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Abstract

The nationwide enforcement of the Convention on Biological Diversity, particularly articles 8j and 15 which address
respectively traditional knowledge and access to genetic resources and distribution of the benefits deriving from it's
utilization, has generated an intense debate regarding it's impact on research.

Today, in Brazil, Provisional Measure 2.186-16/01 (MP), which established the rules for the access and sending of
genetic patrimony components and the access to associated traditional knowledge, is in effect. This norm foresaw the
creation inside the Ministry of the Environment of a national competent authority — the Genetic Heritage Management
Council (CGEN), whose activitiesbeganin April 2002.

In 2003, with the new government, enforcement of the MP tried to address, asfar as possible, the demands of sectors
of saciety, publishing acts that clarify concepts which are fundamental for it's enforcement, reducing bureaucracy in the
application of the norm and giving greater transparency to the actions of the CGEN.

However, asthese actionsare limited by thelegal text inforce, apreliminary draft was madefor alaw to be sent by the
Federal Executive Government to the National Congress, after being analyzed by the competent government department.

Taking up again the legislative process, began in 1995 and interrupted in 2000 with the first edition of the above MP
mentioned, society will have a new opportunity to participate in the discussion of this matter, with deeper understanding.

Key words: Convention on Biological Diversity, Brazilian Provisional Measure 2.186-16/01 (MP), Brazilian Genetic
Heritage Management Council (CGEN), Access to genetic resources, Traditinoal Knowledge, Benefit-sharing.

Resumo

A implementagéo, em nivel nacional, da Convencéo sobre Diversidade Biol 6gi ca, especialmente dos artigos 8j e 15,
que tratam respectivamente do conhecimento tradicional e do acesso aos recursos genéticos e dareparticéo dos beneficios
provenientes da sua utilizac&o, tem gerado intenso debate quanto ao seu impacto sobre a pesquisa.

No Brasil vigoraatualmente aMedidaProvisoria2.186-16/01 (MP) queinstituiu asregras parao acesso aearemessa
de componentes do patrimdnio genético e 0 acesso a conhecimentos tradicionais associados. Essanorma previu a criagéo
da autoridade nacional competente — o Conselho de Gestao do Patrimonio Genético (CGEN) no ambito do Ministério do
Meio Ambiente, o qual iniciou suas atividades em abril de 2002.

Em 2003, com o novo governo, aimplementagcdo da MP buscou atender, na medida do possivel, as demandas de
setores da sociedade, editando atos que esclareceram conceitos basi cos para suaimplementacdo, diminuindo a burocracia
paraaaplicacdo danormae dando maior transparénciaas agdes do CGEN.

Entretanto essas a¢les estdo limitadas pel o texto legal vigente, assim foi elaborado um anteprojeto delei para, apos
suaandlise pelacasa Civil, ser encaminhado pel o Executivo Federal ao Congresso Nacional.

A retomadado processo legidlativo, iniciado em 1995 einterrompido em 2000 com aprimeiraedicdo dareferidaMP,
dar& a sociedade uma nova chance para que participe da discussdo dessa matéria, agoracom mais conhecimento de causa.

Palavras Chave: Convencao sobre a Diversidade Bioldgica, Medida Provisoria 2.186-16/01 (MP), Conselho de Gestédo
do Patriménio Genético (CGEN), Acesso a recursos genéticos, Conhecimento tradicional, Reparticdo de beneficios.

1 As opinides emitidas neste artigo representam pontos de vista pessoal e sdo de exclusiva responsabilidade do autor.
2 Bidloga, Mestre em Ciéncia Ambiental pela USP
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Breve Histérico®

Aoratificar aConvencéo sobre Diversidade Biol dgica
(CDB - http://www.biodiv.org) o Brasil assumiu acbrigacéo
de estabelecer as regras para 0 acesso aos recursos
genéticos sob suajurisdicéo e de proteger os conhecimentos
tradicionais, de comunidades locais e povos indigenas,
relevantes a conservacéo e utilizacéo sustentavel da
biodiversidade.

A Convencéo sobre Diversidade Bioldgica (CDB -
http://www.biodiv.org)*, tratado internacional de direito
ambiental que contahoje com 188 partes, tem por objetivos:
a conservacdo da diversidade bioldgica, a utilizacao
sustentavel de seus componentes e a reparticéo justa e
equitativa dos beneficios derivados da utilizacdo dos
recursos genéticos.

Este terceiro objetivo é decorrente da demanda dos
paises em desenvolvimento, ricos em biodiversidade, que
concluiram ser injusta a situagcdo em que a0 mesmo tempo
em que se permitiao livre acesso aos recursos genéticos, 0s
produtos obtidos a partir desses recursos eram objeto de
apropriacdo monopolistica, por meio de patentes, por
empresas sediadas, na maioria dos casos, em paises
desenvolvidos.

Com a inclusdo deste objetivo na CDB, foi
reconhecida a soberania dos paises sobre seus recursos
bioldgicos, e deste modo 0 acesso aos recursos genéticos
passou a estar sujeito a legislacdo nacional, deixando de
serem considerados como um patrimdnio da humanidade.

Asprimeirasiniciativas pararegulamentar estamatéria
no Brasil datam de 1995, com a apresentacéo de Projeto de
Lei deautoriadaentdo SenadoraMarina Silva (PL 306/95).
Apesar de terem sido realizadas audiéncias publicas e
seminarios sobre o projeto delei, foi timido o envolvimento
dos principais setores afetos a matéria, como o setor
académico, o empresarial e os detentores de conhecimentos
tradicionais.

Esse Projeto de Lei foi aprovado na forma do
substitutivo proposto pelo Senador Osmar Dias em 1998
(PL 4.842/98). Neste mesmo ano outros dois Projetosde L el
foram apresentados a Camarados Deputados: um de autoria
do ent&o Deputado Jacques Wagner (PL 4.579/98) e o outro
de autoria do Executivo Federal (PL 4.751/98), que foi
acompanhado da Proposta de Emenda Constitucional n°
618/98.

EstaUltimavisaalterar o art. 20 da Constituicéo Fed-
eral, afim deincluir dentre os bens da Uni&o o patriménio
genético. Naépoca, o Executivo Federa justificou ser estaa
melhor opc¢do, porque somente este tratamento permitiria
um adequado controle sobre 0 acesso e a reparticdo de
beneficios (Azevedo et al., no prelo).

O Projeto de Lei aprovado pelo Senado e o
apresentado pelo Deputado Jacques Wagner foram
inspirados na Deciséo n° 391, da Comunidade Andina das
Nacdes, prevendo contratos, inclusive parafins de pesquisa
cientifica, como requisito para obtencdo de autorizacdo de
acesso a recursos genéticos. Ja o Projeto de Lei de autoria
do Executivo Federal introduziu o termo “patrimdnio
genético”, utilizado pela Constituicao Federal, e previu
contratos apenas para 0s acessos ao patriménio genético e
ao conhecimento tradicional associado nos casos em que
ha potencial de uso econdmico. Este Projeto de Lei foi 0
embri&o da atual legislagdo em vigor, aMedida Provisoria
2.186-16/2001 (http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/
2186-16.htm)

Em 2000 aindatramitavam naCémarados Deputados
todos esses Projetos de Lei e outros apresentados ap0os
1998. Foi entdo que aimprensanoticiou com grande alarde
o Contrato entre a Organizacdo Social “Bioamazonid’ e a
empresa farmacéutica Novartis Pharma AG. Devido aos
inimeros questionamentos que recebeu, muitos dos quais
relacionados a inexisténcia de legislacdo nacional que
protegesse adequadamente 0s recursos genéti cos exi stentes
em territorio nacional, esse Contrato acabou por ndo ser
executado.

Porém, arepercussdo negativado fato levou aedicéo
da Medida Provisoria 2.052, em 29 de junho de 2000 (em
vigor atualmente sob o n° 2.186-16/01). Como todas as
Medidas Provisorias, esta foi sendo reeditada até a
superveniéncia da Emenda Constitucional n® 32/2001,
culminando naversdo em vigor.

A MedidaProvisoria2.186-16/01 (M P) determinaque
0 acesso ao conhecimento tradicional associado® e ao
patrimonio genético existente no Pais®, bem como a sua
remessaparao exterior,” somente sgjam efetivados mediante
autorizagdo da Unido®, e instituiu, como autoridade
competente para esse fim, o Conselho de Gestéo do
Patrimonio Genético (CGEN - http://www.mma.gov.br/port/
cgen). Entretanto, este Conselho s6 iniciou suas atividades
em abril de 2002, o que gerou uma situagdo de incertezas

3 Para conhecer toda a histéria Azevedo & Azevedo, 2000; Azevedo, Lavratti & Moreira, Revista de Direito Ambiental ano: 2005, n. 37

4 A CDB entrou em vigor em 29 de dezembro de 1993

5 Conhecimento tradicional associado: informagdo ou prética individual ou coletiva de comunidade indigena ou de comunidade local, com
valor real ou potencial, associada ao patrimonio genético (MP 2.186-16/01, art. 7°, 11).

& Patrimoénio genético: informagdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, fingico, 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 condic¢des in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colegGes ex situ, desde que coletados em
condigdes in situ no territério nacional, na plataforma continental ou na zona econémica exclusiva (MP 2.186-16/01, art. 7°, ).

7 Art.19 da MP2.186-16/01.
8 Art. 2° da MP 2.186-16/01.
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guanto a possibilidade de se realizar algumas pesquisas no
pais e de dificuldades quanto ao intercambio de material
biol 6gico parafins cientificos (periodo de junho de 2000 a
abril de2002). Um agravanteaesse cenario foi aterminologia
adotada pelaM P que néo define claramente o que é“ acesso
e remessa de patriménio genético”.

No ano de 2002 o CGEN recebeu mogdes de varios
setores da academia que questionando a exigéncia de
obtencéo de autorizacdo para pesquisa cientifica que
envolva 0 acesso ao patriménio genético, uma vez que
apenas remotamente esta gerara beneficios econdmicos,
passiveis de serem repartidos. Foram identificados alguns
dispositivos da MP como empecilhos a pesguisano pais: a
dificuldade de interpretacdo do conceito de “acesso e
remessade amostrade componente do patriménio genético”;
anecessidade de apresentar aanuéncia préviado titular da
areae deindicar antecipadamente oslocais de coletacomo
requisitos a obtencéo de autorizagdo de acesso; aobrigacao
de deposito de subamostra de componente do patriménio
genético em instituigdo credenciada como fiel depositéria;
e, no caso de bioprospecgdo, a necessidade de apresentar
Contrato de Utilizaggo do Patriménio Genético e Reparticéo
deBeneficios.

Ainda nesse ano também foram levantadas questes
com relagcéo as competénciasinstitucionais—quem autoriza
0qué(CGEN, IBAMA?®, CNPgY).

Noinicio de 2003, ao assumir 0 Ministério do Meio
Ambiente, aMinistraMarina Silva solicitou ao CGEN que
elaborasse, por meio de um processo participativo com a
sociedade, um anteprojeto delel paraser encaminhado pelo
Executivo Federal ao Congresso, afim dereativar o processo
legidativo interrompido pelaedi¢cdo daMP. Solicitou também
empenho para que fossem resolvidas, na medida do
possivel, as questdes identificadas pelo setor académico.

Hoje, nofinal de 2004, jaexiste um anteprojeto delel
elaborado com aparticipagdo dasociedade, oraem avaliagdo
na Casa Civil, para seu posterior encaminhamento ao
Congresso Nacional. Neste anteprojeto, a aplicacéo de
diversos pontosdaMPfoi esclarecidaou alterada, de modo
afacilitar a obtencdo de autorizacfes de acesso e remessa.
Ao mesmo tempo, ampliou-se o debate acercado tema, sendo
frequente a realizagdo de mesas redondas, seminarios e
painéis sobre a matéria em eventos no pais.

A aplicacdo da Medida Provisoria 2.186-16/01
Quem pode solicitar autorizacdo:

Hoje, no Brasil, € necessario obter autorizacéo
especificaparaacessar conhecimento tradicional associado

e/ou acessar componente do patriménio genético para as
finalidades de pesquisa cientifica, bioprospeccéo e
desenvolvimento tecnolégico. Pessoas fisicas,
pesquisadores sem vincul o ingtitucional, ndo podem pleitear
essas autorizactes; isto é valido também para institui cBes
estrangeiras, as quais necessitam associar-se com
instituicBes nacionais de pesquisa e desenvolvimento nas
areas biol dgicas e afins para participarem de pesguisas que
envolvam acesso.

Este requisito: a exigéncia de ser uma instituicdo
nacional de pesquisa para solicitar autorizacdo, ndo gerou
até o momento grandes dificuldades, ando ser pelo fato de
algumas instituicdes, como universidades, terem feito
adequagbes em seu cotidiano de modo ando onerar o Reitor
da Universidade, por exemplo, com assinaturas de
formularios. O procedimento que tem sido adotado € a
designac&o de diretores de faculdades e institutos para
representar a universidade, perante o poder publico, nas
solicitagBes de autorizacdo para pesquisas.

Coleta e acesso ao patrimoni o genético sao conceitos
equivalentes?

Como foi abordado anteriormente, o texto daM P néo
deixaclaro o conceito de*acesso”, eassim o0 CGEN emitiu
uma Orientacdo Técnica(n° 01)* que esclarece que ‘ acessar
componentedo patriménio genético’ €' aatividaderedizada
sobre o patriménio genético com o objetivo de isolar,
identificar ou utilizar informagdo de origem genética ou
mol éculas e substancias provenientes do metabolismo dos
seres vivos e de extratos obtidos destes organismos'. A
partir do esclarecimento desse conceito, estabeleceu-se
definitivamente que acesso é diferente de coleta. Enquanto
aprimeiradiz respeito ao acesso ao nivel molecular de um
organismo ou de substancias provenientes de seu
metabolismo, acoletarefere-se aretiradado organismo, no
todo ou em parte, de condic¢Bes ‘in situ’.

Esta Orientacdo Técnica e a aplicagdo da MP tém
levado a entendimentos diferentes daguel es defendidos por
algunsautores. Embora Péret de Sant”ana (2004) afirme que
0 emprego do termo “patrimoénio genético” refira-se aos
recursos genéticos como patrimoénio da humanidade, ndo é
este o entendimento da MP, cujo art. 2° dispbe: “0 acesso
a0 patrimoni o genético existente no Pais somente serafeito
mediante autorizagdo da Uni&o(...)"”, assegurando portanto
a soberania do Pais sobre os recursos existentes em seu
territério, como preconiza a CDB. Quanto a definicdo de
“patrimdnio genético” adotada pela MP, embora extensa,
diferentemente do que afirma o autor citado, ela ndo se
restringe aimaterialidade do recurso genético, poisserefere
ainformacéo de origem genéticanafor made® moléculase
substéncias, conformeinciso | do art. 7°.

9 IBAMA — Ingtituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovéaveis, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente.
10 CNPg — Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico, vinculado ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia.
1 disponivel no endereco eletrénico <http:// www.mma.gov.br/port/cgen>

12 Grifo nosso.
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Qualguer envio dematerial paraforado paisnecessita
deautorizaco do CGEN?

A mesma Orientacao Técnicaesclareceu também que
a remessa, regulamentada pela MP, € apenas o envio,
permanente ou temporario, de amostra de componente do
patrimonio genético com a finalidade de acesso para
pesquisa cientifica, bioprospecgdo ou desenvolvimento
tecnol 6gico. Assim, por exemplo, 0 envio de exsicatas para
andlises morfol 6gicas ndo necessita seguir 0s regramentos
estabelecidos pela MP.

Nos casos de envio de material para ser submetido a
atividades de acesso ao patrimoénio genético, o CGEN vem
estabelecendo Resolucdes que instituem modelos de
“Termosde Transferénciade Material” . A assinaturadestes
Termos pelas instituicOes destinatérias visa dar seguranca
ndo so ao Estado, mas as instituicbes remetentes. Este
requisito ainda gerareclamacfes por partes dasinstitui¢coes
de pesquisa que tradicionalmente utilizavam apenas guias
de remessa para gerenciar o intercambio de material
bioldgico. Algumas criticas recebidas tém propiciado
modificagdes que ja foram incorporadas pelo CGEN na
revisdo dessas Resolucdes.®®

AnuénciaPrévia

Um dos requisitos da MP mais criticados pelo setor
académico é a exigéncia de apresentar anuéncia prévia do
titular da area privada; da comunidade indigena ou local
envolvida; do 6rgdo competente, quando se tratar de areas
protegidas; e da autoridade maritima ou do Conselho de
DefesaNacional.

S&o trés os argumentos mais frequentes. primeiro, o
fato de nem sempre ser possivel saber anteci padamente onde
serdo realizadas as coletas do material, sobre o qual seréo
realizadas as atividades de acesso ao patriménio genético;
segundo, o0 encarecimento da pesquisa, uma vez que se
tornanecessario duplicar asidas acampo, umaparaobter a
anuénciapréviaeaoutraparaexecutar o trabalho de campo,
gue sb pode de ser reali zado apds a obtencéo daautorizacao;
e por fim a dificuldade de se localizar e identificar com
seguranca o titular da area.

As justificativas para a existéncia desse requisito
dizem respeito anaturezajuridicado patriménio genético e
ao estimulo a conservacdo da biodiversidade.

Embora a MP n&o tenha definido com clareza a
natureza juridica do patriménio genético, ela garantiu ao
titular daéreaonde é coletado 0 material, que seraobjeto de
acesso, o direito de ser parte integrante do Contrato de
Utilizacdo do Patrimdnio Genético e Reparticdo de

Beneficios*. Entretanto, esse Contrato s adquire eficacia
ap0Os asuaanuénciapel o Consel ho de Gestéo do Patrimdnio
Genético®™, deixando claro que sobre o patriménio genético
recai o interesse publico, aém do interesse privado do titu-
lar dadrea.

Até que se defina com clareza em Lei a natureza
juridicadesse bem, ele permanecera sendo objeto de debate
entrejuristas. Porém, ainterpretacdo quetem prevalecido é
a de que esse patrimonio € um bem de relevante interesse
publico ou de uso comum do povo, compreendendo-se que
pertence a coletividade, cabendo a Administracdo Publica
apenas a sua guarda e gestdo, sem retirar o direito dos
titulares das areas sobre os organismos que ali existem
(Varella, 2004; Meirdles, 2003).

O direito dos titulares ganha maior importancia
guando se trata de uma coleta com finalidade de acesso ao
patrimdnio genético com potencial de uso econdmico, como
abioprospeccao ou o desenvolvimento tecnol 6gico. Nestes
casos, embora no primeiro mais remotamente, ha chances
de se obter lucro a partir do acesso, e segundo a MP, é
necessario prever areparticao de beneficioscom otitular da
area. O estimulo a conservagéo da biodiversidade se daria
justamente por meio dareparticéo de beneficioscom otitu-
lar daarea, 0 que éasegundajustificativaparaanecessidade
de se adotar a anuéncia prévia. O titular, ao conservar a
biodiversidade e permitir a exploragdo do patriménio
genético ali contido faz jus areparticdo de beneficios.

Como a pesquisa cientifica ndo € considerada pela
MP como uma atividade com potencial de uso econémico
previamente identificado, o CGEN aprovou a Resolugéo n°
8, que dispensa a apresentacdo de anuéncia prévia do titu-
lar de éreaprivada paraaobtencdo de autorizagdo de acesso
a0 patrimonio genético parafins de pesquisacientifica, que
contribua para o avanco do conhecimento sobre a
biodiversidade do pais, caracterizando-a como caso de
relevante interesse publico.®

Entretanto, o pré-requisito de apresentagao da
anuéncia prévia nos demais casos, que nao envolvem
propriedade particular, estd mantido. A exigéncia de
apresentacdo de anuéncia prévia nos casos de pesguisas
em Unidades de Conservacdo ndo tem gerado reclamagoes,
uma vez que ja era um requisito necessario a obtencéo de
licencade coleta. Jaanecessidade de apresentar aanuéncia
préviade comunidadesindigenas elocais ndo tem sido bem
aceita por muitos pesquisadores.

Este ponto merece reflexéo, pois talvez revele a
necessidade de uma nova ética em pesquisa. Esta

13 Resolugdes n* 13, 14 e 15, que substituiram as Resolugdes n° 1, 2 e 4, respectivamente e a recém publicada Resolucdo n° 16. Todas

disponiveis no endereco eletronico: http://www.mma.gov.br/port/cgen
“ Art. 27 da MP 2.186-16/01.
15 Art. 29 da MP 2.186-16/01.

16 O disposto nesta resolugéo ndo exime o pesquisador de obter, junto ao titular da area privada onde seréa realizada a coleta ou ao seu
representante, 0 consentimento para ingresso e coleta na respectiva area. (Resolugéo 8, art. 4° - disponivel no enderego eletrénico

<http:// www.mma.gov.br/port/cgen>)
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necessidade jafoi apontada em recente editorial da Revista
“Nature” (2004), neste caso exemplificadapor umadisputa
entre pesquisadores e uma pequena tribo de americanos
nativos dos Estados Unidos, os Havaupai, sobre amostras
de seu DNA.

Projetos de pesquisa realizados em areas ocupadas
por povos indigenas e comunidades tradicionais deveriam
incluir, em seus cronogramas, etapas para a realizacéo do
contato com as comunidades a fim de construir confianca
mUtua, o quefacilitariao processo de obtencéo daanuéncia
prévia.

O CGEN estabeleceu diretrizes para a obtencdo de
anuénciapréviajunto aessas comunidades®, deixando claro
gue elas devem compreender de que trata a pesquisa, que
uso sera dado as amostras col etadas e/ou ao conhecimento
tradicional acessado, 0 método de pesquisaem campo, €etc.

Atualmente a apresentacdo da anuéncia prévia do
proprietério privado € pré-requisito para a obtencdo de
autorizacao de acesso a patrimdnio genético para
bioprospeccao e desenvol vimento tecnol 4gico; e étambém
pré-requisito para a obtencdo de autorizagdo de acesso a
patrimdnio genético e/ou aconhecimento tradiciona, quando
os provedores forem povos indigenas ou comunidades
locais, para pesquisa cientifica, bioprospeccéo e
desenvolvimento tecnol dgico.

Assmsendo, aafirmacéo deVarela(2004: 120): “Como
sevé o Brasil € um dos poucos paises que aceitaignorar o
respeito a vontade dos povos indigenas, da mesma forma
que outros paises’ ndo encontra respaldo na MP, pois o
seu art. 16, 8 9°, I, instituiu que “a autorizacdo de acesso e
remessa dar-se-a apds a anuéncia prévia da comunidade
indigena envolvida, ouvido o érgéo indigenista oficial,
quando o acesso ocorrer em terraindigena’. Desse modo,
qguem anui é a comunidade e quem é ouvido € a FUNAI e
ndo o contrario, como da a entender o referido autor. Os
critérios paraaaplicacao deste requisito estao especificados
nas Resolugdes pertinentes supra citadas'®.

Essaexigénciatem demandado umarevisdo do modo
como s3o reali zadas as pesqui sas de campo. N&o basta, por
exemplo, chegar a uma comunidade indigena ou local e
apenas pedir para coletar algumas folhas de determinada
espécie, ou perguntar como a comunidade explora
determinado recurso; € necessario explicar o porqué da
pesquisa, explicitar qual o produto esperado da pesquisa.
Se for apenas elaborar uma dissertacdo, por exemplo, a
redacdo final deste trabalho deve identificar a origem do
material coletado (ndo apenas por meio de coordenadas

geogréficas, mas identificando a comunidade provedora),
bem como a origem das informacdes relativas ao
conhecimento tradicional associado.

A referéncia completa e destacada dessas
informacdes nas publicacBes ganha cada vez mais
importancia. Como se sabe, as empresas farmacéuticas, de
Cosméticos, nutracéuticos, entre outras, témem bibliografias
e bancos de dados a sua fonte principal de informagdes
(Ten Kate & Laird, 1999). E preciso que o pesquisador se
preocupe com o que podera ser feito com o produto de sua
pesquisa.

Autorizac8o especial

A MP previu a categoria de “autorizacéo especial”
parareunir em umaUnicaautorizagdo o conjunto de projetos
de pesquisa, envolvendo acesso a patriménio genético e
ou acesso a conhecimentos tradicionais associados,
desenvolvido por uma determinada institui¢cdo. Nestes
casos, 0 requerente apresenta apenas um ‘portfolio’ dos
projetosdainstituicdo. Porém o Decreto n° 3.945/01, em sua
versdo original, exigiaum nivel tal de especificagdes sobre
as pesquisas, como por exemplo, o itinerario detalhado da
expedi¢do no territério nacional, que acabava por ndo
simplificar as exigéncias ja previstas nas autorizacoes
simples, especificas para cada projeto de pesquisa.

No final de 2003 o CGEN propds ao Executivo a
modificagcdo do Decreto 3.945/01%°, esclarecendo em que
casos as instituicdes poderiam solicitar autorizaces
especiaiseflexibilizando osrequisitos paraas autorizacfes
especiais destinadas a pesquisas cientificas. Desse modo,
hoje umainstituicéo detentora de autorizag&o especial pode
incluir novos projetos em seu escopo, sem que seja
necessario solicitar autorizagdes caso a caso.

A alteracdo do Decreto 3.945/01 previu também
autorizacdo especia para realizar acesso ao patriménio
genético com afinalidade de constituir ou integrar colecbes
ex situ, que visem atividades com potencial de uso
econdmico, como a bioprospeccdo ou o desenvolvimento
tecnol égico. Assim, bancos de DNA, colegdes de extratos,
que sdo formados para serem objeto de bioprospeccdes,
podem obter autorizacdo especial. Paraisto, porém, devem
atender a requisitos diferentes dos exigidos no caso de
pesquisacientifica.

Quem autorizao qué

O CGEN é a autoridade nacional competente para

deliberar sobre as solicitacBes de acesso a conhecimento
tradicional associado e acesso a e remessa de componente

17 Resolugdo 05: anuéncia prévia para 0 acesso ao conhecimento tradicional associado para pesquisa cientifica. Resolugdo 06: anuéncia prévia
para 0 acesso ao conhecimento tradicional associado para bioprospecgdo ou desenvolvimento tecnoldgico; Resolugdo 9: anuéncia prévia junto
a comunidades indigenas e locais para 0 acesso ao patrimonio genético para pesquisa cientifica; Resolugdo 12: anuéncia prévia para 0 acesso
ao patrimonio genético para bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico. Disponiveis no enderego eletronico <http://www.mma.gov.br/

port/cgen>.

18 Ressalta-se que nos casos de acesso para bioprospecgéo ou desenvolvimento tecnolégico é exigido que a anuéncia prévia seja acompanhada

de laudo antropoldgico (Resolugéo 12).
19 Modificado pelo Decreto n° 4.946/03.
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do patrimdnio genético para quaisquer das trés finalidades
previstas pela MP: pesquisa cientifica, bioprospeccéo ou
desenvolvimento tecnol gico.

Apos ter sido esclarecido que coleta é diferente de
acesso, a competéncia para emitir licenca para coletas
permaneceu com o 6rgdo ambiental competente integrante
do SistemaNacional de Meio Ambiente—SISNAMA.

A fimdeagilizar atramitaco das solicitagbes de acesso
a0 patrimoénio genético para pesquisa cientifica, 0 CGEN
credenciou o IBAMA? para que este deliberasse sobre
essas solicitacBes. Assim, uma pesguisaque envolve coleta
eacesso recebe adb mesmo tempo, respectivamente, alicenca
e a autorizagdo do IBAMA. N&o sendo mais necessario
submeter esse tipo de solicitacéo a apreciacdo do CGEN,
esta deve ser encaminhada diretamente ao IBAMA — sede.

Restava ainda esclarecer como proceder nos casos
em que ha envolvimento de estrangeiro napesquisa, com a
previsdo de sua presenca em territdrio nacional .

Como o Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT)
também interfere no controle dacoleta, por estrangeiros, de
dados e materiais cientificos no Brasil? e pelo fato daMP
ter tratado desta questdo em seu art. 12, 0 CGEN emitiu a
Orientagdo Técnican® 3. Estaesclarecequeo art. 12 daMP
estabelece que a atividade sujeita a autorizacdo do 6rgdo
responsavel pela politica nacional de pesquisa cientificae
tecnol 6gica é a participagéo de pessoa juridica estrangeira
em atividades de coleta ou acesso ao patrimonio genético
ou conhecimento tradicional associado, realizadas no
territério nacional, que contribuam para o avango do
conhecimento e ndo estejam associadas a bioprospeccéo.

Assim, hoje 0 acesso ao patrimbnio genético para
pesquisacientifica, sem potencial de uso econémico como
bioprospeccéo, é autorizada pelo IBAMA, sendo que nos
casos em que ha a previsdo da presenca de pessoa juridica
estrangeirano territdrio nacional, asolicitagdo de autorizacdo
deve ser encaminhada ao CNPq, érg&o vinculado ao MCT,
gue aenviardao IBAMA e depois devolverd ao solicitante
as deliberacfes dos dois 6rgaos.

Ao CGEN couberam as deliberacdes sobre acesso ao
patriménio genético para bioprospeccdo ou
desenvolvimento tecnoldgico e sobre o acesso ao
conhecimento tradicional associado paraastrésfinalidades

j& mencionadas. Nestes casos as solicitacdes devem ser
encaminhadas ao Departamento do Patrimbnio Genético
(DPG) do MMA, que exerceafuncao de SecretariaExecutiva
do CGENZ,

Paraque o solicitante ndo precise entrar com pedidos
no IBAMA, em caso de previsdo de coleta, ou no CNPg, em
caso de previsdo de presencade estrangeiros, 0 CGEN previu
a criacdo de Comités de Avaliacdo de Processos®,
Ccompostos por pareceristas e representantes dos 0rgaos
afetos as solicitagbes em pauta. Deste modo o CGEN passa
ainternalizar as outraslicencas e autorizacOes.

Este € um novo arranjo institucional que esta ainda
estadem fase deimplantacao e teste e que pretende diminuir
0s custos de transaggo, tanto para os solicitantes, como
para o governo. Até entdo, em muitos casos, eram
encaminhadas solicitactes amais detrés 6rgaos de governo,
gue tramitavam processos independentes.

Resta ainda finalizar a integracdo da Fundacéo
Nacional do indio - FUNAI, que autoriza o ingresso e
pesquisas em Terras Indigenas, ao sistema de “portas
Unicas”.

Composicéo do CGEN

A composicdo do CGEN foi definidapelaMP? e s6
pode ser dteradapor lel. Essaéumacaracteristicado sistema
de gestdo do patrimdnio genético e dos conhecimentos
tradicionais associados, que desagrada a todos setores da
sociedade envolvidos com o tema.

A Ministra Marina Silva, no inicio de seu mandato,
solicitou ao CGEN a institucionalizacdo da figura de
“Convidados Permanentes’ %, representando, com direito a
voz, os diversos setores afetos ao tema, até que 0 processo
legislativo fosse retomado com o envio de um novo Projeto
deL e pelo Executivo Federa efinalizado com apromulgacéo
danoval e deAcesso e Reparticéo de Beneficios.

A abertura do CGEN a sociedade, embora ainda

insuficiente, tem enriquecido os debates e dado maior
transparéncia aos trabal hos daguele Conselho.

A bioprospeccéo

As regras para acesso com 0 objetivo de
bioprospeccéo tém gerado questionamentos principal mente
do setor académico, o qual alega que por ser esta uma

2 Deliberagéo 40, disponivel no endereco €eletronico <http://www.mma.gov.br/port/cgen>.

2 Decreto n° 98.830, de 15/01/90: Dispde sobre a coleta, por estrangeiros, de dados e materiaias cientificos no Brasil e da outras providéncias.

2 MP 2.186-16/01, Art. 15; Decreto 3.945/01, Art. 7°.

2 Deliberaggo n° 49, disponivel no enderego €eletronico <http://www.mma.gov.br/port/cgen >.

% MP 2.186-16/01, Art. 10: “Fica criado, no ambito do Ministério do Meio Ambiente — MMA, o Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético,
de caréter deliberativo e normativo, composto de representantes de érgéos e de entidades da Administragdo Publica Federal que detém

competéncia sobre as diversas acles de que rata esta Medida Provisoria.”

% Possuem representagdo no CGEN como convidados permanentes os setores: académico, empresarial, ambientalista, estadual, detentores de
conhecimento tradicional, além do Ministério Pdblico. Para a lista completa com contatos, acessar www.mma.gov.br/port/cgen.
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atividade de risco - é pequenaa probabilidade de se chegar
aum produto exploravel economicamente—nao deveriaser
exigida, como requisito a obtencdo de autorizacdo, a
apresentacdo de Contrato de Utilizacdo do Patrimdnio
Genético e Reparticdo de Beneficios.

Sem ddvidaalguma, abioprospecgdo € umaatividade
com potencial de uso econdmico; tanto o € que as agéncias
financiadoras e os acordos entre institui¢des tém cada vez
mais frequentemente adotado clausulas que tratam dos
direitos e deveres sobre possiveis produtos passiveis de
exploracéo econbmica e de protecdo por direitos de
propriedadeintelectual (DPISs).

Ha de se reconhecer também que ndo sdo muitas as
instituicOes de pesquisa e fomento que tém constituido
nucleos de propriedade intelectual para apoiar os
pesquisadores nesses acordos, sendo uma das causas
apontadas por especialistas para a pequena percentagem
de patentes obtidas por institui¢cdes nacionais.

Se hoje se observa a mudanca desse quadro, com o
aumento da conscientizagdo dos pesquisadores sobre o
potencial econdmico de suas pesquisas, ainda é relutante a
aceitacdo de que acordos como esses também deveriam
estender-se aos provedores de amostras de patrimdénio
genético e de conhecimento tradicional associado.

Entretanto, a MP ndo exige que o Contrato de
Utilizacao do Patrimonio Genético e Reparticao de Beneficios
apresente as clausul as detal hadas de direitos de propriedade
intelectual ou dereparticéo de beneficios. Este detal hamento
pode ser deixado paraum Termo Aditivo, aser celebrado se
realmente houver a geracéo de produto ou processo
passivel deexploragdo econdmica. A celebragédo do Contrato
apos a obtencdo da anuéncia prévia nada mais é do que
fechar um acordo apds um processo de negociagéo. A
questdo é que esta atividade demanda tempo, recursos e
habilidades nem sempre disponiveis aos pesquisadores.

Porém, sendo umaexigéncialegal, asinstituicbes de
pesquisa e de fomento deveriam constituir grupos que
sensibilizassem e dessem apoio aos pesquisadores,
adotando talvez modelos de contratos, do mesmo modo
como vém fazendo com relag&o aos direitos de propriedade
intelectual.

Ainda sobre este tema, € comum a alegacdo de que
s esta sendo penalizado o pesguisador brasileiro. Para
refletir sobre estaafirmacéo é preciso lembrar primeiro quea
legidacdo brasileiratem aplicacdo territorial, emborao Termo
de Transferénciade Material e o Contrato de Utilizac&o do
Patrimbnio Genético e Reparticdo de Beneficios, em
determinadas situacfes, possam envolver instituicoes
estrangeiras, dando maior seguranca principalmente as
instituicdes nacionais. Por fim, éfrequentemente esquecido
gue qualquer empresa constituida sob as leis brasileiras e

com sede no pais, independente da origem do seu capital, é
considerada empresa nacional pela Constituicéo Federal.

O anteprojetode Lei (APL) elaborado pelo CGEN?

Como mencionado anteriormente, apedido daMinistra
MarinaSilva, 0o CGEN constituiu umaCamaraTematica, de
COMPpOsi ¢ao paritaria—governo e sociedade — paraelaborar
um anteprojeto delei aser encaminhado ao Congresso pelo
Executivo Federal, visando finalizar o processo legislativo
sobre o tema com a promulgacéo de uma Lei de Acesso e
Reparticéo de Beneficios.

O resultado dessetrabalho reflete ndo sb aexperiéncia
adquirida com a implementacéo da regulamentacdo da
matéria, por meio da aplicacdo da MP 2.18616/01, como
também o interesse dos diversos setores da sociedade que
participaram do processo.

O texto elaborado no &mbito do CGEN apresenta
diferencassignificativasem relagdo aM P, por exemplo:

- Retomaaterminol ogiaadotadapelaCDB (material
genético), emborainclua na defini¢do de“ produtos do ma-
terial genético” a“informacdo de origem genética’;

- Considerao materia genético e seus produtos como
bem de uso comum do povo;

- Dispensaaautorizacdo paraas atividades de acesso
ao material genético e seus produtos, parafins de pesquisa
cientifica, prevendo cadastro junto aautoridade competente
e a formagdo de comissdes internas de acompanhamento
nas instituicoes;

- A autorizagéo de acesso ao material genético e seus
produtos para fins de pesqguisa cientifica € mantida quando
0 projeto de pesquisa previr o envolvimento de instituicéo
estrangeira ou instituicdo com fins lucrativos e o material
for proveniente de terras ocupadas por povo indigena,
comunidade|local com territério definivel, ou quilombola.

- Torna opcional a celebracdo do Contrato de
Reparticao de Beneficios, nos casos de acesso ao material
genético e seus produtos para fins de bioprospec¢ao, para
instituicBes de pesquisa sem fins lucrativos;

- Detalha a forma de protegdo aos conhecimentos
tradicionais, deixando claro que os direitos morais e
patrimoniais dos seus detentores sao inalienaveis,
irrenunciaveis, imprescritiveiseimpenhoraveis,

- Prevé mecanismo de reparticdo de beneficios de
modo a garantir que um percentual sempre sgja destinado
a0 Fundo de Reparticdo de Beneficios, que contaria com
duas ‘rubricas’: uma para garantir o interesse publico
incidente sobre 0 material genético e seus produtos; e outra,
para beneficiar comunidades n&o integrantes do Contrato
de reparticdo de Beneficios, que possam compartilhar dos
conhecimentos tradicionais associados, objeto do acesso;

% Disponivel no endereco eletrénico: <http://www.mma.gov.br/port/cgen >

http://mww.bi otaneotropica.org.br



Azevedo, C. M. A. - Biota Neotropica, v5 (nl) - BN00105012005

8

- Prevé sancdes penais, além de administrativas”.
Esse anteprojeto delei foi encaminhado aCasaCivil,

que esta procedendo a consultas aos Ministérios afetos ao
tema para entdo encaminhar Projeto de Lei ao Congresso.

Conclusao

A implementacdo da Convencdo sobre Diversidade
Bioldgica, especificamentede seus artigos 8j e 15 quetratam,
respectivamente, da protecdo dos conhecimentos
tradicionais e do acesso aos recursos genéticos e reparticao
dos beneficios provenientes de seu uso, tem sido um desafio
para todos os membros deste Tratado, especialmente para
aqueles que sdo provedores de recursos genéticos e
conhecimentostradicionais, como o Brasil.

Tanto o principio da soberania dos Estados sobre
Seus recursos genéticos, quanto a necessidade de repartir
0s beneficios entre provedores e usuarios sdo pouco
questionados®, entretanto ndo se pode dizer o mesmo com
relacdo aosinstrumentos que tém sido adotados pel os paises
parafazer valer seusdireitos.

A regulamentacdo destamatériatem previsto acbesde
controle no momento daobtencdo de amostras, em condices
in situ ou ex situ, No momento de remessas de amostras —
guando a responsabilidade sobre elas é transferida de uma
ingtitui c8o paraoutra, muitasvezes estrangeira, € no momento
em que é gerado um produto ou processo, passivel de
exploracdo econdmica. Este momento é frequentemente
identificado quando é solicitada uma patente, o que é
considerado um produto do acesso ao recurso genético ou ao
conhecimentotradicional (Dutfield, 2004).

Assim, o controleincidetanto sobreoinicio dacadeia
produtiva—apesquisa, realizadapor instituicdes publicase
privadas, quanto sobre o desenvolvimento de produtos, na
maioriados casos realizado por empresas privadas®.

Artigos arespeito do impacto dessa regulamentacéo
sobre o intercambio cientifico e a pesquisa sao frequentes,
tanto em nivel nacional como internacional. Entretanto, o
Brasil é 0 pais que mais rapido respondeu as criticas que a
legislacdo vigente recebeu, talvez por ser esta justamente
umaMedidaProvisoria.

Enguanto em outros paises, como agqueles que sdo
membros da Comunidade Andina das Nacoes, € necessario
firmar Contrato para as atividades de acesso para qual quer
finalidade, inclusive para pesquisa cientifica®, o Brasil

conseguiu minimizar, dentro das possibilidades impostas
pelalegislacdo vigente, aburocraciando s paraarealizacéo
da pesquisa, como também para o desenvolvimento
tecnol 6gico®.

E importante reconhecer que cada vez mais se exige
dos pesquisadores uma acéo e uma reflexdo para além do
campo estrito do seu conhecimento. Alguns exemplos dessa
necessi dade sd0 as regulamentagdes que afetam o exercicio
de sua profiss@o, como o Projeto de Lei de Inovagdo; a
Medida Provisoria 2.186-16/02 e aLel de Propriedade In-
dustrial, com as propostas para sua alteracéo.

E preciso perceber, entretanto, que o desafio de atuar
em campos desconhecidos esté presente e éaindamaior em
outros setores da sociedade, como as comunidades|ocaise
0s povos indigenas.

E necessério aprimorar alegislagdo vigente no Brasil
sobre acesso e reparticdo de beneficios? Sem davida, é
unanime a resposta afirmativa a esta questéo. Porém para
gue esse aprimoramento atenda ao interesse publico —
conservacdo da biodiversidade, protecdo dos
conhecimentos tradicionais associados, promogdo da
pesquisa e do uso sustentével da biodiversidade — é pri-
mordial que seexercaacidadaniapor meio darepresentacéo
de determinados setores da sociedade, buscando construir
pontes de entendimento entre todas as partes envolvidas e
ndo defendendo corporativamente interesses especificos.

O encaminhamento pel o Executivo Federa deProjeto
de Lei sobre amatéria ao Congresso representa uma nova
chance para que a sociedade discuta e opine sobre o tema,
agorade maneiramais efetivae com maior massacritica, do
gqueaexistenteem 1998.
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