Cumprindo as exigéncias da Nova Lei da Biodiversidade — Lei 13.123/2015
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A Medida Proviséria (MP) 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, foi o primeiro marco legal
a regulamentar o acesso ao Patrimonio Genético (PG) e ao Conhecimento Tradicional
Associado (CTA), para fins de pesquisa cientifica, bioprospeccdo e desenvolvimento
tecnologico, além de ser responsavel pela criacdo do Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético (CGEN). Contudo, a MP desagradou a comunidade académica, que se sentiu
obstruida pela burocratizacdo e criminalizada pelas sansGes administrativas, desestimulando a
Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) a partir de recursos da Biodiversidade Brasileira.

Construir uma nova legislacdo ndo foi facil, ja que envolvia interesses e visdes distintas entre
diversos setores da sociedade civil, representados principalmente pela academia, setor
industrial e detentores de conhecimento tradicional associado, além dos diferentes setores
governamentais. Assim, passaram-se quase 15 anos até que fosse publicada a Nova Lei da
Biodiversidade, a Lei n° 13.123 de 20 de maio de 2015, que entrou em vigor no dia 17 de
novembro de 2016 e que foi regulamentada quase um ano depois, ap6s muitos embates,
debates e criticas, pelo Decreto N° 8.772 de 11 de maio de 2016.

Com a nova Lei em vigor, chegou a hora de alertar a comunidade académica quanto ao
cumprimento da nova legislagao.

Inicialmente, é importante destacar a abrangéncia desta nova Lei, que envolve pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e exploracao econémica de produto acabado e de
material reprodutivo oriundos do acesso ao PG e CTA. De acordo com as novas
definicbes de PG, de acesso ao PG e de pesquisa, a lei alcanca atividades que nao
estavam contempladas pela MP 2.186-16, tais como pesquisas relacionadas a taxonomia
molecular, filogenia, epidemiologia molecular, ecologia molecular, entre outras, o que
requer um olhar mais atento da comunidade cientifica para as atuais mudancas. Além
disso, outra novidade na legislacéo € que a utilizacdo de informaces oriundas de bancos
de dados publicos de sequéncias genéticas, como o GenBank, também est& no escopo da
lei.

Contudo, para atender a legislacéo, é necessario que os pesquisadores efetuem cadastro
das atividades realizadas com PG e CTA no Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SisGen), criado pela Lei
13.123/2015, disponibilizado para o publico em 6 de novembro de 2017.

E fundamental que tanto os pesquisadores quanto as suas respectivas instituicdes se informem
e se mobilizem quanto ao cumprimento da Lei para evitarem a ocorréncia de infracdes
legais, tais como multas milionarias. Para isso, uma das estratégias é a instituicdo envolver e
respaldar o Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica (NIT) para que atue junto aos pesquisadores,
sensibilizando-os quanto a legislacao e apoiando-o0s para o correto preenchimento do cadastro,
assim como para dar suporte juridico quando necessario.

Para o cumprimento da lei, o primeiro passo é a instituicdo indicar um representante legal que
tera poderes para representa-la no ambito do SisGen e que fara o cadastro institucional. Ap6s
o formulario ser preenchido e salvo, o cadastro da instituicdo sera encaminhado para



validagdo pela Secretaria Executiva do CGEN. Apds validacdo, os pesquisadores desta
instituicdo poderdo fazer o seu préprio cadastro.

E importante contextualizar que essa “cruel burocracia”, como geralmente é vista pela
academia, tem toda uma fundamentagdo histdrica, ética e moral para tal, justificando uma
regulamentacdo da pesquisa, desenvolvimento tecnologico e exploracdo econdmica de
produto acabado e de material reprodutivo, oriundos do acesso ao PG e CTA.

Porém, esse ndo € um debate facil. Frequentemente, é possivel ver manifestacoes
contrarias no meio académico a qualquer tipo de controle governamental sobre as
pesquisas envolvendo a nossa biodiversidade, em fungéo da consequente burocratizacéao
gerada, o que requer uma maior compreensdo das razdes que balizam essa legislacdo. E
importante desmistificar essa questao, pois esse controle é previsto na Constituicdo Federal
de 1988, bem como na Convencéo sobre a Diversidade Bioldgica (CDB) e no Protocolo
de Nagoya (vinculado a CDB), e em tantos outros documentos, termos e acordos
internacionais, que buscam resguardar a conservacdo da diversidade bioldgica, a utilizacéo
sustentavel dos seus componentes, os direitos dos povos tradicionais, e a reparticdo justa e
equitativa dos beneficios provenientes da utilizacdo dos recursos genéticos.

Considerando essa macro visdo, para fortalecer a participacdo da sociedade civil, a
representacdo do CGEN sofreu profundas mudancas. De acordo com a legislacdo atual, o
CGEN passou a ser integrado por 20 conselheiros, sendo 11 representantes de 6rgdos da
administracdo publica federal e 9 representantes da sociedade civil, buscando manter um
equilibrio entre academia, empresas e detentores de CTA. Este fato demonstra um
empoderamento destes detentores na legislacdo atual que, representados pelos povos
indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, passaram a ter voz ativa nas
decisdes do CGEN.

Na atual legislagdo, Conhecimento Tradicional Associado (CTA) engloba toda
“informacio ou pratica de populacido indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patrimoénio
genético”. Nesse sentido, para todas as pesquisas que envolvem conhecimento tradicional
associado, fica determinada a necessidade de obtencdo de Consentimento Prévio
Informado para acesso a esse conhecimento, e a obrigatoriedade de reparticdo de
beneficios no caso de exploracdo econémica de produto acabado e de material
reprodutivo, oriundo do CTA de origem identificavel, ficando o provedor desse
conhecimento livre para negociar os percentuais de reparticdo de beneficios. Contudo,
fica determinado que o usuario deve pagar 0,5% do percentual de lucro liquido para o
Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios (FNRB).

Espera-se que esse fato minimize problemas de judicializacdo, pela alegacdo de que outros
grupos tradicionais também sejam detentores daquele mesmo conhecimento. Em muitos
casos, esse conhecimento pode ja estar tdo divulgado e difundido na sociedade (ou parte dela)
que possa ser considerado um conhecimento tradicional difuso. Tais casos poderiam gerar
amplos debates, que se estenderiam como uma funesta “bola de neve”, sem que houvesse
resultado positivo para a sociedade como um todo, inviabilizando qualquer aproveitamento
sustentavel da biodiversidade. Portanto, espera-se que o FNRB traga seguranga juridica sobre
o foco da nova Lei, especialmente no que tange ao CTA.

O FNRB tem natureza financeira e se destina a apoiar ac¢Oes e atividades que visem valorizar
0 patrimonio genético e os conhecimentos tradicionais associados e promover 0 seu uso de
forma sustentavel. Para gerir os recursos do FNRB foi criado o comité gestor e,
adicionalmente, foi instituido o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios com a
finalidade de promover, entre outros, conservacdo da diversidade biologica; recuperacéo,
criagdo e manutencédo de colegdes ex situ de amostra do PG genético ou do CTA; e protecéo,
promocao do uso e valorizagdo dos conhecimentos tradicionais associados.



No caso em que a exploracdo econdmica for oriunda de PG ou CTA de origem néao
identificavel, a Unido sera indicada como beneficiaria da reparticdo de beneficios,
devendo ser fixado o valor em 1% da receita liquida anual obtida com a exploracédo do
produto para o FNRB. Contudo, este valor pode ser reduzido para até 0,1% por meio de
um acordo setorial, 0 que termina sendo uma conquista do setor empresarial, j& que fatores
mercadologicos podem resultar em uma receita anual liquida baixa para determinado produto,
especialmente em casos de concorréncia com produtos de baixo custo, desestimulando ou
inviabilizando a manutencéo de um produto no mercado.

Além disso, a legislacao prevé a Reparticdo de Beneficios Nao Monetéria, que pode se
dar por meio de: execucdo de projetos para conservacdo ou uso sustentavel de
biodiversidade ou para protecdo e manutencdo de conhecimentos tradicionais
associados; transferéncia de tecnologia; disponibilizacdo de produto em dominio
publico; capacitacdo de recursos humanos; distribuicdo gratuita de produtos em
programas de interesse social, dentre outros. Algumas destas op¢des de reparticdo de
beneficio ndo monetéria podem ser mais vantajosas, em certos casos, do que um “simples”
repasse de recursos. Contudo, é importante o acompanhamento do Governo para que tais
acOes atinjam o seu proposito.

Em termos da Academia, vale ressaltar como conquista que a nova Lei também prevé
recursos do FNRB para as cole¢fes ex situ credenciadas, quando recursos monetarios
depositados no FNRB forem decorrentes da exploracdo econémica de produto acabado
oriundo de acesso a PG proveniente de colecdes ex situ credenciadas.

Outra conquista importante é que, na nova Lei, é necessario apenas 0 CADASTRO no
SisGen “durante a fase de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico”, em substituicdo a
AUTORIZACAO PREVIA, resultando em uma menor burocratizacdo da P&D no pais. Em
alguns casos, porém, ainda sera necessario um Cadastramento Prévio, como para: remessa de
patrimdnio genético; requerimento de direito de propriedade intelectual; comercializacdo de
produto intermediario; divulgagdo de resultados (finais ou parciais); ou mesmo para a
notificacdo de um produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido a partir de um
acesso. A autorizacdo prévia ainda sera exigida para os casos de pesquisas envolvendo
estrangeiros, em gue 0 acesso ocorra em area de fronteira e aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva.

Ao concluir o preenchimento dos formularios eletrénicos do SisGen, serd emitido
automaticamente o comprovante de cadastro ou notificacdo, que constitui documento habil
para demonstrar que o usuario prestou as informacdes que Ihe foram exigidas.
Adicionalmente, o usuario podera solicitar um Atestado de Regularidade de Acesso ao CGen.

Toda a comunidade académica deve estar atenta ao prazo de um ano, que comeca a
vigorar a partir da disponibilizacdo do SisGen (6/11/2017), para regularizacéo,
adequacdo e reformulacdo das atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico,
relacionadas com o acesso ao PG e/ou CTA, que foram realizadas durante a vigéncia da
MP 2186-16/2001 (entre 30 de junho de 2000 e a data de entrada em vigor da Lei atual).
A Regularizacdo sera exigida para qualquer atividade que foi realizada em desacordo com a
MP 2186-16. A Reformulacdo é necessaria para todos os processos de solicitacdo de
autorizacdo que ainda estavam em tramitacdo na data de entrada em vigor da Lei atual. A
Adequacdo serd necessaria para as autorizagdes que foram concedidas durante a vigéncia da
MP 2186/2001.

Quanto a regularizacdo do descumprimento da MP 2186-16/01, as regras estdo mais
flexiveis. Havera isencdo de 100% do pagamento de multas por irregularidades
relacionadas as regras anteriores para a pesquisa cientifica e desenvolvimento
tecnoldgico.



Por outro lado, € importante destacar que uma “simples publicacido de resultados de
pesquisa em eventos cientificos” representara uma infracéo, passivel de multa. Portanto,
0 cadastro de atividades realizadas com a biodiversidade brasileira deve ser uma prioridade.

No que se refere as infracdes e sancdes em relacdo a atual legislacdo, a multa sera arbitrada
pela autoridade competente e pode variar de R$ 1.000,00 a R$ 100.000,00, quando a infracdo
for cometida por pessoa fisica, e de R$ 10.000,00 a R$ 10.000.000,00, quando a infragdo for
cometida por pessoa juridica. As principais infracdes sdo: exploracdo econémica sem
notificacdo prévia no SisGen; remessa de amostra de patriménio genético ao exterior
sem cadastro prévio, ou em desacordo com a Lei; acesso ao conhecimento tradicional
associado de origem identificavel sem obtencdo do consentimento prévio informado, ou
em desacordo com a Lei; a divulgacdo de resultados, finais ou parciais, sem cadastro
preévio; etc. Em alguns casos, a multa podera ser substituida por adverténcia.

E claro que a presente Lei, embora apresente avancos, ainda deixa uma série de ddvidas aos
pesquisadores, além de apresentar alguns pontos polémicos. Por exemplo, quanto a sua
abrangéncia, ao incluir pesquisa béasica como taxonomia, descricdo de novas espécies,
inventarios floristicos, estudos ecologicos, epidemioldgicos, entre outros. Quanto as
espécies exdticas (populagdes espontaneas ou domesticadas), ha davidas se estdo ou nao
sujeitas a Lei.

Outro ponto que gera davidas € a diferenca entre remessa e envio. A Remessa é
considerada “mais critica” porque ocorre uma transferéncia de amostra de PG para instituicdo
localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, para quem é transferida a responsabilidade
sobre a amostra. Nesse caso, é necessario firmar um Termo de Transferéncia de Material
(TTM) entre remetente e destinatario da remessa ao exterior. O Envio, por sua vez, consiste
apenas no despacho/transporte de amostra oriunda do PG para prestacdo de servicos no
exterior, como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico na qual a responsabilidade
sobre a amostra ¢ de quem realiza 0 acesso no Brasil, sendo necessaria destruicdo ou
devolucdo da amostra enviada ap6s finalizacdo da prestacdo de servico. No lugar de TTM,
sera exigido um instrumento juridico firmado entre a instituicdo nacional responsavel pelo
acesso e a instituicdo parceira ou contratada, contendo uma série de informagOes previstas no
Decreto regulamentador. O Envio substitui o “transporte de amostra de componente de PG”
da MP 2.186, ao prever que a prestacdo de servicos possa ser feita por instituicdo parceira,

coautora da pesquisa, isentando, nesse caso, a necessidade de retribuicdo ou contrapartida.

Vaérias dessas duvidas e outras questdes que merecem ajustes ou esclarecimentos podem ser
tratadas nas Camaras Setoriais do CGEN que tém carater permanente, e como objetivo fazer
propostas de interesse do setor a partir de discussfes técnicas. Em 2017 foram instituidas a
camara setorial dos detentores de conhecimentos tradicionais associados e a camara
setorial da academia. Esta ultima foi proposta pela SBPC e conta com especialistas da area
de microbiologia, botanica, zoologia, biotecnologia e antropologia, para que desta forma, se
contemplem todos os aspectos e abrangéncia da area académica afetada pela Lei.

Portanto, convocamos a comunidade académica a se atualizar e se adequar a Lei
13.123/2015, desde ja, com a implementacéo do SisGen.

Em caso de duvidas, é importante acionar o CGEN, por meio do e-mail: cgen@mma.gov.br.

Para outras informag0es, convidamos aos pesquisadores para acessar:

1- A ciéncia e o Poder Legislativo no Brasii — Relatos e Experiéncias -
http://portal.sbpcnet.org.br/livro/cienciaepoderlegislativo.pdf

2- Pagina web sobre Acesso ao Patriménio Genético e Conhecimento Tradicional Associado no
Portal da Fiocruz - https://portal.fiocruz.br/pt-br/content/acesso-ao-patrimonio-genetico;

3- Subcamara de Biodiversidade/ Camara Técnica de Etica em Pesquisa (SBio/CTEP) da UFRJ
(http://www.ctep.ufrj.br/).
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4- Oliveira, A.C.D. Manual ao Patriménio Genético Brasileiro e ao Conhecimento Tradicional
Associado. ABIFINA, 2017.

5- Oliveira, D.R.; da Silva, M. Regulamentada a Nova Lei da Biodiversidade: Desafios e
perspectivas para P&D no Brasil. Jornal da Ciéncia. 2016.Edigdo 5437, de 15 de junho de
2016. Disponivel em:
http://www.jornaldaciencia.org.br/edicoes/?url=http://jcnoticias.jornaldaciencia.org.br/25-
regulamentada-a-nova-lei-da-biodiversidade-desafios-e-perspectivas-para-pd-no-brasil/
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