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POLITICA DE DESENVOLVIMENTO DA
BIOTECNOLOGIA

DECRETO N° 6.041, DE 8 DE FEVEREIRO DE
2007.

Institui a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, cria o Comité Nacional de tecnologia
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da
atribuicao que lhe confere o art. 84, inciso VI, alinea
“a”, da Constituigao,

DECRETA:

Art. 1° Ficainstituida a Politica de Desenvolvimento
da Biotecnologia, na forma do Anexo a este Decreto,
que tem por objetivo o estabelecimento de ambiente
adequado para o desenvolvimento de produtos e
processos biotecnolégicos inovadores, o estimulo a
maior eficiéncia da estrutura produtiva nacional, o
aumento da capacidade de inovagdo das empresas
brasileiras, a absorgdo de tecnologias, a geragao de
negdcios e a expansao das exportagoes.

§ 1° As areas setoriais priorizadas na Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia deverdo ser
objeto de programas especificos, contemplando as
seguintes diretrizes:

I - Area de Satide Humana: estimular a geracdo
e controle de tecnologias e a conseqiiente
produgdo nacional de produtos estratégicos
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na area de satde humana para posicionar
competitivamente a bioindtstria brasileira na
comunidade biotecnolégica internacional, com
potencial para gerar novos negécios, expandir
suas exportagoes, integrar-se a cadeia de valor
e estimular novas demandas por produtos e
processos inovadores, levando em consideragao
as politicas de Satde;

Il - Area de Agropecudria: estimular a geragdo
de produtos agropecudrios estratégicos visando
a novos patamares de competitividade e a
seguranga alimentar, mediante a diferenciacao
de produtos e a introdugdo de inovagbes que
viabilizem a conquista de novos mercados;

III - Area Industrial: estimular a producédo
nacional de produtos estratégicos na area
industrial para que a bioindtistria brasileira
possa caminhar na diregdo de novos patamares
de competitividade, com potencial para expandir
suas exportagoes e estimular novas demandas
por produtos e processos inovadores;

IV - Area Ambiental: estimular a geracdo de
produtos estratégicos na area ambiental visando
a novos patamares de qualidade ambiental e
competitividade, mediante articulagdo entre
os elos das cadeias produtivas, conservagio e
aproveitamento sustentavel da biodiversidade,
inclusao social e desenvolvimento de tecnologias
limpas.

§ 2° Para cada &rea setorial serdo definidas as
seguintes vertentes para a efetiva consolidagdo da
biotecnologia e da bioindtstria brasileiras:

I - Alvos estratégicos: aqueles considerados no
ambito empresarial com grande potencial de
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mercado num curto e médio prazo, focados na
diferenciagcdo de produtos e na inovagao, para
o desenvolvimento de um novo patamar de
competitividade para a bioinduastria brasileira,
nacional e internacionalmente.

Il - Areas priorizadas: aquelas que apresentam
importancia nas demandas do setor produtivo
ou da sociedade, seja em atendimento a satde
pablica, a agropecuéria, a induastria e ao
meio ambiente, resultando na priorizagao de
produtos de interesse estratégico nacional para
o atendimento de demandas de relevancia social

e com potencial de mercado significativo.

III - Areas de fronteira da biotecnologia: aquelas
que se constituem em inovagdes tecnolégicas
de alto valor agregado com potencial de geragdo
de novos mercados nacionais e internacionais,
com vistas ao desenvolvimento futuro da
biotecnologia e da bioindustria.

§ 3° As acgbes estruturantes da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia também deverao
ser objeto de programas especificos, contemplando
as seguintes diretrizes:

I - Investimentos: promover agoes de fomento,
utilizando os diversos mecanismos de apoio
disponiveis, de modo a prover fontes adequadas
de financiamento, inclusive de natureza nao
reembolsdvel bem como fortalecimento do
aporte de capital de risco, para a formagao de
empresas ou rede de empresas inovadoras de
base biotecnolégica; avaliar a utilizagado de
instrumentos de desoneragdo tributaria para a
modernizagdo industrial, inovagio e exportagao
no segmento de biotecnologia;

IT - Recursos Humanos: incentivar a formacéo
e capacitacio de recursos humanos para
o desenvolvimento de C&T e inovacdo em
biotecnologia, com foco na bioindustria;

I - Infra-estrutura: consolidar e expandir a
infra-estrutura fisica das instituigdes, publicas
e privadas, que tenham como missdo o
desenvolvimento de PD&I com foco na industria,
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induzir a formagao de ambiente favoravel a uma
maior interacdo entre o meio empresarial e os
centros geradores de conhecimento e estimular o
surgimento de novas empresas de base tecnolégica.
Os laboratérios nacionais estratégicos deverio
orientar seus trabalhos na perspectiva da Politica
de Desenvolvimento da Biotecnologia;

IV - Marcos regulatérios: aprimorar a legislagao
e o marco regulatério com impactos diretos
sobre o desenvolvimento da biotecnologia
e da bioindustria, de forma a facilitar a
entrada competitiva de produtos e processos
biotecnolégicos nos mercados nacional e
internacional, com especial atencgao a:

a) Inovagao e Propriedade Intelectual: promover
a cultura da inovagdo e o uso estratégico da
propriedade intelectual a fim de assegurar
maior competitividade a biotecnologia nacional
e que os beneficios dos investimentos em
biotecnologia sejam revertidos em prol do
desenvolvimento nacional;

b) Bioética: assegurar que as questbes e
os desafios de natureza ética vinculados a
biotecnologia sejam considerados na Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia;

c) Biosseguranca: garantir a seguranga a satde
humana e ao meio ambiente em observancia a
Convengéo sobre Diversidade Biolégica e a Lei
de Biosseguranga;

d) Acesso ao Patriménio Genético e Repartigao
de Beneficios: valorizar e promover o uso
sustentdvel da biodiversidade brasileira com
vistas ao desenvolvimento econémico e social
do Pafs, em particular para a competitividade
da bioindtstria brasileira, respeitando-se os
direitos e obrigagoes decorrentes das atividades
de acesso ao patrimonio genético e ao
conhecimento tradicional associado, a garantia
aos direitos das comunidades tradicionais e
povos indigenas, a sua inclusao no processo
produtivo e a repartigio de beneficios
resultantes da exploragdo economica dessas
atividades;
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e) Sistema de Avaliagdo de Conformidade do
Material Biolégico: consolidar um sistema
de avaliagdo de conformidade do material
biol6gico para atender as exigéncias de
demonstragdo da qualidade de bens e servigos
e incrementar sua capacidade de competir nos
mercados interno e externo;

f) Outras Regulagbes: adequar e expandir a
infra-estrutura de regulagoes e de servigos
tecnolégicos nas areas de metrologia,
normalizagdo e avaliagdo da conformidade
(acreditagdo, ensaios, inspegao, certificagao,
rotulagem, procedimentos de autorizagao e
aprovacao e atividades correlatas), tecnologias
de gestdo, servigos de apoio a produgdo mais
limpa, servigos de suporte a propriedade
intelectual e a informagdo tecnolégica,
com o objetivo de responder aos desafios
da bioindastria no comércio nacional e
internacional.

§ 4° Todos os programas deverdo apresentar
mecanismos de monitoramento e avaliagdo de
desempenho para as devidas revisbes e atualizagoes
necessdrias para o continuo aperfeicoamento da
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia,
especialmente com vistas a consolidacdo e
fortalecimento da bioindustria brasileira em longo
prazo.

Art. 2° Deverda ser estabelecido processo de
comunicagido e participagdo para que a sociedade
brasileira possa identificar, assimilar, acompanhar
e adotar opcoes conscientes na adocdo das novas
tecnologias, por meio de informagédo de qualidade,
transparéncia e relagées de confianca entre todos
os atores, de modo a promover a biotecnologia com
segurangca, eficacia, confiancga e aceitabilidade.

(o)

Art. 9° A participagdo no Comité Nacional de
Biotecnologia é considerada prestagdo de servigo
publico relevante, ndo sendo remunerada.
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Art. 10. Este Decreto entra em vigor na data de sua
publicagao.

Brasilia, 8 de fevereiro de 2007; da
Independéncia e 119° da Republica.

186°

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Carlos Guedes Pinto

José Agenor Alvares da Silva
Luiz Fernando Furlan

Sérgio Machado Rezende
Marina Silva
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PESQUISA CIENTIFICA POR ESTRANGEIROS

DECRETO N° 98.830, DE 15 DE JANEIRO DE
1990.

Dispoe sobre a coleta, por estrangeiros,
de dados e materiais cientificos no Brasil,
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando das
atribuicoes que lhe confere o artigo 84, inciso IV, da
Constituigao,

DECRETA:

Art. 1° Estdo sujeitas as normas deste Decreto as
atividades de campo exercidas por pessoa natural
ou juridica estrangeira, 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, sem prejuizo ao
disposto no art. 10.

Paragrafo tnico. Este Decreto néo se aplica as coletas
ou pesquisas incluidas no monopélio da Uniao.

Art. 2° Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia
(MCT) avaliar e autorizar, sob as condigbes que
estabelecer, as atividades referidas no artigo anterior,
bem assim supervisionar sua fiscalizacao e analisar
seus resultados.

Parédgrafo inico. O MCT exercera as suas atribuigoes
assessorado por uma comissdo formada por
representantes desse mesmo 6rgdao, do Ministério
das Relagoes Exteriores (MRE), do Ministério do
Interior MINTER Secretaria de Assessoramento da
Defesa Nacional SADEN / PR.
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Art. 3° As atividades referidas no art. 1° somente
serdo autorizadas desde que haja a co-participagdo
e a co-responsabilidade de instituigdo brasileira de
elevado e reconhecido conceito técnico-cientifico,
no campo de pesquisa correlacionado com o
trabalho a ser desenvolvido, segundo a avaliagao do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq).

Pardgrafo tnico. A instituicdo brasileira deverd
acompanhar e fiscalizar as atividades que sejam
exercidas pelos estrangeiros, observando as normas
legais especificas e, no que couber, as do presente
Decreto.

Art. 4° Dependerao da anuéncia prévia:

I - da SADEN/PR autorizagbes para as atividades
que envolvam a permanéncia ou transito em éareas
de faixa de fronteira ou que possam afetar outros
interesses da Defesa Nacional;

II - do MRE, as autorizagbes para atividades
julgadas de interesse da politica externa
brasileira;

III - do MINTER, através da Fundacédo Nacional
do Indio FUNAI e do Instituto Brasileiro do Meio
AmbienteeRecursosNaturaisRenovaveisIBAMA,
as autorizagbes que envolvam a permanéncia ou
trAnsito por areas indigenas e de preservagdo do
meio ambiente, respectivamente.

Paragrafo tinico. As coletas ou pesquisas cientificas
que envolvam atividades reguladas por outras
normas legais e regulamentares especificas somente
serdo autorizadas mediante audiéncia prévia dos
6rgdos competentes para a aplicagdo dessa legislacao,
de acordo com os procedimentos estabelecidos em
portaria do MCT.

Art. 5° Os pedidos de autorizagdo para coleta e
pesquisa serdo dirigidos ao MCT, pela instituigao
brasileira de que trata o art. 3°, que informaré
detalhadamente a fonte dos recursos que custearao as
atividades a serem desenvolvidas no Pais bem assim
as despesas decorrentes da sua co-participagao.
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Paragrafo Gnico. Para que seja apreciado o pedido de
autorizagdo, os participantes estrangeiros deverao,
expressamente:

I - declarar a responsabilidade financeira que
assumirdo para a execugdo das atividades
propostas;

I - autorizar o MCT e a instituigao brasileira co-
participante a efetuarem tradugao, publicagao
e divulgacdo no Brasil, sem 6nus quanto aos
direitos autorais, de relatérios, monografias e
outras formas de registro de trabalho das coletas
e pesquisas realizadas, desde que sempre
mencionadas a sua autoria e as circunstancias
que concorrerem para o desenvolvimento e os
resultados desses trabalhos;

III - assumir o compromisso de acatar todas as
normas legais e regulamentares vigentes.

Art. 6° Salvo em casos julgados excepcionais,
devidamente justificados, devera o MCT proferir
sua decisdo sobre os pedidos de autorizagao
apresentados no prazo de 120 (cento e vinte) dias,
contado da data do recebimento da documentagao
completa exigida.

Art. 7° O MCT podera, deferindo o pedido dos
interessados e observado o disposto no art. 4°,
autorizar a instalagdo fisica no Pais, a titulo
precério, por prazo determinado, dos equipamentos
necessarios a realizacdo das atividades de coleta e
pesquisa.

Art. 8° A autorizagdo do MCT sera concedida por
prazo determinado, que podera ser prorrogado,
mediante pedido fundamentado das instituigoes
brasileiras co-participantes e co-responséaveis,
apresentado com antecedéncia de 45 (quarenta

e cinco) dias do término daquele prazo e
acompanhado de relatério das atividades ja
desenvolvidas.

Art. 9° A remessa para o exterior de qualquer
material coletado, ainda que reproduzido através
de fotografias, filmes ou gravacoes, s6 podera ser
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efetuada apés prévia autorizacdo do MCT e desde
que assegurada, pelo interessado, sua utilizagdo em
atividades exclusivamente de estudos, pesquisas e
difusdo com a observéancia no disposto no paréagrafo
unico, do art. 4°.

§ 1° O material coletado serd remetido ao exterior as
expensas do estrangeiro interessado, por intermédio
da instituigdo técnico-cientifica brasileira (art. 3°),
que manterd copia dos registros de campo das
respectivas coletas.

§ 2° O MCT podera reter exemplares, pegas ou
copias do material coletado, cabendo-lhe indicar
as instituicoes brasileiras depositéarias no Pais.

Art. 10. A utilizagdo do material coletado para
fins comerciais, inclusive a sua cessao a terceiros,
dependera de acordo prévio a ser firmado pelos
interessados com o MCT, respeitados os direitos de
propriedade, nos termos da legislagao brasileira em
vigor.

Art. 11. Sem prejuizo dos relatérios que deverao ser
apresentados no curso das atividades autorizadas,
nos termos de portaria do MCT, a instituigao
brasileira devera produzir, no prazo de 60 (sessenta)
dias, contado do término das atividades, relatério
preliminar dos trabalhos desenvolvidos.

Pardgrafo tnico. O relatério final deverd ser
precedido de relatérios parciais, apresentados a
cada 6 (seis) meses, informando sobre os resultados
ja obtidos.

Art. 12. Qualquer pessoa fisica ou juridica que
constatar o desenvolvimento de atividades em
desacordo com o disposto neste Decreto, ou com
outras normas legais e regulamentares vigentes,
poderd comunicar o fato ao MCT, que determinara a
sua apuragao e promovera outras medidas cabiveis
junto aos 6rgaos publicos competentes.

Art. 13. Sem prejuizo da responsabilidade civil e
penal, a infragdo as normas deste Decreto podera
importar, segundo a gravidade do fato:

A
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I - a suspensao imediata da atividade em curso,
por um determinado periodo;

IT - o cancelamento da autorizagdo concedida;

IIT - a declaragdo de inidoneidade do infrator,
com o conseqiiente impedimento, temporario
ou permanente, para empreender ou patrocinar
pesquisa cientifica no Territério Nacional;

IV - a comunicagido da infragdo cometida ao
dirigente da entidade a que o infrator esteja
vinculado;

V - a apreensdo e a perda do equipamento
utilizado nos trabalhos, bem assim do material
coletado, nos termos da legislagdo brasileira em
vigor.

Paragrafo tinico. Cabera ao MCT opinar junto a
Secretaria da Receita Federal quanto a destinacao
do material de interesse cientifico apreendido.

Art. 14. O MCT, mediante portaria, dispensara
tratamento especial e compativel com o regime
juridico especifico a que estejam sujeitos as coletas
de dados e materiais realizados no Pais por pessoas
fisicas estrangeiras em decorréncia:

I - de programa de intercimbio cientifico
vinculados a acordos de cooperagdo cultural,
cientifico, técnica e tecnolégica, firmados pelo
Governo brasileiro;

IT - de programas de organismos internacionais
aprovados pelo Governo brasileiro;

III - de financiamentos de bolsas ou auxilios a
pesquisa, concedidos por agéncias de fomento
ou por outras instituigbes nacionais técnico-
cientificas reconhecidas pelo MCT e,

IV - de contrato de trabalho com instituigoes
brasileiras de ensino e pesquisa.

Art. 15. 0 MCT expedird os atos necessarios a
execucao do disposto neste Decreto.

Art. 16. Este Decreto entrard em vigor na data de
sua publicagao.
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Art. 17. Revogam-se os Decretos n°s 65.057, de
26 de agosto de 1969 e 93.180, de 27 de agosto de
1986, e demais disposigoes em contrario.

da

Brasilia, 15 de janeiro de 1990; 169°

Independéncia e 102° da Reptublica.

JOSE SARNEY

Roberto Costa de Abreu Sodré
Décio Leal Zagottis

Rubens Bayma Denys



COLETANEA DA LEGISLACAO INDIGENISTA BRASILEIRA -

PESQUISA

PortARIA MCT N° 55, DE 14 DE MARCO DE
1990.

Aprova o Regulamento sobre coleta, por estrangeiros,
de dados e materiais cientificos no Brasil.

O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, no uso
das suas atribuigdes, e tendo em vista o disposto no
artigo 15 do Decreto n°® 98.830, de 15 de janeiro de
1990, resolve:

I - Aprovar o REGULAMENTO SOBRE COLETA,
POR ESTRANGEIROS, DE DADOS E MATERIAIS
CIENTIFICOS NO BRASIL, que com esta baixa.

I - Esta Portaria entrarda em vigor na data de
sua publicagdo, revogadas as disposigbes em
contrario.

DECIO LEAL DE ZAGOTTIS

REGULAMENTO SOBRE COLETA, POR
ESTRANGEIROS, DE DADOS E MATERIAIS
CIENTIFICOS NO BRASIL

CAPITULO I
DA APLICACAO

1 - O disposto neste regulamento se aplica a todas
as coletas de dados e materiais cientificos no Brasil
realizadas por:

a) pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras ou
organizacgoes internacionais governamentais ou
nao governamentais, domiciliadas no exterior;

b) pessoas juridicas estrangeiras ou organizagoes

internacionais, governamentais ou nao
governamentais, exercendo atividades no Pais;

c) empresas brasileiras, cujo controle efetivo seja
de pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras;

estrangeiras exercendo
ressalvando-se os casos

d) pessoas fisicas
atividades no Pais,
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especificos indicados no Capitulo XI do presente
regulamento; e

e) pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras ou
organizagoes internacionais governamentais, em
associagdo ou colaboragdo com pessoas fisicas
ou juridicas nacionais, ressalvando-se os casos
especificos indicados no Capitulo XI do presente
regulamento.

(..)

6 - As autorizagbOes para pesquisa e escavagoes
arqueoldgicasemsitiosarqueoldgicose pré-histéricos
sdo de competéncia da SPHAN, conforme disposto
na Lei n°® 3.924, de 26/07/61, e regulamentada pela
Portaria de n° 07, de 01/12/88.

()

CAPITULO IV

DOS CRITERIOS E CONDIGOES PARA
CONCESSAO DA LICENGA

24 - Ao CNPq competira emitir parecer técnico-
cientifico sobre os pedidos apresentados, devendo
para este fim recorrer aos Comités Assessores ou a
consultores ad-hoc.

25 - Na analise dos pedidos, deveréo ser observados,
entre outros, os seguintes aspectos:

a) contribuicdo das atividades propostas para o
desenvolvimento cientifico-tecnolégico nacional;

b) conceito técnico-cientifico da instituigdo
brasileira co-participante e co-responsavel;

c) grau de participagdo e responsabilidade da
instituigdo brasileira envolvida;

d) qualificagdo e competéncia cientifica dos
participantes estrangeiros;

e) metodologia a ser empregada nos trabalhos;

f) fontes e garantias de recursos
desenvolvimento dos trabalhos; e

para o

g) experiéncia anterior.

A
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26 - Na eventualidade de a atividade proposta
envolver pesquisa ou ingresso em d&reas cuja
preservagao, protecao e controle esteja afeto a outros
6rgaos, serd condigdo basica para a concessdo da
licenca a manifestagdo prévia dos mesmos.

27 - Cabe ao CNPq, durante a fase de andlise
dos pedidos de licenca, promover a necesséria
articulagéo e consulta aos 6rgdos acima referidos.

28 - Em nenhuma hipétese sera permitido o inicio
das atividades de coleta, ainda que em carater
preparatério, sem a devida autorizagdo do MCT.

29 - K vedado o exercicio das atividades de coleta
aos estrangeiros portadores de visto de turista ou de
outro tipo de visto ndo compativel com a natureza
dos trabalhos a serem desenvolvidos no Pafs.

30 - Deverd o MCT informar ao MRE sobre todas
as autorizagbes concedidas, para as providéncias de
concessao dos vistos apropriados aos participantes
estrangeiros.

31 - As autorizagbes concedidas pelo MCT serdao
fixadas através de portarias, a serem publicadas no
Diério Oficial da Uniéao.

()

CAPITULO VII
DA REMESSA E DESTINAGAO DO MATERIAL

39 - A remessa para o exterior de qualquer material
coletado sé podera ser efetuada apds prévia
autorizagdo do MCT e desde que assegurada,
pelo interessado, sua utilizagdo em atividades
exclusivamente de estudos, pesquisas e difusao,
cabendo a anuéncia prévia dos 6rgaos competentes

quando as coletas ou pesquisas cientificas
envolverem normas legais ou regulamentos
especificos.

768

PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
— AREA POVOS INDIGENAS

RESOLUCAO MS/CNS N° 304, DE 9 DE AGOSTO
DE 2000.

O Plenério do Conselho Nacional de satide, em sua
Centésima Reunido Ordinéria, realizada nos dias 09
e 10 de agosto de 2000, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuigoes conferidas pela Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990, e considerando:

- A necessidade de regulamentagdo complementar
da Resolugdo CNS n° 196/96 (Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos), atribuigio da CONEP conforme item
VIII.4.d da mesma Resolugdo, no que diz respeito a
area tematica especial “populagoes indigenas” (item
VIIL4.c.6).

RESOLVE:
- Aprovar as seguintes Normas para Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos - Area de Povos
Indigenas.

I — PreAmbulo

A presente resolugdo procura afirmar o respeito
devido aos direitos dos povos indigenas no que
se refere ao desenvolvimento teérico e prético de
pesquisa em seres humanos que envolvam a vida,
os territérios, as culturas e os recursos naturais
dos povos indigenas no Brasil. Reconhece ainda o
direito de participagao dos indios nas decisoes que
os afetem.

Estas normas incorporam as diretrizes ja previstas na
Resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de Satde,
e fundamentam-se nos principais documentos
internacionais sobre direitos humanos da ONU, em
particular a Convengdo 169 sobre Povos Indigenas
e Tribais Independentes e Resolugdo sobre a Agao
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da OIT - Organizagdo Internacional do Trabalho —
Concernente aos Povos Indigenas e Tribais, de 1989,
da Constituicdo da Reptublica Federativa do Brasil
(Titulo VIII, Capitulo VIII, Dos fndios) e de toda a
legislagao nacional de amparo e respeito aos povos
indigenas enquanto sujeitos individuais e coletivos
de pesquisa.

As pesquisas envolvendo comunidades ou
individuos indigenas devem corresponder e atender
as exigéncias éticas e cientificas indicadas na Res.
CNS 196/96, que contém as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos e suas complementares. Em especial
deve-se atender também a Resolugdo CNS 292/99
sobre pesquisa com cooperacdo estrangeira,
além de outras resolugoes do CNS sobre ética em
pesquisa, os Decretos 86.715 de 10/12/81 e 96830,
de 15/01/90, que regulamentam o visto temporario
para estrangeiros.

IT — Termos e Definigoes

A presente resolugdo adota no seu ambito as
seguintes definigoes:

1 — Povos Indigenas — povos com organizacoes e
identidades préprias, em virtude da consciéncia
de sua continuidade histérica como sociedades
pré-colombianas.

2 — Indio — quem se considera pertencente a uma
comunidade indigena e é por ela reconhecido
como membro.

3 — Indios Isolados — individuos ou grupos que
evitam ou nao estdo em contato com a sociedade
envolvente.

III — Aspectos Eticos da Pesquisa Envolvendo Povos
Indigenas

As pesquisas envolvendo povos indigenas devem
obedecer também aos referenciais da bioética,
considerando-se as peculiaridades de cada povo e/
ou comunidade.

1 — Os beneficios e vantagens resultantes do
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desenvolvimento de pesquisa devem atender as
necessidades de individuos ou grupos alvo do
estudo, ou das sociedades afins e/ou da sociedade
nacional, levando-se em consideragao a promogao
e manutencdo do bem-estar, a conservacio e
protecdo da diversidade biolégica, cultural, a
saude individual e coletiva e a contribuicdo ao
desenvolvimento do conhecimento e tecnologia
proprias.

2 — Qualquer pesquisa envolvendo a pessoa do
indio ou a sua comunidade deve:

2.1 —respeitar a visao de mundo, os costumes,
atitudes estéticas, crencas religiosas,
organizacdo social, filosofias peculiares,
diferencas lingiiisticas e estrutura politica;

2.2 — Nao admitir exploragdo fisica, mental,
psicolégica ou intelectual e social dos
indigenas;

2.3 — Nao admitir situagdes que coloquem em
risco a integridade e o bem-estar fisico, mental
e social;

2.4 — Ter a concordancia da comunidade
alvo da pesquisa, que pode ser obtida por
intermédio das respectivas organizagoes
indigenas ou conselhos locais, sem prejuizo
do consentimento individual, que em comum
acordo com as referidas comunidades
designardo o intermediario para o contato entre
pesquisador e comunidade. Em pesquisas
na area de satde deverd ser comunicado o
Conselho Distrital;

2.5 - Garantir igualdade de consideragdo dos
interesses envolvidos, levando em conta a
vulnerabilidade do grupo em questao.

3 — Recomenda-se, preferencialmente, a nao
realizacdo de pesquisas em comunidades de
indios isolados. Em casos especiais devem ser
apresentadas justificativas detalhadas.

4 — Serad considerado eticamente inaceitavel o
patenteamento por outrem de produtos quimicos
e material biolégico de qualquer natureza obtidos
a partir de pesquisas com povos indigenas.
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5 — A formacéao de bancos de DNA, de linhagens
de células ou de quaisquer outros materiais
biol6gicos relacionados aos povos indigenas
ndo é admitida sem a expressa concordidncia
da comunidade envolvida, sem a apresentagio
detalhada da proposta no protocolo de pesquisa
a ser submetido ao Comité de Etica em Pesquisa —
CEP e 4 Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
— CONEP, e a formal aprovagdo do CEP e da
CONEP;

6 — A ndo observancia a qualquer dos itens acima
deveréd ser comunicada ao CEP institucional e a
CONEP do Conselho Nacional de Sadde, para as
providéncias cabiveis.

IV — O protocolo da pesquisa

O protocolo a ser submetido a avaliagdo ética
deverda atender ao item VI da Resolugdo 196/96,
acrescentando-se:

1 — Compromisso de obtengdo da anuéncia das
comunidades envolvidas tal como previsto
no item III §2 desta norma, descrevendo-se o
processo de obtengao.

2 -Descrigdo do processo de obtengao e de registro
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido —
TCLE, assegurada a adequagao as peculiaridades
culturais e lingiiisticas dos envolvidos.

V — Protecao

1 — A realizacdo da pesquisa poderd a qualquer
tempo ser suspensa, obedecido o disposto no item
II1.3 da Resolugdo 196/96, desde que:

1.1 seja solicitada a sua interrupgdo pela
comunidade indigena em estudo;

1.2 a pesquisa em desenvolvimento venha a
gerar conflitos e/ou qualquer tipo de mal estar
dentro da comunidade;

1.3 haja violagdo nas formas de organizagio
e sobrevivéncia da comunidade indigena,
relacionadas principalmente a vida dos
sujeitos, aos recursos humanos, aos
recursos fitogenéticos, ao conhecimento das

770

propriedades do solo, do subsolo, da fauna e da
flora, as tradigoes orais e a todas as expressoes
artisticas daquela comunidade.

VI — Atribuigoes da CONEP

1 — Dentro das atribuigoes previstas no item
VIII.4c.6 da Resolugdo CNS 196/96, cabe 8 CONEPR,
ap6s a aprovagdo da CEP institucional, apreciar as
pesquisas enquadradas nessa area tematica, ainda
que simultaneamente enquadradas em outra.

2 — Parecer da Comissao Intersetorial de Satde
do Indio — CISI, quando necessaria consultoria,
podera ser solicitado pela CONEP.

3 — Os casos omissos referentes a aspectos éticos
da pesquisa serdao resolvidos pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa.

JOSE SERRA
Presidente do Conselho Nacional de Saude
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INGRESSO EM TERRAS INDIGENAS COM
FINALIDADE CIENTIFICA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 01/95/PRESI DE
29/11/1995.

O PRESIDENTE DA FUNDAQAO NACIONAL DO
INDIO-FUNAI no uso das atribuigées que lhe sio
conferidas pelo Estatuto aprovado pelo Decreto n°
564, de 08 de julho de 1992, tendo em vista o que
consta do Processo FUNAI/BsB/2105/92,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar as normas que disciplinam o ingresso
em Terras Indigenas com finalidade de desenvolver
Pesquisa Cientifica, conforme documento em
anexo.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na
data de sua publicagao.

Art. 3° Revoga-se a Instrugdo Normativa N° 001/
PRESI/94 de 08 de abril de 1994, como qualquer
outro dispositivo em contrario.

MARCIO IOSE BRANDO SANTILLI
Presidente da FUNAI

ANEXO DA INSTRUCAO NORMATIVA N° /PRESI
Brasilia, 29 de novembro de 1995

Art. 4° Todo e qualquer pesquisador nacional
ou estrangeiro que pretenda ingressar em terras
indigenas, para desenvolver projeto de pesquisa
cientifica, deverd encaminhar sua solicitacdo a
Presidéncia da FUNAI, e no caso de requerimento
coletivo, deveré ser subscrito por um dos membros
do grupo, como seu responsavel.
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Art. 5° O pesquisador ou pesquisadores deverio
anexar ao pedido do que trata o Art. 1° a seguinte
documentagio:

I. Carta de apresentagdo da Instituigdo a que
o pesquisador estd vinculado e, no caso de
estudantes de graduagdo e pés-graduacgao, carta
de apresentagao do orientador responsavel;

II. Projeto de pesquisa, em portugués, detalhando
a(s) terra(s) indigena(s) na(s) qual(is) pretende
ingressar e cronograma;

III. curriculum vitae
redigido em portugués;

do(s)

pesquisador(es)

IV. cépia autenticada da Carteira de Identidade
ou Passaporte, quando se tratar de nacionalidade
estrangeira;

V. atestado individual de vacina contra moléstia
endémica na area;

VI. atestado médico de nao portador de moléstia
contagiosa;

VII. quando se tratar de pesquisador(es) de
nacionalidade estrangeira, exigir-se-4, para a
efetivacdo de seu ingresso na terra indigena, a
obtengdo de seu respectivo visto temporério,
como prevé o artigo 22, do decreto n° 86.715, de
10 de dezembro de 1981, além do cumprimento
do disposto no decreto n® 98.830, de 15 de janeiro
de 1990.

Art. 6° O Pesquisador deverd encaminhar
diretamente = ao  Conselho  Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico - CNPq,
o Projeto de Pesquisa e curriculum vitae.

Art. 7° A solicitagdo do ingresso em terra indigena
por parte de pesquisadores nacionais ou estrangeiros
serd objeto de analise pela Coordenadoria Geral de
Estudos e Pesquisas - CGEP, uma vez instruido o
processo com o parecer favoravel do CNPq quanto
ao mérito da pesquisa proposta e apds ouvidas as
liderancgas indigenas.

Paragrafo Unico - A consulta as liderangas indigenas
serd realizada pela FUNAI, com a presenga e
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participagdo do pesquisador, podendo este em caso
de resposta positiva permanecer na terra indigena
com autorizagdo provisdria até a emissdo de uma
definitiva.

Art. 8° No caso de negativa das liderancgas indigenas
quanto ao pleito do ingresso ou quaisquer outros
entraves levantados no decorrer da anélise
do processo ou em qualquer outra etapa de
desenvolvimento da pesquisa, a CGEP encaminhara
a questao ao Conselho Indigenista através da
Presidéncia do Orgao.

Art. 9° Quando se tratar de pesquisa em espago
territorial de ocupagado tradicional de indios
isolados, o pedido sera ainda, objeto de exame e
parecer prévio especifico por parte do Departamento
de Indios Isolados - DI/FUNAL

Art. 10° A presidéncia da FUNAI poderé suspender,
a qualquer tempo, as autorizagbes concedidas de
acordo com as presentes normas desde que:

I. seja solicitada a sua interrupgao por parte da
comunidade indigena em questao;

II. a pesquisa em desenvolvimento venha a gerar
conflitos dentro da terra indigena;

III. a ocorréncia de situagoes epidémicas agudas
ou conflitos graves envolvendo indios e nao-
indios.

Paragrafo Unico - Fica automaticamente prorrogada
a autorizacdo pelo prazo que a terra indigena
objeto do Projeto estiver interditada, pelos motivos
apontados no Art. 10, inciso III.

Art. 11° Todos os pesquisadores estrangeiros ou
nacionais que tiverem autorizacoes concedidas para
ingresso em terras indigenas obrigar-se-do a:

I. cumprir todos os preceitos legais vigentes,
notadamente os previstos na Lei n° 6.001 de
19.12.73;

II. remeter a FUNAI relatério dos Trabalhos de
campo, em portugués, até 6 (seis) meses apos
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o término da pesquisa, onde poderdo constar
sugestoes praticas que possam trazer beneficios
para as comunidades indigenas, que poderdo ser
consideradas pela FUNAI nas definigbes de sua
politica;

IOI. remeter a FUNAI 2 (dois) exemplares de
publicagbes, artigos, teses e outras produgodes
intelectuais oriundas das referidas pesquisas.

Art. 12° Nos casos de solicitagdo de prorrogagio
do prazo para continuidade do projeto de pesquisa
cientifica na mesma terra indigena, cabera a
Coordenagido Geral de Estudos e Pesquisas - CGEP,
os seguintes procedimentos:

L. notificar junto ao setor competente do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico- CNPq, a solicitagéo;

II. consultar as liderangas quanto ao retorno do
pesquisador na terra indigena;

III. observar o cumprimento do Art. 8° por parte
do pesquisador interessado.
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CoNSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GenETIcO - CGEN-MMA

RESoOLUCAO N° 3, DE 30 DE OUTUBRO DE
2002.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO, tendo em vista as competéncias que lhe
foram conferidas pela Medida Proviséria n° 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n° 3.945,
de 28 de setembro de 2001, e o disposto no seu
Regimento Interno, resolve:

Art. 1° Os Contratos de Utilizagdo do Patriménio
Genético e de Repartigdo de Beneficios submetidos ao
Conselho de Gestao do Patriménio Genético deverao
conter, sem prejuizo de outros requisitos previstos
na legislacdo vigente ou livremente estabelecidos
pelas partes, as seguintes cldusulas essenciais:

I - identificagdo e qualificacio das partes
contratantes;
II - identificagdo do objeto e seus elementos,

incluindo a quantificagdo da amostra e o uso
pretendido;

III - prazo de vigéncia;

IV — forma de repartigdo justa e eqiiitativa de
beneficios resultantes do Contrato e, quando for
0 caso, acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia;

V - direitos e responsabilidades das partes;

VI - direitos de propriedade intelectual;

VII - rescisao;

VIII - penalidades; e

IX — foro no Brasil.

Paragrafo tnico. Serdo nulos, ndo gerando qualquer
efeito juridico, os Contratos de Utilizagdo do
Patrimo6nio Genético e de Reparticdo de Beneficios
firmados em desacordo com o disposto na Medida
Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, no
Decreto n° 3.945, de 28 de setembro de 2001, ou
nesta Resolugio.
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Art. 2° A Secretaria Executiva do Conselho de
Gestao verificara, previamente ao encaminhamento
ao Plenario, se constam do Contrato de Utilizagao
do Patrimoénio Genético e de Repartigio de
Beneficios as clausulas essenciais previstas no art.
1° desta Resolugdo, podendo requisitar as partes
esclarecimentos adicionais que entenda necessarios
a andlise do Contrato, ficando suspenso o tramite do
processo até que a exigéncia seja atendida.

Paragrafo tinico. Conferidos os requisitos essenciais,
a Secretaria Executiva encaminhard o Contrato ao

Plenario, para a deliberagdo quanto a anuéncia
solicitada.

Art. 3° Os Contratos de Utilizagdo do Patrimoénio
Genético e de Repartigio de Beneficios somente
terdo eficdcia ap6s anuéncia do Conselho de Gestéao,
a qual dependerd de andlise material e formal
de seus termos, com base em critérios objetivos a
serem definidos por meio de Resolugoes especificas,
além da verificagdo da observincia ao disposto na
Medida Proviséria n° 2.186-16, de 2001, no Decreto
n° 3.945, de 2001, e nesta Resolucéo.

§ 1° O Conselho de Gestao podera requisitar as partes
esclarecimentos adicionais que entenda necessarios
a andlise do Contrato, ficando suspenso o tramite do
processo até que a exigéncia seja atendida.

§ 2° A anuéncia a que se refere esta Resolugao nao
importard em responsabilidade do Conselho de
Gestao quanto ao cumprimento do Contrato pelas
partes.

Art. 4° A Secretaria Executiva comunicaré
formalmente as partes contratantes a deliberagao do
Conselho de Gestao quanto ao pedido de anuéncia,
dando publicidade as anuéncias deferidas por meio
de publicagao de extrato da deliberagdo no Diério
Oficial da Unido e na pagina eletronica do Ministério
do Meio Ambiente.

Art. 5° Os Contratos de Utilizagdo do Patrimonio
Genético e Reparticdo de Beneficios anuidos pelo
Conselho de Gestao do Patriménio Genético serdo
registrados pela Secretaria Executiva, no prazo de 30
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dias apés a publicagdo das respectivas deliberagoes
de anuéncia.

Art. 6° A Secretaria Executiva estabelecera
procedimento interno para recebimento dos
Contratos e conferéncia dos requisitos de que trata
esta Resolucgao.

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacgao.

MARINA SILVA

Ministra de Estado do Meio Ambiente

Este texto ndo substitui o publicado no D.0.U. de 10.07.2003
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RESOLUCAO N° 5, DE 26 DE JUNHO DE 2003.

Estabelece diretrizes para a obtengdo de Anuéncia
Prévia para o acesso a conhecimento tradicional
associado ao patrimonio genético, para fins de
pesquisa cientifica sem potencial ou

perspectiva de uso comercial.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO, no uso das competéncias que lhe foram
conferidas pela Medida Proviséria n°® 2.186-16, de
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n° 3.945, de 28
de setembro de 2001,e tendo em vista o disposto na
Convencao sobre Diversidade Biolégica, promulgada
por meio do Decreto n® 2.519, de 16 de marco de
1998, considerando a necessidade de estabelecer
critérios para a obtencdo de Anuéncia Prévia para
o acesso a conhecimento tradicional associado ao
patrimonio genético, para fins de pesquisa cientifica
sem potencial ou perspectiva de uso comercial,
conforme determina o art. 16, § 9°, inciso I, da
Medida Proviséria n°® 2.186-16, 2001;

considerando a necessidade de proteger os direitos
culturais de comunidades locais e indigenas, em
especial o direito a protecdo do conhecimento
tradicional associado ao patriménio genético,
previstos nos artigos 215 e 216 da Constituigao e
nos artigos 8° e 9° da Medida Provisdria n° 2.186-
16, de 2001, resolve:

Art. 1° Estabelecer diretrizes para orientar o
processo de obtengdo de anuéncia prévia junto as
comunidades locais ou indigenas por instituigoes
nacionais interessadas em acessar conhecimento
tradicional associado ao patrimdénio genético
existente no territério nacional, na plataforma
continental e na zona econdmica exclusiva, para fins
de pesquisa cientifica sem potencial ou perspectiva
de uso comercial, em conformidade com o art. 16, §
9° . inciso I, da Medida Proviséria n°® 2.186-16, de 23
de agosto de 2001.

Paragrafo tnico. Para efeitos desta Resolugao,
aplicam-se as definigdes estabelecidas no art. 7° da
Medida Proviséria n°® 2.186-16, de 2001.
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Art. 2° O processo de obtengado de anuéncia prévia
a que se refere o art. 1° desta Resolugio pautar-se-a
pelas seguintes diretrizes, sem prejuizo de outras
exigéncias previstas na legislagdo vigente:

I - esclarecimento a4 comunidade anuente,
em linguagem a ela acessivel, sobre o objetivo
da pesquisa, a metodologia, a duragdo e o
orcamento do projeto, o uso que se pretende
dar ao conhecimento tradicional a ser acessado,
a area geografica abrangida pelo projeto e as
comunidades envolvidas;

IT - respeito as formas de organizagdo social
e de representagdo politica tradicional das
comunidades envolvidas, durante o processo de
consulta;

III - esclarecimento a comunidade sobre
os impactos sociais, culturais e ambientais
decorrentes do projeto;

IV - esclarecimento a comunidade sobre os
direitos e as responsabilidades de cada uma
das partes na execugdo do projeto e em seus
resultados;

V - estabelecimento, em conjunto com a
comunidade, das modalidades e formas de
reparticao de beneficios;

VI-garantia derespeitoao direito da comunidade
de recusar o acesso ao conhecimento tradicional
associado ao patrimonio genético, durante o
processo da anuéncia prévia;

Art. 3° O Conselho de Gestao do Patriménio
Genético adotard as diretrizes estabelecidas no
art. 2° desta Resolugdo como critérios para a
aferigdo do efetivo respeito aos direitos culturais
das comunidades indigenas ou locais envolvidas
e para a salvaguarda do conhecimento tradicional
associado ao patrimonio genético.

Art. 4° O Termo de Anuéncia Prévia devera ser
apresentado a deliberacdo do Conselho de Gestao
do Patriménio Genético, devidamente firmado
pela comunidade, respeitando suas formas de
representagdo social e organizacdo politica
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tradicional, acompanhado de relatério que explicite
o procedimento adotado para a sua obtengio.
(NR) (Redagédo Incluida pela Resolugdo n° 19, de
22.09.2005)

§ 1° Caso os signatérios ndo possam, por qualquer
circunstancia, firmar o Termo de Anuéncia Prévia,
tomar-se-ao suas impressoes datiloscopicas.

§ 2° O Termo de Anuéncia Prévia devera conter
as condigoes estabelecidas entre as partes,
especialmente quanto aos aspectos indicados
pelos incisos I, IV e V do art. 2° desta Resolugao,
bem como conter disposigdo expressa quanto
a possibilidade, ou nao, de realizagao, pelo
pesquisador, dos atos previstos no art. 9°, inciso II,
alineas “a” e “b”, da Medida Proviséria n°® 2.186-16,
de 2001.(NR) (Redagao Incluida pela Resolugao n°
19, de 22.09.2005)

§ 3° Caso, excepcionalmente, a comunidade
concorde em participar do projeto proposto pelo
solicitante mas nao queira firmar o Termo de
Anuéncia Prévia nas formas previstas no caput
deste artigo e em seu § 1°, poderao ser apresentados
a deliberacao do Conselho de Gestdo do Patrimo6nio
Genético, a titulo de comprovagao do procedimento
de anuéncia prévia, outros meios de prova, que
demonstrem o atendimento ao disposto no art.
2° desta Resolugdo, acompanhados de Termo de
Responsabilidade firmado unilateralmente pelo
requerente, e da manifestagdo do 6rgdo indigenista
oficial, quando o acesso ocorrer em terra indigena.
(NR) (Redagdo Incluida pela Resolugao n° 19, de
22.09.2005)

Art. 5° O descumprimento dos procedimentos
estipulados nesta Resolugio sujeitara o infrator as
sangdes previstas na legislagao vigente.

Art. 6° A Secretaria-Executiva do Conselho
de Gestdo do Patrimdénio Genético adotard os
procedimentos necessarios a aplicagdo do disposto
nesta Resolugéo.
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Art.7°Oscasos omissosoudedtvidadeinterpretagio
desta Resolugio serdo resolvidos pelo Plenério do
Conselho de Gestao do Patrimo6nio Genético.

Art. 8° Esta Resolugédo entra em vigor na data de sua
publicagao.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente
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RESOLUCAO N° 6, DE 26 DE JUNHO DE 2003.

Estabelece diretrizes para a obtengdo de anuéncia
prévia para o acesso ao conhecimento tradicional
associado ao patriménio genético, com potencial ou

perspectiva de uso comercial.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO, no uso das competéncias que lhe foram
conferidas pela Medida Proviséria n°® 2.186-16, de
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n° 3.945, de 28
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto na
Convengao sobre Diversidade Bioldgica, promulgada
por meio do Decreto n°® 2.519, de 16 de margo de
1998,

considerando a necessidade de estabelecer critérios
para a obtengdo de anuéncia prévia para o acesso a
conhecimento tradicional associado ao patriménio
genético, com potencial ou perspectiva de uso
comercial, conforme determina o art. 16, § 9°, inciso
I, da Medida Provisdria n° 2.186-16, de 2001;

considerando a necessidade de proteger os direitos
culturais de comunidades locais e indigenas, em
especial o direito a protecdo do conhecimento
tradicional associado ao patriménio genético,
previstos nos artigos 215 e 216 da Constituigio e
nos artigos 8° e 9° da Medida Proviséria n° 2.186-
16, de 2001, resolve:

Art. 1° Estabelecer diretrizes para orientar o
processo de obtengdo de anuéncia prévia junto as
comunidades locais ou indigenas por instituigoes
nacionais interessadas em acessar conhecimento
tradicional associado ao patrimdénio genético
existente no territério nacional, na plataforma
continental e na zona econOmica exclusiva, com
potencial ou perspectiva de uso comercial, em
conformidade com o art. 16, § 9°, inciso I, da Medida
Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Paragrafo tdnico. Para efeitos desta Resolugao,
aplicam-se as definigoes estabelecidas no art. 7° da
Medida Proviséria n°® 2.186-16, de 2001.
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Art. 2° O processo de obtengdo de anuéncia prévia
a que se refere o art. 1° desta Resolugdo pautar-se-
a pelas seguintes diretrizes, sem prejuizo de outras
exigéncias previstas na legislagao vigente:

I — esclarecimento a comunidade anuente, em
linguagem a ela acessivel, sobre o objetivo
da pesquisa, a metodologia, a duragdo e o
orcamento do projeto, o uso que se pretende
dar ao conhecimento tradicional a ser acessado,
a area geografica abrangida pelo projeto e as
comunidades envolvidas;

II - fornecimento das informagdes no idioma
nativo, sempre que solicitado pela comunidade;

III — respeito as formas de organizagdo social
e de representagdo politica tradicional das
comunidades envolvidas, durante o processo de
consulta;

IV - esclarecimento a comunidade sobre
os impactos sociais, culturais e ambientais
decorrentes do projeto;

V -esclarecimento a comunidade sobre os direitos
e as responsabilidades de cada uma das partes na
execugao do projeto e em seus resultados;

VI - estabelecimento, em conjunto com a
comunidade, das modalidades e formas de
reparticao de beneficios;

VII-garantia derespeito ao direito da comunidade
de recusar o acesso ao conhecimento tradicional
associado ao patrimdénio genético, durante o
processo de obtengao da anuéncia prévia;

VIII - provisdo de apoio cientifico, lingiiistico,
técnico e/ou juridico independente a comunidade,
durante todo o processo de consulta, sempre que
solicitado pela comunidade.

Art. 3° O Conselho de Gestao do Patrimo6nio Genético
adotara as diretrizes estabelecidas no art. 2° desta
Resolugdo como critérios para a aferigdo do efetivo
respeito aos direitos culturais das comunidades
indigenas ou locais envolvidas e para a salvaguarda
do conhecimento tradicional associado ao
patrimonio genético.

777

Art.4°Orequerente deverd apresentaraoConselhode
Gestdo do Patrimonio Genético laudo antropolégico
independente, relativo ao acompanhamento do
processo de anuéncia prévia, que contenha, no
minimo, as seguintes informagoes:

I - indicagao das formas de organizagdo social e
de representagdo politica da comunidade;

II — avaliagdio do grau de esclarecimento da
comunidade sobre o contetido da proposta e suas
conseqiiéncias;

I - avaliagdo dos impactos so6cio-culturais
decorrentes do projeto;

IV - descrigdo detalhada do procedimento
utilizado para obtengao da anuéncia;

V - avaliagdo sobre o grau de respeito do
processo de obtencdo de anuéncia as diretrizes
estabelecidas nesta Resolugao.

Art. 5° O Termo de Anuéncia Prévia, devidamente
firmado pelacomunidade, respeitando as suas formas
de organizacgdo social e de representagdo politica
tradicional, devera ser apresentado ao Conselho de
Gestdo do Patrimonio Genético, juntamente com o
laudo antropolégico independente a que se refere o
art. 4° desta Resolugdo e com a solicitagdo a que se
referem os artigos 8° e 9° do Decreto n° 3.945, de 28
de setembro de 2001.

§ 1° Caso os signatérios ndo possam, por qualquer
circunstancia, firmar o Termo de Anuéncia Prévia,
tomar-se-ao suas impressoes datiloscépicas.

§ 2° O Termo de Anuéncia Prévia deverd conter
as condigbes estabelecidas entre as partes,
especialmente quanto aos aspectos indicados pelos
incisos I, IV e V do artigo 2° desta Resolucao.

Art. 6° Ainda que, na solicitagio de acesso ao
conhecimento tradicional associado de que trata esta
Resolugao, nao esteja previsto o acesso ao patrimoénio
genético ou a remessa de amostra deste, o requerente
devera coletar junto a comunidade indigena ou local
envolvidas, amostra do componente do patriménio
genético ao qual o conhecimento tradicional esteja

A
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associado, observando-se o disposto no art. 16, §§ 1°
e 9°, da Medida Provisoria n° 2.186-16, de 2001.

§ 1° A amostra a que se refere o caput deste artigo
devera ser coletada em quantidade suficiente para a
identificacao taxonémica do material.

§ 2° A amostra a que se refere o caput deste artigo
devera ser integralmente depositada em instituigao
fiel depositaria credenciada pelo Conselho, a ser
indicada pelo requerente na oportunidade da
solicitacédo de acesso.

Art. 7° Para cada novo uso pretendido, o requerente
devera promover novo processo de obtencado de
anuéncia prévia, ainda que ja tenha recebido a
anuéncia sobre outro uso relativo a um mesmo
conhecimento tradicional associado ao patriménio
genético.

Art. 8° O descumprimento dos procedimentos
estipulados nesta Resolugdo sujeitard o infrator a
sangoOes previstas na legislagdo vigente.

Art. 9° A Secretaria Executiva do Conselho
de Gestdo do Patrimdnio Genético adotard os
procedimentos necessarios a aplicagdo do disposto
nesta Resolugao.

Art. 10. Os casos omissos ou de duavida de
interpretagdo desta Resolugdo serdo resolvidos
pelo Plenério do Conselho de Gestao do Patriménio
Genético.

Art. 11. Esta Resolugdo entra em vigor na data de
sua publicagéo.

MARINA SILVA

Ministra de Estado do Meio Ambiente

Este texto nao substitui o publicado no D.O.U. de 23.07.2003
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RESOLUCAO N° 9, DE 18 DE DEZEMBRO DE
2003.

Estabelece diretrizes para a obtengdo de Anuéncia
Prévia para o acesso a componente do patriménio
genético situado em terras indigenas, em 4reas
privadas, de posse ou propriedade de comunidades
locais e em Unidades de Conservagio de Uso
Sustentavel para fins de pesquisa cientifica sem

potencial ou perspectiva de uso comercial.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO, no uso das competéncias que lhe foram
conferidas pela Medida Proviséria n° 2.186-16, de
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n° 3.945, de 28
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto na
Convengéo sobre Diversidade Biol6gica, promulgada
por meio do Decreto n° 2.519, de 16 de margo de
1998, e

considerando a necessidade de estabelecer critérios
para a obtencgdo de anuéncia prévia de que trata o
art. 16, § 9°, incisos I, II, ITI, da Medida Proviséria n°
2.186-16, de 2001, junto a comunidades indigenas
e locais;

considerando a necessidade de proteger o patriménio
genético e os direitos culturais de comunidades
locais e indigenas, em especial o direito a protegao
do componente do patrimonio genético, previstos
nos artigos 215, 216 e 225 da Constituigdo e nos
artigos 8° e 9° da Medida Proviséria n° 2.186-16/01,
resolve:

Art. 1° Estabelecer diretrizes para orientar o
processo de obtencao de anuéncia prévia junto as
comunidades locais ou indigenas por instituigoes
nacionais interessadas em acessar ao componente
do patrimonio genético existente em terras
indigenas, areas privadas de posse ou propriedade
de comunidades locais, bem como para a anuéncia
prévia do 6rgdo ambiental competente quando o
acesso se der em Unidade de Conservacdo de Uso
Sustentavel, para fins de pesquisa cientifica sem
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potencial ou perspectiva de uso comercial em
conformidade com o art. 16, § 9°, inciso I, II e III da
Medida Provisdria n° 2.186-16/01.

Paragrafo tnico. Para efeitos desta Resolucao,
aplicam-se as definigbes estabelecidas no art. 7° da
Medida Proviséria no 2.186-16/01.

Art. 2° O processo de obtengdo de anuéncia prévia
a que se refere o art. 1° desta Resolugdo pautar-se-
a pelas seguintes diretrizes, sem prejuizo de outras
exigéncias previstas na legislagao vigente:

N

I — esclarecimento a comunidade anuente, em
linguagem a ela acessivel, sobre o objetivo
da pesquisa, a metodologia, a duragdo, o
orgamento, os possiveis beneficios, fontes de
financiamento do projeto, o uso que se pretende
dar ao componente do patrimoénio genético a ser
acessado, a drea geogréfica abrangida pelo projeto
e as comunidades envolvidas;

II - respeito as formas de organizagdo social
e de representagdo politica tradicional das
comunidades envolvidas, durante o processo de
consulta;

I - esclarecimento a comunidade sobre
os impactos sociais, culturais e ambientais
decorrentes do projeto;

IV - esclarecimento a comunidade sobre os direitos
e as responsabilidades de cada uma das partes na
execugdo do projeto e em seus resultados;

V - estabelecimento, em conjunto com a
comunidade, das modalidades e formas de
contrapartida derivadas da execugao do projeto;
VI - garantia de respeito ao direito da comunidade
de recusar o acesso ao componente do patrimonio
genético, durante o processo da Anuéncia Prévia.

Art. 3° O o6rgao indigenista oficial adotard os
procedimentos administrativos necessarios ao
ingresso em terra indigena para a obtengao da devida
anuéncia prévia pelo interessado.

Art. 4° Quando o acesso ao componente do
patrimoénio genético se der em Unidade de
Conservagdo de Uso Sustentavel prevista pelo
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artigo 14 e seguintes da Lei 9.985 de julho de
2000, a anuéncia prévia de que trata o art. 16, §
9°, II da Medida Proviséria 2.186-16/01 deverd ser
emitida pelo 6rgao ambiental competente, ouvidas
as comunidades locais abrangidas pela Unidade
de Conservacdo, por meio de seus representantes,
diretamente ou no respectivo Conselho Consultivo
ou Deliberativo, quando constituido.

§1° No caso previsto pelo caput, o 6rgao ambiental
oficial competente adotara as diretrizes estabelecidas
no art. 2° desta Resolugao.

§2° Nos casos em que a incidéncia da Unidade de
Conservagdo de uso Sustentdvel ndao implique em
supressao dos direitos de propriedade ou posse da(s)
comunidade(s) local(is) sobre suas terras, a anuéncia
prévia sera obtida pelo interessado no acesso junto
aos detentores da area, observado o disposto no
artigo 16, §§ 8° e 9°, III da Medida Provisoria 2.186-
16/01

Art. 5° O Conselho de Gestdo do Patrimonio
Genético e a instituicdo credenciada na forma
do artigo 10 do Decreto 3.945/01, adotardo as
diretrizes estabelecidas no art. 2° desta Resolugao
como critérios para a afericdo do efetivo respeito
aos direitos das comunidades indigenas ou locais
reconhecidos pela MP 2.186-16/01em seus artigos
8°,9%e 16, §9°, [ e III.

Art. 6° O Termo de Anuéncia Prévia deverd ser
apresentado a deliberagdo do Conselho de Gestao do
Patriménio Genético ou a instituicdo credenciada a
que se refere o art. 11, inciso IV, da Medida Proviséria
n°® 2.186-16, de 2001, devidamente firmado pela
comunidade, respeitando suas formas tradicionais
de organizagdo social e de representacgdo politica,
ou pelo érgao ambiental responsavel pela gestao
da Unidade de Conservagdo a que se refere o art.
4° desta Resolugdo. (NR) (Redagdo Incluida pela
Resolugéo n° 19, de 22.09.2005)

§ 1° Caso os signatérios ndo possam, por qualquer
circunstincia, firmar o Termo de Anuéncia Prévia,
tomar-se-do suas impressoes datiloscopicas.

A
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§ 2° O Termo de Anuéncia Prévia deverd conter
as condigoes estabelecidas entre as partes,
especialmente quanto aos aspectos indicados no
art. 2°, incisos I, IV e V, desta Resolugdo. (Redagao
Incluida pela Resolugdo n° 19, de 22.09.2005)

§ 3° O Termo de Anuéncia Prévia, quando obtido
junto a comunidades locais ou indigenas, devera
ser acompanhado de relatério que explicite o
procedimento adotado para a obtencao da anuéncia,
atendendo aos quesitos indicados no Anexo desta
Resolugao. (Redagao Incluida pela Resolugao n° 19,
de 22.09.2005)

§ 4° A fim de atender ao disposto no art. 4° desta
Resolugdo, o Termo de Anuéncia Prévia, emitido
pelo o6rgao ambiental competente, devera ser
acompanhado de relatério sobre o resultado
da consulta realizada junto as comunidades
envolvidas. (Redacdo Incluida pela Resolugao n° 19,
de 22.09.2005)

§5°Caso, excepcionalmente,acomunidade concorde
em participar do projeto proposto pelo solicitante
mas nao queira firmar o Termo de Anuéncia Prévia
nas formas previstas no caput deste artigo e em seu
§ 1°, poderdo ser apresentados a deliberagao do
Conselho de Gestao do Patriménio Genético, a titulo
de comprovagdo do procedimento de anuéncia
prévia, outros meios de prova, que demonstrem o
atendimento ao disposto no art. 2° desta Resolugao,
acompanhados de Termo de Responsabilidade
firmado unilateralmente pelo requerente, e da
manifestagdo do 6rgdo indigenista oficial, quando
o acesso ocorrer em terra indigena. (NR) (Redagao
Incluida pela Resolugdo n° 19, de 22.09.2005)

Art. 7° O descumprimento dos procedimentos
estipulados nesta Resolugio sujeitara o infrator as
sangdes previstas na legislagao vigente.

Art. 8° A Secretaria-Executiva do Conselho
de Gestdo do Patrimdnio Genético adotard os
procedimentos necessarios a aplicagdo do disposto
nesta Resolugao.
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Art. 9°Oscasosomissosoudedtvidadeinterpretagio
desta Resolugido serdo resolvidos pelo Plenério do
Conselho de Gestao do Patrimo6nio Genético.

Art. 10 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua
publicacgao.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente

ANEXO

(QQUESTIONARIO PARA AVALIAGAO DO CUMPRIMENTO DAS
DIRETRIZES ESTABELECIDAS NA RESOLUCAO N° 9, DE 18 DE
DEZEMBRO DE 2003.

1. Que mecanismos foram adotados a fim de
esclarecer a comunidade anuente sobre a pesquisa?

2. Quais pessoas, organizagdes sociais ou politicas
foram consultadas? De que forma foram consultadas
e o que representam?

3. Quais possiveis impactos sociais, ambientais e
culturais decorrentes da pesquisa foram informados
a comunidade anuente?

4. Quais sao os direitos e as responsabilidades
da comunidade anuente e dos pesquisadores na
execugao do projeto?

5. Foram estabelecidas, em conjunto com a
comunidade, modalidades e formas de contrapartida
derivadas da execugdo do projeto? Quais?
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REsoLUCAO N° 11, DE 25 DE MARCO DE 2004

Estabelece diretrizes para a elaboragdo e analise
dos Contratos de Utilizagao do Patriménio Genético
e de Reparticio de Beneficios que envolvam
acesso a componente do patriménio genético ou a
conhecimento tradicional associado providos por

comunidades indigenas ou locais.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO, no uso das competéncias que lhe foram
atribuidas pela Medida Proviséria n° 2.186-16, de
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n° 3.945, de 28
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto na
Convencdo sobre Diversidade Biolégica, promulgada
por meio do Decreto n° 2.519, de 16 de margo de
1998, especialmente seu art. 8°, alinea “j”

I

Considerando a necessidade de estabelecer
diretrizes para a elaboragdo dos Contratos de
Utilizagdo do Patrimé6nio Genético e de Repartigao
de Beneficios submetidos a anuéncia do Conselho,
conforme determina o art. 29 da Medida Provisoéria
n° 2.186-16, de 2001, a luz do disposto no art. 231
da Constituigdo e no art. 68 do Ato das Disposigoes
Constitucionais Transitérias;

Considerando a necessidade de estabelecer critérios
objetivos para a aferigdo dos requisitos de justica e
eqiiidade dos Contratos de Utilizagdo do Patrimé6nio
Genético e de Reparticdo de Beneficios submetidos
a anuéncia do Conselho, de acordo com o art. 1°,
inciso III, e art. 24 da Medida Provisoria n° 2.186-
16, de 2001, e arts. 1° e 15, § 7°, da Convengéao sobre
Diversidade Biolégica, resolve:

Art. 1° Estabelecer diretrizes para a elaboracao de
Contratos de Utilizacdo do Patrimoénio Genético
e de Reparticio de Beneficios, que envolvam o
acesso a componente do patriménio genético ou a
conhecimento tradicional associado providos por
comunidades indigenas ou locais e para a anélise
dos pedidos de anuéncia relativos a estes Contratos
pelo Conselho de Gestao do Patriménio Genético,
em conformidade com os arts. 24 a 29 da Medida
Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.
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Paragrafo tnico. Para efeitos desta Resolugao,
aplicam-se as definigbes contidas no art. 7° da
Medida Proviséria n° 2.186-16, de 2001.

Art. 2° A elaboragdo de Contratos de Utilizacao
do Patrimonio Genético e de Reparticio de
Beneficios a que se refere esta Resolugio pautar-se-
a pelas seguintes diretrizes, sem prejuizo de outras
exigéncias previstas na legislagao vigente:

I — presenca das cldusulas essenciais dispostas
no art. 28 da Medida Provisdria n° 2.186- 16, de
2001;

II - identificagao e qualificagao de todas as partes
envolvidas, nos termos do art. 27, da Medida
Proviséria n° 2.186-16, de 2001;

III - regularidade do instrumento de procuracao,
quando as partes constituirem procuradores para
representa-las em qualquer etapa da negociacao
do Contrato;

IV — com relagédo ao objeto do Contrato:

a) discriminagdo do componente do patriménio
genético ou do conhecimento tradicional
associado a ser acessado e quantificagdo
aproximada de amostras a serem obtidas;

b) descrigao do uso pretendido;
V - com relagéo aos prazos:

a) deverdo ser especificados os periodos
previstos para o acesso, a bioprospecgdo, o
desenvolvimento do produto ou processo e a
exploragdo comercial, sempre que tais etapas
estiverem contempladas no projeto;

b) salvo se diferente e expressamente acordado
entre as partes, o prazo para recebimento dos
beneficios serda contado a partir do inicio da
exploragdo econémica do produto ou processo
desenvolvido;

VI - com relagdo a forma de repartigio de
beneficios e, quando for o caso, acesso a tecnologia
e transferéncia de tecnologia:

a) o Contrato deve guardar coeréncia com a
anuéncia prévia obtida;

A
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b) na hipétese de beneficio pecuniério calculado
em percentual, o Contrato devera esclarecer a
base e a forma de céalculo e, quando for o caso,
determinar se o percentual sera calculado sobre
a receita ou o lucro decorrente do projeto, bruto
ou liquido, devendo, ainda, neste tltimo caso,
especificar claramente as dedugbes a serem
efetuadas;

c) as formas de repartigdo de beneficios deverdo
estar expressas e claras, podendo ser aquelas
ja previstas no art. 25 da Medida Proviséria
n° 2.186-16, de 2001, ou outras escolhidas
pelas partes, ainda que anteriores a exploragao
econdmica de produto ou processo derivado do
acesso realizado;

d) ao eleger as formas de repartigdo de beneficios,
as partes deverdo procurar o equilibrio entre
beneficios de curto, médio e longo prazo,
determinando o momento de sua execugio;

e) contratos ou acordos que, de algum modo,
afetem a reparticio de beneficios deverao
ser apresentados juntamente com o Contrato
de Utilizagdo do Patrimoénio Genético e de
Repartigdo de Beneficios, e, quando for o caso,
com a comprovagdo de ciéncia da parte nao-
signataria acerca da existéncia destes contratos
ou acordos;

VII - a instituigao responsavel pelo acesso devera
comprometer-se a:

a) fornecer periodicamente ao provedor do
componente do patrim6nio genético ou do
conhecimento tradicional associado, relatériodo
andamento do projeto, bem como da exploragdo
do roduto ou processo, cuja apresentagio
deverd levar em conta as especificidades das
comunidades, sendo realizada em linguagem
acessivel e, sempre que solicitado pela
comunidade, no idioma nativo;

b) viabilizar o acompanhamento das expedigoes
de coleta de amostras de componentes do
patrimonio genético bem como permitir e
viabilizar o acompanhamento das demais
atividades do projeto pelos provedores
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envolvidos ou por terceiros ou por eles
indicados, observado o disposto no art. 6° da
Resolucédo n° 6, de 26 de junho de 2003, do
Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético;

¢)nao transmitir a terceiros qualquer informagéao
ou direito decorrente do Contrato de Utilizacao
do Patriménio Genético e de Repartigio de
Beneficios sem prévia anuéncia do provedor
do patriménio genético ou do conhecimento
tradicional associado, salvo por imposigao
legal;

VIII - o Contrato devera definir, quando couber,
a titularidade dos direitos de propriedade
intelectual ou outros direitos relacionados ao seu
objeto, bem como os deveres decorrentes destes
direitos;

IX — o0 Contrato estipulara claramente as formas de
rescisdo, as quais ndo poderao prejudicar direitos
adquiridos anteriormente a resciséo;

X — o Contrato fixard as penalidades a serem
aplicadas as partes no caso de descumprimento
de suas clausulas, salvaguardada, em todo caso, a
aplicagao das penalidades previstas na legislagéo
vigente;

XI - o foro competente para a resolugido de
controvérsias derivadas do Contrato serd o
de domicilio do provedor do componente
do patriménio genético ou do conhecimento
tradicional = associado, salvo quando as
circunstincias evidenciarem a auto-suficiéncia
deste para defender-se em foro diferente do seu,
hipotese em que o foro poderd ser livremente
escolhido pelas partes, observado o disposto no
art. 28, inciso VIII, da Medida Proviséria n° 2.186-
16, de 2001;

XII — eventual cldusula de exclusividade devera
ter objeto e prazo determinados, estabelecidos
pelas partes de comum acordo, segundo critérios
de razoabilidade a serem aferidos caso a caso;

XIII — a adogdo de eventual clausula de sigilo
deverd preservar o intercAmbio e a difuséo
de componente do patriménio genético e do
conhecimento tradicional associado praticado
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internamente ou entre si por comunidades
indigenas e comunidades locais, para seu proprio
beneficio e baseados em pratica costumeira.

Art. 3° Qualquer alteragdo relativa ao uso de
componente do patrimdnio genético ou de
conhecimento tradicional associado acessado

devera ser objeto de nova anuéncia prévia entre as
partes, as quais deverdo estabelecer termo aditivo
ao Contrato original ou celebrar novo Contrato de
Utilizagdo do Patrimoénio Genético e Repartigao
de Beneficios, devendo os mesmos, em qualquer
hipétese, ser apresentados ao Conselho de Gestao
do Patrimé6nio Genético, observado o disposto no
art. 29 da Medida Provisdria n° 2.186-16, de 2001.

Art. 4° O Conselho de Gestao do Patriménio Genético
adotara as diretrizes estabelecidas no art. 2° desta
Resolugdo como critérios para aferigdo dos requisitos
de justiga e eqiiidade dos Contratos de Utilizagao do
Patrimo6nio Genético e de Reparticdo de Beneficios,
a que se refere esta Resolucdo, submetidos a sua
anuéncia.

Pardgrafo tUnico. Ao comunicar o deferimento
do pedido de anuéncia as partes interessadas, a
Secretaria Executiva advertira os provedores de que,
ao ter ciéncia da exploragao indevida do patriménio
genético ou do conhecimento tradicional associado
acessado, deverd comunicar imediatamente os
6rgaos competentes a fim de que estes adotem as
medidas cabiveis.

Art. 5° A Secretaria-Executiva do Conselho
de Gestio do Patrimonio Genético adotard os
procedimentos necessérios a aplicagao do disposto
nesta Resolugio.

Art.6°0Oscasosomissosoudeduvidadeinterpretagao
desta Resolugao serao resolvidos pelo Plenario do
Conselho de Gestao do Patrimo6nio Genético.

Art. 7° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua
publicacao.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente
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RESOLUCAO N° 12, DE 25 DE MARCO DE 2004

Estabelece diretrizes para a obtengdo de anuéncia
prévia para acesso a componente do patrimdnio
genético com finalidade de bioprospecgdao ou

desenvolvimento tecnolégico.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO, no uso das competéncias que lhe foram
conferidas pela Medida Provisoria n° 2.186-16, de
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n° 3.945, de 28
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto na
Convengao sobre Diversidade Biol6gica, promulgada
pelo Decreto n° 2.519, de 16 de margo de 1998,

considerando a necessidade de estabelecer critérios
para a obtengdo da anuéncia prévia de que trata o
art. 16, § 9°, da Medida Provisdria n° 2.186-16, de
2001;

considerando a necessidade de proteger o patrimonio
genético e os direitos culturais de comunidades
indigenas e locais, previstos nos arts. 215, 216, 225 e
231daConstituigao, noart. 68 do Ato das Disposigdes
Constitucionais Transitérias e na Medida Proviséria
n°® 2.186-16, de 2001, resolve:

Art. 1° Esta Resolugdo tem por finalidade orientar o
processo de obtengao de anuéncia prévia para fins
de bioprospecgdo ou desenvolvimento tecnolégico,
por instituigées nacionais interessadas em acessar
componente do patriménio genético situado em:

I - terras indigenas;

IT — areas protegidas;

III — &reas privadas;

IV — 4reas indispensaveis a seguranga nacional; e
V — no mar territorial brasileiro, na plataforma

continental e na zona econémica exclusiva.

§ 1° Para efeitos desta Resolugado, aplicam-se as
definigoes constantes do art. 7° da Medida Proviséria
n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

A
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§ 2° Para fins do disposto nesta Resolugao, incluem-
se entre as dreas mencionadas no inciso III, do caput
deste artigo, aquelas sob a posse ou propriedade de
comunidades locais.

Art. 2° O processo de obtengao de anuéncia prévia
a que se refere o art. 1° desta Resolugdo pautar-se-
a pelas seguintes diretrizes, sem prejuizo de outras
exigéncias previstas na legislagao vigente:

I — esclarecimento aos anuentes, em linguagem
a eles acessivel, sobre o objetivo do projeto, a
metodologia, a duragio, o orgamento, os possiveis
beneficios, fontes de financiamento, o uso que
se pretende dar ao componente do patrimoénio
genético a ser acessado, a drea abrangida pelo
projeto e as comunidades envolvidas;

IT - esclarecimento aos anuentes, em linguagem
a eles acessivel, sobre os impactos ambientais
decorrentes do projeto;

I esclarecimento aos anuentes, em
linguagem a eles acessivel, sobre os direitos e
as responsabilidades de cada uma das partes na
execugao do projeto e em seus resultados;

IV - estabelecimento, em conjunto com os
anuentes, das modalidades e formas de repartigao
de beneficios;

V - informagéo aos anuentes, em linguagem a eles
acessivel, sobre o direito de recusarem o acesso
a componente do patriménio genético durante o
processo de anuéncia prévia.

Paragrafo tnico. Quando se tratar de acesso a
componente do patriménio genético provido por
comunidades indigenas e locais, o processo de
obtengdo da anuéncia prévia devera observar, além
dos incisos do caput deste artigo, as seguintes
diretrizes:

I — respeito as formas de organizagdo social
e de representagcdo politica tradicional das
comunidades envolvidas, durante o processo de
consulta;

N

II - o esclarecimento a comunidade sobre os
impactos sociais e culturais decorrentes do
projeto.
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Art. 3° Quando o componente do patriménio genético
a ser acessado situar-se em terra indigena, o 6rgao
indigenista oficial estabelecerd os procedimentos
administrativos necessarios ao ingresso nesta para
a obtengdo da anuéncia prévia junto a comunidade
indigena envolvida, bem como para a assinatura do
Contrato de Utilizacdo do Patriménio Genético e de
Repartigdo de Beneficios.

Art. 4° Quando o componente do patrimonio genético
a ser acessado situar-se em Unidade de Conservagao
de dominio publico onde haja comunidades locais
residentes cuja permanéncia seja permitida em lei,
a anuéncia prévia de que trata esta Resolugao serd
emitida pelo 6rgao ambiental competente, ouvidas
as comunidades envolvidas, observado o disposto
no art. 42, § 2°, da Lei n°® 9.985, de 18 de julho de
2000, e as diretrizes estabelecidas no art. 2° desta
Resolucao.

§ 1° A fim de atender ao disposto no caput deste
artigo, o 6rgdo ambiental competente deverd ouvir
as comunidades envolvidas diretamente, por meio
de seus representantes ou do respectivo Conselho
Consultivo ou Deliberativo, quando constituido.

§ 2°Quando a incidéncia da Unidade de Conservagao
nao implicar a supressao dos direitos de propriedade
ou posse das comunidades locais sobre suas terras,
a anuéncia prévia serd obtida pelo interessado
diretamente junto aos detentores da 4rea, observado,
cumulativamente, o disposto no artigo 16, §§ 8° e
9°, inciso III da Medida Proviséria n° 2.186-16, de
2001.

Art. 5° O Conselho de Gestado do Patriménio Genético
adotara as diretrizes estabelecidas no art. 2° desta
Resolugdo como critérios para a aferigdo do efetivo
respeito ao direito dos anuentes reconhecido pelo
art. 16, § 9°, da Medida Proviséria n°® 2.186-16, de
2001.

Art. 6° O Termo de Anuéncia Prévia firmado pelos
provedores do componente do patrimoénio genético
devera ser apresentado ao Conselho de Gestdo do
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Patrimoénio Genético, juntamente com as solicitagoes
a que se refere o art. 8° do Decreto n® 3.945, de 28 de
setembro de 2001, alterado pelo Decreto n° 4.946,
de 31 de dezembro de 2003.

§ 1° Caso os signatdrios ndo possam firmar o Termo
de Anuéncia Prévia, tomar-se-do suas impressoes
datiloscépicas.

§ 2° Quando se tratar de anuéncia prévia obtida
junto a comunidades locais ou indigenas, o
requerente deverd apresentar, juntamente com o
Termo de Anuéncia Prévia, laudo antropolégico
independente, relativo ao acompanhamento do
processo de Anuéncia Prévia, demonstrando o
atendimento dos requisitos do art. 2°, o qual devera
conter:

I - indicagdo das formas de organizagdo social e
de representagao politica da comunidade;

II - avaliagio do grau de esclarecimento da
comunidade sobre o contetido da proposta e suas
conseqiiéncias;

I - avaliagdo dos impactos so6cio-culturais
decorrentes do projeto;

IV - descricaio detalhada do procedimento
utilizado para obtengao da anuéncia prévia;

V - avaliacdo do grau de respeito do processo
de obtengdo de anuéncia prévia as diretrizes
estabelecidas nesta Resolugao.

§ 3° A fim de atender ao disposto no art. 4° desta
Resolugdo, o Termo de Anuéncia Prévia emitido pelo
6rgaoambiental competentedeverdseracompanhado
de relatério sobre o resultado da consulta realizada
junto as comunidades envolvidas.

§ 4° O Termo de Anuéncia Prévia devera conter as
condigoes de acesso estabelecidas entre as partes.

Art. 7° Para cada uso diferente daquele definido
na anuéncia prévia ja obtida, o requerente devera
promover novo processo de obtengdo de anuéncia
prévia.
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Art. 8° O descumprimento dos procedimentos
estipulados nesta Resolugio sujeitara o infrator as
sangdes previstas na legislagao vigente.

Art. 9° A Secretaria-Executiva do Conselho
de Gestdo do Patrimdnio Genético adotard os
procedimentos necessarios a aplicagdo do disposto
nesta Resolugao.

Art. 10. Os casos omissos ou de duavida de
interpretagdo desta Resolugdo serdo resolvidos
pelo Plenério do Conselho de Gestao do Patriménio
Genético.

Art. 11. Esta Resolugdo entra em vigor na data de
sua publicagao.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente

A



FunbacAo NacionAL Do INDIO

RESOLUCAO N° 19, DE 22 DE SETEMBRO DE
2005.

Altera o art. 4° da Resolugdo n° 5, de 26 de junho de
2003, e o art. 6° da Resolugao n° 9,
de 18 de dezembro de 2003.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO, no uso das competéncias que lhe foram
conferidas pela Medida Proviséria n° 2.186-16, de
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n° 3.945, de
28 de setembro de 2001, alterado pelo Decreto n°
4.946, de 31 de dezembro de 2003, e tendo em vista o
disposto na Convengao sobre Diversidade Biolégica,
promulgada por meio do Decreto n° 2.519, de 16 de
margo de 1998, resolve:

Art. 1° O art. 4° da Resolugao n° 5, de 26 de junho de
2003, passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 4° O Termo de Anuéncia Prévia devera ser
apresentado a deliberagdo do Conselho de Gestao
do Patrimonio Genético, devidamente firmado
pela comunidade, respeitando suas formas
de representagdo social e organizagdo politica
tradicional, acompanhado de relatério que explicite
o procedimento adotado para a sua obtengao.

§ 2° O Termo de Anuéncia Prévia devera conter
as condigoes estabelecidas entre as partes,
especialmente quanto aos aspectos indicados pelos
incisos I, IV e V do art. 2° desta Resolugao, bem como
conter disposigdo expressa quanto a possibilidade,
ou nao, de realizagao, pelo pesquisador, dos atos
previstos no art. 9°, inciso II, alineas “a” e “b”, da
Medida Proviséria n° 2.186- 16, de 2001.

§ 3°Caso, excepcionalmente, acomunidade concorde
em participar do projeto proposto pelo solicitante
mas nao queira firmar o Termo de Anuéncia Prévia
nas formas previstas no caput deste artigo e em seu
§ 1°, poderdo ser apresentados a deliberagao do
Conselho de Gestdo do Patrimo6nio Genético, a titulo
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de comprovagido do procedimento de anuéncia
prévia, outros meios de prova, que demonstrem o
atendimento ao disposto no art. 2° desta Resolugao,
acompanhados de Termo de Responsabilidade
firmado unilateralmente pelo requerente, e da
manifestacdo do 6rgao indigenista oficial, quando o
acesso ocorrer em terra indigena.

Art. 2° O art. 6° da Resolugdaon®9, de 18 de dezembro
de 2003, passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 6° O Termo de Anuéncia Prévia deverd ser
apresentado a deliberagdo do Conselho de Gestao do
Patrimonio Genético ou a instituicdo credenciada a
que se refere o art. 11, inciso IV, da Medida Proviséria
n°® 2.186-16, de 2001, devidamente firmado pela
comunidade, respeitando suas formas tradicionais
de organizagdo social e de representagdo politica,
ou pelo 6rgdo ambiental responsavel pela gestao
da Unidade de Conservagao a que se refere o art. 4°
desta Resolucéo.

§ 1° Caso os signatérios ndo possam, por qualquer
circunstancia, firmar o Termo de Anuéncia Prévia,
tomar-se-ao suas impressoes datiloscépicas.

§ 2° O Termo de Anuéncia Prévia deverd conter
as condigoes estabelecidas entre as partes,
especialmente quanto aos aspectos indicados no art.
2°, incisos I, IV e V, desta Resolugéo.

§ 3° O Termo de Anuéncia Prévia, quando obtido
junto a comunidades locais ou indigenas, devera
ser acompanhado de relatério que explicite o
procedimento adotado para a obtencao da anuéncia,
atendendo aos quesitos indicados no Anexo desta
Resolucéo.

§ 4° A fim de atender ao disposto no art. 4° desta
Resolugdo, o Termo de Anuéncia Prévia, emitido
pelo o6rgdo ambiental competente, devera ser

acompanhado de relatério sobre o resultado
da consulta realizada junto as comunidades
envolvidas.
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§5°Caso, excepcionalmente, acomunidade concorde
em participar do projeto proposto pelo solicitante
mas nio queira firmar o Termo de Anuéncia Prévia
nas formas previstas no caput deste artigo e em seu
§ 1°, poderdo ser apresentados a deliberagdo do
Conselho de Gestédo do Patrimonio Genético, a titulo
de comprovagdo do procedimento de anuéncia
prévia, outros meios de prova, que demonstrem o
atendimento ao disposto no art. 2° desta Resolucao,
acompanhados de Termo de Responsabilidade
firmado unilateralmente pelo requerente, e da
manifestagdo do 6rgdo indigenista oficial, quando o
acesso ocorrer em terra indigena.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua
publicacao.

CLAUDIO LANGONE
Ministro de Estado do Meio Ambiente Interino
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RESOLUCAO N° 22, DE 28 DE SETEMBRO DE
2006.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO, no uso das competéncias que lhe foram
conferidas pela Medida Proviséria n°® 2.186-16, de
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n® 3.945, de 28
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto no
seu Regimento Interno, resolve:

Art. 1° O inciso II do art. 1° da Resolucéo n° 12, de
25 de margo de 2004, publicada no Diario Oficial
da Uniao de 5 de abril de 2004, Segao 1, pagina 56,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

IT - areas protegidas, excetuadas as Unidades de
Conservagao de Protegao Integral;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacao.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente

A






