferéncia das Nac¢oes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (Cnumad), também
conhecida como Cupula da Terra, Eco-92 ou Rio-92.

Da Eco-92 emergiu a Convengio sobre Diversidade Biolégica (CDB) incorporada no ordena-
mento juridico brasileiro por meio do Decreto n. 2.519, de 16 de margo de 1998 (BRASIL,
1998), e que fundamenta-se em trés pilares: a. conservacio da biodiversidade; b. uso sustentdvel
dos recursos dela provenientes; e c. reparti¢do justa e equitativa dos beneficios auferidos com o
acesso a0 patriménio genético e/ou conhecimentos tradicionais a eles associados.

Na relagio entre paises, a CDB prevé que os Estados sdo soberanos sobre seus recursos genéticos
e devem estabelecer normas que definirdo as condigoes para uso dos recursos que estiverem em
seus territérios, sempre respeitando, para o acesso, o consentimento prévio e fundamentado, o
conhecimento tradicional aos recursos genéticos associados e a transferéncia de tecnologia.
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De modo a incorporar tais principios ao ordenamento juridico brasileiro e regulamentar acessos,
o Poder Executivo editou a Medida Proviséria (MP) n. 2.052, de 29 de junho de 2000 (BRASIL,
2000), que, apds sua primeira edi¢io, foi sucessivamente reeditada com pequenas alteragoes, até
que em 2001, por for¢a do artigo 20 da Emenda Constitucional n. 32 (BRASIL, 2001a), passou
a vigorar permanentemente com o n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001b), ali-
cercando-se na Constitui¢io Federal (BRASIL, 1988) e objetivando regulamentar o artigo 225,
pardgrafos primeiro, incisos I, II e V, além de respectivo pardgrafo terceiro, cujos termos sio:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-
se a0 Poder Publico e & coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para
as presentes e futuras geragoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

I - preservar e restaurar os processos ecolégicos essenciais e prover o manejo
ecoldgico das espécies e ecossistemas;

IT - preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do Pais
e fiscalizar as entidades dedicadas & pesquisa e manipulacio de material ge-
nético;

[...]

V - controlar a produgio, a comercializagio e o emprego de técnicas, méto-
dos e substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o
meio ambiente;

[...]

§ 3° - As condutas e atividades consideradas lesivas ao meio ambiente sujei-
tardo os infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a san¢oes penais e adminis-
trativas, independentemente da obriga¢ao de reparar os danos causados. [...]

(BRASIL, 1988)

Apesar do pioneirismo brasileiro em regulamentar o tema de tamanha amplitude, complexidade
e importincia, elevado a status constitucional e deixando de ser considerado como ser res nullius
(no pertencente a ninguém) para ser tratado como res omnium (de todos) - circunstincia esta
louvével e que deve ser perseguida insistentemente para afastar qualquer tentativa de uso utilita-
rista e fragmentdrio da biodiversidade do Brasil megadiverso - temos que os esforgos legislativos
utilizados para tanto eivam de inconstitucionalidade a MP n. 2.186-16, a uma, por nio haver
qualquer limitagio constitucional a exploragao de material genético que nio envolva a necessida-
de de manipulagao genética, e, a outra, porque submeter o acesso a prévia autorizagao do Poder
Pablico macula o direito ao livre desenvolvimento cientifico, o principio da livre iniciativa — um
dos fundamentos maiores da Ordem Econdémica e Constitucional — a neutralidade concorrencial
do inciso IV do artigo 170 da Constitui¢do Federal, a liberdade de pensamento insculpido no
artigo 5°, IV da Magna Carta, bem como a liberdade de atividade intelectual e cientifica, impac-
tando a autonomia assegurada pelo artigo 207 do mesmo diploma.

Sem prejuizo da inconstitucionalidade supra referenciada, o objeto do presente artigo é, em répi-

das linhas, considerar o importante principio ambiental da reparacio que, ao lado dos principios
da prevencio e precaugio, visam a preservacdo e, em casos de danos materializados, reparar a res
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omnium, da forma mais efetiva, as presentes e futuras geragoes, tudo isso, conjugado ao disposto
pelo artigo 26 da MP n. 2.186-16.

Obviamente, o que nunca deve ser deixado de lado pela humanidade ¢ o uso sustentdvel da
biodiversidade - patriménio de valor incalculdvel e cujo desregrado aproveitamento econdémico
poe em sérios riscos a qualidade de vida e a existéncia de nossa espécie - sem termos que chegar a
necessidade de reparar bem tio sensivel e imprescindivel & vida no nosso planeta.

Nao obstante, visando o restabelecimento do szazus guo ante da biodiversidade quando massacra-
da pelos designios econdmicos e configurada lesao por acessos irregulares, o artigo 26 da MP n.
2.186-16 vem a tona:

Art. 26. A exploragio econdmica de produto ou processo desenvolvido a
partir de amostra de componente do patriménio genético ou de conheci-
mento tradicional associado, acessada em desacordo com as disposi¢oes desta
Medida Proviséria, sujeitard o infrator ao pagamento de indenizagio cor-
respondente a, no minimo, vinte por cento do faturamento bruto obtido
na comercializagio de produto ou de royalties obtidos de terceiros pelo
infrator, em decorréncia de licenciamento de produto ou processo ou do
uso da tecnologia, protegidos ou nao por propriedade intelectual, sem
prejuizo das sangbes administrativas e penais cabiveis. (BRASIL, 2001b,
art. 20, grifo nosso).

Indene de dividas que os direitos tutelados pela Convencio sobre Diversidade Bioldgica e Me-
dida Proviséria analisada se encontram na categoria dos direitos difusos, assim entendidos como
aqueles que sio de interesse de uma pluralidade indeterminada de sujeitos. Neste diapasio, o
principio n. 13 da Declara¢io do Rio de Janeiro determina que “o Estado deverd estabelecer sua
legislagdo nacional no tocante 4 responsabilidade e indenizagoes de vitimas de poluigao e outras
formas de agressio ao meio ambiente” (BRASIL, 1992, tradugio nossa) e o novo cédigo civil, em
seu artigo 927 (BRASIL, 2002), reconhece o risco como fundamento da indenizagio.

Se na seara do Direito Privado a teoria do risco integral nao ¢ adotada - com as excegdes estabe-
lecidas em lei -, no Direito Ambiental, tanto doutrina como jurisprudéncia dominantes aderem
a essa teoria e nao admitem qualquer causa excludente de responsabilidade.

Por conseguinte, o dever de indenizar independe de verificagio de culpa do agente (pessoa fisica
ou juridica) e se constitui numa solugio apropriada para a garantia dos direitos das vitimas dos
danos ambientais apds, obviamente, tragados os parimetros do dano. Para configurar o dever
de indenizar, basta, pois, a mera relagdo causal entre o comportamento e o dano que, se ocorrer,
prescinde de dolo ou culpa.

Assim, a reparagdo dos danos ambientais é medida de cardter emergencial e imprescindivel, posto
afigura-se como aquela que melhor se coaduna com a recuperacio, inclusive, de parte da digni-

dade perdida de um ndmero indeterminado ou indetermindvel de pessoas.

Insta questionar: qual o montante da indenizagio e qual o limite da tolerabilidade vilida para os
danos ao meio ambiente?

A natureza juridica da indenizacdo ¢é ressarcir aquele que foi prejudicado, com valor semelhante
ao prejuizo causado, numa tentativa de retorno ao status quo ante. O “gquantum” do ressarcimento
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deve estar diretamente vinculado 2 liquidagio do prejuizo causado e deve guardar relagao com o

bem degradado.

Importa nao perder de vista que a recuperacio do bem lesado pode nio ser realizada, apenas e tao
somente, com indenizagdes pecunidrias, mas, inclusive, com efetivagio de medidas extrapatrimo-
niais que visem reconstituir o bem lesado ao seu estado anterior.

O artigo 26 sob comento, ao estabelecer que aquele que explora economicamente produto ou
processo desenvolvido a partir de amostra de componente do patriménio genético ou de conhe-
cimento tradicional a ele associado, acessados em desacordo com a MP n. 2186-16 ¢ imputado o
pagamento de indenizagdo correspondente a, no minimo, 20% do faturamento bruto obtido na
comercializagio ou royalties obtidos de terceiros em decorréncia de licenciamento de produto ou
processo, ou do uso da tecnologia, sponse propria, mitigou os principios assentados no ordenamento
atinentes a proporcionalidade dano-indenizagio ¢ mensuragio dos danos extrapatrimoniais, em
clara tentativa confiscatdria e violadora do principio da livre concorréncia, trazendo como primeira
solucdo a indenizagao econdmica que deveria ser utilizada em cardter supletivo caso a reparacio do
bem lesado, de forma direta, nao seja materialmente factivel.

Ao desvincular o valor da indenizagao ao prejuizo causado e, até mesmo, da possibilidade de
repara¢do direta do bem lesado fez com que “minimo de 20%” da norma sob comento perdesse
o perfil ressarcitdrio e assumisse cardter de penalidade, penalidade esta também prevista na parte
final do préprio artigo 26, em claro bis in idem.

A aplicagao da sistemdtica de pré-apuragio de danos pelo artigo 26 assume cardter de ilimitada
discricionariedade ou, quigd, arbitrariedade, sendo duvidosa a sua existéncia sem que, indepen-
dentemente da apuragio das reais agoes ou omissoes geradoras dos prejuizos causados deixe,
inclusive, de abordar aspectos extrapatrimoniais da lesao, tais como a dignidade de povos que hd
muito tempo chancelou sua individualidade de forma singular e tnica.

Sem prejuizo, da forma como apresentado, depreende-se que o artigo 26 somente é aplicdvel
quando houver exploragio econdémica de produto ou processo oriundo de acesso em desacordo
com as disposi¢oes legais. Assim, indene de ddvidas que acessos em desacordo com a lei, para fins
de pesquisa cientifica e geragao de produtos que nao tenham exploragio econémica nio serao
enquadrados na seara da responsabilidade ambiental e, portanto, indevidas apuragées e pagamen-
to de indenizagdes, posto nio existente qualquer base de cdlculo para a aplicagio da imediata e
aprioristica indenizagio de “no minimo 20%”, em claro viés de inexplicdvel tolerancia. Assim,
sem receita, segundo a MP n. 2.186-16, nao haverd indenizacio.

As situagbes que nao estiverem tipificadas pelo artigo 26 deixam de ter relevincia, mesmo que
causem impactos ambientais ou danos superiores aqueles eventualmente causados pelos acessos
que geram exploragao econdmica, em clara criagio de hipdteses de exclusio de responsabilidade,
em afronta ao principio da igualdade e protegio aos direitos difusos.

A nogio dos limites de tolerabilidade do dano ambiental é valida desde que extraidas do conjunto
probatério oriundo de uma agao de reparagio de danos, e nao de normas pré-estabelecidas. Em
outros termos, nem sempre os pardmetros oficiais previstos na lei em tese se ajustam a realidade
do dano ambiental, razio pela qual sempre devem ser consideradas as caracteristicas dos eventos
resultantes da agao ou omissao praticadas no caso concreto.
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S6 assim serd possivel averiguar a nocividade ou nio do ato e buscar retorno, se possivel, ao stazus
quo ante.

Nao se trata de defesa da tese de exclusio da responsabilidade civil por danos ocasionados em
razio do acesso irregular ao patriménio genético brasileiro, aos conhecimentos tradicionais a
ele associados bem como ao meio ambiente tomado em concepgio mais ampla, mas sim que
o principio reparacio seja aplicado da forma correta e em consonancia com a legislagio que
regulamenta o tema, de forma igual para todos, tratando os desiguais na medida das respectivas
desigualdades, em clara observancia do principio da igualdade e da reconstitui¢ao do bem lesado.

Dignidade, conhecimentos, tradi¢des, aspectos socioldgicos e antropolégicos de eventuais co-
munidades violentadas em seus direitos subjetivos e extrapatrimoniais também devem ser con-
siderados antes de se cogitar indenizagdes em pectnia; o artigo 26 da medida proviséria sequer
ventilou o tema.

Assim, pouco ou nada adianta a indeniza¢do de danos materiais quando desacompanhada da
justa e cabal reparacio dos danos extrapatrimoniais a subjetividade de uma comunidade cujo
conhecimento tradicional associado foi utilizado sem a devida autorizagao. Pelo fato de 0 homem
fazer parte do meio ambiente e dele depender direta e indiretamente, nio se pode ficar & mercé da
circunstincia de que o abalo emocional ou psiquico deva ser deixado de fora, posto sua violagao
também pode decorrer de um agir ilicito do causador do dano e cuja reparagio, a moeda nao serd
capaz de ressarcir.

Em outro diapasio, também hd que se aperceber que estabelecer o percentual minimo de indeni-
zagao em 20% do faturamento bruto obtido na comercializagao de produto ou de royalties obtidos
de terceiros pelo infrator, em decorréncia de licenciamento de produto ou processo ou do uso da
tecnologia, protegidos ou nao por propriedade intelectual, pode ser caracterizado como percentual
sumamente superior aos reais danos praticados pelo agente causador; o reparo ao bem vitimizado
nao observard a razoabilidade e gerard evidente enriquecimento ilicito ao destinatdrio da indeniza-
a0 ante a absoluta desconformidade entre causa (a¢io ou omissao) e efeito (reparacio).

A reparagio de danos ambientais também nao pode e nio deve ser condicionada a aceitagao de
produtos pela sociedade, volume comercializado e quanto maiores forem, maiores o percentuais
de indeniza¢do; claro o cardter de penalidade do dispositivo, sendo oportuno ressaltar que o De-
creto n. 5.459, de 7 de junho de 2005 (BRASIL, 2005), fora promulgado para tal fim.

Confundir indenizacio com penalidade faz com que a primeira perca o perfil ressarcitério; deixar
de quantificar os prejuizos causados e estimd-los em patamares minimos sem que haja sua correta
mensuracio, sem prejuizo de excluir da tipificacdo legal, de antemao, atividades que podem cau-
sar danos aos bens tutelados, traz tendéncia de decisées com viés politico e sem lastro nas sélidas
provas exigidas nesse campo.

A reparagio dos danos ambientais deve, sim, buscar a recomposi¢io da sanidade do sistema
lesado em sua integralidade, equilibrio e possivel retorno a situagio imediatamente anterior a
efetivacdo e a materializag¢do do evento danoso, seja ele subjetiva ou objetivamente considerado.

De fato, se o artigo 225, pardgrafo terceiro da Magna Carta, especifica politica puiblica em relacio

ao meio ambiente e considerado o dano ambiental, por ébvio, como toda lesdo intolerdvel cau-
sada por qualquer agao ou omissao independentemente de culpa, nio é coerente que os impactos
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ambientais nao sejam significativamente analisados caso a caso, para perfeita garantia do equili-
brio e protecio alicercada na Convengao sobre Diversidade Biolégica.

Repara-se, por for¢a do Direito Positivo e por principio de Direito Natural, pois nao ¢ justo cau-
sar prejuizo nem aos outros, nem a sim mesmo, porém nenhum dos poderes constituidos podem
concordar com ou aplicar dispositivo legal que, ao estabelecer pardmetros aquilo que nao deve ser
parametrizado ante sua grandeza, acarretem perda de uma chance de recompor adequadamente
os recursos considerados patriménio nacional.

A imputagdo do percentual minimo de 20% de indenizacio aqueles que acessarem o patrimonio
genético ou conhecimento tradicional a ele associado nao deriva a imediata reparagio do dano,
muito menos representa uma atuagio preventiva do Estado.

Para cumprir a tarefa, os mecanismos processuais de andlise do dano, sua extensdo e melhor for-
ma de ressarcimento devem ser compreendidos e aplicados de forma a derivar solugoes capazes de
impor obrigagdes e condutas aptas a efetivamente, reconstituir o bem lesado.

A reparagdo nio ¢ e nio deve ser estdtica; dessa forma, deve ser analisada concreta e sistematica-
mente para que o principio da reparacio seja efetivo, justo e legitimo. Neste diapasdo, a prépria
Declaracio do Rio de Janeiro, principio n. 10, atesta que “deve ser proporcionado acesso aos
procedimentos judiciais e administrativos, incluindo compensacio e repara¢ao” (BRASIL, 1992,
tradugdo nossa).

Desta forma, o dano ambiental pode tanto afetar o interesse da coletividade como a esfera indi-
vidual, o que autoriza o Estado a exigir sua reparagio, seja ele patrimonial ou extrapatrimonial;
sem prejuizo, importante considerar que a limitacio de sua extensdo ¢é tarefa complexa e dificil,
cabendo a sistemdtica estabelecida Lei da Acao Civil Pablica (LACP) (BRASIL, 1985) e a acao
popular ambiental prevista no artigo 5°, inciso LXXIII da Constituigio Federal, preverem a ado-
¢ao das medidas aptas a evitar ou impedir a sua ocorréncia, responsabilizar civilmente o poluidor,
obrigando-o 4 reconstitui¢io necessdria, além de impor sangées, tudo consoante devido processo
legal, ampla producio de provas e utilizacao de todos os recursos a ele inerentes.

Excluir do suposto causador do dano a possibilidade de defender-se, alegar fatos e propor provas,
deixando de aplicar o principio da ampla defesa, também demonstra descumprimento de outro
interesse publico eivado a protecio constitucional. Para além de uma garantia constitucional, o
direito de defender-se também ¢ essencial a todos em qualquer Estado que se pretenda denomi-
nar minimamente democrdtico.

Para a imputacio de percentuais minimos de responsabilidade, ¢ imprescindivel que um prévio
processo baseado nos principios estabelecidos pelo artigo 5°, inciso LV da Magna Carta, seja
estabelecido e que a sua conclusao aponte para o percentual fixado como o efetivamente apto a
reparar o bem lesado, caso contrdrio, além de deixar o meio ambiente sem a devida protecio, o
enriquecimento sem causa poderd se configurar.

A seguranca juridica depende da aplicacio, ou melhor, da obrigatoriedade do Direito. A ideia de
justica liga-se intimamente 2 ideia de ordem. No préprio conceito de justica é inerente uma or-
dem que nio pode deixar de ser reconhecida, também como valor urgente, que estd na raiz da es-
cala axiol6gica e é indispensdvel para um sistema harmoénico e equilibrado, nio podendo se basear
em cardter injustificado que, em tese, daria lastro a ressarcimentos baseados em falsas afirmagoes.
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Ante o exposto, inolviddvel o fundamento juridico pleno para o ajuizamento de agao civil ptblica
e agdo popular para mensuragao de danos patrimoniais e extrapatrimoniais, sua extensao e correta
forma de reparagio. Ao retirar do Poder Judicidrio a possibilidade de avaliar a extensdo e magni-
tude de lesdes causadas por agentes agressores e decidir pela correta medida, o Poder Legislativo
langou uma pd de cal sobre todos os avangos até entdo assentados, inclusive uma das maiores
conquistas do século XX, que ¢ a presenca do Poder Judicidrio na solugao de conflitos.

Sou de parecer que o artigo 26 da MP n. 2.186-16, denota clara inconstitucionalidade ao deixar
ao total arbitrio do Poder Executivo a fixagao de percentual de indenizago, o que fere o principio
do contraditério, do devido processo legal, da razoabilidade, dos ditames da Lei Federal n. 7.347,
de 24 de julho de 1985 (BRASIL, 1985), além de se travestir de cardter de penalidade, incidindo,
dessa forma, em bis in idem com a parte final do préprio artigo 26 e penalidades de multa esta-

belecida pelo Decreto n. 5.459.

Espera-se que, com o andamento das discussdes em torno da MP n. 2.186-16, relativas aos pon-
tos que tém ensejado conflitos de opinido ou que merecem maior consideragio e aprofundamen-
to, 0 Governo Brasileiro possa elaborar uma legislacio definitiva que venha regulamentar o acesso
aos ativos da biodiversidade brasileira sem perder de vista os principios da precau¢io, prevengao
e reparagdo e os demais assentados na Constituigao Federal. O ser humano é o Gnico capaz de
mudar o curso da Natureza, porém precisa exercitar sua boa vontade para auxilid-la a reencontrar
o seu caminho, garantindo, assim, a sobrevivéncia.
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Capitulo

SETOR REGULADO E O
ACESSO A BIODIVERSIDADE

Kleber Berté




3.1 INTRODUCAO

A biodiversidade brasileira é constituida pela diversidade de ambientes e espécies. O Brasil possui
seis biomas (Amazonia, Caatinga, Cerrado, Mata Atlantica, Pampa e Pantanal), além da zona
costeira e marinha, contando com quase 200 mil espécies identificadas de um total de 1,8 mi-
lhoes de espécies. Além disso, a populagio brasileira ¢ diversa, vivendo aqui mais de 220 etnias
indigenas e outras distintas comunidades locais que detém intimeros conhecimentos tradicionais
associados a essa biodiversidade (LEWINSOHN; PRADO, 2005; BRASIL, 2010). Esses niime-
ros demonstram o grande potencial de uso de seus recursos genéticos e conhecimentos tradicio-
nais, com importancia estratégica para o desenvolvimento sustentdvel. Dessa forma, é necessdrio
valorizar e conservar nosso patriménio genético e o conhecimento a ele associado, reconhecendo
os direitos das comunidades locais mediante implementagio da Convengio da Diversidade Bio-

légica (BRASIL, 2005, 2010).

A Convengio da Diversidade Biolégica (CDB) foi assinada pelo governo brasileiro em 5 de
junho de 1992, durante a Conferéncia das Nagoes Unidas sobre o Meio Ambiente e o Desen-
volvimento, também conhecida como Eco-92. O Brasil publicou oficialmente e tornou aplicdvel
o texto traduzido da CDB por meio do Decreto n. 2.519 de 16 de mar¢o de 1998 (BRASIL,
1998). A convengao aborda defini¢des e providéncias que devem ser adotadas nas atividades de
utilizagdo e conservacio sustentdvel de fontes bioldgicas (vegetal, microbiano e animal), consi-
derando o desenvolvimento cientifico e comercial desses recursos genéticos, além de tratar dos
recursos econdmicos e da reparti¢ao de beneficios advindos dessa exploragio.

A CDB ¢ considerada uma das mais importantes convengdes ambientais e representa um com-
promisso legal e mundial para a conservagao e uso sustentdvel de todos os componentes da bio-
diversidade a fim de coibir a biopirataria. A pritica de apropria¢do (registro de patente) e explo-
ragdo dos recursos biolégicos ou conhecimento tradicional associado (ou ambos), por entidades
comerciais em condigoes consideradas injustas e em desacordo com os principios estabelecidos na
Convengao da Diversidade Bioldgica, ¢ definido como biopirataria (SANTILLI, 2005).

A Medida Proviséria (MP) n. 2.186-16, publicada em 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001b),
regulamentou as regras de acesso aos componentes do patriménio genético, a protegio e o acesso
ao conhecimento tradicional associado, a reparti¢io de beneficios, o acesso e a transferéncia de
tecnologia para conservagio sustentdvel da biodiversidade brasileira. A MP preservou o intercAm-
bio e a difusio de componente do patriménio genético e do conhecimento tradicional associa-
do praticado entre as comunidades indigenas e entre as comunidades locais, desde que em seu
préprio beneficio e baseados na prdtica costumeira. Essa legislagio nio se aplica ao patriménio
genético humano.

O Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGEN) ¢ o 6rgao de cardter deliberativo e
normativo criado pela MP n. 2186-16, no 4mbito do Ministério do Meio Ambiente (MMA) e
foi regulamentado por meio do Decreto n. 3.945, de 28 de setembro de 2001 (BRASIL, 2001a),
que define sua composi¢do e estabelece as normas de seu funcionamento. O CGEN ¢ formado
por representantes de 19 érgaos e entidades da administragao publica federal e possui 5 cAmaras
temdticas de cardter técnico que subsidiam as discussoes do conselho. O CGEN estd avaliando
a melhor maneira de ampliar a representagao da sociedade civil no conselho (BRASIL, 2011a).

O CGEN ¢ responsavel por coordenar, estabelecer normas técnicas, critérios e diretrizes per-
tinentes a gestao do patrimonio genético nas atividades de pesquisa cientifica, bioprospec¢io
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e desenvolvimento tecnoldgico, regulamentadas por meio de resolugdes. Ao conselho compete
deliberar e emitir autorizagoes mediante anuéncia prévia do seu titular, para: (i) o acesso ao pa-
trimonio genético existente no Pais e a sua remessa a partir do local de origem; (ii) o acesso e a
protecio do conhecimento tradicional associado; (iii) bem como dar anuéncia para contratos de
utilizagio da biodiversidade e a reparti¢io de beneficios (BRASIL, 2002). Dessa forma, qualquer
institui¢ao ou universidade ptblica ou privada que deseja fazer pesquisa cientifica ou desenvolver
produtos e/ou processos que utilizem recursos genéticos ou acessem conhecimento tradicional
associado a biodiversidade nacional deve entrar em contato com o CGEN ou 6rgaos credencia-
dos por esse conselho como o Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Renovéveis
(IBAMA) e o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) (BRA-
SIL, 2002; FERRO; BONACELLI; ASSAD, 2006).

O presente trabalho teve como objetivo apresentar quais atividades devem ser regulamentadas e
quais as principais dificuldades do setor regulado (industria, institui¢oes de pesquisa, universida-
de) para acesso da biodiversidade brasileira durante a vigéncia da MP n. 2186-16.

3.2 ACESSO A BIODIVERSIDADE

Para autorizagao de projetos que envolvam o acesso ao patriménio genético para fins de pesquisa
cientifica, sem potencial de uso econémico e que nao incluam acesso a conhecimento tradicional
associado, a solicitagio deverd ser submetida ao IBAMA ou CNPq. O estudo de amostras de
plantas, microrganismos e animais para identificar sua composi¢ao e determinar sua fungio (para
que servem) e verificar se é possivel produzir um produto comercializdvel sio alguns exemplos de
acesso ao patriménio genético. Para acessar esse patrimonio ¢ necessdrio coletar as amostras no
meio ambiente ou obter de colecoes (BRASIL, 2010).

A bioprospecgio ¢ definida pela MP n. 2186-16, no artigo 7°, inciso VII, como a atividade ex-
ploratéria que visa identificar componente do patriménio genético e informagio sobre conheci-
mento tradicional associado, com potencial de uso comercial. De acordo com a Orientagio Téc-
nica CGEN n. 6, de 2008, esse potencial de uso comercial ¢ identificado quando determinado
componente do patrimdnio genético apresenta viabilidade de produgao industrial ou comercial
de um produto ou processo a partir de um atributo funcional desse componente. Por exemplo, os
experimentos que até o momento eram realizados em escala de bancada (laboratorial) e passam a
ser realizados em escala industrial. Dessa forma, os experimentos realizados em escala industrial
possibilitam obter algum produto ou processo passivel de exploragio econémica, permitindo
atingir o desenvolvimento tecnolégico (CGEN, 2008; SILVA; ESPINDOLA, 2011).

A definic¢do de desenvolvimento tecnoldgico, conforme Orientagio Técnica CGEN n. 4, de
2004, ¢é qualquer trabalho sistemdtico, decorrente do conhecimento existente, que visa a produ-
¢io de inovagoes especificas para elaborar ou modificar produtos ou processos existentes, com
aplicagio econdémica (CGEN, 2004). Para autorizagoes de acesso ao patrimoénio genético com
finalidade de pesquisa com potencial de uso econdmico, como bioprospecgio e desenvolvimento
tecnoldgico, ou abranger acesso a conhecimento tradicional associado, as solicitagoes devem ser

submetidas ao CGEN.

Nos casos de bioprospeccio e desenvolvimento tecnolégico, cujo acesso ao patriménio genético
apresenta potencial de uso econdmico, o direito dos titulares das dreas de coleta ganha maior im-
portancia. Embora na etapa de bioprospecgao as chances de obter lucros a partir do acesso sejam
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remotas, ¢ necessdrio prever a repartigio de beneficios com o titular da drea. Dessa forma, a con-
servagao da biodiversidade seria estimulada justamente por meio da reparti¢io de beneficios com o
titular da 4rea e nesses casos fica justificada a necessidade de anuéncia prévia (AZEVEDO, 2005).

3.3 DIFICULDADES DO SETOR REGULADO

As empresas e pesquisadores interessados em realizar pesquisas cientificas, bioprospeccio e de-
senvolvimento tecnoldgico tém como um dos obstdculos a legislagio brasileira, considerada ine-
ficiente por dificultar a regulamentagio dos estudos a partir da biodiversidade. O periodo de
andlise dos processos de autorizagio para pesquisas pode levar alguns meses e até mesmo anos
para serem avaliados, interrompendo, muitas vezes, o financiamento por atrasos na apresentagio
de resultados. Para as instituicoes de pesquisa e mesmo industrias que financiam estudos nas uni-
versidades, o término dos experimentos em nivel de mestrado e doutorado sao comprometidos
devido ao tempo mdximo de titulagao, que varia de 24 a 48 meses, respectivamente (FERRO;

BONACELLI; ASSAD, 2000).

Segundo Ferro, Bonacelli e Assad (2006), um baixo percentual de institui¢des brasileiras que tra-
balham em pesquisas a partir da diversidade biolégica tem conseguido atender a MP n. 2186-16,
sendo menor ainda o percentual de aprovagoes nesse processo. Para o setor regulado, a elaboragao
dessa medida proviséria foi deficiente quanto ao conhecimento de como se faz ciéncia, além de
nao coibir a biopirataria e deixar a comunidade cientifica na ilegalidade devido a falta de agilida-
de na andlise dos projetos.

Para o setor académico, a exigéncia de anuéncia prévia do titular da drea privada, comunidade
local ou indigena envolvida na pesquisa ou do érgao competente, quando se tratar de drea pro-
tegida, tem dificultado o avango das pesquisas cientificas. Muitas vezes nao é possivel determinar
antecipadamente onde serdo realizadas as coletas do material, sobre o qual serdo realizados os
estudos, o que acaba encarecendo as pesquisas por aumentar as visitas a campo para obter anuén-

cia previa e/ou executar o trabalho de coleta, isso quando ¢é possivel identificar com seguranca o
titular da 4rea (AZEVEDOQ, 2005).

A exigéncia de autorizagdo prévia para pesquisas exploratérias com elementos da biodiversidade é
inaceitdvel para essa etapa de estudos, uma vez que nem todas as pesquisas dao origem a produtos
comerciais. A necessidade de autoriza¢io prévia, conforme MP n. 2186-16 muitas vezes impede
o0 avango das pesquisas brasileiras ¢ inibe o desenvolvimento tecnoldgico (CASTRO, 2011). As
pesquisas e estudos preliminares poderiam simplesmente ser notificados a0 CGEN, informando
o tipo de conhecimento e material acessado, bem como o local de estudo, apés o prévio cadastro
da entidade interessada. Nesse sentido, a Resolugao CGEN n. 8, de 2003, dispensa a apresen-
tagdo de anuéncia prévia do titular da 4rea privada para a obtencio de autorizagao de acesso ao
patrimonio genético para fins de pesquisa cientifica, entendendo que essa atividade ¢ de relevante
interesse publico para contribuir com o avan¢o do conhecimento sobre nossa biodiversidade. En-
tretanto, permanece obrigatdrio o pré-requisito de apresentacio da anuéncia previa nos demais
casos que nao envolvem propriedades particulares (CGEN, 2003).

As regras para atividade de bioprospecgio tém gerado questionamentos principalmente pelo setor

académico, alegando ser uma atividade experimental e que a probabilidade de obter um produto
explordvel economicamente é pequena. Dessa forma, essas entidades declaram que nao deveria

70



ser exigida a apresentagdo do contrato de utilizagao do patrimdnio genético e reparti¢o de bene-
ficios, como requisito a obtengao da autorizacio prévia. De fato, a bioprospec¢io é considerada
uma atividade de potencial econdmico, tanto que as agéncias de financiamento e os acordos entre
institui¢des exigem cada vez mais cldusulas nos contratos que tratam dos direitos e deveres sobre
produtos passiveis de exploracio econdmica e de protecio por direitos de propriedade intelectual

(AZEVEDO, 2005).

A concessao de patente junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) para os re-
sultados de pesquisas derivadas do acesso a diversidade bioldgica e/ou conhecimento tradicional
associado estd condicionada as regras estabelecidas na Resolugio CGEN n. 34, de 2009, em ob-
servincia das diretrizes da MP n. 2186-16. Dessa forma, as entidades requerentes do pedido de
patente devem obrigatoriamente apresentar autorizagio de acesso concedida pelo CGEN (para
bioprospec¢io e desenvolvimento tecnolédgico), IBAMA ou CNPq (pesquisa cientifica) para que o
pedido de patente seja analisado e concedido. Podemos observar que a burocracia gerada pela MP n.
2186-16, somada as dificuldades como tempo para concessio da autorizagao de acesso, despreparo
técnico e falta de recursos e habilidades, impedem a agilidade de concessao de patentes. Segundo
Barbieri (1997), nos paises em desenvolvimento a inadequada protecao dos direitos de propriedade
intelectual é uma caracteristica determinante para impedir o desenvolvimento acelerado.

A problemdtica existente nio fica apenas no longo tempo de espera das autorizagdes ou mesmo
na obrigacio de obter a autorizagao, mas também na falta de alternativas para adequar-se a lei.
Quando uma empresa ou universidade estavam em situacio irregular com seus projetos de pes-
quisa, simplesmente nao existia solu¢io, o que ¢ inconstitucional. As normas vigentes nao pre-
viam mecanismos para destravar os processos de autorizagio de pesquisa cientifica e tecnolédgica
com uso da biodiversidade. Esperamos que o CGEN, com a publica¢io da Resolu¢io CGEN n.
35, de 2011, possa viabilizar as autorizagdes de acesso ao patriméonio genético (CGEN, 2011;
CASTRO, 2011).

As medidas adotadas pelo CGEN com a publicagao da Resolu¢aio CGEN n. 35 entre outras
normativas, s3o apenas paliativas e deve haver mudancas significativas, capazes de solucionar
os problemas de maneira definitiva. A MP n. 2186-16 deve ser revisada e modificada conside-
ravelmente para evitar os entraves gerados no decorrer de sua vigéncia. Esse marco regulatério
é, por muitos, considerado uma aberragao diante das dificuldades existentes. O Brasil apresenta
como diferencial uma diversidade bioldgica capaz de promover o desenvolvimento de indmeros
produtos e, consequentemente, gerar emprego e renda para o homem do campo. A pesquisa e a
transferéncia de tecnologia devem ser estimuladas e nio coibidas pela nossa legislagio.

Segundo Rudge (INOVACAO..., 2011), o maior gargalo ¢ o regulatério. O setor regulado apre-
senta importantes avangos nos dltimos anos, embora exista caréncia de isonomia regulatdria
em diversas dreas, que vao desde questdes tributdrias até o acesso ao patriménio genético. In-
felizmente, a atual legislacdo de acesso aos recursos genéticos tem sido um grande entrave ao
desenvolvimento de novos fitomedicamentos a partir da biodiversidade brasileira. Existe notéria
inseguranca juridica no acesso a conhecimento tradicional associado, na falta de padronizagio
nas andlises e nas exigéncias do CGEN. Nesse sentido, o resultado obtido tem sido negativo de-
vido 4 redugio de investimentos em pesquisa e desenvolvimento envolvendo a biodiversidade. O
Brasil precisa alinhar as ideologias com as necessidades do pais e alterar a atual legislagio de forma
a propiciar um ambiente seguro e competitivo, capaz de atrair investimentos em novos usos e

produtos advindos de nossa biodiversidade INOVACAO..., 2011).
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3.4 CONSIDERACOES

Para disciplinar as sanc¢es aplicdveis as condutas e atividades lesivas ao patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado ¢ importante mencionar o Decreto n. 5.459, de 7 de junho
de 2005 (BRASIL, 2005a), que regulamenta o artigo 30 da MP n. 2186-16. As infragoes admi-
nistrativas contra o patriménio genético ou conhecimento tradicional associado sio punidas de
maneira isolada ou cumulativa as pessoas fisicas e juridicas, e podem variar desde uma simples
adverténcia a aplica¢do de multas, cancelamento de registro, patente, licenca ou autorizagio de

funcionamento (MULLER; MACEDO, 2005).

De acordo com a Organizagao Mundial da Satde (2012), o acesso a satide publica de qualidade
pela populagao de paises em desenvolvimento deve ser pautado em caréncias existentes nessas
regides. O Pais precisa reduzir o custo do sistema de satde vigente, deixando de importar pro-
dutos e pagar royalties para laboratdrios estrangeiros. O governo precisa viabilizar a transferéncia
de tecnologia dos paises desenvolvidos para que possamos utilizd-las na amplia¢io da industria
nacional e, a0 mesmo tempo, desenvolver tecnologias préprias para fomentar a criagao de novos
produtos no Ambito da sadde. A interagao entre universidades com empresas e instituicoes de

pesquisa ¢ fundamental para reduzir deficiéncias na pesquisa e no desenvolvimento de processos
e produtos advindos de nossa biodiversidade (FUNARI; FERRO, 2005).

O Conselho de Gestao do Patriménio Genético precisa considerar a necessidade e ampliar a
participagdo da sociedade civil com direito de voto. A presenca do setor regulado representado
por diferentes entidades da sociedade civil ¢ essencial para as discussoes e decisoes do conselho,
permitindo elaborar regras coerentes e condizentes com a realidade nacional. O setor regulado
detém dados substanciais que permitem identificar as principais dificuldades impostas pela MP
n. 2186-16 e apresentar solugdes vidveis para incentivar a pesquisa e o desenvolvimento do Pais.
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4.1 INTRODUCAO

O desafio da inovagao em satde ¢ viabilizar os meios para universalizar o acesso da populacio
a satde. E a universalizacio ¢é o principio que confere ao direito a sadde o status de direito de
cidadania. Entre as maltiplas a¢oes inovadoras promotoras da saide da populagio inclui-se o uso
sustentdvel da biodiversidade, que representa uma inesgotdvel fonte de inovagao em satude.

A degradagiao dos ecossistemas e a erosio da biodiversidade colocam a satide em alerta, pois estes
sustentam a vida e a sadde humana, que, em Gltima andlise, depende do ecossistema para prover
alimentos, medicamentos, dgua, energia etc. Do ponto de vista terapéutico, a maioria dos princi-
pios ativos dos medicamentos utilizados na medicina contemporinea nio existiria se nao tivessem
sido concebidos pela natureza. E assim que o médico norte-americano Aaron Bernstein, da Uni-
versidade de Harvard, exprime o quanto a saide, do ponto de vista terapéutico, é dependente da
biodiversidade. A Organizagio Mundial de Sadde (OMS) reconhece que 80% da populacio dos
paises em desenvolvimento utilizam medicamentos naturais e préticas tradicionais nos cuidados

primdrios de satde (UNIAO EUROPEIA, 2008; FERREIRA et al., 2011).

Estima-se que 40% dos medicamentos disponiveis como terapéuticos foram desenvolvidos de
fontes naturais: 25% de plantas; 13% de microrganismo e 3% de animais, sendo inclusive 10
dos 25 medicamentos mais vendidos. De todos os medicamentos utilizados no tratamento do
cancer, 42% sao de origem bioldgica e 34% sao moléculas bioldgicas sinteticamente modifi-
cadas. Na China, mais de 5 mil, das 30 mil espécies de plantas superiores, sio utilizadas para
fins terapéuticos (NEWMAN; CRAGG, 2007). Além disso, aproximadamente metade dos
medicamentos sintéticos tem origem de produtos naturais ou usaram estes como matérias-pri-
mas na sintese de moléculas complexas de interesse farmacolégico (CALIXTO, 2003; UNIAO
EUROPEIA, 2008).

Por essa raziao, a OMS recomenda a inovacio e a difusio dos conhecimentos necessdrios ao uso
racional dos medicamentos derivados de recursos genéticos. Além disso, em sua estratégia global
sobre medicina tradicional, medicina complementar e alternativa, a OMS tem reforcado o com-
promisso de estimular o desenvolvimento de politicas piblicas com o objetivo de inseri-las no
sistema oficial de satide dos seus 191 Estados-Membros (NEWS.MED.BR, 2006).

Se, por um lado, a demanda mundial por plantas medicinais e fitoterdpicos tem progredido ré-
pida e expressivamente, por outro, um estudo recente de alcance mundial revela que centenas de
plantas medicinais, cujos principios ativos sdo utilizados por mais de 50% dos medicamentos,
estdo a beira da extingao. Essa situagdo levou os especialistas a fazerem um apelo para garantir o

futuro do sistema de satde (HAWKINS, 2008; UNIAO EUROPEIA, 2008).

Estima-se que, até o momento, 250 mil a 350 mil espécies de plantas j4 tenham sido identificadas
e, dentre estas, por volta de 35 mil sdo utilizadas no mundo todo para fins medicinais (KONG et
al., 2003). No Brasil, cerca de 200 laboratérios movimentam em torno de R$ 1 bilhdo por ano,
sendo a demanda crescente e o complexo industrial em franca expansio (ALVES et al., 2008;
BIODIVERSIDADE..., 2008).

Considerando a rica diversidade biolégica nacional, a utilizagio racional dos recursos naturais
para produgio de medicamentos fitoterdpicos oriundos da flora brasileira pode assegurar uma
grande vantagem competitiva para o Brasil em relagao ao mercado global, proporcionando um

grande beneficio para a saide brasileira (VILLAS BOAS; GADELHA, 2007). Por outro lado, o
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Brasil deixa de gerar cerca de US$ 5 bilhoes ao ano por nao conseguir transformar sua biodiver-
sidade em medicamentos (MIOTO, 2010).

Dentre as razoes mais frequentemente apontadas por especialistas brasileiros que impedem a
inovacio e a transformacao da biodiversidade em produtos para a satide estd o atual marco regu-
latério, que, além de apresentar rigidez e afanosas exigéncias, gera inimeras incertezas juridicas,
o que pode colocar na ilegalidade institui¢oes que promovem inovagio para a satde a partir do
acesso a0 patrimoénio genético ou conhecimento tradicional associado.

Essas exigéncias e rigidez derivam provavelmente do cendrio de resposta a evasao do patriménio
genético existente no momento da edigio da Medida Proviséria (MP) n. 2.052, em 29 de junho
de 2000, considerando a pressao de setores da sociedade para protecao de um bem publico supos-
tamente ameagado (IPEA, 2011). E nesse contexto que se propoe fazer uma reflexio sobre os dez
anos da legislacdo brasileira de acesso e repartigao de beneficios, tendo como premissa a valoriza-
¢do, a conservagio, o uso sustentdvel, responsdvel e soliddrio da rica biodiversidade como fonte
de inovagio para consolidar a universalizagao e ampliar o acesso da populagio brasileira a satude.

4.2 LEGISLAGCAO DE ACESSO A BIODIVERSIDADE E A SAUDE

Basicamente, a legislacio brasileira sobre o acesso a biodiversidade é constituida pela Convengao
sobre Diversidade Bioldgica (CDB), pelo Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos
para a Alimentagio e a Agricultura (Tirfaa) e pela Medida Proviséria n. 2.186-16, de 23 de agosto
de 2001 (BRASIL, 2001).

A CDB estabelece normas e principios para assegurar a conservacio da biodiversidade, seu uso
sustentdvel e a justa reparti¢do dos beneficios provenientes do uso econdmico dos recursos ge-
néticos, respeitando a soberania de cada pais sobre o patriménio existente em seu territério. O
Tirfaa reconhece a natureza distinta da biodiversidade agricola que deve garantir a seguranga
alimentar, seguindo, entretanto, os principios da conservagao e do uso sustentdvel desses recursos
genéticos em harmonia com a CDB. A MP n. 2.186-16 regulamenta os direitos e as obrigacoes
sobre o acesso a biodiversidade e ao conhecimento tradicional associado para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e bioprospecgio para elaboracio de produtos e processos
de interesse comercial.

Nem no sistema multilateral nem em 4mbito nacional ha legislacio especifica que trate de re-
cursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados relacionados a satide, como hd o reco-
nhecimento da natureza especial dos recursos fitogenéticos para a seguranga alimentar, embora a
OMS reconhega a importincia e o alcance dos medicamentos naturais e praticas tradicionais nos
cuidados primdrios de satde.

Enquanto o sistema multilateral defende trés grandes principios - soberania, acesso facilitado e
reparti¢ao de beneficios -, o Brasil, na busca de um modelo de desenvolvimento que integrasse
pesquisa e preservagio dos recursos genéticos, acabou suscitando inseguranca juridica, conside-
rando que a MP n. 2.186-16 centra-se no temor da biopirataria, além de ser restritiva e gerar
incertezas juridicas, que, do ponto de vista da satide, restringe a oportunidade em desenvolver
medicamentos e cosméticos, com base na rica biodiversidade nacional.

O Brasil precisa de um marco legal que gere certeza juridica, detenha a evasio e que estimule a
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pesquisa cientifica, o desenvolvimento tecnoldgico, a inovagio e o uso sustentdvel da biodiversi-
dade nas dreas da sadde, agricultura e meio ambiente, pois a legislacio atual gera temor entre os
g gislag g
pesquisadores € Usudrios que acessam 0s recursos genéticos e os conhecimentos tradicionais asso-
ciados. Portanto, urge a discussdo do novo marco legal que reflita em suas diretrizes o estimulo
a0 avango cientifico, tecnoldgico e de inovagao, considerando a soberania nacional, o acesso faci-
litado, a reparticao de beneficios e a preservacio e o uso sustentavel da biodiversidade brasileira.
¢ G

Na revisao do marco legal vigente, o legislador deverd considerar a experiéncia brasileira acu-
mulada nos Gltimos dez anos com a préxis de implementagao da MP 2186-16 e demonstrar
preocupacio que reflita em estimulo ao avanco relacionado s ciéncias bésicas, ciéncias aplicadas,
desenvolvimento tecnoldgico, produgao agricola e industrial, fito em solugdes para as dreas da
satide humana e animal, agricultura e meio ambiente.

O arcabougo legal precisa ser da dimensao da biodiversidade nacional, reconhecer nela um patri-
monio essencial para promover o bem-estar e qualidade de vida para a coletividade com a geragao
de riquezas de necessidade primdria, como, por exemplo, é o caso de alimentos e medicamentos.

4.3 BIODIVERSIDADE E A SAUDE

A real dimensio da biodiversidade para saide nio é objetivamente mensurdvel, mas hd a percep-
¢ao de uma correlacio coesa com a estabilidade do ambiente, qualidade da dgua, ecossistemas
equilibrados e incidéncia de vetores de doengas. Na dinimica ecoldgica, a espécie humana de-
pende em grande medida das demais espécies que compdem a biodiversidade, sendo, portanto,
uma condi¢do essencial para plena satide. Em especial, se definimos a sadde como um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas a auséncia de doengas.

Ainda que a maioria das acep¢des de biodiversidade dé énfase primordial as espécies que desem-
penham papel promotor de satide e equilibrio do ecossistema, hd que se considerar as espécies de
vetores, parasitos e hospedeiros humanos e ndo humanos relacionados as doengas persistentes,
emergentes e reemergentes, que integram a biodiversidade. Esses ultimos exigem a construgao
de modelos de vigilancia, prevengio e terapia quando da incidéncia tanto para a sadde humana
quanto para a fauna silvestre e doméstica.

A satde e a biodiversidade sao indissocidveis na medida em que dela emanam solugées para
agravos, assim como ameagas decorrentes de agentes biolégicos com potencial de risco epidemio-
l6gico para a satde. Esse grupo de agentes da biodiversidade impéde desafios continuos, dada a
dindmica com que surgem, por um lado, novas doencas ou novas formas de suas manifestagoes
e, por outro, novos agentes patogénicos. O temor das epidemias causado por agentes da biodi-
versidade ¢ uma das manifestagoes humanas mais significativas e que atravessa todos os tempos
histéricos e permanece contemporaneo.

O desenvolvimento de solugbes nacionais para a satide a partir da biodiversidade brasileira é
uma estratégia importante para fazer frente a agravos, como também reduzir a dependéncia e
vulnerabilidade brasileira em relagao a importa¢io de insumos para satide, em especial os insu-
mos farmacéuticos (Quadro 1). E com esta perspectiva que o Ministério da Satde vislumbra a
biodiversidade nacional, como parte da solugio para prevengao, promogio e acesso universal,
assim como para o fortalecimento do SUS.
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Quadro 4.3.1 — Exemplos de espécies da biodiversidade usadas para o desenvolvimento de medicamentos, indican-

do um amplo espectro de finalidades terapéuticas.

Medicamento Finalidade terapéutica Espécie origem
Captopril Tratamento de hipertensio Bothrops jararaca
Tacrolimus-FK506 imunossupressor Streptomyces tsukubaensis
Ciclosporina imunossupressor Tabypoclodium inflatum
Morfina Analgésico Papaver somniferum

Artemisinina

Tratamento da maldria

Artemisia annua

Pilocarpina Tratamento do Glaucoma Pilocarpus jaborands
Paclitaxel Tratamento do cancer de ovirio Taxus brevifolia
Vimblastina Tratamento do cAncer de mama Catharanthus roseus

Vincristina

Tratamento de leucemia

Catharanthus roseus

Etoposideo

Tratamento do cAncer de pulmao

Pophilium spp.

Galantamina

Tratamento do mal de Alzheimer

Galanthus nivalis

Escopolamina

Anticolinérgico/Trat. Parkinson

Datura sp/Hyoscyamus niger

Digoxina

Cardiotdnico

Digitalis sp.

Toxina Botulinica A

Clostridium botulinum

Amplo espectro

Fonte: Modificado a partir de Calixto (2003).

Na esteira do Decreto n. 4.339, de 22 de agosto de 2002 (BRASIL, 2002), que institui principios
e diretrizes para a implementagao da Politica Nacional da Biodiversidade, o Ministério da Saide,
enquanto anseia pelo refinamento do marco regulatério que aprimore o acesso a biodiversidade,
foi contemplado com a institui¢ao da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos,
pelo Decreto n. 5.813, de 22 de junho de 2006 (BRASIL, 2006a), cujas agdes estdo definidas no
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos (BRASIL, 2009), aprovado por meio
da Portaria Interministerial n. 2.960, de 9 de dezembro de 2008 (BRASIL, 2008), que também
criou 0 Comité Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos. O Programa estd em linha com
as diretrizes prioritdrias da politica, cujos objetivos, dentre outros, pode-se citar: (I) uso seguro e
racional de plantas medicinais e fitoterdpicos; (II) desenvolvimento de tecnologias e inovagdes;
(I1I) fortalecimento das cadeias e dos arranjos produtivos, (IV) uso sustentdvel da biodiversidade
brasileira e a reparticio dos beneficios; (V) desenvolvimento do Complexo Produtivo da Sadde.

Ao complexo farmacéutico impde-se o desafio do uso consequente do patriménio genético e dos
conhecimentos tradicionais associados a moléculas naturais de plantas, animais e microrganismos,
incluindo as toxinas isoladas destes para o desenvolvimento de medicamentos de amplo espectro
de agio e eficdcia contra diversas patologias de maior complexidade (Quadro 4.3.1). Além do seu
uso como matéria-prima na sintese de moléculas complexas de interesse farmacoldgico para o SUS.

4.4 LIC6I§S APRENDIDAS EM DEZ ANOS DA LEGISLACAO DE
ACESSO A BIODIVERSIDADE

Naio obstante o escopo e esforcos empreendidos em assegurar o direito sobre o patriménio ge-
nético, conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade brasileira, a atual legislagio que
disciplina o acesso a biodiversidade possui amplas lacunas, que resultam em adogio insatisfatdria,
seja até por desconhecimento do alcance da mesma. As normas, pela suas imprecisoes, suscitam
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a geragdo de incertezas juridicas e de compreensio sobre acesso ao patriménio genético e ao co-
nhecimento tradicional associado. Ressalte-se que as normas sobre o uso da biodiversidade da
plataforma continental e da zona de exploragio econdmica ainda estdo em processo de construgio.

Uma andlise mais apurada permite inferir que a atual legislagio nio estd 4 altura da dimensao da
biodiversidade e da magnitude dos conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade brasi-
leira, sobretudo no que concerne a satide. Nio obstante os decretos regulamentadores da MP n.
2.186-16, como também a publicagio das diversas resolugoes normativas e orientagdes técnicas,
de competéncia normativa do Conselho de Gestao do Patrimé6nio Genético (CGEN), percebe-se
que tais esfor¢os nao foram suficientes para superar as imprecisdes que geram incertezas juridicas.

E quase consenso entre especialistas e usudrios que a legislagio de acesso 4 biodiversidade impoe
exigéncias rigidas, complexas, morosas e onerosas, além da burocracia excessiva e imprecisoes que
geram incerteza juridica. O que desestimula e repele a pesquisa e a bioprospeccio de recursos
genéticos, freando, ou até mesmo impedindo a inovagio e o desenvolvimento do Pais, sobretudo
no campo da satde.

Esse cendrio tem levado pesquisadores e instituigoes de pesquisa cientifica e inovagao para a ilicitude
que, do ponto de vista pritico, ndo resulta em beneficio algum, uma vez que nao assegura a con-
servagdo da biodiversidade, seu uso sustentdvel e a justa reparticao dos beneficios provenientes do
uso econdmico dos recursos genéticos, que sao justamente os principios capitais que regem a CDB.

O controle do acesso e a soberania sobre recursos genéticos ¢ a esséncia da MP n. 2.186-16, en-
tretanto, esta nio se mostra com eficdcia e alcance suficiente para coibir a biopirataria. Além de
nao conter a perda da biodiversidade, ndo gera um ambiente favordvel para atrair investimentos
de inovagao para realizar bioprospec¢io no Brasil, ji que existem outros paises com rica biodiver-
sidade que criam sinergias que estimulam parcerias entre os detentores do capital, da biodiversi-
dade, do conhecimento das comunidades locais e da academia.

Apesar de prever sangoes para o acesso ilegal e biopirataria, a fiscalizagio parece nio ser robusta
o suficiente para fazer frente as dimensoes e a variabilidade da biodiversidade brasileira. Na me-
dida em que hd uma percep¢io de que o Estado nio tenha alcance sobre o infrator, instala-se
um clima de inseguranca e desconfianca entre os que se envolvem com acesso a biodiversidade
e conhecimentos tradicionais associados, o que é altamente desestimulante para atividades de
pesquisa e inovagao.

E, por fim, é consenso entre os diferentes atores que tém interesse legitimo de que o atual instru-
mento normativo nacional precisa ser aprimorado, para que o mesmo cumpra os propdsitos da
CDB, além de garantir a soberania nacional sobre a biodiversidade e a prote¢io aos conhecimen-
tos tradicionais associados, e com isso permita o acesso para fins de inovagio e agregagao de valor
a biodiversidade nacional. Sem ddvida, o controle do acesso a biodiversidade e aos conhecimen-
tos tradicionais passa por um processo de regulamentagio que, entretanto, a aprovagio de um
novo instrumento normativo, que supra eficazmente as lacunas, representa um enorme desafio
do legislativo e da sociedade brasileira como um todo.
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4.5 DESAFIOS NORMATIVOS PARA ESTIMULAR A INOVAGAO

No cendrio internacional, o desafio do aprimoramento da regulamentagao do acesso a biodiver-
sidade e conhecimentos tradicionais passa necessariamente por uma revisio também das normas
no campo da propriedade intelectual. Um sistema que reconhega os direitos de propriedade sobre
a biodiversidade e conhecimentos tradicionais representa a chave mestra de cooperagoes cientifi-
cas e de inovagao tecnoldgica.

O mecanismo normativo nacional e internacional de acesso a biodiversidade e conhecimentos
tradicionais perde valor se nio houver uma obrigatoriedade internacional de indicac¢io da fonte
ou da origem geogrifica do material biolégico utilizado nos produtos e processos, como um dos
requisitos, em Ambito internacional, para concessao da protegao patentdria (GRANJA; BARROS
-PLATIAU, VARELLA, 1999).

Do ponto de vista nacional, o desafio consiste do aprimoramento normativo que defina uma po-
litica nacional includente e convergente com os interesses nacionais de protegao a biodiversidade
e aos conhecimentos tradicionais, que seja eficaz em garantir a soberania sobre esse patrimonio
nacional, assegurando a conservagao, o uso sustentdvel e com justa reparti¢io dos beneficios eco-
ndmicos entre os detentores do direito, em sintonia ao proposto pela CDB e pelo Protocolo de
Nagoia, este tltimo ainda dependente de discussio no Congresso Nacional.

Outro grande desafio a ser considerado no aprimoramento normativo é a organizacio de um
sistema nacional de gestao do patriménio genético e conhecimentos tradicionais, que seja capaz
de superar limitacoes da atual sistemdtica, em especial a morosidade, complexidade de obter a
autoriza¢io de acesso, mas, principalmente, deve ser capaz de trazer todos os usudrios da biodi-
versidade para o sistema, ou seja, superar a prética ilegal dos acessos.

A atual rigidez do sistema, como jd dito anteriormente, deriva provavelmente do cendrio de res-
posta a evasao do patrimdnio genético existente no momento da edi¢do da MP n. 2.052. Apesar
de muito oportuno na ocasido, nao se mostrou virtuoso nos anos subsequentes. Os empreende-
dores que se propuserem a atender os principios da CDB e da legislagao nacional nio s6 devem
ser estimulados como também devem ser incentivados a serem multiplicadores quando propoe
solugdes inovadoras que transformam a biodiversidade nacional em riqueza para o Pais, sobretu-
do sob a ética da saude.

E preciso encontrar o equilibrio entre os mecanismos regulatérios e de indugio A pesquisa cien-
tifica e o desenvolvimento de produtos inovadores em parcerias que estimulem a bioprospecgio,
transferéncia de tecnologia e inovagio de produtos de elevado valor agregado em consonéncia
com os interesses publicos e sociais.

Constitui-se um enorme desafio para o estado brasileiro manter sob seu controle a biodiversi-
dade nacional e para que isso ocorra ¢ imprescindivel presenga com tenacidade da fiscalizagao
das atividades reguladas pela MP n. 2.186-16, dado a singularidade, diversidade e dimensao da
biodiversidade brasileira.

Por fim, pouco vale robustos instrumentos normativos, se ndo houver um sistema de gestao da

biodiversidade que seja eficaz. E neste sentido que o CGEN, como ente do Estado, tem o desafio
de atuar como guardido do marco regulatério, que deve garantir a soberania e interesses nacionais
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do uso e acesso da biodiversidade em consonincia com os principios da CDB e dispositivos do
4mbito do Protocolo de Nagoia, assim como pelo instrumento disciplinador vigente.

4.6 CONSIDERAGOES FINAIS

Da andlise dos dez anos (2001-2011) de legislacao nacional sobre acesso aos recursos genéticos,
conhecimentos tradicionais associados e da reparti¢ao de beneficios, depreende-se que, apesar das
muitas lacunas e da ainda limitada adesao 4 legislagio, o Brasil trabalha para implementar e con-
solidar uma politica nacional sobre acesso que seja convergente entre os interesses nacionais e os
principios estabelecidos nos regimes internacionais com vistas a conservagio e do uso sustentdvel

da biodiversidade.

Na sua concep¢io a legislacio atual de acesso aos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
associados, em todas as suas peculiaridades, propunha ser uma garantia dos interesses maiores do
Pais, como forma de manter sob o dominio nacional o extenso patriménio da biodiversidade bra-
sileira. Contudo, como a atual legislacio teve sua origem na necessidade de coibir a biopirataria,
esta tem na sua esséncia o controle da evasio dos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais.
Entretanto, apesar do principio do controle e da repressao a biopirataria ser adequado, a atual
legislagao possui efeitos colaterais, que limitam o acesso legal, inibem a pesquisa e inovagao e, por
consequéncia, nao resultam em beneficios a serem repartidos, implicando na nao preservacio e
uso sustentdvel da biodiversidade.

Assim, conclui-se que, diante do valor da biodiversidade para a satde, tanto do ponto de vista
farmacolégico e sanitdrio quanto social, econdmico e ambiental, ¢ imprescindivel que os temas
de acesso, gestdo e preservagao, assim como o aprimoramento do marco regulatério, estejam na
agenda de prioridades brasileiras, do Executivo, Legislativo e da sociedade como um todo, bus-
cando convergéncias que promovam a pesquisa cientifica e a inovagio em consonéncia com os
interesses publicos e sociais.
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Capitulo

ACESSO AO PATRIMONIO
GENETICO E O CALVARIO DA
PESQUISA BRASILEIRA

Elza Angela Battaggia Brito da Cunha




5.1 O PROBLEMA

No fim da década de 1990, ainda na fase da estruturagio institucional indispensdvel a construgao
dos alicerces de uma economia competitiva, o Pais deparou-se com a ameaga - que hoje pode ser
tida como superdimensionada - de vir a ser “saqueado” de suas riquezas naturais por uma empresa
suica (Novartis) que negociara um contrato de bioprospec¢io com a BIOAMAZONIA, organiza-
¢ao social que atuava na Amazonia. Na mesma época, em Brasilia, um grupo de profissionais de
diversos érgaos do Poder Executivo ajudava a Casa Civil da Presidéncia da Republica a elaborar o
texto de um anteprojeto de lei a ser encaminhado pelo Chefe do Poder Executivo 2 Camara dos
Deputados, visando, posteriormente, ser apensado ao Projeto de Lei (PL) n. 306/95, de autoria
da entao senadora Marina Silva, cujo principal alvo era combater a biopirataria. O PL n. 306/95,
em que pese o esfor¢o digno de nota de sua autora, tinha vicio de origem, era inconstitucional.
Quando a noticia do contrato de bioprospeccio veio a tona, causou grande comogao ptblica. O
governo, em reagdo, determinou a sua imediata suspensdo — o que ocorreu em 26 de junho de
2000 - e tomou a decisio politica de interromper a elaboragao do anteprojeto, mutild-lo e trans-
forma-lo na Medida Proviséria (MP) n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001). E
preciso compreender que a referida MP foi publicada no contexto dessa ameaga externa que, na
época, causou escAndalo em parte do mundo académico e provocou manifestagoes nacionalistas
em alguns veiculos de comunicagao. Mas o tempo se encarregou de demostrar que os excessos con-
tidos no texto, visando coibir a biopirataria, acabaram criando obstdculos as institui¢des nacionais.
Além da histdrica falta de recursos, o calvdrio da pesquisa brasileira comegou, de fato, hd mais de
uma década, a partir da publicagio da MP n. 2.186-16, que regulamenta no Brasil o acesso ao
patriménio genético, indispensdvel para a execugao de projetos em muitas dreas do conhecimento.

5.2 DISCUSSAO

A simplificagao do processo administrativo referente a obtengao de autorizagio para a coleta de
amostras e 0 acesso ao patrimdnio genético visando a pesquisa e ao desenvolvimento tecnoldgico
por si s6 justificaria a proposi¢ao de novo projeto de lei, ainda mais considerando o desestimulo
a pesquisa e o elevado custo de transagio impostos pelo marco regulatério vigente nio apenas
as empresas de Biotecnologia, mas também as empresas de cosméticos, de produtos de controle
bioldgico e a tantas outras.

O principal objetivo ¢ substituir o atual sistema intrincado - que obriga o interessado a requerer
trés autorizagoes a diferentes érgaos governamentais - por um cadastramento, a ser feito via Inter-
net, cuja simples mensagem de registro com sucesso jd configure a prépria autorizagio.

Além disso, é necessdrio devolver ao Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tec-
nolégico (CNPq), que no Brasil sempre foi responsédvel pela autorizacio das expedicoes de co-
leta, a prerrogativa de criar e manter o cadastro das institui¢des que venham a fazer pesquisa e
desenvolvimento de produtos e processos com base no conhecimento derivado de amostras do
patriménio genético e de outorgar-lhes as autorizacoes de pesquisa e desenvolvimento. O CNPq
deve também protagonizar uma ligagio com 6rgaos do Governo Federal, Estadual e Municipal
para obter a anuéncia prévia quando a coleta vier a ocorrer em dreas ptblicas. No mesmo sentido,
propoe-se que o CNPq venha a obter junto 4 Fundagio Nacional do Indio (Funai) a anuéncia
prévia das comunidades quando a coleta recair em reservas indigenas. Nesse sentido, a mencio-
nada agéncia poderd firmar convénios com a Secretaria de Patriménio da Unido (SPU), com esta-
dos, municipios e com a Funai e obter delegagao de competéncia para outorgar a anuéncia prévia
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em seu nome, simplificando outro gargalo da legislacao atual, dificil de transpor. Para atender,
plenamente, a exigéncia da Convengao sobre Diversidade Biolégica (CDB) caberd ao interessado,
no novo cendrio, obter a anuéncia prévia do proprietdrio, quando a coleta recair em 4rea privada.

A incongruéncia bdsica a ser dirimida diz respeito a nomenclatura. O novo marco legal nio deve
utilizar conceitos diversos como “biodiversidade” e “recursos genéticos”, o que amplia o seu esco-
po. O uso dessa terminologia, aliado & mengao aos produtos iz natura ou semi-industrializados,
acaba por estender o regramento a industria madeireira, a produgao de fibras e a outras cujos pro-
dutos, como chds, extratos, xaropes, polpas etc, também sio considerados produtos i7 natura ou
semi-industrializados. Esse ndo ¢ o objeto do atual marco regulatério e nem deve ser o do futuro.
A confusio decorre do fato de que embora o texto da MP n. 2.186-16 seja estrito, a legislacio
infralegal estendeu o seu escopo, exigindo a obten¢ao de autorizagdes governamentais para ativi-
dades de industrializagao de produtos convencionais advindos da biodiversidade, notadamente
por meio do extrativismo, tema que excede o escopo da MP.

E por essa razdo que se propoe seja adotado o conceito de “patriménio genético”a fim de que
a nova lei tenha por objetivo regular a pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico, visando ofere-
cer a sociedade produtos e processos inovadores derivados da manipulagido genética artificial
de amostras de componentes do patriménio genético coletadas no territério brasileiro, no mar
continental e na zona econdmica exclusiva.

E preciso compreender o cerne da questio: a lei nacional deve ater-se a criar uma base de dados
que indique quais pesquisas sao efetuadas a partir de amostras do patriménio genético coletado
no territorio nacional e quem sdo os seus responsdveis. Caso essas pesquisas obtenham resultados
promissores ¢ financiamento para o posterior desenvolvimento tecnoldgico de produtos inova-
dores, esse conjunto de informagoes cadastradas tornard possivel estabelecer um mecanismo de
reparti¢io de beneficios. A repartigdo incidird sobre o lucro decorrente da comercializa¢io das
patentes de invengao ¢ sobre a comercializacio (isto é, venda ou licenciamento) dos produtos
e processos patenteados obtidos a partir da manipula¢ao genética artificial, visando obter a
expressio de caracteristicas e propriedades desejdveis — os chamados produtos transgénicos - na
drea da satide humana e animal, vacinas, alimentaco, higiene, biorremediacio etc.

E importante manter o foco no objetivo principal, mesmo reconhecendo a possibilidade de o novo
regramento nao impedir, de forma absoluta, a pesquisa biotecnoldgica no exterior licita, embora
nao autorizada, a partir de elementos da biodiversidade nacional adquiridos no comércio como
raizes, plantas, sementes etc. Caso a decisao seja ampliar o escopo e submeter tudo a 16gica da nova
lei, serd alto o custo econémico e politico. Nesse cendrio, a ampliagao do seu alcance visando evitar
o escape indesejado implicard em onerar outros setores, ainda que nio produzam organismos ge-
neticamente modificados. O pior ¢ que o alcance expandido da nova lei ndo evitard a execugao de
pesquisa nao autorizada no exterior, a partir de componente da biodiversidade brasileira.

Quanto ao escopo da nova lei, em sintese, propoem-se a partir desta andlise: a) devem ser
submetidos a lei de acesso a pesquisa e o desenvolvimento de produtos e processos transgé-
nicos efetuados no Brasil a partir de amostra do patriménio genético coletada no territério
brasileiro; b) devem igualmente ser submetidos a lei de acesso a pesquisa e o desenvolvimento
de produtos e processos transgénicos efetuados no exterior a partir de remessa autorizada pelo
érgao competente, de amostra do patriménio genético coletada no territério brasileiro; ¢) nio
se submete 4 lei de acesso a pesquisa e o desenvolvimento de produtos e processos transgéni-
cos efetuados no Brasil a partir de amostra coletada fora do Brasil; d) nao se submete a lei de
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acesso a pesquisa ¢ o desenvolvimento de produtos obtidos por melhoramento convencional
e tampouco o uso de plantas de determinada regido visando & industrializagao de produtos
cosméticos ou fitofdrmacos (extrativismo).

E possivel até discutir a captura dos casos indicados na alinea “d” do pardgrafo anterior ao regime
da futura lei de acesso, mediante decisao voluntdria desses setores, facultando-lhes cadastrarem-se
no sistema visando obterem contrapartidas desejdveis, associadas as atividades ambiental e social-
mente sustentdveis, desde que contribuam com o fundo responsavel pela reparti¢ao de beneficios.

Outro ponto importante refere-se as colecoes destinadas a conservarem materiais ex situ, as quais,
acertadamente, devem merecer tratamento diferenciado. Embora se defenda a obrigatoriedade
de seu cadastramento no sistema, propde-se que a base de dados de cada colegio seja interligada
a0 CNPq para o monitoramento da movimentagao dos materiais hospedados. Propoe-se adotar
o critério da obrigatoriedade de reparticdo de beneficios dos produtos e processos transgénicos
obtidos a partir de amostras coletadas no territério brasileiro, desde que hospedadas na colegao
a partir da vigéncia da nova lei. Voluntdria seria a reparti¢io em relacio aos produtos obtidos a
partir de materiais conservados ex sizu nas colegoes, quando hospedados no periodo imediata-
mente anterior. Atrelar o ponto de corte aos dados do passaporte que acompanha cada um desses
materiais, talvez minimize as controvérsias que versam sobre o tema.

Finalmente, cabe abordar a questio do conhecimento tradicional associado ao patriménio gené-
tico, cujo acesso se defende seja monitorado pelo sistema. No entanto, a nova proposta de repar-
ticao de beneficios por meio da criagdo de um fundo apropriado, a ser administrado pelo Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) e voltado a financiar projetos de
conservagao e desenvolvimento sustentdvel, esvazia a discussdo que se arrasta sobre o tema hd
uma década, sem solucio.

5.3 SUGESTOES

O acompanhamento das discussoes sobre o tema aponta para algumas solugdes pontuais, as
quais, se adotadas, poderao acelerar as autorizagbes governamentais para a pesquisa cientifica e,
a0 mesmo tempo, instaurar mecanismos que garantam algum retorno visando ao uso sustentdvel
da biodiversidade e, principalmente, a subsisténcia digna das comunidades tradicionais que aju-
dam a manté-la. Nesse sentido, sugere-se

a)  adotar o conceito de patrimdnio genético no texto do projeto de lei ainda em
constru¢do, em estrito alinhamento com a Constitui¢io Federal que, em seu art.
225, § 10, II dispoe:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-
se ao poder publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preservd-lo para
as presentes e futuras geracoes.

§ 1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao poder ptblico:

[...]

IT — preservar a diversidade ¢ a integridade do patriménio genético do Pais e
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b)

c)

d)

e)

£)

fiscalizar as entidades dedicadas & pesquisa e manipulagio de material genéti-

co. (BRASIL, 1988, grifo nosso).

Defende-se que a nova lei alcance apenas as pesquisas e o desenvolvimento tecnol6-
gico de produtos e processos transgénicos advindos de componente do patriménio
genético obtido no territério nacional, plataforma continental e zona econdmica
exclusiva. A justificativa para a proposta tem fundamento no texto constitucional
acima transcrito, cuja interpretagio literal leva a conclusio de que para garantir
a efetividade do direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado incumbe
ao poder publico preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético
do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas & pesquisa ¢ manipula¢io de material
genético. Ora, a pesquisa ¢ manipulacido de material genético dizem respeito aos
estudos e projetos que visam a obtengio de organismos geneticamente modificados
(OGMs) e nio ao uso de componentes da biodiversidade por meio de atividades
econdmicas como o extrativismo, agricultura, pecudria, ou qualquer outra atividade
que nio envolva a manipulagio de material genético. Em outras palavras, propée-
se a reducio do escopo da nova lei, na exata medida do que exige o mandamento
constitucional que lhe serve de fundamento: nem mais, nem menos.

Propoe-se que a repartigao de beneficios recaia, exclusivamente, sobre a produgao
e comercializagio de produtos e processos transgénicos, geralmente patenteados,
decorrentes da manipulagio artificial de componentes do patriménio genético por
meio do uso de técnicas da Biotecnologia e sobre a comercializagio de suas respecti-
vas patentes, ai considerados os licenciamentos de uso e as cessoes onerosas.

A repartigao de beneficios com esse foco torna factivel o seu acompanhamento pelo
poder publico, considerando que a Lei de Biosseguranca — Lei n. 11.105, de 24 de
margo de 2005 (BRASIL, 2005a) exige uma andlise de risco especifica para cada even-
to elite, cujo resultado é amplamente divulgado pela imprensa oficial e pela midia em
geral. Além disso, o evento elite destituido de risco s6 ¢é liberado para uso econémico
pelo setor produtivo em condigbes especificas, o que torna possivel o respectivo rastre-
amento e fiscalizagio. E importante fixar na nova lei que a pesquisa cientifica e o de-
senvolvimento tecnoldgico de produtos e processos transgénicos sejam prerrogativas
exclusivas de pessoas juridicas tanto para harmonizar com idéntica exigéncia contida
na Lei de Biosseguranga, quanto para possibilitar a repartiio de beneficios.

Sugere-se alterar o procedimento atual na hipdtese da coleta recair em drea parti-
cular permitindo que a anuéncia prévia seja declaratéria, em que pese a obrigacao
do requerente manter sob sua guarda o documento firmado pelo proprietério da
drea, sob pena de falsidade ideoldgica se falsa ou inexistente for a declaragdo. Essa
forma evita a manutencgio pelo CNPq de arquivos de documentos e torna mais 4gil
o0 processo administrativo.

Resgatar o mandato histérico do CNPq para registrar as colecoes ex situ e estipular
as regras para a gestdo dessas colegdes ¢ outra proposta que se impde, além de am-
pliar as competéncias da referida agéncia para que promova a integracio de bases de
dados das colegoes mantidas por 6rgaos e entidades federais, estaduais, municipais
e do Distrito Federal e também as mantidas por institui¢des privadas. A medida visa
monitorar as entradas e saidas de materiais nessas colegdes e permitir maior controle
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sobre as equipes de pesquisa visando ao posterior compartilhamento de beneficios.

Quanto aos procedimentos de registro junto ao CNPq sugere-se separd-los em ape-
nas duas fases distintas: a de pesquisa e a de desenvolvimento tecnolégico. Embora
se reconheca que as informacdes a serem prestadas sao distintas em uma fase e na
outra, ¢ possivel e provdvel que haja situacoes reais em que a pesquisa jd tenha sido
concluida e a fase de desenvolvimento tecnoldgico esteja iniciando. Esse fato, no
entanto, nao deve elidir a obrigacio de efetuar o registro da segunda fase ¢ a repartir
os beneficios.

Salienta-se que a proibigao legal de transferir componente do patriménio genético
para outros paises sem autorizagdo (prevista no marco legal vigente em diversos
dispositivos) tem ligacdo com a exigéncia a ser efetuada de o requerente informar
o pedido de patente no exterior, isoladamente, ou via Tratado de Cooperacio em
Matéria de Patentes (PCT), assinado pelo Brasil em 19 de junho de 1970 e ratifica-
do por meio do Decreto n. 81.742, de 31 de maio de 1978 (BRASIL, 1978). Nesse
sentido, é recomendével estabelecer, na futura lei, que a autorizac¢io governamental
para a remessa de amostra do patriménio genético seja condicionada a prévia assi-
natura de um acordo de transferéncia de material (ATM) por meio do qual a enti-
dade destinatdria, sediada no exterior, se obrigue a repartir beneficios em igualdade
de condicoes com os nacionais.

Quanto a reparti¢io de beneficios propoe-se substituir o procedimento atual funda-
mentado em instrumentos contratuais, pela criacio de um fundo especifico, inspi-
rado no Fundo da Amazonia. A gestio dos recursos do novo fundo ficaria a cargo
do BNDES. Os aportes devidos pelas empresas, a titulo de reparticao de beneficios,
poderiam ser compensados em igual quantia como incentivo fiscal, em parcelas a
serem abatidas do lucro liquido, como em outros casos jd se encontra contemplado

na Lei do Bem - Lei n. 11.196, de 21 de novembro de 2005 (BRASIL, 2005b).

Nesse sentido, propoe-se avancar e estender o incentivo as demais empresas que
utilizem componentes da biodiversidade brasileira na composigao de produtos con-
vencionais, industrializados ou semi-industrializados - desde que efetuem registro
voluntério no cadastro do CNPq e passem a contribuir com aportes financeiros
destinados ao novo fundo.

Considerando os temas dos editais, ¢ importante facultar ao BNDES convidar 6rgaos
e entidades de ensino e pesquisa de acordo com a sua vocagao, visando selecionar os
projetos a serem financiados pelo novo fundo. Esses projetos devem vincular-se ao
desenvolvimento sustentdvel da regido onde foi procedida a coleta ou ao incremento
do Indice de Desenvolvimento Humano (IDH) da comunidade que disponibilizou
a amostra ¢ o conhecimento tradicional a ela associado, quando houver.

Visando concatenar os prazos legais com a implantac¢io do novo sistema, sugere-se
que a nova lei entre em vigor em prazo suficiente a se dotar o CNPq da infraestru-
tura indispensdvel a aplicagao da nova lei. Sugere-se ainda que o texto legal autorize
a implantacio do novo sistema em partes, a exemplo da previsio constante na Lei

de Protecio de Cultivares — Lei n. 9.456, de 25 de abril de 1997 (BRASIL, 1997).



5.4 CONCLUSAO

No contexto da transformagio que se propde, seria recomenddvel anistiar as multas impostas a
institui¢des publicas e privadas de pesquisa e a empresas, para sinalizar a disposi¢ao de aplicar
velhos conceitos com nova roupagem, prestigiando a racionalizagio de procedimentos e a celeri-
dade da pesquisa cientifica por meio da simplificacio das exigéncias, em detrimento da punigio
perfunctéria, caracteristica predominante do marco regulatério que se quer ver revogado.

A nova lei deve sinalizar com clareza ao setor académico, a pesquisa ptblica e privada e 2 industria
nacional, quais sdo as regras do jogo. A seguranga juridica é fundamental para o desenvolvimento
de qualquer setor da Economia por diminuir o custo das transagdes e, neste caso, serd particular-
mente importante para o avanco da industria brasileira de Biotecnologia.

A contribui¢do voluntiria ao sistema a ser facultado as empresas que desenvolvem produtos con-
vencionais a partir de insumos da biodiversidade coletados no territério nacional pode ampliar os
recursos do fundo destinado a financiar a reparti¢ao de beneficios por meio de projetos voltados
a recuperagao de dreas degradadas e ao apoio das comunidades tradicionais, ainda as maiores res-
ponséveis pela conservagiao ambiental. Em contrapartida, a divulgacio de marca comercial asso-
ciada & contribui¢io obrigatéria ou voluntdria ao fundo, configura externalidade positiva que pode
agregar valor e credibilidade aos produtos brasileiros no mercado nacional e, principalmente, no
mercado externo. Esse diferencial terd importincia crescente na crise econdmica que se avizinha.

Em 9 de maio de 2011, o Dr. Luiz Antonio Barreto de Castro postou um artigo no blog da
Revista Nature, intitulado “No Genes, No Future” (CASTRO, 2011), alertando para o problema.
Nesse sentido, ¢ necessdrio cerrar fileiras para que o Brasil, rapidamente, passe a dispor de uma
lei amigdvel que, sem negligenciar o valor incalculdvel de sua biodiversidade, dé as instituigoes
nacionais de pesquisa a oportunidade de isolarem os genes de interesse. O objetivo é desenvolver
a Biotecnologia para disputar o mercado com paises concorrentes que, embora nao disponham
de biodiversidade compardvel 4 nossa, vém obtendo produtos geneticamente modificados em es-
cala considerdvel por ndo se depararem com as limita¢oes que a legislagdo brasileira atual impée.
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6.1 MUDANCA DE PARADIGMA

A Convengao sobre Diversidade Bioldgica (CDB), instrumento multilateral adotado no ambito
das Nagoes Unidas em 1992 e aprovado pelo Congresso Nacional por meio do Decreto Legislati-
vo n. 2, de 3 de fevereiro de 1994, promoveu o inicio de uma alteragio substantiva na valoragao
econdmica de componentes do patriménio genético. O principio exposto em seu art. 3°, de que
“os Estados [...] tém o direito soberano de explorar seus proprios recursos segundo suas politicas
ambientais” (BRASIL, 1994), instituiu um novo paradigma que apresenta profundas implicagoes
geopoliticas, econdmicas, sociais e ambientais.

A CDB apresenta trés objetivos pontuais que se inter-relacionam: a conservagao da biodiversidade,
o uso sustentdvel da biodiversidade e a reparti¢ao justa e equitativa dos beneficios derivados da
utilizagao dos recursos genéticos. Este terceiro objetivo reflete a expectativa disseminada entre os
paises chamados “megadiversos”, de que a utiliza¢do de recursos genéticos em Biotecnologia tem o
potencial de gerar vultosos bens, ou beneficios, que seriam repartidos com a parte dita “provedora”.

De acordo com Gollin (1999), a légica de acesso a recursos genéticos e repartigio de beneficios
prevista no texto da CDB caracteriza uma “barganha” entre paises desenvolvidos, pobres em bio-
diversidade, e paises em desenvolvimento, ricos em biodiversidade. A base do sistema, como dito
acima, consiste no estabelecimento da soberania dos Estados para a exploragio de seus préprios
recursos, o que ¢ reiterado no art. 15.1 da Convengao. Assim, um Estado detém a prerrogativa
de permitir o acesso ¢ a utilizagao de seus recursos genéticos a outra parte, recebendo dela, em
contrapartida, uma parcela dos beneficios gerados por essa utilizagao — que nio seriam exclusiva-
mente monetdrios, mas incluiriam a transferéncia de tecnologia, o intercAmbio de informagoes
e a cooperacio cientifica (BRASIL, 1994, art. 16-18). A CDB estabelece ainda que o acesso pela
parte dita “usudria” deve ocorrer apds o consentimento prévio fundamentado (PIC, do inglés
“Prior Informed Consent”) da parte dita “provedora” do recurso genético, sob termos mutuamente
acordados (MAT, do inglés “Mutually Agreed Terms’) entre elas (BRASIL, 1994, art. 15.5, 15.4).
Assim, a perspectiva corrente nos paises em desenvolvimento em relagio a soberania quanto
ao uso de recursos genéticos em biotecnologia envolve trés fatores principais, de acordo com
Oldham (2007): (i) a expectativa quanto a um enorme retorno financeiro, muitas vezes exem-
plificado com o eventual desenvolvimento de produtos farmacéuticos com base em substancias
naturais; (ii) a constata¢io de que a usurpacio histérica de recursos naturais/genéticos foi desvan-
tajosa para os paises ditos “provedores” de biodiversidade — e vantajosa para os paises “usudrios”;
e (iii) a expectativa quanto a transferéncia de biotecnologias desenvolvidas a partir dos acessos,
assim como quanto a cooperagio tecnoldgica e cientifica, que potencialmente traria beneficios
para esses paises. A entrada em vigor da CDB nutriu essas perspectivas nos paises em desenvol-
vimento, a0 mesmo tempo em que acarretou o inicio de intensos debates e negociagoes sobre as
formas de implementacio dos novos dispositivos criados.

No que tange ao acesso e a transferéncia de tecnologias de partes usudrias para partes provedoras,
a CDB estabelece que nao deve haver restri¢des, mesmo em casos de tecnologias protegidas por
patentes ou outros direitos de propriedade intelectual, com a ressalva de que tais direitos sejam
resguardados (BRASIL, 1994, art. 16.2, 16.3). E digna de nota, todavia, a adverténcia explicita
no reconhecimento de que direitos de propriedade intelectual — como as patentes — podem influir
na implementagio da convengio. Nesse sentido, o texto encoraja as partes a cooperarem de acor-
do com a legislagao nacional e o direito internacional, de modo que os direitos de propriedade
intelectual nao se oponham aos objetivos da convenc¢ao (BRASIL, 1994, art. 16.5).
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A relagao entre o sistema de acesso e reparticdo de beneficios (ABS, do inglés Access and Benefit
Sharing) criado pela CDB e o sistema internacional de Propriedade Intelectual é diretamente
compreendida ao se considerar a questdo da transferéncia de tecnologia, dada a possibilidade de
haver direitos de propriedade intelectual ji concedidos sobre uma tecnologia que se deseja trans-
ferir. Porém, outros aspectos importantes de interse¢io entre os referidos sistemas devem também
ser apontados: (a) uma das modalidades possiveis de reparticio de beneficios da parte dita “usu-
dria” para com a parte dita “provedora” de recursos genéticos e/ou conhecimentos tradicionais
associados ¢ o pagamento de royalties — 0 que pressupde a protegao por direitos de propriedade
intelectual (notadamente, patentes) de um produto ou processo desenvolvido a partir de um
acesso; (b) a concessdo equivocada de patentes, cujos objetos de protegao caracterizam-se por nao
serem novos ou inventivos frente a conhecimentos jé existentes, como conhecimentos tradicio-
nais associados, que nio sio levados em consideragio pelos examinadores de patentes durante o
procedimento de busca por anterioridades no estado da técnica; (c) a elegibilidade a obtengao
de direitos de propriedade intelectual de uma dada invengio, cujo objeto seja decorrente de um
acesso a recurso genético e/ou conhecimento tradicional associado que nao foi realizado confor-
me as diretrizes estabelecidas pela CDB (isto é, sem consentimento prévio fundamentado e sem
termos mutuamente acordados); (d) a possibilidade de as diretrizes supracitadas desestimularem
investimentos e o empreendedorismo em biotecnologia, e, consequentemente, a busca por pro-
tegao de invengdes por direitos de propriedade intelectual e a inovagio.

6.2 O SISTEMA BRASILEIRO DE ACESSO E REPARTICAO DE
BENEFICIOS E SUA RELACAO COM O INPI

No ano de 2000 foi divulgado na imprensa brasileira um acordo de bioprospeccio firmado entre
a farmacéutica suica Novartis e a BIOAMAZONIA, organizagio social que firmara contrato com
o Ministério do Meio Ambiente para colaborar com a implementagio do Programa Brasileiro
de Ecologia Molecular para Uso Sustentdvel da Biodiversidade da Amazdénia (PROBEM). Pelo
acordo, 2 BIOAMAZONIA forneceria até dez mil cepas de microrganismos isoladas da Amazé-
nia & Novartis, que poderia identificar nelas componentes bioquimicos, remeté-las para a Suica e
usd-las para desenvolver produtos derivados, sobre os quais deteria quaisquer direitos de proprie-
dade intelectual. A BIOAMAZONIA caberia receber um valor inicial pelo contrato, além de 1%
de royalties sobre eventuais produtos desenvolvidos, por um periodo de dez anos (COSTA, 2000;
AZEVEDO, C. M. A;; AZEVEDO, E. A., 2001).

O Governo Federal, na esteira da reagio da opiniao publica a divulgacio dos termos do contrato
firmado entre a Novartis e a BIOAMAZONIA, editou a Medida Proviséria (MP) n. 2.052, de
29 de junho de 2000 (BRASIL, 2000) e deu inicio ao sistema brasileiro de acesso e reparti¢ao de
beneficios. Depois que entrou em vigor, a MP n. 2.052 foi reeditada mensalmente pelo Governo
Federal, apesar de haver alguns Projetos e Anteprojetos de Lei em tramitagio desde antes de sua
edigao. Dispositivos foram nela acrescidos e dela removidos, até sua cristaliza¢io no ordenamento
juridico nacional na forma da MP n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001), que
vigora até os dias de hoje.

O marco legal vigente no Brasil estabeleceu uma estreita relagao entre as atividades de acesso e
reparti¢ao de beneficios e a obten¢io de direitos de propriedade industrial, cuja concessao ¢é atri-
buigao exclusiva do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI). A MP n. 2.186-16, por
meio de seu art. 31, expressamente condicionou a concessio de quaisquer direitos de propriedade
industrial a observancia de todos os seus artigos, embora nao tenha estabelecido especificamente
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como isto deveria ser comprovado pelos requerentes dos direitos, o que s6 foi definido no comego
de 2007, e posteriormente revisado em 2009 (capitulo 10 desta publicacio). A Resolucio CGEN
n. 34, de 2009 estabeleceu que o solicitante de patente deve informar ao INPI a origem do re-
curso genético e/ou do conhecimento tradicional associado que foi acessado para desenvolver a
invengao, além de fornecer o niimero da autorizagao de acesso correspondente, que é concedida

pelo CGEN (CGEN, 2009).

Assim, o art. 31 da MP n. 2.186-16 essencialmente visa ao combate e/ou controle de praticas
ditas “biopiratas”, quando seus autores procuram o sistema de propriedade industrial. A MP nao
somente introduziu a légica do sistema internacional criado pela CDB nas prdticas nacionais,
como foi além, e desde o principio condicionou a concessio de patentes no Brasil ao cumpri-
mento de uma série de novas regras, entre as quais se destacam, como ja dito, a obten¢ao do
consentimento prévio fundamentado (BRASIL, 2001, art. 2, 16) e o estabelecimento de termos
mutuamente acordados para acesso e reparti¢io de beneficios (BRASIL, 2001, art. 2, 24, 25, 27,
28), sem o qué nenhuma autoriza¢io é concedida pelo CGEN.

Logicamente, apenas os depositantes de solicitagoes de patentes cujos objetos tenham sido efe-
tivamente desenvolvidos a partir do acesso a recursos genéticos e/ou conhecimento tradicional
associado devem comprovar ao INPI o atendimento as regras da MP n. 2.186-16, nos termos do
seu art. 31. Entretanto, o conceito de acesso adotado pelo CGEN envolve qualquer “atividade
realizada sobre o patriménio genético com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar informagio
de origem genética ou moléculas e substincias provenientes do metabolismo dos seres vivos e
de extratos obtidos destes organismos” (CGEN, 2003). Tem-se, assim, que qualquer pedido de
patente em que tenham sido utilizadas substincias provenientes do metabolismo de um ser vivo
encontrado no Brasil estd englobado pelo escopo da MP n. 2.186-16. Nas dreas de cosméticos,
firmacos, bioquimica, biologia molecular e agroquimica, por exemplo, tais solicitagoes sio nu-
merosas, incluindo diversas cujos depositantes s3o institui¢oes publicas nacionais de pesquisa e
desenvolvimento em biotecnologia.

Apenas as patentes requeridas no Brasil estao sob o alcance do disposto no art. 31 da MP n. 2.186-
16, posto que ela trata unicamente das priticas de ABS realizadas no Pais. Em outros paises que
nao tenham adotado dispositivos equivalentes, nao haveria qualquer impedimento legal para a
concessao de patentes. Da mesma forma, somente quando o recurso genético e/ou conhecimento
tradicional associado que foi acessado para o desenvolvimento de uma invengao tiver sido obtido
no Brasil é que o depositante serd obrigado a atender ao art. 31 da MP n. 2.186-16. Teoricamente,
isto equivale a dizer que um depositante brasileiro que tenha obtido um recurso genético em outro
pais nio necessitard informar sua origem, tampouco obter ou fornecer nenhum tipo de autoriza-
¢ao de acesso, ainda que 0 mesmo também possa ser obtido no Brasil.

Outro ponto de intersegio entre o sistema de acesso e reparticio de beneficios e o sistema de
propriedade industrial encontra-se nas san¢oes administrativas previstas na MP n. 2.186-16. Os
incisos VIII e IX do art. 30 preveem, respectivamente, a suspensao e o cancelamento de patentes,
cujas aplicabilidades dar-se-iam em situagoes ndo claramente especificadas no Decreto n. 5.459

de 7 de junho de 2005 (BRASIL, 2005) (que regulamentou o art. 30 da MP n. 2.186-16).

E oportuno ressaltar que a Lei da Propriedade Industrial (LPI) n. 9.279, de 14 de maio de 1996
(BRASIL, 1996) nio contém dispositivos que tratem da suspensdo ou do cancelamento de paten-
tes, mas sim, apenas, da anulagao delas, no capitulo VI. A LPI prevé que um processo de nulidade
pode vir a ser instaurado, dentre outras razoes, quando “nio tiver sido atendido qualquer dos
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requisitos legais” ou quando “no seu processamento, tiver sido omitida qualquer das formalidades
essenciais, indispensdveis a concessao” (BRASIL, 1996, art. 50, incisos I, IV). Nesse sentido, o
INPI tem considerado o atendimento ao art. 31 da MP n. 2.186-16 como um requisito formal
para a concessao.

Entende-se que a anulacio de uma patente ndo seria uma sangao adequada dentro da légica do
sistema de acesso e repartigio de beneficios, pois, com a sua extingdo, eventuais royalties que
poderiam ser recebidos pelos titulares do recurso genético ou do conhecimento tradicional asso-
ciado a titulo de reparticao de beneficios deixariam de existir. Na realidade, a anula¢io de uma
patente concedida em razio do nio cumprimento de regras do sistema de ABS aboliria uma
importante fonte de recursos financeiros.

6.3 EXPERIENCIA DO INPI NA APLIC;ACAO DA LEGISLAGCAO DE
ACESSO E REPARTICAO DE BENEFICIOS

Como visto, a interface bdsica do sistema de acesso e reparti¢io de beneficios brasileiro e a atua-
¢ao do INPI consiste no disposto no art. 31 da MP n. 2.186-16 (BRASIL, 2001), cuja aplicagao
permaneceu sem regras definidas até o fim de 2006. O CGEN, apés recomendagao do Tribunal
de Contas da Unido de que o INPI efetivamente aplicasse o art. 31 da MP n. 2.186-16, produ-
ziu a Resolugao CGEN n. 23, de 2006 (CGEN, 2006), que foi seguida das Resolugées INPI n.
134, de 2006 (INPI, 2006a) € n. 135, de 2006 (INPI, 2006b). As referidas resolugoes do INPI
estabeleceram que os depositantes de pedidos posteriores a 2 de janeiro de 2007 (data de entrada
em vigor das resolugoes), cujos objetos pleiteados foram obtidos a partir do acesso a um recurso
genético e/ou conhecimento tradicional associado, deveriam informar ao INPI a origem do acesso,
além de apresentar o niimero da autorizagio de acesso concedida pelo CGEN. Os requerentes de
solicitagoes de patentes cujos objetos encaixam-se na categoria descrita acima e que tenham sido
depositados entre 30 de junho de 2000 (data de entrada em vigor da primeira versio da MP) e 1 de
fevereiro de 2007, deveriam se adequar junto ao INPI de acordo com as novas regras, isto é, me-
diante a divulgacio da origem do recurso genético e/ou conhecimento tradicional associado aces-
sado e a apresentacdo do niimero de autorizagao de acesso correspondente, outorgada pelo CGEN.

Devido principalmente a dificuldade de se obter autorizagoes de acesso junto ao CGEN, para
apresentagio tempestiva ao INPI, foram realizadas mudancas no regulamento infralegal pertinen-
te, exposto acima (cap. 10). A Resolugaio CGEN n. 23 assim como as Resolugdes INPI n. 134 e
n. 135, foram revogadas e substituidas pela Resolugio CGEN n. 34, de 2009 (CGEN, 2009) e
pelas Resolugoes INPI n. 207 (INPI, 2009a) e n. 208 (INPI, 2009b), todas de 30 de abril de 2009.

As novas regras desvincularam a apresentagao das informagdes sobre acesso e reparticao de bene-
ficios do ato do depdsito de um pedido de patente, o que garante a um inventor a possibilidade
de depositar uma solicitagao no INPI mesmo sem ter, naquele momento, autorizagao de acesso
concedida pelo CGEN. A Resolugio INPI n. 207 prevé a apresentagao voluntdria pelo requeren-
te das informacdes sobre a origem de um acesso e o niimero da autoriza¢io de acesso concedida
pelo CGEN, ou ainda da declaragao negativa de acesso. Isto ¢ vilido tanto para os pedidos depo-
sitados entre 30 de junho de 2000 e 30 de abril de 2009, como para todos os pedidos “novos”,
isto ¢, depositados apds a sua entrada em vigor, em 30 de abril de 2009.

Uma mudanga muito importante no que diz respeito as atividades do INPI consistiu na intro-
ducio da possibilidade de que os pedidos de patentes sofram “exigéncia formal” antes do exame
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técnico substantivo, em caso de nao apresentagio voluntdria, por parte do solicitante, das infor-
magoes requeridas sobre ABS. Assim, caso um pedido de patente cujo exame técnico estd prestes
a ser iniciado ndo contenha a peti¢io atestando o cumprimento das regras de ABS, ou mesmo a
nao aplicabilidade das mesmas para as matérias nele pleiteadas (declaragao negativa), o art. 3° da
Resolugao INPI n. 207 estabelece que o examinador de patentes faga uma exigéncia para regula-
rizagao do pedido. As novas regras estabeleceram, ainda, que os pedidos de patentes cujos depo-
sitantes ndo responderem tempestivamente (no prazo de 60 dias) a exigéncia formal supracitada
devem ser arquivados com base no art. 34 (II) da LPI, em razao de as informagdes exigidas serem
consideradas necessdrias para regularizagao da solicitagao.

Apesar de a légica esperada ser a comprovagio do cumprimento das regras de ABS no momento
do depésito de uma solicitacio de patente (afinal, presume-se que as pesquisas necessdrias para
o desenvolvimento de uma invengao — isto é, o acesso propriamente dito — sejam realizadas so-
mente apds a obtengio de uma autorizagio de acesso, que deve ser a agio n° 1), o que se observa
¢ que poucos requerentes apresentam voluntariamente as informagdes pertinentes em ocasiao do
depdsito. Assim, cabe aos examinadores de patentes a tarefa de fazer as exigéncias formais aos re-
querentes, em momento anterior ao exame técnico substantivo, para que eles se manifestem nos
termos da Resoluc¢io n. 207 do INPI.

Cumpre ressaltar que, em principio, tais exigéncias deveriam ser realizadas apenas para aqueles
pedidos cujos objetos pleiteados derivam de acesso a recursos genéticos e/ou conhecimentos tra-
dicionais associados, ou seja, aqueles que se encaixam no escopo da MP n. 2.186-16. Porém, fazer
tal distingao é uma tarefa complexa, jd que o examinador deve estar atento a indicios do uso de
recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais associados em préticas que infringem disposi-
tivos previstos na legislagao nacional, durante a leitura do processo. No cendrio de inseguranca
juridica vivenciado na experiéncia do CGEN, a demanda acaba sendo maior do que deveria.

A edigao da j4 citada Orientagao Técnica CGEN n. 1, de 2003, que define acesso a recursos gené-
ticos como sendo uma “atividade realizada sobre o patriménio genético com o objetivo de isolar,
identificar ou utilizar informacio de origem genética ou moléculas e substincias provenientes
do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos” (grifo nosso), inseriu no
escopo da MP n. 2.186-16 a maior parte das solicitagoes de patentes da drea bioldgica, além de
muitas solicitagoes das dreas farmacéutica e de quimica organica. Por essa razao, o procedimento
que vem sendo adotado pelos setores pertinentes do INPI é o despacho de exigéncias formais para
qualquer pedido que fizer mengao a utilizacio de algum componente do patriménio genético.

Como mencionado acima, a Resolucio INPI n. 207 estabeleceu o prazo de 60 dias para resposta
a exigéncia formal, sob pena de arquivamento do pedido de patente. Como resultado da aplica-
¢ao desse dispositivo, observa-se uma grande quantidade de solicitagdes cujos requerentes nao
apresentam resposta tempestivamente, assim como um considerdvel nimero de solicitagoes cujos
requerentes nao sabem o que responder. Isto decorre da dificuldade de compreensao das regras
de acesso a recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados e do amplo alcance de seu
escopo nas atividades de pesquisa e desenvolvimento em biotecnologia, e, consequentemente, no
sistema de patentes. Tornou-se frequente o INPI ser questionado por requerentes sobre a aplicabi-
lidade ou nio das regras de ABS para tecnologias descritas em solicitagoes de patentes especificas.

Soma-se a esta situagio os pedidos de patentes em que houve efetivamente acesso para o desenvol-

vimento da invengao reivindicada, mas cujo requerente nao possui autoriza¢io de acesso conce-
dida pelo CGEN. Isto pode ocorrer basicamente por trés razoes: (i) a autorizagio deveria ter sido
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requisitada junto ao CGEN, mas nio o foi; (ii) ndo era possivel a concessio de uma autorizagao
pelo CGEN, devido a inviabilidade de se autorizar um acesso a posteriors; ou (iii) requereu-se a
autoriza¢do, mas ela nio foi outorgada a tempo para apresentar ao INPI. Esta é uma situagio
bastante delicada, pois poderd levar ao arquivamento de uma série de pedidos de institui¢oes
brasileiras de pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnolégico, publicas ou privadas, que nio
observaram a mudanca das regras do sistema ao longo dos anos. Claramente nio ¢ este o objetivo
visado pelo sistema de ABS criado no Brasil, que, vale lembrar, seria o de garantir o uso sustentdvel
da biodiversidade como uma forma de protegé-la, gerando beneficios para serem repartidos de
forma justa e equitativa.

Outra questdo delicada diz respeito a categoria de autorizagio que pode ser aceita pelo INPI
como comprovagio do cumprimento das regras de acesso e repartigao de beneficios. Como a MP
n. 2.186-16 estabelece autorizagdes de acesso para finalidades diversas (pesquisa cientifica, bio-
prospeccio e desenvolvimento tecnoldgico) e a Resolugao n. 34 do CGEN prevé a apresentagio
a0 INPI do “nimero da correspondente autorizagao de acesso” (CGEN, 2009, grifo nosso), um
entendimento possivel, a principio, ¢ que o INPI deveria fazer distin¢do entre as autorizagoes
concedidas para as diferentes finalidades. Dito de outra forma, nio é claro se uma autorizagao de
acesso para a finalidade de pesquisa cientifica poderia ser considerada valida para comprovagio
a0 INPI do cumprimento das regras de ABS. A controvérsia reside no questionamento sobre
a possibilidade de se desenvolver uma invenc¢do a ponto de almejar-se prote¢io por direito de
propriedade industrial, em um estdgio considerado, teoricamente, como ainda o de atividades de
pesquisa cientifica.

Esta questao acarreta dificuldades tanto para o INPI, que deve interpretar o que dispoe uma
norma infralegal do CGEN, como também para os usudrios do sistema de patentes, que podem
vir a ter direitos concedidos questionados na Justica, dependendo da interpretacio das regras do
sistema. Destaca-se oportunamente que o art. 31 da MP n. 2.186-16 nio faz men¢io ao “niime-
ro da correspondente autorizagio de acesso”, mas tdo somente a declara¢io da origem do acesso
realizado para desenvolvimento de uma invengao.

6.4 CONCLUSOES E PERSPECTIVAS FUTURAS

O sistema brasileiro de acesso e reparticdo de beneficios completou dez anos de existéncia e ain-
da restam muitos desafios a serem enfrentados para que os objetivos tracados na CDB, isto ¢, a
conservagdo da biodiversidade, o uso sustentdvel da biodiversidade e a reparti¢io justa e equita-
tiva dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos, sejam atingidos. O Brasil, pais
detentor da maior diversidade biolégica do mundo, deve incentivar o uso sustentdvel de seus re-
cursos genéticos em pesquisas de biotecnologia, como estratégia de desenvolvimento tecnolédgico
e econdmico. Isto nio significa olvidar-se da tarefa de conservar a biodiversidade, que envolve
essencialmente a conservacio dos biomas, com os seus habitats e ecossistemas. Afinal, o que se
busca ¢ a valorizagao dos recursos naturais mantendo-se a floresta em pé, evitando assim o desma-
tamento e a perda de biodiversidade. No entanto, o sistema de acesso e reparticao de beneficios
que existe hoje demanda simplificagio, agilidade e resultados.

O efeito que a legislagao brasileira de acesso e reparti¢ao de beneficios tem gerado entre pesqui-
sadores de diferentes instituigoes publicas e privadas ¢ o desencorajamento do uso de recursos
genéticos nacionais em pesquisas cientificas. A confusio causada pelo extenso conjunto de normas
legais e infralegais, de dificil compreensao e interpretagio, prejudica sobremaneira o pesquisador
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nacional, afasta investimentos e dificulta inovacdes em biotecnologia com o uso de recursos gené-
ticos brasileiros, tanto por nacionais como por estrangeiros. A dificuldade de se realizar pesquisas
cientificas com biodiversidade no Brasil é internacionalmente notéria hd pelo menos cinco anos
(BLAUSTEIN, 2006), de modo que ¢ fundamental que essas atividades nio sejam mais deses-
timuladas ou mesmo paralisadas com requerimentos burocrdticos introduzidos na legislagao por
temores de exploragio comercial irregular, como discutido por Oldham (2007). Seria importante
que o Pais assuma sua posigao de “usudrio” de recursos genéticos e conhecimentos tradicionais as-
sociados, encorajando assim o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico ligados a biotecnologia.

O sistema de propriedade industrial vem colaborando com o sistema criado pela MP n. 2.186-
16, na medida em que exige de requerentes de pedidos de patentes cujas matérias derivam efe-
tivamente de acessos a declaracio da origem dos mesmos e, adicionalmente, a comprovagio de
que eles ocorreram com respeito as regras estabelecidas na Convengao, em especial a obtencio do
consentimento prévio informado do titular e o estabelecimento de termos mutuamente acorda-
dos para acesso e reparti¢io de beneficios.

A primeira parte da exigéncia, isto ¢, a declaragao da origem do acesso utilizado para desenvolvi-
mento de uma invengao, geralmente néo traz problemas para os usudrios do sistema de patentes.
Em realidade, a demanda internacional para que a declaragao da origem de recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais associados seja obrigatdria nas préticas nacionais ¢ crescente. Cada
vez mais é cobrada dos requerentes transparéncia quanto a origem dos acessos empregados para
o desenvolvimento de uma invencio, e isto vem sendo gradativamente usado como uma estraté-
gia de marketing para eles. Oldham e Burton (2010) argumentam que, na medida em que mais
paises adotam o requerimento de declaracio obrigatdria da origem em suas legislacoes nacionais,
mais esta prética torna-se disseminada e costumeira no sistema internacional. Assim, quanto mais
relevante for uma invengio, maior a chance de que se busque protegao a ela em mercados que
j4 adotaram alguma forma de requerimento de declaragio obrigatéria de origem, e é exatamente
este 0 panorama que o mundo vivencia hoje.

Por outro lado, a segunda parte da exigéncia, isto é, a comprovagio de que o acesso que levou
ao desenvolvimento de uma invengao deu-se de acordo com as regras estabelecidas pela MP n.
2.186-16, costuma trazer problemas aos usudrios do sistema de propriedade industrial brasileiro.
A multiplicidade dos dispositivos legais e infralegais e as diversas informagées e requisitos que
eles preveem fazem a obtengao de uma autorizacio de acesso junto ao Conselho de Gestao um
processo complexo e moroso. Ademais, hd ainda uma série de lacunas, indefini¢des e auséncia de
padroes na norma em vigor que tornam sua aplicagio ainda mais problemdtica.

Deste quadro decorre a constatagio de que o condicionamento da concessio de patentes & com-
provagao do cumprimento das regras de acesso, que se d4 por meio da apresentacio ao INPI do
numero da autoriza¢io concedida pelo CGEN (situagio que vivenciamos hoje), acarreta dificul-
dades ao usudrio do sistema de propriedade industrial, o que necessita ser assertivamente evitado.
O papel desse sistema como fomentador da inovacio tecnolégica e do desenvolvimento socioe-
condmico, através do uso sustentdvel dos recursos genéticos brasileiros e da geragio de beneficios,
deve ser mais do que nunca estimulado.
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7.1 INTRODUCAO

A Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (Embrapa), vinculada ao Ministério da Agri-
cultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa), foi criada em 26 de abril de 1973 para trazer novas
opgoes e maior competitividade para as atividades dos agricultores, maiores responsdveis pela
seguranca alimentar do povo brasileiro'. Para cumprir sua missao, os pesquisadores da Embrapa
tém como matéria-prima os recursos da biodiversidade nativa e exdtica, essa tltima trazida para
o Pais pelos colonizadores e mais tarde pelas instituicoes de pesquisa. Nessa imensa variedade de
combinagbes génicas encontram-se as plantas, os animais e os microrganismos que compéem o
agroecossistema brasileiro.

Estrategicamente, uma das primeiras agoes nacionais da Embrapa foi a criacio, em 1974, de uma
unidade de pesquisa, entao conhecida como Centro de Pesquisa de Recursos Genéticos (Cenar-
gen), voltada para a coleta, caracterizagdo e conservacio dos recursos genéticos. Em consequéncia
disso, o Brasil passou a contar com uma rede de bancos de germoplasma bastante representativa,
onde sdo conservados materiais de importancia estratégica para a agricultura nacional. Além dos
bancos conservados a campo, a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, como ¢ hoje co-
nhecida, ¢ responsével pelo gerenciamento da colegao de base, onde estao estocadas, em cAmaras
frigorificas a menos 20° C, mais de 200 mil amostras de sementes de espécies utilizadas nos pro-
gramas de melhoramento, na sua grande maioria, exdticas (EMBRAPA, 2012a).

E muito importante lembrar ao leitor que nos primeiros 30 anos de pesquisa na Embrapa, seus
pesquisadores se dedicaram quase que exclusivamente ao melhoramento das espécies mais uti-
lizadas na alimentacdo bdsica do brasileiro, que, com excecio da mandioca e do amendoim, se
baseia em espécies trazidas de outros paises como arroz, milho, trigo, feijao, frutas mais comuns,
legumes e hortalicas, pastagens e até espécies florestais mais utilizadas, além das ragas de animais
domésticos. Para que se entenda o que se discutird mais adiante, uma vez que muitas dessas es-
pécies foram introduzidas hd quase 500 anos, hd casos em que sua utiliza¢do e multiplicagio em
territério nacional pode ter permitido a fixagio de caracteristicas préprias, que as diferenciam
daquelas que continuaram a evoluir no centro de origem, passando essas plantas e esses animais
a serem conhecidos como variedades e ragas crioulas.

7.2 DOS ANOS 50 ATE A MUDANGA DE PARADIGMA SOBRE OS
RECURSOS DA BIODIVERSIDADE

Como dito acima, a Embrapa e outras institui¢oes de pesquisa voltadas para a pesquisa agricola,
fundadas nos anos 1960-1970 ou antes, como ¢ o caso do Instituto Agronémico de Campinas
(IAC), fizeram um grande esforgo para enriquecer os bancos de germoplasma com variabilidade
genética que pudesse ser utilizada na nascente agricultura comercial da época. Assim foram intro-
duzidas espécies como a cana-de-aguicar, o café, o citrus e inimeras outras, que deram o grande
impulso a agricultura, possibilitando ao Pais passar de importador a exportador de alimentos.
Sua importagio e utilizagao foram feitas em um periodo de tempo em que os recursos genéticos
podiam ser intercambiados entre os interessados liviemente, sem 6nus para o usudrio. Nas dlti-
mas trés décadas, tanto os centros internacionais do Grupo Consultivo para a Pesquisa Agricola

' A Embrapa atua por intermédio de 47 Unidades de Pesquisa, 5 Unidades de Servigo e 15 Unidades Centrais, es-
tando presente em quase todos os Estados da Federagio, nas mais diferentes condigoes ecoldgicas. Possui 9.803 em-
pregados, dos quais 2.389 sdo pesquisadores, 18% com mestrado e 74% com doutorado ¢ 7% com pds-doutorado,
operando um or¢amento da ordem de R$ 2,3 bilhoes anuais (EMBRAPA, 20122).
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Internacional (CGIAR, do inglés Consultative Group on International Agricultural Research) como
o Departamento de Agricultura do Estados Unidos (USDA, do inglés United States Department
of Agriculture) foram fornecedores de milhares de amostras das mais variadas espécies, de grande
importincia para a agricultura que se estabeleceu no Brasil.

7.3 O NOVO PARADIGMA

Em 1992, aconteceu no Brasil a Conferéncia Internacional das Nacoes Unidas sobre Meio Ambiente
e Desenvolvimento (Cnumad), mais conhecida como Rio-92. Nesse evento, foram aprovadas trés
convengdes internacionais: Convengao sobre Diversidade Biolégica (CDB), Convengao sobre Mu-
dangcas Climdticas e Convencio sobre Desertificagio. Historicamente, sabe-se que, em contraposi¢ao
as discussoes que ocorriam ao mesmo tempo na Organizacao Mundial do Comércio (OMC), onde
os paises menos desenvolvidos estavam se considerando perdedores em relacao as novas regras de pro-
priedade intelectual que seriam aplicadas a todos os paises membros, houve um grande esforco inter-
nacional para obter, em troca, o pagamento de beneficios pela utilizacao, pelos paises desenvolvidos,
de material abundante nos paises em desenvolvimento — os recursos da biodiversidade.

Com a aprovagio da CDB, houve uma grande mudanca de visao e das regras a serem aplicadas a
biodiversidade. De recurso pertencente 2 humanidade, a biodiversidade passou a ser considerada um
recurso restrito as decisdes soberanas de cada pais. Assim sendo, iniciaram-se discussoes de Ambito
nacional e internacional sobre como gerenciar tais recursos, de acordo com esse novo paradigma.

7.4 DE 2001 ATE O PRESENTE

O Parlamento Brasileiro aprovou a ratificagio da CDB em 1994. J4 em 1995, a senadora Marina
Silva submetia para a apreciacdo do Congresso o primeiro projeto de lei especificamente dedicado
a implementagao da convengio, no que tange ao acesso e a reparti¢ao dos beneficios decorrentes
da exploragio econémica de processo ou produto desenvolvido a partir do acesso aos recursos da
biodiversidade e/ou do conhecimento tradicional associado. No entanto, seriam ainda necessd-
rios alguns anos de discussdo interministerial para que os termos da CDB fossem internalizados
pelos potenciais usudrios e uma legislacio apropriada fosse construida no ambito do Executivo,
para submissio ao Congresso.

Com um texto quase pronto em 2000, o grupo interministerial responsével por essa discussao
foi surpreendido pela edi¢ao da Medida Proviséria (MP) n. 2.052, de 29 de junho de 2000, que
se transformou, posteriormente, na MP n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001).
Uma resposta tempestuosa a assinatura de um primeiro contrato de reparti¢ao de beneficios entre
uma entidade gerida pelo governo e uma empresa privada, cujos termos teriam sido considerados
nao justos e equitativos por vérios grupos interessados e algumas esferas de governo. A MP n.
2.186-16 possui muitos pardgrafos que nao sio autoaplicdveis, por isso, o Conselho de Gestao
do Patriménio Genético (CGEN), criado pela prépria MP, vem editando normas infralegais,
procurando contornar vdrios pontos de dificil implementagio.
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7.5 APOIANDO A IMPLEMENTAGAO DA MEDIDA PROVISORIA N.
2.186-16

A Embrapa, na qualidade de uma das institui¢oes com assento no CGEN, sempre participou,
ativamente, das discussoes sobre a regulamentagiao da MP n. 2.186-16, procurando demonstrar
aos demais conselheiros tanto a realidade da pesquisa e do desenvolvimento quanto as peculiari-
dades da agricultura.

Somada as suas incumbéncias dentro do CGEN, a Embrapa é uma das principais usudrias do
sistema. Além de seu pioneirismo na solicitagdo de autorizagdes de acesso e remessa, seja ao
conhecimento tradicional associado ou ao patrimdnio genético, ¢, ainda hoje, uma das poucas
institui¢cdes de pesquisa e desenvolvimento que possui um significativo niimero de autorizagoes.

Essas autorizagdes sao resultado de um esforgo interno da empresa em capacitar seus funcioni-
rios, analisar suas atividades e projetos de pesquisa, definindo seu enquadramento legal, bem
como providenciar a documentagio necessdria a instrugio do devido processo administrativo®.
Desde 2001, intmeras atividades foram realizadas com o objetivo de capacitar pesquisadores e
demais funciondrios quanto a legislacdo de acesso e reparti¢io, bem como regularizar suas pes-
quisas, entre as quais podemos citar:

. 12 Reuniao Técnica de Pesquisadores da Embrapa que Trabalham com Comunida-
des Tradicionais (2003);

o Curso sobre Aspectos Legais do Programa de Biodiversidade Brasil-Itdlia (2004);

. Projeto Sensibilizacao Institucional e Local do Marco Legal de Acesso a Amostra de
Componente do Patriménio Genético e a Conhecimento Tradicional Associado no
Programa de Biodiversidade Brasil-Itdlia (2005);

. Projeto Sistematizacio e implementacio da legislacio de acesso aos recursos genéti-
cos e ao conhecimento tradicional associado (2006/2008)

. Publica¢do de manual de Legislacio de Acesso a Recursos Genéticos e Conheci-
mentos Tradicionais Associados e Reparti¢ao de Beneficios (2010);

o Viagens técnicas de assessoramento a cada uma das 45 unidades descentralizadas;
o Intimeros semindrios e palestras, dentro e fora da instituicao.

O prego do pioneirismo muitas vezes abriu caminho para andlises bastante complicadas dos casos
submetidos a apreciagaio do CGEN. Nio foram poucos os processos que acarretaram discussoes
acaloradas entre os conselheiros presentes. Somente para citar alguns exemplos, foram particu-
larmente dificeis os processos de autorizagao de acesso ao conhecimento tradicional dos Krahos,
do Parque Indigena do Xingu (Kayabi e Yawalapiti), as variedades crioulas de feijao do banco de
germoplasma da Embrapa, as moléculas isoladas de teias de aranha, de melhoramento de amen-
doim e maracujd e de melhoramento participativo da mandioca.

? Contratos de Utilizagio do Patriménio Genético e de Reparticio de Beneficios (Curbs), Termos de Anuéncia Prévia
(TADPs) e Termos de Transferéncia de Material (TTMs), dentre outros.
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Contudo, apesar do esfor¢o no enquadramento de suas atividades e na solicitagao de diversas auto-
rizagbes de acesso e remessa, a Embrapa, semelhante a diversas outras institui¢des de pesquisa, foi
multada na 12 fase da Operacio Novos Rumos, promovida pelo Instituto Brasileiro do Meio Am-
biente e dos Recursos Naturais Renovéveis (IBAMA) em resposta ao envio pelo Departamento de
Patrimé6nio Genético do Ministério do Meio Ambiente (DPG/MMA) dos processos sobrestados
por decisio do CGEN. O sobrestamento dos pedidos de autorizagao decorreu, exclusivamente, da
auséncia de regras para regularizacio de projetos iniciados ou concluidos sem a prévia autorizagao

do CGEN.

Durante a realiza¢io da primeira fase da Operagio Novos Rumos, a Embrapa foi, indevidamen-
te, penalizada com multa no valor de R$ 100.000,00 nos autos de um pedido de autorizacio de
acesso e de remessa para fins de bioprospec¢io mediante a utilizagdo de amostras de patriménio
genético animal coletado em dreas privadas. A execucio da primeira fase, ou seja, da pesquisa
cientifica estava efetivamente autorizada pelo IBAMA. A multa foi aplicada porque a Secretaria
Executiva do CGEN sobrestou o andamento do pedido de autorizagao sob o argumento de que a
Embrapa teria executado, no 4mbito da autorizagio para pesquisa cientifica, atividades passiveis
de serem enquadradas no conceito de bioprospeccio.

Nesse particular é importante destacar que os conceitos de pesquisa cientifica, bioprospecgio
e desenvolvimento tecnoldgico dados pela Medida Proviséria nio sio claros o suficiente para
que qualquer usudrio possa facilmente fazer o enquadramento da sua atividade num desses trés
conceitos. Diante da dificuldade de se realizar o enquadramento, especialmente no conceito de
bioprospecgao, o CGEN aprovou no dia 28 de agosto de 2008, a Orientacio Técnica (OT) n. 6
(CGEN, 2008a), dispondo sobre a interpretacio do conceito de bioprospec¢io. Depois da edi-
¢ao dessa Orientagao Técnica a equipe técnica da Secretaria Executiva do CGEN tinha decidido
reenquadrar o pedido de autorizagio em questdo para pesquisa cientifica (autorizagio essa que a
Embrapa jd possuia). Sucede que, nesse meio tempo, a Secretaria Executiva encaminhou para o
IBAMA, para aplicagao das penalidades previstas na legislacio, todos os processos cujo andamen-
to estava sobrestado, e, dentre eles, se encontra o pedido de autorizacio que ensejou a aplicagao
de penalidade 2 Embrapa . Fica, nesse caso, bvio que a interpretagio da legislagio ¢ dificil até
para os técnicos que trabalham com os processos no seu dia a dia.

A Embrapa possui, junto ao IBAMA, a Autorizacio Especial de Acesso e de Remessa para fins de
Pesquisa Cientifica n. 2/2008, na qual estdo inseridos, até o presente momento, 293 projetos e
atividades. Além disso, a Autorizagao Especial para fins de Bioprospecgao n. 1/2008, concedida
pelo CGEN, conta com 54 projetos e atividades. Somada as essas autorizacoes especiais, existem
ainda cerca de 11 autoriza¢des individuais para acesso ao patriménio genético para fins de de-
senvolvimento tecnolégico e 11 autorizagoes individuais para acesso ao patriménio genético e ao
conhecimento tradicional para fins de pesquisa cientifica.

Vale ressaltar que, nio fosse pela possibilidade de utilizar os procedimentos mais expeditos como

os adotados no 4mbito das autorizagbes especiais, seria impossivel atingir essa quantidade de
projetos e atividades autorizadas.
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7.6 PRINCIPAIS DIFICULDADES

7.6.1 DECORRENTES DA AMPLIAGAO DO ESCOPO DA MEDIDA
PROVISORIA

Os escopos temporal e substantivo da MP n. 2.186-16 foram ampliados pela Orientacao Técnica n. 1,
de 24 de setembro de 2003, do CGEN (CGEN, 2003), bem como pela interpreta¢io que vem sendo
dada ao termo patriménio genético.

7.6.1.1 DESVINCULAGAO DOS CONCEITOS DE “ACESSO” E DE
“COLETA”

A OT CGEN n. 1 ampliou os escopos temporal e substantivo da MP ao desvincular os conceitos
de acesso e de coleta’. A desvinculacio desses dois conceitos fez com que a MP ficasse sem escopo
temporal. Por isso, atualmente é obrigatéria a obtengio de prévia autorizagio para execugio de
atividades envolvendo a utiliza¢do de amostras coletadas antes do advento da MP n. 2.186-16.
Além disso, é também obrigatdria a obten¢io de autorizagio de acesso para utilizagio de amostras
adquiridas no supermercado ou em feiras livres.

A Embrapa vem enfrentando problemas no que diz respeito a utilizagio de amostras mantidas
nos seus bancos de germoplasma ji que grande parte dessas amostras, conforme mencionado
anteriormente, foram coletadas nas décadas de 1970 e 1980. A época em que as coletas foram
realizadas nao havia a obrigatoriedade de se obter os dados georeferénciados dos locais de coletas.
Em muitos casos, apenas as regioes das coletas foram anotadas. A titulo de exemplo, mencio-
namos um pedido de autorizagio de acesso para execu¢io de atividade de melhoramento do
cupuaguzeiro mediante a utiliza¢io de 40 gendtipos promissores selecionados a partir de plantas
matrizes coletadas na década de 1980. Dentre todos esses gendtipos, falta 2 Embrapa os dados
georreferenciados dos locais de coleta de oito plantas matrizes. Por isso, apesar da institui¢do ter
dado entrada no pedido de autorizagao em meados de 2009, a autorizacio para execugio dessa
atividade somente foi concedida em 2013. Na prética, se nao for possivel afirmar que a amostra
foi coletada em drea privada e nao em uma unidade de conserva¢o ou em uma terra indigena, a
autoriza¢io nio é concedida.

Situagdo semelhante acontecia quando a atividade envolve a utilizagao de amostras adquiridas no
comércio. Dada a auséncia de normas dispondo sobre quem deve ser considerado o provedor das
amostras, e, consequentemente, beneficidrio da reparti¢io de beneficios, os pedidos de autoriza-
¢ao ficam sobrestados, e nesses casos, a autoriza¢io nao era concedida. Recentemente, a publica-
¢ao da Resolugio n. 40 estabeleceu os procedimentos para a apresentagao de projeto de repartigio
de beneficios, nos casos de acesso a componente do patriménio genético com perspectiva de uso
comercial, que vier a incidir sobre amostras obtidas em estabelecimento comercial, quando nio
for possivel a identificagio do provedor.

> O termo “acesso” ¢ definido pela MP n. 2.186-16 como sendo: obtengio de amostra de componente do patriménio
genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospeccio, visando a sua aplicagao indus-
trial ou de outra natureza. A OT Cgen n. 1 determina que para fins de aplicacio da definicio de acesso prevista na MD,
entende-se por “obtencdo de amostra de componente do patriménio genético” a atividade realizada sobre o patriménio
genético com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar informagio de origem genética ou moléculas e substancias pro-
venientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos.
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7.6.1.2 INTERPRETAGAO DADA AO TERMO “PATRIM@NIQ
GENETICO” EM LEITURA CONJUGADA COM A DEFINICAO DADA
PELA CDB AO TERMO “CONDICOES /N SITU”

A referida Medida Proviséria define o termo patriménio genético como sendo “informacio de
origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, fingico, micro-
biano ou animal, na forma de moléculas e substincias provenientes do metabolismo destes seres
vivos ou mortos, encontrados em condicoes i situ, inclusive domesticados, ou mantidos em
colegoes ex situ, desde que coletados em condigdes i7 sizu no territério nacional, na plataforma
continental ou na zona econdmica exclusiva’.

A leitura conjunta desse conceito com o conceito de condi¢des i situ da CDB leva ao entendimento
que todo microrganismo obtido de substrato coletado no territério nacional, na plataforma conti-
nental ou na zona econdmica exclusiva, bem como as espécies exdticas domesticadas ou cultivadas,
que tenham desenvolvido propriedades caracteristicas no territério nacional, na plataforma conti-
nental ou na zona econémica exclusiva, integram o patriménio genético do Brasil.

Nio existe definicdo legal para o termo “desenvolvimento de propriedades caracteristicas”. Tecni-
camente, essas propriedades poderiam se desenvolver em dois ambientes distintos: em ambientes
silvestres, sem a intervengio humana, e, em ambientes controlados pelo homem. No caso de am-
bientes controlados pelo homem existem duas possibilidades: 0 manejo tradicional de agricultores
e os processos de melhoramento genético vegetal conduzido por pesquisadores. Assim, resumida-
mente, haveria trés possibilidades das espécies domesticadas ou cultivadas adquirirem propriedades
caracteristicas: em ambiente silvestre, pelo manejo de agricultores e pelo melhoramento genético
vegetal. Historicamente, ao tempo do desenvolvimento do conceito para compor o texto da con-
vengao, certamente os paises participantes estariam se referindo ao ambiente silvestre somente, mas
como os interesses mudam, também mudam as interpretacoes quando os conceitos no sao claros.

Além disso, nao resta claro exatamente o que seria essa propriedade caracteristica. Discute-se se a
propriedade caracteristica pode ser considerada como uma mera expressio do fendtipo ou se deve
haver uma alteragio no genétipo. Se seria necessdria uma mutagao ou introdu¢io de um novo
gene ou se um rearranjo na arquitetura do DNA também poderia ser considerado como aquisigio
de propriedades caracteristicas.

A legislaco nao faz qualquer distingao entre estas possibilidades e tampouco sinaliza a qual dos
casos se refere. Existem esforcos de interpretagio que incluem no conceito de patrimonio genéti-
co brasileiro as espécies domesticadas ou cultivadas que desenvolveram propriedades caracteristi-
cas tanto em ambientes silvestres como manejadas por agricultores tradicionais.

Conforme mencionado anteriormente, o processo de domesticagao das espécies agricolas e de
conservagao da agrobiodiversidade depende do homem. Além disso, ao longo de muitas geracoes
de agricultores, o processo de domesticacio envolveu (e continua envolvendo) o uso de varieda-
des nos processos de selecio e de melhoramento. Muitas dessas variedades sio oriundas de in-
tercAmbios entre diferentes individuos, comunidades e paises®. Em outras palavras, as variedades

4 Santilli e Emperaire (2006, p. 2) explicam que, nos sistemas agricolas locais: “houve - e hd de maneira continua - se-
lecao, melhoramento genético, intercAmbios de sementes, saberes e experiéncias, difusao das plantas”, e esse processo
¢ dinimico: “as plantas circulam entre familias, comunidades ou etnias; novas cultivares oriundas de outras regioes
ou localmente produzidas sdo avaliadas e incorporadas no estoque de variedades do agricultor; hd um interesse pela
producio de diversidade em si”.
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agricolas, em geral, resultam de combinag¢oes de muitos materiais genéticos de diferentes origens.
Por isso, em muitos casos, ¢ bastante dificil atribuir a uma dnica comunidade ou individuo o
mérito pela introgressao numa variedade, de determinada caracteristica, bem como identificar os
diversos locais de origem dos materiais utilizados.

A identificacio do agricultor, familia ou comunidade responsdvel pelo desenvolvimento de uma
variedade com determinada caracteristica de interesse pode ser uma tarefa complexa, em virtude
de todas as migragoes e intercAmbios que ocorreram ao longo da histéria. Identificar o pais em
que se originaram as propriedades caracteristicas de uma variedade agricola serd uma tarefa ainda
mais complicada, a fim de determinar quem tem legitimidade para autorizar o acesso ao recurso
fitogenético e receber os eventuais beneficios, nos termos do sistema bilateral da MP n. 2.186-16.

Por isso, a inclusao no escopo da MP em questdo das espécies para alimentagao e agricultura,
cumulada com regime bilateral de reparti¢ao de beneficios, cria outro problema: a quem perten-
cem as melhorias introduzidas, passo a passo, durante anos, nas plantas cultivadas? Quem deve
ser o beneficidrio da reparticdo de beneficios?

7.6.2 CONTRATO DE REPARTICAO DE BENEFI’CIOS’PREVIO PARA
BIOPROSPECCAO E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

A MP n. 2.186-16 seguiu uma légica contratualista de dificil aplicagio para a agricultura, em
especial para o desenvolvimento de novas cultivares. As incertezas legais derivam do uso de um
modelo tnico, com base no tipo de pesquisa e desenvolvimento praticada na drea de firmacos,
para todos os usos de recursos genéticos e a forma de regulagao da reparticio de beneficios.

Esse modelo considera que seja possivel identificar um recurso genético que possa isoladamente
gerar um produto e que esse produto possa gerar um grande ganho monetdrio por ter alta demanda
e poder impor preco no mercado devido 2 inexisténcia ou insuficiéncia de substitutos. Tem sido
dificil convencer os legisladores de que este modelo ¢ de dificil aplicagio no setor de alimentago
e agricultura, porque o produto final se compoe de genes obtidos de vdrios gendtipos, porque os
recursos genéticos existem e podem ser obtidos de diferentes fontes, geralmente nio sio raros e,
portanto, de baixo retorno financeiro, quando comparados com o setor farmacéutico ou mesmo
de cosméticos, além do que existe sempre a preocupacio de nio se elevar o preco final do alimento

produzido.

De acordo com a legislacio, os contratos devem ser assinados individualmente com todos os
provedores, os quais, no ambito de um programa de melhoramento e dependendo da espécie,
podem chegar a dezenas de pessoas, gerando um custo de transagio bastante alto. Vale lembrar
ainda que a busca por variabilidade do material genético para uso na agricultura era e ¢ feita pelos
pesquisadores também de maneira informal, em feiras livres, em beira de estrada, em povoados,
com a aquisi¢ao do material ou mesmo doacio pelas pessoas envolvidas. E, nesses casos, confor-
me mencionado anteriormente, embora a MP n. 2.186-16 nio defina quem deve ser considerado
o provedor e como obter sua anuéncia e tampouco como negociar a reparti¢io de beneficios, a
Res. n. 40 adotou regras de repartigao de beneficios.

A Figura 7.6.2.1 exemplifica o melhoramento do maracujd (Passiflora sp), demonstrando que

os recursos genéticos utilizados para o desenvolvimento de uma nova cultivar advém de muitas
fontes diferentes.
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A aplicabilidade da MP n. 2.186-16 ao desenvolvimento de novas cultivares leva a uma outra
questdo importante e sem solu¢io no atual regramento: além de ser dificil identificar com quem
repartir o beneficio deve-se definir em que propor¢io. Em uma cultivar, podem entrar genes
de vérios materiais, em alguns casos originados de fora do pafs. O processo de melhoramento e
selecao para espécies anuais pode levar até dez anos, para espécies perenes, décadas. Acompanhar
a composicao genética dessas cultivares quando existem marcadores moleculares associados a
caracteristica em questdo ¢ algo tecnicamente possivel nos dias de hoje, mas a que custo?

Outra questdao que precisa ser mencionada é que dentre milhares de amostras, talvez uma delas,
depois de vdrios anos de pesquisa e muito investimento, agregue alguma caracteristica relevante e
de interesse da sociedade. Apds esse passo, ainda é necessdrio que o produto chegue ao mercado e
seja aceito. Como fixar contratos previamente com os ditos provedores com esse nivel de incerteza?

A experiéncia tem mostrado que as empresas que desenvolvem linhas de cosméticos baseados em
produtos da natureza oferecem valores pequenos aos fornecedores de matéria-prima e também
iniciam o pagamento de beneficios mais ligados a educagio e necessidades bdsicas, pois também
estd em jogo a imagem de seus produtos em comparagio com a concorréncia. Certo ou errado, ¢
um comego. Na verdade nio existem indicadores precisos que possam ser utilizados para definir
quando um contrato de reparti¢do de beneficios possa ser chancelado como justo e equitativo.
Os fatores que compdem essa defini¢io variam, caso a caso, e quando nio existe uma autoridade
governamental envolvida na discussao de cada contrato, como ¢ o caso da legislacao brasileira,
somente a ética e a concorréncia do mercado levarao a um melhor acerto contratual sobre cada
produto desenvolvido. A falta de divulgagao clara e efetiva dos processos submetidos a0 CGEN
ou a0 IBAMA também concorre para que a sociedade fique sem poder aplicar seu poder de pres-
sa0 para que reparti¢des de beneficios mais justas e equitativas ocorram.

7.6.3 NATUREZA JURIDICA DO DIREITO A REPARTICAO DE
BENEFICIOS

A questdo sobre a natureza juridica do direito a reparticio de beneficios nio foi devidamente
equacionada pela MP n. 2.186-16, e tampouco no seu regulamento. Essa natureza juridica ¢
de dificil solu¢io considerando que a MP foi editada conjuntamente com uma Proposta de
Emenda a Constitui¢io (PEC) com o objetivo de designar o patriménio genético como bem da
Unido. Nesse contexto, a participagio do proprietdrio da drea onde o recurso genético houvesse
sido coletado no Contrato de Utilizagao e Reparti¢io de Beneficios (Curb), deveria servir como
incentivo a conservagao da biodiversidade. Sucede que a referida PEC foi arquivada. Por isso, o
Brasil vem exercendo soberania sobre seus proprios recursos genéticos, seguindo um regramento
que condiciona a reparti¢ao de beneficios com o titular da terra onde amostras foram coletadas.
Ou seja, um direito real. Assim, segue-se a tradicdo juridica em que os frutos seguem o principal.

Enquanto a MP n. 2.186-16 considera o direito a reparti¢do de beneficios um direito real (ligado
a propriedade ou posse da terra), a Resolugao CGEN n. 32, de 2008 (CGEN, 2008b) trata a re-
parti¢ao de beneficios como um direito pessoal ao determinar que o beneficidrio da repartigio de
beneficios decorrente da exploracio de processo ou produto desenvolvido a partir de amostra cole-
tada em data depois do advento da MP n. 2.186-16, ou seja, apSs 29 de junho de 2000, e mantida
em colegio ex situ, é o provedor identificado pela colecio. Ou seja, nesse caso, a MP n. 2.186-16
considera a reparti¢io de beneficios direito pessoal do provedor identificado, independente da
situacao fundidria atual.
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Essa indefini¢ao juridica afeta especialmente institui¢des como a Embrapa, que hd mais de 30 anos
figura dentre as principais institui¢oes responsdveis pela conservagao de recursos genéticos para a
alimentagio e a agricultura no Brasil.

Muito embora se reconheca que as colegdes deveriam dispor do maior nimero de informagoes
possiveis sobre o material conservado, incluindo dados completos de coleta, e que o uso de co-
ordenadas geogrificas e do posicionamento via satélite (GPS) popularizou-se a partir dos anos
1990, nem mesmo as cole¢des mais organizadas possuem recursos suficientes para identificar os
materiais em sua totalidade.

Além disso, a Resolugao CGEN n. 32, de 2008 (CGEN, 2008b) ao dispor que a repartigao dos
beneficios decorrentes da exploracio de processo ou produto desenvolvido a partir do acesso a
amostra coletada, em drea privada, antes do 29 de junho de 2000, data da primeira edigao da
MP n. 2.186-16 e mantida em cole¢do ex situ, deve ser realizada junto 2 institui¢io mantenedora
da colegao, considerou que o direito do titular da drea privada a reparti¢ao de beneficios nao é
origindrio. Em outras palavras, considerou que esse direito decorre da lei e somente apéds a edigao
da MP n. 2.186-16 pode ser exercido pelo provedor das amostras.

Diferentemente, a reparti¢ao dos beneficios decorrentes da exploragao de processo ou produto
desenvolvido a partir do acesso 4 amostra coletada, antes de 29 de junho de 2000, em Unidades
de Conservagao, terras indigenas, mar territorial, zona econdmica exclusiva ou plataforma conti-
nental nio serd realizada com a mantenedora da colecio. Nesse caso, a reparti¢io dos beneficios
serd efetivada com o Estado (Unido, Estado ou Municipio) ou com a comunidade indigena. Isso
quer dizer que o direito do Estado e das comunidades indigenas a reparti¢ao de beneficios é um
direito origindrio, e, portanto, independe da edigao de norma regulamentadora.

A aprovagio da Res. n. 40 trouxe ainda mais dtvidas sobre a natureza juridica do direito a reparticao
de beneficios ao determinar que nos casos em que as amostras sejam obtidas em estabelecimento
comercial, em drea de propriedade da prépria institui¢ao que pretende realizar o acesso, em drea de
provedor que renunciar ao beneficio ou em colecio ex situ mantida pela prépria institui¢ao, seja
apresentado um projeto de reparticao de beneficios, sugerindo que a titularidade deste direito seria a
coletividade. Suas disposicoes desrespeitam a regra geral de que o beneficidrio da reparti¢io de bene-
ficios é o proprietdrio da drea onde as amostras foram coletadas, em especial quando a coleta ocorre
em drea do proprio usudrio.

Assim, resta indefinida a natureza juridica do direito & reparti¢io de beneficios o que acarreta
incerteza quanto as suas consequéncias juridicas.

7.6.4 TRATAMENTO DIFERENCIADO PARA OS RECURSOS
FITOGENETICOS PARA A ALIMENTACAO E A AGRICULTURA

7

Como dito antes, embora o Brasil disponha de uma enorme biodiversidade ¢ um pais rela-
tivamente pobre em recursos fitogenéticos utilizados para a produgao dos alimentos que hoje
compdem a base alimentar do povo brasileiro. A dependéncia em relacio a recursos fitogenéticos
exdticos tanto para a alimentagdo quanto para a agricultura pode ser claramente percebida quan-
do examinamos os principais alimentos ingeridos no dia a dia, os quais, exceto a mandioca e o
amendoim, s3o praticamente todos de origem estrangeira. Nesse sentido, a negociagio e posterior
ratificacio do Tratado Internacional sobre Recursos Genéticos para a Alimentagio e a Agricultura

13



(Tirfaa), em 2006, veio ao encontro do interesse nacional, face a garantia de acesso facilitado,
pelo menos, aos recursos fitogenéticos acordados entre os paises participantes da Comissao de Re-
cursos Genéticos da Organizagao das Nagoes Unidas para a Alimentacio e a Agricultura (FAO),
para compor a lista do Anexo I.

Apesar do Tirfaa ter sido promulgado no Brasil, em 2008, ainda nao houve a devida adequagao
do sistema juridico nacional que dispoe sobre conservagao, uso sustentdvel e reparti¢ao de benefi-
cios, a este marco legal. Enquanto isso nio acontece, utiliza-se uma previsio da MP n. 2.186-16,
que garante a imediata aplicagao das regras do Sistema Multilateral de Acesso e Repartigao de
Beneficios estabelecido pelo Tirfaa. Diante disso, a remessa de amostra de componente do pa-
triménio genético de espécies consideradas de intercAmbio facilitado em acordos internacionais,
inclusive sobre seguranca alimentar, dos quais o Pais seja signatdrio, deverd ser efetuada em con-
formidade com as condigoes neles definidas, mantidas as exigéncias deles constantes, conforme
determina o pardgrafo segundo do artigo 19 da MP n. 2.186-16.

A OT n. 8, de 2013, corroborando o inciso VIII do artigo 15 da MP n. 2.186-16 divulgou a lista
de espécies de intercAmbio facilitado constantes de acordos internacionais. Esclareceu também
que, de acordo com as obrigagoes estabelecidas no Tirfaa, o acesso e a remessa de amostras de
recursos genéticos listados no Anexo I deste Tratado, quando utilizados para fins de conservagao,
pesquisa, melhoramento e treinamento relacionados a alimentagao e a agricultura, bem como a
reparti¢ao dos beneficios resultantes da sua utilizago, serdo regidos pelas condigoes estabelecidas
pelo Sistema Multilateral.

O Sistema Multilateral inclui todos os recursos fitogenéticos para a alimentagio e a agricultura re-
lacionados na lista de cultivos que estejam sob o gerenciamento e controle das partes contratantes
e que sejam de dominio publico e aqueles conservados em colegoes ex sizu do CGIAR.

Embora o escopo do Tirfaa inclua todos os recursos fitogenéticos para a alimentagio e a agricul-
tura, em relagdo aos recursos mantidos em condi¢oes 77 situ ou aqueles nao incluidos na lista do
Sistema Multilateral, hd necessidade de elaboragao de lei especifica. A auséncia deste tratamento
diferenciado para a alimentagao e a agricultura tem causado enormes prejuizos ao pais, tanto do
ponto de vista estratégico quanto de desenvolvimento econdmico e social. O fomento a utilizagao
de espécies nativas brasileiras na agricultura, o que acarretaria uma menor dependéncia de recur-
sos genéticos exéticos, depende da existéncia de procedimentos claros, estdveis e céleres.

Na tentativa de sanar parte desses problemas, estuda-se a edi¢io de nova Medida Proviséria devi-
do 4 urgéncia para solucio dos gargalos impostos pela atual MP n. 2.186-16. Se nio for aprovado
o formato de MP, uma nova legislacao precisa ser discutida no Congresso com a mdxima urgén-
cia. Isso sem pensar na inclusio de todas as novas responsabilidades que advirao da implementa-
¢ao do Protocolo de Nagoia, caso o Brasil decida pela sua ratificagio.
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Capitulo

_ XINGU: A QUESTAO DA
LEGISLACAO E ALGUMAS HISTORIAS
AO LONGO DO PROCESSO

Fabio de Oliveira Freitas'

! Agradecemos as populagées indigenas com quem trabalhamos e que nos proporcionaram um crescimento muito
além do Ambito de trabalho, mas pessoal. Agradecemos ainda aos nossos familiares, que sempre nos apoiaram nessa
empreita, tanto nos momentos dificeis, como durante nossas auséncias por demanda dos projetos.




8.1 INTRODUCAO

Na dltima década ocorreram mudangas na legislagio, com um forte impacto na conservagao dos
recursos fitogenéticos, principalmente aqueles manejados por populagoes tradicionais e indigenas.

Neste capitulo, iremos abordar o tema e alguns desdobramentos, por meio do relato de experién-
cia que tivemos nessa drea durante os trabalhos com popula¢des do Parque Indigena do Xingu.

Primeiramente, temos que admitir que, historicamente, as leis serviram muito mais ao interesse
da nossa sociedade do que aos préprios indios, como é o caso de alguns exemplos extremos, como
demonstra uma carta régia datada de 5 de setembro de 1811, escrita no Paldcio do Rio de Janeiro.
Nesta carta o governo imperial escreve:

[...] serd indispensdvel usar [...] da for¢a armada; sendo este também o meio
de que se deve langar mao para conter e repellir as nagoes Apinagé, Cha-
vante, Cherente e Canoeciro; [...] ndo resta presentemente outro partido a
seguir sendo intimidal-as, e até destruil-as se nescessario for, para evitar os
damnos que causam. Neste intento vos hei por muito recommendado, nio
s6 o enviar os convenientes reforcos de Pedestres para o Destacamento do
Porto Real, mas toda a vigilancia em dar as providencias que tenderem ao

desempenho destas minhas reaes ordens (LEITE, 1998).

Ao longo da nossa histéria, as leis passaram gradativamente a respeitar mais as populagoes indi-
genas e tradicionais, buscando preservar as culturas sobreviventes, culminando com a Medida

Figura 8.1.1 — Foto de variedades agricolas conservadas pelas etnias Yawalapiti e Kayabi.

Fonte: FREITAS (2004).
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Proviséria 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001), que lhes confere uma série de
direitos (BRASIL, 2008).

Entretanto, a0 mesmo tempo em que a lei foi interessante para provocar uma discussao sobre o
tema, a maneira como ela foi feita, totalmente atropelada e remendada, causou talvez mais danos
do que beneficios.

Nestes dez anos de lei de patriménio genético/Conselho de Gestao do Patriménio Genético
(CGEN), esse tema foi intensamente debatido; muitas vezes guerreado por frentes distintas; dis-
cutido tecnicamente por especialistas — os quais tentaram trazer a realidade muito do que existia
de impossivel ou invidvel na lei; algumas vezes “pregada” de forma cega por ideais utopistas ou,
com o passar do tempo, descortinado o mito de grandes revolugoes e beneficios que os conhe-
cedores e mantenedores de conhecimento associado a recursos genéticos teriam — desiludindo
e prejudicando a muitos, mas novamente beneficiando a poucos; e, no momento, ficamos no
aguardo de uma nova lei que legisle sobre o tema - uma vez que versoes distintas estao sendo
defendidas, sem chegar a um consenso e sem que a Casa Civil resolva o impasse que jd dura al-
guns anos — e tememos que o resultado dessa lei acabe nao se baseando novamente em nivel mais
técnico e factivel, mas sim de interesses.

Mas para pensar o presente e futuro, talvez o melhor seja analisar o passado recente e verificar
como foi a absor¢ao dessa lei no nosso trabalho e seu impacto para as populagdes indigenas com
as quais trabalhamos.

8.2 RESGATE HISTORICO E DISCUSSAO

A Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (Embrapa) foi uma das pioneiras na busca da ade-
quagio de seu trabalho a legislacdo, fato que nos levou a obter trés das quatro primeiras autoriza-
coes de acesso a componentes do patriménio genético e conhecimento tradicional associado, con-
cedidas pelo CGEN (no caso, a terceira e a quarta autorizagoes para o nosso trabalho no Xingu).

Desse modo, como qualquer desbravador, temos os bonus e 6nus desta aventura e, assim, o relato
daqueles momentos se faz oportuno, inclusive como registro histdrico dessa fase da legislagao
brasileira, relatando esse processo e alguns dos seus principais passos e tropegos, além do que per-
cebemos de impacto da lei sobre a conservacio de recursos genéticos e conhecimento tradicional
associado.

Nosso trabalho principal sempre orbitou as comunidades do Parque Indigena do Xingu e, no
caso da anuéncias, especificamente, as etnias Yawalapiti e Kayabi (aldeia Ilha Grande).

De antemao, cabe assinalar que, em ambos os casos, a demanda pelos projetos partiu da prépria
comunidade indigena. Desse modo, nosso papel era muito mais acertar os detalhes técnicos de
execugao, objetivos e metodologia, além de adequd-los a entdo nova legislagao.

Alguns problemas tiveram sua origem no fato de a Medida Proviséria ter sido feita a toque de cai-
xa, deixando muitos pontos para serem complementados posteriormente. Por exemplo, nao havia
um modelo de formuldrio de obten¢io do Termo de Anuéncia Prévia. Nesse sentido, tivemos que,
junto com o corpo juridico da institui¢do, escrever um modelo que acreditdvamos incluir o que a
lei exigia. Entretanto, alguns pontos mais complicados serdo abordados a seguir:
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Um ponto complicador era saber de quem deveriamos obter a anuéncia, j4 que irfamos trabalhar
apenas com uma dentre as muitas aldeias da etnia Kayabi. No entanto, o fato do conhecimento
tradicional e dos materiais genéticos serem, em parte, comuns a todos os Kayabi, deu margem a
uma interpretacdo inicial de que necessitarfamos da anuéncia de todos das aldeias, mesmo sem
nenhum tipo de trabalho com as demais.

Apenas como parénteses desse problema, a discussio deste ponto caia no fato de que alguns
materiais genéticos (principalmente cultivos agricolas) e conhecimentos associados eram e sao de
amplo conhecimento e distribui¢do, perpassando muitas vezes aldeias e etnias distintas. Assim,
dependendo do que iremos trabalhar, a principio, terfamos que pedir autoriza¢io e anuéncia a
distintas etnias. Impossivel e invidvel.

Outro problema era o fato de que, pela lei, havia a necessidade da anuéncia ser assinada por pes-
soa juridica, ou seja, por uma associagio que os representasse. As assinaturas das pessoas fisicas,
dos préprios indios, ndo eram suficientes. Ou seja, a legislagio brasileira sé permitia trabalho
com grupos indigenas organizados juridicamente. Grupos mais isolados, sem associagoes, nao
poderiam participar desse tipo de trabalho. Note ainda que, em muitos casos, essas associacoes
nao estavam totalmente regularizadas, com pendéncias.

A partir desse ponto, o problema aumentou de complexidade. Primeiro por questao de tempo e
recurso. Reunir todas as liderangas, explicar o projeto e as nuances da legislagao nao era algo sim-
ples. O fato de a aldeia Ilha Grande, historicamente, ser pouco representativa politicamente em
relacio as demais aldeias Kayabi, no Xingu, aumentava a dificuldade porque exigia, desse modo,
o engajamento das outras liderangas para autorizar o trabalho. Seria necessdrio um trabalho de
convencimento (note que muito mais da parte do cacique da aldeia Ilha Grande do que da nos-
sa, uma vez que o projeto tinha sido demanda deles). Nao queriamos interferir na sua maneira
interna de resolver as questoes.

No entanto, o maior complicador nem era da parte dos indios, mas sim de representantes da nos-
sa propria sociedade. Na parte norte do Parque, onde residem os Kayabi, Kisédjé (Suyd) e Yudja
(Juruna), hd a prolongada presenga de uma Organizagio nio-governamental (ONG), que tem
forte influéncia sobre aquelas populagdes, realiza uma série de trabalhos e, através disso, capta
recursos nacionais e estrangeiros para sua manutencgao.

Ao tomar conhecimento das negociacoes para um possivel projeto da Embrapa com a aldeia Ilha
Grande, foi deflagrada uma campanha para dificultar ou mesmo impedir o trabalho.

Cabe aqui fazer um pequeno paréntese, para salientar que, de modo geral, os trabalhos com
populacoes tradicionais tendiam, e ainda tendem, a ser conduzidos de tal modo que o primeiro
pesquisador ou mesmo missiondrio, organizacio a trabalhar com uma dada populagao, acaba se
apropriando dela, sentindo-se meio dono, meio “protetor” daquele grupo. Qualquer outra pessoa
ou grupo que queira trabalhar com a mesma populagao, apesar de objetivos nobres e de linhas
diferentes de pesquisa, acaba sofrendo uma forte resisténcia. Infelizmente é usual, mas prejudicial
as populagoes indigenas.

Foi neste cendrio que iniciamos o processo para obter todas as autorizagdes que necessitdvamos. A
aldeia ITha Grande, com a qual irfamos trabalhar, estava totalmente comprometida com o projeto,
mas as outras nao nos conheciam, nem nds as conhecfamos. Durante esse processo destacam-se as
seguintes dificuldades:
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1. Constatamos que o proprio termo pesquisador nao é bem visto devido ao enorme
monstro que criaram em torno da biopirataria. O termo ficou associado a ameaca
de alguém que vai 2 comunidade para roubar ou se apropriar de algum conheci-
mento ou material em beneficio préprio, sem compromisso com a populagio local.
Assim, em muitos locais, verificamos que se nos apresentdssemos como pesquisado-
res, j4 ganhdvamos imediatamente uma certa desconfianga;

2. Logo no inicio das conversas e dos acertos para o trabalho, houve um boato entre
os indios daquela parte do Parque de que a Embrapa, na verdade, estaria querendo
introduzir plantas transgénicas ali e que isso iria acabar com todas as suas plantas
tradicionais. Era no auge da polémica sobre transgénicos e, se nao fosse tragica, seria
cOmica essa histdria, pois tinhamos que explicar sobre o tema as pessoas que nem
sabiam o que era genética ou uma espécie transgénica. Simplesmente acreditavam
que a Embrapa estava adestrando um monstro para introduzi-lo 14, mesmo sem
saber bem o que era;

3. Outro ponto marcante nesse processo foi quando aquela ONG obteve, sem nosso
conhecimento, uma cépia do termo de anuéncia que haviamos preparado para ser
assinado pela associacio indigena e solicitou um parecer a dois de seus advogados.
Os advogados levantaram uma série de problemas e impedimentos legais para a
realizagio do projeto com base apenas nesse documento, sem nenhuma informagao
complementar sobre o projeto. A ONG poderia estar agindo apenas preocupada
com os indios, mas se a intengao fosse de proteger os indios e garantir os seus direi-
tos (mesmo que oficialmente nio tivesse essa atribuicio), acreditamos que deveria

Figura 8.2.1 — Foto de Pequi coletados no Parque Indigena do Xingu.

Fonte: FREITAS (2004).
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ter encaminhado o parecer 4 Embrapa, para que pudéssemos nos pronunciar e, se
fosse o caso, acatar as consideragoes pertinentes, salientando que a legislagao era
nova, complexa e cheia de lacunas, permitindo interpretagoes divergentes. Des-
se modo, ao invés de nos enviar o parecer, a ONG acirrou a campanha contra o
projeto e promoveram reunides entre os advogados que emitiram o parecer e as
liderancas indigenas do Parque.

Cabe aqui fazermos um novo paréntese. Quando tivemos conhecimento desse parecer, solicita-
mos uma reunido com os advogados da ONG, a qual compareceu apenas um deles. Apés longa
e cordial conversa, na qual apresentamos todo o projeto com os argumentos respondendo aos
pontos levantados, ele disse que seu parecer teria sido totalmente diferente se tivesse tido os dados
que acabara de receber. Porém, o parecer foi utilizado almejando inviabilizar nossas inten¢oes de
trabalho, com dois alvos definidos:

1. O parecer foi enviado, extra-oficialmente, a Funai, 6rgao responsavel pela autoriza-
¢ao de entrada em terra indigena.

2. O Programa Biodiversidade Brasil-Itdlia (PBBI) foi o outro alvo ainda mais espan-
toso. Haviamos solicitado recursos para financiar o projeto ao governo italiano,
por intermédio de uma cooperagao técnica entre a Embrapa, o IBAMA e o Istituto
Agronomico per 'Oltremare (IAO). O representante italiano recebeu por e-mail da
diregao daquela ONG esse parecer, durante a fase de andlise de propostas. Havia a
clara inten¢do de impedir essa possibilidade de captagao de recursos, o que inviabi-
lizaria ou atrasaria o projeto.

Ou seja, tivemos que rebater com fatos tais “boatos”. Ao mesmo tempo, a descoberta desse pare-
cer fez com que a ONG abrandasse o ataque, o que nos permitiu voltar ao trabalho real, focado
no tema principal de conservacio. Porém, quanto a sensibilizacio das comunidades indigenas
envolvidas, o estrago jd estava feito e exigiu um grande esforgo para recuperar a simpatia deles
para com a Embrapa.

Para tanto, organizamos em agosto de 2004 uma reuniio com todas as liderangas Kayabi do
Parque do Xingu para esclarecer as ddvidas e, finalmente, conseguir assinar a anuéncia prévia.

Finalmente, depois disso, juntamos outros documentos necessarios (incluindo uma autorizagao
da administracdo regional da Funai) e demos entrada nos dois processos, tanto dos Kayabi - Ilha
Grande, como da aldeia Yawalapiti — no caso desta tltima, o processo de anuéncia foi muito mais
tranquilo, pois o tempo todo trabalhamos somente com eles e sem ruidos de fora.

Para reforcar nossas intengoes de seguir a legislacao e mostrar que as comunidades estavam cientes
e de acordo com o projeto, apds reunirmos toda a documentagio necessria, os processos foram
entregues ao secretdrio-executivo do CGEN, diretamente, pelos proprios caciques das duas aldeias.

As autorizacoes foram concedidas apds um longo ano desde a entrada do processo no CGEN
com intimeros pedidos de esclarecimento por parte do CGEN, resultando em idas e vindas. Mes-
mo no desfecho, na plendria de julgamento do processo, por mais que tivéssemos seguido todos
os trAmites e exigéncias, o clima ainda era de constrangimento. Infelizmente, a névoa que pairava
era aquela impressao de que o pesquisador é culpado, até que se prove o contrério. Ou seja, vocé
tem que provar que seu projeto tem boas intengdes e que vocé nio estd querendo se apropriar
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indevidamente nem do conhecimento tradicional e nem de materiais genéticos das populacoes
tradicionais. E o inverso da crenga de que todos sao inocentes, até prova em contrdrio.

Pior, mesmo ap6s a autorizagio ser concedida, ficdvamos o tempo todo na expectativa de que po-
derfamos ter que parar a qualquer momento, pois o que imperava era que bastava uma dentncia,
de uma pessoa apenas, mesmo sendo de fora da comunidade em questao, acusando algo contra o
projeto, que o mesmo poderia ser suspenso até ser esclarecido o fato. Nao ocorreu com os nossos
projetos, mas como vimos ocorrerem com os de outros colegas e conhecidos, ficivamos atentos.

De tudo isso, o que recordamos é o grande desgaste fisico-emocional que o grupo de pesquisa
sofreu e a constatacio do grande risco das populagoes indigenas serem manipuladas, sendo elas
mesmas, infelizmente, as mais prejudicadas. Somado a isso, foi enorme o dispéndio de tempo
e de recursos (humanos e financeiros) para podermos trabalhar em um projeto cuja demanda
partiu da prépria populagao indigena.

Hoje a legislagio estd mais sedimentada (posteriormente, o CGEN deixou de exigir que todas as
aldeias de uma dada etnia tivessem que conceder a anuéncia, bastando apenas aquelas realmente
envolvidas no projeto), assim como também deixou de exigir que somente a Funai sede emitisse
autorizagao, aceitando as autorizagoes das regionais diretamente envolvidas com as aldeias no pro-
jeto em questao. Nesse ponto, um fato inusitado e espantoso foi o de que, no momento da votagao
em plendria do CGEN pela autorizagao ou nao do projeto, com todas as autorizagdes apresenta-
das, inclusive da prépria Funai, a representante da Funai era contra. Enfim, hoje os trimites estao
mais organizados, facilitando as novas autorizagoes, mas ainda nio sio as condigoes ideais.

8.3 REPERCUSSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Todos esses fatos desestimularam muitos daqueles que trabalham de maneira séria, levando, em
muitos casos, a que desistissem desta linha de trabalho e direcionassem seus esforgos para outros
projetos mais exequiveis legalmente. O prejuizo acaba sendo das préprias comunidades tradicio-
nais, a quem, teoricamente, a legislagao deveria estar fortalecendo, garantindo nio apenas os seus
direitos, mas contribuindo para a melhoria de suas préprias condigoes de vida. Realmente, nio
acreditamos que a lei concebida para resguardar as populacoes indigenas esteja colaborando de
forma eficiente em sua preservagio cultural.

Alguns pontos neste sentido nos chamam a aten¢ao:

E uninime conversar com colegas e verificar o quanto de esfor¢o e projetos foi diminuido em
trabalhos com populag¢des tradicionais. Muitos colegas migraram de foco de trabalho. Prejuizo as
comunidades e a sociedade.

Outro ponto é que o volume de amostras de espécies cultivadas coletadas oficialmente em dreas
indigenas praticamente zerou, se comparado com décadas anteriores. Ou seja, sabemos que mui-
tas espécies e variedades de plantas cultivadas estao em risco de perda em seu ambiente natural,
principalmente pelo crescente aumento de contato daquelas sociedades com a nossa, fazendo
com que cada vez mais, principalmente os jovens, saiam de suas aldeias, assumam posi¢oes de
trabalho em diversas frentes (educador, agente de satde, cargos de administragao em associagoes),
fazendo com que vivam cada vez em maior niimero nas cidades e nio nas aldeias.
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Assim, enquanto se prolonga a discussao sobre direitos sobre materiais, o fato concreto é que esses
materiais estdo se perdendo. Corremos o risco de ter muitos direitos assegurados, mas para um
volume real cada vez menor de produtos e mesmo conhecimento, pois muitos jovens jd nio se
interessam em aprender o conhecimento dos mais velhos.

Outro fato que consideramos extremamente triste, e que j:i presenciamos e sobre os quais tam-
bém ouvimos depoimentos, ¢ que os indios estio trocando cada vez menos materiais entre si.
Ou seja, o que sempre foi a base da civilizagao agricola, a troca de materiais entre os diferentes
agricultores, o presentear ao outro com uma nova espécie ou variedade, estd diminuindo. Uma
das principais maneiras de gerar e manter diversidade sempre foi por meio das trocas de plantas
entre as pessoas, a chamada rede de trocas.

Figura 8.3.1 — Foto de variedades agricolas conservadas pelas etnias Yawalapiti e Kayabi.

Fonte: FREITAS (2004).
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Essa tradigio, inclusive, serve como ponto principal de assegurar a manutenc¢io daquele material,
pois, mesmo que algum agricultor venha a perder um determinado tipo de planta, ele tem como
consegui-lo novamente com seu parente ou seu vizinho.

Entretanto, com a expectativa de ganhar muito dinheiro com a “venda” de materiais tradicionais,
alardeada por muitas associagdes as comunidades tradicionais e indigenas, alguns agricultores
estdo evitando passar seus materiais inclusive para seus préprios parentes.

Por exemplo, entre os Kayabi do Xingu vem ocorrendo que quando um parente pede um ma-
terial, principalmente amendoim (principal produto tradicional e muito diferenciado), dizendo
que precisa para comer, o fornecedor acata o pedido, mas, antes disso, torra o amendoim. Ou
seja, serve muito bem para se alimentar, mas inviabiliza para que quem estd recebendo use as
sementes para plantar e produzir uma roga. Isso é extremamente danoso e perigoso em termos de
seguranca alimentar e erosdo genética. Estdo se criando isolados de materiais, antes intercambia-
dos de forma mais fluida, o que causa prejuizo a todos, sem excegio.

A humanidade sempre viveu e viverd na dependéncia de alimentos. Se hoje temos uma série de es-
pécies e variedades domesticadas e com uso conhecido, ¢ porque foi oriundo de trabalho de muitos,
0s quais nao temos como nomind-los.

Garantir o direito aos guardioes atuais desses materiais ¢ justo e deve ser buscado. Entretanto, esse
processo deve se balizar em limites palpdveis, engendrado de forma a fomentar o enriquecimento
de nossa cultura, como espécie tnica, dependente e integrada as demais espécies do planeta. Na
duvida, o bom senso deve prevalecer.
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9.1 INTRODUCAO

A Medida Proviséria (MP) n. 2.186-16 (BRASIL, 2001) foi editada pelo governo brasileiro em
25 de Agosto de 2011 em substitui¢do a uma série de prévias MPs, desde a de n. 2.052, de 29 de
junho de 2000 (BRASIL, 2000), depois de virias edigoes anteriores da 2.186-16. Uma medida
proviséria normalmente tem o valor de lei por um periodo restrito, apés o qual deve ser substitu-
ida por uma lei definitiva elaborada e aprovada pelo Congresso Nacional.

Esta MP teve efeito imediato e foi projetada para prevenir a biopirataria e promover a repartigio
de beneficios da comercializagao de produtos oriundos de qualquer componente da biodiversi-
dade nacional com populagdes que ocupam a regiao onde o ingrediente tivesse sido encontrado,
certificando-se de que qualquer conhecimento tradicional acerca dos componentes dos produtos
fosse recompensado para as comunidades que preservaram aquele conhecimento de forma oral
por geragoes.

Tudo isso naturalmente tem relagio com as decisdes tomadas na Rio-92 e conhecidas como a
Convengao da Biodiversidade. No entanto, o que desencadeou a MP n. 2.052, editada as pressas
ao final do governo Fernando Henrique Cardoso, foi um contrato celebrado entre uma empresa
brasileira e uma empresa farmacéutica multinacional, nas linhas do projeto INBIO na Costa
Rica, no qual o laboratério americano Merck financiou a criagio de um laboratério bem equi-
pado, em troca dos direitos de comercializa¢io sobre qualquer firmaco que pudesse resultar das
pesquisas com a flora daquele pais.

Embora a MP n. 2.186-16 seja nominalmente uma medida proviséria, ela ji dura dez anos por
meio de vérios recursos politicos e juridicos. E geralmente aceito que tal medida tem parali-
sado ou ameagado parar qualquer pesquisa e desenvolvimento para uso publico, de qualquer
espécie de planta nativa, mesmo daquelas cujo uso medicinal seja conhecido e documentado
hd séculos e que frequentemente existem em vérios outros paises de clima semelhante. A MP
nao proibe a coleta, investigacdo, o processamento, transporte, desenvolvimento, a comercia-
lizagdo ou distribuicio de plantas ou de medicamentos oriundos de espécies brasileiras, mas
exige a apresentagio de documentos para cada etapa desta cadeia de desenvolvimento para cada
espécie envolvida. Cada possivel aplicagio deve ser acompanhada de uma série de documentos
que incluem acordos juridicamente vilidos com proprietdrios do local onde a planta foi en-
contrada, com liderangas comunitdrias locais que detém o conhecimento medicinal da espécie,
com boténicos e institui¢oes que recebem e registram amostras do material e declaragoes de

responsabilidade pelo envio e recebimento de qualquer material a ser transportado de um lugar
a outro (AZEVEDO; SILVA, 2005).

H4, entao, um periodo de espera para aprovacio de cada etapa pelo Conselho de Gestao do
Patrimoénio Genético (CGEN); quaisquer acoes que forem feitas antes dessa aprovacio podem
resultar em multas suficientes para fechar uma pequena ou média empresa ou, no caso de um
pesquisador, cobrar de sua institui¢io quantias que trazem resultados graves para a manutengao
de pesquisa de alto padrio cientifico. Casos especificos com os quais se teve contato relataram
multas de acima de US$ 2,5 milhées, atingindo cientistas brasileiros conscientes das exigéncias
legais, mas incapazes de satisfazer ao processo incrivelmente complexo de cumprimento, estes
cientistas nio pertencentes a qualquer empresa farmacéutica ou possuindo qualquer atividade de
fabrica¢do que pudesse explorar em beneficio préprio o que haviam descoberto.

As multas pesadas assustaram os pequenos fabricantes brasileiros e até mesmo as grandes empresas
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farmacéuticas, levando a decisdo de nio fazer nada nesta drea, privando o Pais da riqueza e bene-
ficios em termos de satide, inerentes a biodiversidade.

Assim, a edigao da MP foi abrupta, sem a necessdria discussao para aperfeicoamento e o devido ama-
durecimento, resultando num conjunto de regras consideradas absurdas e ineficazes, mas, principal-
mente, sem o necessario respaldo social.

9.2 ASPECTOS NEGATIVOS DA NORMA

Apesar da evidente complexidade do assunto, aspecto que nio pode ser minimizado e que im-
pacta fortemente na aplicagio e funcionalidade da norma, a MP n. 2.186-16 tem aspectos gerais
negativos, originados da sua concep¢io de gabinete e que precisam ser destacados como base
de raciocinio para propostas de mudanga. Assim, alguns aspectos podem ser destacados como
criticas principais:

a) formato burocritico

A norma criou uma séria de exigéncias documentais, que precisam ser geradas desde a etapa
inicial de qualquer pesquisa, constituindo-se num emaranhado burocritico pouco estimulante,
dentre as inimeras dificuldades que os pesquisadores precisam enfrentar em qualquer pesquisa,
desde a procura de fonte de recursos, as condi¢oes técnicas para o trabalho e as vérias dificuldades
intrinsecas a qualquer atividade. O contexto dificulta e mesmo inviabiliza muitas pesquisas, num
cendrio em que o estimulo deveria ser a tonica. O formato do préprio CGEN, o qual julga todos
0s processos em reunides mensais, ¢ igualmente inadequado, levando a longas tramitacoes que
protelam por meses ou até anos o julgamento de um simples pedido. Ao contrdrio, definidas as
normas e regras do sistema, a avaliacdo e o julgamento poderiam ser feitos por equipe técnica de
modo muito mais rdpido e objetivo, reservando-se ao conselho discussoes gerais, melhoria nas
normas, enfim, defini¢ao de politicas e ndo julgamento individual de processos rotineiros.

b) mistura de pesquisas cientificas com pesquisas proprietdrias

A MP n. 2.186-16 coloca no mesmo nivel de exigéncia e controle desde uma simples e corriquei-
ra pesquisa de iniciagdo cientifica, destinada a fomentar novos pesquisadores entre estudantes
de graduagao, até uma pesquisa patrocinada por uma grande empresa farmacéutica voltada a
patentes e comercializacio de produtos. Evidentemente, se tivesse havido o espago adequado de
discussao, tal distingao teria sido feita corrigindo muitos problemas que ocorrem principalmente
nas pesquisas bdsicas. A MP coloca os pesquisadores e suas institui¢oes em estado infrator, quan-
do nao desestimula a prépria atividade. O formato adotado de distinguir o tipo de pesquisa por
conceitos tecnicamente difusos (acesso, bioprospec¢io, desenvolvimento tecnoldgico) igualmen-
te mostrou-se totalmente inadequado, pois desconsidera que toda pesquisa com materiais da bio-
diversidade quase que obrigatoriamente envolve etapas de bioprospecgio, sem que os resultados
a levem inevitavelmente a patente ou desenvolvimento de produtos. Certamente esse formato
precisa ser modificado.

¢) a forma adotada para regularizacio do acesso a biodiversidade
Em qualquer pesquisa envolvendo acesso a biodiversidade exige-se como documento inicial

bdsico o Termo de Anuéncia Prévia (TAP), no qual deve existir declaragao de concordincia do
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proprietédrio da terra onde a espécie foi coletada, se drea particular, ou do gestor ptblico, em drea
publica de qualquer nivel. Tal formato exige um planejamento de coleta que nunca foi realizado
no Brasil, principalmente em expedigoes para regiées pouco habitadas, como floresta amazoni-
ca, cerrado baiano, caatinga nordestina, onde dificilmente se sabe quem ¢ o proprietdrio nem
como localizd-lo para pedir uma autorizagao escrita para um processo inicial, do qual nem as
espécies a serem coletadas se tem defini¢do exata. Por outro lado, acesso em dreas publicas leva
a busca de autorizacoes de autoridades municipais, estaduais ou federais, novamente de dificil
acesso e se constituindo em novos obstdculos a pesquisa cientifica que deveria ser estimulada e
nao dificultada.

Em outro aspecto ainda deste item, a busca de assinaturas em documentos numa fase tao primé-
ria da investigagio acaba despertando nos proprietdrios uma expectativa de lucros imediatos, os
quais, por certo, ocorrem em percentuais infimos, posto que as pesquisas sao atividades de risco
que em sua maioria agregam conhecimento, mas nio sio objeto imediato de ganho econémico.

d) problemas diversos no acesso ao conhecimento tradicional

Neste caso os problemas sio intimeros, envolvendo uma complexidade documental de autori-
zagoes, envolvimento obrigatério de parecer de especialista (antropdlogo ou profissional afim),
dificuldades em definir se a informagio ¢ restrita aquele grupo étnico ou geral de comunidades
afins, dentre outros. Tal quadro configura uma drea de alta inseguranca juridica, tanto a empresas
quanto pesquisadores, posto que futuramente outras comunidades além da envolvida podem
arguir serem, também, proprietdrias da informacio e solicitar judicialmente ressarcimentos di-
versos. Por outro lado, os estudos etnofarmacolégicos demonstram que a imensa maioria das
informacoes de uso medicinal de espécies encontra-se tdo amplamente disseminada em publi-
cagdes reconhecidas, mesmo entre diversos paises, que ndo ¢ adequado considerd-las legalmente
vinculadas a uma determinada populagio étnica.

e) a forma adotada para reparti¢ao dos beneficios

A determinacio da MP n. 2.186-16 para que sejam distribuidos recursos, um dos objetivos prin-
cipais de todo esse conjunto normativo, direciona as negociacoes para o proprietdrio da terra ou
entidade governamental (em caso de simples coleta) ou para comunidades tradicionais (em caso
de conhecimento tradicional). No entanto, na grande maioria dos casos, trata-se de espécies ocor-
rentes de modo disseminado, mesmo em diferentes paises, além do fato de que os conhecimen-
tos também geralmente sio disseminados, confluentes em tradi¢des de diferentes comunidades
mesmo em distintos paises. Assim, o formato legal obviamente ¢ inadequado, mesmo injusto ao
direcionar rateio financeiro com uma tinica comunidade ou proprietdrio, constituindo-se numa
forma equivocada de reparti¢ao de beneficios. Em alguns casos, o contrato com pessoas proprie-
térias de terras onde exista a espécie distorce completamente o que seria uma adequada repartigio
de recursos.

f) o formato policialesco da norma

O nascimento da MP n. 2.186-16 decorrente de contrato entre a Bioamazonia e o laboratério
Novartis em 1999, duramente criticado por segmentos nacionalistas e pela imprensa, que argu-
mentaram estarem ‘vendendo a biodiversidade a preco de banana’, forgou a criagio de uma nor-
ma abrupta, para sufocar uma iniciativa empresarial que nunca havia ocorrido antes e que visava
a0 desenvolvimento do Pais. Assim, praticamente todo o perfil da norma é restritivo, punitivo e

130



obrigatério, destoando-se completamente da necessidade de regulacio, de orientagao sobre como
fazer, enfim, de definir regras e permitir o desenvolvimento. Sua execu¢do pritica seguiu esse
perfil de criagao, com o Ministério do Meio Ambiente (MMA) ¢ CGEN atuando como se toda
pesquisa escondesse um interesse econdémico escuso e biopirata.

9.3 ASPECTOS POSITIVOS DA NORMA

Pelo lado positivo, hd que se admitir o cardter inovador e desbravador desse conjunto normativo
elaborado e aplicado no Brasil, o qual nio encontrou referenciais internacionais com respaldo
suficiente para orientar o que seria o mais adequado em termos de nacionalizacio das regras da
CDB. E, como na maioria das inovagdes, erros e distor¢oes ocorrem inevitavelmente, os quais
precisam agora ser corrigidos para que se aperfeicoe o tema.

No outro lado, deve-se admitir que este tema ¢ atual, uma tendéncia evidente em todo o mundo,
que progressivamente vem se estabelecendo, tanto a partir da Rio 92 quanto do Protocolo de
Nagoia em 2010, que amplia a prote¢ao a biodiversidade em todo o mundo (MARQUES, 2010).
Portanto, sua existéncia e manutengio sao importantes, desde que seja possivel sua remodelagio
e realinhamento com os reais interesses nacionais.

Outro ponto que pode ser citado como positivo, embora nio ligado exatamente 8 MP n. 2.186-16
refere-se ao esfor¢o administrativo que vem sendo feito no sentido do aperfeicoamento da aplicagao
da norma, com edi¢io de orientagdes técnicas, resolugdes etc, as quais buscam esclarecer pontos
confusos ou subjetivos da MP, bem como permitir o adequado atendimento as suas exigéncias.

Um exemplo desse esforco se refere ao repasse ao IBAMA e também ao CNPq da responsabili-
dade de cadastramento de projetos de pesquisa sem fins lucrativos no Sistema de Autorizagio e
Informagao em Biodiversidade (SISBIO), um sistema automatizado de atendimento 2 distAncia
e de preenchimento on-/ine de formuldrios eletronicos, onde pesquisadores podem solicitar auto-
rizagoes para atividades com finalidade cientifica ou diddtica (ICMBIO, 2012).

Séo iniciativas louvéveis, por certo, mas que apenas atenuam os problemas e contradicoes globais

da MP.

9.4 MUDANCAS NECESSARIAS PARA UMA ADEQUADA NORMA
BRASILEIRA

Focados os problemas e desvios, tem se buscado nos tltimos anos a formulacio de propostas que
amaduregam solugdes a necessidade de uma adequada norma brasileira para o acesso a biodiversidade
e a0 conhecimento tradicional. Assim, através dos anos, o governo federal elaborou anteprojetos de
lei para substitui¢io 8 MP n. 2.186-16 que foram eventualmente abertos a discussao publica, mas que
até 0 momento (novembro 2011) nao chegaram a uma formulagio consensual.

A participagio nesse processo, feita por pesquisadores de entidades cientificas ligadas a Federagao
Brasileira das Associagdes para o Estudo das Plantas Medicinais (Febraplame), em conjunto com
representantes da Associacido dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), gerou um do-
cumento enviado a0 MMA com as seguintes principais propostas de modificacio da MP:
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i)  Simplificar o formato burocritico de regularizacio das pesquisas, com unificagao de
formuldrios e documentos por via eletronica;

ii)  Distinguir, de forma absolutamente clara, a pesquisa cientifica da bioprospec¢ao,
eliminando obstdculos a pesquisa, apresentando uma norma simples e estimulante.

iii) Como a passagem de uma etapa cientifica para outra, seja com potencial econdmico
concreto ou com envolvimento empresarial, nio foi estabelecida consensualmente
reconhecer que, por exemplo, o depdsito de pedido de patente por um pesquisador
academico nio caracteriza uma exploracio lucrativa e deixar de exigir documentos de
tramitagio complexa até que o desenvolvimento de um produto alcance a etapa que
permita tal exploragao.

iv)  Eliminar exigéncia de acesso a biodiversidade via TAP, liberando-se a coleta como
sempre se efetivou, da forma o mais livre possivel, evidentemente respeitando-se o
acesso a propriedade alheia e seguindo-se as regras para as dreas publicas;

v)  Reconhecer que o conhecimento associado a um componente de uso medicinal ou
funcional da biodiversidade brasileira frequentemente ja consta de publicagdes reco-
nhecidas muitas vezes seculares e, portanto, se tornaram difusos e nao pertencentes
a qualquer comunidade especifica (PECKOLT; PECKOLT, 1888; CHERNOVIZ,
1996; MATTA, 2003; ALMEIDA; CAMARA; MARQUES, 2008; BRANDAO
et al, 2008).

vi)  Estabelecer formas de reparticao de beneficios:

vi.i ) via imposto ou similar, a ser cobrado do valor final da comercializagio
de produtos oriundos da biodiversidade, com destinagao a fundo publico a
ser gerido por conselho;

vi.ii ) em caso de conhecimentos tradicionais nio constantes de documentos
reconhecidos, dividir os beneficios entre a comunidade informante (prove-
dora) e via imposto destinado a fundo publico, o qual faria a reparti¢o
publica a outras possiveis comunidades detentoras da mesma informagio;

vii uspender punicoes, multas e outras atitudes tomadas nos ultimos anos, visando

ii S nder puni mult tras atitudes tomadas n Itimos an isand
a um novo patamar juridico, legitimo, com prazos de adaptacio e conhecimento
para atendimento.

9.5 CONCLUSOES

Os dez anos de edigio da MP n. 2.186-16 mostram-se, infelizmente, pouco auspiciosos para
todos os envolvidos, comunidades, pesquisadores, empresas e o préprio Pais, pois serviu muito
mais para desestimular e punir do que efetivamente controlar e regular o setor, ainda totalmente
fragil e desestruturado.

Porém, admite-se a importincia desse tema e sua relevincia para o futuro da adequada pesquisa e
aproveitamento da biodiversidade brasileira e dos conhecimentos a ela associados.
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Para tanto, mudangas fundamentais necessitam serem realizadas, para que a norma que emergir
desse processo tenha a precisio adequada e a credibilidade necessdria para que seja seguida e pro-
duza os beneficios que dela se espera.
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Capitulo

10

IMPACTOS DA LEGISLACAO
DE ACESSO E REPARTICAO
DE BENEFICIOS NO SISTEMA
BRASILEIRO DE PATENTES'

Giselle Guimaraes Gomes

! Este texto reflete somente a opinido individual da autora, nao necessariamente colidente com a opinio de quaisquer
das institui¢oes s quais a autora ¢, ou foi, vinculada.




As patentes sdo uma concessio do governo aos inventores, que adquirem o direito de, por um
tempo limitado e definido, proibir que outras pessoas copiem, vendam, importem etc, a invengio
patenteada. Como inventar requer investimento, é importante para quem se dispoe a desenvolver
um novo produto ou processo que este se venda em quantidade suficiente nao sé para cobrir os
custos de desenvolvimento, como também para oferecer um ganho, que deve ser tanto maior quan-
to o risco da inovagao. A restri¢do a concorréncia oferecida pela protecio por meio do sistema de
patentes tem enorme importincia na estratégia das empresas, pois permite que o dinheiro que foi
investido no processo de invengao possa ser recuperado. As invengoes geralmente se constituem em
uma vantagem competitiva ao trazerem para o mercado algo que nao existia antes, de tal maneira
que a propriedade tempordria sobre o conhecimento especifico sirva de base para a geragao de ri-
queza a partir das empresas tecnoldgicas que inovaram. Assim, o progresso cientifico-tecnolégico
repercute positivamente no processo de crescimento econdmico, justificando o interesse do governo

em estimular o sistema de inovacio (MATIAS-PEREIRA, 2010).

O governo brasileiro, ciente da importincia das inovagoes, tem proposto um arcabougo juridico
regulatério que as estimule. Além da Lei de Propriedade Industrial (LPI) (BRASIL, 1996), que
permite a concessao de patentes, temos ainda no Brasil a Lei de Inovacao (BRASIL, 2004), cujo
objetivo é permitir o alcance de autonomia tecnoldgica e do desenvolvimento industrial, e a Lei
do Bem (BRASIL, 2005), que fomenta a inovagao na empresa mediante a concessio de incenti-
vos fiscais. H4 ainda estimulo financeiro. A Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) criou o
programa Inovar, o qual consiste de uma série de atividades voltadas para a capacitagao de micro
e pequenas empresas inovadoras que desejem participar de programas de investimento com parti-
cipagao no risco (MELO, 2009). Todo o marco legal discutido acima ilustra o quanto o processo
inovador ¢ importante e, portanto, estimulado no Brasil.

Em sendo o Brasil um pais rico em recursos naturais, a linha légica para a qual o intelecto ino-
vador aponta ¢ o ébvio caminho em direcio a inovagio biotecnoldgica, uma vez que toda essa
biodiversidade serve de matéria-prima para a biotecnologia. Esta é comumente vista como uma
das “tecnologias da vez”, apesar de se tratar, de fato, de uma das tecnologias mais antigas. As po-
pulagdes humanas, ao longo da histéria, sempre recorreram aos seres vivos para solucionar os seus
problemas didrios. O préprio nome do nosso pais, Brasil, deriva do uso do pigmento vermelho
presente na casca da drvore Pau-Brasil (Caesalpinia echinata), como corante. Uma aplicagio clara de
um componente da diversidade biolégica na resolugio de um problema técnico, defini¢ao simples
de biotecnologia.

Desde o isolamento da morfina, em 1804, a partir da papoula (Papaver somniferum), por Frie-
drich Wilhelm Adam, que a inddstria farmacéutica é proeminente e, de certa maneira, exemplar
na utilizagao de moléculas naturais, produzidas por seres vivos na natureza. Dentre as razoes para
o sucesso dos medicamentos desenvolvidos a partir de produtos naturais, estd a facilidade de
absorgao pelo organismo em relagao as drogas puramente sintéticas (HARVEY, 2008). Newman
e Cragg (2007) relataram que, no periodo de janeiro de 2001 a junho de 2006, 70% de todos
os novos firmacos que foram aprovados possufam origem natural, ou seja, apenas 30% eram
sintéticos em sua origem (NEWMAN; CRAGG, 2007). A influéncia das fontes naturais é ainda
mais acentuada nos anti-tumorais, quando 77,8% ou sao produtos naturais per se ou foram ba-
seados em produtos naturais ou mimetizam produtos naturais de alguma maneira (NEWMAN;
CRAGG, 2007). Esses nimeros sio significativos para demonstrar a influéncia de produtos na-
turais na descoberta de novas drogas ¢ indicar que a biodiversidade ¢ um ativo econémico de
grande valor. Apenas para exemplificar, o firmaco mais vendido de todos ¢ a atorvastina (nome
comercial: Lipitor, produzido pela empresa Pfizer), que possui a¢do diminuidora do colesterol,
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vendeu mais que US$ 12,4 bilhées em 2008 e ¢é diretamente baseada em um produto natural
(DOING..., 2009).

E nesse mercado biliondrio que o Brasil possui potencial para adentrar, tendo em vista que somos
um pais detentor de enorme biodiversidade, o que nos traz uma grande perspectiva de desenvol-
vimento de novas drogas. Pode-se afirmar, ainda, que ¢ de extrema importincia para a sociedade
que novos farmacos sejam desenvolvidos, tanto para tratar doengas para as quais ainda nio existe
nenhum tratamento quanto para diminuir os efeitos colaterais e custos do tratamento atual.

Apesar das vantagens inerentes dos produtos naturais e de seu potencial sucesso comercial, as
grandes empresas farmacéuticas vém reduzindo sistematicamente o seu investimento em pro-
dutos naturais, apontando como causa as complica¢oes associadas ao arcabougo normativo que
regula as questoes de acesso a biodiversidade e ao conhecimento tradicional associado (HARVEY,
2008). A reducio do uso de produtos naturais para a produgio de firmacos reduz o potencial
econdmico sustentdvel das regides que possuem alta biodiversidade (CALDERON et al., 2010).

Foi diante da apreensio gerada pelo patenteamento, por empresas e instituigoes cientificas de
paises desenvolvidos, de invengées oriundas da biodiversidade e do conhecimento tradicional as-
sociado dos paises em desenvolvimento, que o termo biopirataria foi cunhado na década de 1990.
Originalmente, se tratava de uma preocupagio com o cendrio internacional em que a soberania do
Estado sobre a sua biodiversidade era a questao central, o que resultou na assinatura da Convengao
sobre Diversidade Bioldgica (CDB) durante a Eco-92, oficialmente Conferéncia das Nagoes Uni-
das sobre 0 Meio Ambiente e Desenvolvimento (Cnumad). Até entio, o entendimento tradicional
era de que os recursos biolégicos deveriam estar disponiveis para todo e qualquer propésito como
uma fonte de matéria-prima para produtos que beneficiariam todas as populagoes (FERREIRA;
CLEMENTINO, 2010). O texto da CDB j4 identificava a sua interface com o Sistema de Pro-
priedade Intelectual?®, reconhecendo a influéncia das patentes na sua implementacio.

A Medida Proviséria (MP) n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001b) foi colocada
em vigor, apds a imprensa noticiar que a Associagao Brasileira para o Uso Sustentdvel da Bio-
diversidade da Amazénia (BIOAMAZONIA) havia firmado contrato de exploracio de recursos
genéticos com a multinacional Novartis. A BIOAMAZONIA havia sido criada pelo Ministério
do Meio Ambiente (MMA) para gerir o Probem — Programa Brasileiro de Ecologia Molecular
para o Uso Sustentdvel da Biodiversidade da Amazdnia (AZEVEDO, C. M. do A.; AZEVEDO,
E., 2000).

A sociedade civil, incluindo diversas organizagoes nao governamentais e universidades, concla-
mou a aceleracio da tramitacio da regulamentagio junto ao Congresso, onde havia trés diferentes
projetos de lei (PL) e uma proposta de emenda constitucional (PEC)’. O Executivo, entretanto,
preferiu editar a MP n. 2.052, em 30 de junho de 2000 (BRASIL, 2000), ignorando os outros
PLs, bem como a PEC.

A MP n. 2.186-16 também deixa clara a relacio existente entre o acesso A biodiversidade e as

2 As Partes Contratantes, reconhecendo que patentes e outros direitos de propriedade intelectual podem influir na im-
plementagio desta Convengdo, devem cooperar a esse respeito em conformidade com a legislacio nacional e o direito
internacional para garantir que esses direitos apéiem e no se oponham aos objetivos desta Convengao (CDB, 1992,
art. 16, inciso V).

3 PL 1.806/95, PL 4.751/98, PL 4.579/98 ¢ PEC 618/98.

137



patentes®, ao condicionar a concessao de patentes de invengio oriundas de um acesso a sua obser-
vancia. Todavia, nem o texto da lei, nem o decreto que a regulamenta, definiu como se daria de
forma prdtica a aplicacio deste artigo pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI).
Por isso, tal artigo simplesmente nio foi aplicado até o fim do ano de 2006, quando o Tribunal
de Contas da Unido (T'CU), ap6s auditoria, recomendou que o INPI e o Conselho de Gestao do
Patriménio Genético (CGEN) discutissem as medidas necessdrias para o pronto cumprimento
das disposicoes do referido artigo. O Grupo de Trabalho, entdo criado pelo CGEN, finalizou sua
tarefa, redigindo uma Resolugao® que foi seguida de duas Resolugoes do INPI, que exigiam, den-
tre outras coisas, que os depositantes de patente declarassem o nimero e a data da autorizagio de
acesso. Para tanto, os pedidos foram divididos em dois grupos de acordo com a data de entrada em
vigor das referidas resolugées, a saber, 2 de janeiro de 2007. Aqueles depositados apds esta data de-
veriam fazé-lo no ato do depésito, enquanto aqueles pedidos que jd estavam depositados no INPI,
deveriam regularizar o seu pedido em formuldrio especifico. Trazer o exame desse requisito para
a etapa do Exame Formal, ou seja, antes do exame técnico substantivo, foi a maneira encontrada
pelo grupo de trabalho de néo infringir o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Inte-
lectual Relacionados a0 Comércio (TRIPS), para nao criar um novo requisito de patenteabilidade.
Nesse sentido, a diplomacia brasileira tem atuado junto a Organizagado Mundial do Comércio
(OMCQ), a fim de emendar o Acordo TRIPS sob o argumento de assegurar que este esteja em con-
sonancia com os objetivos da CDB, mas nenhuma alteracio foi aceita até o momento.

Condicionar o depésito do pedido de patente ao cumprimento destas resolugdes trouxe conse-
quéncias graves porque a data de depésito ¢ crucial em um pedido de patente. Aqui, devemos
esclarecer que a concessio de uma patente nio ¢ automdtica, requerendo um minucioso exame
técnico, pois existem requisitos e condi¢oes definidos na LPI que as invengdes devem cumprir
para serem patenteadas. As invengdes precisam atender aos trés requisitos de patenteabilidade: (a)
novidade, (b) atividade inventiva e (c) aplicagdo industrial’. Para a avalia¢do desses critérios, o
examinador de patentes faz uma busca minuciosa do estado da técnica, que é composto de tudo
aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de depdsito do pedido de patente (ou da sua
prioridade). Entao, o examinador compara a inven¢io em andlise com os documentos encontra-
dos. Ou seja, alguns dias ou meses de demora no depésito de um pedido de patente podem fazer
a diferenca entre ter o seu pedido concedido ou negado, dai a importincia da data de depésito
ou da prioridade, quando houver. Depositar um dia depois pode ser a diferenca entre ter uma
patente concedida ou negada por falta de novidade ou de atividade inventiva.

Quando o CGEN optou por vincular a apresentagio das informagées a data de depdsito, o fez
por entender que a autoriza¢io de acesso deveria ser prévia a pesquisa cientifica, & bioprospecgio
ou ao desenvolvimento tecnolégico, nos termos do artigo 16 da MP 2.186-16, que dispoe que a
autorizagio de acesso deve ser solicitada a0 CGEN antes do inicio da atividade a qual a autoriza-
¢ao se refere, que apenas deverd ser iniciada apds a concessao da autorizagao pelo Conselho, ou de
um 6rgio por ele credenciado para tal concessao. Assim, o entendimento ¢ de que a autorizagio
deve ser sempre prévia.

&

MP 2.186-16 (BRASIL, 2001, art. 31) — “A concessao de direito de propriedade industrial pelos érgaos competen-
tes, sobre processo ou produto obtido a partir de amostra de componente do patriménio genético, fica condicionada
3 observancia desta Medida Proviséria, devendo o requerente informar a origem do material genético e do conheci-
mento tradicional associado, quando for o caso.”

> Resolugio Cgen n. 23, de 2006.

Resolucao INPI n. 134, de 2006 e n. 135, de 2006.

Lei n. 9.279, de 1996 (BRASIL, 1996, art. 8) - “E patentedvel a invengdo que atenda aos requisitos de novidade,

atividade inventiva e aplicacdo industrial”.

N
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E importante considerar que um pedido de patente ¢, presumivelmente, decorrente de pesquisas
ja realizadas, uma vez que a prépria legislagiao de propriedade industrial exclui explicitamente,
entre outras, as concepgoes puramente abstratas®.

Apesar da vantagem em relacdo ao TRIPS destas resolugoes, o que de fato ocorreu foi que ne-
nhum depositante entregou a peticao de regularizagio ao INPI. E muitos dos pedidos novos, que
deveriam informar ao INPI no ato do depésito, foram entregues, no anos de 2007 e 2008, com
este campo do formuldrio em branco, com a expectativa de garantirem a data do depdsito e nio
correrem o risco de perder a novidade ou a atividade inventiva para outras invengoes. Outros
depositantes, que também nao possufam a autorizagdo, optaram pelo adiamento do depésito do
seu pedido junto ao INPI, arriscando perda do requisito de novidade ou de atividade inventiva.
Ou seja, tais resolugoes ndo estavam atingindo o propésito para o qual foram criadas. O nio
cumprimento dessas regras se deu, sobretudo, porque os depositantes nao possufam a autorizagao
prévia de acesso prevista na MP n.2.186-16 e esta nao previa possibilidade de regularizagio. Sem
contar que o0 CGEN somente realizou a sua primeira reuniao em 25 de abril de 2002, ou seja,
por um periodo de quase dois anos entre a entrada em vigor da MP e o inicio dos trabalhos do
CGEN, era impossivel solicitar qualquer autorizagio de acesso.

Em 2008, durante avaliacio da gestao governamental da Amazdnia Brasileira INFORMATIVO
TCU, 2008), o TCU identificou que um desses depositantes que nao possuia autorizagio pré-
via de acesso era o Instituto Nacional de Pesquisas da Amazdnia (Inpa), membro integrante do
CGEN. O Inpa nio era a Unica institui¢do nacional nessa situa¢do, o CGEN possuia cerca de
cem solicitagdes de acesso sobrestadas, pois, 2 época, estava sob andlise juridica a possibilidade
de regulariza¢io dos acessos feitos sem a obtengdo de autorizagio prévia. De modo a atender o
disposto no acérdao, propos-se a edi¢io de novas resolugoes’, que entraram em vigor, juntas, no
dia 30 de abril de 2009. Desta maneira, a nova instrugao normativa criou uma Unica instrugio,
retirando qualquer vinculagio a data de depésito.

Com os novos procedimentos adotados, eliminou-se a obrigatoriedade de declarar o acesso no ato
do depésito, visto que esse procedimento estava retardando e dificultando o depdsito de pedidos de
patente. Além disso, a medida proviséria diz que é a concessio do direito de propriedade industrial
que estd condicionado a observancia da MP e nio o depésito do pedido de patente. Outro ponto
relevante a ser destacado é que, caso o depositante ainda nio tenha dado entrada no INPI com
o formuldrio especifico, o INPI podera formular as exigéncias necessdrias a sua regularizacao, sob
pena de arquivamento do pedido de patente. Assim, ficaria garantido que patentes nio sejam con-
cedidas sem que a Medida Proviséria tenha sido observada. Foi alertado, a época, que esta alteracio,
contudo, nio solucionava a questao dos processos que estavam com o seu andamento paralisado no
CGEN, tampouco daqueles casos em que a autorizagio nao havia sido sequer solicitada. Havia a
necessidade urgente de formalizagao de uma legislacdo que permitisse a regularizacio dos acessos'’,
frente ao decreto'' que disciplina as san¢des aplicdveis as condutas e atividades lesivas ao patrimo-
nio genético ou ao conhecimento tradicional associado. Somente este ano o CGEN emitiu uma

8 Lei n. 9.279 (BRASIL, 1996, art. 10, inciso II) — “Nao se considera inven¢io nem modelo de utilidade: [...] IT -
concepgbes puramente abstratas”.

? Resolugio Cgen n. 34, de 2009 ¢ Resolucoes INPI n. 207 e 208, de 2009.

10“A pessoa que utiliza ou explora economicamente componentes do patrimonio genético e conhecimento tradicio-
nal associado deverd adequar suas atividades as normas desta Medida Proviséria e do seu regulamento” (BRASIL,
2001b, art. 34).

' Decreto n. 5.459.
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resolugio'? dispondo sobre a regularizacio dos acessos irregulares. Esse entendimento juridico foi
tdo controverso que a Resolugao foi aprovada com somente 8 votos, 1 voto contrério e 1 abstengao,
numa reunido em que 9 dos 19 conselheiros estavam ausentes (REUNIAO ORDINARIA DO
CGEN, 2011), o que pode significar mais uma inseguranca juridica.

Diante da visao da importincia da inovagao para o desenvolvimento de um pais e do fato de que
a biotecnologia se constitui em uma das dreas mais promissoras entre os desenvolvimentos tecno-
l6gicos emergentes, o governo elaborou uma politica setorial especifica, a Politica de Desenvolvi-
mento da Biotecnologia'®. Um dos principais entraves citados para a biotecnologia, entretanto,
¢ o0 marco legal de acesso a biodiversidade (COMITE NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA,
2010). Ou seja, o empreendedor, com medo de ser taxado de biopirata, simplesmente nio investe
em inovacdo a partir da biodiversidade. Um indicativo de como a legislagio de acesso e reparti-
¢ao de beneficios emperra o desenvolvimento tecnolédgico é o fato de que, ao longo destes anos,
apenas um unico produto foi 100% desenvolvido a partir da nossa biodiversidade: o anti-infla-
matdrio Acheflan, desenvolvido pela empresa Aché, a partir da erva baleeira (Cordia verbenacea),
endémica ao Brasil. Ou seja, apesar de todo um marco regulatério dito protetor dos interesses
nacionais, vemos que a industria nacional, notadamente a industria farmacéutica nacional, muito
pouco desenvolveu o potencial dessa nossa biodiversidade. Os gerentes da Aché vieram a conhe-
cer os efeitos desta planta na década de 1980, quando Victor Siaulys, presidente do conselho de
administracdo da empresa, sofreu uma contusio numa partida de futebol em Mongagud, balnes-
rio paulista, e experimentou o alivio proporcionado pela garrafada da erva (NATERCIA, 2005).
Entretanto, a lei brasileira da época proibia o patenteamento de produtos farmacéuticos. Em face
do fato de que o desenvolvimento do firmaco requeria o isolamento do ingrediente ativo, estudos
toxicoldgicos e teste clinicos, que demonstrassem eficdcia e seguranca, antes de introduzirem a
inovagio no mercado, e do custo que isto representaria, a Aché fez pesquisas exploratérias acerca
do ingrediente ativo, mas nio levou o projeto adiante (RYAN, 2010). Somente apés a reforma
da Lei de Propriedade Industrial ¢ que a Aché estabeleceu parcerias com pesquisadores em uni-
versidades que culminaram, apés investimento de R$ 15 milhoes, no lancamento da pomada
Acheflan em 2005 (RYAN, 2010). A histéria da Aché suporta o raciocinio de que o sistema de
patentes impulsiona a inovagio e que a biodiversidade brasileira se constitui em um grande po-
tencial para a inovacio em biotecnologia.

O fato é que o marco regulatério atualmente em vigor nio estimula o desenvolvimento da
inddstria nacional. O que se tem hoje é uma legislagao confusa, altamente burocrdtica e muito
mal compreendida pelos pesquisadores e inventores, que sio os que primeiramente devem
segui-la. Na tentativa de tornar exequivel a referida medida proviséria, diversas normas infrale-
gais foram editadas, tornando a legitimidade do marco legal ainda mais questiondvel. Apds
mais de duas décadas da assinatura da CDB, o Brasil convive com uma legislagio que seria
proviséria, publicada as pressas, fruto de uma discussio inacabada, a qual a sociedade pouco
teve oportunidade de influir, sem que tenha ocorrido emenda constitucional e que nio foi
convertida em lei pelo Congresso Nacional. Nio é dé se estranhar que a qualidade desse marco
legal seja constantemente questionada.

E certo, contudo, que se trata de uma legislagao pioneira, nao s6 no Brasil, mas mundialmente — o
Brasil foi o primeiro pafs a legislar nacionalmente sobre a questao, de modo que é natural que apre-
sente déficits e lacunas de dificil resolugio. Mesmo porque, é importante ressaltar, visou atender a

"2 Resolugdo Cgen n. 35, de 2011.
13 Decreto n. 6.041, de 8 de fevereiro de 2007.
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uma demanda emergencial. O que ¢ alarmante e preocupante, todavia, é que, decorridos 12 anos
desde a sua entrada em vigor, diversos projetos e anteprojetos de lei ja tenham sido redigidos, mas
os mesmos nao passam do estdgio de discussao, sem que algum posicionamento tenha sido tomado
a respeito pelo Governo Brasileiro, perdurando a MP n. 2.186-16 como tnica base legal de todo a
aparato administrativo que rege o acesso a biodiversidade e a reparti¢ao de beneficios.

Fiscalizar a legislagao de acesso a partir de pedidos de patente ¢ tarefa herctilea, até mesmo impossi-
vel em alguns casos, por diversos fatores: em primeiro lugar, o crescimento exponencial de depésitos
de pedidos de patentes, j4 que um tnico projeto de pesquisa pode vir a gerar diversos projetos de
desenvolvimento. Da mesma maneira, um tnico projeto de desenvolvimento pode gerar virios
produtos diferentes, cada um deles originando um pedido de patente diferente. E sem falar que um
tnico produto pode ser produzido por diferentes processos que, em principio, também poderiam
ser protegidos por patentes.

Em segundo lugar, a localizagao dos seres vivos nao necessariamente estd restrita aos limites geo-
grificos de um pais. Esta informagao é de extrema relevincia porque interfere diretamente com
a questiao da soberania do pais sobre a sua biodiversidade, frente ao fato de que, a exce¢ao das
espécies endémicas, apds um ser vivo ser retirado deste habitat compartilhado, fica praticamente
impossivel determinar o seu pais de origem. Ou seja, somente através da leitura do documen-
to de patente nao ¢ possivel saber se o produto ¢ oriundo de biodiversidade brasileira ou nao.
Por exemplo, a cobra jararaca (Boothrops jararaca) ocorre no Brasil, no Paraguai e na Argentina
(MORAES, 2008). Ainda, devido a esse aspecto transnacional, qualquer nac¢io que detenha a
espécie naturalmente ocorrente em seu territério poderd ser considerada como pais de origem
da mesma e terd o mesmo direito de desenvolver pesquisas para o desenvolvimento de produtos
inovadores, protegidos por patentes ou nio, a partir desta biodiversidade. Se mesmo as entidades
fisicas em si sao compartilhadas entre os paises, com espécies podendo ser encontradas em mais
de um pais, o que dird da informagao codificada no DNA que é compartilhada até mesmo por
espécies diferentes. Determinar se um pedido de patente decorreu de um acesso a biodiversidade
brasileira, portanto, ¢, na prdtica, impossivel. Principalmente quando se trata de derivados dos re-
cursos genéticos, em especial, aquelas moléculas totalmente sintéticas, mas desenvolvidas a partir
da informagio contida na molécula natural original, geralmente as de maior valor agregado. Os
paises requerem soberania sobre a sua biodiversidade por considerd-la como uma entidade fisica,
por exemplo, uma planta inteira, ou mesmo um extrato ou uma proteina obtida a partir desta
planta, todos bens tangiveis ou coisas. Muller (2010) afirma, entretanto, que este conceito estd
equivocado, pois a riqueza da biodiversidade estaria na informagao contida em seus genes, nao
na expressao fisica dessa informagao, assim a riqueza da biodiversidade seria um bem intangivel.
Este autor afirma que a legislacio dos paises tem surtido muito pouco efeito, exatamente por
tentar tratar um bem intangivel como se tangivel fosse. Quando se aceita que a riqueza estd na
informagao, a ideia de criar paredes, barreiras ou regulamentos, mecanismo adequado para bens
tangiveis, se torna obsoleta e inutil.

Em terceiro lugar, hd o limite temporal. Mesmo que haja certeza que a espécie foi coletada no
Brasil, o acesso pode simplesmente ter ocorrido antes da entrada em vigor da MP 2.186-16.
Provar o contrério é praticamente impossivel; isto assumindo o entendimento do CGEN de que
coleta e acesso sao atividades distintas (CGEN, 2003).

Por Gltimo, pedir uma patente nio ¢ obrigatério. O inventor o fard apenas se for de seu interesse.

Ele pode optar, se lhe convier, em manter a invengio em segredo de industria, que pode durar
ilimitadamente. Essa op¢io acaba com os dois beneficios que o sistema de patentes traz para a
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sociedade: a publicagio da inven¢do para que terceiros possam aperfeicod-la e a limitagio do
monopdlio a um periodo definido. Historicamente, o sistema de patentes surgiu porque nao ¢é
de interesse da coletividade e, consequentemente, do Estado, um monopélio tio longo quanto o
tempo que um segredo puder ser mantido. Tampouco ¢ de interesse coletivo que uma invengio
permanega como uUnica para um dado problema técnico; ao contrério, ¢ interessante que novas
solugdes surjam para o mesmo problema técnico existente, gerando competi¢io entre as empresas
e opgdes para o consumidor.

Da mesma maneira, anular uma patente nao é uma punicio adequada'®. Uma vez declarada nula,
o objeto da prote¢io automaticamente passa ao dominio publico, diminuindo os lucros obtidos
com a sua comercializagio e, consequentemente, os beneficios a serem recebidos pelos titulares
dos recursos genéticos ou do conhecimento tradicional. Assim, o provedor da biodiversidade"
que deveria usufruir dos beneficios oriundos da explora¢io nio poderd mais requerer a sua par-
te nos “royalties” da patente, uma vez que a patente nao mais existird. E mais, o momento da
concessdo da patente nao necessariamente encerra a pesquisa e a fase de testes clinicos, que sio
essenciais para que o medicamento chegue ao mercado. Neste caso, na falta de uma patente, que
seria a garantia de retorno do investimento, muito possivelmente esses testes serdo interrompi-
dos. Assim, tanto os titulares da biodiversidade deixardo de receber os seus beneficios quanto a
sociedade como um todo deixard de se beneficiar desta possivel melhoria na sua qualidade de
vida. Muito melhor, em caso de irregularidade, ¢ a transferéncia da patente para uma organizagao
governamental que possa produzi-la ou administrd-la.

Quando se pensa na interagio entre a biodiversidade e a biotecnologia no futuro do Brasil, o que
se vislumbra sao dois cendrios possiveis, cada um deles com dois desdobramentos:

Em um primeiro cendrio, seguiremos com a presente regulamentagio burocritica ou outra equi-
valente. Neste caso, um primeiro desdobramento ¢ a biodiversidade nio ser utilizada para fins
de biotecnologia, com as empresas nacionais e estrangeiras acessando a biodiversidade nos paises
vizinhos, dado que, em grande parte, a compartilhamos com os paises fronteiricos. Um outro
desdobramento possivel ¢ a sua utilizagdo de maneira ilegal, ou seja, sem que a legislacio de
acesso tenha sido cumprida e sem a consequente reparti¢io de beneficios. E bem mais provavel
de ocorrer até porque a fiscalizacio é extremamente complicada, devendo, obrigatoriamente, ser
feita em duas dimensoes: a dimensao temporal da vigéncia da legislagao e a dimensao espacial do
local de coleta. Nesse cendrio, que ¢ a consequéncia da cena atual, o potencial gerador de riqueza
nunca deixard de ser potencial e a riqueza nunca serd gerada. Nao haverd motivagao para que a
biodiversidade seja preservada, pois nao haverd percep¢ao da riqueza que a floresta intacta gera.

O segundo cendrio é uma nova legislacao: clara, simples e incentivadora da pesquisa, do desen-
volvimento e da inovagao, incluindo a criagao de um fundo para facilitar a reparti¢io de benefi-
cios. Neste caso, a biodiversidade nao s6 podera ser utilizada por uma empresa estrangeira, como
este uso serd estimulado. Caso algum beneficio venha a ser gerado, o usudrio repartird parte dos
mesmos com o pais de origem, nos termos da CDB. Também nos termos da CDB, esse dinheiro
poderd ser utilizado para a conservacio da biodiversidade, permitindo o aumento da fiscalizacio,
bem como a criagdo e o gerenciamento de unidades de conservagiao ambiental. Assim, o uso da

14 “As infragoes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no regulamento desta Medida Proviséria, com as
seguintes sangoes:
VIII - suspensao de registro, patente, licenga ou autorizacio;
IX - cancelamento de registro, patente, licenca ou autorizagio; [...]” (BRASIL, 2001b, art. 30, § 1o)

15 Detentor do Recurso Genético (RG) e/ou do Conhecimento Tradicional Associado (CTA).
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biodiversidade pelo estrangeiro nio deve ser dificultado, mas incentivado, pois, nos termos da
CDB, o Brasil tem a ganhar com esse uso. A empresa tem que ser incentivada a declarar o acesso
voluntariamente, ji que a fiscalizagdo ¢ muito dificil, através de um marketing positivo, como a
criagdo de um selo, por exemplo. Uma utltima derivagao desse segundo cendrio é o uso da biodi-
versidade pela empresa nacional. Neste caso, o Brasil s6 tem a ganhar, pois além de todo o ganho
social e ambiental j4 citados, ganha-se também do ponto de vista do desenvolvimento econémico
interno.

A Unica maneira que possibilita alguma garantia contra o desmatamento ¢é a percepcio de que
a floresta vale mais intacta do que desmatada para a geragio imediata de riqueza, ou seja, ¢
condicdo sine qua non a agregagao de valor aos biomas. Essa percep¢ao nio ocorrerd enquanto
o valor potencial da biodiversidade nao se tornar um valor real. A tinica maneira de fazer essa
transferéncia ¢ a efetiva utilizacao dos recursos genéticos, de maneira sustentdvel, para garantir a
conservagio da biodiversidade. Nao hd o que se discutir quando se avalia os diferentes cendrios
prospectivos. Se o Brasil decidir permanecer no caminho que estd, ao invés de incentivar a inova-
a0 e o desenvolvimento sustentdvel, incentivard o desmatamento e a exportagao de commodities
sem valor agregado.

Sao dois os tipos de erros que se pode cometer: ou se erra por falta, ou se erra por excesso. Se antes
nés errdvamos pela falta de uma legislacdo que visasse o combate a biopirataria, hoje nés erramos
pelo excesso de regulamentacio, que impede a utilizacdo da biodiversidade e sua consequente
agregacdo de valor. Nem uma visio excessivamente econdémica da questio, tampouco uma visio
excessivamente preservacionista sao visdes desejadas. A via do Desenvolvimento Sustentdvel é,
sem sombra de ddvida, a que mais traz beneficios ao Pais como um todo.
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11.1 A ABIPLA E O SETOR DE SANEANTES

A Associacdo Brasileira das Industrias de Produtos de Limpeza e Afins (ABIPLA), juntamente
com o Sindicato Nacional das Inddstrias de Produtos de Limpeza (Sipla), sdo as entidades repre-
sentantes do setor de saneantes, popularmente conhecidos como produtos de limpeza, e traba-
lham na defesa dos interesses das industrias do setor, sempre levando em consideracio a protegao
a saide do consumidor e a0 meio ambiente.

Apesar de nio ser percebido pela populagio, os produtos de limpeza sio essenciais para a conser-
vacio da boa saide, pois sao eles os responsdveis por evitar e prevenir inimeras doengas, como o
cblera, a leptospirose, febre tiféide, entre outras. Além disso, esse tipo de produto traz a sensagao
de bem estar e conforto, alavancando o desenvolvimento do setor.

Os produtos de limpeza estao hoje em 100% dos lares brasileiros, fazendo parte da cesta basica do
consumidor. Em 2010 houve um crescimento de 11% no faturamento em relagao a 2009 e esti-
ma-se que o setor cresceu 6,8% em 2011 frente 2 2010, levando a um faturamento de cerca de R$
14,4 bilhoes. A informalidade infelizmente também cresce. Para o setor, considera-se informal as
empresas que ndo possuem as licencas e autorizagdes de funcionamento, e os produtos que nio
possuem registro, conforme exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)

(ABIPLA, 2011).

Estima-se, a partir de dados da Classificagao Nacional de Atividades Econémicas (CNAE), que
existam hoje no Brasil cerca de 5.000 empresas fabricantes de produtos saneantes. Destas, 2.600
estao regularizadas na Anvisa (conforme dados da prépria Agéncia), ou seja, possuem autorizagao
de funcionamento exigida para fabricagao.

Em relagio aos produtos, os dados também sao preocupantes. De acordo com o instituto de
pesquisa LatinPanel, em 2008, 55% do volume total da dgua sanitdria comercializada no Pais era
informal. Esse niimero era de 42,1% em 2001, segundo estudo realizado pela Fundagio Instituto
de Pesquisas Econdmicas (FIPE). Os produtos informais trazem prejuizos a satide do consu-
midor, por ndo terem eficicia e nio serem seguros no uso, podendo provocar graves acidentes,
levando o consumidor & morte.

O setor de saneantes ¢ composto, em 95%, por micro e pequenas empresas, que apresentam
dificuldades para se adequar a tantas legislagoes e regulamentos que existem no Brasil. Além da
dificuldade em se adequar, existe a dificuldade em compreender o que determinada legislagio estd
exigindo de fato, como ¢ o caso da Medida Proviséria (MP) n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001
(BRASIL, 2001), que trata do acesso ao recurso genético e da reparti¢io de beneficios.

11.2 A BIODIVERSIDADE E O SETOR DE SANEANTES

Os produtos de limpeza nio possuem alta tecnologia envolvida para sua elaboracio, nem alto
valor agregado. Ainda, com a alta informalidade do setor, a briga por prego para conquistar o
consumidor ¢ grande. Assim, as maiores inovagoes ficam por conta das grandes empresas, que
possuem departamentos de pesquisa e desenvolvimento, e estio sempre em busca de novos ingre-
dientes para seus produtos. As micro e pequenas empresas apenas seguem o mercado.
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Figura 11.2.1 — Esquema da cadeia produtiva do setor de saneantes.
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Fonte: HOE e SALDANHA (2012).

Dessa maneira, no setor de produtos de limpeza, o uso de ingredientes da biodiversidade acon-
tece, inicialmente, por grandes empresas ou multinacionais, que possuem mais recursos e como
parceiros as empresas fornecedoras de matéria-prima.

Os saneantes sio produtos finais, comercializados diretamente ao consumidor. Geralmente, uma
empresa fabricante de saneante nao fabrica suas proprias matérias-primas, sendo estas adquiridas
de uma empresa fornecedora, que pode ser a fabricante desta matéria ou um distribuidor. As
grandes empresas e multinacionais adquirem sua matéria-prima diretamente de um fabricante,
que, em alguns casos, desenvolvem ingredientes especificos para determinados produtos; j4 as
micro e pequenas empresas adquirem a matéria-prima de distribuidores, que comercializam em
menores quantidades. Isso dificulta na identificacdo da pessoa que deve receber a reparti¢io de
beneficio de um determinado produto.

Além disto, as matérias-primas da biodiversidade apresentam um custo mais elevado do que as
matérias-primas sintéticas, o que torna, em muitos casos, proibitivo o uso desses recursos.

Assim, poucos ingredientes do setor de saneantes sao oriundos da biodiversidade, muitos ingre-
dientes sio sintéticos, inclusive as fragrincias com apelos naturais. Por nio ser o foco das indus-
trias do setor, a legislagiao de acesso e reparti¢io ainda ¢ pouco conhecida pelos fabricantes de
produtos de limpeza, o que aumenta a dificuldade de interpretagio e adequagao a esta exigéncia.
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11.3 DIFICULDADE DE APLICAGAO DA MP N. 2.186-16

No momento em que se toma conhecimento da legislacdo de acesso e reparticao de beneficios,
uma série de dificuldades vao aparecendo ao longo da aplicagio dessa MP, importante para o pais
e que muito contribui para as discussdes mundiais sobre o tema.

A primeira dificuldade encontrada, nao especificamente na MP n. 2.186-16, mas sim em relacio
ao tema biodiversidade, estd na identificagio dos ativos que fazem parte da biodiversidade brasi-
leira. No hd uma lista Ginica nominando todos os recursos de nosso patrimonio genético, seja da
fauna, da flora ou de microrganismos; é preciso pesquisar, e muito, para ter certeza se determina-
da matéria-prima ou ativo que estd sendo utilizado faz parte ou nao da biodiversidade nacional.

Seguindo com as dificuldades encontradas na aplicacio da MP atual, nos deparamos com a ne-
cessidade de autoriza¢io prévia para o acesso e com a questdo da regularizagio das empresas ou
entidades que ndo fizeram o acesso de acordo com a legislagio em vigor.

Para realizar a pesquisa inicial, de potencial de um ativo, ou para retirar um ativo da biodiversi-
dade, ¢ preciso solicitar uma autorizacio prévia ao Conselho de Gestao do Patriménio Genético
(CGEN). Essa autorizaciao muitas vezes é demorada, devido a andlise técnica cuidadosa realizada
para cada projeto. Além disso, por conta das especificidades da legislagao, a elaboracio do projeto
se torna complexa, gerando duvidas nos proponentes e causando o envio de projetos com muitos
erros, acarretando em exigéncias. Este tipo de burocracia dificulta a proposicio de projetos por
parte de micro e pequenas empresas.

As micro e pequenas empresas, em sua maioria, atuam com uma estrutura enxuta e, em alguns
casos, nao chegam a ter 20 funciondrios. Para essas empresas do setor de saneantes entender a
legislagao sanitdria, essencial para manter o trabalho e comercializagao de seus produtos, ji ¢
complicado, imagine ter que compreender e elaborar projetos de acesso a ativos da biodiversida-
de. Por essa razdo, faz-se necessdria a melhoria da legislacao, simplificando os procedimentos de
autorizagio prévia e facilitando a pesquisa e o desenvolvimento, inclusive de pequenas empresas,
grande maioria, ndo s6 do setor de saneantes, mas também do Brasil.

A dificuldade continua na aplicagio da MP n. 2.186-16 para determinado setor ou produto. Em
alguns casos, a relagio com a biodiversidade ¢ direta e conhecida, a empresa ou o formulador
sabe que estd acessando o recurso genético ou utilizando o conhecimento tradicional associado a
determinado ativo, mas na maioria dos casos o uso ¢ “indireto”, ou seja, a matéria-prima utilizada
¢ um sintético, que teve como origem o recurso natural.

Outro ponto que merece atengio na MP n. 2.186-16 ¢é na identificagao da figura com quem deve
ser repartido o beneficio dos lucros conquistados com a comercializa¢io de determinado produto
de limpeza. Quando a empresa do produto final acessa diretamente, fica mais ficil a identifica-
¢ao da comunidade, do proprietdrio da drea ou do 6rgao publico envolvido, mas, muitas vezes
por conta de seu porte, a empresa de produtos de limpeza adquire o recurso de um fornecedor
de matéria-prima e ai comega a longa discussao - com quem repartir? A partir de que produto
(matéria-prima ou produto acabado)? Esses sao dois pontos pouco claros na legislagao de acesso
que temos hoje.

As empresas que utilizaram recursos da biodiversidade apés a MP n. 2.186-16 e nio solicita-
ram a autorizagdo prévia devem se regularizar. Porém, da maneira como estd a legislacio hoje,
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a regularizacio torna-se quase impossivel. Como uma empresa pode pagar uma indenizacio de
20% do faturamento bruto de um produto mais multas? Para muitas isso representaria o fecha-
mento da empresa, em especial se este produto for o de maior venda.

A MP n. 2.186-16 deve ser considerada, sem divida nenhuma, um marco regulatério, nao ape-
nas para o pais, mas também para o mundo. Porém, faz-se necessdria uma revisao, visando a faci-
litagdo da pesquisa, buscando a inovagao, com recursos da biodiversidade nacional. Hoje, a MP
limita a pesquisa e o desenvolvimento, em especial por parte das empresas nacionais, a0 mesmo
tempo em que ndo controla a retirada ilegal de espécies exclusivas do pais.

11.4 EXPECTATIVAS

As questoes relacionadas a biodiversidade estao sendo revistas em 4mbito internacional. As pro-
postas definidas, em 2002, no Plano Estratégico da Convencio sobre Diversidade Bioldgica
(CDB), adotadas em 2006 pelo Brasil, nao foram cumpridas por nenhum pais signatdrio e preci-
saram ser revistas em 2010, quando foram estabelecidas novas metas para a conservagio da bio-
diversidade. A partir da revisio mundial de regulamentos relacionados ao tema biodiversidade,
faz-se necessdria a revisio da legislagao atual.

Dependendo da forma como essa revisio for feita, serd possivel dirimir dividas existentes hoje,
diminuir a dificuldade de implementagio da legislagao, desburocratizar o processo e facilitar o aces-
so aos recursos da biodiversidade nacional, estimulando a pesquisa ¢ o desenvolvimento no pais,
disponibilizando no mercado nacional e internacional, produtos inovadores e com matérias-primas
originais, disponiveis apenas no Brasil, garantindo um crescimento sustentével do pais. Assim, as
empresas poderiam crescer e as micro e pequenas empresas também teriam a oportunidade de
utilizar esse recurso tao rico, de maneira sustentdvel, nio prejudicando o meio ambiente e as comu-
nidades envolvidas.

Poderia ser verificada a possibilidade de uma parceria do governo com entidades de pesquisas,
academia e setor privado para montagem e disponibilizagao de um banco de dados em biodiver-
sidade, permitindo que todos conhecam os recursos que temos no Brasil.

E preciso que as novas legislagoes de acesso e reparti¢io de beneficios atentem-se para as questées
de com quem repartir, por quanto tempo, definir claramente que elo da cadeia deve repartir o
beneficio, como repartir e, no caso da nio identificagio de um beneficidrio (seja comunidade,
pessoa fisica ou juridica), deve haver uma forma de repassar os lucros conquistados com a co-
mercializagio de um produto. Nio se deve, de maneira nenhuma, criar um novo imposto para
ser pago pelas industrias, pois é necessdrio permitir que o responsavel pelo acesso ao recurso da
biodiversidade defina a melhor maneira de repartir o beneficio. Pode-se ter a criagio de um fundo
em prol da biodiversidade, para os casos da empresa nio conseguir identificar quem deve receber
o beneficio repartido.

Além disso, uma revisao pode significar um controle maior no uso da biodiversidade, evitando-
se a biopirataria e aumentando a seguranca juridica das empresas no momento da reparti¢ao
dos beneficios.

Outro ponto de aten¢io quando se fala em reparti¢do de beneficios é a valoragio da importancia

do ingrediente da biodiversidade no produto. Um ingrediente que é o ativo do produto nio pode
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ter o mesmo valor do que um ingrediente que é apenas um coadjuvante e pode ser substituido
por outro, como um sintético de mesma funcio.

Como em todas as questdes ambientais, ¢ imprescindivel a conscientiza¢do, neste caso nao apenas
da populagio como um todo, mas também do empresdrio que deve ser capacitado para entender
e implementar a legislacao em vigor.

Para o setor de produtos de limpeza, que tem como caracteristica o alto grau de informalidade
e ser formado por micro e pequenas empresas, ¢ imprescindivel que a legislagio seja de ficil en-
tendimento e que sua implementagio no acarrete mais custos a industria jd sobrecarregada pela
carga tributdria e pelos requisitos legais que precisam ser cumpridos. Quanto mais fécil a legisla-
¢a0 e menor a burocracia, mais empresas terdo estimulos para se regularizar e manter-se regular.

Um novo marco regulatério para o pais ¢ essencial e representaria um avanco do Brasil na pro-
te¢do da biodiversidade, permitindo um desenvolvimento sustentdvel do pais e das empresas
nacionais.
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12.1 INTRODUCAO

Com a evidenciagao da existéncia de micro-organismos através do microscépio em 1675, ini-
ciaram-se os estudos microbioldgicos, correlacionando a Medicina Humana com a Medicina
Veterindria. A biodiversidade microbiana identificada desde entio foi sendo conservada, preca-
riamente, pelo esfor¢o pessoal de pesquisadores espalhados pelo mundo inteiro. O intercAmbio
de amostras de micro-organismos se acelerou com a evolu¢io dos meios de transporte e com
a globalizagao. Atualmente, hd consciéncia de que a disponibilidade de amostras de micro-or-
ganismos patogénicos nas cole¢des bioldgicas ¢ um ponto fundamental para que cada pais se
torne independente para a execugio de suas pesquisas nas dreas de Satide Pablica e Medicina
Veterindria Preventiva.

Pesquisas com micro-organismos Uteis para os processos ligados 4 microbiologia de alimentos, a
microbiologia ambiental e sanitdria e & microbiologia industrial foram aos poucos sendo desen-
volvidas, visando ao melhor aproveitamento dos produtos gerados por esses agentes. A padroni-
zagao de técnicas de cultivo, o progresso da taxonomia, a determinagio de sensibilidade as drogas
conhecidas, estudos sobre novos compostos antimicrobianos, bioquimica, genética e sorologia
s40 estrategicamente necessarios e fundamentais para a Microbiologia Médica Humana e Veteri-
ndria, e dependem da manutengao de colegoes de culturas de micro-organismos por instituicoes
de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio (C, T&l), visando ao
aumento de competitividade e de inova¢io de um pais.

Atividades de Diagnéstico e de Pesquisa Epidemioldgica de Recursos Genéticos Microbianos de
Origem Animal estio diretamente relacionadas com Defesa Sanitdria Animal, Medicina Veteri-
ndria Preventiva, Satide Publica e Seguranca dos Alimentos, uma vez que Sadde Animal envolve
questoes relacionadas as enfermidades dos animais, as doencas zoondticas, ¢ ao controle dos
riscos em toda a cadeia alimentar, visando assegurar ao consumidor a oferta de alimentos seguros
e, 20 animal, o seu bem-estar.

Conforme determinagio do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa), para
assegurar a saude animal, é necessdria a existéncia de servigos veterindrios bem estruturados,
capacitados e aptos para detecgio e adogao precoce das medidas de controle e erradicacio das
doencas. Dessa maneira, em sintonia com a Organizacdo Mundial de Sadde Animal (OIE), que
reconhece os servigos veterindrios como um bem puiblico mundial, o servico veterindrio brasilei-
ro, responsével pela conducio da politica de sadde animal, compartilha com o setor privado as
responsabilidades para aplicagiao das medidas que objetivam a melhoria da sadde animal.

Visando contribuir para o Diagnéstico e a Pesquisa Epidemiolégica de Recursos Genéticos Mi-
crobianos de Origem Animal, o Centro Estadual de Pesquisa em Sanidade Animal Geraldo Ma-
nhaes Carneiro, da Empresa de Pesquisa Agropecudria do Estado do Rio de Janeiro (PESAGRO
-RIO), vem mantendo, hd mais de 30 anos, o Banco de Germoplasma de Micro-organismos de
Interesse em Medicina Veterindria e Satde Publica. As atividades de coleta, caracterizacio, ma-
nutengao, propagacio, intercimbio e prospeccio das cepas bacterianas preservadas no “Banco de
Germoplasma de Micro-organismos” estao sendo reorganizadas e modernizadas, visando adequar
os protocolos de pesquisa e de diagndstico a legislacao vigente.

Para tanto, estdo sendo implantadas as regulamentagdes emanadas para: 1- Acesso ao Patrimonio

Genético e Reparti¢io de Beneficios, elaboradas em conjunto pelo Ministério do Meio Ambiente

(MMA) e o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTTI); 2 - Programas Nacionais de
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Satide Animal do Brasil, elaborados pelo Mapa; ¢ 3 - Programa Nacional de Integracio Estado
-Empresa na Area de Bens Sensiveis (Pronabens) (ABIN, 2004), elaborado pela Agéncia Brasilei-
ra de Inteligéncia (Abin) e 0 MCTT.

12.2 IMPORTANCIA DA MANUTENCAO DE COLECOES BIOLOGICAS

As colegoes de culturas, ou colegdes bioldgicas, adquiriram importincia crescente com o estabele-
cimento da Convengio sobre Diversidade Bioldgica (CDB) (BRASIL, 1994), um dos principais
resultados da Rio 92. Na CDB ficou determinado que os paises precisam estabelecer e manter
instalacdes para a conservacio ex sizu (ou seja, conservagio de componentes da diversidade bio-
l6gica fora de seus habitats naturais), e para pesquisas nas dreas vegetal, animal e de micro-orga-
nismo, de preferéncia no pais de origem desses recursos genéticos, e devem, ainda, receber apoio
internacional para a ampliacio e a melhoria da infraestrutura de suas cole¢oes bioldgicas.

Nos paises desenvolvidos, as cole¢des de culturas de micro-organismos estao passando por um
processo de readequagao tecnoldgica e gerencial, visando a incorporagio de novos métodos e
processos, que permitam a r;ipida caracterizagio e documentagio do acervo, assim como a intro-
ducio de procedimentos gerenciais que visam 2 rastreabilidade do processamento das amostras e
das informagoes associadas.

No entanto, apesar de o Brasil dispor de ampla diversidade bioldgica, a situacio das colegdes de
culturas precisa ser revista e melhorada. Muitos dos acervos existentes encontram-se em condi-
¢oes precdrias de manutengio, em decorréncia de problemas de infraestrutura fisica ou da falta
de recursos humanos especializados, e o sistema existente de Colegoes de Servico ¢ ainda bastante
incipiente, em razao da falta de uma politica de incentivo adequada.

12.3 BREVE HISTORICO DO BANCO DE GERMOPLASMA DE MICRO-
ORGANISMOS DE INTERESSE EM MEDICINA VETERINARIA E SAUDE
PUBLICA MANTIDO PELA PESAGRO-RIO

As colecoes de culturas microbianas desempenham um papel relevante na conservagio ex situ,
distribuicdo e identificagao de recursos genéticos microbianos, bem como na organizagio e dis-
ponibilizacio de informagdes associadas aos seus acervos.

O Laboratério de Biologia Animal (LBA), da PESAGRO-RIO, hoje denominado Centro Estadual
de Pesquisa em Sanidade Animal Geraldo Manhaes Carneiro (CEPGM), mantém, hd mais de trés
décadas, o Banco de Germoplasma de Micro-organismos de Interesse em Medicina Veterindria e
Satude Pablica (PESAGRO-RIO, 1992). Nele estao preservadas cepas de bactérias isoladas de ani-
mais pesquisados em projetos de pesquisa especificos e também cepas oriundas de animais atendi-
dos na prestacdo de servigos de diagnéstico. Dispoe-se, ainda, de cepas recebidas de instituigoes de
ensino e pesquisa nacionais e estrangeiras, bem como amostras de colegoes de culturas de referéncia
nacionais e internacionais, de cole¢oes bioldgicas cientificas e de colegoes de servigo nacionais.

As colecoes de culturas que compdem o Banco de Germoplasma de Micro-organismos da PESA-
GRO-RIO abrangem os principais géneros de micro-organismos responsdveis por doengas nos
animais domésticos de interesse econdmico e/ou de experimentagio, e para controle biolégico, e,
ainda, espécies saprofitas, ou seja, sem patogenicidade conhecida. As cepas de micro-organismos
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estocadas estao classificadas dentro dos grupos: Bactérias Gram Negativas; Bactérias Gram Posi-
tivas; e Micro-organismos Fastidiosos.

Em 1992, a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (Embrapa) fez um levantamento sobre
as colegoes de cultura de micro-organismos relacionados 4 agropecudria e publicou o Catédlogo de
Bancos Ativos de Germoplasma de Micro-organismos, onde foram listadas as cole¢oes de micro
-organismos mantidas por diferentes instituigoes nacionais.

Nesse catdlogo foi incluido o Banco de Germoplasma de Micro-organismos da PESAGRO-RIO,
que vem sendo preservado e ampliado desde entio, trabalhando-se em parceria com unidades da
Embrapa (Recursos Genéticos e Biotecnologia, Gado de Leite e Agroindustria de Alimentos), e
Institui¢oes de P&D, tais como Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz), Universidade do Estado do
Rio de Janeiro (UER]), Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]), Universidade Federal
Fluminense (UFF), Universidade de Brasilia (UNB), Universidade Estadual do Norte Fluminen-
se (UENF), e Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), dentre outras.

. Cadastro do Banco de Germoplasma de Micro-organismos de Interesse em Medici-

na Veterindria e Satde Pablica da PESAGRO-RIO junto ao Pronabens.

No segundo semestre de 2000, representantes do MCTT e da Abin selecionaram e cadastraram o
Banco de Germoplasma de Micro-organismos da PESAGRO-RIO no Pronabens. O Programa ¢
resultado de uma determinacio do Conselho de Seguranga das Nagoes Unidas e prevé a aplicagio
de regimes e tratados de desarmamento e nao-proliferacao de armas de destruicao em massa, através
de mecanismos como a Convencio para a Proibi¢ao das Armas Bioldgicas (CPAB). Cabe 2 CPAB
controlar a transferéncia de insumos biolégicos entre Estados e pode, portanto, ter reflexos sobre a

pesquisa cientifica (UNODA, 2006).

Alguns géneros e espécies de micro-organismos mantidos no Banco de Germoplasma sio agentes
de enfermidades infecto-contagiosas e estio descritos na Lista de Doengas Notificdveis da OIE
de 2011 (OIE, 2011). O manuseio, transporte, a remessa € 0 acesso devem seguir as orientagoes
contidas no Manual de Legislagao dos Programas Nacionais de Satide Animal, do Mapa (BRA-
SIL, 2009). Além disso, devem seguir, também, as orientagdes da Abin e do MCTI, contidas no
Pronabens, pois alguns deles estdo relacionados na Lista de Controle de Bens Sensiveis (BRASIL,
2010), por serem considerados Armas de Destrui¢io em Massa em potencial. Esses micro-orga-
nismos sao classificados como Bens de Uso Dual, ou seja, podem ser aplicados para finalidades
bélicas, ainda que tenham sido inicialmente estudados e bioprospectados para aplicacoes benéfi-
cas na industria ou na produgao civil.

. Contribuigao a biosseguranca e a biosseguridade no agronegécio

Embora pareca remota a possibilidade de ocorrerem Guerras Bioldgicas no Brasil, os Recursos
Genéticos Microbianos preservados no Banco de Germoplasma de Micro-organismos, alguns
considerados como de Uso Dual pelo Pronabens, podero ser utilizados, estrategicamente, para
a preparagao de um Plano de Biosseguranca e de Biosseguridade para o Agronegécio Nacional,
contra ataques de bioterrorismo e de biopirataria.

Por esse motivo, o Banco de Germoplasma foi cadastrado junto a Associa¢ido Nacional de Biosse-

guranca (Anbio) e alguns curadores atenderam ao curso “Fortalecimento das a¢oes em Biosseguri-
dade dentro de um Protocolo de Biosseguranca - Atendimento de demandas regionais nos paises
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Latino-americanos’, realizado em 2008, em Brasilia, pela Anbio em parceria com a UnB, e conti-
nuam se atualizando sobre este assunto, periodicamente, através daquela Associagao.

. Integragdo do Banco de Germoplasma de Micro-organismos da PESAGRO-RIO a
Rede de Recursos Genéticos Microbianos da Embrapa

Em 2008, a Embrapa aprovou, junto a0 Mapa e a0 MCTT, a estruturagao da Plataforma Nacional
de Recursos Genéticos (EMBRAPA, 2008a), composta por quatro grandes redes: Rede Transver-
sal, Rede Vegetal, Rede Animal e Rede Microbiana. A Rede de Recursos Genéticos Microbianos
da Embrapa (2008b) (RedeMicro) promove a integracio das cole¢des de micro-organismos dis-
persas nas diferentes unidades da Embrapa e em Instituigoes parceiras. Pretende, ainda, ampliar
e dar continuidade as atividades bdsicas inerentes as cole¢oes de culturas, com énfase em agoes de
caracterizagao, conservacio e documentacio.

O foco principal da RedeMicro estd na prospec¢io da biodiversidade, na manutengao de suas
colecoes bioldgicas e na organizagao da informacio, inserindo-se, também, os critérios da certi-
ficagao, garantindo-se o germoplasma microbiano rastreado e dentro dos padrées de seguranca,
para estudos de aplicagoes no agronegdcio, e em outros setores produtivos relacionados.

O Banco de Germoplasma de Micro-organismos de Interesse em Medicina Veterindria e Sadde
Publica da PESAGRO-RIO teve parte de seu acervo integrado 4 RedeMicro em 2008. Parte essa
relacionada & micro-organismos isolados de animais de interesse econdmico, que passou entio a
ser denominada de Colecio de Micro-organismos Patogénicos para Animais de Produgao.

. Reestruturagao e modernizagiao do Banco de Germoplasma de Micro-organismos

de Interesse em Medicina Veterindria e Sadde Publica da PESAGRO-RIO

Com o inicio da readequagao tecnoldgica e gerencial do Banco de Germoplasma de Micro-orga-
nismos, e visando a total integracio da Colecio de Micro-organismos Patogénicos para Animais
de Produgio aos processos e metodologias preconizados pela RedeMicro, as novas cepas micro-
bianas, e aquelas recuperadas e conservadas, estao sendo caracterizadas feno e genotipicamente,
contribuindo para o conhecimento da biodiversidade microbiana, e para o mapeamento epide-
mioldgico das enfermidades prevalentes que acometem os animais nas diferentes cadeias produ-
tivas no estado do Rio de Janeiro.

Complementarmente, existem cepas de micro-organismos importantes para a satide animal, de-
fesa sanitdria e sadde publica, que poderao ser utilizadas em protocolos de bioprospec¢io, para a
produgio de imunobioldgicos e de kits de diagndstico nacionais. O desenvolvimento tecnolégico
deles decorrentes podera reduzir a atual dependéncia de importagao de alguns insumos bioldgicos
de outros paises, tais como vacinas e soros hiperimunes, muitas vezes pouco especificos para os
micro-organismos que ocorrem no Brasil.

A bioprospecgao - atividade de pesquisa que visa identificar componentes do patriménio genético e/
ou informagio sobre conhecimento tradicional associado com o potencial de uso comercial - é um
dos principais caminhos para o desenvolvimento sustentdvel da pecudria fluminense. Através dela
poder-se-d obter 0 aumento da produtividade das cadeias produtivas, em vérias regiées do Estado,
e, ainda, a disponibilizagio de inova¢des tecnoldgicas aplicdveis em todo o Pais.
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12.4 ADEQUACAO A LEGISLACAO BRASILEIRA DAS ATIVIDADES
PARA OBTENCAO, CARACTERIZACAO, CONSERVACAO E
PROSPECCAO DE RECURSOS GENETICOS MICROBIANOS DE
ORIGEM ANIMAL

Apés a aprovagio da CDB em 1992, no Rio de Janeiro, o Congresso Nacional Brasileiro aprovou
o seu texto através do Decreto Legislativo n. 2, de 3 de fevereiro de 1994. O Decreto n. 2.519,
de 16 de mar¢o de 1998, incluindo o assunto no ordenamento juridico brasileiro, ratificando
seu texto.

Em 2001, foi aprovada a Medida Proviséria (MP) n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRA-
SIL, 2001), que disp()e sobre o acesso ao patrimonio genético, a prote¢io e 0 acesso ao conhe-
cimento tradicional associado, a reparti¢ao de beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia
de tecnologia para sua conservagio e utilizagio. Com a edi¢do do Decreto n. 3.945, de 28 de
setembro de 2001, iniciou-se o processo de implementacio da legislagao nacional. Naquele ano
foi instituido o Conselho de Gestao do Patrim6nio Genético (CGEN), com atribuicées de or-
dem normativa e deliberativa, e composto, estritamente, por 6rgaos governamentais. A MP prevé
autorizagio prévia para pesquisa cientifica, bioprospecgio e desenvolvimento tecnolégico que
envolva Acesso ao Patrimo6nio Genético e ao Conhecimento Tradicional Associado.

A Instrugao Normativa (IN) IBAMA n. 154, de 2007, que regulamenta a coleta e o transporte
de material biolégico para fins cientificos e diddticos, atende diretrizes e objetivos do Programa
Nacional de Meio Ambiente, da CDB, da Convencao sobre o Comércio Internacional das Es-
pécies da Flora e da Fauna Selvagem em Perigo de Extingao (Cites), e do Regimento Interno do
IBAMA. Através dela foram instituidos, também, o Sistema de Autorizacio e Informacio em
Biodiversidade (SISBIO) e o Comité de Assessoramento Técnico do Sistema de Autorizacio e

Informacio em Biodiversidade (CAT-SISBIO) (IBAMA, 2007a).

A IN IBAMA n. 160, de 2007 institui o Cadastro Nacional de Colecoes Biolégicas (CCBio)
(IBAMA, 2007b), e também disciplina o transporte e o intercimbio de material biolégico con-
signado as colegoes. O registro da instituiao detentora de Colecio Cientifica ou de Servigo no
CCBio deverd ser efetuado pelo representante legal da instituicdo, ou de suas unidades organiza-
cionais, que informard o nome do(s) responsdvel(eis) pelo registro da(s) colecao(Ges).

No caso do Banco de Germoplasma de Micro-organismos da PESAGRO-RIO, o registro da
institui¢do ainda no foi devidamente efetuado junto a0 CCBio, mas a documentagio necessdria
estd sendo providenciada pelos setores responsdveis.

O CCBio vem atender a Resolugao 11.15, da Conferéncia da Partes dos Paises membros da Cites,
que recomenda o registro das instituigoes cientificas a fim de facilitar o intercAmbio cientifico de
espécimes necessdrios para realizar investigagoes taxondmicas e sobre a conservagio das espécies.

O cadastro no CCBio nio significa legalizagao ou regularizacio de acervos e no exime institui-
¢oes e pesquisadores do cumprimento do disposto na legislagio vigente sobre acesso ao patrimo-

nio genético e coleta de material biolégico para fins cientificos e diddticos.

. Desenvolvimento de atividades de diagndstico, pesquisas epidemioldgicas e pesqui-
sas cientificas vinculadas ao Banco de Germoplasma de Micro-organismos
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A Resolugao CGEN n. 20, de 2006 (CGEN, 2006a), estabeleceu os procedimentos para remessa
de amostra de componente do patriménio genético existente em condicdo 7z situ, no territério
nacional, na plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva, mantida em condigio ex situ,
para o desenvolvimento de pesquisa cientifica sem potencial de uso econémico. Jd a Resolugao
CGEN n. 25, de 2005 (CGEN, 2005b), estabeleceu os procedimentos para a remessa de amostra
de componente do patriménio genético mantida em condigio ex situ, para fins de bioprospeccio.

A Resolu¢io CGEN n. 21, de 2006 (CGEN, 2006b), regulamentou as pesquisas e atividades
cientificas que nio se enquadram sob o conceito de acesso ao patriménio genético. Nelas estio
incluidas: I - as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a histéria evolutiva de uma espécie ou de
grupo taxondmico, as relagoes dos seres vivos entre si ou com o meio ambiente, ou a diversidade
genética de populagoes; 11 - os testes de filiagao, técnicas de sexagem e andlises de cari6tipo ou de
ADN que visem 2 identificacdo de uma espécie ou espécime; III - as pesquisas epidemioldgicas
ou aquelas que visem a identificagdo de agentes etiolégicos de doengas, assim como a medigao
da concentracio de substincias conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem doenga
ou estado fisiolégico; e IV - as pesquisas que visem a formacdo de colecoes de ADN, tecidos,
germoplasma, sangue ou soro.

Segundo a legislacio vigente, as pesquisas e as atividades cientificas desenvolvidas pela equipe
da PESAGRO-RIO, objetivando a pesquisa da diversidade genética, as andlises de ADN para
a identificagio de espécies, o diagnéstico e as pesquisas epidemioldgicas de recursos genéticos
microbianos de origem animal para suporte a defesa sanitdria animal, medicina veterindria pre-
ventiva, saide publica e seguranca dos alimentos, ficam dispensadas da obtengao de autorizagao
de acesso a componente do patrimdnio genético por estarem contidas na Res. n. 21.

. Atividades de coleta, transporte e remessa de material biolégico visando ao
diagnéstico e a pesquisa epidemiolégica de recursos genéticos microbianos de ori-
gem animal para suporte & defesa sanitdria animal, medicina veterindria preventiva,
satde publica e seguranga dos alimentos

Coleta ¢ a obtengio de amostras em campo, de organismos silvestres de origem animal, vegetal,
fungica ou microbiana, seja pela remogio do individuo do seu habitat natural, seja pela coleta de
amostras bioldgicas, com finalidade cientifica ou diddtica no territério nacional, na plataforma
continental, no mar territorial e na zona econdmica exclusiva.

E necessdrio que o pesquisador obtenha autorizagio para coleta de material biolégico pertencente
a0 patriménio genético nacional, seja essa autorizagio do proprietdrio da drea privada onde se
realiza a coleta ou da instituicdo responsavel pela drea de prote¢ao ambiental, quando for o caso.
Porém, para coleta de material botanico, fingico e microbiolégico, foi instituido o Registro Vo-
luntério para Coleta e Transporte de Material Botanico, Fuangico e Microbiolégico, que deverd
ser feito, pelo pesquisador, através do SISBIO para obtengio de comprovante de registro para
eventual apresentagdo a agente de fiscalizagao.

Coleta e Transporte - No caso das atividades de coleta e transporte de material bioldgico efetu-
adas pela Equipe da PESAGRO-RIO, elas sio executadas em propriedades rurais privadas, de-
vendo ser autorizadas pelo produtor rural. Porém, recomenda-se que o pesquisador providencie,
também, junto ao SISBIO, o Registro Voluntirio, para evitar futuros constrangimentos caso ele
seja abordado por agentes da fiscaliza¢do que nio estejam a par da legislacio que rege este tipo de
coleta, j& que o registro ¢ facultativo.
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Quando o transporte de amostras bioldgicas para pesquisa e para o diagndstico de doengas in-
fecto-contagiosas ¢ feito para outra Instituicao de P&D parceira, nio precisa haver autorizagao
prévia, a responsabilidade pela amostra nao se transfere da institui¢io remetente para a institui¢ao
destinatdria. Deve ser providenciado um Termo de Responsabilidade de Transporte de Material
Biolégico (TRTM), pelo pesquisador responsavel.

Remessa — No caso das atividades que constam da Res. n. 21, efetuadas pela equipe da PE-
SAGRO-RIO, que incluam intercAmbio entre colegdes ex-situ, ndo precisa haver autorizacio
prévia, mas neste caso a responsabilidade pela amostra se transfere da institui¢do remetente para
a instituigao destinatdria. Assim, deve ser providenciado um Termo de Transferéncia de Material

(TTM) pelo pesquisador responsdvel.

No caso das atividades de pesquisa e diagnéstico de recursos genéticos microbianos de origem
animal, executadas pela equipe da PESAGRO-RIO, tanto para a remessa como para o transporte
de material bioldgico, seja no territério nacional bem como para exportagio e importagio, deverd
ser cumprida, também, a legislagio emanada pelo Mapa e pelo Pronabens.

o Atividades de acesso, remessa e transporte de recursos genéticos microbianos de ori-
gem animal pertencentes ao patriménio genético brasileiro visando a pesquisa cienti-
fica, bioprospecgio e desenvolvimento tecnoldgico para suporte a defesa sanitdria ani-
mal, medicina veterindria preventiva, saide publica e seguranca dos alimentos

A Orientacao Técnica (OT) CGEN n. 01, de 2003 (CGEN, 2003a), esclarece os seguintes

conceitos:

Acesso - ¢ a atividade realizada sobre o patrimonio genético apds sua obtengao em campo, com o
objetivo de isolar, identificar ou utilizar informacio de origem genética ou moléculas e substan-
cias provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos.

Remessa propriamente dita - envio, permanente ou tempordrio, de amostra de componente
do patrimoénio genético, com a finalidade de acesso para pesquisa cientifica, bioprospeccio ou
desenvolvimento tecnoldgico, no qual a responsabilidade pela amostra transfira-se da instituigao
remetente para a institui¢ao destinatdria.

Transporte - envio de amostra de componente do patriménio genético com a finalidade de
acesso para pesquisa cientifica, bioprospec¢io ou desenvolvimento tecnolégico, no qual a respon-
sabilidade pela amostra nao se transfira da instituigao remetente para a institui¢ao destinatdria.

No caso de se estar desenvolvendo pesquisa cientifica, bioprospec¢io ou desenvolvimento tecno-
légico que nio se enquadre na Res. n. 21 ou Res. n. 29, de 2007 (CGEN, 2007b), fica caracteri-
zado 0 acesso ao patriménio genético e o pesquisador terd que obter autorizagao.

As pesquisas cientificas realizadas pela equipe técnica da PESAGRO-RIO podem identificar
informacio de origem genética contida em amostras do todo ou de parte de espécime micro-
biano, na forma de moléculas e substincias provenientes do metabolismo destes seres vivos
e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos. Se na avaliagao for identificado o
“potencial de uso comercial” de determinado componente do patriménio genético, e a ati-
vidade exploratdria confirme a viabilidade de produgao industrial ou comercial de um pro-
duto ou processo a partir de um atributo funcional desse componente, estaremos realizando
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bioprospeccio, e seguiremos a orientagio da OT CGEN n. 06, de 2008 (CGEN, 2008).

Da mesma forma, as pesquisas cientificas desenvolvidas pela equipe poderao levar ao desenvol-
vimento tecnolédgico de um produto ou processo, visando as inovacoes especificas, a elaboragao
de novos bioprodutos ou mesmo a modifica¢io de produtos ou processos ji existentes, com
aplicagao econdmica. Neste caso, seguiremos entio as orientagdes da OT CGEN n. 04, de 2004

(CGEN, 2004).

Nos casos em que o produto/processo final seja inédito, seguiremos a legislagao especifica e as
suas regulamentacoes, conforme a Res. n. 23, de 2006 (CGEN, 2006¢), com observancia da MP
n. 2.186-16, para fins de concessao de patentes de invencido pelo Instituto Nacional da Proprie-

dade Industrial (INPI).

Deverio ser previamente firmados Convénios de Cooperagao Técnica e/ou Contratos de Presta-
¢ao de Servigos, com institui¢oes de P&D, ou empresas nacionais e estrangeiras, para a execugao
dos projetos de pesquisa, bioprospecgao e desenvolvimento tecnolégico. Para a transferéncia ou
remessa dessas amostras bioldgicas a outras instituigoes, visando as andlises laboratoriais e/ou ca-
racterizagio feno e genotipica, além da formalizagiao dos Convénios e/ou Contratos de Prestagio
de Servigos, serd necessario o depésito de subamostra, jd que todo acesso a amostra de patriménio
genético, bem como a remessa, estdo condicionadas ao depdsito da subamostra em instituigio
credenciada como fiel depositria.

. Atividades de depésito, uso e conservagio de subamostras de recursos genéti-
cos microbianos de origem animal pertencentes ao patriménio genético brasileiro
visando 4 pesquisa cientifica, bioprospec¢ao e desenvolvimento tecnolégico para
suporte a defesa sanitdria animal, medicina veterindria preventiva, satide publica e
seguranca dos alimentos

Estas atividades deverdo seguir as determinagoes das Res. n. 18, de 2005 (CGEN, 2005a) 27,
de 2007 (CGEN, 2007a) e 32, de 2008 (CGEN, 2008b), que estabelecem, respectivamente, os
critérios para o depdsito, o uso e a conservagao de subamostras; as diretrizes para elaboracio dos
contratos de utilizagdo do patriménio genético e reparti¢do de beneficios que tenham a uniio
como parte; e 0 acesso a amostras de componentes do patriménio genético coletado em condigao
in situ e mantido em condicio ex situ.

Subamostra - Segundo a OT CGEN n. 2, de 2003 (CGEN, 2003b), é a por¢ao de material bio-
l6gico ou de componente do patriménio genético, devidamente acompanhada de informacoes
bioldgicas, quimicas ou documentais que permitam a identificagio da procedéncia e a identifica-
¢ao taxondmica do material.

Depésito de Subamostra - De acordo com a MP n. 2.186-16 e a Res. n. 18, é obrigatério o
depésito de subamostra representativa de cada populac¢io componente do patrimoénio genético
acessado em instituicdo credenciada como fiel depositdria.

Uso e Conservagao de Subamostras - Subamostras provenientes de pesquisa cientifica perderao
o status de subamostra, podendo ser utilizadas como qualquer material do acervo, apés aprovagio

do relatério final do projeto de pesquisa previamente autorizado para este fim.

Subamostras provenientes de bioprospecc¢io, ou desenvolvimento tecnolégico, manterio o status
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de subamostra enquanto perdurarem a obrigacio de repartir beneficios fixada no Contrato de
Utilizagao do Patrimé6nio Genético e de Reparti¢ao de Beneficios (Curb), e os direitos de proprie-
dade intelectual relacionados a subamostra, quando existirem.

Em casos de bioprospecgao ou desenvolvimento tecnoldgico, a institui¢io depositante pode re-
querer sigilo sobre as informagdes referentes ao depésito de subamostra, devendo a instituigao
fiel depositdria credenciada atender ao requerimento, sob pena de ser responsabilizada de acordo
com a legislacio vigente.

Documentagio necesséria para atividades relacionadas a:
PESQUISA CIENTIFICA

. Autorizacio de Acesso por Projeto
i)  Especial — por Institui¢do junto a0 IBAMA
ii)  Individual — por pesquisador junto ao Conselho Nacional de Desenvolvi-
mento Cientifico e Tecnolégico (CNPq)
a)  TTM ou TRTM; b) Termo de Anuéncia Prévia; ¢) Portfélio — Resumo de Projeto
/ Plano de A¢do / Atividade; d) Formuldrio Especial de Autorizagao de Acesso e de
Remessa; €) Depésito de Subamostra; f) Contrato de Cooperagio ou Parceria.

BIOPROSPECCAO

. Autorizagio de Acesso por Projeto
i)  Especial — por institui¢ao junto ao CGEN

a)  TTM; b) Termo de Anuéncia Prévia; ¢) Portf6lio — Resumo de Projeto / Plano de
Acio / Atividade; d) Formuldrio Especial de Autorizagao de Acesso e de Remessa; ¢)
Depésito de Subamostra; f) Contrato de Reparti¢do de Beneficios; g) Contrato de
Cooperagio ou Parceria.

DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

. Autorizagao de Acesso por Projeto
i)  Individual — por pesquisador junto ao CGEN

a)  Termo de Anuéncia Prévia; b) Portfélio — Resumo de Projeto / Plano de A¢do / Ati-
vidade; ¢) Formuldrio Especial de Autorizagao de Acesso e de Remessa; d) Depésito
de Subamostra; ¢) Contrato de Reparti¢io de Beneficios; f) Contrato de Coopera-
¢ao ou Parceria.

Formuldrio de Autorizagao de Acesso e de Remessa — Documento que permite, sob condigoes
especificas, o acesso a amostra de componente do patriménio genético e sua remessa  instituigio
destinatdria e o acesso a conhecimento tradicional associado.

Termo de Anuéncia Prévia (TAP) — E o documento através do qual o individuo, as comunida-
des locais e/ou indigenas autorizam de forma legal o acesso ao patriménio genético e/ou uso do
Conhecimento Tradicional Associado (CTA), para o pesquisador utilizd-lo como objeto principal
da pesquisa. Ele ¢ dispensdvel quando o material tiver sido coletado em drea particular, porém
poderd ser solicitado pelo pesquisador a assinatura do termo pelo proprietdrio para evitar futuros
constrangimentos.

162



(2107) SHYHTVOVIN 2 VZNOS “TVIddIT 2uog

or101e31r - ok ojun( [ENPIATpU] OBSLZLIONN ST U 00130[0UD] 0IUIUWITA[OAUISD
(O] NH5D ! [enpIAIpU] OFOEZLIOIMY €p $91UBISUOD SOPEPIAIY tegousaL, i a
onesqQ NEDO ov e1do> NADO STUSY oedoadsordorg

TequIWedUd N I,T TeZINN

oe ojun( ogdminsu] ep [epadsy ogdeziiony

EP $21UBISUOD SOPEPIAIY

085Dy

epearid eare wo VINVLI
(VINV] ou ogdminsur 10d) feradsa o (bgND T2 07 U sy
PPEISIOD OIS 12AR EnSOUIE ov e1doo seyurureous ou 012(o1d 10d) [Enprarpur :0s530y op opdezLIOINY P SI1UBISUOD SOPEPIANY YRR TSmbsag
e opuenb ppapsuadsi(y AL MO ALLT Tezinn
NEDD 0¢ LI, op #1d9o $T2 07 'u sy

Tequrwresus A 1,1, JeZI[N

espard oeN

EP S91UBISUOD SOPEPIANY

oedoadsordorg

GT2 0T u sy
EP S91UBISUOD SOPEPIANY

eoynualy) esmbsag

EpLIDJsueIl 9 ensoure

e[ad opepiiqesuodsar y

eSSOUWS
— ALLL Tezinn [T U sy ep s A
$eSOIZLIU0D-0102JUT SESUD0D OP
-UEISUOD SIPEPIANY - 71715-X2
oonsouSerp o esmbsad ered ensoury
$2052[07) 211U OIqUIEIINU]
GT2 0T 'u sy
- JARR: AR IO P SI1UBISUOD SIPEPIALY opsoadsordorg
PN epLIDJSULn
sT20C d eoynualy) esibsag 2 opu ensowe epd
espard oeN BP SI1UBISUOD SOPEPIANY T :
apepijiqesuodsar
- JARRREL V0 s1rodsuery,
17 U soyg SESOIEIU0D-0109JUT SESU0P 2P
EP S21UEISUOD SIPEPIANY | 0donsouderp 2 esmbsad ered ensoury
_ N OI4SIS OU oLIEIUN[OA 0MSI3aY 2s-2198Ng 17 U soyg DO S — EpEALL] EOTY WD
cespard oeN P SI1UBISUOD SIPEPIANY sobe epR[0)
1UAUIDUO
dVL WINL /WLL ogSezizomny e SO)USWIPaD0I]

sosmda1 op esmbsad & o 0onsouSerp oe opuesia 91314 OBIE[SIZO] B UIOD OPIOOE IP SOWSTUBSIO-OIDIUW OP 0SSIOE J BSSIWAI “D110dsuen “©19[00 Ied SOLIESSIIOU SOIUWIPIDOI] — [*H T 0Ipend)

‘Tewrue waBLio op sourIqOIdIW S0ONYUITF

163



Curb — Instrumento juridico multilateral, que qualifica as partes, o objeto e as condi¢oes de aces-
so e de remessa de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado,
bem como as condigoes para reparti¢io de beneficios. E obrigatéria a apresentagdo do contrarto
firmado com o provedor da amostra. Deve ser negociado caso a caso e aprovado pela Assessoria
Juridica da Instituicao.

Contrato de Cooperagao ou Parceria — Quando houver o envolvimento de terceiros na execu-
¢ao do projeto. Deve ser negociado caso a caso e aprovado pela Assessoria Juridica da Instituicao.

Objetivando facilitar o entendimento da complexa legislacio que rege as atividades com mi-
cro-organismos, foi elaborado o Quadro 12.4.1, onde estdo resumidamente descritos aqueles
procedimentos considerados os mais freqiientemente utilizados pelos pesquisadores dessa drea.

12.5 PRINCIPAIS PROBLEMAS ENFRENTADOS PARA ADEQUACAO

A LEGISLACAO BRASILEIRA DAS ATIVIDADES PARA OBTENCAO,
CARACTERIZACAO, CONSERVACAO E PROSPECCAO DE RECURSOS
GENETICOS MICROBIANOS DE ORIGEM ANIMAL

A adequagao a atual legislagio das atividades de diagnéstico, pesquisa epidemiolégica, pesquisa
cientifica, bioprospec¢io e desenvolvimento tecnolégico com micro-organismos, depara-se com
os seguintes complicadores:

Virios ministérios elaboram leis sobre uso, manipulagio, transporte e transferéncia de micro-or-
ganismos, dificultando o atendimento a todas as exigéncias legais, quando a amostra bioldgica ou
o micro-organismo em questio ¢ alvo da regulamentacio de dois ou mais ministérios.

Incluem-se nesta questao as Leis, Resolucoes, Instrugoes Normativas, Orientagoes Técnicas e
outras regulamenta¢oes do Mapa, do MMA e do MCTTI. Devem ser seguidas, também, as nor-
mativas emanadas pelo CNPg, pela Abin, e, ainda, pela Anbio.

A complexidade da legislagao e o excesso de burocracia nos procedimentos dificultam o enten-
dimento sobre a aplicacio da legislagio para cada atividade a ser desenvolvida. Ainda existem
vérias duvidas quanto ao cumprimento da legislagio no que diz respeito a coleta, ao transporte
e & remessa de amostras bioldgicas e de micro-organismos, com a finalidade de diagnéstico e de
pesquisa epidemioldgica, que é um dos principais focos das equipes que trabalham com recursos
genéticos microbianos de origem animal.

A necessidade de assessoramento juridico para a execu¢io de atividades que eram consideradas
unicamente de cunho técnico, e passaram a ser passiveis de penalidades legais, ¢ outro ponto a ser
discutido, pois nao existe, ainda, esse entendimento pela maioria das institui¢oes que desenvol-
vem projetos de pesquisa com recursos genéticos microbianos de origem animal.

A coleta de material bioldgico em propriedades rurais ¢ o posterior isolamento de micro-organis-
mos, que poderio ser utilizados no futuro para pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico
ou bioprospecgao, criam uma duavida/dificuldade com relagio a0 momento em que devem ser

firmados os TAPs e os Contratos de Cooperagao e Parceria entre as partes.

Como o material biolégico coletado serd utilizado com vista a detec¢io de micro-organismos,
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seja para diagndstico de enfermidades ou para pesquisa epidemioldgica, ndo se sabe previamente
quais os espécimes que serdo encontrados no local. Da mesma maneira, naquele momento o grau
de patogenicidade do micro-organismo ainda é desconhecido, assim como a sua natureza, se sio
micro-organismos nativos ou exdticos, emergentes ou re-emergentes, ¢, ainda, se poderéo ser
objeto de estudos futuros e de bioprospecgao.

Outra questao é que o micro-organismo isolado hoje de uma propriedade rural poderd ser utilizado
para bioprospec¢ao, por exemplo, somente apds cinco anos de pesquisa e, nesse caso, seria necessd-
rio ter o TAP assinado pelo proprietdrio rural para que a bioprospecgio fosse autorizada. Como a
legislagao nio solicita o TAP para o diagndstico e as pesquisas epidemioldgicas (Res. n. 21), a coleta
¢ normalmente realizada sem essa documentagao e é possivel que, passados os cinco anos citados,
haja dificuldade ou torne-se invidvel obter a referida autorizagdo junto ao proprietdrio rural que era
o dono do animal naquela ocasiao.

Seguindo-se essa mesma lgica, é comum a compra, venda e até a troca de animais entre os pro-
dutores rurais, através de negociagoes diretas ou de leiloes. Algumas vezes o(s) animal(is) do(s)
qual(is) foi(ram) coletado(s) o(s) material(is) biolégico(s) que apresentou(aram) possibilidades de
bioprospec¢ao ou de desenvolvimento tecnolégico j4 foi(ram) vendido(s) ou trocado(s), quando
se retorna a propriedade rural com o resultado dos exames laboratoriais e da caracterizagao do
micro-organismo causador da enfermidade diagnosticada. Dessa maneira, com quem deverd ser
assinado o TAP ou o Curb?

No estado do Rio de Janeiro predominam as pequenas propriedades rurais de base familiar, onde
muitas vezes a titularidade da terra ¢ indefinida ou objeto de disputas judiciais. Nesse sentido, a
exigéncia de apresentacio de documentos comprobatérios do titular da drea rural pode pratica-
mente inviabilizar as atividades de pesquisa cientifica naquelas propriedades.

Uma vez que a PESAGRO-RIO mantém hd mais de 30 anos o Banco de Germoplasma de Mi-
cro-organismos de Interesse em Medicina Veterindria e Satide Puablica, para cumprir a legislagio
vigente, necessdrio se faz que o Banco de Germoplasma seja cadastrado junto ao CCBio. A partir
de entdo, quando a equipe da PESAGRO-RIO quiser elaborar e executar projetos especificos
com os micro-organismos por ela preservados (alguns deles isolados hd mais de uma década), terd
que solicitar autorizacio de acesso para utilizar as amostras pertencentes ao seu préprio Banco de
Material Genético e, em sequéncia, subamostras representativas de cada amostra de micro-orga-
nismo estudado deverdo ser depositadas em instituigao credenciada como fiel depositria.

12.6 CONSIDERAGCOES FINAIS

E notdvel o pioneirismo do Brasil em elaborar a Legislagio de Acesso ao Patrimbnio Genético e
Reparti¢ao de Beneficios, visando assegurar o uso adequado da biodiversidade nacional e o re-
torno econdémico aos detentores do conhecimento tradicional, sendo um passo importantissimo
para coibir a biopirataria.

Entretanto, a complexidade da legislacio e os indmeros trimites burocréticos precisam ser re-
vistos e melhorados ou atenuados, para que nao venham a se tornar impeditivos para a pesquisa

cientifica, a bioprospeccio e o desenvolvimento tecnolégico do Pais.

Merece destaque ainda o fato de no 4mbito dos recursos genéticos de micro-organismos ser
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necessdria e urgente uma ampla discussdo técnica e estratégica com os diversos setores envolvidos
sobre a necessidade de se incentivar a associagio de empresas nacionais a centros de pesquisa e
universidades, no sentido de se produzir imunobiolégicos com cepas de micro-organismos nati-
vos, visando uma maior competitividade das cadeias produtivas e o desenvolvimento sustentdvel
da agropecudria brasileira.

Dessa maneira, buscar-se-4 minimizar a atual dependéncia que existe na importacio de vacinas,
soros e outros insumos laboratoriais, o que deixa o Brasil exposto a possiveis retaliagoes e dificul-
dades no que se refere 2 manutencio do status de pais livre ou controlado com vacinagio para
vérias doengas em animais de interesse econdmico, em especial aquelas enfermidades infecto-
contagiosas da lista da OIE, de importincia estratégica nao s6 para o comércio exterior, como
para a seguranca alimentar.
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DEZ ANOS DA EDICAO DA MEDIDA
PROVISORIA N. 2.186-16, DE 2001
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As presentes consideracoes refletem as impressoes que a autora deste artigo possui, como ad-
vogada da Unido, integrante do quadro da Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao (MCTI) desde 1998. Em especial, sua experiéncia vivenciando os im-
pactos produzidos na drea cientifica e tecnoldgica apds o advento da Medida Proviséria (MP)
n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001), com vistas a subsidiar o Congresso
Nacional nos debates a respeito dos diferentes pontos de vista sobre o tema.

Tao logo tiveram inicio, no ano de 2003, as primeiras reunides do Conselho de Gestao do Patri-
moénio Genético (CGEN), criado com a edi¢io da citada MP, questionamentos foram suscitados
no Ambito daquele colegiado sobre a competéncia que 0 MCTT' detinha hd longa data para auto-
rizar pesquisas cientificas com a participagdo de estrangeiros, prevista nas disposi¢des do Decreto
n. 98.830, de 15 de janeiro de 1990 (BRASIL, 1990), reafirmada a cada edigao da Lei n. 10.683,
de 28 de maio de 2003 (reestruturou a Presidéncia da Republica) (BRASIL, 2003).

Referido Decreto estabelece que a0 MCTT compete autorizar:

as atividades de campo exercidas por pessoa natural ou juridica estrangei-
ra, em todo o territério nacional, que impliquem o deslocamento de recursos
humanos e materiais, tendo por objeto coletar dados, materiais, espécimes
biolégicos e minerais, pecas integrantes da cultura nativa e cultura popular,
presente e passada, obtidos por meio de recursos e técnicas que se destinem
ao estudo, a difusdo ou a pesquisa (BRASIL, 1990, art. 1° e 2°, grifo nosso).

Da andlise comparativa entre tais disposicoes e o escopo central da regulamentagio baixada pela
MP n. 2.186-16 ¢é possivel concluir que passou esta norma legal a regular parte das competéncias
que jd se encontravam a cargo do MCTI, no que toca, em particular, aquelas atividades destina-
das a coletar “espécimes bioldgicos [...] que se destinem [...] a pesquisa”’, uma das finalidades da
MP, considerando como tais “espécimes” o proprio “patrimdnio genético”, compreensio que se
extrai diante da clareza do conceito que foi atribuido a essa expressao’.

O art. 12 da MP, por seu turno, preceitua que a

atividade de coleta de componente do patriménio genético ¢ de acesso a
conhecimento tradicional associado, que contribua para o avanco do co-
nhecimento ¢ que nio esteja associada A bioprospecgio, quando envolver
a participacdo de pessoa juridica estrangeira, serd autorizada pelo 6rgao

! Medida Proviséria n® 541, de 2 de agosto de 2011 (BRASIL, 2011, grifo nosso): “Art. 8° Os arts. 25, 27 ¢ 29 da
Lei n° 10.683, de 28 de maio de 2003, passam a vigorar com as seguintes alteragoes: ‘Art. 27. [...] IV-da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagio;” ”

[N}

“Segiio IT Das Areas de Competéncia. Art. 27. Os assuntos que constituem dreas de competéncia de cada Ministério
sdo os seguintes: [...]

IV - Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagio: a) politica nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica;b) plane-
jamento, coordenagio, supervisio e controle das atividades da ciéncia e tecnologia;” (BRASIL, 2003).

w

“Art. 1°. Esta Medida Provisoria dispoe sobre os bens, os direitos e as obrigacoes relativos: I — ao acesso a compo-
nente do patrimdnio genético existente no territério nacional, na plataforma continental e na zona econdémica
exclusiva para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e bioprospeccio; [...].

Art. 7°. Além dos conceitos e das defini¢oes constantes da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, considera-se
para os fins desta Medida Proviséria: I - patriménio genético: informacao de origem genética, contida em amostras
do todo ou de parte de espécime vegetal, fingico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e substincias pro-
venientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados
em condicbes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colegoes ex situ, desde que coletados em condigoes
in situ no territdrio nacional, na plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva;” (BRASIL, 2001).
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responsavel pela politica nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica,
observadas as determinagées desta Medida Proviséria e a legisla¢ao vigente

(BRASIL, 2001, grifo nosso).

A andlise sistemdtica entre o que dispoe o art. 1° do Decreto n. 98.830 e o art. 12 da MP nio
deixa davidas de que a0 MCTT compete autorizar a atividade de coleta do patriménio genético
e de acesso a conhecimento tradicional associado, que contribua para o avango do conhecimento
(aqui entendida como pesquisa cientifica), quando envolver a participagio de pessoa juridica
estrangeira, por se constituir no 6rgao responsavel pela politica nacional de pesquisa cientifica e
tecnoldgica.

A obrigatoriedade de serem observadas nio s6 as determinacoes da aludida MP, como também
a legislacdo vigente, citada na parte final do citado art. 12, guarda perfeita consonancia com as
disposicoes contidas no citado Decreto, disciplinando o dispositivo em foco, assim, parte da
competéncia atribuida pela citada Lei n. 10.683, de 2003, ao MCT]I, que se desdobra em outras
dreas, fora do Ambito ambiental (letras “c” a “g” do art. 27).

Antes do advento da MD, inexistia qualquer diferencia¢io entre as trés fases em que supostamente
se desdobra a pesquisa cientifica, tal como descritas em seu texto, quais sejam: a coleta, o acesso
€ a remessa.

Assim é que, no exercicio de sua competéncia, ao autorizar uma atividade de campo por pessoa
juridica estrangeira tendo por objeto coletar espécimes biolégicos, obtidos por meio de recursos
e técnicas que se destinem ao estudo, a difusio ou a pesquisa, abrangia o MCTI, em seu ato, de
imediato, as duas primeiras fases - a coleta e o acesso.

Fizemos esse importante aparte apenas para explicitar que, muito embora o art. 12 da MP referén-
cia alguma faga 2 atividade de acesso a componente do patriménio genético, o caput de seu art. 16
espanca qualquer duvida a respeito desse ponto, no que toca especificamente ao campo de atuagio
desta Pasta, ao explicitar que o “acesso a componente do patriménio genético ..., e ao conhecimen-
to tradicional associado far-se-d mediante a coleta de amostra e de informacio, respectivamente”.

A remessa, contudo, deixou de ser autorizada pelo MCTI, ante a auséncia de qualquer referéncia
a esse respeito no contexto da MP, passando a ser autorizada, em um primeiro momento, pelo
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Renovaveis (IBAMA), credenciado para
esse fim, pelo CGEN, nos termos da Deliberacio CGEN n. 40, de 2003 (CGEN, 2003a), e,
posteriormente, pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq),
com a edigio da Deliberagio CGEN n. 246, de 2009 (BRASIL, 2009), pela qual foi igualmente
credenciado para as mesmas finalidades previstas na Deliberagao relativa ao IBAMA.

Em que pese diferenciagao alguma exista no contexto da MP n. 2.186-16, no que diz respeito
as supostas fases em que se desdobram as atividades ou as acoes por tal norma legal reguladas
(pesquisa cientifica, bioprospecgao ou desenvolvimento tecnolégico), passou nao sé6 o CGEN,
como também os demais 6rgaos que integram o Sisnama, a editar normas técnicas especificas
para estabelecer fases distintas para a coleta e para o acesso ao patriménio genético, e é exatamen-
te ai que reside o elemento complicador de todo o sistema de autorizagio em que se encontram
envolvidos o préprio CGEN, o IBAMA, o ICMBio, o Ministério do Meio Ambiente (MMA),
0 CNPq e o MCTL.
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De fato, no inciso IV do seu art. 7, conceitua a citada MP, como acesso, a: “obtenciao de amostra
de componente do patriménio genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tec-
noldgico ou bioprospecgio, visando a sua aplicagao industrial ou de outra natureza” (BRASIL,
2001).

Recordando o quanto dispoe o caput do art. 16 da MP, é possivel constatar, ademais, sem difi-
culdades, das disposi¢oes contidas no § 9° (BRASIL, 2001) desse mesmo artigo, que as Unicas
condi¢des especiais relativas a coleta/acesso de componentes do patriménio genético previstas em
seu texto encontram-se definidas da forma como se segue:

§ 9 o A Autorizagio de Acesso e de Remessa dar-se-4 apds a anuéncia prévia:

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

IT - do érgio competente, quando o acesso ocorrer em 4rea protegida;
III - do titular de 4rea privada, quando o acesso nela ocorrer;

IV - do Conselho de Defesa Nacional, quando o acesso se der em drea indis-
pensdvel a seguranga nacional;

V - da autoridade maritima, quando o acesso se der em dguas jurisdicionais

brasileiras, na plataforma continental e na zona econ6mica exclusiva.

Considerando que a prépria MP induz qualquer leitor a constatagio de que o acesso compreende
também a coleta, induvidoso se revela que, ao autorizar o acesso a patriménio genético, estard a
instancia publica competente autorizando também a sua coleta, que ¢ uma das formas de obten-
¢ao de amostras, razdo pela qual a MB, conforme transcri¢ao acima, dispde sobre acesso ocorrido
dentro de terra indigena, em drea protegida, em drea de seguranga nacional etc que corresponde
a coleta.

Sendo certo deter o CGEN as competéncias previstas taxativamente no art. 11 da MP, prevé referi-
do diploma legal, ademais, em seu art. 11, inciso IV (BRASIL, 2001, grifo nosso), o que se segue:

Art. 11. Compete ao Conselho de Gestao:

IV - deliberar sobre:

a) autorizagio de acesso e de remessa de amostra de componente do patrimd-
nio genético, mediante anuéncia prévia de seu titular;

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

¢) autorizagdo especial de acesso e de remessa de amostra de componente
do patriménio genético 2 institui¢io nacional, publica ou privada, que exer-
¢a atividade de pesquisa e desenvolvimento nas dreas bioldgicas e afins, e &
universidade nacional, publica ou privada, com prazo de duragio de até dois
anos, renovével por iguais perfodos, nos termos do regulamento;
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d) autorizagio especial de acesso a conhecimento tradicional associado a
institui¢do nacional, publica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e
desenvolvimento nas 4reas bioldgicas e afins, e 4 universidade nacional, pd-
blica ou privada, com prazo de duragio de até dois anos, renovavel por iguais
periodos, nos termos do regulamento;

e) credenciamento de institui¢io publica nacional de pesquisa e desenvol-
vimento ou de instituicdo publica federal de gestao para autorizar outra
institui¢io nacional, piblica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e
desenvolvimento nas 4reas bioldgicas e afins:

1. a acessar amostra de componente do patriménio genético e de conheci-
mento tradicional associado;

2. a remeter amostra de componente do patriménio genético para institui¢io
nacional, publica ou privada, ou para instituicio sediada no exterior.

No exercicio das competéncias previstas acima, portanto, deliberou 0 CGEN pelo credenciamen-
to do IBAMA e do CNPq, atribuindo, a ambos, competéncia para

I - acessar amostra de componente do patriménio genético para fins de
pesquisa cientifica; e

IT - remeter amostra de componente do patrimdnio genético a instituicio
sediada no exterior, para fins de pesquisa cientifica (BRASIL, 2001, art.
11, grifo nosso).

As disposi¢oes transcritas acima permite-nos concluir que, dentro da ldgica estabelecida no texto
da prépria MP, houve por bem o legislador de origem prever que, para a efetivagao do credencia-
mento deliberado pelo CGEN, fosse para autorizar a realizagio de pesquisa cientifica, biopros-
pecgido ou desenvolvimento tecnoldgico, bastaria a norma editada para tal fim referir-se ao acesso
e 4 remessa, tal como previsto nos itens 1 e 2 do inciso IV do art. 11 da MP.

A auséncia de qualquer referéncia 4 autorizagio de coleta nas disposi¢des contidas no citado art.
11, inciso IV, letras “a” a “¢”, reside justamente na defini¢ao de acesso que abriga a MP em seu art.
7°, inciso IV (BRASIL, 2001), que abrange a prépria atividade de coleta, ao conceituar aquela

outra como a “obten¢ao de amostra de componente do patriménio genético [...]”

Verifica-se, ademais, que a finalidade do acesso e da remessa, para a qual foram o IBAMA ¢ o
CNPq credenciados, foi delimitada pelo CGEN para autorizar a realizagao de acesso para fins de
pesquisa cientifica.

E preciso deixar claro, portanto, que, no contexto da competéncia que exerce o MCTI, ao au-
torizar a coleta e o acesso para fins de pesquisa cientifica com a participagao de pessoa juridica
estrangeira, abrange esta Pasta, em seu ato, de imediato, essas duas atividades.

A despeito da clareza das consideracoes acima expendidas, vem o CGEN fazendo uso distorcido
das disposicoes contidas na letra “a” do inciso II do art. 11 da MP em tela, que estabelece o exato
limite normativo atribuido aquele colegiado no 4mbito do diploma legal em comento®.

4 “Art. 11. Compete ao Conselho de Gestio: [...] II - estabelecer: normas técnicas” (BRASIL, 2001).
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Por norma técnica, segundo o quanto se acha preceituado no Vocabuldrio Enciclopédico de Tec-
nologia Juridica e de Brocardos Latinos (NEVES, 1997, p. 1426), “diz-se da norma que indica
os procedimentos que devem ser observados na realizagio de alguma tarefa de ordem material ou
intelectual”.

Induvidoso, portanto, definir o dispositivo supracitado até onde o CGEN poderd atuar de forma
licita, até porque, a competéncia regulamentar ¢é criada e limitada por lei. Logo, nao pode haver
regulamento u/tra legem ou contra legem.

Todavia, sob o argumento de prestar esclarecimentos sobre o que considerou termo técnico, em par-
ticular, no que concerne 2 frase: obtengio de amostra de componente do patriménio genético, deli-
berou o CGEN pela edigao da Orientacao Técnica (OT) n. 1, de 2003 (CGEN, 2003b, grifo nosso),

nos seguintes termos:

Art. 1° Para fins de aplicagao do disposto no art. 7°, inciso IV, da Medida Pro-
viséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, entende-se por ‘obtengao de
amostra de componente do patriménio genético’ a atividade realizada so-
bre o patriménio genético com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar
informagao de origem genética ou moléculas e substincias provenientes

do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos.

Do cotejo entre as disposigoes acima com aquelas constantes no inciso IV do art. 7° da MD, veri-
fica-se haver ocorrido uma imensa amplia¢io no conceito que a propria MP jd conferiu, expressa-
mente, A expressao acesso a patrimoénio genético, ao abranger toda e qualquer atividade realizada
dentro de quaisquer laboratdrios Brasil a fora, sujeitando-os, de uma hora para outra, a situagoes
de possivel ilegalidade, pelo simples ato que tenha, por objetivo, dentro de laboratérios, isolar,
identificar ou utilizar informagao de origem genética sobre material coletado hd longa data (!).

A concepgio dessa norma resultou de um conjunto de equivocos de interpretagio: por haver re-
feréncia apenas a acesso no art. 1°, inciso I da MP, que contém seu escopo central; por nao haver
referéncia a acesso a patrimonio genético no seu art. 12; por atribuir apenas a expressao acesso uma
definicdo especifica no glossdrio contido em seu art. 7° (IV); bem como em razao da prépria defini-
a0 que atribuiu a patriménio genético no mesmo glossério (BRASIL, 2001).

A prépria MP induz-nos, afinal, a constatagio de que nem todas as atividades por ela reguladas
tém inicio com a coleta de componente do patriménio genético, entendimento que se extrai em
funcio justamente do conceito que atribui a essa segunda expressdo, caracterizada com aquelas
informagoes de origem genética contidas em amostras de “organismos vivos ou mortos encon-
trados” nao s6 “em condigoes 7 situ”, como também “mantidos em colecoes ex situ, desde que
coletados em condigdes 77 situ no territério nacional, na plataforma continental e na zona eco-
noémica exclusiva”.

Conforme se constata, totalmente desvirtuada de seu contexto se apresenta a OT n. 1, por nio se
destinar a prestar esclarecimento algum sobre o significado de termo técnico contido na MP que
pretendeu regular, isto porque, ao associar a expressio obtencio de amostra aquelas atividades ci-
tadas, excluiu tal norma técnica a atividade de coleta que se encontra compreendida no conceito
de acesso.

Nio bastasse a edigao das aludidas normas técnicas pelo CGEN, julgou-se o IBAMA, com res-
paldo certamente na OT n. 1, para publicar a Instrugao Normativa (IN) n. 154, de 2007, a qual,
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a despeito da inexisténcia de qualquer referéncia @8 MP n. 2.186-16 em seu preAmbulo, atribui, a
si préprio, novas competéncias para atuar, de forma autdénoma, no Ambito do sistema de autori-
zagio de acesso a componente do patrimonio genético.

Ora, nos precisos termos do disposto da Lei n. 7.735, de 22 de fevereiro de 1989 (BRASIL,
1989) (atualizada pela Lei n. 11.516, de 28 de agosto de 2007 (BRASIL, 2007b), que criou o
IBAMA, cabe a este instituto: exercer o poder de policia ambiental e, ainda, executar as agoes

supletivas de competéncia da Unido, de conformidade com a legislagao ambiental vigente (BRA-
SIL, 1989, art. 2°, incisos II e III).

Com a cria¢io do ICMBio, coube a esse novo instituto, nos termos da Lei n. 11.516, de 2007,
dentre outras competéncias: fomentar e executar programas de pesquisa, protegao, preservagio
e conservacio da biodiversidade e de educagio ambiental, e, ainda, exercer o poder de policia
ambiental para a prote¢io das unidades de conservacio instituidas pela Unido, como também
promover e executar, em articulagio com os demais 6rgaos e entidades envolvidos, programas
recreacionais, de uso publico e de ecoturismo nas unidades de conservacio, onde estas atividades

sejam permitidas (BRASIL, 2007b, art. 1°).

J& nas disposi¢oes do Decreto n. 6.099, de 26 de abril de 2007, que aprovou a nova estrutura regi-
mental do IBAMA, definindo suas novas atribui¢oes, em decorréncia da criagio do ICMBio, pre-
vé seu texto caber-lhe exercer o poder de policia ambiental de ambito federal (BRASIL, 2007a,
art. 1°), como também desenvolver as seguintes agoes federais:... XII - fiscalizagio e controle da
coleta e transporte de material biolégico (BRASIL, 20074, art. 2°).

De se ver, portanto, tomando como base as normas emanadas do Poder Executivo Federal, que
a criacdo do ICMBio resultou na exclusio, da esfera de competéncia do IBAMA, da gestao das
Unidades de Conservacio Federais, cabendo ao primeiro instituto, portanto, o poder de politica
e de policia ambiental naquelas dreas (BRASIL, 20074, art. 1°, inciso IV), ¢, ao segundo, o exer-
cicio dos citados poderes no 4mbito federal em geral, excluidas as UC’s (BRASIL,1989, art. 2°,
inciso I; BRASIL, 2007a, art. 1°, inciso I).

Em nenhum dos dispositivos das normas relativas ao ICMBio e ao IBAMA, por seu turno,
existe qualquer indicativo de que a um ou a outro instituto estaria afeta alguma competéncia
para autorizar atividades de pesquisa cientifica, tampouco coletas ou acessos de componentes do
patrimonio genético para fins de pesquisa cientifica, seja nas dreas das UCs, seja nas demais dreas
pertencentes a Unido, respectivamente.

Com efeito, o inciso III do art. 1° da Lei n. 11.516, de 2007 (BRASIL, 2007b), limita-se a
atribuir, a0 ICMBio, a competéncia para fomentar e executar programas de pesquisa, prote¢ao,
preservagao e conservagio da biodiversidade e de educagiao ambiental.

O inciso XII do art. 2° do mencionado Decreto n. 6.099, de 2007 (BRASIL, 2007a), por sua vez,
reproduzindo as mesmas disposi¢des contidas em todos os decretos que o precederam, reafirma
caber ao IBAMA, tao s6 e unicamente, a fiscalizagdo e controle da coleta e transporte de material
biolégico.

Em que pese, conforme se constata, esteja evidenciado o real alcance da competéncia do IBAMA,

destinada exata e precisamente a fiscalizar e controlar a coleta de material biolégico, onde, absolu-
tamente, nio se encontra contemplado o ato de autorizar essa mesma coleta, tais disposicoes sao
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usualmente invocadas para justificar as competéncias previstas na mencionada IN n. 154 cujas
disposicoes se nos afiguram em total afronta a sistemdtica prevista na MP n. 2.186-16, nos exatos
termos previstos no seu art. 11, inciso IV, que referéncia alguma faz 4 autorizacao de coleta, mas
apenas a de acesso, para a qual foi regularmente credenciado, e s6.

Todavia, conforme dispoem os incisos I e VI do art. 3° da citada IN n. 154, pretendeu o IBAMA
fixar norma sobre a realizagio das seguintes atividades, com finalidade cientifica, quais sejam
(dentre outras), a coleta de material biolégico e a realizacio de pesquisa em unidade de conserva-
¢ao federal ou em cavidade natural subterranea.

Mais A frente, no art. 6° da mesma IN, assim define o IBAMA o ato de autorizacio como o ato
administrativo discriciondrio pelo qual o IBAMA autoriza o interessado a realizar as atividades
previstas no art. 3° mediante apresentagio de projeto especifico.

Verifica-se que, fazendo uso da terminologia existente em textos legais e normativos que legiti-
mamente definiram a competéncia do IBAMA, a expressdo material biolégico, mencionada tanto
na Lei n. 7.735, de 1989, quanto no Decreto n. 6.099, de 2007, é concebido como expressao
semelhante a patrimonio genético.

E, nesse sentido, a competéncia para autorizar a coleta de material bioldgico (leia-se, patriménio
genético), citada no inciso I do art. 3° da IN 154, estaria, com sua edigao, na alcada do IBAMA,
sistemdtica que vem adotando por intermédio do chamado Sistema de Autorizagao e Informagao
em Biodiversidade (SISBIO), instituido com a edicao da mesma norma (art. 1°).

Por intermédio do SISBIO, portanto, vem sendo imposto a todo e qualquer interessado na reali-
zagao de atividades de pesquisa cientifica, bioprospecgao ou mesmo desenvolvimento tecnolédgico
com componente do patriménio genético (leia-se material biolégico), a obrigatoriedade de obter
autorizagio prévia de coleta daquele instituto.

Por outro lado, em que pese preveja a IN em questdo, em seu art. 5°, a observancia da legislacio
vigente, quando se tratar de acesso a componente do patriménio genético ou a conhecimento
tradicional ... mesmo que prescindam de autorizac¢io de coleta, ou de depésito de material bio-
16gico para fins de acesso, nos termos do p. tnico de seu art. 21 (possuindo relagio direta com a
disciplina instituida pela MP n. 2.186-16), toda a sistemdtica prevista no SISBIO foi instituida
de forma paralela aquela prevista na MP, sem qualquer respaldo em suas disposicoes.

Ora, justificativa alguma hd para considerar sequer plausivel a obrigatoriedade de submeter toda a
comunidade cientifica brasileira & observincia de novas exigéncias estabelecidas 4 margem da MP,
mediante a obtengao de uma autorizacio prévia de coleta, visando executar determinada atividade
de pesquisa cientifica, sendo que tal autoriza¢io nio permite a realizagio do proprio acesso ao ma-
terial coletado, por depender, ainda, de outra autorizagao especifica para tal fim.

Ou seja, todo esse sistema duplica a necessidade de autorizacoes, pois, considerando aquilo que
consta na OT n. 1, a suposta autorizagio de coleta ndo torna possivel realizar qualquer atividade,
quigd, por exemplo, dentro do laboratério, por depender, ainda, convém frisar uma vez mais, de
uma autorizagio especifica para cada acesso.

Afora todas essas questoes relacionadas a ilegalidade da aludida autorizacio de coleta criada com
a IN n. 154, prevé tal norma, ainda, a possibilidade da participacio dos chamados colaboradores
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fortuitos nas atividades de coleta (§§ 4° e 5° do art. 14), mediante simples anota¢io no verso da
licenga regularmente expedida a quem foi legitimamente autorizado para tal fim.

Permissa venia, por tudo quanto foi demonstrado nos pardgrafos anteriores, nao vemos sentido,
muito menos base legal, para submeter qualquer atividade de acesso de qualquer material biolégico
coletado as regras que serdo definidas pelo IBAMA, ouvido o CAT-SISBIO (diante da total auséncia
dessa previsao nas normas legais precedentes de regéncia da matéria), tampouco seu mero uso (onde
pode estar compreendida a preparagio de uma simples salada), em face também da total auséncia
de qualquer referéncia a esse tipo de atividade no contexto de todas as normas minuciosamente
analisadas neste pronunciamento.

Como se nao bastasse todo esse imbréglio criado pelo CGEN e pelo IBAMA por intermédio
de suas normas infralegal, editou o entéo titular da Pasta do Meio Ambiente, no ano de 2008,
outra norma especifica, destinada a supostamente conciliar as competéncias do IBAMA com as
novas competéncias atribuidas a0 ICMBio (criado em agosto/2007), sobretudo no que pertine ao
aludido SISBIO, criado, em sua origem (em mar¢o/2007), pelo IBAMA, diante da assuncio de

parte de suas competéncias pelo novo Instituto, conforme passaremos a discorrer a seguir.

Trata-se, in casu, da Portaria MMA n. 236, de 2008 (BRASIL, 2008), pela qual pretendeu o Minis-
tério do Meio Ambiente, segundo seu art. 1°, reestruturar o SISBIO para a aprovacio prévia da re-
alizacdo das seguintes atividades cientificas ou diddticas, dentre outras: coleta de material biolégico
e a realizagio de pesquisa em unidade de conservagio federal ou em cavidade natural subterrinea.

O art. 2°, por seu turno, transfere a0 ICMBio a gestao do SISBIO, a quem, por sua vez, ¢ atribuida
competéncia aprovar a realizacio das atividades listadas nos cinco incisos do art. 1°, ao prescrever,
que a0 ICMBio compete gerir o SISBIO e aprovar a realizagio das atividades dispostas no art. 1°
desta Portaria.

No caput do art. 5°, de outra parte, estabelece referida Portaria que o ICMBio poderd transferir a
competéncia para a realizagio de pesquisas cientificas nas unidades de conservacio federal as ins-
tituigoes de pesquisa nacionais, observados os critérios de qualificacio do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, mediante celebragio de Termo de Responsabilidade.

Considerando o disposto em todo o arcabougo juridico que disciplina a atuagio de todas as
instancias puablicas no sistema de autoriza¢io destinado a realizagao de pesquisas cientificas com
componente do patriménio genético, retratado minuciosamente neste estudo, causa-nos singular
espécie a edi¢do de uma simples portaria ministerial (MMA), destinada nao s6 a atribuir nova
competéncia a ente integrante da prépria estrutura regimental da Pasta da qual se origina, como
também estabelecer novas obrigagoes a outra Pasta Ministerial (MCTI), de cuja autoria nao
participou.

Segundo a lei que criou o ICMBio, inexiste qualquer disposi¢io que lhe atribua competéncia
para autorizar atividades de pesquisa cientifica em unidades de conservagao federal, competéncia
esta que se limita a promover, neste aspecto em particular, conforme ja demonstrado, o fomento
e a execugao de programas de pesquisa naquelas dreas (BRASIL, 2007b, art. 1°, inciso III), o que
nao compreende, absolutamente, o ato especifico da autorizagao da pesquisa cientifica propria-
mente, que deve ser obtida da instincia publica legitimada para tal fim, qual seja:

. do MCTI, quando se tratar de coleta e de acesso a componente do patriménio
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genético e de acesso a conhecimento tradicional a ele associado, para fins de pesqui-

sa cientifica, com a participagao de pessoa juridica estrangeira;

. do CGEN, quando se tratar de coleta e de acesso a componente do patriménio

genético e de acesso a conhecimento tradicional a ele associado, para fins de bio-

prospeccio ou desenvolvimento tecnoldgico, com ou sem a participacio de pessoas

juridicas estrangeiras; ou

. das institui¢oes credenciadas — IBAMA ou do CNPq —, quando se tratar de coleta,

de acesso e de remessa de componente do patriménio genético, para fins de pesqui-

sa cientifica, sem a participagdo de pessoas juridicas estrangeiras.

Por fim, ndo podiamos deixar de nos referir as disposicoes contidas na Resolugio CGEN n. 21,

de 2006 (CGEN, 2006, grifo nosso), diante dos diversos equivocos constantes de seu texto, ini-

ciando-se pelos seus préprios “Considerandos”, ao discorrer:

Considerando que diversos tipos de pesquisas e atividades cientificas pode-
riam enquadrar-se sob o conceito de acesso ao patriménio genético para
fins de pesquisa cientifica simplesmente pelo fato de utilizarem ferramentas
metodoldgicas moleculares para a sua execugio de modo circunstancial e
nio propriamente porque seus objetivos ou perspectivas estejam relacionados
com o acesso a0 patrimoénio genético;

Considerando que a finalidade dessas pesquisas e atividades, assim como
seus resultados e aplicagbes, nio interferem no principal objetivo da Medida
Proviséria no 2.186-16, de 2001, que € a garantia da reparticio justa e
equitativa dos beneficios resultantes da exploragio econémica de pro-
duto ou processo desenvolvido a partir de amostras de componentes do
patriménio genético.

Partindo-se, assim, das premissas descritas acima, entendeu por bem o CGEN estabelecer o

quanto S¢€ seguc:
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Art. 1° As seguintes pesquisas ¢ atividades cientificas nao se enquadram
sob o conceito de acesso ao patriménio genético para as finalidades da

Medida Proviséria no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

I - as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a histéria evolutiva de uma
espécie ou de grupo taxondmico, as relacoes dos seres vivos entre si ou com
o meio ambiente, ou a diversidade genética de populagoes; (redacio alterada
pela Resolugio n. 28, de 2007)

IT - os testes de filiagdo, técnicas de sexagem e anilises de cariétipo ou
de ADN que visem 2 identificagio de uma espécie ou espécime; (redagio
alterada pela Resolug¢do n. 28, de 2007)

III - as pesquisas epidemioldgicas ou aquelas que visem a identificagao de
agentes etiolégicos de doengas, assim como a medi¢io da concentragio de
substincias conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem doenca
ou estado fisioldgico;

IV - as pesquisas que visem a formagio de colegcdes de ADN, tecidos, ger-
moplasma, sangue ou soro (CGEN, 2006, grifo nosso).



Ora, considerando ser o acesso conceituado no 4mbito da MP em tela como a obtencio de amos-
tra de componente do patriménio genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnolégico ou bioprospeccio, visando a sua aplicagao industrial ou de outra natureza, todas as
atividades listadas na Res. n. 21 se enquadram sim no conceito de acesso, sobretudo no que diz
respeito, por ex, ao inciso IV do art. 1° retrotranscrito — formagao de cole¢des de ADN —, que
pressupée a obtengio de informagio de origem genética, conforme preceituado no préprio con-
ceito de patriménio genético, possibilitando uma infinidade de aplicagdes, inclusive industriais,
dado o potencial que tais informacoes detém para a identificacdo de principios ativos passiveis
de obtencio de produtos para os mais diversificados fins (medicinais, cosméticos, higiene, agri-
cultura etc.).

Se, todavia, foi intengio do CGEN desvincular as atividades a que se refere a Res. n. 21 (CGEN,
2006) de todas as exigéncias que normalmente incidem sobre aquelas atividades que, de fato, te-
nham, como resultado esperado, a garantia da repartico justa e equitativa dos beneficios resultantes
da exploragao econoémica de produto ou processo desenvolvido a partir de amostras de componentes
do patrimoénio genético, foco da CDB e da MP (conforme um de seus considerandos), deveria ter
sido previsto, para tais casos, um regramento mais simplificado, na forma, por exemplo, de um re-
gistro das informagdes catalogadas, consoante foi sugerido pelo CNPq por ocasido da criago de seu
cadastro. Todavia, segundo a prépria Res. n. 21 em foco, sequer um simples registro ¢ exigido das
informagoes obtidas das pesquisas e atividades cientificas listadas em seu art. 1°.

Todos esses equivocos bem demonstram que, se impropriedades existem no texto da MP n. 2.186-
16, foram elas potencializadas ou mesmo agravadas com a edi¢io de todas as normas oriundas
dos 6rgaos integrantes do Sisnama nesses dez anos de sua vigéncia e que bem poderiam ter sido
corrigidas ou quic¢d eliminadas com proposi¢oes normativas que emprestassem maior eficiéncia ao
sistema, mediante a harmonizagio das competéncias de cada ente publico envolvido no processo de
autorizagao de pesquisas com componentes de nossa biodiversidade.

Uma solugio vidvel para todo esse cendrio seria a adogao do modelo proposto pelo CNPq, me-
diante a cria¢do, via edi¢io de norma do Poder Executivo, de um cadastro tnico simplificado de
autorizagio de acesso, com vistas ao registro de todas as atividades com componentes do patri-
monio genético.

Dessa forma, o pais cumprird integralmente as disposi¢des previstas nao s6 na CDB, como tam-
bém em toda a legislagao vigente no pais, possibilitando, assim, a devida rastreabilidade por uma
cadeia de custddia até o produto final, assegurando o efetivo combate a biopirataria.
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Capitulo

14

POR QUE COLETA E - E PRECISA
SER - DIFERENTE DE ACESSO?

Otavio Borges Maia




14.1 INTRODUCAO

A publicagio da Medida Proviséria (MP) n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001)
teve grande impacto legal e burocrdtico sobre as pesquisas cientificas realizadas no Brasil nas dreas
biolégicas e afins. O primeiro é o entendimento de que acesso ao patriménio genético compreen-
de a coleta de material biolégico. O objetivo desse artigo ¢ resgatar eventos e discussoes ocorridos
entre 2002 ¢ 2011 em torno do acesso e da coleta e fazer uma andlise critica-reflexiva dos impactos
da MP sobre as pesquisas, os trabalhos do Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGEN)
e o sistema atual de concessio de autorizagoes de acesso e de coleta para fins de pesquisa cientifica,
contribuindo, assim, para o aperfeicoamento da regulamentacio dos artigos da Convengao sobre
Diversidade Biolégica (CDB) que tratam do acesso ao patriménio genético, da prote¢io e acesso
ao conhecimento tradicional associado (CTA).

14.2 ACESSO E COLETA: UM CONFLITO SEMANTICO E LEGAL

A MP n. 2.186-16 define patrimédnio genético' como sendo informagio e, como tal, ¢ imaterial.
Mas a MP materializa o imaterial ao caracterizar essa informagio na forma de moléculas e subs-
tincias provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos desses organismos. Para
acessar” essa informagao de origem genética - contida em um espécime microbiano, fingico, ve-
getal ou animal, vivo ou morto -, é preciso obter amostra de patriménio genético. Essa obtengio
se dd pela remocio do espécime da sua condigdo 7 situ. A remogio ou retirada de um individuo
do seu habitat natural é definida como coleta’. Da dptica semintica, acesso pode ser igual a
coleta. Da éptica legal, sao atividades diferentes, regidas por normas préprias que prescrevem o
cumprimento de exigéncias distintas. Para coletar, as exigéncias sdo mais simples. Para acessar, a
burocracia ¢ maior e mais custosa.

A fim de distinguir o acesso da coleta, contornar a sobreposi¢io de competéncias institucionais
geradas em relagdo a coleta de material biolégico por conta da edi¢io da MP e facilitar a sua
aplicagio, o CGEN aprovou a Orientagio Técnica* (OT) n. 01, de 2003 (CGEN, 2003, art. 1°),
que d4 a seguinte interpretagdo a defini¢io de acesso:

Atividade realizada sobre o patriménio genético, com o objetivo de isolar, iden-
tificar ou utilizar informacio de origem genética, na forma de moléculas e subs-
tAncias provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes
organismos. O acesso se dd a partir de material biolégico coletado em condigio

“patriménio genético: informagao de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime
vegetal, fiingico, 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 condigoes iz situ, inclusive
domesticados, ou mantidos em colecdes ex situ, desde que coletados em condicbes i7 situ no territério nacional, na
plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva” (BRASIL, 2001, art. 7, inciso I, grifo nosso).

“acesso a0 patrimonio genético: obtengao de amostra de componente do patriménio genético para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospeccio, visando a sua aplicacio industrial ou de outra natureza’
(BRASIL, 2001, art. 7, inciso IV, grifo nosso).

“coleta: obtengao de organismo silvestre animal, vegetal, fingico ou microbiano, seja pela remogio do individuo do
seu hdbitat natural, seja pela colheita de amostras biolégicas” (IBAMA, 2007, art. 6, inciso VI, grifo nosso).

“O Conselho poderd decidir sobre matéria a ser submetida a sua apreciagio, que constituir-se-4 de:

[...]

IV - orientacdo técnica: quando se tratar de esclarecimento sobre o significado de termo técnico cuja dubiedade
ou imprecisio prejudiquem a compreensio e a aplicagio da MP, no 4mbito da Secretaria Executiva e do Conselho”
(BRASIL, 2002, art. 13, grifo nosso).

&
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in situ ou mantido em colegio ex situ, desde que coletado em condigio in situ no
territdrio nacional, na plataforma continental ou na zona econémica exclusiva.

Ou seja, coletar significa remover um organismo do seu habitat natural. Acessar significa proces-
sar esse organismo em laboratério em busca de informagdo de origem genética. O acesso é uma
atividade posterior a coleta, que também pode ser desenvolvida a partir de material depositado
em colecoes (encontrado e coletado em condicio 77 situ).

14.3 COMANDO E CONTROLE

As atividades de pesquisa que envolvem a coleta de material biolégico e o acesso ao patriménio
genético e ao CTA estdo sujeitas a um arcabouco legal excessivo, que privilegia o viés autorizador,
controlador e fiscalizador em detrimento da valoriza¢iao do conhecimento sobre a diversidade biol4-
gica do pais, da repartigio de beneficios e do fomento a inovagio tecnoldgica para o uso sustentdvel
dos recursos naturais. Contudo, as instituigoes de ensino e pesquisa nao suspenderam suas ativida-
des por conta da publicagio da MP. Afirmar que a MP inviabilizou a pesquisa cientifica no Brasil ¢
um sofisma. Nunca se produziu tanta informagio cientifica no pais como nas tltimas décadas. De
acordo com Portal Brasil (PRODUCAO..., 2012), nos tltimos 25 anos, o Brasil aumentou em dez
vezes a sua produgio cientifica. A taxa de crescimento na elaboragao de trabalhos cientificos é de 8%
a0 ano, enquanto a média mundial estd em 2%. No Brasil, a producio cientifica tem concentrado
grande parte de sua forca nas dreas de pesquisas agricolas e ciéncias naturais. Sdo intimeros os grupos
de pesquisa registrados no Diretério de Grupos de Pesquisa do CNPq, cujas atividades configuram
acesso ao patrimonio genético e ao CTA.

A forma intempestiva’ como a MP foi publicada — atropelando longas discussoes que vinham
ocorrendo no Congresso Nacional e em f6runs sociais, desde 1992, quando a CDB foi aprovada
na Rio 92° — a falta de clareza e dubiedade de virios dos seus dispositivos e algumas exigéncias
descabidas, de dificil cumprimento, promoveram dificuldades de enquadramento de pesquisas
e atividades com potencial de uso comercial nas definicoes da MP e, por conseguinte, o cum-
primento de suas exigéncias. A auséncia de estruturas juridicas qualificadas e consolidadas nas
institui¢des de ensino e pesquisa, voltadas a orientacio dos pesquisadores e ao cumprimento
das diferentes legislagoes para obtengio de autorizagoes e protegio do conhecimento, somada
ao desinteresse da comunidade cientifica pelos aspectos legais que permeiam as suas atividades,
fizeram com que muitas pesquisas e atividades fossem continuadas ou iniciadas em desacordo
com a legislacdo de acesso. Hoje, 13 anos apés a edi¢ao da Medida Proviséria n. 2.052, de 2000

> A Associagdo Brasileira para o Uso Sustentdvel da Biodiversidade da Amazénia (Bioamazonia) foi criada para des-
centralizar as decisoes sobre pesquisas na Amazdnia. A organizagio social, criada pelo governo federal, deveria atuar
nas pesquisas farmacéuticas caracterizadas como bioprospec¢io. Acordo de cooperagao firmado com a multinacional
suica Novartis Pharma AG, assinado um més antes da publica¢ido da MP n. 2.052, de 2000, previa o envio em larga
escala, para o exterior, de extratos derivados da biodiversidade amazdnica, permitindo que a Novartis patenteasse
e controlasse, com exclusividade, os produtos desenvolvidos por ela a partir de microrganismos, fungos e plantas
coletadas pela Bioamazonia (RAW, 2000).

Da 22 Conferéncia das Nagoes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, realizada no Rio de Janeiro em
junho de 1992, com a participagio de 179 paises, resultaram acordos, tratados e convengoes sobre o meio ambien-
te, com destaque para a Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, a Convengio-Quadro das Nagdes Unidas Sobre
Mudanga do Clima e a Agenda 21 Global (plano de agdo para o século XXI, visando a sustentabilidade da vida
na abordagem de uma estratégia de sobrevivéncia, consolidando a ideia de que a conservagio do meio ambiente, o
crescimento econdmico e a justica social devem constituir um trindmio indissoltvel na busca de um novo padrio de
desenvolvimento.
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(BRASIL, 2000)’, ainda h4 instituigoes de pesquisa e pesquisadores que desconhecem ou igno-
ram a legislagao de acesso, ou a confundem com a legislacio sobre coleta de material bioldgico.

Figura 14.3.1 — Fotos do projeto Biologia reprodutiva da arara-azul-de-Lear Anodorhynchus leari na Estagio Biol4-
gica de Canudos, projeto do Departamento de Zoologia da Universidade de Sao Paulo, pesquisador
Luis Fabio Silveira. O projeto monitora ninhos e filhotes. A inspegio e marcagio do filhote dura

30 min e é feita com muito cuidado.

Fonte: Erica Pacifico (2011, 2009). Filhotes de arara-azul-de-Lear com uma semana de vida.

14.4 DESEMBARAGANDO O IMBROGLIO

No inicio de 2003, grupo de trabalho, integrado pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vagio® (MCTI), Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), Mi-
nistério do Meio Ambiente’ (MMA) e Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovéveis (IBAMA), foi instituido no 4mbito do CGEN para discutir o conceito de
acesso a0 patriménio genético e buscar alternativas para desburocratizar o processo de concessao
de autorizagdes de acesso e remessa, sobretudo para fins de pesquisa cientifica, bem como para

7 Publicada em 29 de junho de 2000, a MP n. 2.052 foi republicada diversas vezes até ser substituida pela versio em
vigor, a MP n. 2.186-16, em 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001). A MP ¢ anterior a Emenda Constitucional n. 32,
de 11 de setembro de 2001, que d4 nova redagio aos arts. 62 e 246 da Constituicao Federal: “As medidas provisorias,
ressalvado o disposto nos §§ 11 e 12 perderio eficdcia, desde a edicao, se ndo forem convertidas em lei no prazo de
sessenta dias, prorrogdvel, nos termos do § 7°, uma vez por igual periodo, devendo o Congresso Nacional disciplinar,
por decreto legislativo, as relagoes juridicas delas decorrentes” (BRASIL, 1988, art. 62, § 3°). “As medidas provisérias
editadas em data anterior 4 da publicagio desta emenda continuam em vigor até que medida proviséria ulterior as
revogue explicitamente ou até deliberacao definitiva do Congresso Nacional” (BRASIL, 2001, art. 2°).

8 A Lein. 12.545, de 2011 (BRASIL, 2011), altera o nome do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) para Mi-
nistério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTT).

° Ministério do Meio Ambiente, Secretaria de Biodiversidade e Florestas, Departamento do Patriménio Genético.
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avaliar os pedidos de credenciamento' do CNPq e IBAMA pelo Conselho. As discussoes do

grupo somaram-se aquelas ocorridas na Camara Temdtica de Procedimentos Administrativos.

Na abertura da 102 Reuniao Ordindria do CGEN, em mar¢o de 2003, a ministra do Meio Am-
biente anunciou a¢des que compunham a sua estratégia para rever a legislagio de acesso, dentre
elas a participagio da sociedade civil nas reuniées do Conselho e de suas cAmaras temdticas e a
criagio da Cimara Temdtica de Legislagdo''. A ministra enfatizou a necessidade de se estabelecer
regras para a reparticao de beneficios e para a obten¢io de consentimento prévio que permitam o
aproveitamento econdémico dos recursos genéticos e dos conhecimentos tradicionais associados, e
solicitou medidas imediatas — com fundamentagao legal e sem conflitos, referindo-se as competén-
cias legais dos 6rgaos do executivo — para que a pesquisa cientifica no Brasil recebesse tratamento
diferenciado das demais atividades que dependiam de autorizacio de acesso.

O grupo de trabalho foi, entdo, formalizado como Grupo de Trabalho para Integracio de Pro-
cedimentos Administrativos (GTIP). Formado pelo MCTI, CNPq, IBAMA, Departamento do
Patriménio Genético e Consultoria Juridica do MMA, o grupo recebeu a incumbéncia de elabo-
rar e apresentar a0 CGEN proposta de sistema integrado de concessao de autorizagoes de acesso
e remessa do patrimoénio genético com finalidade cientifica. Foram, também, objetivos do grupo
(a) analisar a abrangéncia e o funcionamento dos procedimentos para a obten¢io de autorizagoes
de acesso e remessa, considerando as competéncias institucionais e a fundamentagio juridica,
identificando zonas de sombreamento e a duplicacio de esforcos; (b) propor processos integrados
e complementares para as autorizagoes de acesso e remessa, buscando simplificar e aumentar a
eficdcia dos mecanismos de controle e suprir eventuais lacunas; (c) definir quesitos relacionados
a fiscalizagdo. Duas premissas principais nortearam os trabalhos. A primeira, de que cada 6rgao
tinha competéncias préprias que deviam ser harmonizadas visando ao arranjo institucional ca-
paz de garantir a melhor atuagio do governo federal e a maior simplicidade burocrética para os
usudrios do sistema que necessitavam de autorizacoes para pesquisa. A segunda, de que o sistema
deveria facilitar a pesquisa académica sobre biodiversidade, sem abrir mao dos mecanismos de
controle institucional.

Ao longo dos meses de abril, maio e junho de 2003, as reuniées do GTIP caracterizaram-se pela
assiduidade dos representantes das institui¢oes participantes e por intensos e acalorados debates
(MAIA, 2004). A dindmica dos trabalhos envolveu discussao sobre as competéncias institucio-
nais, a luz da MP — com a participacio das consultorias juridicas do MMA, IBAMA e MCTI
—, 0 mapeamento de ritos administrativos e a construgio de cendrios e organogramas sobre as
concessdes de autorizagdes de acesso e de coleta a partir da discussio aprofundada sobre as par-
ticularidades dos processos e dindmica de cada uma das institui¢oes envolvidas. Nao se olvidou
o campo de atuagio de outras institui¢oes, tais como do Ministério das Relagoes Exteriores, do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa), Fundacio Nacional do Indio e do
Ministério da Defesa.

10 “Credenciamento de institui¢io publica nacional de pesquisa e desenvolvimento ou de institui¢do publica federal

de gestdo para autorizar outra institui¢io nacional, publica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e desen-
volvimento nas 4reas bioldgicas e afins: 1. a acessar amostra de componente do patriménio genético e de CTA; 2.
a remeter amostra de componente do patrimdnio genético para institui¢do nacional, publica ou privada, ou para
instituicio sediada no exterior” (BRASIL, 2001, art. 11, inciso IV, alinea e).

! “Fica institu{da a CAmara Temdtica de Legislagao sobre Acesso ao Patrimdnio Genético, Prote¢ao do Conhecimento
Tradicional Associado e reparticio de Beneficios com competéncia para elaborar proposta de revisao da legislacao de
acesso a0 patriménio genético, protecao do CTA e reparti¢io de beneficios, entre outras atribuigoes que lhe vierem

a ser delegadas pelo Plendrio do Conselho” (CGEN, 2003, art. 1°).
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As distintas exigéncias e competéncias institucionais prescritas em lei foram barreiras intransponi-
veis para simplificar o processo de concessao de autorizacoes de tal sorte a atender as expectativas
da comunidade cientifica e de outros setores sujeitos ao cumprimento da MP. Contudo, o GTIP
contribuiu sobremaneira para uma visio clara e abrangente do intricado sistema de concessao
de autorizacoes vigente e para subsidiar discussdes nas cAmaras tematicas e, consequentemente,
deliberagées do Conselho.

Os esforcos do CGEN em minimizar os impactos negativos da regulamentacio prescrita pela
MP sobre as instituigoes de pesquisa resultou nas edi¢oes da OT n. 1, de 2003, da Resolugao n.
8, de 2003 (CGEN, 2003)"* e da Res. n. 21, de 2006 (CGEN, 2006) — cujo amparo legal foi
questionado informalmente, diversas vezes, por alguns membros do Conselho — e no credencia-
mento do IBAMA.

14.5 A RESOLUCAO 21

A despeito do cardter apaziguador da OT n. 1 em relacdo as competéncias institucionais para
conceder autorizagoes de coleta e de acesso, a burocracia imposta pela MP nao dispensa trata-
mento diferenciado entre o acesso para fins de pesquisa cientifica e o acesso para fins de bio-
prospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico - estes dois com real potencial de gerar beneficios
passiveis de repartico.

Exemplo do contrassenso gerado pelo MP ¢ observado nas pesquisas zooldgicas e botanicas. O
pesquisador pode utilizar o método morfolégico — comparacio entre um individuo coletado com
diferentes individuos mantidos em colecées ex situ — ou 0 método molecular — obtencio de uma
sequéncia de ADN da espécie, uma impressao digital molecular — para identificar uma espécie. Se
optar pelo método molecular, mais rdpido, barato e preciso, estard sujeito, de acordo com a MP,
a obten¢ao uma autorizagio de acesso.

Qual o beneficio gerado a partir da autorizacio de acesso concedida para essa pesquisa? Esse
beneficio pode ser repartido como estabelecido na CDB e na MP? Foi intengao do legislador, ao
editar a MP, impor a regulamentacio de acesso a todos os tipos de pesquisa que utilizam orga-
nismos da biodiversidade nacional ou s6 aquelas que resultassem em produtos ou processos com
perspectiva de uso comercial ou aplicacio industrial (bioprospec¢do e desenvolvimento tecnolé-
gico), capazes de gerar beneficios concretos de natureza econdmica?

A fim de corrigir esse contrassenso - que imp6s a determinadas pesquisas cientificas a necessidade
de uma autorizagio de acesso simplesmente por utilizarem metodologias moleculares contem-
poraneas, na maioria das vezes eficazes e precisas, para se atingir um objetivo alcangdvel também
por métodos mais convencionais - o CGEN editou a Res. n. 21. A Res. n. 21 ¢ resultado do
entendimento apresentado pelo IBAMA ao Conselho sobre a necessidade de exclusio de alguns
tipos de pesquisas cientificas do escopo da MP.

12 “Caracteriza-se como caso de relevante interesse publico, para os fins do disposto no art. 17 da MP, o acesso a com-
ponente do patriménio genético existente em drea privada destinado 2 realizagio de pesquisa cientifica que retna,
simultaneamente, as seguintes condicoes: I - contribuir para o avanco do conhecimento sobre a biodiversidade do
Pais; e II - ndo apresentar potencial de uso econémico previamente identificado, como ocorre nas atividades de
bioprospeccio e desenvolvimento tecnoldgico. § 1° O Cgen, ou a institui¢io credenciada..., dispensard a anuéncia
prévia formal de que trata o art. 16, § 9°, inciso III, da MP, como pré-requisito a apreciagdo de solicitagoes de Au-
torizagdes de Acesso ¢ de Remessa referentes as atividades mencionadas no caput deste art.” (CGEN, 2003, art. 1°).
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Figura 14.5.1 — Fotos de atividades do projeto Conservagio do Gaviao-real (INPA-UFAM-UFES)

Fonte: ROSA, Joao Marcos (2012).

Nota: O bidlogo Aureo Banhos utiliza amostras de tecido de Harpia harpyja
coletadas em cativeiro e em ambiente selvagem para estudar a diversidade genética da espécie
nas florestas do Brasil. O pesquisador também obtém amostras em colegées cientificas e museus.

As atividades do projeto Conservacio do Gavido-real INPA-UFAM-UFES) enquadram-se na Resolugao 21.

As pesquisas alvo da Res. n. 21" — responsdveis por 86% das autorizacoes de acesso e de remessa
de amostra de componente do patriménio genético concedidas pelo IBAMA entre 2003 e 2006
— podem ser entendidas, /ato sensu, como atividades que isolam, identificam ou utilizam infor-
magio de origem genética, na forma de moléculas e substincias provenientes do metabolismo
dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos. No entanto, o que leva a caracterizagio
dessas pesquisas como acesso ao patriménio genético nio sio seus objetivos ou perspectivas, mas
sim as ferramentas metodoldgicas utilizadas para a sua execugdo. A finalidade dessas pesquisas,
seus resultados e aplicagoes destoam da CDB e do objetivo da regulamentagao prescrita pela MP,
que visa, essencialmente, garantir a reparti¢do justa e equitativa dos “beneficios resultantes da
exploragao econdmica de produto ou processo desenvolvido a partir de amostras de componente

13 “As seguintes pesquisas e atividades cientificas nio se enquadram sob o conceito de acesso ao patriménio genético para
as finalidades da MP: I - as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a histéria evolutiva de uma espécie ou de grupo
taxondmico, as relagoes dos seres vivos entre si ou com o meio ambiente, ou a diversidade genética de populagoes; 11
- os testes de filiagdo, técnicas de sexagem e andlises de cariétipo ou de ADN que visem a identificagio de uma espécie
ou espécime; 11T - as pesquisas epidemiolégicas ou aquelas que visem a identificagao de agentes etioldgicos de doengas,
assim como a medi¢ao da concentracio de substincias conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem doenga
ou estado fisioldgico; IV - as pesquisas que visem a formacio de colecoes de ADN, tecidos, germoplasma, sangue ou
soro. § 1° As pesquisas e atividades cientificas mencionadas neste art. estao dispensadas da obtencdo de autorizagio de
acesso a componente do patrimdnio genético” (CGEN, 2006, art. 1°).

14 Nota de Esclarecimento. Brasilia, 6 de dezembro de 2007. Proposta de alteragio da Resolugio n. 21 apresentada pelo
Ministério da Defesa. Autor: Otdvio Borges Maia.
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do patriménio genético” (BRASIL, 2001, art. 24). Esse conjunto de pesquisas nao apresenta - a
despeito do potencial de uso de qualquer pesquisa - perspectiva de uso comercial ou de aplicagao
industrial, e ndo geram beneficios passiveis de repartigio justa e equitativa. A elaboragao das solici-
tagoes de autorizacio de acesso pelas institui¢oes nacionais de ensino e pesquisa e a tramitagio des-
sas solicitagoes acarretam Onus para as partes envolvidas no processo de concessao de autorizagoes
(institui¢oes requerentes e Administracio Piablica). O resultado de todo esse processo de obtencio
de autorizagao de acesso é um mero relatério sobre o andamento do projeto alvo da autorizagao.

A Res. n. 21 isentou algumas pesquisas da necessidade de obtengao de autoriza¢io de acesso e,
consequentemente, eximiu as institui¢es nacionais de ensino e pesquisa e a Administragao Pu-
blica do cumprimento da burocracia imposta pela MP, extensa e onerosa, que caracteriza o pro-
cesso de concessao de autorizagoes de acesso ao patriménio genético ou de acesso ao CTA. Uma
pesquisa enquadrada na Resolu¢do n. 21 prescinde de autorizagao de acesso, mas nio prescinde
de autorizacio de coleta quando a coleta de espécimes 77 situ é necessaria. Em 2007, como conse-
quéncia da Resolug¢do n. 21 o niimero de autorizagdes de acesso para fins de pesquisas cientificas
concedidas pelo IBAMA reduziu drasticamente.

14.6 CREDENCIAMENTO DO IBAMA

Em 2003, o IBAMA era o 6rgao competente para autorizar a realizacio de pesquisa em unidade de
conservagio federal e conceder, supletivamente®, autoriza¢io para a coleta de material zoolégico
para fins cientificos em todo o Brasil — fora dos limites das unidades de conservagio estaduais,
distritais e municipais. Antes da publicagao da Res. n. 21 a maioria das solicitagoes de autorizagao
de acesso ao patriménio genético era acompanhada de solicitagao de coleta de material biolégico.
Ademais, a autorizagio de remessa de amostra do patriménio genético para o exterior nio dis-
pensava o cumprimento das exigéncias prescritas na Portaria IBAMA n. 83, de 1996 (IBAMA,
1996)'°, Portaria IBAMA n. 93, de 1998 (IBAMA, 1998)" e na Convengio sobre Comércio
Internacional das Espécies da Flora e Fauna Selvagem em Perigo de Extingao (Cites) (BRASIL,
2000), cuja autoridade administrativa no Brasil ¢ o IBAMA.

Sendo assim, o GTIP convergiu pelo credenciamento do IBAMA'® e pelo sobrestamento do pedido de
credenciamento do CNPq. O entendimento consensual do grupo de trabalho, acolhido pelo CGEN,
visou, unicamente, otimizar o processo de concessio de autorizagoes, criando para os pesquisadores
balcao tnico para a apresentagio das solicitagoes de autorizagio para a realizagio de pesquisa em uni-
dade de conservagio federal, coleta de material bioldgico, acesso e remessa de amostra de componente
do patriménio genético e exportagio de material biolégico, todas para fins de pesquisa cientifica.

15 “Compete 4 Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre: VI - florestas, caca, pesca,
fauna, conservagio da natureza, defesa do solo e dos recursos naturais, protecio do meio ambiente e controle da
poluicio” (BRASIL, 1988, art. 24).

16 “A exportagio de mercadorias, assim entendida como dos produtos e subprodutos oriundos da flora brasileira, nativa
ou ex6tica, é regulamentada por esta Portaria, respeitadas as demais legislacdes que regulamentam as exportacoes
brasileiras” (IBAMA, 1996, art. 1°).

7 “A importagdo e a exportagdo de espécimes vivos, produtos e subprodutos da fauna silvestre brasileira ¢ da fauna
silvestre exdtica, serdo normalizadas por esta” (IBAMA, 1998, art. 1°).

'8 “Credenciar o Ibama para autorizar institui¢bes nacionais, publicas ou privadas, que exercam atividades de pesquisa

e desenvolvimento nas 4reas bioldgicas e afins a: I - acessar amostra de componente do patriménio genético para fins

de pesquisa cientifica; II - remeter amostra de componente do patrimdnio genético a instituicao sediada no exterior,

para fins de pesquisa cientifica” (CGEN, 2003, art. 1°).
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14.7 IMPLEMENTAGAO DO SISBIO

Em 2003, concomitantemente as discussoes ocorridas no Aambito do CGEN, o IBAMA iniciou
processo de revisio das normas pertinentes a realizagio de pesquisa em unidades de conservagao
federal e a coleta de material zooldgico e de recursos pesqueiros para fins cientificos, que culminou
na publicacio da Instru¢do Normativa (IN) IBAMA n. 154, de 2007 (IBAMA, 2007) e na imple-
mentacao do Sistema de Autorizagio e Informacio em Biodiversidade (SISBIO)Y.

A IN n. 154 ¢ produto de ampla consulta putblica, sobretudo & comunidade cientifica, e do in-
tenso trabalho do Comité Técnico de Assessoramento do SISBIO (CAT SISBIO)?. As diretrizes
que nortearam o desenvolvimento do SISBIO objetivaram fortalecer as relagoes interinstitucio-
nais, valorizar o pesquisador como parceiro — na medida em que produz conhecimento essencial
a gestdo ambiental e ao desenvolvimento de politicas ptblicas de meio ambiente — e privilegiar
a perspectiva do ordenamento da atividade de coleta e de realizacio de pesquisa em unidade de
conservagdo em contraposi¢io a tradicional perspectiva do comando e controle.

Implementado em margo de 2007, o SISBIO é resultado de amplo processo participativo de dis-
cussoes, no qual se buscou a construgio de consensos que coadunassem as atribui¢oes do IBAMA
— 6rgao gestor, regulador e fiscalizador — a simplificagio, transparéncia, impessoalidade e eficiéncia
dos procedimentos de concessao de autorizagdes e ao enaltecimento da informacio gerada pela co-
leta de material bioldgico para fins cientificos e realizagio de pesquisa em unidade de conservagio.
O desenvolvimento do sistema e a elabora¢do das normas a ele vinculadas buscaram modernizar
o processo de concessio de autorizagoes e harmonizd-lo s exigéncias legais, atribui¢ées institu-
cionais e reivindicagoes tanto da comunidade cientifica quanto de gestores de unidades de con-
servagdo. A implementa¢io do sistema representou um marco na retomada da boa relagio entre o
IBAMA e a comunidade cientifica e promoveu melhorias significativas na qualidade e eficiéncia
do atendimento prestado aos pesquisadores. As autorizagdes que, antes da implantagao do SIS-
BIO, eram concedidas em intervalo de tempo que variava de dois dias a dois anos, passaram a ser
liberadas com celeridade — 90% das solicitagoes de autorizagdo e licenca permanente registradas
no SISBIO sao atendidas dentro do prazo de 45 dias tteis — e de acordos com procedimentos uni-
formizados cumpridos por 800 operadores do sistema. O cardter inovador do sistema conferiu-lhe
o prémio Inovagio na Gestdo Publica Federal, concedido pela Escola Nacional de Administragao
Publica, vinculada ao Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestao.

O SISBIO opera integrado a Plataforma Lattes do CNPq, e promove a sistematizagao e o orde-
namento preciso das coletas de material bioldgico para fins cientificos e das pesquisas realizadas

19O Sisbio é um sistema automatizado, interativo e simplificado de atendimento a distancia e de informagio. Por meio
do preenchimento e envio de formuldrios eletrdnicos pela Internet, pesquisadores de todo o Brasil podem solicitar
autorizagoes para coleta de material bioldgico e para a realizacio de pesquisa em unidades de conservagio federais
e cavernas. O sistema também permite aos pesquisadores a apresentagio de relatérios de atividades, que integram a
base de dados do sistema sobre ocorréncia e distribuicao de espécies.

2 O CAT Sisbio foi criado pela Portaria Ibama n. 10, de 20006, e reestruturado pela Portaria MMA n. 236, de 2008
(BRASIL, 2008). O CAT ¢ composto por representantes dos seguintes 6rgaos da Administragao Publica Federal
e das seguintes sociedades cientificas: Ministério do Meio Ambiente, Instituto Chico Mendes de Conservacio da
Biodiversidade, Ibama, Instituto de Pesquisas Jardim Botanico do Rio de Janeiro, Ministério da Ciéncia e Tecnolo-
gia, CNPq, Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia, Sociedade Botanica do Brasil, Sociedade Brasileira de
Zoologia, Sociedade Brasileira de Microbiologia, Sociedade Brasileira de Genética e Ministério da Satde. De cardter
consultivo, o CAT tem como atribui¢ao auxiliar na avaliacao e aprimoramento do Sisbio, avaliar e propor critérios
para a concessdo de autorizagoes referentes a pesquisa cientifica e diddtica, definir critérios para concessio de licenga
permanente, propor procedimentos para fiscalizagio relativa a atividade cientifica e propor uma politica de uso e
divulgacio da informagio.
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em unidades de conservagao federais, permitindo o mapeamento das 4reas que apresentam lacu-
nas de conhecimento e a geragao de demandas de pesquisa. O sistema permite a integragao dos
dados gerados pelos pesquisadores a uma base cartogrifica digital, provendo, assim, mecanismo
de difusao de informagao sobre a biodiversidade nacional para a sociedade, principalmente para a
comunidade cientifica, tomadores de decisdo, formuladores de politicas ambientais e educadores.

Desde agosto de 2008, o SISBIO ¢ gerido pelo Instituto Chico Mendes de Conservagio da Bio-
diversidade (ICMBio)?!. Atualmente, existem 29 mil usudrios cadastrados no sistema, entre pes-
quisadores, doutorandos, mestrandos, graduandos e bolsistas de inicia¢do cientifica que integram
as equipes de campo®. Em seis anos de operacio, foram concedidas 10,3 mil autorizacoes para
atividades cientificas ou diddticas — 5,4 mil para realizagio de pesquisa em unidades de conser-
vagio —, 1,2 mil licengas permanentes e 2,2 mil comprovantes de registro para coleta de material
botanico, fingico e microbioldgico.

A implementagio do SISBIO — que promoveu mudangas radicais no atendimento aos pesquisa-
dores, substituindo o tradicional modelo cartorial de concessio de autoriza¢des por um modelo
eletronico, baseado na celeridade, eficiéncia, transparéncia e gestao da informagio — se somou aos
esforcos de desburocratizagio do CGEN e fortaleceu um sistema de concessiao de autorizagoes
expressivamente melhorado para atendimento da comunidade cientifica.

14.8 CREDENCIAMENTO DO CNPq

Em 2009, o MCTT solicitou a retomada da tramitagio do processo administrativo que trata da
solicitagdo de credenciamento do CNPq pelo CGEN?. A solicita¢io de credenciamento estava
sobrestada desde 2003 por recomendagao do GTIP. A solicitagao foi justificada pela necessidade
de unificar a andlise do mérito das pesquisas e a concessao de autorizagio de acesso em uma tinica
etapa, simplificando, assim, o processo de autorizagao.

Ora, somente as pesquisas financiadas por meio de editais do CNPq estao sujeitas a andlise de
mérito por esse 6rgao. Projetos de pesquisas nio contemplados em editais do CNPq podem obter
recursos para a sua execucao junto a agéncias estaduais de fomento a pesquisa, fundagoes publicas
ou privadas ou mesmo instituigoes de fomento estrangeiras. A andlise de mérito das pesquisas e
a concessao de autoriza¢io de acesso sio processos distintos, assim como ¢ distinto o processo de
concessao de autorizagao de coleta ou para realiza¢io de pesquisa em unidade de conservagio. No
decorrer das discussoes sobre o credenciamento do CNPq, foram aventados vérios entendimen-

tos e interpretacdes equivocados da legislagao ambiental e de acesso®.

A oposigio ao credenciamento do CNPq defendia que a andlise do pleito deveria destacar nio a in-
discutivel qualificacio do CNPq para autorizar o acesso, a luz dos critérios definidos pela MP, mas,
sim, a real contribui¢do do credenciamento para o arranjo do sistema de concessao de autorizagoes,
no qual a Secretaria Executiva do CGEN concentrava a tramitacio de todas as solicitagdes de au-
torizagio de acesso ao patrimonio genético com finalidade de bioprospec¢ao e desenvolvimento

2! Em agosto de 2008, a Portaria n. 236, do MMA (BRASIL, 2008), atribuiu unicamente ao ICMBio a responsabili-
dade de gerir o Sisbio e conceder as autorizagoes previstas na IN Ibama n. 154.

2 Dados fornecidos pela Coordenacio do Sisbio a partir de relatério gerado em 31 janeiro 2013.

23 Aviso Ministerial n. 216, de 29 de dezembro de 2008.

 Nota Técnica. Brasilia, 25 de mar¢o de 2009. Esclarecimentos pertinentes ao Aviso n°. 216/MCT, que trata do
credenciamento do CNPq pelo Cgen. Autor: Otdvio Borges Maia.
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tecnolégico, bem como as solicitacoes de autorizagio de acesso a0 CTA com finalidade de pesquisa
cientifica, bioprospecgio e desenvolvimento tecnoldgico. A andlise deveria considerar, ainda, a pre-
tensdo do CNPq de autorizar a coleta, a indugao de mais dtividas na comunidade cientifica sobre
como e onde solicitar autorizacio de acesso, e os conflitos com os principios estabelecidos na Lei n.
9.784, de 29 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999), que regula o processo administrativo no 4mbito
da Administragao Publica Federal, na medida em que uma autarquia estava sendo credenciada
para executar a mesma atribui¢ao jd exercida, a contento, por outra.

Nas muitas e acaloradas reunides, a concessao de autorizacio de coleta pelo CNPq, a partir do seu
credenciamento pelo Conselho e, por conseguinte, da revogagio da OT n. 1 e da Res. n. 21 foi
recorrentemente defendida. Essa intengio, ora latente, ora manifestada, permeou as discussoes
em torno da temdtica “coleta e acesso” ao longo de sete anos de trabalho do CGEN.

Na 532 Camara de Procedimentos Administrativos, que se reuniu, por determinacio do CGEN,
para discutir o credenciamento do CNPq, o MCTT apresentou proposta de sistema alternativo
para a concessdo de autorizagdes e defendeu o credenciamento do CNPq sustentado na ineficién-
cia do sistema de concessao de autorizagoes de acesso e coleta. Contrdrios ao argumento, o Mapa,
o Instituto Nacional de Pesquisas da Amazodnia (Inpa) e a Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz)
elogiaram a eficiéncia do sistema. O IBAMA apresentou dados sobre as autorizagoes de acesso
concedidas nos tltimos anos, destacando o prazo de quatro semanas necessirio a concessao de au-
torizagao de acesso, quando a solicitagao era protocolada corretamente, com todos os documentos
exigidos. A competéncia do ICMBio para autorizar, por meio do SISBIO, a coleta de material
biolégico fora de unidades de conservagao também foi questionada. A proposta de sistema alter-
nativo extrapolava a abrangéncia do credenciamento do CNPq para autorizar acesso, bem como as
atribui¢ées do préprio CGEN para delegar competéncia que nao sao atribuidas a ele. A concessao
automdtica de autorizago de acesso e coleta para fins cientificos a partir do registro, pelo represen-
tante legal de uma instituicdo, de seus projetos de pesquisas em um cadastro tnico e a avaliagao de
mérito dessas pesquisas por consultores ad hoc do CNPq, deixou dividas quanto a verificagao do
cumprimento das exigéncias legais, sobretudo em relagao as anuéncias prévias indicadas na MP. A
proposta previa autorizagio especifica apenas para pesquisas realizadas em unidades de conserva-
¢ao0 ou que envolvessem espécies ameacadas de extingao, mas nio detalhava com profundidade e
precisio os procedimentos administrativos e o 7odus operandi para a concessao das autorizagoes.

Restringir autorizagdes as espécies ameagadas e as unidades de conservagio é preterir a legislago
que trata de coleta (Leis n. 5.197, de 1967, n. 9.605, de 1998, Decreto-lei n. 221, de 1967,
Decretos n. 96.000, de 1988 e n. 6.514, de 2008). A proposta de cadastro tinico das institui¢oes
ja havia sido defendida nas discussoes sobre o anteprojeto de lei de acesso aos recursos genéticos.
Outros cadastros também foram propostos no anteprojeto, tanto pelo MMA quanto pelo Mapa.
Vale ressaltar que tanto a Plataforma Lattes, o Diretério dos Grupos de Pesquisa no Brasil ¢ a
Plataforma Carlos Chagas, todas mantidas pelo CNPq, contemplam, parcialmente, as propostas
de cadastro tnico, e apresentam potencial para manutengdes evolutivas que possam ampliar o seu
uso e sua aplicagio, haja vista o sistema implementado por conta do credenciamento do CNPg>.

Durante a 742 Ordindria do CGEN, em marc¢o de 2010, o CNPq apresentou o Sistema de Soli-
citagio de Acesso ao Patriménio Genético para Fins de Pesquisa Cientifica e sua expectativa para

 Credenciar o CNPq para autorizar institui¢ées nacionais, publicas ou privadas, que exercam atividades de pesquisa e
desenvolvimento nas dreas bioldgicas e afins a: I - acessar amostra de componente do patriménio genético para fins
de pesquisa cientifica; II - remeter amostra de componente do patriménio genético a instituicio sediada no exterior,

para fins de pesquisa cientifica (BRASIL, 2009, art. 1°).
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autorizar, também, a coleta (CGEN, 2010). No més seguinte, em nota divulgada a imprensa,
o CNPq reconheceu® a limita¢iao do seu credenciamento pelo CGEN apenas para autorizar
o acesso. Dias depois, 0 MCTI formalizou” o seu entendimento de que o acesso compreende
também a coleta e que esta, por sua vez, compreende o acesso. Assim, ao autorizar o acesso ao
patriménio genético, o CNPq, credenciado pelo CGEN, estaria autorizando também a coleta. O
entendimento desconsiderou nio sé6 a OT n. 1 mas todo o arcabougo legal em torno da coleta,
bem como os significativos avangos alcangados na desburocratizagao do sistema, com a partici-
pagio do préprio MCTI. Nio obstante, as institui¢oes credenciadas pelo CGEN devem observar
o cumprimento da MP, do seu regulamento, das deliberacdes e normas técnicas por ele editadas
(orientagbes técnicas e resolugoes), sob pena de seu descredenciamento, ficando, ainda, sujeita
a aplicacao, no que couber, das penalidades previstas no art. 30 da MP e na legislacao vigente®.

14.9 SISTEMA ATUAL DE CONCESSAO DE AUTORIZAGOES DE
COLETA E ACESSO

O sistema atual de concessdo de autorizacoes pode ser assim resumido®:

1. Autorizagio para COLETA de material biolégico com finalidade de PESQUISA CIENTIFI-
CA, para a coleta ou captura de espécie ameagada de extingio, para realizacio de pesquisa em
unidade de conservacio (inclusive para a realizagao de projetos que envolvam acesso ao patrimo-
nio genético, ou a0 CTA, com finalidade de BIOPROSPEC(;AO ou DESENVOLVIMENTO
TECNOLIGO), para realizacio de pesquisa em caverna deve ser solicitada ao ICMBio por meio
do SISBIO. As autorizagbes e licenga permanente contemplam o transporte nacional.

2. LICENCA PERMANENTE de coleta de material zooldgico para pesquisador com titulo de
doutor, vinculado a institui¢ao brasileira de ensino e pesquisa ou de pesquisa que desenvolva
atividades de cardter cientifico ou tecnoldgico, deve ser solicitada ao ICMBio por meio do SIS-
BIO. A licenga permanente nio ¢é vélida para coleta de espécies que constem nas listas oficiais de
espécies ameagadas de extingdo, nem para a realizagio de pesquisa em unidade de conservagio
federal ou caverna - a IN n. 154 prescreve a apresentacio de projeto de pesquisa especifico para
essas situagoes.

3. O pesquisador detentor da licenga permanente ou autoriza¢io concedida pelo SISBIO deposita
o material coletado, quando for o caso, em qualquer colecio bioldgica cientifica preferencialmente

26 Nota a imprensa divulgada pela Assessoria de Comunicacio Social do CNPq, em 9/4/2010, sobre a matéria “CNPq
passa a autorizar coleta de fauna e flora e substitui ministério ambiental”, veiculada pela Folha de Sdo Paulo: [Sobre
a nota publicada hoje, 9/4, na Folha de Sao Paulo, ao contrdrio do que foi publicado no jornal, ressaltamos que o
CNPq nio tem competéncia para autorizar coleta da fauna e flora brasileiras (uma atividade de campo), nem “subs-
titui ministério ambiental”. O CNPq foi credenciado pelo Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN),
do MMA, a autorizar o acesso (atividade laboratorial) a amostra de componente do patriménio genético. O creden-
ciamento do CNPq ¢ semelhante ao obtido pelo Ibama em 2003, que permanece autorizando o acesso ao patrimo-
nio genético. Autorizar a coleta de material bioldgico ¢ atribui¢io do Instituto Chico Mendes de Conservagio da
Biodiversidade, por meio do Sistema de Autorizacio ¢ Informagio em Biodiversidade (Sisbio). (CNPq..., 2010).

7 Aviso Ministerial n. 65, de 16 de abril de 2010.

8 Nota Técnica. Brasilia, 23 de abril de 2010. Avaliacio de impactos decorrentes do entendimento de que acesso ao
patrimdnio genético com finalidade cientifica compreende a coleta de material biolégico. Autor: Otdvio Borges
Maia.

% Nio foram listadas as autorizagoes relacionadas a remessa ou envio de material biolégico para o exterior.
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registrada no Cadastro Nacional de Colegoes Bioldgicas (CCBIO)*.

4. O titular da licenga permanente ou autorizagio deve apresentar, anualmente, relatério de ati-
vidades a ser enviado por meio do SISBIO no prazo de até 30 dias apds o aniversirio de emissao
da licenga permanente.

5. PRESCINDEM DE AUTORIZACAO, exceto quando realizadas em unidade de conservagio
ou caverna, a observacio e gravagio de imagem ou som, a coleta e transporte de fezes, regurgita-
goes, pélos, penas e dentes quando nio envolver a captura de espécime, e a coleta e transporte de
material bot4nico, fiingico e microbiolégico, exceto quando se tratar de vegetais hidrébios® ou
espécies que constem nas listas oficiais de espécies ameacadas de extingao.

6. A legislagio brasileira nio prevé autorizagio para coleta e transporte de MATERIAL BOTA-
NICO, FUNGICO E MICROBIOLOGICO para PESQUISA CIENTIFICA. Todavia, o pes-
quisador pode, voluntariamente, registrar-se junto ao SISBIO e obter comprovante de “Registro
Voluntdrio” para eventual apresentagao a fiscalizagio. O registro voluntdrio foi proposto para evi-
tar que pesquisadores passem por constrangimento quando abordados por fiscais sem clareza so-
bre as exigéncias legais. O comprovante de registro, previsto na IN n. 154, de 2007, nio dispensa
da obtengao de anuéncias previstas em outros instrumentos legais, bem como de consentimento
do responsdvel pela drea, publica ou privada, onde serd realizada a atividade de coleta. Também
nio dispensa a obtengio de autorizagio de acesso caso o material biolégico coletado venha a ser
utilizado em estudos que caracterizem o acesso.

7. Autorizagio de acesso a0 PATRIMONIO GENETICO para fins de PESQUISA CIENTIFI-
CA deve ser solicitada a0 IBAMA ou ao CNPq.

8. Autorizagio ESPECIAL de acesso a0 PATRIMONIO GENETICO para fins de PESQUISA
CIENTIFICA deve ser solicitada a0 IBAMA, que pode conceder autorizagoes de acesso tanto
para projetos individuais quanto para um conjunto de projetos da institui¢io. A autorizagao
especial de acesso contempla portfélio de projetos de pesquisa apresentados pela instituicao por
ocasiao da solicitagao de autorizacio e permite a inclusio de novos projetos no portfélio a qual-
quer momento, sem a necessidade de pedir uma nova autoriza¢io especifica para esse projeto.
Basta a instituigao detentora da autorizacio especial comunicar, formalmente, a inclusio de novo
projeto no portfélio.

9. Autorizagio de acesso a0 PATRIMONIO GENETICO para fins de BIOPROSPECCAO ou
DESENVOLVIMENTO TECNOLIGO deve ser solicitada ao CNPg;

10. Autorizagio de acesso a0 CTA para fins de PESQUISA CIENTIFICA deve ser solicitada ao
Instituto do Patriménio Histérico e Artistico Nacional (IPHAN)?.

3 IN Ibama n.160, de 2007 (IBAMA, 2007b). Institui o Cadastro Nacional de Colegoes Bioldgicas e disciplina o
transporte e o intercAmbio de material biolégico consignado as colegoes.

3! Autorizagio prevista no art. 36 da Lei n. 9.605, de 1998 (BRASIL, 1998).

32 Deliberagao Cgen n. 279, de 2011. “Credenciar o Instituto do Patriménio Histdrico e Artistico Nacional para
autorizar instituigoes nacionais, publicas ou privadas, que exer¢am atividades de pesquisa e desenvolvimento nas
4reas bioldgicas e afins a acessar 0 CTA ao patrimdnio genético para fins de pesquisa cientifica. Pardgrafo tnico. O
credenciamento a que se refere este art. nio inclui a competéncia para autorizar o acesso a0 patrimonio genético”

(CGEN, 2011, art. 1°).
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11. Autorizagdo de acesso ao CTA para fins de BIOPROSPECCAO ou DESENVOLVIMEN-
TO TECNOLIGO deve ser solicitada a0 CGEN.

12. Autorizagio que envolva acesso a0 PATRIMONIO GENETICO e ao CTA, para qualquer
finalidade (PESQUISA, BIOPROSPECCAO ou DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO),
deve ser solicitada a0 CGEN.

13. A participagao de pessoa natural ou juridica estrangeira nas atividades de coleta deve ser au-
torizada pelo MCT]I, por meio do CNPg, exceto os casos especiais que dispensam a autorizagio
(BRASIL, 1990, art. 14; 2001, art. 12; CONSELHO NACIONAL DE IMIGRACAO, 2008,
art. 16, § 6°). A anuéncia do ICMBio pertinente a participagao de pesquisador estrangeiro — su-
jeito a autorizacdo concedida pelo MCTT na forma de portaria publicada no Didrio Oficial da
Uniao — em “expedicio cientifica” é a autorizacio concedida por meio do SISBIO ao pesquisador
titular, vinculado 2 institui¢do cientifica brasileira coparticipante e corresponsével pelas atividades
de campo exercidas pelo pesquisador estrangeiro.

14. Sempre que o objetivo de uma coleta for acessar patriménio genético ou CTA, para qualquer
finalidade (pesquisa cientifica, bioprospec¢ao ou desenvolvimento tecnoldgico), o pesquisador
responsdvel pelas atividades registra solicitagao de autoriza¢ao no SISBIO (coleta ou realizagao de
pesquisa em unidade de conservagio) e a instituigio a qual ele estd vinculado protocoliza solici-

tacdo de autorizagio de acesso no IBAMA, no CNPgq, no IPHAN ou na Secretaria Executiva do
CGEN, de acordo com a finalidade do acesso.

15. A autorizagdo concedida por meio do SISBIO nio dispensa a necessidade de obten¢ao de
autoriza¢io de acesso, quando a coleta ou a pesquisa realizada em unidade de conservagao visar
acessar o patrimonio genético ou CTA. No caso de acesso ao patriménio genético a partir de cole-
tas realizadas em unidades de conservagio federais, a autorizacio do SISBIO substitui a anuéncia
prevista no § 9° art. 16 da MP. No caso de acesso ao CTA em unidades de conservagao federais,
a anuéncia do ICMBio é concedida nos termos da IN ICMBio n. 4, de 2008 (ICMBIO, 2008)
e resolucoes do CGEN.

16. O CREDENCIAMENTO como FIEL DEPOSITARIO de amostra de componente do pa-
trimo6nio genético é um processo independente da autorizagao de acesso e remessa, e de compe-
téncia exclusiva do CGEN. Geralmente ¢ solicitado pela instituigao requerente da autorizagao de
acesso e remessa para facilitar o depésito de subamostra.

Esse é o confuso cendrio do atual sistema de concessao de autorizagoes de acesso e de coleta com o
qual se deparam o pesquisador e o agente ptblico: muitas autorizagées, licengas, registros, muitas
finalidades, muitos balcoes, formuldrios, sistemas, manuais, muitos enderecos eletronicos, insti-
tuicoes, muitas convengoes, leis, decretos, instrucoes normativas, deliberacées, resolucoes, muitas
regras, muitos conflitos juridicos, muitas combinagoes, muitos Ses™.

14.10 POR QUE COLETA PRECISA SER DIFERENTE DE ACESSO?

Por que coleta precisa ser diferente de acesso? Porque as consequéncias seriam um retrocesso ne-
fasto sem justificativa. Os pesquisadores teriam que cumprir as muitas exigéncias da legislacao de

3 Conjuncao que expressa subordinagio & agdo principal, indica hipétese ou condi¢io; no caso de.
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acesso sem nenhum propdsito claro, jd que coleta de material bioldgico para fins cientificos, por
si s0, ndo gera beneficios passiveis de repartigao.

Se vigorar o entendimento de que coleta ¢ igual a acesso — o que implica na revogacio da OT n.
1 — 0 IBAMA ¢ o CNPgq, institui¢des credenciadas pelo CGEN para autorizar o acesso ao patri-
monio genético, passardo a autorizar qualquer coleta de material biolégico com finalidade cienti-
fica, mas utilizando procedimento distinto daquela adotado pelo SISBIO, baseado nos requisitos
prescritos na MP e normas editadas pelo CGEN e nio na IN n. 154. Os procedimentos adotados
pelo IBAMA e CNPq também seriam distintos, considerando as particularidades da autorizagao
especial de acesso que, uma vez concedida, permite a institui¢do beneficiada a inser¢ao de novas
atividades ou projetos no portfélio a qualquer momento, durante a vigéncia da autorizagao.

A seguir, alguns impactos decorrentes desse entendimento sobre o sistema de concessao de auto-
rizagoes de acesso e de coleta com finalidade cientifica, sao listados:

1. Pelo menos 8,8 mil autorizacoes de coleta de material biolégico com finalidade
de pesquisa cientifica, incluindo aquelas para coleta em unidade de conservagao
federal, concedidas por meio do SISBIO nos tltimos seis anos, estardo sujeitas a
autorizagio de acesso.

2. Novas coleta de material biolégico™, exceto para as pesquisas enquadradas na Re-
solugao n. 21% (exceto aquelas que utilizam espécime ameagada de extingdo), de-
penderio de autorizagio de acesso concedida pelo IBAMA ou pelo CNPq. A MP
prevé a anuéncia do 6rgao competente quando o acesso ocorrer em drea protegida
(unidade de conservagio federal, estadual, distrital ou municipal) ou visar a espécie
de endemismo estrito ou ameacada de extin¢io (BRASIL, 2001, art. 16, § 9°). Na
prética, a institui¢do a qual o pesquisador estd vinculado solicitard autorizagao de
acesso a0 IBAMA ou ao CNPq, com base na MP, e o pesquisador solicitard auto-
rizagdo para realizacdo de pesquisa em unidade de conservacio ou para coleta de
espécie de endemismo estrito ou ameagada de extingao por meio do SISBIO, com
base na IN n. 154. A autorizagdo emitida pelo SISBIO equivalerd a anuéncia pre-
vista na MP. Concedida a autorizagao por meio do SISBIO, poderd ser concedida a
autorizagio de acesso pelo IBAMA ou pelo CNPq a institui¢do requerente quando,
entdo, as atividades do pesquisador poderio ser realizadas. O mesmo projeto de pes-
quisa registrado pelo pesquisador no SISBIO devera ser protocolado pelo represen-
tante legal da instituicdo com vistas a obtengao da autoriza¢io de acesso: a mesma
solicitagao protocolada em dois balcoes distintos™. No caso da anuéncia prévia do
titular de drea privada onde ocorrerd o acesso (coleta), tal anuéncia foi dispensada
pelo CGEN com base no art. 17% da MP.

3. Mais de 1,1 mil licengas permanentes de coleta de material zooldgico serdo cance-
ladas. A licenga permanente ¢ prevista no § 4° art. 14 da Lei n. 5.197, de 1967, e

3 Material Biolégico: organismos ou partes desses (amostras biolégicas: por exemplo, sangue, secregoes, extratos).

3 A proposta de revisio de normas do Cgen prevé a revogagdo da Res. 21 junto com a revogagio da OT n. 1.

% Lein. 9.784, de 1999, “Quando o interessado declarar que fatos e dados estdo registrados em documentos existentes
na prépria Administragio responsdvel pelo processo ou em outro 6rgao administrativo, o drgao competente para a
instrucdo proverd, de oficio, 4 obten¢do dos documentos ou das respectivas copias” (BRASIL, 1999, art. 37)

% “Em caso de relevante interesse publico, assim caracterizado pelo Conselho de Gestao, o ingresso em drea publica ou

privada para acesso a amostra de componente do patriménio genético dispensard anuéncia prévia dos seus titulares,

garantido a estes o disposto nos arts. 24 e 25 desta Medida Proviséria. § 1° No caso previsto no caput deste art., a

comunidade indigena, a comunidade local ou o proprietdrio deverd ser previamente informado. § 2° Em se tratando

de terra indigena, observar-se-4 o disposto no § 6° do art. 231 da Constitui¢ao Federal” (BRASIL, 2001, art. 17)
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no art. 32 do Decreto-lei n. 221, de 1967. Para obter uma licenga permanente, o
pesquisador nao precisa apresentar um projeto de pesquisa. Para obter uma autori-
zagao de acesso, a institui¢ao deverd apresentar projeto de pesquisa que descreva a
atividade de coleta, incluindo informagio sobre o uso pretendido.

A coleta de material botanico, fingico e microbioldgico dependerd de autorizagao
de acesso mediante apresentacio de projeto de pesquisa. Mais de 2,2 mil registros
voluntdrios de coleta de material botanico, flingico e microbiolégico perderio efei-
to*®.

A coleta de fezes, regurgitacoes, pelos, penas e dentes, cuja coleta é dispensada de
autoriza¢do quando nio envolve a captura de espécime, dependerd de autorizagio
de acesso.

O responsavel pela expedigao de coleta deverd, ao término de suas atividades em cada
drea acessada (coletada), assinar com o seu titular ou representante declaragao conten-
do listagem do material acessado, na forma do regulamento. Excepcionalmente, nos
casos em que o titular da drea ou seu representante nao for identificado ou localizado
por ocasio da expedicio de coleta, a declaragio contendo listagem do material aces-
sado deverd ser assinada pelo responsdvel pela expedigao e encaminhada ao IBAMA
ou CNPq. No caso de coleta em unidade de conservagio federal, o pesquisador deve-
14, ainda, registrar relatério de atividades no SISBIO.

O pesquisador (institui¢do) detentor da autorizagio de acesso deverd depositar su-
bamostra representativa do componente do patriménio genético de cada populagio
acessada (coletada) em instituigao credenciada como fiel depositdria. No caso de
depésito do material em instituicao diferente daquela a qual o pesquisador estd
vinculado, devera ser assinado Termo de Transferéncia de Material, mesmo entre
institui¢des nacionais.

A Lei Complementar n. 140, de 2011, prescreve que ¢ agdo administrativa dos
Estados controlar a apanha de espécimes da fauna silvestre, ovos e larvas destinadas
a implantacio de criadouros e a pesquisa cientifica. A IN n. 154 regulamenta dispo-
sicoes das Leis n. 5.197, de 1967, n. 6.938, de 1981, n. 9.605, de 1998, n. 9.985,
de 2000; Decreto-lei n. 221, de 1967, Decretos n. 96.000, de 1988; n. 99.556, de
1990; n. 3.179, de 1991%, n. 3.607, de 2000, e n. 4.340, de 2002. Ela ordena, por
exemplo, o transporte de material bioldgico, que é inerente a coleta. J4 a IN IBA-
MA n. 160 ordena o transporte e o intercimbio de material biolégico depositado
em colegoes cientificas que, por sua vez, ratifica o disposto na Convengao sobre o
Comércio Internacional das Espécies da Flora e da Fauna Selvagem em Perigo de
Extin¢o (Cites). A MP disp6e sobre a remessa que ¢ inerente ao acesso. Se a OT n.
1 for revogada, a legislagao pertinente ao transporte de material biolégico para fins
cientificos no territdrio nacional e dguas jurisdicionais brasileiras, ou o envio de ma-
terial para institui¢oes sediadas no exterior (inclusive o intercAmbio entre cole¢oes)
deverd ser reordenado a luz da MP.

3% A legislagdo em vigor ndo prevé a necessidade de obtenc¢io de autorizagio para coleta e transporte de material bo-
tAnico, fingico e microbioldgico para fins cientificos. O registro voluntdrio foi instituido pela IN n. 154, de 2007,
para evitar que pesquisadores passem por constrangimentos quando abordados por agentes da fiscalizagio sem pleno
conhecimento das exigéncias legais para coleta de material biolégico.

39 Substituido pelo Decreto n. 6.514, de 2008.
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14.11 AINDA HA MUITO A FAZER

14.11.1 OT N. 1 E RES. N. 21: REMENDOS NECESSARIOS

Retroceder no entendimento de que o acesso compreende a coleta, implicard em retornar a pauta
do CGEN o mesmo imbréglio enfrentado e superado nos anos de 2001 a 2003, em detrimento
de questoes mais relevantes que envolvem, por exemplo, a defini¢io de mecanismos mais eficien-
tes que viabilizem a reparti¢io justa e equitativa de beneficios oriundos da bioprospecgao e do de-
senvolvimento tecnoldgico, valora¢io ou forma desses beneficios, ou o fortalecimento de bases de
dados sobre a biodiversidade brasileira. Andlise juridica minuciosa e complexa deverd confrontar
toda a legislagao pertinente as competéncias institucionais e a coleta — inclusive ao transporte de
material biolégico com finalidade cientifica e a realizagio de pesquisa em unidade de conservagio
—, ao prescrito na MP. As consultorias juridicas dos 6rgaos que integram o CGEN teriam que
debrucar, novamente, sobre os conflitos de ordem legal a fim de pacifici-los.

Apesar dos esforcos do CGEN e de outras institui¢des em prover a comunidade académica de
informacdes e esclarecimentos, treze anos apds a edicao da MP, pesquisadores e institui¢des tém
dificuldade de cotejar a legislagio com as suas atividades de pesquisas, desenvolvimento e inovagio.
Chama atengao o baixo niimero de autoriza¢oes de acesso concedidas desde a publicagao da MP,
Levantamentos a partir da Plataforma Lattes, Plataforma Integrada Carlos Chagas e Diretério
dos Grupos de Pesquisa, meritdrias bases de dados mantidas pelo CNPq, podem demonstrar que
o nimero de autorizagoes de acesso concedidas desde a publicagdo da MP ¢ incongruente com
a quantidade de grupos de pesquisa em atividade no Pais, que desenvolvem atividades de acesso.
Desse contraposto, pode-se inferir que muitas institui¢oes de ensino e pesquisa ainda nao aderiram
a0 sistema de concessdo de autorizagoes. Essa defasagem também ¢ observada no setor industrial.

O arranjo do sistema atual tem atendido aqueles que buscam as autorizagoes, o que nio dispensa
a necessidade de aprimoramentos dentro dos limites impostos pela legislagao vigente. Reconheci-
dos avancos foram alcancados com a publica¢ido da OT n. 1 da Res. n. 21, e implementagio do
SISBIO. Nao é tolerdvel retroceder ou desestimular a comunidade cientifica a aderir ao sistema de
concessao de autorizagoes sob pena de distanciamento do cumprimento dos compromissos assu-
midos no ambito da Convengao sobre Diversidade Biol4gica.

O CGEN deve concentrar seus esforgos para tornar o sistema atual de concessao de autorizagoes
mais claro e atrativo, promovendo estimulando, assim, a inclusdo de novas instituigoes que de-
senvolvam atividades de acesso, sobretudo daquelas que geram beneficios passiveis de reparticao.
A autorizagio especial de acesso deveria ser promovida com mais énfase junto as instituigoes de
pesquisa e a industria. Ela é prevista na MP para todas as finalidades e apresenta a melhor relagao
custo-beneficio para as institui¢des, pela dindmica da sua abrangéncia sobre novos projetos e ati-
vidade de acesso. O crescente niimero de licencas e autorizagdes concedidas pelo SISBIO desde
a sua implementagao demonstra que regras e procedimentos objetivos e o célere atendimento as
solicitagdes nao obstam o cumprimento das exigéncias burocréticas pelos usudrios, ao contrdrio,
estimulam-nos a desenvolver suas atividades de acordo com a legislacao.

14.11.2 CREDENCIAMENTOS: UM PESO, DUAS MEDIDAS

Com o credenciamento do CNPq para conceder autorizagoes de acesso ao patriménio genético
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para fins de pesquisa cientifica, uma nuvem de ddvidas e desinformagao se espalhou pela comu-
nidade cientifica sobre como e onde solicitar autoriza¢io de acesso, e sobre a manuten¢io das
solicitagbes de autorizacio registradas no SISBIO. O cardter mais politico — do que meramente
administrativo — dado ao credenciamento do CNPq, sugeriu a ineficiéncia do arranjo institucio-
nal para a concessio de autorizagoes.

Contudo, seguindo a mesma légica de tramitagao adotada pelo SISBIO, o CNPq passou a con-
ceder autorizagdes de acesso por meio eletronico. No entanto, o sistema do CNPq nio permite a
concessao de autorizagio especial de acesso, concedida apenas pelo IBAMA. O sistema do CNPq
s6 atende as solicitagoes de autorizagdo para projetos individuais. Em 2010, o credenciamento do
CNPq foi ampliado para concessio de autorizagdes de acesso e de remessa para fins de biopros-
peccio e desenvolvimento tecnoldgico. Mas nio sdo claras as medidas de seguranga do sistema
que garantam o sigilo comercial de informagdes, quando requerido. Essa ampliagao, assim como
o credenciamento do IPHAN, visa dar celeridade ao trAmite de algumas solicitacdes de acesso e
desonerar a agenda do CGEN.

A delibera¢io de credenciamento do CNPq prevé a harmonizagio de procedimentos e normas
para concessao de autorizacoes entre os érgaos e entidades credenciadas. Na prética, os ritos pro-
cessuais seguidos pelas quatro institui¢dbes (CGEN, IBAMA, CNPq e IPHAN) sao totalmente
distintos, e cada tipo de autorizagdo apresenta as suas particularidades processuais. Qualquer
solicitagdo que tramita ou tenha tramitado pela plendria do CGEN passa ou passou por um crivo
mais meticuloso — por conta da diversidade da sua composigao e da expertise dos conselheiros —,
distinto daquele das credenciadas.

O objetivo do credenciamento do IBAMA foi satisfatoriamente atingido até a implementacio
do SISBIO, a partir de quando nio mais foi possivel tramitar, em conjunto, os dois tipos de
solicitagdo — de acesso e de coleta — por conta da tramitagao utilizada pelo SISBIO por meio
de formuldrios eletrdnicos. Todo o trAmite corre virtualmente, sem papel. Por essa razdo, nio se
justifica a manutengao do credenciamento do IBAMA, tdo pouco o credenciamento do ICMBio
proposto pela Secretaria Executiva do CGEN. Para tramitar uma solicitagdo de autorizacio de
acesso pelo SISBIO, um novo médulo teria que ser desenvolvido no sistema. Atrelar, no SISBIO,
a tramitagdo de autorizagio de acesso a de coleta comprometerd o cumprimento do prazo de con-
cessao de autorizagio de coleta ou de realizagao de pesquisa em unidade de conservacio. A pritica
de tramitagio anterior ao SISBIO demonstrou o prejuizo desse atrelamento. Se o CNPq jd fez
adaptagdes na Plataforma Carlos Chagas para conceder as autorizagdes de acesso, nio é necessirio
exigir alteragoes e adaptacoes também no SISBIO, o qual tem demandas mais urgentes a atender.
Investimento serdo necessdrios para que seja possivel registrar solicitagio de autorizacio especial
de acesso por meio da Plataforma Carlos Chagas, certamente, um grande desafio para os analistas
de sistemas que prestam manutengio corretiva e evolutiva as plataformas mantidas pelo CNPq,
ao qual poderd valer a experiéncia do SISBIO, sistema totalmente desenvolvido para atender as
especificidades de concessao de autorizagoes.

A pulverizacio de balcoes para protocolar um mesmo tipo de solicitagio gera duplicidade de
esforgos — a andlise das solicitagbes requer a manutencio de equipe de trabalho especializada
—, contraria a eficiéncia preconizada pelos principios da Administragao Publica e aumenta, so-
bremaneira, as ddvidas dos usudrios. Todas as solicitagdes de autoriza¢io de acesso ao patrimo-
nio genético para fins de pesquisa cientifica, bioprospecgio e desenvolvimento tecnolégico, bem
como as de acesso a0 CTA para fins de pesquisa cientifica, deveriam ser concentradas no CNPgq,
que dispoe da possibilidade de andlise e parecer por consultores ad hoc. Os credenciamentos nao
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podem ser usados como moeda de barganha, para ampliar ou fortalecer o campo de atuacio de
setores da Administragdo Publica. Precisam ser avaliados unicamente tendo em vista a eficiéncia
e aprimoramento do sistema de concessio de autorizagoes.

14.11.3 SUBAMOSTRA

O depésito de submostra® é uma das exigéncias mais incongruentes da MP. Ele ¢ plenamente
dispensdvel uma vez que qualquer depésito de um espécime ou parte dele em qualquer colegio
cientifica requer, como pré-requisito, informagdes completas sobre a origem do material e iden-
tificacdo da espécie a qual pertence. Do ponto de vista do controle e ordenamento do processo
autorizativo formal, bastam informagées completas sobre a subamostra. A exigéncia de suba-
mostra muitas vezes determina o depdsito de duplicata de material, j4 incorporado ao acervo de
uma colecio, em instituigao fiel depositdria credenciada pelo CGEN. H4 casos de subamostra
encontradas em abundéincia no ambiente (ex.: lodo de refinaria de petréleo contendo poo/ de
microrganismos, cuja agio conjunta é alvo de pesquisa que caracteriza acesso), para as quais niao
existem instituigoes credenciadas para recebé-las. Na auséncia de uma politica nacional voltada as
colegoes cientificas no Brasil, o credenciamento de fiéis depositdrias no garante, a longo prazo, a
perpetuidade das subamostras, tio pouco das colecoes. O credenciamento de fiéis depositdrias*!
gera custos administrativos injustificdveis pelo seu objetivo. Muitas institui¢oes solicitaram o seu
credenciamento (e foram credenciadas) na expectativa de que ele representasse o reconhecimento
e regularizacio de colegdes, que substituisse a autorizagao de acesso ou que fosse pré-requisito
para a institui¢io solicitar e obter autorizagao de acesso e remessa.

14.11.4 sIs8IO

Em 2008, o ICMBio deu inicio a avaliacio do funcionamento do SISBIO e a revisio da IN n.
154 a fim de aprimorar as regras e desburocratizar ainda mais o processo de concessio de auto-
rizagoes e licengas. De acordo com a IN n. 154 e a Portaria 236%, cabe ao CAT SISBIO auxiliar
na avaliacio e aprimoramento da norma e do sistema. A Portaria 236 prescreve que o ICMBio,
ouvido o CAT SISBIO, deveria apresentar, no prazo de noventa dias a contar da publicagio da
Portaria, proposta de normatizagao para substituir a IN n. 154. No entanto, os trabalhos do CAT
estao parados desde 2008, quando o préprio MMA assumiu a sua coordenagio. E preciso devol-
ver a coordenacio do CAT ao ICMBio e retomar, imediatamente, os trabalhos de revisao da IN
n. 154 e avaliagio do sistema. O CAT, quando retomar os seus trabalhos, deverd propor maior
flexibilidade ao processo de concessio de autorizac¢io a fim de fortalecer a relagio e a parceria
entre a comunidade cientifica e a Administragao Publica.

A base de dados do médulo de relatério do SISBIO, disponibilizado em 2011, ji contém 142 mil

dados de ocorréncia e distribuicio de espécies®, que correspondem a 14 milhoes de espécimes.

% OT Cgen n. 02, de 2004 (CGEN, 2004). “Estabelece o conceito de subamostra. O Cgen considera subamostra por-
¢io de material biolégico ou de componente do patriménio genético — devidamente acompanhada de informagoes
biolégicas, quimicas ou documentais — que permita identificar ou rastrear a procedéncia do patrimdnio genético,
bem como identificar a espécie a qual pertence. A Res. Cgen n. 18, de 2005 estabelece os critérios para o depdsito,
0 uso ¢ a conservagao de subamostras depositadas”.

' MP n. 2.186-16, art. 11, inciso IV, alinea f) “credenciamento de instituigio ptiblica nacional para ser fiel depositdria
de amostra de componente do patriménio genético”.

2 Portaria MMA n. 236, de 2008.

# Dados fornecidos pela Coordenagio do Sisbio a partir de relatério gerado em 31 janeiro 2013.
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Figuras 14.11.4.1 A-B — Fotos de Captura e monitoramento de onga-pintada.

Captura e monitoramento de onga-pintada na Estacio Ecoldgica de Taiama, no Mato Grosso. Analistas ambientais do
Centro Nacional de Pesquisa e Conservagio de Mamiferos Carnivoros (Cenap/ICMBIO) auscultam os batimentos da
onga recém-capturada, medem o tamanho das patas com paquimetro ¢ instalam rédio-colar com GPS, que registrard as
atividades do animal.

Analistas ambientais do Cenap/ICMBio iniciam o primeiro download das informacoes registradas pelo GPS acopla-

do ao rddio-colar da onga-pintada.

Fonte: GAMBARINI, Adriano (2012).
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Esses dados referem-se a 6,5 mil relatérios de atividades apresentados pelos pesquisadores. O
relatério é dindmico de tal sorte que os dados (identificagio da espécie e coordenada geografica
do ponto de coleta) podem ser atualizados pelo pesquisador a qualquer momento. O uso, acesso,
disponibilidade e divulgacio das informacoes referentes as solicitagoes, autorizagdes, licengas e
relatérios registrados no SISBIO estao sujeitas as regras definidas com a participagdo do CAT
SISBIO*. Essa condigio reforca a necessidade premente do CAT SISBIO retomar os trabalhos
e elaborar uma politica para o uso de dados do SISBIO & luz das Leis n. 10.650, de 2003% ¢
n. 12.527, de 2011%. O ICMBio, em parceria com o IBAMA, deve definir uma estratégia para
resgatar os milhares de dados contidos nos relatérios anexados aos processos administrativos
pertinentes a concessao de autoriza¢oes de coleta e de realizagao de pesquisa em unidade de con-
servagio, anteriores a implementagio do SISBIO, e inseri-los em sua base de dados.

O ICMBio vinha negociando para que os 6rgaos estaduais de meio ambiente utilizassem o SIS-
BIO como ferramenta para a concesso de autorizagio para a realizagao de pesquisas em unidades
de conservagio estaduais, distritais e municipais. Com a edi¢io da Lei Complementar n. 140, de
20117, é premente que os entes federativos utilizem os instrumentos de cooperagio institucional
previstos na Lei Complementar para que o ordenamento da coleta de material para fins cientifi-
cos, proposto pelo SISBIO, atinja o seu objetivo precipuo de disponibilizar para a sociedade uma
base de dados rica e sélida sobre ocorréncia e distribui¢io de espécies no pais. A utilizagao do
SISBIO pelos Estados otimizard a tramitagdo das solicitagdes de autorizagoes e propiciard a for-
magao de base de dados com maior riqueza de informagées. Com a utilizagao dos SISBIO pelos
Estados, ganham o pesquisador — que poderd solicitar uma tnica autorizacio para a realizagao
de pesquisa em unidades estaduais, distritais, federais e coleta fora de unidade de conservagio —,
os Estados — que terdo os dados sobre as coletas em unidades de conservacio, compondo uma
tnica base de dados compartilhada — ¢ a Administragao Pablica — que terd dados das unidades
estaduais somados a base de dados sobre coletas em unidades de conservagao federais e fora das
unidades, em todo o Brasil.

14.11.5 COLECOES

O Cadastro Nacional de Colegoes Bioldgicas (CCBIO) foi instituido pela IN IBAMA n. 160
norma elaborada concomitantemente com a IN n. 154 e que a complementa. A IN n. 160 disci-
plina o transporte e o intercimbio de material biolégico consignado as cole¢oes. O CCBIO vem
atender a Resolugio 11.15, da Conferéncia das Partes dos Paises membros da Convencio sobre
o Comércio Internacional das Espécies da Flora e da Fauna Selvagem em Perigo de Extingio
(Cites), que recomenda o registro das instituigoes cientificas, a fim de facilitar o intercAmbio cien-
tifico de espécimes necessdrios para realizar investigagoes taxondmicas e sobre a conservagao das
espécies. No CCBIO, poderio ser cadastradas, voluntariamente, cole¢oes cientificas, diddticas,
de servico, de seguranga nacional e particulares. O cadastro visa contribuir para o conhecimen-
to sobre os tipos de colecdes existentes no pais — sua localizagio regional e, de forma genérica,

41N Ibama n.160, de 2004, art. 38, e Portaria MMA n. 236, de 2008, art. 3°, inciso IV.

® Lei n. 10.650, de 2003. Dispoe sobre o acesso publico aos dados e informacdes existentes nos érgaos e entidades
integrantes do Sistema Nacional do Meio Ambiente (Sisnama).

% Lei n. 12.527, de 2011, art. 1°. Esta Lei dispde sobre os procedimentos a serem observados pela Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios, com o fim de garantir o acesso a informagoes previsto no inciso XXXIII do art. 5°,
no inciso I do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituigao Federal.

7 Lei Complementar n. 140, de 2011, art. 8° “Sio a¢des administrativas dos Estados:..., inciso XVIII - controlar a
apanha de espécimes da fauna silvestre, ovos e larvas destinadas & implantagio de criadouros e a pesquisa cientifica,
ressalvado o disposto no inciso XX do art. 70”.
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os principais grupos taxondmicos contemplados em seus acervos (sem especificar os espécimes
desses acervos) — e facilitar o transporte e intercAimbio de material por meio de guia de remessa“
eletronica, de emissao automdtica, adaptdvel as necessidades de cada colecio e disponivel exclusi-
vamente aos curadores. O cadastro poderd, mediante acordo, ser administrado de forma compar-

tilhada, incrementado ou utilizado por outras institui¢oes da Administragdo Publica.

O CCBIO foi totalmente desenvolvido em 2007 como um médulo do SISBIO, mas nao chegou
a ser implementado devido a mudangas na versio do soffware adotado pelo IBAMA, na época,
que gerou incompatibilidades com a versio desenvolvida. Com a criagio do ICMBio, que passou
a gerir o SISBIO, a implementacio do CCBIO foi relegada. Hé cinco anos a norma estd em
vigor, mas o sistema de registro das cole¢oes nela previsto nao estd disponivel. As diregées do
ICMBio e IBAMA precisam retomar as negociacoes para definir qual dos dois institutos promo-
verd a implementagao e manutencio evolutiva do CCBIO como mdédulo do SISBIO, a despeito
da competéncia do IBAMA para gerir o cadastro.

O registro de colegoes no CCBIO e o credenciamento de colegoes pelo CGEN — para ser fiel
depositdria — geraram a expectativa de legalizagao e reconhecimento dos acervos mantidos pelas
colegdes, sobretudo do material zoolégico eventualmente coletado em desacordo com a legislagio
ambiental e consignado as colegoes. O registro no CCBIO ou o credenciamento pelo CGEN
deveria conferir legalidade a cole¢io e o reconhecimento, pelo Poder Publico, que a colegdo estd
apta, de acordo com critérios e regras a serem estabelecidos, a receber, em depésito, material re-
presentativo da diversidade bioldgica brasileira.

Historicamente, as cole¢oes bioldgicas foram formadas na auséncia de uma politica de conserva-
a0 ex situ e sob a égide de normas dirigidas apenas a coleta de espécimes para fins cientificos e
que prescrevem regras diferentes para os diversos tipos de material bioldgico ou grupos taxoné-
micos. A legislacio ¢ omissa em relagio as coletas e colegdes com finalidade diddtica, importantes
instrumentos nas préticas de educacio, inclusive educagio ambiental visando a conservagao dos
ecossistemas. Também ¢é omissa em relagdo as colecdes particulares, algumas delas detentoras de
significativa representatividade bioldgica, outras formadas por jovens que cultivam interesse pelas
ciéncias naturais, tornando-as elemento enriquecedor na sua formagio profissional. A natureza
juridica das colegdes que albergam o material bioldgico coletado em condigao iz situ nao estd
definida e regras sobre o depdsito de material biolégico em colegoes s6 foram parcialmente esta-
belecidas em 2007, com a publicagio das INs n. 154 e n. 160.

E necessario estabelecer um marco legal sobre a regularizagio aos depésitos de material zoolégico
(em relagio ao material botinico e microbiolégico, a lei é omissa) em colegoes bioldgicas a partir
de 1943%. Na prdtica, seria invidvel verificar a legalidade de todos os acervos mantidos pelas
institui¢des e particulares. O marco legal poderia ser consubstanciado, considerando o art. 218
da Constitui¢ao Federal® e decisio do Superior Tribunal de Justica, de acordo com a qual pres-
creve em cinco anos a possibilidade de o Poder Pablico impor san¢oes a infragoes administrativas

#IN Ibama n. 160, de 2004, art. 13. “O material biolégico consignado, transportado ou intercambiado, deve estar
acompanhado de guia de remessa assinada pelo responsével da colegio bioldgica cientifica ou de servico e, quando
couber, a identificagio do transportador”.

# Decreto-Lei n. 5.894, de 1943. Aprova e baixa o Cédigo de Caga. Art. 26. E facultado 4 Divisio de Caga o Pesca
conceder a cientistas pertencentes ou indicados por instituicoes cientificas, oficiais ou oficializadas, licenca especial
para a coleta de material destinado a fins cientificos.

50 “O Estado promoverd e incentivard o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagao tecnoldgicas. § 1.0 A

pesquisa cientifica basica receberd tratamento prioritdrio do Estado, tendo em vista o bem publico e o progresso das

ciéncias” (BRASIL, 1988, art. 218).

204



ambientais. E necessario, ainda, definir a natureza juridica das colecoes, a institucionalizagio
dessas colegoes e de seus acervos, o direito de propriedade das instituicoes e particulares sobre as
colegdes — contrapondo entendimentos juridicos sobre a posse de espécimes bioldgicos coletados
na natureza e o valor agregado as cole¢oes pelo conhecimento cientifico, o direito a propriedade
intelectual e os custos de conservagio e manutengio dos acervos — e regulamentar o cargo de
curador em todas as institui¢des publicas de ensino e pesquisa.

Em 2004, a Comissao Nacional de Biodiversidade (Conabio) institui a Camara Técnica Tempo-
raria de Colegoes Cientificas Biol6gicas. Em 2006, o prazo de duragio da Camara foi ampliado e
seus trabalhos intensificados pelos grupos de trabalhos criados para discutir transporte e intercAm-
bio de material biolégico consignado as colecoes e politica de curadoria. Como resultado, a Ca-
mara produziu o documento ‘Diretrizes e estratégia para a modernizacio das colegoes bioldgicas
brasileiras e a consolidagao de sistemas integrados de informagées sobre biodiversidade’ (BRASIL,
2008). Constituem as diretrizes e estratégias para a modernizagio das colecoes bioldgicas brasilei-
ras quatro componentes: fortalecimento da capacidade institucional; amplia¢io do conhecimento
taxondmico e biogeogrifico; consolidagio de um sistema compartilhado de dados e informagoes
sobre espécies e espécimes; implementa¢io de um modelo de gestao participativo. Desde a pu-
blicagiao do documento e deliberagio da Conabio, muito pouco se avangou. Em 2012, o MCTI
anunciou a execugao dos recursos para o Sistema de Informagao sobre a Biodiversidade, iniciativa
que vinha sendo discutido hd alguns anos, que tem como objetivo consolidar a infraestrutura, os
instrumentos, as ferramentas e a tecnologia necessdrios para qualificar, reunir e disponibilizar, na
Internet, a informagio de biodiversidade contida em colecoes cientificas do pais (PNUD, 2012).

14.11.6 INTEGRAGCAO DE SISTEMAS OU COMPETIGAO POR
SISTEMAS?

Ao longo dos ultimos anos, 0 MMA e 0 MCTT promoveram algumas dezenas de reunides e ofi-
cinas de trabalho com o objetivo de mapear sistemas de informacio em biodiversidade e buscar
a integragao desses diferentes sistemas. Concomitantemente a esse esforco, os ministérios, 6rgaos
vinculados e organiza¢des sociais investiram no desenvolvimento de seus préprios sistemas para
atender demandas especificas. Mais uma vez, ¢ preciso definir com clareza as necessidades e pers-
pectivas da Administracio Puablica sobre dados da biodiversidade, de forma coesa e integrada,
de tal sorte que essas demandas nao continuem sendo pulverizadas em sistemas que concorrem
pelos mesmos dados primérios. E fundamental investir no desenvolvimento de tecnologia capaz
de promover algum tipo de integracio funcional, eficiente e inteligente de sistemas, que permita
que o registro de um dado primdrio seja feito uma tnica vez pelo pesquisador e o tao sonhado uso
desses dados como facilitador para o desenvolvimento de politicas pablicas e tomada de decisao —
relacionada, por exemplo, a definigao de dreas prioritdrias & conservacio, a identificagao de 4reas
com lacunas de dados e informagio, ao zoneamento ambiental, ao estabelecimento de padroes
de qualidade ambiental, a avaliagio de impactos ambientais e aos processos de licenciamento
ambiental — a partir de uma base robusta e consolidada se torne, de fato, uma realidade.

14.11.7 COLCHA DE RETALHOS

A implementagio da MP se transformou em uma enorme colcha de retalhos e remendos. Esse foi
o caminho encontrado pelo CGEN para aplicar o que a MP nio expressa de forma clara e ob-
jetiva. Sdo os retalhos e remendos que esclarecem conceitos, definem linhas de corte, tipologias,
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abrangéncias, e tentam reduzir as “zonas de sombreamento”. Estabelecem, por exemplo, que o
uso de um recurso genético para dar sabor ao picolé nio precisa de autoriza¢io, mas o uso desse
mesmo recurso em um shampoo a requer, quando destaca a agao de algum atributo associado a
esse recurso, capaz de tornar os cabelos mais macios. Contudo, mais de uma década apés a publi-
cagao da MP, os mais experientes em lidar com ela ainda enfrentam a inseguranga de enquadrar,
objetivamente, diversas pesquisas e atividades de desenvolvimento tecnoldgico e inovagio. Por
exemplo, é possivel estabelecer critérios objetivos que demonstrem que uma espécie exdtica’’,
domesticada ou cultivada, tenha desenvolvido propriedades caracteristicas no Brasil, quando os
proprios pesquisadores nao tém certeza disso? O enquadramento caso a caso tornou-se rotina no
CGEN, o que gera discrepancias, custos burocrdticos desnecessdrios e inseguranca juridica.

Nio cabem mais retalhos e remendos. Talvez a complexidade do acesso, sua correlagio com tantas
outras temdticas, os impactos da regulamentagio sobre os mais diferentes setores da economia,
dreas do conhecimento e de atuagio da Administragio Pablica tenham sido subestimado. A com-
plexidade do tema é tamanha, que exacerba a incapacidade de articulagio do préprio governo
na convergéncia de posi¢des de vdrios ministérios em torno de um mesmo anteprojeto de lei,
h4 anos em discussio. Serd possivel regulamentar tanta complexidade e com tanto refinamento?
No caso de acesso ao patriménio genético, o que a Constitui¢io Federal trata como bem difuso,
a MP restringi e individualiza ao titular da drea onde o recurso foi coletado. Como tratar, por
exemplo, a bioprospec¢io sobre os anfibios, classe que apresenta incalculdvel potencial para ge-
rar medicamentos a partir de substincias proveniente do metabolismo desses animais? Talvez a
alternativa seja buscar regras simples e generalistas, como a taxago tinica sobre a comercializagio
de qualquer produto ou servigo derivado do uso dos recursos genéticos, e a destinagao desses re-
cursos (beneficios) a um fundo que garanta a sua aplicagio voltada a conservagio desses recursos.
No caso do CTA, essa generalizacio talvez nio seja possivel.

O CGEN tem se empenhado em desburocratizar o processo de concessao de autorizagdes de
acesso, desfazer imbréglios e minimizar os impactos negativos decorrentes da MP. Fez isso, com
importantes resultados, em relagio ao acesso para pesquisa cientifica. Mas é preciso que o Conse-
lho, com toda a sua expertise, empenhe-se mais para liderar a concep¢ao de uma nova proposta de
regulamentagdo para substituir a MP. Dois debates principais, relacionados, mas distintos, devem
ser conduzidos e articulados de forma clara pelo CGEN: um que busque aprimorar ainda mais o
sistema atual de concessao de autorizagoes a luz da legislagao vigente, e outro que vise a proposi¢ao
de um sistema totalmente inovador que atenda aos interesses da Administragao Publica e dos dife-
rentes segmentos da sociedade, afetos pela regulamentagio das atividades de acesso.
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Capitulo

15

DO AVANCO DO MARCO LEGAL
PARA INOVACAO TECNOLOGICA
NO BRASIL (EXCETO EM
RELACAO AO ACESSO AO
PATRIMONIO GENETICO)

Luiz Ricardo Marinello




15.1 INTRODUCAO

O Brasil é um pais de contrastes. Contrastes até mesmo em seu arcabougo legal. O presente ensaio
pretende abordar o avango que houve nos aspectos legais para a inovagao tecnoldgica, nos tltimos
anos e, em contrapartida, o retrocesso que existe em relagio ao arcabouco legal que trata do aces-
s0 a0 patriménio genético no Brasil. Como bem se sabe, o Brasil é um pais biomegadiverso e o
marco legal que trata de questdes relativas ao acesso ao patriménio genético deveria experimentar
idéntico grau de avango, se comparado a legislagio que trata de inovagio tecnolégica no Brasil.

Pensar inovagao no Brasil desconsiderando o potencial existente na biodiversidade nativa ¢, no mi-
nimo, um desperdicio, razdo pela qual o marco legal deveria ser harménico, mesmo porque a Cons-
titui¢ao Federal, nos dispositivos que trata do tema, procura equilibrar os aspectos econ6micos, am-
bientais e sociais, e, obviamente, a legislago infraconstitucional deveria espelhar-se em sua matriz.

Infelizmente no é o que ocorre e, consequéncia disto é que o Pais, cada dia mais, tem perdido
espago por nio ter regras claras quanto ao uso regular dos ativos de sua biodiversidade. Abordare-
mos o cendrio atual do marco legal que trata da inovagao tecnoldgica no Brasil e uma importante
restri¢io do marco legal que trata de Acesso ao Patrimé6nio Genético no Brasil, tendo como resul-
tado um conflito existente entre as normas, que culmina no mencionado retrocesso para o Pais.

15.2 DO CENARIO LEGISLATIVO PARA INOVACAO TECNOLOGICA

Constata-se de longa data que o Brasil encontra-se no bloco de paises que possuem um Sistema

Nacional de Inovagio (SNI) defasado. Sbragia (2006, p.19) define SNI como

[...] uma rede de institui¢bes publicas e privadas que interagem para promo-
ver o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico de um pais. Inclui empresas,
dos mais variados tipos, associagbes empresariais, universidades, escolas téc-
nicas, institutos de pesquisa, governo, agéncias de fomento e agéncias re-
guladoras, num esforco de geracdo, importagio, modificagio, adaptacio e
difusdo de inovagoes tecnoldgicas.

Uma das razoes que explica a defasagem mencionada acima é o “fosso” existente entre empresas
e universidades. Por outro lado, ¢ importante destacar que o Brasil é um pais excepcional em
formagio de Doutores (cerca de 7.000 ao ano) que por consequéncia produzem um ndmero
bastante razodvel de produgées cientificas. No entanto, constatou-se também que esta imensa
producio cientifica ndo tem chegado ao setor produtivo, ou seja, nao tem se transformado em
inovagio tecnoldgica. O pifio nimero de patentes de invengao brasileiras depositadas no escrité-
rio de marcas e patentes dos Estados Unidos da América (USPTO) confirma este descompasso
entre o setor académico e produtivo.

A comparagio entre o numero de patentes depositadas pelo Brasil (287) e pela Coréia do Sul
(13.646) no mesmo periodo (CRESTANA, 2007), além de demonstrar que o pais asidtico soube
unir com sucesso o meio académico com o meio produtivo, demonstra também outra fragilidade
brasileira - sua pauta de exportagoes - com predominancia de commodities primdrias (minério de
ferro, café, soja, dentre outros) e com baixa composi¢ao de produtos de alto contetido tecnolé-
gico (produtos farmacéuticos, avioes, dentre outros) que acabam refletindo no baixo indice de
tecnologia com alto valor agregado.
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Era necessdrio entio que o Brasil buscasse inspiracio em algum pais que tivesse uma realidade
semelhante a nossa, visando adotar medidas que pudessem diminuir o histérico distanciamento
mencionado e por consequéncia tornasse mais produtivo nosso SNI. De forma bastante acertada,
o entdo senador Roberto Freire buscou inspiragio na lei francesa de inovacio (1999), uma vez que
naquele pais a universidade, historicamente, sempre esteve mais distanciada do setor produtivo, se
comparada a paises anglo-saxoes, como a Inglaterra e os EUA.

O mercado francés necessitava de uma legislacio que incentivasse a inovagao tecnoldgica, tal qual
era necessdrio uma legislagio semelhante para o Brasil, com idéntico propdsito.

No VII Encontro de Propriedade Intelectual e Comercializagao de Tecnologia (REPICT), o pré-
prio senador Roberto Freire pontuou as razoes histéricas pelas quais buscou inspira¢ao na realida-
de francesa. Além disso, pontuou com muita precisio uma reforma estrutural que vinha sofrendo
o Estado no campo da Economia “ndo mais produzindo ago, mas investindo na fronteira do

conhecimento” (FREIRE, 2004, p. 88).

A lei francesa de inovagio tecnoldgica foi constituida por quatro eixos principais: possibilidade
de mobilidade de pesquisadores publicos para as empresas; parceria entre pesquisa piblica e em-
presas; incentivos fiscais para empresas inovadoras e inovacoes legais facilitando o desempenho
de empresas inovadoras. Do primeiro projeto de lei de inovagao tecnoldgica brasileira (que foi
arquivado e “ressuscitado” durante o segundo mandato do Presidente Fernando Henrique Car-
doso), até o projeto de lei final de autoria do deputado Zarattini, que manteve boa parte do texto
original elaborado pelo entao senador Roberto Freire, observou-se uma verdadeira identidade
com a lei francesa.

A lei de inovagao tecnoldgica brasileira, sob n. 10.973, de 2004 (BRASIL, 2004), é uma lei cur-
ta, com 29 artigos, organizada em torno de sete capitulos, que, em tltima andlise, procura criar
um ambiente favordvel para a aproximacio entre universidades e empresas, através de medidas
de incentivo & inovagao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo com vistas a
capacitagio e ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do Pais.

Voltar a pesquisa cientifica e tecnoldgica para o ambiente produtivo ¢, em outras palavras, apro-
ximar nao sé a universidade da empresa, como também criar uma sinergia entre todos os atores
importantes para o cendrio do Sistema Nacional de Inovagao (SNI). Leysydesdorff e Etzkowitz
(1998) estudou com afinco o modelo denominado HELICE TRIPLA, onde os principais atores
do SNI (universidade, governo e empresa) devem interagir para que o sistema se fortaleca.

A Constituigao Federal de 1988, de forma bastante vanguardista, trouxe um capitulo (IV) des-
tinado ao tema “Da Ciéncia e Tecnologia”, com mandamentos bastante claros para o Estado em
seus artigos 218 ¢ 219, no entanto, mal posicionado (entendemos que deveria estar inserido no
Capitulo que trata da Ordem econdémica e financeira). O artigo 218 trouxe em seus pardgrafos
mandamentos importantes quanto a destinagio das pesquisas bésicas (§1° - voltada para o pro-
gresso das ciéncias); (§2° - possibilidade de apropriagio da pesquisa tecnolégica); (§ 3° - con-
dicoes especiais de trabalho aqueles que atuam nas dreas de ciéncia, pesquisa e tecnologia); (§
40 - apoio e estimulo as empresas que invistam em P&D através da legislagdo ordindria) e (§ 5°
- faculdade de vinculo or¢amentério a entidades publicas de fomento, aos Estados e ao Distrito

Federal) (BRASIL, 1988).

Esse mandamento constitucional foi parcialmente atendido, uma vez que os incentivos fiscais

213



da Lei n. 11.196, 21 de novembro de 2005 (BRASIL, 2005b) (legislagio que trata dos incenti-
vos fiscais origindrios da Lei n. 10.973, 2 de dezembro de 2004) estio restritos as empresas que
praticam o regime de lucro real, que sio minoria absoluta (hoje cerca de 9% das empresas na-
cionais). Esta, alids, é uma das maiores criticas que a chamada lei do bem tem recebido, uma vez
que apenas pequena parte desse universo de empresas consegue auferir os beneficios da politica
fiscal elaborada pelo Governo. Para que se propague um ambiente de inovagio no setor produtivo
nacional, hd necessidade do Governo ousar e abrir maior possibilidade de beneficios fiscais para
PMEs (pequenas ¢ médias empresas) que praticam o regime simplificado e presumido. Além
de nio auferir beneficios fiscais, o acesso a financiamento e crédito ¢ bastante limitado para as
PMEs, pois normalmente essas empresas Nao conseguem oferecer as garantias exigidas pelas ins-
tituigbes financeiras, indicador maior da falta de cultura de inovagao no Brasil. Fato é que hoje
o ambiente mais propicio para inovar é encontrado em empresas menores por duas razoes: i)
entraves burocrdticos que se formam em empresas maiores e ii) influéncia direta dos fundos de
venture capital em pequenas empresas de tecnologia. Em relacio ao segundo ponto, citamos a

fundamental licao de Chesbrough (2003, p.xxiii) em sua obra OPEN INNOVATION:

[...] A further factor was the growing presence of private venture capital (VC),
which specialized in creating new firms that commercialized external research
and converting these firms into growing, valuable companies. Often, these highly
capable start-up firms that had formerly financed most of the R&D in the in-
dustry-the very ideas these new companies fed off as they competede for industry
leadership.

Em apertadissima suma, a lei de inovagio tecnoldgica trouxe uma série de novos conceitos, mas,
mais do que isso, ela “autorizou” o Poder Publico a celebrar contratos de licenciamento, contra-
tos de transferéncia de tecnologia, contratos de parceria tecnoldgica e outras formas de convénio
entre as ICTs e o setor produtivo em seus diversos dispositivos. Ao contrdrio das institui¢oes
privadas, que nao necessitam de lei para agir, coroldrio do principio constitucional da livre ini-
ciativa, as institui¢des publicas, em razao de outro principio constitucional (BRASIL, 1988, art.
37), necessitam de lei para agir (eis aqui o Principio da Legalidade que emana do artigo 37 da
Constitui¢io Federal e permeia todos os atos praticados pela Administragao Publica). Como ¢
cedico, as universidades publicas detém a maior parte da pesquisa de ponta no Brasil, contudo,
para que possam fornecé-las (nas suas mais variadas formas) para o setor produtivo, devem ter
todo o cuidado para nao violar os principios bédsicos da administra¢ao publica e, com o advento
da Lei n. 10.973, de 2004, essa eterna inseguranca juridica foi minimizada.

A lei de inovagio tecnoldgica completou cinco anos de existéncia e, salvo determinados repa-
ros, tornou-se um instrumento relevante e vital para a aproximacio da universidade e empresa,
diminuindo gradativamente o gap entre estes entes, pois além de aumentarem sensivelmente as
negociagoes entre o setor produtivo e a universidade publica, o préprio Governo conscientizou-se
da importincia de sua participagio no contexto, oferecendo incentivos fiscais, bem como subven-
¢oes econdmicas que tem auxiliado as empresas voltadas para a inovacio tecnolégica.

15.3 DA INCOERENCIA DA MP N. 2186-16 FRENTE AOS AVANCOS DO
MARCO LEGAL VOLTADO PARA A INOVACAO TECNOLOGICA NO
BRASIL

Estd expresso como garantia fundamental do cidadao, no artigo 5.° da Carta (BRASIL, 1988, art.
5°, inciso IX), a liberdade de atividade cientifica, sem entraves, SEM CENSURA OU LICENCA:
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Art. 5° Todos sio iguais perante a lei, sem distincao de qualquer natureza,

g ¢ qualq
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabi-
lidade do direito a vida, 4 liberdade, 4 igualdade, a seguranga e a propriedade,
nos termos seguintes:

[...]

IX - ¢ livre a expressao da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comu-

nica¢io, independentemente de censura ou licenca.

O pesquisador, segundo o que determina a Constituigao Federal, ndo precisa pedir autorizacio
governamental para realizar pesquisa cientifica. Os mandamentos do artigo 5.° sio normas cons-
titucionais de eficdcia absoluta. Diniz (20006, p. 98-103) conceitua o grau de importancia desse
tipo de norma constitucional:

[...] as intangiveis; contra elas nem mesmo hd o poder de emendar. Daf
conterem uma forga paralisante total de toda a legislagio que, explicita ou
implicitamente, vier a contrarid-las. Distinguem-se, portanto, das normas
constitucionais de eficdcia plena, que, apesar de incidirem imediatamente
sem necessidade de legislacio complementar posterior, sio emenddveis. Por
exemplo, os textos constitucionais que ampararam a federacio (art. 1), o voto
direto, secreto, universal e periddico (art. 14), a separacio de poderes (art. 2)
e os direitos e garantias individuais (art. 5, I a LXXVII) por serem insusceti-

veis de emenda sdo intangiveis, por forca dos arts. 60, § 4. ¢ 34, VIL, aeb.

No entanto, tanto os dispositivos legais previstos na MP n. 2.186-16, de 23 agosto de 2001
(BRASIL, 2001), no Decreto n. 5.459, de 7 de junho de 2005 (BRASIL, 2005a) quanto na
Resolugao CGEN n. 35, de 2011 (CGEN, 2011) obrigam o pesquisador, sob pena de autuagio,
a pedir autorizagio prévia para realizar pesquisas contendo ativos da biodiversidade brasileira.

A Constitui¢io Federal estimula e autoriza a pesquisa cientifica no Pais, fundamental para o de-
senvolvimento da nagao (BRASIL, 1988, art. 218, § 2), como j4 frisamos no item 1 do presente
trabalho. Mais do que estimular, a Constitui¢io Federal, em cldusula pétrea que trata dos direitos
invioldveis do cidadio, garante a liberdade da atividade cientifica (leia-se, pesquisa cientifica)

SEM QUALQUER TIPO DE CENSURA.

Por outro lado, ndo hd como esquecer que o pesquisador exerce atividade impar, de destaque e
merece todo o estimulo possivel, por ser peca chave no desenvolvimento de uma nagao. Barbosa
(2000, p. 8) leciona nesse sentido:

O art. 218 da Carta estabelece em favor de determinada categoria de tra-
balhadores um regime laboral especialissimo: sao os que — no dizer consti-
tucional — se ocupam das 4reas de ciéncia, pesquisa e tecnologia. Para tais

trabalhadores, serio garantidos meios e condicoes especiais de trabalho.

Nota-se que o préprio artigo 225, que é matriz constitucional para questdes ambientais no Pais, define
claramente em seu § 1, II que incumbe ao Poder Publico preservar a diversidade e a integridade do
patriménio genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagio de material
genético (BRASIL, 1988, art. 225, § 1, inciso II). Fiscalizar nao ¢ exigir autorizagio prévia, principal-
mente porque, como j dito anteriormente, o artigo 5° (BRASIL, 1988, art. 5°, inciso IX), deixa bas-
tante claro que a pesquisa ¢é livre, sem amarras, justamente para estimular o avango cientifico do Pais.
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Neste mesmo sentido ¢ que também o artigo 174 da Constituicao Federal (BRASIL, 1988) de-
termina que o Estado exercerd, como agente normativo e regulador da atividade econémica, na
forma da lei, as funcoes de fiscalizacdo, incentivo e planejamento, sendo este determinante para o
setor publico e indicativo para o setor privado. A diferenga entre o “determinante” e o “indicati-
vo” deve ser interpretado de forma harménica com o artigo 37 da CE, pois, como j4 dissemos, o
administrador publico apenas pode agir em virtude de lei (determinante) enquanto o particular
pode fazer ou deixar de fazer se a lei nao proibir (indicativo). Ou seja, se o Estado, enquanto
agente normativo, deve exercer o papel de fiscalizador e, sendo esta funcio indicativa para o par-
ticular, a conclusio légica é que nao hd que se falar em autorizagio prévia para a pesquisa, como
erroneamente tratou a MP n. 2186-16.

Assim, paradoxalmente, enquanto a lei de inovagdo tecnoldgica procura criar mecanismos para
incentivar o avango cientifico e a inovagao tecnoldgica no Brasil, todo o arcabougo voltado para
proteger um dos nossos maiores ativos, que ¢ a biodiversidade nacional, cria entraves burocréticos
e inconstitucionais, prejudicando sobremaneira a inddstria, a universidade, os centros de pesqui-
sa, os pesquisadores, enfim, todos os players do Sistema Nacional de Inovagao.

15.4 CONCLUSAO

Considerando que a lei de inovagao tecnoldgica refletiu os anseios da sociedade e tem sido um
instrumento relevante e que vem conferindo seguranga juridica para as partes contratantes em
temas relacionados a pesquisa origindria de entes publicos, e considerando que o marco legal
voltado para o acesso ao patriménio genético representa um verdadeiro retrocesso ao exigir do
pesquisador uma autoriza¢io prévia para a pesquisa (ferindo frontalmente os dispositivos consti-
tucionais que tratam do tema), mais do que necessdrio que o legislador repense, reflita e trabalhe
para encontrar uma nova legislagao, coerente e robusta, que desburocratize a pesquisa cientifica
e esteja em harmonia com o marco legal de inovagao jd consolidado, voltado para a aproxima-
¢ao do setor produtivo com os entes pablicos, tomando-se como exemplo o processo legislativo
ocorrido com a Lei n. 10.973 que foi bastante debatido e que acabou por se tornar politica de
Estado, uma vez que iniciou-se no governo Fernando Henrique Cardoso e foi sancionada ji no
Governo Lula.

Ha4 de buscar uma nova legislacio para disciplinar o acesso ao patriménio genético no Brasil, afas-

tando vaidades e ouvindo a sociedade civil. O resultado, certamente, vird com avanco cientifico,
inovagao de ponta e utilizagio sustentdvel das nossas riquezas naturais.
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Capitulo

16

ZONA DE CONFORTO NA MEDIDA
PROVISORIA N. 2.186-16, DE 2001.
SERA POSSIVEL?

Luiz Gustavo Martins Matheus




Apés uma semana de trabalho tumultuada, repleta de reuniées e decisoes estratégicas, um novo
fato surgiu. Chegava o final de semana tao esperado para relaxar e poder curtir com a familia,
mas este novo fato iria mexer com o futuro da empresa e com certeza, com o futuro de todos os
colaboradores.

O fato veio através de uma notificagao do setor de fiscalizagao do Ministério do Meio Ambiente
(MMA) — Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA)
— Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGEN). Comecei a ler e nao entendi o que esta-
vam pedindo. A notifica¢do era baseada na Medida Proviséria (MP) n. 2186-16, de 23 de agosto
de 2001 (BRASIL, 2001). A empresa onde trabalho fabrica muitos produtos cujos principais
produtos s3o os extratos glicélicos e oleosos para os segmentos farmacéutico e cosmético. Hd 26
anos fabricamos esses produtos e nio era do nosso conhecimento esta MP assim como nossos
fornecedores e clientes também nio a conheciam.

A principio ji possufamos um cadastro no IBAMA por comercializar produtos vegetais para os
segmentos que citei acima e nao consegufamos entender o significado dessa notificagao. Ela con-
tinha seis itens que em resumo pediam a descrigao da lista de plantas e projetos relacionados; se
possuiamos patentes depositadas no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) desses
projetos; se faziamos remessa de amostras dessas plantas para o exterior; e se obtinhamos compos-
tos oriundos desses vegetais que na notificagio eram chamados de componentes do patriménio
genético ou do conhecimento tradicional. A resposta foi simples e direta, NAQO para todas as per-
guntas. Baseei-me na premissa de que nao utilizdvamos as plantas com fins de pesquisa, biopros-
pecgao ou desenvolvimento tecnoldgico; também nio tinhamos nenhum projeto com vegetais
depositado no INPI, nio possuiamos relacionamento com empresas fora do Brasil, mas o que
mais assustava era o ultimo item que pedia a comprovacio de repartigao de beneficio e depédsito
da sub amostra do componente do patriménio genético brasileiro. Eu trabalhava com plantas,
nio com genética; dessa forma, esta MP nio atingia a empresa... quanta ignorincia minha.

Mesmo apés ter protocolado a resposta a esta notificagao nao conseguia parar de pensar no assun-
to. Questionava meus fornecedores e alguns clientes sobre essa notificacio e a tal MP e nenhum
deles me respondia algo concreto. Um deles me mostrou uma matéria veiculada em um famoso
jornal de Sao Paulo sobre a multa que algumas empresas do setor de cosméticos estavam levando
por nio cumprirem exigéncias de legislagoes sobre 0 meio ambiente e na matéria citava a MP
n. 2186-16. Lembro-me, como se fosse hoje, quando li esta MP. Em boa parte dela entendia a
sua objetividade na valorizagao das comunidades e da sustentabilidade do meio ambiente, mas
foi na cldusula VIII das san¢des administrativas - artigo 30, que trata das multas aplicadas nas
infracoes, que chegava a conclusio de que esta MP nio se aplicava @ minha empresa. Quando se
trata de multa, com certeza, ela nunca se aplica a sua empresa e vocé quer esquecer que leu sobre
0 assunto, como se fosse um sonho que termina quando se acorda. O problema é que nao era um
sonho, e continuei na busca de informagées sobre o assunto sempre com objetivo de ficar claro e
evidente para todos que a minha empresa nio estava incluida nesta regra. E fato que nio queria
ir diretamente discutir este assunto no IBAMA, pois tinha receio de que eles me convencessem
de que eu estava errado e, com isso, precisaria me adequar.

Adequagao ¢ uma palavra que soa muito ruim aos ouvidos. Sempre que ela ¢é exigida na sua em-
presa fica evidente que vocé precisa ler, estudar, entender e questionar mais sobre o assunto que
estd sendo exigido. Ela mostra que ¢ necessrio um grande investimento do seu tempo e dinheiro
em algo novo e desconfortdvel. Esta é outra palavra que incomoda muito, e ndo precisa refletir
muito para se chegar a conclusio de que vocé estd afetando a sua “zona de conforto”. Todo ser
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humano que conhego tem a sua zona de conforto e, por mais que vocé goste de inovagio, gas-
tamos o dobro de esfor¢o para nao sair dela, principalmente porque entraremos em um periodo
nao muito agraddvel chamado de “zona de desconforto”, mas no fundo sabemos que, apesar da
inseguranca de saber se vamos conseguir sair desta fase, é fato que, se esse objetivo for atingido,
podemos conseguir realizacdo, satisfacao, crescimento e, por que nao dizer, prazer.

Enfim, cheguei a conclusio de que ndo tinha como fugir e 0 que me restava era enfrentar mais
este desafio técnico e profissional. Entrei em contato com um amigo e parceiro comercial, o pro-
fessor Luiz Morais, da empresa Amazon Oil, um estudioso do conhecimento tradicional e incen-
tivador da sustentabilidade dos povos das florestas. Juntos garimpdvamos informagdes sobre esse
tema, até que em uma reunido sobre meio ambiente em Manaus ele conheceu a doutora Zelita
Rocha, que, dentre as muitas de suas graduagoes e atividades, a mais importante para nds foi a de
professora. Isso mesmo ela nos ensinou: o passo-a-passo das legislagoes sobre o meio ambiente e
o que mais ficou gravado foi a determinacio e cumplicidade que esta “mulher da caatinga”, como
muitas vezes ela mesma se intitula, tem com suas comunidades e com a valorizacao da sociobio-

diversidade local.

Desde entao iniciamos um trabalho drduo e didrio na busca por comunidades que trabalhassem
com as plantas que a empresa necessitava. Encontramos locais jd estruturados e outros nem tan-
to, mas todos sempre muito amigdveis e dispostos a trabalhar em parceria, mostrando a melhor
forma de acesso e divulgando o conhecimento tradicional local em prol de um comércio justo e
participativo. Visitei a cidade de Silves, na Amazonia, e fui até a comunidade de Sao Lourenco,
que produz manteiga de cupuacu e 6leo de citronela, entre outros produtos. L4 eles estao bem
organizados e possuem uma pequena esmagadora de sementes com filtro para a producio de
6leos e manteigas oriundas de sementes oleaginosas. Essa infraestrutura e esse treinamento em
fabricagao foi realizada pela ONG AVIVE, entidade que tem feito um trabalho excelente nesta
regido, proporcionando capacitagao e melhoria na vida dos integrantes de muitas comunidades
locais. Da mesma forma, pode se verificar as melhorias obtidas nas comunidades da Ilha de Ma-
raj6, no estado do Pard, através dos trabalhos em parcerias com ONGs, bancos de fomento para
a sociobiodiversidade, assim como empresas privadas que, desta regido, em parceria com estas
comunidades, tiram o seu sustento sem agredir o meio ambiente.

Iniciamos o nosso projeto de construcio das cadeias produtivas e cadastramento da empresa no
CGEN com a doutora Zelita, através da ONG FITOVIDA, da qual ela é presidente e estd presen-
te nos biomas da caatinga, cerrado, amazonia e mata atlantica. Este projeto estd sendo considerado
como piloto pelo Ministério do Meio Ambiente e abrange outras empresas, como a Plantus e
Cantinho do Licor, ambas do estado do Rio Grande do Norte; a Amazon Oil, do estado do Par3,
e a Mapric, do estado de Sao Paulo. As empresas direcionadas pela ONG FITOVIDA fomentam
parcerias com comunidades presentes nestes biomas que visam capacitd-las na fabricagao de pro-
dutos, assim como colaborar na sustentabilidade do local. Desta maneira, toda a cadeia promove
a melhoria econdmica e a valorizagao da sociobiodiversidade local. A FITOVIDA ¢ a responsavel
pelo projeto, mas a participagao ativa das empresas ¢ fundamental e mandatéria para o sucesso.

Atualmente, me encontro em uma nova etapa desse processo. Esse ¢ o momento de divulgar
esse projeto para as industrias dos segmentos cosmético e farmacéutico. Os empresdrios destes
segmentos estao receosos quanto as regras da Medida Proviséria. Muitos preferem desenvolver
novos produtos com vegetais de outros paises ou mesmo que nio estariam incluidos nessa regra.
Até aqui vejo como uma reagao natural, pois eles nio querem sair da zona de conforto em que
se encontram. Mas, se nada for feito, com certeza teremos uma retra¢do do nosso mercado com
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diminui¢ao do ntimero de lancamento de novos produtos, menor investimento em inovagao,
podendo chegar até a uma diminui¢io do nimero de empregos disponiveis nesses setores.

Para que esse fato nao se concretize estao ocorrendo algumas movimentagoes que visam o melhor
entendimento dos principais pontos da Medida Proviséria. Um caminho ¢ a capacitagao de em-
presdrios e profissionais das dreas de inovagao, pesquisa e desenvolvimento, regulatéria e outras
afins. O préprio Ministério do Meio Ambiente, através da Secretaria de Biodiversidade e Flores-
tas — Departamento de Patrimé6nio Genético — CGEN, em parceria com a Associagao Brasileira
de Cosmetologia, estard realizando cursos, por todo o Brasil, de capacitagio passo-a-passo para
cadastramento no CGEN e construgio da cadeia de custddia desde a comunidade até a industria
de produto final, determinando os direitos e deveres de cada um. Outro caminho ¢ a possibi-
lidade de revisao/atualizagio das regras registradas pela Medida Proviséria, envolvendo o setor
regulador e regulado, além da presenca de entidades representativas desse setor.

Hoje percebo a importincia de se viabilizar regras de acesso, remessa e pesquisa de material ge-
nético vegetal, tanto no aspecto de conhecimento tradicional como de pesquisa clinica aplicada.
Dessa forma, ¢ importante fundamentarmos essas regras, uma vez que a atual Medida Proviséria
nao conseguiu disciplinar como seria feita essa regularizacio entre as partes interessadas, ou seja,
ela diz que tem que ser feito, mas nao evidencia como.

Precisamos trabalhar focados nesse ponto, com o objetivo de mostrar uma nova zona de con-
forto para as industrias de produto final dos segmentos farmacéutico e cosmético, e participar
ativamente no processo de manuten¢io da biodiversidade e da valoriza¢io do conhecimento
tradicional.

O Brasil agradece.
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17

O EXEMPLO BRASILEIRO NO
COMBATE A BIOPIRATARIA

Natalia von Gal Milanezi
Bruno Barbosa




17.1 A CONVENCAO

A Convengio sobre Diversidade Biolégica (CDB) é o grande marco mundial do combate a biopi-
rataria internacional. Em meio a Eco-92, em que se discutiram diversos aspectos relacionados ao
meio ambiente, foi assinada a convengao que criou o principal cendrio de abrangéncia mundial
para a discussao de questoes politicas e legais relacionadas ao acesso ao patriménio genético e ao
conhecimento tradicional associado. A CDB reconheceu a soberania dos Estados Nacionais sobre
a biodiversidade existente em seus territérios, dando-lhes legitimidade para decidir sobre o uso e
a exploragio de seus recursos bioldgicos e garantindo-lhes o direito a repartigdo justa e equitativa
de beneficios resultantes da exploragio econdmica desses recursos.

Os discursos sobre biodiversidade nos dias de hoje nao baseiam seus argumentos nos beneficios
diretos e observéveis de um meio ambiente ecologicamente equilibrado, tampouco se restringem
as belezas naturais e as questdes relacionadas a conservagao de biomas. A caracteristica principal
da biodiversidade que atrai a atengao do mundo nos dias de hoje ¢ o seu valor estratégico, que
mantém intima relagio com a produgio cientifica, com o desenvolvimento de produtos e proces-
sos biotecnoldgicos, com o depdsito de patentes em escritérios internacionais e, principalmente,
com o grande lucro que é capaz de gerar.

Até pouco tempo, os recursos naturais da microbiota, da fauna e da flora das diversas paisagens
naturais do planeta eram vistos apenas como biomassa a ser explorada via extrativismo e devas-
tagdo. Entretanto, apesar de muitas vezes sobrexplotadas, diversas espécies foram subestimadas
quanto a sua potencialidade de gerar riqueza no comércio internacional. Foi apenas com o adven-
to da biotecnologia e de suas ferramentas experimentais que foi possivel retirar das espécies seu
valor mdximo conhecido: a informagao contida em seus genes, em suas veias, em seus sistemas
biolégicos. A mina de dinheiro ecolégico dos dias atuais nio estd mais no valor de uma tora de
madeira ou em uma pele de onga. A informagao contida em uma sequéncia genética publicada
em um artigo cientifico pode ser o ponto de partida para o desenvolvimento de um firmaco que
pode, além de salvar vidas, gerar muito dinheiro ao detentor de sua férmula.

Falando em valor, a CDB também acolheu os interesses daqueles que mais se beneficiam da
preservagio da biodiversidade. Nao pelo interesse comercial ou especulativo, mas pela intima
convivéncia com animais e plantas e pela possibilidade de extrair deles grande parte de sua so-
brevivéncia, seja por meio da alimentagao ou dos remédios naturais que aprenderam a manipular
através de geragdes. Esses conhecimentos das populagées ditas tradicionais sobre o patriménio
genético de espécies que as rodeiam tém valor tao grande quanto as proprias espécies que eles
conhecem e manipulam.

A convengio deixou clara a necessidade da reparticio justa e equitativa de beneficios também
com as comunidades com estilos de vida tradicionais, como os indigenas, quilombolas, caigaras,
quebradeiras de coco babagu, entre tantos outros neste pais. Eles sao os responsdveis por divulgar
a aplicabilidade de espécies de plantas, animais e microrganismos, contribuindo para a economia
de tempo e dinheiro na prospecgao de possibilidades, podendo ser considerados coparticipes do
processo de desenvolvimento de um produto.

Desde que ratificou a CDB, o Brasil assumiu uma responsabilidade de propor¢oes inimagindveis
e de fronteiras indefinidas, visto tratar-se do pais mais megadiverso do mundo e um dos maio-
res alvos de biopiratas internacionais. Pela primeira vez se falava em conciliagao do desenvolvi-
mento socioecondmico com a conservagao e protecio dos ecossistemas. Pela primeira vez ficava
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registrado em uma convengio internacional a responsabilidade dos paises ricos em relagio aos
paises pobres: o crescimento biotecnolégico dos paises desenvolvidos ndo mais poderia se dar as
custas da biodiversidade e a revelia dos governos dos paises em desenvolvimento. E o Brasil, pais
sede da Eco-92, queria dar o seu exemplo.

Importa ressaltar que a finalidade dltima da CDB ¢ a preservagao da biodiversidade e a protegao
dos biomas, objetivos que requerem recursos econdmicos novos advindos da pretendida reparti-
¢ao de beneficios, capaz de proporcionar alternativas econdmicas para as populagoes tradicionais
e para a prevencio de atividades que degradam o meio ambiente.

17.2 COMO FUNCIONA NO BRASIL

A principal norma brasileira que traduziu os direitos e deveres dos interessados na investigacao
das propriedades contidas nos elementos da biodiversidade foi a Medida Proviséria (MP) n.
2.186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001b). Foi ela que se aventurou em destrinchar
os assuntos abrangidos pelo termo “biopirataria’, todos eles muito complexos e de naturezas dis-
tintas. Dez anos apds sua publicagio, a MP ainda ¢ alvo de criticas e reclamagées por parte dos
usudrios do sistema. Nao seria para menos, considerando a presenga de temas como antropologia,
propriedade intelectual e técnicas e conceitos de biologia molecular, sujeitando o leitor a um pos-
sivel entendimento enviesado. A situagio ainda piora quando hd a suspeita do envolvimento de
conhecimento tradicional associado a patriménio genético, suscitando intimeras divergéncias no
que concerne 2 titularidade do conhecimento. Questoes como o conhecimento difuso, o conhe-
cimento compartilhado por diferentes comunidades tradicionais, ¢ o conhecimento publicado
em livros e artigos cientificos sio pontos nebulosos que ficaram de fora da MP e que, por isso,
contribuem para a nio aceita¢io da norma vigente e para a dificuldade na sua aplicacio.

Diante de tantas divergéncias, observou-se uma letargia na incorporagao das regras de acesso ao
cotidiano da comunidade cientifica e das inddstrias de inovacio biotecnolégica. Poucos interes-
sados buscaram o Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGEN), criado pelo Decreto
n. 3.945, de 28 de setembro de 2001 (BRASIL, 2001a) para tratar do assunto, para terem suas
pesquisas autorizadas. Com um corpo técnico de apoio reduzido e com o Brasil inteiro para
atender, o CGEN multiplica esforcos para atender 2 demanda de pedidos de acesso e, por meio
de resolugoes e orientacoes técnicas, esclarecer dividas deixadas pela MP. Ainda assim, recebe
criticas por causa da morosidade com que d4 andamento aos processos autorizativos. Além do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis IBAMA) e do Con-
selho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), existe a expectativa de
que outras instituigoes sejam incluidas na lista de autorizantes para que o0 CGEN possa concen-
trar suas atividades nas politicas de acesso e deixar os casos pontuais com as credenciadas. Além
disso, o CGEN, contando com o apoio dos érgios e ministérios de origem de seus conselheiros,
vem trabalhando na concep¢io de um sistema tnico e integrado de autorizagao via internet, que
viabilizard a agilidade e a correta avaliagio dos critérios de autorizagao, considerando as regras de
preservagio ambiental e de respeito as culturas tradicionais.

O sobrestamento de diversos processos por falta de entendimento legal para regularizar as ativi-
dades de acesso iniciadas posteriormente a primeira versio da MP, medida adotada a partir de
2007, reforcou a sensagao de que os problemas relacionados ao tema nunca seriam solucionados
e que, portanto, nao valia a pena perder tempo com mais um tipo de autorizagao ambiental re-
querida para o desenvolvimento de pesquisas com seres vivos. Em 2005, a publicagao do Decreto
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n. 5.459 (BRASIL, 2005), que disciplina as san¢des aplicdveis as condutas e atividades lesivas ao
patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, levou a um aumento no niimero
de pedidos de acesso e de regularizagio de acesso no CGEN. Este Decreto determinou que o
IBAMA fiscalizasse os casos de biopirataria no Pais, entretanto, entre os anos de 2005 ¢ 2008,
a atuagio sobre as atividades de combate ao desmatamento ilegal tomou a maior parte da agen-
da de fiscalizacio, favorecendo a continuidade do nio acatamento da MP por grande parte da
comunidade cientifica e dos demais usudrios do sistema, reduzindo o niimero de pedidos junto
ao CGEN (grafico 17.2.1). A partir de 2009, teve inicio um processo de reestruturacio dos tra-
balhos de combate a biopirataria, culminando em uma grande operagao de fiscalizagao do acesso
ilegal de alcance nacional.

Griéfico 17.2.1 — Numero de pedidos de regularizagio de acesso protocolados entre 2004 ¢ 2010 no CGEN e
encaminhados a0 IBAMA para fiscalizagio. O aumento no nimero de pedidos a partir de 2005
coincide com o ano da publicagio do decreto de san¢des administrativas. A redugao a partir de
2006 se deu em funcao da letargia no processo autorizativo e do sobrestamento dos processos. A
previsdo para os proximos anos, com a integracio e aprimoramento do sistema de autorizacio e
ap6s as duas fases da Operagao Novos Rumos, ¢ de aumento no niimero de pedidos.

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
ANO

Fonte: MILANEZI ¢ BARBOSA (2012).

17.3 A OPERACAO

Foi neste contexto que teve inicio a Operacdo Novos Rumos, em junho de 2010, provocada pelo
envio de 107 c6pias de processos do CGEN de acesso irregular ao patriménio genético e/ou ao
conhecimento tradicional associado a fiscalizacio do IBAMA. Entre os interessados estavam uni-
versidades federais, centros de pesquisa e empresas de diversos segmentos, muitas delas vinculadas
a drea cosmética. Todos os processos foram minuciosamente analisados por Agentes Ambien-
tais Federais capacitados em curso especifico promovido pelo Programa Nacional de Formagio
em Fiscalizagaio Ambiental (ProFFA). Concomitantemente, foi criado o Nucleo Tempordrio de
Combate ao Acesso Ilegal ao Patriménio Genético e ao Conhecimento Tradicional Associado,
vinculado a Coordenag¢ao-Geral de Fiscalizacio Ambiental, visando a avaliagio e ao estabeleci-
mento de procedimentos e normas internas de tramitagio e controle.
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O fato dos interessados dos 107 processos terem procurado o CGEN para regularizar suas ativi-
dades foi entendido como fator atenuante da gravidade da infragio. Por este motivo, a equipe de
fiscalizacdo estabeleceu o critério de multa leve para todos os casos de acesso irregular analisados.
No caso das pesquisas, por nio terem como principio a finalidade econémica, as multas foram
transformadas em adverténcias.

A nao-repartigao de beneficios por parte das empresas também foi considerada infragio leve, ao
contrdrio da remessa de amostras de componentes do patriménio genético ao exterior, que foi
considerada infragdo grave por desrespeitar a soberania do Brasil sobre seus recursos genéticos.

Diferentemente do que se imaginava antes da andlise dos processos, nao sio apenas os estados do
norte do pais os mais procurados para a coleta de espécimes com potencial de aplicagio na bio-
tecnologia. As matas preservadas e as propriedades privadas dos estados do Sudeste também sio
muito visadas por universidades, empresas e centros de pesquisa, nacionais ou multinacionais (Fi-
gura 17.3.1). Entretanto, mesmo com a descoberta desta particularidade, o que mais preocupou
o IBAMA durante a compila¢io dos dados provenientes dos 107 processos foram as distor¢oes
encontradas dos preceitos da CDB, como ¢ o caso de empresas que alegaram nio ser necessirio
elaborar Termo de Anuéncia Prévia (TAP) e Contrato de Utilizacio do Patrimé6nio Genético e de
Repartigao de Beneficios (Curb), nos casos em que elas proprias eram donas dos locais de coleta
das amostras acessadas. Ou, ainda, resolveram repartir os beneficios com elas mesmas, ignorando
a finalidade do Curb, que ¢ a geracio de alternativa econdmica para a preservagio dos biomas
mais impactados pela exploragio comercial.

Figura 17.3.1 — Regi6es de origem do patriménio genético acessado pelos interessados dos 107 processos do
CGEN encaminhados para a fiscalizagio do IBAMA.
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A
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Fonte: MILANEZI ¢ BARBOSA (2012).
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Ao final da Operagao, foram contabilizadas 23 adverténcias, 83 autuagoes por acesso irregular,
45 autuagoes pela nao reparticao de beneficios oriundos da explora¢ao econémica de produtos, 6
por remessa de amostras de componentes do patrimdnio genético ao exterior sem autorizago e 1
por transmitir dados que integram conhecimento tradicional associado. O somatério das multas
chegou a R$ 107.014.100 e os processos dos autos de infragao ainda tramitam no IBAMA.

A Operagio Novos Rumos teve grande repercussao no Pais e teve reflexos nos paises estrangeiros
que possuem filiais de empresas no Brasil. O trabalho sistematizado e altamente qualificado da
fiscalizagao foi um marco na prote¢io das informagoes contidas na biodiversidade do pais, com
potencial para alterar a sistemdtica de atuagao de diversas empresas multinacionais. A partir deste
momento, o interesse na utiliza¢io correta da diversidade natural retornou a pauta das reuniées
de diversos setores produtivos, trazendo a baila, novamente, as incertezas e desinformagoes da
MP. A Operagio mostrou, mais uma vez na experiéncia do IBAMA, que a san¢io ¢ uma ferra-
menta eficaz para o incentivo ao cumprimento da lei.

Condizente com a decisdo de atenuar as sangoes dos que buscaram a regularizacio e cientes da
existéncia de um universo de institui¢oes que acessaram o patrimdnio genético ou o conhecimen-
to tradicional associado e que ndo buscaram o CGEN, foi deflagrada, em marco de 2011, a fase
IT da Operagao Novos Rumos, em que mais de 100 empresas dos ramos farmacéutico, alimen-
ticio, agropecudrio, cosmético e de perfumaria foram notificadas a apresentarem documentos
comprovando a regularidade de suas atividades. Foram identificadas empresas, nacionais e multi-
nacionais, a maioria de grande porte, que anunciavam produtos com indicios de conterem com-
ponentes da biodiversidade brasileira em sua formulagao. Diversas infragoes contra o patriménio
genético foram constatadas, a maioria relacionada 4 nao repartigao de beneficios e a remessa de
amostras de empresas sediadas no Brasil as suas matrizes no exterior. As multas lavradas até o
momento jd ultrapassam R$ 100.000.000,00.

Desde o inicio da Operagio, a equipe de fiscalizacio se deparou com fatos novos e desafiadores,
mas que promoveram debates dentro da Institui¢ao para o estabelecimento do correto enten-
dimento e aplicagao da legislacio. Apds o esforco de diversos fiscais distribuidos em todos os
estados brasileiros, que contribuiram com o assunto com sua experiéncia académica e de campo,
pode-se dizer que 0 IBAMA estd muito bem estruturado para tratar do assunto no pais. Refor¢an-
do a verdade contida nesta afirmativa, hd a experiéncia obtida com o trabalho de campo que ante-
cedeu a Operagio Novos Rumos II, em que 20 das empresas notificadas foram visitadas para que
se pudesse compreender os limites de suas atuagoes e responsabilidades, por meio dos insumos
que fornecem e dos processos que desenvolvem, e que contribuem com o processo produtivo de
um cosmético, medicamento ou outro produto contendo elementos da biodiversidade brasileira.

A motivagao desta iniciativa foi a constata¢io das diferentes realidades das empresas interessadas
no correto funcionamento do sistema de acesso, cujas demandas nunca haviam sido pauta de
discussio. Além disso, o IBAMA vem estreitando lagos com os outros interessados na correta
aplicagio da lei, que sio as comunidades tradicionais que tém seu conhecimento acessado e
explorado comercialmente. Estas experiéncias concretas retratam a pré-atividade do Orgio na
execugio de seu papel fiscalizador e influenciador de politicas ptiblicas como membro do CGEN.
Os resultados destes trabalhos subsidiario os processos que ji estio em andamento no IBAMA e
embasario trabalhos futuros, inclusive de cardter normativo.
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17.4 PERSPECTIVAS

O que se deseja no novo cendrio para o qual caminhamos é nao deixar que a falta de conheci-
mento sobre a diversidade bioldgica seja motivo para a exploracio ilegal dos recursos naturais. O
aprimoramento da biotecnologia deve ser permitido e incentivado, mas é chegado o momento de
promover o desenvolvimento cientifico, técnico, institucional e governamental que proporcione
o conhecimento necessdrio ao planejamento e implementagio de medidas que popularizem, fa-
cilitem e incentivem a utilizagao do sistema de acesso.

A correta aplicacdo da CDB no Brasil é vista como essencial na promocio de alternativas econd-
micas para as populagdes que vivem nas regides onde os biomas sofrem grande pressao devido
a0 uso direto dos recursos naturais. A reparti¢ao de beneficios corretamente direcionada ¢ a peca
fundamental e o objetivo primeiro de todo o esforco realizado pelas institui¢oes nacionais para
o estabelecimento e amadurecimento do tema no Brasil. Diversas dificuldades sio impostas ao
sistema regular de acesso, principalmente no mercado internacional. Na década de 1990, o Go-
verno Brasileiro aderiu nao sé 4 CDB, mas também a um segundo tratado internacional confli-
tante com o primeiro, o qual afrouxa as obrigacoes dos paises estrangeiros que vém ao Brasil para
explorar a biodiversidade. O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados a0 Comércio (TRIPS) obriga as partes a acatarem o direito a propriedade intelectu-
al, mesmo se o registro da patente for concedido sem a anuéncia do pais de origem do patriménio
genético. Essa realidade juridica deu vida pratica a biopirataria pelos paises desenvolvidos contra
os paises megadiversos, o Brasil em particular. E isto inclui o conhecimento das comunidades
locais sobre o uso da biodiversidade, desenvolvido a partir de culturas milenares e que representa
uma enorme economia nos investimentos necessarios para a fabricagao de firmacos e cosméticos.

E importante enfatizar que, para que o processo de aprimoramento do sistema dentro do Brasil
se dé de forma harmonica e em conformidade com os preceitos da CDB, ¢ necessdrio promover
a cooperagio internacional, regional e mundial entre os Estados e as organizacoes intergoverna-
mentais para a conservacao e uso sustentdvel da biodiversidade e para a garantia da soberania que
os paises tém sobre suas espécies. Desta forma, o uso ordenado do patriménio genético requer
controle em seu acesso, de modo a viabilizar o desenvolvimento cientifico e econémico do Brasil,
permitir a reparti¢ao de beneficios e o uso ambiental sustentdvel dos recursos da biodiversidade,
metas fundamentais para se atender ao interesse publico nacional.

E ainda importante ressaltar que, ao contrario de impedir o desenvolvimento técnico-cientifico,
devemos defender que a busca pelo conhecimento seja estimulada, mas sob o controle de toda
a sociedade brasileira, visando atender a coletividade, e nao apenas aos interesses de uns poucos.
H4, ainda, um longo caminho a ser percorrido na busca da alteragao das regras do patenteamento
internacional, de modo a condicionar os registros de patentes a apresentagio de autoriza¢io do
pais provedor. Neste sentido, a 102 Conferéncia das Partes da CDB, realizada em Nagoia, Japao,
no final de 2010, deixou boas perspectivas para os interessados na prote¢ao dos recursos genéticos
de plantas, animais e microrganismos. O Brasil, que possui papel de destaque na Convencao por
ser o detentor da maior biodiversidade do planeta, conseguiu que o Protocolo ABS (Access and
Benefit Sharing) fosse apoiado pela maioria dos paises participantes, garantindo a protegao inter-
nacional do patriménio genético dos paises, que s6 poderd ser explorado por estrangeiros com
autoriza¢io e mediante reparti¢ao de beneficios.
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O Brasil, com sua capacidade crescente de defender-se contra a biopirataria e aperfeigoar seu
sistema de gestdao do acesso ao patrimonio genético e conhecimento tradicional associado, vem
se destacando como protagonista frente aos demais paises em desenvolvimento, em sua maioria
detentores de grandes riquezas naturais. A experiéncia brasileira também prova que o antigo mo-
delo de exploragio a revelia das nacoes em desenvolvimento pode e deve ser colocado em xeque
para que floresca uma nova configuragio internacional, necessariamente mais justa e sustentdvel
sob o ponto de vista humano e ambiental.
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18.1 INTRODUCAO

As atividades do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) em
prol da biodiversidade brasileira tém duas vertentes distintas. A mais visivel, e de longa data, é o
fomento a pesquisa, que se traduz na concepgio de agoes estratégicas, como o Programa de Pes-
quisa em Biodiversidade, e na sua execugio, por meio do financiamento de projetos e de bolsas,
para pesquisadores e para formar novos talentos. Tais agoes vém recebendo volume crescente de
recursos. Em 2010, quando foi comemorado o Ano Internacional da Biodiversidade, o CNPq
implantou um conjunto de programas em parceria com ministérios e agéncias de fomento, cujo
resultado foi o financiamento de mais de R$ 250 milhoes a projetos em ecologia, biodiversidade e
sustentabilidade agricola (CNPq, 2010). A outra vertente, recente, ¢ a concessao de autorizacoes
para o acesso ao patrimonio genético brasileiro.

Em setembro de 2009 o CNPq foi credenciado pelo Conselho de Gestao do Patriménio Genético
(CGEN), 6rgao vinculado ao Ministério do Meio Ambiente (MMA), para autorizar o acesso ao
patrimonio genético. Com este ato o CNPq se somou ao préprio CGEN e ao Instituto Brasileiro
do Meio Ambiente (IBAMA), o qual desde 2003 j4 vinha concedendo as citadas autorizagoes.
O credenciamento do CNPq foi precedido de um acordo de cooperagao entre os ministérios
do Meio Ambiente e da Ciéncia e Tecnologia®. O ingresso do CNPq no sistema autorizativo foi
considerado estratégico porque as pesquisas com nossa biodiversidade sao majoritariamente con-
duzidas pelos pesquisadores das universidades e institutos de pesquisa, que tém o CNPq como
a principal agéncia financiadora. O CNPq também ¢ reconhecido pela sua celeridade e pouca
burocracia no fomento a ciéncia e tecnologia, e este foi o intuito do acordo, dotar de agilidade as
autorizagoes para pesquisa com o patriménio genético brasileiro.

Inicialmente, o credenciamento do CNPq era exclusivo para pesquisa cientifica, sem finalida-
de comercial - caso da bioprospec¢io ou do desenvolvimento tecnoldgico - e sem envolver o
Conhecimento Tradicional Associado (CTA). Posteriormente, em setembro de 2011, o CGEN
ampliou as prerrogativas do CNPq, que agora pode autorizar também atividades com fins co-
merciais. Portanto, o atual credenciamento do CNPq abarca as trés finalidades que caracterizam
0 acesso a0 patrimdnio genético: a pesquisa cientifica, a bioprospecgio e o desenvolvimento tec-
nolégico. Contudo, por op¢ao prépria, o CNPq continua nio autorizando atividades que envol-
vam o CTA, privilégio do CGEN ou do Instituto do Patriménio Histérico e Artistico Nacional
(IPHAN), credenciado especialmente para autorizar a pesquisa cientifica com o CTA. O IPHAN

Quadro 18.1.1 — Institui¢des e tipos de autorizagées de acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicio-
nal associado.

Finalidade do Acesso ao Patriménio Genético
Instituigao Pesqui Ivi Pode envolver o CTA?
esqlusa Bio TETED DCSCI'IVO 'vimento
Cientifica prospecea Tecnolégico
CGEN/MMA v v v Sim
CNPq v v v Nao
IBAMA v Nio
IPHAN® v Sim

(1) O credenciamento do IPHAN nao permite autorizar o acesso ao patrimdnio genético.

Fonte: NIEDERAUER (2012).

2 Atual Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTT).

232



se junta a0 CNPq e a0 IBAMA no que pode ser visto como o embriio de uma rede de instituicoes
autorizadoras. Na prdtica, a descentralizagao deve desonerar o CGEN, que tem atribui¢des mais
nobres do que analisar autorizagoes de acesso ao patriménio genético. E, com a descentralizagio,
¢ possivel projetar maior rapidez na emissio das autorizagdes. O Quadro 18.1.1 sumariza os tipos
de autorizagoes concedidas pelas instituigoes citadas.

18.2 A ESTRUJURAcZ\o DO CNPq PARA A EMISSAO DAS
AUTORIZACOES

O credenciamento do CNPq implicou uma postura proativa de sua Diretoria Executiva, que
criou uma nova coordenagio, instituiu um comité técnico e desenvolveu um sistema informatiza-
do especifico para o patrimdnio genético. Para gerenciar as solicitagoes de autorizagao foi criada a
Coordenagao do Sistema de Autorizagio de Acesso ao Patriménio Genético (COAPG). O CNPq
poderia ter incorporado a nova atividade a uma coordenagio técnica com afinidade ao assunto,
mas, ao criar a COAPG, sinalizou que a prerrogativa que lhe foi delegada pelo CGEN seria enca-
rada com o devido destaque. Na estrutura hierdrquica do CNPq, as coordenagdes sio subordina-
das a coordenagdes-gerais e estas, por sua vez, a diretorias, que, acima de si, s6 tém a Presidéncia.
Mas a COAPG estd diretamente ligada a diretoria que responde pelas Ciéncias da Vida, como se
fosse uma assessoria. A estratégia foi clara: dotar o processo decisério de agilidade, eliminando da
hierarquia deciséria a necessidade de a COAPG se reportar a uma coordenagao-geral.

Além disso, foi transferido para a nova coordenagio o servico da “Expedicao Cientifica’, sobre a
participagao de estrangeiros em atividades de coleta e pesquisas em territério nacional. O servi-
o estava anteriormente vinculado 4 drea de cooperagio internacional do CNPq e foi agregado
a COAPG porque metade das autorizacdes concedidas aos estrangeiros entre 2001 e 2009 foi
para participarem de projetos das Ciéncias Biolégicas, enquanto esta drea concentrou 79% das
autorizagoes de acesso ao patrimonio genético concedidas pelo CGEN e IBAMA até 2009. Ou
seja, boa parte dos pesquisadores que realiza coleta de material biolégico com a colaboragao de
estrangeiros também executa acesso ao patrimonio genético. O que diferencia as autorizagoes ¢
quem as emite. No caso do patriménio genético, a emissdo da autorizagao é do CNPq; na ex-
pedigao cientifica, a competéncia ¢ do ministro da Ciéncia, Tecnologia e Inovac¢io. Em ambas
as situagoes, podem ser necessdrias anuéncias prévias de outras instincias. Por exemplo, se as
atividades de coleta sio realizadas em terra indigena, as autoriza¢oes para acesso ao patriménio
genético ou para expedigao cientifica ficam condicionadas a4 manifestagio da lideranca indigena
e da Funai; se executadas em drea de fronteira, ¢ necessdria anuéncia prévia do Conselho de Se-
guranca Nacional.

A criagio da COAPG e sua vinculagdo, sem intermediagio, a uma diretoria equacionaram a ques-
tio administrativa. Em paralelo, o CNPq instituiu um comité, que foi denominado Comité Téc-
nico da Biodiversidade e da Expedicao Cientifica, e que tem a funcio de assessorar o CNPq no
planejamento, avaliagio e acompanhamento das atividades relativas aos dois assuntos. O comité
¢ composto pelo diretor das Ciéncias da Vida, pelo coordenador da COAPG, e por trés pesqui-
sadores, sendo um da Zoologia, outro da Botnica e um terceiro da Microbiologia. Cada titular
tem um suplente. Nesse ponto, o comité difere dos demais comités de assessoramento do CNPq,
porque os tltimos tém como atividade principal julgar propostas de bolsas e auxilios submetidos
em resposta aos varios editais, enquanto o primeiro tem um cardter estratégico, posto que poderé
influir, nao s6 intramuros, colaborando com a gestao da atividade no CNPgq, como extramuros,
propondo, por exemplo, alteracoes no marco legal.
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O terceiro passo envolveu o desenvolvimento de um sistema informatizado para cadastrar as
institui¢des que realizam pesquisas nas dreas bioldgicas e afins e para recepcionar e emitir as soli-
citagoes de autorizagio de acesso ao patriménio genético.

18.3 O SISTEMA DE AUTORIZACAO DE ACESSO AO PATRIMONIO
GENETICO

Uma das criticas mais frequentes daqueles que realizam pesquisa com a biodiversidade brasileira
é sobre a burocracia e morosidade para a emissao de autorizacoes de acesso ao patriménio genéti-
co. Diante deste fato, o Sistema de Autorizagio de Acesso ao Patriménio Genético foi projetado
para ser o mais 4gil possivel sem, entretanto, ferir a legislacio em vigor. Na prética, o sistema ¢
mais um componente que foi incorporado a Plataforma Carlos Chagas. A plataforma ¢ o ins-
trumento gerencial do CNPq e reine, em um ambiente personalizado, os dados sobre bolsas e
auxilios. Nela, pesquisadores podem fazer suas solicitacoes, bem como acompanhar o andamento
dos processos, assinar termos de concessio e enviar relatérios técnicos e de prestacio de contas,
entre outras facilidades. Jd os consultores podem emitir pareceres e os comités de assessoramento
realizar os julgamentos, mesmo a distncia. Internamente, as andlises técnica e deciséria também
sdo realizadas na Plataforma Carlos Chagas. O sistema também funciona integrado a Plataforma
Lattes, a qual é composta por trés bases de dados: Curriculos Lattes, Diretério dos Grupos de
Pesquisa e Diretério de Instituigoes.

Por ser um componente da Plataforma Carlos Chagas, o sistema se beneficia de algumas faci-
lidades, sendo a principal delas a tramitagao das solicitagoes, que é totalmente eletronica, da
submissio a emissao das autorizacoes. Ele conta com dois médulos: um relativo ao cadastro das
institui¢des executoras de atividades de pesquisa e desenvolvimento nas dreas bioldgicas ¢ afins; e
outro para as solicitagoes de autorizagio de acesso ao patrimonio genético.

O cadastramento das instituigdes é feito mediante preenchimento de formuldrio eletronico es-
pecifico. A finalidade do cadastro ¢ evitar que a cada solicita¢io de autorizagdo as institui¢oes
tenham que enviar a documentagio comprobatdria exigida pelo Decreto n. 3.945, de 28 de se-
tembro de 2001, referente a sua constitui¢io estatutdria, representante legal, qualificacdo técnica
e estrutura para acessar o patriménio genético. Esta documentagio é anexada digitalmente ao
formuldrio e, quando a solicitagao de cadastramento ¢ deferida, a institui¢do fica apenas com a
responsabilidade de informar qualquer alteragao que interfira no objeto do cadastramento como,
por exemplo, a mudanca do represente legal. O representante legal é aquele que pode responder
por sua instituigio perante o poder publico, juizo e terceiros. Em uma universidade, por exem-
plo, esta atribui¢io ¢ exclusiva do reitor. Entretanto, tal atribui¢io pode ser delegada, e é o que
vem sendo feito por boa parte dos reitores, que tém transferido a atribuicao a terceiros, geralmen-
te aos pré-reitores de pesquisa.

As solicitagdes de autorizagio para acesso ao patriménio genético sao feitas em outros dois for-
muldrios eletronicos, um para atividades que tenham por finalidade a pesquisa cientifica e outro
para bioprospecgio ou desenvolvimento tecnoldgico. Nos formuldrios os pesquisadores infor-
mam os dados bdsicos da proposta e anexam o projeto de pesquisa, com informagoes sobre as
atividades de acesso.

O requisito para utilizar o formuldrio é que o coordenador do projeto tenha seu curriculo ca-
dastrado na Plataforma Lattes. Feito isso, a cada nova solicitagao de autorizagio, os formuldrios
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ja conterdo os dados do pesquisador, da sua institui¢do de vinculo e do representante legal. Os
formuldrios também permitem que sejam anexados outros documentos, como autorizagoes para
coleta em unidades de conservagio federal ou para ingresso em territério indigena, por exemplo.
A tramitagdo das solicitagoes ocorre conforme mostrado na Figura 18.3.1.

A grande diferenca entre uma solicitagdo de bolsa ou auxilio e uma de autorizagio para acesso ao
patrimdnio genético ¢ que na primeira situagio o formuldrio ¢ enviado ao CNPq diretamente pelo
pesquisador, enquanto que a solicitacio de autorizacio ¢ enviada pelo representante legal da insti-
tui¢do de vinculo do pesquisador que ird coordenar as atividades de acesso ao patriménio genético.
Este passo adicional respeita a legislagdo, porque as autorizacdes sio concedidas as institui¢des e nao
aos pesquisadores, em atendimento ao Decreto n. 3.945, artigos 8°, 9°-A e 9°-D (BRASIL, 2001a),
que dispoem sobre os requisitos que as instituigoes devem satisfazer para obter as autorizagoes.

Quando o preenchimento do formuldrio é concluido e a solicitacio ¢ enviada ao representante
legal (Passo 1 na Figura 18.3.1), o CNPq passa a monitord-la. Assim, antes da decisao da institui-
a0, é possivel a COAPG efetuar a andlise preliminar e informar ao pesquisador sobre possiveis
inconsisténcias, para que ele possa refazer a solicitacio. Se houver discordancia do representante
legal (Passo 2), a proposta se encerra nesta fase e o pesquisador é comunicado por e-mail da de-
cisao contrdria. Em caso de concordincia (Passo 3), o representante legal envia a solicitacio ao
CNPq. Em se tratando de pesquisa cientifica sem finalidade comercial, a andlise se resume pra-
ticamente a uma conferéncia documental, raramente necessitando de avaliagio de especialistas
(Passo 4). Entretanto, quando a finalidade é comercial, caso da bioprospecgao ou desenvolvimen-
to tecnolégico, o cuidado é maior, visto haver obrigatoriedade de repartir os beneficios advindos
da exploracio econdmica com o provedor do patriménio genético, o que implica, pelo menos,
dois documentos adicionais ao projeto: o termo de anuéncia prévia do provedor e o contrato
de reparti¢io de beneficios entre este e a institui¢do que ird acessar o patriménio genético. Os
dois documentos devem guardar coeréncia com o projeto, sendo necessiria uma andlise mais
acurada, inclusive com a manifestagio de especialistas ad hoc. Em caso de decisio positiva do
CNPq (Passo 5), as autorizagdes sao assinadas digitalmente e ficam a disposicao do pesquisador
e do representante legal de sua institui¢io na Plataforma Carlos Chagas, que sio comunicados
por mensagem gerada automaticamente pelo sistema (Passo 6). Informagées detalhadas sobre o
sistema do CNPq podem ser encontradas no site’.

18.4 AUTORIZAGOES CONCEDIDAS

O sistema do CNPq foi lancado em marco de 2010 e desde esta data até junho de 2013 foram
concedidas 147 autorizacoes. Vdrias autorizagoes foram rejeitadas porque, em sua maioria, nao
se configuravam como acesso ao patriménio genético, apresentavam erros de preenchimento do
formuldrio, ou o projeto estava incompleto. No projeto estd concentrada boa parcela dos erros
das solicitagdes, porque ¢ frequente o proponente enviar o texto de um projeto jd financiado
por alguma agéncia de fomento. Ocorre que a legislacio requer informagoes especificas sobre as
atividades de acesso, como a indicagao da institui¢do fiel depositdria credenciada pelo CGEN
que ird receber as subamostras do material coletado. As corre¢oes sio simples porque basta o
preenchimento de novo formuldrio juntando a ele o projeto correto. O Quadro 18.4.1 mostra
a distribui¢ao das solicitagoes por institui¢ao. Do total de autorizagdes, pouco mais da metade
(54,4%) estd concentrada em quatro instituigoes.

3 <http://www.cnpq.br/web/guest/acesso-ao-patrimonio-genetico>
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No momento em que este texto foi redigido, o CNPq ainda nao havia recebido solicitagdes de
autorizago para bioprospecgao e desenvolvimento tecnolégico, o que explica a predominéncia
das universidades nas autoriza¢oes emitidas, onde a finalidade principal ¢ realizar pesquisas sem
fins comerciais. Um dos requisitos para a emissio da autorizagdo, quer para pesquisa cientifica,
quer para bioprospec¢io e desenvolvimento tecnoldgico, é a informagio da fonte de financia-
mento, seja prépria ou de terceiros, e 89,7% dos projetos autorizados tiveram suporte de agéncias
publicas de fomento. O dado nao surpreende, porque apenas cinco autorizagoes foram emitidas
para empresas privadas.

Quadro 18.4.1 — Autorizagbes de acesso ao patriménio genético por instituigio.

Instituicao Autorizagoes % % acumulado
Universidade de Sao Paulo 33 22,4 22,4
Universidade Estadual de Campinas 25 17,0 39,5
Fundagio Oswaldo Cruz 13 8,8 48,3
Universidade Federal do Rio de Janeiro 9 6,1 54,4
Universidade Federal do Parand 5 3,4 57,8
Universidade Federal de Sao Joao Del Rei 5 3,4 61,2
Fundagio Ezequiel Dias 4 2,7 63,9
Universidade do Estado do Rio de Janeiro 4 2,7 66,7
Universidade Estadual Paulista Jalio de Mesquita Filho 4 2,7 69,4
Instituto Butantan 3 2,0 71,4
Universidade do Estado do Rio Grande do Sul 3 2,0 73,5
Universidade Federal de Minas Gerais 3 2,0 75,5
Universidade Federal de Alagoas 3 2,0 77,6
Universidade Federal de Sao Paulo 3 2,0 79,6
Universidade Federal do Mato Grosso 3 2,0 81,6
Ciristélia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda. 2 1,4 83,0
Instituto Nacional de Pesquisas da Amazo6nia 2 1,4 84,4
Universidade de Brasilia 2 1,4 85,7
Universidade do Estado do Rio Grande do Norte 2 1,4 87,1
Universidade Estadual de Londrina 2 1,4 88,4
Universidade Federal do Vale do Sio Francisco 2 1,4 89,8
Al Sukkar Biotecnologia Industrial 1 0,7 90,5
Bio Controle Métodos de Controle de Pragas Ltda. 1 0,7 91,2
Empresa de Pesquisa Agropecudria de Minas Gerais 1 0,7 91,8
Instituto de Botanica 1 0,7 92,5
Instituto Federal de Educacao, C&T do Amazonas 1 0,7 93,2
Universidade do Vale do Itajai 1 0,7 93,9
Universidade Estadual do Norte Fluminense 1 0,7 94,6
Universidade Federal de Alfenas 1 0,7 95,2
Universidade Federal de Juiz de Fora 1 0,7 95,9
Universidade Federal de Santa Catarina 1 0,7 96,6
Universidade Federal de Sao Carlos 1 0,7 97.3
Universidade Federal de Vigosa 1 0,7 98,0
Universidade Federal do Amazonas 1 0,7 98,6
Universidade Federal do Ceara 1 0,7 99,3
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri 1 0,7 100,0
Total 147 100% -

Fonte: NIEDERAUER (2012).
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18.5 O FOMENTO A BIODIVERSIDADE

A Edigao Especial n° 39 da Scientific American, de 2010, foi dedicada a biodiversidade brasileira.
No artigo “Trés grandes desafios para conservar a biodiversidade no Brasil” (SILVA; GARDA;
KASECKER, 2010) os autores destacam que a estrutura de pesquisa ainda ¢ deficiente, nio
havendo renovacio dos quadros de pesquisadores, e que somente alguns poucos cientistas e insti-
tuigdes tém acesso a tecnologias que poderiam acelerar o conhecimento de nossa biodiversidade.
O artigo também pontuou a falta de recursos para manutencio das colegoes bioldgicas e dos
laboratérios.

A avaliagio dos autores, em certa medida, é correta, e 0 CNPq jd vem hd algum tempo buscando
reduzir este déficit de pessoal, infraestrutura e, principalmente, de conhecimento sobre a biodi-
versidade brasileira. Estd em curso uma série de agoes em cuja estratégia tem sido reeditar alguns
programas e lancar outros, sempre buscando parceria para incrementar e otimizar recursos. Entre
as acoes reeditadas estao o Programa de Pesquisa em Biodiversidade (PPBio), o Programa de
Pesquisas Ecoldgicas de Longa Duragao (PELD) e o Programa de Capacitagio em Taxonomia
(PROTAX). O PPBio e o PELD, por exemplo, receberam cerca de R$ 50 milhées entre 2000 e
2009. As novas agoes sao mais estruturadas e receberam recursos mais vultosos, caso do Sistema
Nacional de Pesquisa em Biodiversidade (Sisbiota), no qual foram investidos R$ 52 milhées. O
que hd em comum, tanto nas a¢des reeditadas, quanto nas novas agoes, ¢ a formagao de redes de
pesquisa financiadas por vérias institui¢oes de fomento.

18.6 AS REDES DE PESQUISA EM MEIO AMBIENTE E
BIODIVERSIDADE

O incentivo e o fomento a formagao de redes de pesquisa nao sdo novos, mas se intensificaram
nos tltimos anos e mudaram o paradigma de se fazer pesquisa. Em 4mbito nacional, um exemplo
¢ a Rede Nacional de Identificacio Molecular da Biodiversidade por meio de cédigo de barras de
DNA (BR-BoL), a¢do vinculada ao Programa de Pesquisa em Biodiversidade (PPBio) que per-
mitird a integracio do Brasil em iniciativas internacionais das pesquisas sobre o uso do cédigo de
barras para a identificagio molecular de espécies bioldgicas, o International Barcode of Life. Na es-
fera regional, e com énfase em Biodiversidade e Biotecnologia, estao duas redes coordenadas pelo
MCTT e financiadas pelo CNPq: a Rede de Biodiversidade e Biotecnologia da Amazdnia (Bio-
norte) e a Rede Centro-Oeste de Pés-Graduacio, Pesquisa e Inovagio (PRO-CENTRO-OES-

TE), voltada a conservagao e ao uso sustentdvel dos recursos naturais do Cerrado e do Pantanal.

A expressdo maior deste formato de fazer pesquisa sdo os 126 Institutos Nacionais de Ciéncia e
Tecnologia (INCT), onde cada instituto é constituido por uma rede de institui¢es de pesquisa,
algumas delas do exterior. Os INCT foram instituidos em 2008 e receberam cerca de R$ 635
milhoes. Em biodiversidade e meio ambiente hd vinte institutos, que receberam R$ 101,2 mi-
lhées. Os quatro tltimos INCT a serem criados foram os de Ciéncias do Mar, voltados para o
mapeamento da biodiversidade marinha da Plataforma Continental Brasileira. O financiamento
dos INCT e dos programas citados s6 foi possivel gracas a formacio de engenhosas parcerias
entre agéncias de fomento, ministérios e algumas empresas, publicas e privadas.
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18.7 AS PARCERIAS NO FOMENTO A BIODIVERSIDADE

A implantagio destas agoes e seu expressivo financiamento sé foram possiveis por conta das par-
cerias estabelecidas pelo CNPq com outras agéncias de fomento e institui¢oes, inclusive privadas,
formando uma rede de financiadores. No caso dos INCT sao 17 financiadores, de agéncias de
fomento federais e estaduais a ministérios e empresas publicas. O PROTAX, especifico para au-
mentar ¢ melhorar a formagao de Taxonomistas, foi executado em parceria com a Coordenagio
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes). O Sisbiota, que abrange diversos
biomas também contou com a parceria da CAPES e de vdrias fundagées estaduais de amparo
a pesquisa (FAP). O apoio das FAP tem sido fundamental para aumentar e descentralizar o fo-
mento. As agdes com as FAP sdo concebidas a partir das politicas e necessidades especificas das
suas regioes e tem como caracteristica a forte énfase na formacio de recursos humanos. Nas redes
regionais, Bionorte ¢ PRO-CENTRO-OESTE foram investidos R$ 66,7 milhées, dos quais
37% foram aportados pelas FAP. As parcerias do CNPq em prol da biodiversidade extrapolam
as agéncias de fomento, como ¢ o caso de editais lancados em 2011 em conjunto com 0 MMA
e com o Instituto Chico Mendes de Conservacio da Biodiversidade (ICMBio). O edital langado
em conjunto com o ICMBio foi original e uniu as atividades académicas e de conservagio para
desenvolver pesquisas nas Unidades de Conservagio do Bioma Caatinga. A colaboragiao com o
MMA resultou em um edital para o mapeamento e elaboragao de cartas de sensibilidade ambien-
tal para derramamentos de 6leo nas bacias sedimentares maritimas de Campos, Pelotas, Foz do
Amazonas e Pardi-Maranhao/Barreirinhas.

Mas a a¢io em prol da biodiversidade que talvez tenha reunido maior niimero de parceiros foi a
iniciativa “Plantas do Brasil: resgate histérico e herbdrio virtual para a conservagio da flora brasi-
leira— REFLORA”, onde estao sendo investidos R$ 21,3 milhoes, e que pretende repatriar dados
histéricos da flora brasileira obtidos de coletas feitas por missoes estrangeiras no Brasil desde o
periodo colonial e, por meio da digitalizagao, formar em herbdrio virtual com acesso livre & po-
pulagdo. Para implementar o REFLORA, o CNPq contou novamente com a parceria da Capes
e de outras 12 FAP (Amazonas, Bahia, Espirito Santo, Distrito Federal, Goids, Maranhio, Mato
Grosso do Sul, Minas Gerais, Parand, Piaui, Santa Catarina e Sao Paulo). Além destas agéncias de
fomento a parceria também recebeu o apoio decisivo da Natura e da Vale S.A., que, juntamente
com a FAP de Minas Gerais, bancaram as despesas das atividades desenvolvidas no exterior. Este
arranjo, pela sua configuragio, parcerias e impacto para a ciéncia ¢ inédito no mundo.

Todo este esforco organizado de fomento pode ser decisivo para mudar o panorama sobre o
conhecimento da biodiversidade do pais, mas serd em vao caso nao esteja ancorado por uma
legislagao adequada.

18.8 O IMPACTO DA LEGISLAGAO NAS ATIVIDADES COM O
PATRIMONIO GENETICO

Nessa curta experiéncia do CNPq na emissio das autoriza¢des para acesso ao patriménio ge-
nético, o que ficou patente é um grande desconhecimento da legislacao, tanto por parte dos
pesquisadores como de suas instituigoes. Este desconhecimento, de certa forma, é compreensivel,
porque o arcabougo legal é extenso. A Medida Proviséria n. 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 ¢
regulamentada por trés decretos e uma série de normas infralegais; jé foram editadas 7 orientacoes
técnicas, 8 deliberacoes e 38 resolugoes. Algumas normas sao administrativas, mas a maioria delas
objetiva elucidar termos ambiguos, orientar e detalhar procedimentos.
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Mas o desconhecimento desse grande volume de normas é o menor dos obstdculos, pois poderia
ser superado com uma divulgagio adequada. Ocorre que desde sua edi¢ao a Medida Proviséria
vem sofrendo criticas porque em vez de incentivar a pesquisa cientifica, seu rigor em proteger
o patriménio genético do pais agiu como empecilho para a geragiao de conhecimento sobre a
biodiversidade brasileira (COLLI, 2003; RODRIGUES, 2003; MORALES, 2010). A Medida
Proviséria também ¢ criticada por nio incentivar, de fato, a pesquisa com finalidade comercial,
caso da bioprospeccao (FERRO; BONACELLI; ASSAD, 2006; SBPC..., 2007) e por tornar de
dificil implementagdo a reparti¢io “justa e equitativa’ dos beneficios resultantes da exploragao
economica (ASSAD; SAMPAIO, 2005), exatamente um dos pilares da Convengao sobre Diver-
sidade Bioldgica e da prépria Medida Proviséria.

E certo que houve avangos, como a clarificacio entre os conceitos de “acesso” e “coleta” e a ex-
clusao de boa parte das pesquisas do escopo da Medida Proviséria. Mas o marco legal ainda vem
colocando barreiras para o avango do conhecimento e gerando inseguranca para aqueles que
querem investir comercialmente utilizando o patriménio genético brasileiro (BARRETO, 2012).

18.9 CONCLUSAO

H4 um claro descompasso entre o financiamento e a autorizagio para pesquisas com o patri-
moénio genético brasileiro. Se, de um lado, hd um esforgo crescente, consistente e articulado no
fomento aos programas e aos projetos em biodiversidade, de outro existe uma legislagao necessi-
tando urgentemente ser revista, porque a pesquisa cientifica, juntamente com a bioprospecgio e
o desenvolvimento de produtos ou processos oriundo de nossa flora e fauna, tém o marco legal
como um obstdculo de dificil transposi¢ao, quando nio, impossivel. A originalidade e agilidade
do CNPq e das demais agéncias federais e estaduais de fomento a ciéncia e tecnologia em finan-
ciar projetos e formagao de novos talentos, e induzir a constitui¢ao de redes de pesquisa em bio-
diversidade, contrasta com a burocracia e a inseguranga juridica no momento do pesquisador por
em execu¢do um projeto aprovado. No caso do acesso ao patriménio genético, parece que estd
ocorrendo uma inversao: ¢ mais ficil obter financiamento para uma pesquisa do que atender a
todos os requisitos legais para executd-la. E tais requisitos nao estao apenas na Medida Proviséria
e seu extenso conjunto de normas, mas também em legislagio correlata, como as autorizagoes
prévias necessdrias a coleta de material bioldgico, ingresso em terras indigenas ou em regides de
fronteira. O momento ¢ oportuno para ser rever, também, esta legislagio, que exigird uma agao
coordenada e articulada dos 6rgaos envolvidos.

Sendo o Brasil o detentor da maior diversidade biolégica do planeta, mas que conhece muito
pouco desta riqueza, o maior desafio é obter o méximo de conhecimento no menor espago de
tempo. Este desafio somente serd vencido caso exista um marco legal claro que, ao contririo do
que ocorre hoje, estimule a pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico.
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OS DEZ ANOS DA MEDIDA
PROVISORIA N. 2.186-16, DE 2001
E AS CONSEQUENCIAS PARA

AS INDUSTRIAS NACIONAIS DE
FITOTERAPICOS

Ana Claudia Dias de Oliveira'

! As informacdes contidas neste capitulo foram decorrentes das inimeras discussoes realizadas no ambito das Reuni-
6es do Comité de Fitoterdpicos da ABIFINA (Associagio Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades).




O marco legal do acesso ao patriménio genético e aos conhecimentos tradicionais associados
foi instituido no Brasil com a publicagio da Medida Proviséria (MP) n. 2.052, em 29 de junho
de 2000 (BRASIL, 2000). A MP n. 2.052 foi reeditada por diversas vezes até agosto de 2001,
quando a Emenda Constitucional n. 32 estabeleceu as novas regras para a edi¢do de Medidas
Provisérias no Brasil, fazendo com que fosse publicada sua tltima reedi¢ao — a MP n. 2.186-16,
de 23 de agosto de 2001 (BRASIL, 2001). E interessante lembrar que a MP n. 2.052 teve como
precedente as controvérsias da assinatura de um Acordo de Cooperagao envolvendo a Associagao
Brasileira para o Desenvolvimento Sustentdvel da Biodiversidade da Amazo6nia (BIOAMAZO-
NIA), e a multinacional farmacéutica Novartis Pharma AG, visando o acesso aos recursos genéti-
cos da regido amazonica, segundo o qual, num prazo de 3 anos, a empresa suica investiria US$ 4
milhées em pesquisas destinadas a coletar, isolar e identificar até dez mil microrganismos, dentre
eles, bactérias e fungos, no primeiro ano, produzir extratos dos mesmos e realizar andlises para
identificar substancias de interesse. Boa parte dessas atividades de pesquisa, em especial os testes
sobre extratos promissores, seria realizada no exterior, sem previsao de transferéncia de tecnologia
para estudos no Brasil. O contrato previa que apenas 1% dos “royalties” resultantes de produtos
derivados dos materiais fornecidos 4 Novartis caberia 3 BIOAMAZONIA. Outra previsio ab-

surda era a cessao perpétua de direitos & Novartis sobre patentes futuras e licengas relacionadas.

Assim, a MP n. 2.186-16 estabeleceu as regras de acesso ao patriménio genético brasileiro. Essa MP
vem sendo apontada como uma fonte de inseguranca juridica que ameaga o desenvolvimento da
Inddstria Farmacéutica e de Biotecnologia no Brasil. As resolugoes e orientacoes técnicas expedidas
pelo CGEN excedem os limites da referida Medida Proviséria e vem gerando decisoes arbitrdrias
contra empresas e renomadas instituigoes publicas de pesquisa. No que diz respeito a reparticao de
beneficios as regras atuais impoem muitas dificuldades: identificar quem ¢ o representante legal da
comunidade local onde ¢ feita a coleta da amostra e definicio de alguma comunidade como pro-
vedora de conhecimento tradicional; firmar acordo de reparti¢io de beneficios com a comunidade
local incluindo diversos detalhamentos quanto a elaboragao do contrato; ter o processo de desen-
volvimento do produto obstado em decorréncia de reivindicagao de direitos por outras comunida-
des alheias ao local da coleta e do acesso ao conhecimento tradicional, entre outras.

E de conhecimento das empresas que o processo de inovagio ¢ cercado de incertezas que vio des-
de os resultados das pesquisas cientificas até as dificuldades de comercializagao diante de outras
tecnologias competitivas no mercado globalizado, passando por gargalos de financiamento na fase
do desenvolvimento tecnolégico. Embora nem sempre os resultados sejam promissores, a MP n.
2.186-16 desconsidera essas etapas e onera ainda mais todo o processo de desenvolvimento.

As principais razdes para se investir no mercado farmacéutico sio a falta de novas moléculas e a
falta de novos alvos terapéuticos. A possivel solugao para esses entraves na Industria Nacional pas-
sa pela Pesquisa e Desenvolvimento de produtos a partir da nossa Biodiversidade (Figura 19.1).

No que diz respeito a conservagio da biodiversidade nio se conhece casos em que as industrias
farmacéuticas e de biotecnologia tenham se apropriado de material biolégico em quantidade
maior do que a necessdria para as pesquisas, demonstrando que nio existe qualquer risco a con-
servagao da biodiversidade quando a coleta de amostras é feita com a inten¢io de acesso por
institutos de pesquisa e empresas nacionais.

E necessdrio ressaltar que, atualmente, hd uma quantidade considerdvel de componentes da bio-

diversidade brasileira objetos de pesquisas no exterior desenvolvidas a partir de sementes, plan-
tas, chds, extratos, 6leos, ceras, resinas, esséncias e tantos outros produtos que tenham em sua
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Figura 19.1 — Principais razées para investir no mercado farmacéutico.
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composicio componentes da biodiversidade brasileira e sejam objetos de exportagio. Este fato
indica a inconsisténcia do marco regulatério vigente: se por um lado impéem elevados custos de
transacdo as Universidades, instituigoes publicas de pesquisa e as empresas brasileiras, por outro
nao garantem o acesso controlado nem a reparticao de beneficios das pesquisas realizadas fora do
pais. Nesse sentido, é recomendével refletir sobre os interesses econdmicos e comerciais contem-
plados pelo atual marco regulatério que certamente nio sao os do meio ambiente, do ensino e da
pesquisa publica e privada nacional, das empresas brasileiras farmacéuticas e de biotecnologia e
tampouco do desenvolvimento sustentdvel das comunidades locais. Entao, qual a razao de tanta
resisténcia na alteracdo de um regramento que hd cerca de dez anos vem criando sérios obstdculos
a pesquisa nacional e ao desenvolvimento da inddstria farmacéutica e de biotecnologia no Brasil?

O atual marco regulatério de acesso tem prejudicado a pesquisa, desenvolvimento & inovagio
na industria nacional de medicamentos fitoterdpicos. O prejuizo para a inddstria nacional pode
ser exemplificado, na prdtica, da seguinte forma: sem a necessidade de espera por autorizagoes o
desenvolvimento do estdgio inicial até o registro do medicamento fitoterdpico dura de 9 a 10 anos.
Com a necessidade de espera por autorizagdes, o processo dura de 11 a 12 anos, na melhor das
hipéteses. E necessdrio esperar de 3 a 6 meses para obter uma Autorizagio para Pesquisa Clinica
(ainda na fase da descoberta), de aproximadamente 6 meses para obter uma Autorizagio para Bio-
prospecgao e mais 6 meses para uma Autorizagio de Desenvolvimento Tecnolégico (Figura 19.2).

Podemos verificar através dos graficos acima, que a publicagio da Resolugio n. 35, de 2011

(CGEN, 2011) nao resolveu o problema. Na tltima década perdemos quase 100% das pesquisas
brasileiras relacionadas a diversidade genética. Assim, a sociedade deixa de ter acesso as novas
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opgoes de tratamento. Para as novas pesquisas, aproximadamente 2 anos serio acrescidos ao perio-
do de desenvolvimento. Essa situagao gera intimeros prejuizos de mercado para as empresas e, con-
sequentemente, para os consumidores, que continuario dependentes da industria internacional.

Um exemplo dessa frigil situacido pode ser visualizado na avaliagio de projetos de pesquisa e
desenvolvimento de um dos Laboratérios Nacionais associados da Abifina produtores de medi-
camentos fitoterdpicos. O grafico abaixo ilustra os projetos avaliados no periodo de 2008 a 2010.
Em 2010, dos 73 projetos avaliados pela empresa, 66 foram reprovados, sendo que cerca de 50%

destes foram reprovados por se tratarem de pesquisas de produtos derivados da biodiversidade
brasileira (Grifico 19.1).

A legislagao de acesso ao patriménio genético ainda é considerada um entrave para pesquisadores
e empresas. Um dos motivos para tal insatisfacio é o fato do acesso ao patriménio genético s6
poder ser autorizado a pessoas juridicas e muitos dos requerentes de pedidos de patentes de fitote-
rdpicos estarem na qualidade de depositantes individuais, ou seja, pessoa fisica. Outro motivo de
questionamento ¢ o fato da licenca ser prévia, mas o Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) solicitar, em cumprimento do referido art. 31 (BRASIL, 2001), a autorizagao do CGEN
para o acesso ap6s o pedido ter sido depositado. Ou seja, os pedidos que foram depositados
anteriormente nio foram regulamentados pela Medida Proviséria e, ao que parece, nem mesmo
0 CGEN sabe como proceder com esses casos especificos. Além disso, outro problema relatado
¢ a demora para a emissao da autorizagdo. Esse atraso tem prejudicado a pesquisa no setor e,
em consequéncia disso, muitos estudantes de pds-graduagio (principalmente de mestrado) tem
abandonado as pesquisas com fitoterdpicos ou tem direcionado para plantas exdticas como uma
fuga das exigéncias do CGEN. Infelizmente, ao que parece, os maiores prejudicados do combate
a biopirataria estao sendo os pesquisadores nacionais. Para isso, ¢ necessdria uma revisao da legis-
lagdo de acesso ao patrimonio genético para uma melhor adequagio a pesquisa nacional.

Os principais entraves relacionados a legislacio de acesso ao patriménio genético e ao conhe-
cimento tradicional associado para a industria farmacéutica e de biotecnologia sao: A falta de
mecanismos de regularizagio; atrasos no processo de desenvolvimento; incerteza na escolha da
comunidade a ser beneficiada; incerteza no modelo de negécio a ser estabelecido; e incerteza da
indstria sobre futuras modificagées no acordo prévio.

Atualmente, ¢ do conhecimento geral que o Poder Executivo estuda a remessa 8 Camara dos De-
putados de um projeto de lei para sanar os problemas da MP n. 2.186-16. Entretanto, teme-se
que prevaleca a mesma concepgao equivocada que considera a inddstria farmacéutica e de biotec-
nologia uma ameagca a biodiversidade quando, na verdade, as empresas do setor sdo as tnicas que
podem levar o desenvolvimento sustentdvel as populagées locais, sem risco de desmatamento das
florestas ou danos a conservagio da biodiversidade.

As razdes expostas levaram as empresas associadas da Abifina a proporem agoes calcadas na Con-
vengao sobre Diversidade Biolédgica cujo texto, entretanto, nao desestimula a pesquisa nacional e
nem cria obstdculos intransponiveis ao desenvolvimento da Industria Nacional Farmacéutica e de
Biotecnologia. Através de uma carta que foi enviada a Casa Civil ainda em 2011, a Abifina vem
tentando solicitar ao presidente da Cimara dos Deputados que sejam analisadas as sugestoes das
empresas do setor com pedido de urgéncia constitucional.
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As sugestoes das empresas associadas 4 Abifina estdo alinhadas em trés frentes:
1.  Regularizag¢ao do acesso:

A Regularizagio do Acesso ¢ uma medida urgente que visa uma solugio para as empresas que
queiram adequar-se as regras nacionais de Acesso (Decreto Presidencial). Na reunido de abril de
2011 do CGEN, foi aprovada e em maio publicada no Didrio Oficial da Unifo a Resolu¢ao n.
35. O entendimento das empresas associadas a Abifina é que os artigos 8°, 9° ¢ 10° da Resolucio
desestimulario as empresas a se regularizarem. Hd clara inseguranca juridica por parte do setor
regulado sobre o montante das penalidades que poderao ser aplicados, haja vista as recentes au-
tuacoes pelo IBAMA aquelas empresas que pleitearam autorizagio de acesso junto a0 CGEN sob
o viés de regularizagio. O discurso do governo para as empresas ¢ institutos de pesquisa sempre
foi o de que eles deveriam regularizar-se, pois neste contexto nio seriam punidas. Entretanto,
espantosamente, a furia governamental teve inicio justamente naquelas empresas que procuraram
adequar-se a legislagdo. J4 se fala em totalizacio de multas que chegue a casa do bilhdo. Nio hd
hoje confian¢a do empresariado brasileiro em regularizar-se, pois entendem que certamente serdo
punidos, como de fato muitos foram e, muitas vezes, com valores desproporcionais a lucrativi-
dade do préprio produto objeto do acesso. E notério que a maior parte das empresas e institutos
de pesquisas que acessam a biodiversidade brasileira e os conhecimentos tradicionais associados
encontra-se na ilegalidade, e urge a necessidade de criagdo de um mecanismo de regularizagio que
afaste a incerteza da punigio.

O governo brasileiro, por diversas vezes, j4 manifestou que nao é favordvel a uma ampla anistia.
Ainda, na prépria reuniao de abril/2011 do CGEN, quando da discussao sobre a Resolugio n.
35, foi sugerido pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento a articula¢do de um
decreto presidencial, andlogo ao Decreto n. 7.029, de 10 de dezembro de 2009 (BRASIL, 2009).

Griéfico 19.1 — Projetos avaliados no periodo de 2008 2 2010 em uma Industria Nacional de Fitoterdpico.
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Fonte: OLIVEIRA (2012).
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Esse decreto criou o Programa Mais Brasil para trabalhar a problemdtica das 4reas de preservagio
permanente e reserva legal. A sugestio foi a de criar um decreto presidencial, incorporando gran-
de parte do texto consensuado pelos ministérios no CGEN, entretanto, excluindo o artigo 10 e
incluindo um mecanismo semelhante ao artigo 6° do Decreto n. 7.029, de 2009, que permitisse
a conversao da multa em reparticio de beneficios. Uma vez cumprido integralmente o termo de
adesdo e compromisso nos prazos e condigoes estabelecidas, as multas aplicadas em decorréncia
das infragoes seriam consideradas convertidas em reparticao de beneficios. Dessa forma, o objeti-
vo final da legislacdo seria alcancado, ou seja, a prépria reparti¢ao de beneficios.

Aqui vale ressaltar a enorme caréncia existente ao longo da cadeia produtiva que envolve a bio-
diversidade brasileira, desde o agricultor ou extrativista até a industria de ponta. Hd diversas
caréncias de conhecimento, de recursos financeiros e tecnoldgicos que poderiam ser, em parte,
alcancgados via reparti¢ao de beneficios, tais como cursos de capacitacio na drea especifica e cursos
profissionalizantes para as familias das comunidades envolvidas.

2.  Continuidade de regulamentagao pelo CGEN:

Até que entre em vigor um novo marco legal, é necessdrio dar andamento as regulamentagoes
vigentes, via resolugoes e orientagoes técnicas do CGEN, e decreto presidencial quando aplicdvel,
a fim de eliminar as insegurancas juridicas existentes e dinamizar as exigéncias legais a velocidade
dos negdcios.

O atual marco legal ainda carece de melhor regulamentagao em alguns pontos:

a)  Diferenciagao e melhor regulamentagio dos conhecimentos tradicionais, como por
exemplo, o conhecimento endémico, coletivo ou difuso, e ainda, os coletados 7
situ ou oriundas da literatura;

b)  Regulamentagio do fundo de reparticio de beneficios visando seguranca juridica
aqueles que acessam conhecimento tradicional;

c)  DParaos casos de regularizacio, estabelecimento de como deve ser feita a reparti¢io de
beneficios, caso nio tenha rastreabilidade do provedor. Deve-se excluir o caso a caso.
O fato de criar uma regra padrao traz agilidade e seguranca aos atores envolvidos;

d)  Melhoria da regulamentacio sobre desenvolvimento tecnoldgico;

e)  Mecanismo que permita a integracio das autorizagoes de pesquisa cientifica, bio-
prospecgio e desenvolvimento tecnoldgico, tornando o processo mais 4gil, menos
custoso e menos burocrtico;

f)  Aplicabilidade, ou nio, da legislagio em produtos que sio desenvolvidos sem pes-
quisa cientifica (label claim). No caso de aplicabilidade, viabilizar mecanismo 4gil
compativel com a dindmica deste tipo de negdcio. Caso contrdrio, as empresas
brasileiras serao expurgadas desse setor.
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3.  Novo marco legal:

E inegdvel o avanco do conhecimento de especialistas brasileiros sobre acesso e repartigao de
beneficios, apesar de ser um grupo ainda muito pequeno e restrito. De toda forma, este conheci-
mento s6 estd sendo alcangado gragas 8 Medida Proviséria existente.

E preciso entender o conhecimento desenvolvido ao longo destes anos e evitar ou reduzir o risco
de envolvimento de novos atores que ndo compreendam o sistema e retrocedam os poucos avan-
cos alcangados. O envolvimento e a contribui¢io devem ser sempre na melhoria do marco legal
€ N30 No retrocesso.

E urgente um novo marco legal, que seja menos burocrético, mais 4gil, que crie incentivos a atra-
¢ao de empresas no Brasil e traga diferencial competitivo as empresas nacionais no cendrio global.
E necessirio um marco legal claro, menos oneroso e 4gil visando atrair investimentos em PD&I
para acesso a biodiversidade brasileira.

No entendimento das empresas do setor, hd a necessidade de revisio do marco legal de forma a
coloci-las em posicdo estratégica e atrativa, trazendo vantagens competitivas para atrair e reter
investimentos em PD&I das empresas nacionais, de clientes estrangeiros e das multinacionais
evitando perdé-los para outros paises que lhes fornecam um ambiente regulatério mais fértil a
pesquisa e a inovagdo que envolvam biodiversidade.

Assim, a sugestdo de melhoria do marco regulatério atual, bem como do acesso e reparti¢io de
beneficios, passa pelos seguintes pontos:

a)  Ter como objetivo a construgio de marco regulatério competitivo internacional-
mente, 4gil e dindmico, adequado a realidade dos desenvolvimentos dos mais dife-
rentes setores (desenvolvimentos que duram de 2 meses a 10 anos);

b)  Prover livre acesso ao patriménio genético as empresas e institui¢des de pesquisas
brasileiras, bastando reportar ao Governo Federal as pesquisas objeto do acesso. To-
das as empresas brasileiras com finalidades que envolvam acesso a recursos genéticos
ou conhecimento tradicional associado, uma vez descritas tais atividades em seus
objetos sociais, j estariam previamente autorizadas pelo Governo Federal (mecanis-
mo andlogo a legislagao de incentivos fiscais & inovagio, que hoje nao mais carece de
autoriza¢do do Governo Federal para gozar tais beneficios, bastando comunicéd-lo);

c)  Tratativas diferenciadas para tipos diferentes de conhecimento tradicional associado
e refletidas nos provedores da anuéncia prévia e na reparti¢io de beneficios, citando
apenas como exemplos: endémico, coletivo, difuso; coletado iz loco ou em litera-
tura (com e sem identificacio da comunidade provedora); transfronteirigo; lista
positiva de conhecimentos tradicionais difusos no pais;

d)  Repartigao de beneficios decorrentes de acesso a patrimonio genético a ser realizada
a0 longo da cadeia produtiva passando por questoes de conservacio e uso sustentd-
vel de biodiversidade. Caso o Brasil mantenha a decisao de a reparti¢io de benefi-
cios ser com o provedor do material genético dificilmente teremos relevante trans-
feréncia de tecnologia ao pais, ressaltando que esta ¢ uma das formas de reparticao
de beneficios estabelecida no Protocolo de Nagoya e de grande interesse nacional;
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e)  Vincular penalizagdes por descumprimento da legislagao a lucratividade do produ-
to objeto da autuacio ou indenizagao (proporcionalidade a atores diferentes);

f)  Criagao de um fundo exclusivo a reparti¢do de beneficios permitindo tratativas
diferenciadas a conhecimentos tradicionais distintos, agregando seguranca juridica,
facilitando e promovendo seu acesso.

A Abifina tem total interesse neste assunto e tém envidado muitos esforcos para que seus associa-
dos entendam a legislacao em vigor. A Abifina e as empresas associadas tém estado fortemente en-
volvidas na propositura de solugdes aos entraves existentes, com a convicgio de que urge ao pais
a necessidade de valorizar a biodiversidade brasileira para, assim, agregarmos valor aos produtos
florestais nao madeireiros, para entdo, justificarmos financeiramente a manutengio de nossas
florestas em pé. Indiscutivelmente, a valorizagao da biodiversidade passa por promover acesso aos
recursos genéticos de nossas matas.

Assim, conforme citado na prépria Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos
(PNPME), espera-se que o Brasil, com seu patriménio genético e sua diversidade sociocultural,
possa estabelecer um modelo de desenvolvimento préprio e soberano na drea de satide e uso de
plantas medicinais e fitoterdpicos, que prime pelo uso sustentdvel dos componentes da biodiver-
sidade e respeite os principios éticos e compromissos internacionais assumidos, e assim, promova
a geragao de riquezas com inclusao social.
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20.1 INTRODUCAO

Em 1992, foi assinada no Brasil a Convengao sobre Diversidade Bioldgica (CBD) (CDB, 1992),
que estabelece normas e principios que devem reger o uso sustentdvel e a protegao da diversidade
biolégica em cada pais signatdrio. A CDB, em linhas gerais, propée regras para assegurar o uso
sustentdvel dos biomas, estabelecendo a reparti¢io de beneficios decorrentes do uso econdmico da
biodiversidade.

A CDB foi ratificada no Brasil pelo Decreto n. 2.519, de 16 de marco de 1998 (BRASIL, 1998),
e disciplinada pela Medida Proviséria (MP) n. 2186-16, de 23 de agosto de 2001 (BRASIL,
2001), legislagao que vem a regular atualmente o acesso ao Patriménio Genético (PG) e ao Co-
nhecimento Tradicional Associado (CTA)!. Dentre outras diretrizes, determina a referida MP n.
2186-16, art. 2° (BRASIL, 2001), que todo e qualquer acesso sé pode ocorrer mediante autori-
7agao expressa da Uniao, nos seguintes termos:

O acesso ao patriménio genético existente no Pafs somente serd feito me-
diante autorizagio da Unido e terd o seu uso, comercializacio e aproveita-
mento para quaisquer fins submetidos a fiscalizacio, restrigoes e reparticao de
beneficios nos termos e nas condigoes estabelecidos nesta Medida Provisdria

€ no seu regulamento.

Tal disposi¢ao normativa é o tema central do presente trabalho, onde restard demonstrada a sua
inconstitucionalidade ante o ordenamento juridico brasileiro, sob uma andlise eminentemente
constitucional, como, alids, requer todo e qualquer trabalho sério de natureza juridica.

20.2 FUNDAMENTO CONSTITUCIONAL A PRESERVACAO DO
PATRIMONIO GENETICO E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO E DA IMPOSSIBILIDADE DE CONSIDERA-LOS COMO
BENS DA UNIAO

Maiores discursos, exclusivamente para este trabalho, no sao necessirios em relagio aos concei-
tos de Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado?, eis que a prépria MP n.
2186-16 os define em seu art. 7°, inciso I, II (BRASIL, 2001).

Art.7°. Além dos conceitos e das defini¢oes constantes da Convengao sobre
Diversidade Biol6gica, considera-se para os fins desta Medida Proviséria:

I - patriménio genético: informagio de origem genética, contida em amos-
tras do todo ou de parte de espécime vegetal, fliingico, microbiano ou animal,
na forma de moléculas e substincias provenientes do metabolismo destes se-

! “IV - acesso a0 patriménio genético: obtencio de amostra de componente do patriménio genético para fins de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospeccio, visando a sua aplica¢ao industrial ou de outra
natureza;

V - acesso ao conhecimento tradicional associado: obtencio de informagao sobre conhecimento ou prética indivi-
dual ou coletiva, associada ao patriménio genético, de comunidade indigena ou de comunidade local, para fins de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospecgao, visando sua aplicagio industrial ou de outra
natureza’ (BRASIL, 2001, art. 7).

Tendo em vista a amplitude e complexidade do tema e o restrito objeto do presente trabalho, as eventuais divergéncias
semAnticas entre as expressoes Patrim6nio Genético e Conhecimento Tradicional Associado nio serdo abordadas.
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res vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontra-
dos em condigées in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colecoes
ex situ, desde que coletados em condic¢des in situ no territério nacional, na
plataforma continental ou na zona econémica exclusiva.

IT - conhecimento tradicional associado: informagao ou pratica individual ou
coletiva de comunidade indigena ou de comunidade local, com valor real ou

potencial, associada ao patriménio genético.

Partindo do conceito normativo acima transcrito, temos que a MP n. 2186 visa regular e, portan-
to, tem como fundamento o art. 225, § 1° incisos I e IT da Constituigao Federal (BRASIL, 1988)

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
bem de uso comum do povo e essencial 4 sadia qualidade de vida, impondo-
se a0 Poder Publico e 4 coletividade o dever de defendé-lo e preservi- lo para
as presentes ¢ futuras geragoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

I - preservar e restaurar os processos ecolégicos essenciais e prover o manejo
ecoldgico das espécies e ecossistemas;

IT - preservar a diversidade e a integridade do patrimoénio genético do Pais
e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacio de material

genético.

Este artigo outorga a Uniao o poder de fiscalizar e preservar o patriménio genético do pais sem,
contudo, indicar ou expressar que tal poder seria exercido por meio de uma autoriza¢io; isto por-
que o meio ambiente ¢ um bem de uso comum do povo’. E ¢ exatamente esta uma das premissas
adotadas no presente trabalho: nao ser o CTA e o PG bem da Unido. Nem se alegue que quando
o art. 225, § 4° (BRASIL, 1988) considera como patrimé6nio nacional a “Floresta Amazdnica
brasileira, a Mata Atlantica, a Serra do Mar, o Pantanal Mato-Grossense e a Zona Costeira” refe-
re-se af a bens da Unio.

Incorreto tal raciocinio, a uma porque aqueles biomas mencionados no pardgrafo 4° do art.
225 da Constitui¢ao Federal contém apenas parte do patrimonio genético brasileiro e nao a
sua totalidade, jé que ndo inclui a Caatinga, por exemplo. A duas e aqui cabe uma distin¢ao
importante e direcionada aqueles que, equivocadamente, entendem ser constitucional a au-
torizagao, prevista pelo art. 2° da MP n. 2186 (BRASIL, 2001), sob a pifia argumentagao de
que o PG e/ou CTA sio bens da Uniao, pois, além do art. 20 da Constituigao Federal nao
mencionar o PG e/ou CTA como bem da Uniéo, sequer pode-se afirmar que o ato de autorizar
teria fundamento no pardgrafo 4° do art. 225, da Constitui¢ao Federal, isto porque o vocdbulo
“patrimdnio nacional” nio se confunde com “bem” da Unido?, como j4 afirmou o Supremo

% Neste sentido lembra Terence Dorneles Trennepohl (TRENNEPOHL, 2010, p. 555.): “E importante ressaltar que
quando o artigo 225 da Constituicio Federal refere-se a um ‘bem de usos comum do povo’ nio estd enquadrando o
meio ambiente na classificacio tradicional de bens publicos (bens de uso comum do povo, de uso especial e dominicais/
dominiais) [...]”.

Pelo notério saber juridico do autor Miguel Reale, vale a pena transcrever seu entendimento sobre o tema: “A expres-
sdo ‘patriménio nacional’, empregada no pardgrafo 4° do art. 225 da Constituigio Federal, tem sentido figurado,
nao significando, absolutamente, que as dreas particulares abrangidas pelas florestas e matas nele enumeradas tenha
sido convertidas em bens publicos da Uniao” (REALE, 1992, p. 223).
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Tribunal Federal em diversas oportunidades’.

O art. 20 da Constituicao Federal® ao dispor sobre os bens da Unido o faz de forma taxativa, nio
cabendo, portanto, ao intérprete alargar e/ou incluir determinado bem nio previsto de forma
expressa no aludido artigo.

Desta forma, apenas e tdo somente sobre os bens dispostos no art. 20 é que pode a Uniao dispor,
inclusive, “autorizando” ou nao o seu uso. Note-se que, efetivamente, nio se encontra no rol dos
bens ali mencionados seja o Patriménio Genético seja o Conhecimento Tradicional Associado.

A prépria Constitui¢do, justamente, pela tutela que outorgou a Unido sobre seus bens (BRASIL,
1988, art. 20), prevé, expressamente, os casos em que é necessaria a obtencio de autorizagao,
quais sejam, exemplificadamente, arts. 176, pardgrafos, 1°7 e 3%; 177, V, 231, pardgrafo 3°. Ao
se realizar uma andlise em conjunto dos arts. 20 e 176 da Constituigao Federal infere-se que, por
serem os recursos minerais bem da Uniao, nesta hipdtese e com apoio na melhor interpretagao
constitucional, tem-se como admissivel o exercicio do ato de autoriza¢io prevista no art. 176,
pardgrafo 1°. Em quaisquer outros casos, como no caso de acesso ao PG e/ou CTA, é inadmis-
sivel qualquer autuacio Estatal contrdria a livre pesquisa, esta, alids, considerada como direito
fundamental, como se ver4.

5 “Pela circunstancia de o pardgrafo 4°. desse artigo 225 dispor que a Mata Adl4ntica — que é a que estd em causa — nao
quer isso dizer que ela seja bem da Uniao” (RE 300.244, Rel. Min. Moreira Alves, julgamento em 19-11-2001, Primei-
ra Turma, DJ de 19-12-2001. Disponivel em: <http://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/776010/recurso-extraor-
dinario-re-300244-sc-stf>)

“[...] O preceito consubstanciado no art. 225, § 4°, da Carta da Republica, além de nio haver convertido em bens
publicos os iméveis particulares abrangidos pelas florestas e pelas matas nele referidas (Mata Atlantica, Serra do
Mar, Floresta Amazodnica brasileira), também nao impede a utilizacdo, pelos préprios particulares, dos recursos na-
turais existentes naquelas dreas que estejam sujeitas ao dominio privado, desde que observadas as prescricoes legais
e respeitadas as condi¢oes necessdrias a preservagio ambiental”. (Recurso Extraordindrio 134.297, Rel. Min. Celso
de Mello, julgamento em 13-6-1995, Primeira Turma, DJ de 22-9-1995. Disponivel em: <http://stf.jus.br/portal/
processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=1512805>).

“Art. 20. Sao bens da Uniao:

I - os que atualmente lhe pertencem e os que lhe vierem a ser atribuidos;

=N

IT - as terras devolutas indispensédveis & defesa das fronteiras, das fortificagoes e construgdes militares, das vias federais
de comunicagio e A preservacio ambiental, definidas em lei;

III - os lagos, rios e quaisquer correntes de dgua em terrenos de seu dominio, ou que banhem mais de um Estado,
sirvam de limites com outros paises, ou se estendam a territério estrangeiro ou dele provenham, bem como os terre-
nos marginais e as praias fluviais;

IV as ilhas fluviais e lacustres nas zonas limitrofes com outros paises; as praias maritimas; as ilhas ocenicas e as
costeiras, excluidas, destas, as que contenham a sede de Municipios, exceto aquelas 4reas afetadas ao servico publico
e a unidade ambiental federal, e as referidas no art. 26, II;

V - os recursos naturais da plataforma continental e da zona econdmica exclusiva;

VI - 0 mar territorial;

VII - os terrenos de marinha e seus acrescidos;

VIII - os potenciais de energia hidrdulica;

IX - os recursos minerais, inclusive os do subsolo;

X - as cavidades naturais subterrineas e os sitios arqueoldgicos e pré-histéricos;

XI - as terras tradicionalmente ocupadas pelos indios” (BRASIL, 1988, art. 20).

Veja-se o art. 176, pardgrafo 1° (BRASIL, 1988, grifo nosso), por exemplo:

“Art. 176. As jazidas, em lavra ou nio, e demais recursos minerais ¢ os potenciais de energia hidrdulica constituem
propriedade distinta da do solo, para efeito de exploracio ou aproveitamento, e pertencem & Unido, garantida ao
concessiondrio a propriedade do produto da lavra.

§ 1° A pesquisa e a lavra de recursos minerais e o aproveitamento dos potenciais a que se refere o “caput” deste artigo
somente poderio ser efetuados mediante autoriza¢io ou concessao da Uniao, no interesse nacional, por brasileiros
ou empresa constituida sob as leis brasileiras e que tenha sua sede e administracao no Pafs, na forma da lei, que esta-
belecerd as condigoes especificas quando essas atividades se desenvolverem em faixa de fronteira ou terras indigenas”.
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Finalizando o quanto exposto até o momento, conclui-se que somente nos acessos em bens da
Uniao, nos termos do art. 20, ¢ que seria admissivel uma autorizagio, justamente, por ser a Unido
detentora/proprietdria daquele bem e dele dispor, quando entender necessdrio, atentando, obvia-
mente, as normas legais aplicdveis.

20.3 DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS E SUA OPOSICAO AO PODER
ESTATAL

A partir da Declaracdo Universal dos Direitos do homem, cujas normas influenciaram e foram
transladas para as cartas constitucionais dos Estados, os direitos individuais vieram representar
um grande avango na concepgio do direito e na conformacio de um novo pensamento nio sé do
papel do dirigismo estatal, mas também da lei em relagio a0 homem e sua esfera juridica.

A liberdade e o poder sio fendmenos antagdnicos que merecem regulamentagao por parte do di-
reito, a fim de que se evite a anarquia ou a arbitrariedade, razdo pela qual é traco comum das Leis
Maiores, da maioria dos paises conhecidos na atualidade, a organizagio e defini¢io dos poderes e
funcoes estatais, assim como a declaracio e consagragio daqueles direitos e garantias tidos como
fundamentais do ser humano. Por direitos fundamentais do homem podemos entender aqueles
que sdo inerentes a propria condigio de ser humano, sio aqueles direitos que constituem a base

da vida e da dignidade humana®.

Pdde-se notar, inclusive, durante a Idade Média e Idade Moderna, a existéncia de diversos do-
cumentos que reconheciam a existéncia de direitos humanos e procuravam, em certa medida,
limitar o poder estatal. Dentre eles, cita-se a Magna Carta de 1215, na Inglaterra, primeiro docu-
mento de que se tem noticia impondo restri¢oes a tributagio, prevendo a reserva legal, a liberdade
de locomogio, o livre acesso a Justica e o devido processo legal.

Em 1689, com o Bill of Rights’ e, mais tarde, com a Constitui¢io Americana de 1787 e a Fran-
cesa de 1793, implantou-se irrevogavelmente o processo de consolidacio do que hoje chamamos
de direito fundamentais e a limitagdo substancial ao poder estatal, que culminou com o fim das
monarquias absolutas e o nascimento do Estado Democritico de Direito'®. Hodiernamente, os
direitos fundamentais humanos estdo consagrados pela Constitui¢ao Federal Brasileira de 1988,
no art. 5°'', e, entre eles, o direito a livre pesquisa, este sem qualquer tipo de limitagao.

Naio obstante, nao basta a mera declaracio formal dos direitos fundamentais humanos. A simples
constitucionalizagio de tais direitos nada ¢ sem que haja a criacio de mecanismos capazes de

8 Sobre o tema Alexandre de Moraes, em seu livro de Direitos Humanos Fundamentais (MORAES, 1998, p. 39),

explica que “O conjunto institucionalizado de direitos e garantias do ser humano que tem por finalidade bdsica o

respeito a sua dignidade, por meio de sua protecio contra o arbitrio do poder estatal e o estabelecimento de con-

di¢oes minimas de vida e desenvolvimento da personalidade humana pode ser definido como direitos humanos
fundamentais”.

Sobre o tema vide o excelente livro “Origins of the Bill of Rights”, Yale Contemporary Law Series, Leonard W. Levy,

2001.

197. J. Gomes Canotilho (2003, p. 887) afirma categoricamente: “A partir do Estado constitucional (cfr. Supra) passou
a falar-se de defesa ou garantia da Constituicao e nao da defesa do Estado. Compreende-se a mudanga de enunciado
linguistico. No Estado constitucional o objeto de protecgio ou defesa nio ¢ pura e simplesmente, a defesa do Esta-
do, mas da forma de Estado tal como ela é normativo constitucionalmente-conformada — o Estado Constitucional
democritico”.

1O capitulo “Dos direitos e garantias fundamentais” abrange os principios, em nossa Constitui¢do, previstos entre os
arts. 5° ¢ 17°, contudo, sendo o objeto do presente estudo restrito, nos detemos apenas no art. 5°.
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garantir a realizagio material de tais direitos — garantias , sendo um destes mecanismos justamen-
te a existéncia da triparti¢ao de poderes do Estado entre 6rgaos independentes e harménicos entre
si, repartindo as fungdes estatais e criando um sistema de controles reciprocos capazes de garantir
o Estado Democritico de Direito. A positivacio desses direitos, como reflexo da preocupagio de
resguardar a esfera juridica individual do ser humano, ganha importincia na visao do direito que
prioriza cada vez mais o individuo como cidadio, colocando-o no centro das relagoes juridicas,
nio havendo mais um direito unicamente inerente e voltado ao Estado, mas também e especial-
mente direcionado ao cidadio.

A ideia dos direitos e garantias concedidos pela Constitui¢ao, onde as garantias e direitos devem
vir em primeiro lugar para somente se falar em deveres. E a fungio do Estado estd justamente
em garantir e possibilitar o exercicio desses direitos, como lembra Alda Bastos (2005, p. 59) ao
expor que

os principios fundamentais normatizados figuram no épice superior de todas
as normas e sua duplice qualificagio lhe é inerente, pois a0 mesmo tempo
que reconhecem os direitos fundamentais, automaticamente dimensionam
os padroes e limites da conduta do Estado.

Os direitos e garantias fundamentais tém cardter vinculante em relagio ao poder de legislar,
devendo este atentar para as disposi¢des constitucionais, pois, caso contrério, estard eivada de
inconstitucionalidade a norma que for introduzida no sistema sem a observancia daqueles valores
positivados constitucionalmente.

Os direitos fundamentais — liberdade a pesquisa - sio garantias intransponiveis, independente-
mente de censura ou licenga, pelo Estado e oponiveis pelos cidadios ao Estado, como, alids, ji
decidiu o Supremo Tribunal Federal'? em tema andlogo.

12“_ Nao sdo absolutos os poderes de que se acham investidos os érgaos e agentes da administragio tributdria, pois

o Estado, em tema de tributa¢io, inclusive em matéria de fiscalizacdo tributdria, estd sujeito & observancia de um
complexo de direitos e prerrogativas que assistem, constitucionalmente, aos contribuintes e aos cidadaos em geral.
Na realidade, os poderes do Estado encontram, nos direitos e garantias individuais, limites intransponiveis, cujo
desrespeito pode caracterizar ilicito constitucional.
- A administragio tributdria, por isso mesmo, embora podendo muito, nio pode tudo. E que, ao Estado, ¢ somente
licito atuar, “respeitados os direitos individuais e nos termos da lei” (CF, art. 145, § 1°), consideradas, sobretudo, e
para esse especifico efeito, as limitagoes juridicas decorrentes do préprio sistema instituido pela Lei Fundamental,
cuja eficdcia - que prepondera sobre todos os 6rgaos e agentes fazenddrios - restringe-lhes o alcance do poder de que
se acham investidos, especialmente quando exercido em face do contribuinte e dos cidadios da Republica, que sio
titulares de garantias impregnadas de estatura constitucional e que, por tal razdo, nao podem ser transgredidas por
aqueles que exercem a autoridade em nome do Estado”. (Habbeas Corpus 93050 / R] - Rio de Janeiro. Min. Re-
lator Celso de Mello, DJU: 31/07/2008, disponivel em: <http://stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.
asp’incidente=2576066>).
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20.4 DA ORDEM ECONOMICA NA CONSTITUICAO - LIVRE
INICIATIVA, INOVACAO E A LIBERDADE DE PESQUISA COMO
DIREITO FUNDAMENTAL E A IMPOSSIBILIDADE DE SUA LIMITACAO
POR INTERVENCAO ESTATAL

A Constituigao Federal delineou as bases constitucionais de nosso sistema econdémico entre os
arts. 170 e 192, contudo, tendo em vista a premissa do presente trabalho, nio vamos abordé-los
em sua integralidade. Pois bem, o art. 170 tracou as principais diretrizes da ordem econémica,
a saber: a livre iniciativa e livre concorréncia, que perfilam a economia de mercado, possuindo a
nossa ordem econdmica, basicamente, dois fundamentos positivados na “valorizacio do trabalho
humano” e na “iniciativa privada”. Nos dizeres do prof. José Afonso da Silva (2009, p. 788):

A Constituigao declara que a ordem econdémica ¢ fundada na valorizagao do
trabalho humano e na iniciativa privada. Que significa isso? Em primeiro
lugar quer dizer precisamente que a Constituigio consagra uma economia
de mercado, de natureza capitalista, pois a iniciativa privada é um principio
bésico da ordem capitalista. Em segundo lugar significa que, embora, capita-
lista, a ordem econdmica d4 prioridade aos valores do trabalho humano sobre

todos os demais valores da economia de mercado.

Temos, portanto, uma Constitui¢do que alia a valoriza¢io do trabalho humano a uma economia
de mercado, sendo, portanto, vedado ao Estado impor as empresas um planejamento oficial, ji
que o Estado brasileiro nao tem uma caracteristica intervencionista'®. Infere-se, portanto, que a
Constitui¢io Federal vem a positivar praticas sauddveis de economia de mercado que ficam ainda
mais evidentes com uma breve leitura do art. 218, segundo o qual incumbe ao Estado o dever
de promover e incentivar o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagio tecnoldgica.
Vé-se, portanto, um Estado incentivador das atividades econémicas, desenvolvidas por meio do
incentivo as ciéncias e especialmente da pesquisa.

Raciocinio diferente nio poderia ser admitido, eis que a prépria Constitui¢ao considera a pes-
quisa como um direito fundamental, nos termos do art. 5°, inciso IX, sendo livre a expressao
da atividade intelectual, artistica, cientifica e de comunicacio, independentemente de censura
ou licenca. Trilhando pelos ensinamentos de Rui Barbosa (1978, p. 124), no inciso IX, temos
a0 mesmo tempo o exercicio de um direito fundamental - direito a livre expressao da atividade
cientifica - e sua respectiva garantia — independentemente de censura ou licenga. O amplo direito
a atividade cientifica (seja ela uma pesquisa pura, ou uma pesquisa aplicada — tais quais biopros-
pecgao e desenvolvimento tecnoldgico), portanto, sendo cldusula pétrea, nio pode ser limitado
sequer por Emenda Constitucional, quanto mais por uma Medida Proviséria que, nos termos da
legislagao vigente, tema do presente trabalho, limitou o exercicio a atividade cientifica em seu art.
2°, a0 impor uma autorizagio a atividade do particular, qual seja, acesso ao Patrimonio Genético
e¢/