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Política de desenvolvimento da 
biotecnologia

decreto nº 6.041, de 8 de fevereiro de 
2007.

Institui a Política de Desenvolvimento da 
Biotecnologia, cria o Comitê Nacional de  tecnologia 

e dá outras providências.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da 
atribuição que lhe confere o art. 84, inciso VI, alínea 
“a”, da Constituição,

DECRETA:

Art. 1º  Fica instituída a Política 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 biotecnológicos inovadores, o estímulo à 
maior eficiência da estrutura produtiva nacional, o 
aumento da capacidade de inovação das empresas 
brasileiras, a absorção de tecnologias, a geração de 
negócios e a expansão das exportações.

§ 1º  As áreas setoriais priorizadas na Política de 
Desenvolvimento da Biotecnologia deverão ser 
objeto de programas específicos, contemplando as 
seguintes diretrizes:

I - Área de Saúde Humana: estimular a geração 
e controle de tecnologias e a conseqüente 
produção nacional de produtos estratégicos 

na àrea de saúde humana para posicionar 
competitivamente a bioindústria brasileira na 
comunidade biotecnológica internacional, com 
potencial para gerar novos negócios, expandir 
suas exportações, integrar-se à cadeia de valor 
e estimular novas demandas por produtos e 
processos inovadores, levando em consideração 
as políticas de Saúde;

II - Área de Agropecuária: estimular a geração 
de produtos agropecuários estratégicos visando 
a novos patamares de competitividade e a 
segurança alimentar, mediante a diferenciação 
de produtos e a introdução de inovações que 
viabilizem a conquista de novos mercados;

III - Área Industrial: estimular a produção 
nacional de produtos estratégicos na área 
industrial para que a bioindústria brasileira 
possa caminhar na direção de novos patamares 
de competitividade, com potencial para expandir 
suas exportações e estimular novas demandas 
por produtos e processos inovadores;

IV - Área Ambiental: estimular a geração de 
produtos estratégicos na área ambiental visando 
a novos patamares de qualidade ambiental e 
competitividade, mediante articulação entre 
os elos das cadeias produtivas, conservação e 
aproveitamento sustentável da biodiversidade, 
inclusão social e desenvolvimento de tecnologias 
limpas.

§ 2º  Para cada área setorial serão definidas as 
seguintes vertentes para a efetiva consolidação da 
biotecnologia e da bioindústria brasileiras:

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

II - Áreas priorizadas: aquelas que apresentam 
importância nas demandas do setor produtivo 
ou da sociedade, seja em atendimento à saúde 
pública, à agropecuária, à indústria e ao 
meio ambiente, resultando na priorização de 
produtos de interesse estratégico nacional para 
o atendimento de demandas de relevância social 
e com potencial de mercado significativo. 

III - Áreas de fronteira da biotecnologia: aquelas 
que se constituem em inovações tecnológicas 
de alto valor agregado com potencial de geração 
de novos mercados nacionais e internacionais, 
com vistas ao desenvolvimento futuro da 
biotecnologia e da bioindústria.

§ 3º  As ações estruturantes da Política de 
Desenvolvimento da Biotecnologia também deverão 
ser objeto de programas específicos, contemplando 
as seguintes diretrizes:

I - Investimentos: promover ações de fomento, 
utilizando os diversos mecanismos de apoio 
disponíveis, de modo a prover fontes adequadas 
de financiamento, inclusive de natureza não 
reembolsável bem como fortalecimento do 
aporte de capital de risco, para a formação de 
empresas ou rede de empresas inovadoras de 
base biotecnológica; avaliar a utilização de 
instrumentos de desoneração tributária para a 
modernização industrial, inovação e exportação 
no segmento de biotecnologia;

II - Recursos Humanos: incentivar a formação 
e capacitação de recursos humanos para 
o desenvolvimento de C&T e inovação em 
biotecnologia, com foco na bioindústria;

III - Infra-estrutura: consolidar e expandir a 
infra-estrutura física das instituições, públicas 
e privadas, que tenham como missão o 
desenvolvimento de P,D&I com foco na indústria, 

induzir a formação de ambiente favorável a uma 
maior interação entre o meio empresarial e os 
centros geradores de conhecimento e estimular o 
surgimento de novas empresas de base tecnológica. 
Os laboratórios nacionais estratégicos deverão 
orientar seus trabalhos na perspectiva da Política 
de Desenvolvimento da Biotecnologia;

IV - Marcos regulatórios: aprimorar a legislação 
e o marco regulatório com impactos diretos 
sobre o desenvolvimento da biotecnologia 
e da bioindústria, de forma a facilitar a 
entrada competitiva de produtos e processos 
biotecnológicos nos mercados nacional e 
internacional, com especial atenção a: 

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

b) Bioética: assegurar que as questões e 
os desafios de natureza ética vinculados à 
biotecnologia sejam considerados na Política de 
Desenvolvimento da Biotecnologia;

c) Biossegurança: garantir a segurança à saúde 
humana e ao meio ambiente em observância à 
Convenção sobre Diversidade Biológica e à Lei 
de Biossegurança;

d) Acesso ao Patrimônio Genético e Repartição 
de Benefícios: valorizar e promover o uso 
sustentável da biodiversidade brasileira com 
vistas ao desenvolvimento econômico e social 
do País, em particular para a competitividade 
da bioindústria brasileira, respeitando-se os 
direitos e obrigações decorrentes das atividades 
de acesso ao patrimônio genético e ao 
conhecimento tradicional associado, a garantia 
aos direitos das comunidades tradicionais e 
povos indígenas, a sua inclusão no processo 
produtivo e a repartição de benefícios 
resultantes da exploração econômica dessas 
atividades;
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e) Sistema de Avaliação de Conformidade do 
Material Biológico: consolidar um sistema 
de avaliação de conformidade do material 
biológico para atender às exigências de 
demonstração da qualidade de bens e serviços 
e incrementar sua capacidade de competir nos 
mercados interno e externo;

f) Outras Regulações: adequar e expandir a 
infra-estrutura de regulações e de serviços 
tecnológicos nas áreas de metrologia, 
normalização e avaliação da conformidade 
(acreditação, ensaios, inspeção, certificação, 
rotulagem, procedimentos de autorização e 
aprovação e atividades correlatas), tecnologias 
de gestão, serviços de apoio à produção mais 
limpa, serviços de suporte à propriedade 
intelectual e à informação tecnológica, 
com o objetivo de responder aos desafios 
da bioindústria no comércio nacional e 
internacional.

§ 4º  Todos os programas deverão apresentar 
mecanismos de monitoramento e avaliação de 
desempenho para as devidas revisões e atualizações 
necessárias para o contínuo aperfeiçoamento da 
Política de Desenvolvimento da Biotecnologia, 
especialmente com vistas à consolidação e 
fortalecimento da bioindústria brasileira em longo 
prazo.

Art. 2º  Deverá ser estabelecido processo de 
comunicação e participação para que a sociedade 
brasileira possa identificar, assimilar, acompanhar 
e adotar opções conscientes na adoção das novas 
tecnologias, por meio de informação de qualidade, 
transparência e relações de confiança entre todos 
os atores, de modo a promover a biotecnologia com 
segurança, eficácia, confiança e aceitabilidade.

(...)

Art. 9º  A participação no Comitê Nacional de 
Biotecnologia é considerada prestação de serviço 
público relevante, não sendo remunerada.

Art. 10.  Este Decreto entra em vigor na data de sua 
publicação.

Brasília, 8 de fevereiro  de 2007; 186º da 
Independência e 119º da República.

LUIZ INÁCIO 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 científica por estrangeiros

decreto nº 98.830, de 15 de janeiro de 
1990.

Dispõe sobre a coleta, por estrangeiros, 
de dados e materiais científicos no Brasil, 

e dá outras providências.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, usando das 
atribuições que lhe confere o artigo 84, inciso IV, da 
Constituição,

DECRETA:

Art. 1º Estão sujeitas às normas deste Decreto as 
atividades de campo exercidas por pessoa natural 
ou jurídica estrangeira, em todo o território 
nacional, que impliquem o deslocamento de 
recursos humanos e materiais, tendo por objeto 
coletar dados, materiais, espécimes biológicos 
e minerais, peças integrantes da cultura nativa e 
cultura popular, presente e passada, obtidos por 
meio de recursos e técnicas que se destinem ao 
estudo, à difusão ou à pesquisa, sem prejuízo ao 
disposto no art. 10.

Parágrafo único. Este Decreto não se aplica às coletas 
ou pesquisas incluídas no monopólio da União.

Art. 2º Compete ao Ministério da Ciência e Tecnologia 
(MCT) avaliar e autorizar, sob as condições que 
estabelecer, as atividades referidas no artigo anterior, 
bem assim supervisionar sua fiscalização e analisar 
seus resultados.

Parágrafo único. O MCT exercerá as suas atribuições 
assessorado por uma comissão formada por 
representantes desse mesmo órgão, do Ministério 
das Relações Exteriores (MRE), do Ministério do 
Interior MINTER Secretaria de Assessoramento da 
Defesa Nacional SADEN / PR.

Art. 3º As atividades referidas no art. lº somente 
serão autorizadas desde que haja a co-participação 
e a co-responsabilidade de instituição brasileira de 
elevado e reconhecido conceito técnico-científico, 
no campo de pesquisa correlacionado com o 
trabalho a ser desenvolvido, segundo a avaliação do 
Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico e 
Tecnológico (CNPq).

Parágrafo único. A instituição brasileira deverá 
acompanhar e fiscalizar as atividades que sejam 
exercidas pelos estrangeiros, observando as normas 
legais específicas e, no que couber, as do presente 
Decreto.

Art. 4º Dependerão da anuência prévia:

I - da SADEN/PR autorizações para as atividades 
que envolvam a permanência ou trânsito em áreas 
de faixa de fronteira ou que possam afetar outros 
interesses da Defesa Nacional;

II - do MRE, as autorizações para atividades 
julgadas de interesse da política externa 
brasileira;

III - do MINTER, através da Fundação Nacional 
do Índio FUNAI e do Instituto Brasileiro do Meio 
Ambiente e Recursos Naturais Renováveis IBAMA, 
as autorizações que envolvam a permanência ou 
trânsito por áreas indígenas e de preservação do 
meio ambiente, respectivamente.

Parágrafo único. As coletas ou pesquisas científicas 
que envolvam atividades reguladas por outras 
normas legais e regulamentares específicas somente 
serão autorizadas mediante audiência prévia dos 
órgãos competentes para a aplicação dessa legislação, 
de acordo com os procedimentos estabelecidos em 
portaria do MCT.

Art. 5º Os pedidos de autorização para coleta e 
pesquisa serão dirigidos ao MCT, pela instituição 
brasileira de que trata o art. 3º, que informará 
detalhadamente a fonte dos recursos que custearão as 
atividades a serem desenvolvidas no País bem assim 
as despesas decorrentes da sua co-participação.
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Parágrafo único. Para que seja apreciado o pedido de 
autorização, os participantes estrangeiros deverão, 
expressamente:

I - declarar a responsabilidade financeira que 
assumirão para a execução das atividades 
propostas;

II - autorizar o MCT e a instituição brasileira co-
participante a efetuarem tradução, publicação 
e divulgação no Brasil, sem ônus quanto aos 
direitos autorais, de relatórios, monografias e 
outras formas de registro de trabalho das coletas 
e pesquisas realizadas, desde que sempre 
mencionadas a sua autoria e as circunstâncias 
que concorrerem para o desenvolvimento e os 
resultados desses trabalhos;

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

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

Art. 7º O MCT poderá, deferindo o pedido dos 
interessados e observado o disposto no art. 4º, 
autorizar a instalação física no País, a título 
precário, por prazo determinado, dos equipamentos 
necessários à realização das atividades de coleta e 
pesquisa.

Art. 8º A autorização do MCT será concedida por 
prazo determinado, que poderá ser prorrogado, 
mediante pedido fundamentado das instituições 
brasileiras co-participantes e co-responsáveis, 
apresentado com antecedência de 45 (quarenta 
e cinco) dias do término daquele prazo e 
acompanhado de relatório das atividades já 
desenvolvidas.

Art. 9º A remessa para o exterior de qualquer 
material coletado, ainda que reproduzido através 
de fotografias, filmes ou gravações, só poderá ser 

efetuada após prévia autorização do MCT e desde 
que assegurada, pelo interessado, sua utilização em 
atividades exclusivamente de estudos, pesquisas e 
difusão com a observância no disposto no parágrafo 
único, do art. 4º.

§ 1º O material coletado será remetido ao exterior às 
expensas do estrangeiro interessado, por intermédio 
da instituição técnico-científica brasileira (art. 3º), 
que manterá cópia dos registros de campo das 
respectivas coletas.

§ 2º O MCT poderá reter exemplares, peças ou 
cópias do material coletado, cabendo-lhe indicar 
as instituições brasileiras depositárias no País.

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

Art. 11. Sem prejuízo dos relatórios que deverão ser 
apresentados no curso das atividades autorizadas, 
nos termos de portaria do MCT, a instituição 
brasileira deverá produzir, no prazo de 60 (sessenta) 
dias, contado do término das atividades, relatório 
preliminar dos trabalhos desenvolvidos.

Parágrafo único. O relatório final deverá ser 
precedido de relatórios parciais, apresentados a 
cada 6 (seis) meses, informando sobre os resultados 
já obtidos.

Art. 12. Qualquer pessoa física ou jurídica que 
constatar o desenvolvimento de atividades em 
desacordo com o disposto neste Decreto, ou com 
outras normas legais e regulamentares vigentes, 
poderá comunicar o fato ao MCT, que determinará a 
sua apuração e promoverá outras medidas cabíveis 
junto aos órgãos públicos competentes.

Art. 13. Sem prejuízo da responsabilidade civil e 
penal, a infração às normas deste Decreto poderá 
importar, segundo a gravidade do fato:
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I - a suspensão imediata da atividade em curso, 
por um determinado período;

II - o cancelamento da autorização concedida;

III - a declaração de inidoneidade do infrator, 
com o conseqüente impedimento, temporário 
ou permanente, para empreender ou patrocinar 
pesquisa científica no Território Nacional;

IV - a comunicação da infração cometida ao 
dirigente da entidade a que o infrator esteja 
vinculado;

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

Parágrafo único. Caberá ao MCT opinar junto à 
Secretaria da Receita Federal quanto à destinação 
do material de interesse científico apreendido.

Art. 14. O MCT, mediante portaria, dispensará 
tratamento especial e compatível com o regime 
jurídico específico a que estejam sujeitos às coletas 
de dados e materiais realizados no País por pessoas 
físicas estrangeiras em decorrência:

I - de programa de intercâmbio científico 
vinculados a acordos de cooperação cultural, 
científico, técnica e tecnológica, firmados pelo 
Governo brasileiro;

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

III - de financiamentos de bolsas ou auxílios à 
pesquisa, concedidos por agências de fomento 
ou por outras instituições nacionais técnico-
científicas reconhecidas pelo MCT e,

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

Art. 15. 0 MCT expedirá os atos necessários à 
execução do disposto neste Decreto.

Art. 16. Este Decreto entrará em vigor na data de 
sua publicação.

Art. 17. Revogam-se os Decretos nºs 65.057, de 
26 de agosto de 1969 e 93.180, de 27 de agosto de 
1986, e demais disposições em contrário.

Brasília, 15 de janeiro de 1990; 169º da 
Independência e 102º da República.

JOSÉ SARNEY
Roberto Costa de Abreu Sodré 

Décio Leal Zagottis
Rubens Bayma Denys
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Portaria MCT nº 55, de 14 de março de 
1990.

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

O Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia, no uso 
das suas atribuições, e  tendo em vista o disposto no 
artigo 15 do Decreto nº 98.830, de 15 de janeiro de 
1990, resolve: 

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

II - Esta Portaria entrará em vigor na data de 
sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 

DÉCIO LEAL DE ZAGOTTIS

REGULAMENTO SOBRE COLETA, POR 
ESTRANGEIROS, DE DADOS E MATERIAIS 

CIENTÍFICOS NO BRASIL 

CAPÍTULO I

DA APLICAÇÃO 

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

a) pessoas físicas ou jurídicas estrangeiras ou 
organizações internacionais governamentais ou 
não governamentais, domiciliadas no exterior; 

b) pessoas jurídicas estrangeiras ou organizações 
internacionais, governamentais ou não 
governamentais, exercendo atividades no País; 

c) empresas brasileiras, cujo controle efetivo seja 
de pessoas físicas ou jurídicas estrangeiras; 

d) pessoas físicas estrangeiras exercendo 
atividades no País, ressalvando-se os casos 

específicos indicados no Capítulo XI do presente 
regulamento; e 

e) pessoas físicas ou jurídicas estrangeiras ou 
organizações internacionais governamentais, em 
associação ou colaboração com pessoas físicas 
ou jurídicas nacionais, ressalvando-se os casos 
específicos indicados no Capítulo XI do presente 
regulamento. 

(...)

6 - As autorizações para pesquisa e escavações 
arqueológicas em sítios arqueológicos e pré-históricos 
são de competência da SPHAN, conforme disposto 
na Lei nº 3.924, de 26/07/61, e regulamentada pela 
Portaria de nº 07, de 01/12/88. 

(...)

CAPÍTULO IV

DOS CRITÉRIOS E CONDIÇÕES PARA 
CONCESSÃO DA LICENÇA 

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

25 - Na análise dos pedidos, deverão ser observados, 
entre outros, os seguintes aspectos: 

a) contribuição das atividades propostas para o 
desenvolvimento científico-tecnológico nacional; 

b) conceito técnico-científico da instituição 
brasileira co-participante e co-responsável; 

c) grau de participação e responsabilidade da 
instituição brasileira envolvida; 

d) qualificação e competência científica dos 
participantes estrangeiros; 

e) metodologia a ser empregada nos trabalhos; 

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

g) experiência anterior. 
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26 - Na eventualidade de a atividade proposta 
envolver pesquisa ou ingresso em áreas cuja 
preservação, proteção e controle esteja afeto a outros 
órgãos, será condição básica para a concessão da 
licença a manifestação prévia dos mesmos. 

27 - Cabe ao CNPq, durante a fase de análise 
dos pedidos de licença, promover a necessária 
articulação e consulta aos órgãos acima referidos. 

28 - Em nenhuma hipótese será permitido o início 
das atividades de coleta, ainda que em caráter 
preparatório, sem a devida autorização do MCT. 

29 - É vedado o exercício das atividades de coleta 
aos estrangeiros portadores de visto de turista ou de 
outro tipo de visto não compatível com a natureza 
dos trabalhos a serem desenvolvidos no País. 

30 - Deverá o MCT informar ao MRE sobre todas 
as autorizações concedidas, para as providências de 
concessão dos vistos apropriados aos participantes 
estrangeiros. 

31 - As autorizações concedidas pelo MCT serão 
fixadas através de portarias, a serem publicadas no 
Diário Oficial da União.

(...) 

CAPÍTULO VII

DA REMESSA E DESTINAÇÃO DO MATERIAL

39 - A remessa para o exterior de qualquer material 
coletado só poderá ser efetuada após prévia 
autorização do MCT e desde que assegurada, 
pelo interessado, sua utilização em atividades 
exclusivamente de estudos, pesquisas e difusão, 
cabendo a anuência prévia dos órgãos competentes 
quando as coletas ou pesquisas científicas 
envolverem normas legais ou regulamentos 
específicos. 

Pesquisa envolvendo seres humanos 
– área povos indígenas

resolução ms/cns nº 304, de 9 de agosto 
de 2000.

O Plenário do Conselho Nacional de saúde, em sua 
Centésima Reunião Ordinária, realizada nos dias 09 
e 10 de agosto de 2000, no uso de suas competências 
regimentais e atribuições conferidas pela Lei nº 
8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei nº 
8.142, de 28 de dezembro de 1990, e considerando:

- A necessidade de regulamentação complementar 
da Resolução CNS nº 196/96 (Diretrizes e Normas 
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres 
Humanos), atribuição da CONEP conforme item 
VIII.4.d da mesma Resolução, no que diz respeito à 
área temática especial “populações indígenas” (item 
VIII.4.c.6).

RESOLVE:

- Aprovar as seguintes Normas para Pesquisas 
Envolvendo Seres Humanos – Área de Povos 
Indígenas.

I – Preâmbulo

A presente resolução procura afirmar o respeito 
devido aos direitos dos povos indígenas no que 
se refere ao desenvolvimento teórico e prático de 
pesquisa em seres humanos que envolvam a vida, 
os territórios, as culturas e os recursos naturais 
dos povos indígenas no Brasil. Reconhece ainda o 
direito de participação dos índios nas decisões que 
os afetem.

Estas normas incorporam as diretrizes já previstas na 
Resolução 196/96, do Conselho Nacional de Saúde, 
e fundamentam-se nos principais documentos 
internacionais sobre direitos humanos da ONU, em 
particular a Convenção 169 sobre Povos Indígenas 
e Tribais Independentes e Resolução sobre a Ação 
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da OIT – Organização Internacional do Trabalho – 
Concernente aos Povos Indígenas e Tribais, de 1989, 
da Constituição da República Federativa do Brasil 
(Título VIII, Capítulo VIII, Dos Índios) e de toda a 
legislação nacional de amparo e respeito aos povos 
indígenas enquanto sujeitos individuais e coletivos 
de pesquisa.

As pesquisas envolvendo comunidades ou 
indivíduos indígenas devem corresponder e atender 
às exigências éticas e científicas 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 à Resolução CNS 292/99 
sobre pesquisa com cooperação estrangeira, 
além de outras resoluções do CNS sobre ética em 
pesquisa, os Decretos 86.715 de 10/12/81 e 96830, 
de 15/01/90, que regulamentam o visto temporário 
para estrangeiros.

II – Termos e Definições

A presente resolução adota no seu âmbito as 
seguintes definições:

1 – Povos Indígenas – povos com organizações e 
identidades próprias, em virtude da consciência 
de sua continuidade histórica como sociedades 
pré-colombianas.

2 – Índio – quem se considera pertencente a uma 
comunidade indígena e é por ela reconhecido 
como membro.

3 – Índios Isolados – indivíduos ou grupos que 
evitam ou não estão em contato com a sociedade 
envolvente.

III – Aspectos Éticos da Pesquisa Envolvendo Povos 
Indígenas

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

1 – Os benefícios e vantagens resultantes do 

desenvolvimento de pesquisa devem atender às 
necessidades de indivíduos ou grupos alvo do 
estudo, ou das sociedades afins e/ou da sociedade 
nacional, levando-se em consideração a promoção 
e manutenção do bem-estar, a conservação e 
proteção da diversidade biológica, cultural, a 
saúde individual e coletiva e a contribuição ao 
desenvolvimento do conhecimento e tecnologia 
próprias.

2 – Qualquer pesquisa envolvendo a pessoa do 
índio ou a sua comunidade deve:

2.1 – respeitar a visão de mundo, os costumes, 
atitudes estéticas, crenças religiosas, 
organização social, filosofias peculiares, 
diferenças lingüísticas e estrutura política;

2.2 – Não admitir exploração física, mental, 
psicológica ou intelectual e social dos 
indígenas;

2.3 – Não admitir situações que coloquem em 
risco a integridade e o bem-estar físico, mental 
e social;

2.4 – Ter a concordância da comunidade 
alvo da pesquisa, que pode ser obtida por 
intermédio das respectivas organizações 
indígenas ou conselhos locais, sem prejuízo 
do consentimento individual, que em comum 
acordo com as referidas comunidades 
designarão o intermediário para o contato entre 
pesquisador e comunidade. Em pesquisas 
na área de saúde deverá ser comunicado o 
Conselho Distrital;

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

3 – Recomenda-se, preferencialmente, a não 
realização de pesquisas em comunidades de 
índios isolados. Em casos especiais devem ser 
apresentadas justificativas detalhadas.

4 – Será considerado eticamente inaceitável o 
patenteamento por outrem de produtos químicos 
e material biológico de qualquer natureza obtidos 
a partir de pesquisas com povos indígenas.
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5 – A formação de bancos de DNA, de linhagens 
de células ou de quaisquer outros materiais 
biológicos relacionados aos povos indígenas 
não é admitida sem a expressa concordância 
da comunidade envolvida, sem a apresentação 
detalhada da proposta no protocolo de pesquisa 
a ser submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa – 
CEP e à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 
– CONEP, e a formal aprovação do CEP e da 
CONEP;

6 – A não observância a qualquer dos itens acima 
deverá ser comunicada ao CEP institucional e à 
CONEP do Conselho Nacional de Saúde, para as 
providências cabíveis.

IV – O protocolo da pesquisa

O protocolo a ser submetido à avaliação ética 
deverá atender ao item VI da Resolução 196/96, 
acrescentando-se:

1 – Compromisso de obtenção da anuência das 
comunidades envolvidas tal como previsto 
no item III §2 desta norma, descrevendo-se o 
processo de obtenção.

2 – Descrição do processo de obtenção e de registro 
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – 
TCLE, assegurada a adequação às peculiaridades 
culturais e lingüísticas dos envolvidos.

V – Proteção

1 – A realização da pesquisa poderá a qualquer 
tempo ser suspensa, obedecido o disposto no item 
III.3 da Resolução 196/96, desde que:

1.1 seja solicitada a sua interrupção pela 
comunidade indígena 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 violação nas formas de organização 
e sobrevivência da comunidade indígena, 
relacionadas principalmente à vida dos 
sujeitos, aos recursos humanos, aos 
recursos fitogenéticos, ao conhecimento das 

propriedades do solo, do subsolo, da fauna e da 
flora, às tradições orais e a todas as expressões 
artísticas daquela comunidade.

VI – Atribuições da CONEP

1 – Dentro das atribuições previstas no item 
VIII.4c.6 da Resolução CNS 196/96, cabe à CONEP, 
após a aprovação da CEP institucional, apreciar as 
pesquisas enquadradas nessa área temática, ainda 
que simultaneamente enquadradas em outra.

2 – Parecer da Comissão Intersetorial de Saúde 
do Índio – CISI, quando necessária consultoria, 
poderá ser solicitado pela CONEP.

3 – Os casos omissos referentes a aspectos éticos 
da pesquisa serão resolvidos pela Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa.

JOSÉ SERRA
Presidente do Conselho Nacional de Saúde
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Ingresso em terras indígenas com 
finalidade científica 

instrução normativa nº 01/95/presi de 
29/11/1995.

O PRESIDENTE DA FUNDAÇÃO NACIONAL DO 
ÍNDIO-FUNAI, no uso das atribuições que lhe são 
conferidas pelo Estatuto aprovado pelo Decreto nº 
564, de 08 de julho de 1992, tendo em vista o que 
consta do Processo FUNAI/BsB/2105/92,

RESOLVE:

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

Art. 2º Esta Instrução Normativa entra em vigor na 
data de sua publicação.

Art. 3º Revoga-se a Instrução Normativa Nº 001/
PRESI/94 de 08 de abril de 1994, como qualquer 
outro dispositivo em contrário.

MARCIO JOSÉ BRANDO SANTILLI
 Presidente da FUNAI

ANEXO DA INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº /PRESI

Brasília, 29 de novembro de 1995

Art. 4º Todo e qualquer pesquisador nacional 
ou estrangeiro que pretenda ingressar em terras 
indígenas, para desenvolver projeto de pesquisa 
científica, deverá encaminhar sua solicitação à 
Presidência da FUNAI, e no caso de requerimento 
coletivo, deverá ser subscrito por um dos membros 
do grupo, como seu responsável.

Art. 5º O pesquisador ou pesquisadores deverão 
anexar ao pedido do que trata o Art. 1º a seguinte 
documentação:

I. Carta de apresentação da Instituição a que 
o pesquisador está vinculado e, no caso de 
estudantes de graduação e pós-graduação, carta 
de apresentação do orientador responsável;

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

III. curriculum vitae do(s) pesquisador(es) 
redigido em português;

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

V. atestado individual de vacina contra moléstia 
endêmica na área;

VI. atestado médico de não portador de moléstia 
contagiosa;

VII. quando se tratar de pesquisador(es) de 
nacionalidade estrangeira, exigir-se-á, para a 
efetivação de seu ingresso na terra indígena, a 
obtenção de seu respectivo visto temporário, 
como prevê o artigo 22, do decreto nº 86.715, de 
10 de dezembro de 1981, além do cumprimento 
do disposto no decreto nº 98.830, de 15 de janeiro 
de 1990.

Art. 6º O Pesquisador deverá encaminhar 
diretamente ao Conselho Nacional de 
Desenvolvimento Científico e Tecnológico - CNPq, 
o Projeto de Pesquisa e curriculum vitae.

Art. 7º A solicitação do ingresso em terra indígena 
por parte de pesquisadores nacionais ou estrangeiros 
será objeto de análise pela Coordenadoria Geral de 
Estudos e Pesquisas - CGEP, uma vez instruído o 
processo com o parecer favorável do CNPq quanto 
ao mérito da pesquisa proposta e após ouvidas as 
lideranças indígenas.

Parágrafo Único - A consulta às lideranças indígenas 
será realizada pela FUNAI, com a presença e 
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participação do pesquisador, podendo este em caso 
de resposta positiva permanecer na terra indígena 
com autorização provisória até a emissão de uma 
definitiva.

Art. 8º No caso de negativa das lideranças indígenas 
quanto ao pleito do ingresso ou quaisquer outros 
entraves levantados no decorrer da análise 
do processo ou em qualquer outra etapa de 
desenvolvimento da pesquisa, a CGEP encaminhará 
a questão ao Conselho Indigenista através da 
Presidência do Órgão.

Art. 9º Quando se tratar de pesquisa em espaço 
territorial de ocupação tradicional de índios 
isolados, o pedido será ainda, objeto de exame e 
parecer prévio específico por parte do Departamento 
de Índios Isolados - DII/FUNAI.

Art. 10º A presidência da FUNAI poderá suspender, 
a qualquer tempo, as autorizações concedidas de 
acordo com as presentes normas desde que:

I. seja solicitada a sua interrupção por parte da 
comunidade indígena em questão;

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

III. a ocorrência de situações epidêmicas agudas 
ou conflitos graves envolvendo índios e não-
índios.

Parágrafo Único - Fica automaticamente prorrogada 
a autorização pelo prazo que a terra indígena 
objeto do Projeto estiver interditada, pelos motivos 
apontados no Art. 10, inciso III.

Art. 11º Todos os pesquisadores estrangeiros ou 
nacionais que tiverem autorizações concedidas para 
ingresso em terras indígenas obrigar-se-ão a:

I. cumprir todos os preceitos legais vigentes, 
notadamente os previstos na Lei nº 6.001 de 
19.12.73;

II. remeter à FUNAI relatório dos Trabalhos de 
campo, em português, até 6 (seis) meses após 

o término da pesquisa, onde poderão constar 
sugestões práticas que possam trazer benefícios 
para as comunidades indígenas, que poderão ser 
consideradas pela FUNAI nas definições de sua 
política;

III. remeter à FUNAI 2 (dois) exemplares de 
publicações, artigos, teses e outras produções 
intelectuais oriundas das referidas pesquisas.

Art. 12º Nos casos de solicitação de prorrogação 
do prazo para continuidade do projeto de pesquisa 
científica na mesma terra indígena, caberá a 
Coordenação Geral de Estudos e Pesquisas - CGEP, 
os seguintes procedimentos:

I. notificar junto ao setor competente do Conselho 
Nacional de Desenvolvimento Científico e 
Tecnológico- CNPq, a solicitação;

II. consultar as lideranças quanto ao retorno do 
pesquisador na terra indígena;

III. observar o cumprimento do Art. 8º por parte 
do pesquisador interessado. 
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Conselho de Gestão do Patrimônio 
Genético - CGEN-MMA

Resolução nº 3, de 30 de outubro de 
2002.

O CONSELHO DE GESTÃO DO PATRIMÔNIO 
GENÉTICO, tendo em vista as competências que lhe 
foram conferidas pela Medida Provisória nº 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, e pelo Decreto nº 3.945, 
de 28 de setembro de 2001, e o disposto no seu 
Regimento Interno, resolve:

Art. 1º Os Contratos de Utilização do Patrimônio 
Genético e de Repartição de Benefícios submetidos ao 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético deverão 
conter, sem prejuízo de outros requisitos previstos 
na legislação vigente ou livremente estabelecidos 
pelas partes, as seguintes cláusulas essenciais:

I – identificação e qualificação das partes 
contratantes;

II – identificação do objeto e seus elementos, 
incluindo a quantificação da amostra e o uso 
pretendido;

III – prazo de vigência;

IV – forma de repartição justa e eqüitativa de 
benefícios resultantes do Contrato e, quando for 
o caso, acesso à tecnologia e transferência de 
tecnologia;

V – direitos e responsabilidades das partes;

VI – direitos de propriedade intelectual;

VII – rescisão;

VIII – penalidades; e

IX – foro no Brasil.

Parágrafo único. Serão nulos, não gerando qualquer 
efeito jurídico, os Contratos de Utilização do 
Patrimônio Genético e de Repartição de Benefícios 
firmados em desacordo com o disposto na Medida 
Provisória nº 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, no 
Decreto nº 3.945, de 28 de setembro de 2001, ou 
nesta Resolução.

Art. 2º A Secretaria Executiva do Conselho de 
Gestão verificará, previamente ao encaminhamento 
ao Plenário, se constam do Contrato de Utilização 
do Patrimônio Genético e de Repartição de 
Benefícios as cláusulas essenciais previstas no art. 
1º desta Resolução, podendo requisitar às partes 
esclarecimentos adicionais que entenda necessários 
à análise do Contrato, ficando suspenso o trâmite do 
processo até que a exigência seja atendida.

Parágrafo único. Conferidos os requisitos essenciais, 
a Secretaria Executiva encaminhará o Contrato ao 
Plenário, para a deliberação quanto à anuência 
solicitada.

Art. 3º Os Contratos de Utilização do Patrimônio 
Genético e de Repartição de Benefícios somente 
terão eficácia após anuência do Conselho de Gestão, 
a qual dependerá de análise material e formal 
de seus termos, com base em critérios objetivos a 
serem definidos por meio de Resoluções específicas, 
além da verificação da observância ao disposto na 
Medida Provisória nº 2.186-16, de 2001, no Decreto 
nº 3.945, de 2001, e nesta Resolução.

§ 1º O Conselho de Gestão poderá requisitar às partes 
esclarecimentos adicionais que entenda necessários 
à análise do Contrato, ficando suspenso o trâmite do 
processo até que a exigência seja atendida.

§ 2º A anuência a que se refere esta Resolução não 
importará em responsabilidade do Conselho de 
Gestão quanto ao cumprimento do Contrato pelas 
partes.

Art. 4º A Secretaria Executiva comunicará 
formalmente às partes contratantes a deliberação do 
Conselho de Gestão quanto ao pedido de anuência, 
dando publicidade às anuências deferidas por meio 
de publicação de extrato da deliberação no Diário 
Oficial da União e na página eletrônica do Ministério 
do Meio Ambiente.

Art. 5º Os Contratos de Utilização do Patrimônio 
Genético e Repartição de Benefícios anuídos pelo 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético serão 
registrados pela Secretaria Executiva, no prazo de 30 
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dias após a publicação das respectivas deliberações 
de anuência. 

Art. 6º A Secretaria Executiva estabelecerá 
procedimento interno para recebimento dos 
Contratos e conferência dos requisitos de que trata 
esta Resolução.

Art. 7º Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 10.07.2003

Resolução nº 5, de 26 de junho de 2003.

Estabelece diretrizes para a obtenção de Anuência 
Prévia para o acesso a conhecimento tradicional 
associado ao patrimônio genético, para fins de 

pesquisa científica sem potencial ou 
perspectiva de uso comercial.

O CONSELHO DE GESTÃO DO PATRIMÔNIO 
GENÉTICO, no uso das competências que lhe foram 
conferidas pela Medida Provisória nº 2.186-16, de 
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto nº 3.945, de 28 
de setembro de 2001,e tendo em vista o disposto na 
Convenção sobre Diversidade Biológica, promulgada 
por meio do Decreto nº 2.519, de 16 de março de 
1998, considerando a necessidade de estabelecer 
critérios para a obtenção de Anuência Prévia para 
o acesso a conhecimento tradicional associado ao 
patrimônio genético, para fins de pesquisa científica 
sem potencial ou perspectiva de uso comercial, 
conforme determina o art. 16, § 9º, inciso I, da 
Medida Provisória nº 2.186-16, 2001;

considerando a necessidade de proteger os direitos 
culturais de comunidades locais e indígenas, em 
especial o direito à proteção do conhecimento 
tradicional associado ao patrimônio genético, 
previstos nos artigos 215 e 216 da Constituição e 
nos artigos 8º e 9º da Medida Provisória nº 2.186-
16, de 2001, resolve:

Art. 1º Estabelecer diretrizes para orientar o 
processo de obtenção de anuência prévia junto às 
comunidades locais ou indígenas por instituições 
nacionais interessadas em acessar conhecimento 
tradicional associado ao patrimônio genético 
existente no território nacional, na plataforma 
continental e na zona econômica exclusiva, para fins 
de pesquisa científica sem potencial ou perspectiva 
de uso comercial, em conformidade com o art. 16, § 
9º , inciso I, da Medida Provisória nº 2.186-16, de 23 
de agosto de 2001.

Parágrafo único. Para efeitos desta Resolução, 
aplicam-se as definições estabelecidas no art. 7º da 
Medida Provisória nº 2.186-16, de 2001.
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Art. 2º O processo de obtenção de anuência prévia 
a que se refere o art. 1º desta Resolução pautar-se-á 
pelas seguintes diretrizes, sem prejuízo de outras 
exigências previstas na legislação vigente:

I – esclarecimento à comunidade anuente, 
em linguagem a ela acessível, sobre o objetivo 
da pesquisa, a metodologia, a duração e o 
orçamento do projeto, o uso que se pretende 
dar ao conhecimento tradicional a ser acessado, 
a área geográfica abrangida pelo projeto e as 
comunidades envolvidas;

II – respeito às formas de organização social 
e de representação política tradicional das 
comunidades envolvidas, durante o processo de 
consulta;

III – esclarecimento à comunidade sobre 
os impactos sociais, culturais e ambientais 
decorrentes do projeto;

IV – esclarecimento à comunidade sobre os 
direitos e as responsabilidades de cada uma 
das partes na execução do projeto e em seus 
resultados;

V – estabelecimento, em conjunto com a 
comunidade, das modalidades e formas de 
repartição de benefícios;

VI – garantia de respeito ao direito da comunidade 
de recusar o acesso ao conhecimento tradicional 
associado ao patrimônio genético, durante o 
processo da anuência prévia;

Art. 3º O Conselho de Gestão do Patrimônio 
Genético adotará as diretrizes estabelecidas no 
art. 2º desta Resolução como critérios para a 
aferição do efetivo respeito aos direitos culturais 
das comunidades indígenas ou locais envolvidas 
e para a salvaguarda do conhecimento tradicional 
associado ao patrimônio genético.

Art. 4º O Termo de Anuência Prévia deverá ser 
apresentado à deliberação do Conselho de Gestão 
do Patrimônio Genético, devidamente firmado 
pela comunidade, respeitando suas formas de 
representação social e organização política 

tradicional, acompanhado de relatório que explicite 
o procedimento adotado para a sua obtenção. 
(NR) (Redação Incluída pela Resolução nº 19, de 
22.09.2005)

§ 1º Caso os signatários não possam, por qualquer 
circunstância, firmar o Termo de Anuência Prévia, 
tomar-se-ão suas impressões datiloscópicas.

§ 2º O Termo de Anuência Prévia deverá conter 
as condições estabelecidas entre as partes, 
especialmente quanto aos aspectos indicados 
pelos incisos I, IV e V do art. 2º desta Resolução, 
bem como conter disposição expressa quanto 
à possibilidade, ou não, de realização, pelo 
pesquisador, dos atos previstos no art. 9º, inciso II, 
alíneas “a” e “b”, da Medida Provisória nº 2.186-16, 
de 2001.(NR) (Redação Incluída pela Resolução nº 
19, de 22.09.2005)

§ 3º Caso, excepcionalmente, a comunidade 
concorde em participar do projeto proposto pelo 
solicitante mas não queira firmar o Termo de 
Anuência Prévia nas formas previstas no caput 
deste artigo e em seu § 1º, poderão ser apresentados 
à deliberação do Conselho de Gestão do Patrimônio 
Genético, a título de comprovação do procedimento 
de anuência prévia, outros meios de prova, que 
demonstrem o atendimento ao disposto no art. 
2º desta Resolução, acompanhados de Termo de 
Responsabilidade firmado unilateralmente pelo 
requerente, e da manifestação do órgão indigenista 
oficial, quando o acesso ocorrer em terra indígena. 
(NR) (Redação Incluída pela Resolução nº 19, de 
22.09.2005)

Art. 5º O descumprimento dos procedimentos 
estipulados nesta Resolução sujeitará o infrator às 
sanções previstas na legislação vigente.

Art. 6º A Secretaria-Executiva do Conselho 
de Gestão do Patrimônio Genético adotará os 
procedimentos necessários à aplicação do disposto 
nesta Resolução.
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Art. 7º Os casos omissos ou de dúvida de interpretação 
desta Resolução serão resolvidos pelo Plenário do 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético.

Art. 8º Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente

Resolução nº 6, de 26 de junho de 2003.

Estabelece diretrizes para a obtenção de anuência 
prévia para o acesso ao conhecimento tradicional 
associado ao patrimônio genético, com potencial ou 

perspectiva de uso comercial.

O CONSELHO DE GESTÃO DO PATRIMÔNIO 
GENÉTICO, no uso das competências que lhe foram 
conferidas pela Medida Provisória nº 2.186-16, de 
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto nº 3.945, de 28 
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto na 
Convenção sobre Diversidade Biológica, promulgada 
por meio do Decreto nº 2.519, de 16 de março de 
1998,

considerando a necessidade de estabelecer critérios 
para a obtenção de anuência prévia para o acesso a 
conhecimento tradicional associado ao patrimônio 
genético, com potencial ou perspectiva de uso 
comercial, conforme determina o art. 16, § 9º, inciso 
I, da Medida Provisória nº 2.186-16, de 2001;

considerando a necessidade de proteger os direitos 
culturais de comunidades locais e indígenas, em 
especial o direito à proteção do conhecimento 
tradicional associado ao patrimônio genético, 
previstos nos artigos 215 e 216 da Constituição e 
nos artigos 8º e 9º da Medida Provisória nº 2.186-
16, de 2001, resolve:

Art. 1º Estabelecer diretrizes para orientar o 
processo de obtenção de anuência prévia junto às 
comunidades locais ou indígenas por instituições 
nacionais interessadas em acessar conhecimento 
tradicional associado ao patrimônio genético 
existente no território nacional, na plataforma 
continental e na zona econômica exclusiva, com 
potencial ou perspectiva de uso comercial, em 
conformidade com o art. 16, § 9º, inciso I, da Medida 
Provisória nº 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Parágrafo único. Para efeitos desta Resolução, 
aplicam-se as definições estabelecidas no art. 7º da 
Medida Provisória nº 2.186-16, de 2001.
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Art. 2º O processo de obtenção de anuência prévia 
a que se refere o art. 1º desta Resolução pautar-se-
á pelas seguintes diretrizes, sem prejuízo de outras 
exigências previstas na legislação vigente:

I – esclarecimento à comunidade anuente, em 
linguagem a ela acessível, sobre o objetivo 
da pesquisa, a metodologia, a duração e o 
orçamento do projeto, o uso que se pretende 
dar ao conhecimento tradicional a ser acessado, 
a área geográfica abrangida pelo projeto e as 
comunidades envolvidas;

II – fornecimento das informações no idioma 
nativo, sempre que solicitado pela comunidade;

III – respeito às formas de organização social 
e de representação política tradicional das 
comunidades envolvidas, durante o processo de 
consulta;

IV – esclarecimento à comunidade sobre 
os impactos sociais, culturais e ambientais 
decorrentes do projeto;

V – esclarecimento à comunidade sobre os direitos 
e as responsabilidades de cada uma das partes na 
execução do projeto e em seus resultados;

VI – estabelecimento, em conjunto com a 
comunidade, das modalidades e formas de 
repartição de benefícios;

VII – garantia de respeito ao direito da comunidade 
de recusar o acesso ao conhecimento tradicional 
associado ao patrimônio genético, durante o 
processo de obtenção da anuência prévia;

VIII – provisão de apoio científico, lingüístico, 
técnico e/ou jurídico independente à comunidade, 
durante todo o processo de consulta, sempre que 
solicitado pela comunidade.

Art. 3º O Conselho de Gestão do Patrimônio Genético 
adotará as diretrizes estabelecidas no art. 2º desta 
Resolução como critérios para a aferição do efetivo 
respeito aos direitos culturais das comunidades 
indígenas ou locais envolvidas e para a salvaguarda 
do conhecimento tradicional associado ao 
patrimônio genético.

Art. 4º O requerente deverá apresentar ao Conselho de 
Gestão do Patrimônio Genético laudo antropológico 
independente, relativo ao acompanhamento do 
processo de anuência prévia, que contenha, no 
mínimo, as seguintes informações:

I – indicação das formas de organização social e 
de representação política da comunidade;

II – avaliação do grau de esclarecimento da 
comunidade sobre o conteúdo da proposta e suas 
conseqüências;

III – avaliação dos impactos sócio-culturais 
decorrentes do projeto;

IV – descrição detalhada do procedimento 
utilizado para obtenção da anuência;

V – avaliação sobre o grau de respeito do 
processo de obtenção de anuência às diretrizes 
estabelecidas nesta Resolução.

Art. 5º O Termo de Anuência Prévia, devidamente 
firmado pela comunidade, respeitando as suas formas 
de organização social e de representação política 
tradicional, deverá ser apresentado ao Conselho de 
Gestão do Patrimônio Genético, juntamente com o 
laudo antropológico independente a que se refere o 
art. 4º desta Resolução e com a solicitação a que se 
referem os artigos 8º e 9º do Decreto nº 3.945, de 28 
de setembro de 2001.

§ 1º Caso os signatários não possam, por qualquer 
circunstância, firmar o Termo de Anuência Prévia, 
tomar-se-ão suas impressões datiloscópicas.

§ 2º O Termo de Anuência Prévia deverá conter 
as condições estabelecidas entre as partes, 
especialmente quanto aos aspectos indicados pelos 
incisos I, IV e V do artigo 2º desta Resolução.

Art. 6º Ainda que, na solicitação de acesso ao 
conhecimento tradicional associado de que trata esta 
Resolução, não esteja previsto o acesso ao patrimônio 
genético ou a remessa de amostra deste, o requerente 
deverá coletar junto à comunidade indígena ou local 
envolvidas, amostra do componente do patrimônio 
genético ao qual o conhecimento tradicional esteja 
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associado, observando-se o disposto no art. 16, §§ 1º 
e 9º, da Medida Provisória nº 2.186-16, de 2001.

§ 1º A amostra a que se refere o caput deste artigo 
deverá ser coletada em quantidade suficiente para a 
identificação taxonômica do material.

§ 2º A amostra a que se refere o caput deste artigo 
deverá ser integralmente depositada em instituição 
fiel depositária credenciada pelo Conselho, a ser 
indicada pelo requerente na oportunidade da 
solicitação de acesso.

Art. 7º Para cada novo uso pretendido, o requerente 
deverá promover novo processo de obtenção de 
anuência prévia, ainda que já tenha recebido a 
anuência sobre outro uso relativo a um mesmo 
conhecimento tradicional associado ao patrimônio 
genético.

Art. 8º O descumprimento dos procedimentos 
estipulados nesta Resolução sujeitará o infrator a 
sanções previstas na legislação vigente.

Art. 9º A Secretaria Executiva do Conselho 
de Gestão do Patrimônio Genético adotará os 
procedimentos necessários à aplicação do disposto 
nesta Resolução.

Art. 10. Os casos omissos ou de dúvida de 
interpretação desta Resolução serão resolvidos 
pelo Plenário do Conselho de Gestão do Patrimônio 
Genético.

Art. 11. Esta Resolução entra em vigor na data de 
sua publicação.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 23.07.2003

Resolução nº 9, de 18 de dezembro de 
2003.

Estabelece diretrizes para a obtenção de Anuência 
Prévia para o acesso a componente do patrimônio 
genético situado em terras indígenas, em áreas 
privadas, de posse ou propriedade de comunidades 
locais e em Unidades de Conservação de Uso 
Sustentável para fins de pesquisa científica sem 

potencial ou perspectiva de uso comercial.

O CONSELHO DE GESTÃO DO PATRIMÔNIO 
GENÉTICO, no uso das competências que lhe foram 
conferidas pela Medida Provisória nº 2.186-16, de 
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto nº 3.945, de 28 
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto na 
Convenção sobre Diversidade Biológica, promulgada 
por meio do Decreto nº 2.519, de 16 de março de 
1998, e

considerando a necessidade de estabelecer critérios 
para a obtenção de anuência prévia de que trata o 
art. 16, § 9º, incisos I, II, III, da Medida Provisória nº 
2.186-16, de 2001, junto a comunidades indígenas 
e locais;

considerando a necessidade de proteger o patrimônio 
genético e os direitos culturais de comunidades 
locais e indígenas, em especial o direito à proteção 
do componente do patrimônio genético, previstos 
nos artigos 215, 216 e 225 da Constituição e nos 
artigos 8º e 9º da Medida Provisória nº 2.186-16/01, 
resolve:

Art. 1º  Estabelecer diretrizes para orientar o 
processo de obtenção de anuência prévia junto às 
comunidades locais ou indígenas por instituições 
nacionais interessadas em acessar ao componente 
do patrimônio genético existente em terras 
indígenas, áreas privadas de posse ou propriedade 
de comunidades locais, bem como para a anuência 
prévia do órgão ambiental competente quando o 
acesso se der em Unidade de Conservação de Uso 
Sustentável, para fins de pesquisa científica sem 
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potencial ou perspectiva de uso comercial em 
conformidade com o art. 16, § 9º, inciso I, II e III da 
Medida Provisória nº 2.186-16/01.

Parágrafo único. Para efeitos desta Resolução, 
aplicam-se as definições estabelecidas no art. 7º da 
Medida Provisória no 2.186-16/01.

Art. 2º O processo de obtenção de anuência prévia 
a que se refere o art. 1º desta Resolução pautar-se-
á pelas seguintes diretrizes, sem prejuízo de outras 
exigências previstas na legislação vigente:

I – esclarecimento à comunidade anuente, em 
linguagem a ela acessível, sobre o objetivo 
da pesquisa, a metodologia, a duração, o 
orçamento, os possíveis benefícios, fontes de 
financiamento do projeto, o uso que se pretende 
dar ao componente do patrimônio genético a ser 
acessado, a área geográfica abrangida pelo projeto 
e as comunidades envolvidas;
II – respeito às formas de organização social 
e de representação política tradicional das 
comunidades envolvidas, durante o processo de 
consulta;
III – esclarecimento à comunidade sobre 
os impactos sociais, culturais e ambientais 
decorrentes do projeto;
IV - esclarecimento à comunidade sobre os direitos 
e as responsabilidades de cada uma das partes na 
execução do projeto e em seus resultados;
V – estabelecimento, em conjunto com a 
comunidade, das modalidades e formas de 
contrapartida derivadas da execução do projeto;
VI – garantia de respeito ao direito da comunidade 
de recusar o acesso ao componente do patrimônio 
genético, durante o processo da Anuência Prévia.

Art. 3° O órgão indigenista oficial adotará os 
procedimentos administrativos necessários ao 
ingresso em terra indígena para a obtenção da devida 
anuência prévia pelo interessado.

Art. 4º  Quando o acesso ao componente do 
patrimônio genético se der em Unidade de 
Conservação de Uso Sustentável prevista pelo 

artigo 14 e seguintes da Lei 9.985 de julho de 
2000, a anuência prévia de que trata o art. 16, § 
9°, II da Medida Provisória 2.186-16/01 deverá ser 
emitida pelo órgão ambiental competente, ouvidas 
as comunidades locais abrangidas pela Unidade 
de Conservação, por meio de seus representantes, 
diretamente ou no respectivo Conselho Consultivo 
ou Deliberativo, quando constituído.

§1° No caso previsto pelo caput, o órgão ambiental 
oficial competente adotará as diretrizes estabelecidas 
no art. 2° desta Resolução.

§2º Nos casos em que a incidência da Unidade de 
Conservação de uso Sustentável não implique em 
supressão dos direitos de propriedade ou posse da(s) 
comunidade(s) local(is) sobre suas terras, a anuência 
prévia será obtida pelo interessado no acesso junto 
aos detentores da área, observado o disposto no 
artigo 16, §§ 8º e 9º, III da Medida Provisória 2.186-
16/01

Art. 5º O Conselho de Gestão do Patrimônio 
Genético e a instituição credenciada na forma 
do artigo 10 do Decreto 3.945/01, adotarão as 
diretrizes estabelecidas no art. 2º desta Resolução 
como critérios para a aferição do efetivo respeito 
aos direitos das comunidades indígenas ou locais 
reconhecidos pela MP 2.186-16/01em seus artigos 
8°, 9º e 16, §9º, I e III.

Art. 6º O Termo de Anuência Prévia deverá ser 
apresentado à deliberação do Conselho de Gestão do 
Patrimônio Genético ou à instituição credenciada a 
que se refere o art. 11, inciso IV, da Medida Provisória 
nº 2.186-16, de 2001, devidamente firmado pela 
comunidade, respeitando suas formas tradicionais 
de organização social e de representação política, 
ou pelo órgão ambiental responsável pela gestão 
da Unidade de Conservação a que se refere o art. 
4º desta Resolução. (NR) (Redação Incluída pela 
Resolução nº 19, de 22.09.2005)

§ 1º Caso os signatários não possam, por qualquer 
circunstância, firmar o Termo de Anuência Prévia, 
tomar-se-ão suas impressões datiloscópicas.
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§ 2º O Termo de Anuência Prévia deverá conter 
as condições estabelecidas entre as partes, 
especialmente quanto aos aspectos indicados no 
art. 2º, incisos I, IV e V, desta Resolução. (Redação 
Incluída pela Resolução nº 19, de 22.09.2005)

§ 3º O Termo de Anuência Prévia, quando obtido 
junto a comunidades locais ou indígenas, deverá 
ser acompanhado de relatório que explicite o 
procedimento adotado para a obtenção da anuência, 
atendendo aos quesitos indicados no Anexo desta 
Resolução. (Redação Incluída pela Resolução nº 19, 
de 22.09.2005)

§ 4º A fim de atender ao disposto no art. 4º desta 
Resolução, o Termo de Anuência Prévia, emitido 
pelo órgão ambiental competente, deverá ser 
acompanhado de relatório sobre o resultado 
da consulta realizada junto às comunidades 
envolvidas. (Redação Incluída pela Resolução nº 19, 
de 22.09.2005)

§ 5º Caso, excepcionalmente, a comunidade concorde 
em participar do projeto proposto pelo solicitante 
mas não queira firmar o Termo de Anuência Prévia 
nas formas previstas no caput deste artigo e em seu 
§ 1º, poderão ser apresentados à deliberação do 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético, a título 
de comprovação do procedimento de anuência 
prévia, outros meios de prova, que demonstrem o 
atendimento ao disposto no art. 2º desta Resolução, 
acompanhados de Termo de Responsabilidade 
firmado unilateralmente pelo requerente, e da 
manifestação do órgão indigenista oficial, quando 
o acesso ocorrer em terra indígena. (NR) (Redação 
Incluída pela Resolução nº 19, de 22.09.2005)

Art. 7º O descumprimento dos procedimentos 
estipulados nesta Resolução sujeitará o infrator às 
sanções previstas na legislação vigente.

Art. 8º A Secretaria-Executiva do Conselho 
de Gestão do Patrimônio Genético adotará os 
procedimentos necessários à aplicação do disposto 
nesta Resolução.

Art. 9º Os casos omissos ou de dúvida de interpretação 
desta Resolução serão resolvidos pelo Plenário do 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético.

Art. 10 Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação. 

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente

ANEXO

Questionário para avaliação do cumprimento das 
diretrizes estabelecidas na Resolução nº 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, organizações sociais ou políticas 
foram consultadas? De que forma foram consultadas 
e o que representam?

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

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

5. Foram estabelecidas, em conjunto com a 
comunidade, modalidades e formas de contrapartida 
derivadas da execução do projeto? Quais?
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Resolução nº 11, de 25 de março de 2004

Estabelece diretrizes para a elaboração e análise 
dos Contratos de Utilização do Patrimônio Genético 
e de Repartição de Benefícios que envolvam 
acesso a componente do patrimônio genético ou a 
conhecimento tradicional associado providos por 

comunidades indígenas ou locais.

O CONSELHO DE GESTÃO DO PATRIMÔNIO 
GENÉTICO, no uso das competências que lhe foram 
atribuídas pela Medida Provisória nº 2.186-16, de 
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto nº 3.945, de 28 
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto na 
Convenção sobre Diversidade Biológica, promulgada 
por meio do Decreto nº 2.519, de 16 de março de 
1998, especialmente seu art. 8º, alínea “j”,

Considerando a necessidade de estabelecer 
diretrizes para a elaboração dos Contratos de 
Utilização do Patrimônio Genético e de Repartição 
de Benefícios submetidos à anuência do Conselho, 
conforme determina o art. 29 da Medida Provisória 
nº 2.186-16, de 2001, à luz do disposto no art. 231 
da Constituição e no art. 68 do Ato das Disposições 
Constitucionais Transitórias;

Considerando a necessidade de estabelecer critérios 
objetivos para a aferição dos requisitos de justiça e 
eqüidade dos Contratos de Utilização do Patrimônio 
Genético e de Repartição de Benefícios submetidos 
à anuência do Conselho, de acordo com o art. 1º, 
inciso III, e art. 24 da Medida Provisória nº 2.186-
16, de 2001, e arts. 1º e 15, § 7º, da Convenção sobre 
Diversidade Biológica, resolve:

Art. 1º Estabelecer diretrizes para a elaboração de 
Contratos de Utilização do Patrimônio Genético 
e de Repartição de Benefícios, que envolvam o 
acesso a componente do patrimônio genético ou a 
conhecimento tradicional associado providos por 
comunidades indígenas ou locais e para a análise 
dos pedidos de anuência relativos a estes Contratos 
pelo Conselho de Gestão do Patrimônio Genético, 
em conformidade com os arts. 24 a 29 da Medida 
Provisória nº 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Parágrafo único. Para efeitos desta Resolução, 
aplicam-se as definições contidas no art. 7º da 
Medida Provisória nº 2.186-16, de 2001.

Art. 2º A elaboração de Contratos de Utilização 
do Patrimônio Genético e de Repartição de 
Benefícios a que se refere esta Resolução pautar-se-
á pelas seguintes diretrizes, sem prejuízo de outras 
exigências previstas na legislação vigente:

I – presença das cláusulas essenciais dispostas 
no art. 28 da Medida Provisória nº 2.186- 16, de 
2001;

II – identificação e qualificação de todas as partes 
envolvidas, nos termos do art. 27, da Medida 
Provisória nº 2.186-16, de 2001;

III – regularidade do instrumento de procuração, 
quando as partes constituírem procuradores para 
representá-las em qualquer etapa da negociação 
do Contrato;

IV – com relação ao objeto do Contrato:

a) discriminação do componente do patrimônio 
genético ou do conhecimento tradicional 
associado a ser acessado e quantificação 
aproximada de amostras a serem obtidas;

b) descrição do uso pretendido;

V – com relação aos prazos:

a) deverão ser especificados os períodos 
previstos para o acesso, a bioprospecção, o 
desenvolvimento do produto ou processo e a 
exploração comercial, sempre que tais etapas 
estiverem contempladas no projeto;

b) salvo se diferente e expressamente acordado 
entre as partes, o prazo para recebimento dos 
benefícios será contado a partir do início da 
exploração econômica do produto ou processo 
desenvolvido;

VI – com relação à forma de repartição de 
benefícios e, quando for o caso, acesso à tecnologia 
e transferência de tecnologia:

a) o Contrato deve guardar coerência com a 
anuência prévia obtida;
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b) na hipótese de benefício pecuniário calculado 
em percentual, o Contrato deverá esclarecer a 
base e a forma de cálculo e, quando for o caso, 
determinar se o percentual será calculado sobre 
a receita ou o lucro decorrente do projeto, bruto 
ou líquido, devendo, ainda, neste último caso, 
especificar claramente as deduções a serem 
efetuadas;

c) as formas de repartição de benefícios deverão 
estar expressas e claras, podendo ser aquelas 
já previstas no art. 25 da Medida Provisória 
nº 2.186-16, de 2001, ou outras escolhidas 
pelas partes, ainda que anteriores à exploração 
econômica de produto ou processo derivado do 
acesso realizado;

d) ao eleger as formas de repartição de benefícios, 
as partes deverão procurar o equilíbrio entre 
benefícios de curto, médio e longo prazo, 
determinando o momento de sua execução;

e) contratos ou acordos que, de algum modo, 
afetem a repartição de benefícios deverão 
ser apresentados juntamente com o Contrato 
de Utilização do Patrimônio Genético e de 
Repartição de Benefícios, e, quando for o caso, 
com a comprovação de ciência da parte não-
signatária acerca da existência destes contratos 
ou acordos;

VII – a instituição responsável pelo acesso deverá 
comprometer-se a:

a) fornecer periodicamente ao provedor do 
componente do patrimônio genético ou do 
conhecimento tradicional associado, relatório do 
andamento do projeto, bem como da exploração 
do roduto ou processo, cuja apresentação 
deverá levar em conta as especificidades das 
comunidades, sendo realizada em linguagem 
acessível e, sempre que solicitado pela 
comunidade, no idioma nativo;

b) viabilizar o acompanhamento das expedições 
de coleta de amostras de componentes do 
patrimônio genético bem como permitir e 
viabilizar o acompanhamento das demais 
atividades do projeto pelos provedores 

envolvidos ou por terceiros ou por eles 
indicados, observado o disposto no art. 6º da 
Resolução nº 6, de 26 de junho de 2003, do 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético;

c) não transmitir a terceiros qualquer informação 
ou direito decorrente do Contrato de Utilização 
do Patrimônio Genético e de Repartição de 
Benefícios sem prévia anuência do provedor 
do patrimônio genético ou do conhecimento 
tradicional associado, salvo por imposição 
legal;

VIII – o Contrato deverá 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 – o Contrato estipulará claramente as formas de 
rescisão, as quais não poderão prejudicar direitos 
adquiridos anteriormente à rescisão;

X – o Contrato fixará as penalidades a serem 
aplicadas às partes no caso de descumprimento 
de suas cláusulas, salvaguardada, em todo caso, a 
aplicação das penalidades previstas na legislação 
vigente;

XI – o foro competente para a resolução de 
controvérsias derivadas do Contrato será o 
de domicílio do provedor do componente 
do patrimônio genético ou do conhecimento 
tradicional associado, salvo quando as 
circunstâncias evidenciarem a auto-suficiência 
deste para defender-se em foro diferente do seu, 
hipótese em que o foro poderá ser livremente 
escolhido pelas partes, observado o disposto no 
art. 28, inciso VIII, da Medida Provisória nº 2.186-
16, de 2001;

XII – eventual cláusula de exclusividade deverá 
ter objeto e prazo determinados, estabelecidos 
pelas partes de comum acordo, segundo critérios 
de razoabilidade a serem aferidos caso a caso;

XIII – a adoção de eventual cláusula de sigilo 
deverá preservar o intercâmbio e a difusão 
de componente do patrimônio genético e do 
conhecimento tradicional associado praticado 
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internamente ou entre si por comunidades 
indígenas e comunidades locais, para seu próprio 
benefício e baseados em prática costumeira.

Art. 3º Qualquer alteração relativa ao uso de 
componente do patrimônio genético ou de 
conhecimento tradicional associado acessado 
deverá ser objeto de nova anuência prévia entre as 
partes, as quais deverão estabelecer termo aditivo 
ao Contrato original ou celebrar novo Contrato de 
Utilização do Patrimônio Genético e Repartição 
de Benefícios, devendo os mesmos, em qualquer 
hipótese, ser apresentados ao Conselho de Gestão 
do Patrimônio Genético, observado o disposto no 
art. 29 da Medida Provisória nº 2.186-16, de 2001.

Art. 4º O Conselho de Gestão do Patrimônio Genético 
adotará as diretrizes estabelecidas no art. 2º desta 
Resolução como critérios para aferição dos requisitos 
de justiça e eqüidade dos Contratos de Utilização do 
Patrimônio Genético e de Repartição de Benefícios, 
a que se refere esta Resolução, submetidos à sua 
anuência.

Parágrafo único. Ao comunicar o deferimento 
do pedido de anuência às partes interessadas, a 
Secretaria Executiva advertirá os provedores de que, 
ao ter ciência da exploração indevida do patrimônio 
genético ou do conhecimento tradicional associado 
acessado, deverá comunicar imediatamente os 
órgãos competentes a fim de que estes adotem as 
medidas cabíveis.

Art. 5º A Secretaria-Executiva do Conselho 
de Gestão do Patrimônio Genético adotará os 
procedimentos necessários à aplicação do disposto 
nesta Resolução.

Art. 6º Os casos omissos ou de dúvida de interpretação 
desta Resolução serão resolvidos pelo Plenário do 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético.

Art. 7º Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente

Resolução nº 12, de 25 de março de 2004

Estabelece diretrizes para a obtenção de anuência 
prévia para acesso a componente do patrimônio 
genético com finalidade de bioprospecção ou 

desenvolvimento tecnológico.

O CONSELHO DE GESTÃO DO PATRIMÔNIO 
GENÉTICO, no uso das competências que lhe foram 
conferidas pela Medida Provisória nº 2.186-16, de 
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto nº 3.945, de 28 
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto na 
Convenção sobre Diversidade Biológica, promulgada 
pelo Decreto nº 2.519, de 16 de março de 1998,

considerando a necessidade de estabelecer critérios 
para a obtenção da anuência prévia de que trata o 
art. 16, § 9º, da Medida Provisória nº 2.186-16, de 
2001;

considerando a necessidade de proteger o patrimônio 
genético e os direitos culturais de comunidades 
indígenas e locais, previstos nos arts. 215, 216, 225 e 
231 da Constituição, no art. 68 do Ato das Disposições 
Constitucionais Transitórias e na Medida Provisória 
nº 2.186-16, de 2001, resolve:

Art. 1º Esta Resolução tem por finalidade orientar o 
processo de obtenção de anuência prévia para fins 
de bioprospecção ou desenvolvimento tecnológico, 
por instituições nacionais interessadas em acessar 
componente do patrimônio genético situado em:

I – terras indígenas;

II – áreas protegidas;

III – áreas privadas;

IV – áreas indispensáveis à segurança nacional; e

V – no mar territorial brasileiro, na plataforma 
continental e na zona econômica exclusiva.

§ 1º Para efeitos desta Resolução, aplicam-se as 
definições constantes do art. 7º da Medida Provisória 
nº 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.
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§ 2º Para fins do disposto nesta Resolução, incluem-
se entre as áreas mencionadas no inciso III, do caput 
deste artigo, aquelas sob a posse ou propriedade de 
comunidades locais.

Art. 2º O processo de obtenção de anuência prévia 
a que se refere o art. 1º desta Resolução pautar-se-
á pelas seguintes diretrizes, sem prejuízo de outras 
exigências previstas na legislação vigente:

I – esclarecimento aos anuentes, em linguagem 
a eles acessível, sobre o objetivo do projeto, a 
metodologia, a duração, o orçamento, os possíveis 
benefícios, fontes de financiamento, o uso que 
se pretende dar ao componente do patrimônio 
genético a ser acessado, a área abrangida pelo 
projeto e as comunidades envolvidas;

II – esclarecimento aos anuentes, em linguagem 
a eles acessível, sobre os impactos ambientais 
decorrentes do projeto;

III – esclarecimento aos anuentes, em 
linguagem a eles acessível, sobre os direitos e 
as responsabilidades de cada uma das partes na 
execução do projeto e em seus resultados;

IV – estabelecimento, em conjunto com os 
anuentes, das modalidades e formas de repartição 
de benefícios;

V – informação aos anuentes, em linguagem a eles 
acessível, sobre o direito de recusarem o acesso 
a componente do patrimônio genético durante o 
processo de anuência prévia.

Parágrafo único. Quando se tratar de acesso a 
componente do patrimônio genético provido por 
comunidades indígenas e locais, o processo de 
obtenção da anuência prévia deverá observar, além 
dos incisos do caput deste artigo, as seguintes 
diretrizes:

I – respeito às formas de organização social 
e de representação política tradicional das 
comunidades envolvidas, durante o processo de 
consulta;

II – o esclarecimento à comunidade sobre os 
impactos sociais e culturais decorrentes do 
projeto.

Art. 3º Quando o componente do patrimônio genético 
a ser acessado situar-se em terra indígena, o órgão 
indigenista oficial estabelecerá os procedimentos 
administrativos necessários ao ingresso nesta para 
a obtenção da anuência prévia junto à comunidade 
indígena envolvida, bem como para a assinatura do 
Contrato de Utilização do Patrimônio Genético e de 
Repartição de Benefícios.

Art. 4º Quando o componente do patrimônio genético 
a ser acessado situar-se em Unidade de Conservação 
de domínio público onde haja comunidades locais 
residentes cuja permanência seja permitida em lei, 
a anuência prévia de que trata esta Resolução será 
emitida pelo órgão ambiental competente, ouvidas 
as comunidades envolvidas, observado o disposto 
no art. 42, § 2º, da Lei nº 9.985, de 18 de julho de 
2000, e as diretrizes estabelecidas no art. 2º desta 
Resolução.

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

§ 2º Quando a incidência da Unidade de Conservação 
não implicar a supressão dos direitos de propriedade 
ou posse das comunidades locais sobre suas terras, 
a anuência prévia será obtida pelo interessado 
diretamente junto aos detentores da área, observado, 
cumulativamente, o disposto no artigo 16, §§ 8º e 
9º, inciso III da Medida Provisória nº 2.186-16, de 
2001.

Art. 5º O Conselho de Gestão do Patrimônio Genético 
adotará as diretrizes estabelecidas no art. 2º desta 
Resolução como critérios para a aferição do efetivo 
respeito ao direito dos anuentes reconhecido pelo 
art. 16, § 9º, da Medida Provisória nº 2.186-16, de 
2001.

Art. 6º O Termo de Anuência Prévia firmado pelos 
provedores do componente do patrimônio genético 
deverá ser apresentado ao Conselho de Gestão do 



784 785784 785

Coletânea da Legislação Indigenista Brasileira     –     PESQUISA

11

Patrimônio Genético, juntamente com as solicitações 
a que se refere o art. 8º do Decreto nº 3.945, de 28 de 
setembro de 2001, alterado pelo Decreto nº 4.946, 
de 31 de dezembro de 2003.

§ 1º Caso os signatários não possam firmar o Termo 
de Anuência Prévia, tomar-se-ão suas impressões 
datiloscópicas.

§ 2º Quando se tratar de anuência prévia obtida 
junto a comunidades locais ou indígenas, o 
requerente deverá apresentar, juntamente com o 
Termo de Anuência Prévia, laudo antropológico 
independente, relativo ao acompanhamento do 
processo de Anuência Prévia, demonstrando o 
atendimento dos requisitos do art. 2º, o qual deverá 
conter:

I – indicação das formas de organização social e 
de representação política da comunidade;

II – avaliação do grau de esclarecimento da 
comunidade sobre o conteúdo da proposta e suas 
conseqüências;

III – avaliação dos impactos sócio-culturais 
decorrentes do projeto;

IV – descrição detalhada do procedimento 
utilizado para obtenção da anuência prévia;

V – avaliação do grau de respeito do processo 
de obtenção de anuência prévia às diretrizes 
estabelecidas nesta Resolução.

§ 3º A fim de atender ao disposto no art. 4º desta 
Resolução, o Termo de Anuência Prévia emitido pelo 
órgão ambiental competente deverá ser acompanhado 
de relatório sobre o resultado da consulta realizada 
junto às comunidades envolvidas.

§ 4º O Termo de Anuência Prévia deverá conter as 
condições de acesso estabelecidas entre as partes.

Art. 7º Para cada uso diferente daquele definido 
na anuência prévia já obtida, o requerente deverá 
promover novo processo de obtenção de anuência 
prévia.

Art. 8º O descumprimento dos procedimentos 
estipulados nesta Resolução sujeitará o infrator às 
sanções previstas na legislação vigente.

Art. 9º A Secretaria-Executiva do Conselho 
de Gestão do Patrimônio Genético adotará os 
procedimentos necessários à aplicação do disposto 
nesta Resolução.

Art. 10. Os casos omissos ou de dúvida de 
interpretação desta Resolução serão resolvidos 
pelo Plenário do Conselho de Gestão do Patrimônio 
Genético.

Art. 11. Esta Resolução entra em vigor na data de 
sua publicação.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente
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Resolução nº 19, de 22 de setembro de 
2005.

Altera o art. 4º da Resolução nº 5, de 26 de junho de 
2003, e o art. 6º da Resolução nº 9, 

de 18 de dezembro de 2003.

O CONSELHO DE GESTÃO DO PATRIMÔNIO 
GENÉTICO, no uso das competências que lhe foram 
conferidas pela Medida Provisória nº 2.186-16, de 
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto nº 3.945, de 
28 de setembro de 2001, alterado pelo Decreto nº 
4.946, de 31 de dezembro de 2003, e tendo em vista o 
disposto na Convenção sobre Diversidade Biológica, 
promulgada por meio do Decreto nº 2.519, de 16 de 
março de 1998, resolve:

Art. 1º O art. 4º da Resolução nº 5, de 26 de junho de 
2003, passa a vigorar com a seguinte redação:

“Art. 4º O Termo de Anuência Prévia deverá ser 
apresentado à deliberação do Conselho de Gestão 
do Patrimônio Genético, devidamente firmado 
pela comunidade, respeitando suas formas 
de representação social e organização política 
tradicional, acompanhado de relatório que explicite 
o procedimento adotado para a sua obtenção. 

....................................................................................

§ 2º O Termo de Anuência Prévia deverá conter 
as condições estabelecidas entre as partes, 
especialmente quanto aos aspectos indicados pelos 
incisos I, IV e V do art. 2º desta Resolução, bem como 
conter disposição expressa quanto à possibilidade, 
ou não, de realização, pelo pesquisador, dos atos 
previstos no art. 9º, inciso II, alíneas “a” e “b”, da 
Medida Provisória nº 2.186- 16, de 2001.

§ 3º Caso, excepcionalmente, a comunidade concorde 
em participar do projeto proposto pelo solicitante 
mas não queira firmar o Termo de Anuência Prévia 
nas formas previstas no caput deste artigo e em seu 
§ 1º, poderão ser apresentados à deliberação do 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético, a título 

de comprovação do procedimento de anuência 
prévia, outros meios de prova, que demonstrem o 
atendimento ao disposto no art. 2º desta Resolução, 
acompanhados de Termo de Responsabilidade 
firmado unilateralmente pelo requerente, e da 
manifestação do órgão indigenista oficial, quando o 
acesso ocorrer em terra indígena.

...........................................................................”(NR)

Art. 2º O art. 6º da Resolução nº 9, de 18 de dezembro 
de 2003, passa a vigorar com a seguinte redação:

“Art. 6º O Termo de Anuência Prévia deverá ser 
apresentado à deliberação do Conselho de Gestão do 
Patrimônio Genético ou à instituição credenciada a 
que se refere o art. 11, inciso IV, da Medida Provisória 
nº 2.186-16, de 2001, devidamente firmado pela 
comunidade, respeitando suas formas tradicionais 
de organização social e de representação política, 
ou pelo órgão ambiental responsável pela gestão 
da Unidade de Conservação a que se refere o art. 4º 
desta Resolução.

§ 1º Caso os signatários não possam, por qualquer 
circunstância, firmar o Termo de Anuência Prévia, 
tomar-se-ão suas impressões datiloscópicas.

§ 2º O Termo de Anuência Prévia deverá conter 
as condições estabelecidas entre as partes, 
especialmente quanto aos aspectos indicados no art. 
2º, incisos I, IV e V, desta Resolução.

§ 3º O Termo de Anuência Prévia, quando obtido 
junto a comunidades locais ou indígenas, deverá 
ser acompanhado de relatório que explicite o 
procedimento adotado para a obtenção da anuência, 
atendendo aos quesitos indicados no Anexo desta 
Resolução.

§ 4º A fim de atender ao disposto no art. 4º desta 
Resolução, o Termo de Anuência Prévia, emitido 
pelo órgão ambiental competente, deverá ser 
acompanhado de relatório sobre o resultado 
da consulta realizada junto às comunidades 
envolvidas.
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§ 5º Caso, excepcionalmente, a comunidade concorde 
em participar do projeto proposto pelo solicitante 
mas não queira firmar o Termo de Anuência Prévia 
nas formas previstas no caput deste artigo e em seu 
§ 1º, poderão ser apresentados à deliberação do 
Conselho de Gestão do Patrimônio Genético, a título 
de comprovação do procedimento de anuência 
prévia, outros meios de prova, que demonstrem o 
atendimento ao disposto no art. 2º desta Resolução, 
acompanhados de Termo de Responsabilidade 
firmado unilateralmente pelo requerente, e da 
manifestação do órgão indigenista oficial, quando o 
acesso ocorrer em terra indígena.

..........................................................................”(NR)

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

CLAUDIO LANGONE
Ministro de Estado do Meio Ambiente Interino

Resolução nº 22, de 28 de setembro de 
2006.

O CONSELHO DE GESTÃO DO PATRIMÔNIO 
GENÉTICO, no uso das competências que lhe foram 
conferidas pela Medida Provisória nº 2.186-16, de 
23 de agosto de 2001, e pelo Decreto nº 3.945, de 28 
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto no 
seu Regimento Interno, resolve:

Art. 1º O inciso II do art. 1º da Resolução nº 12, de 
25 de março de 2004, publicada no Diário Oficial 
da União de 5 de abril de 2004, Seção 1, página 56, 
passa a vigorar com a seguinte redação:

“Art. 1º .........................................................................
....................................................................................

II - áreas protegidas, excetuadas as Unidades de 
Conservação de Proteção Integral;

........................................................................” (NR)

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua 
publicação.

MARINA SILVA
Ministra de Estado do Meio Ambiente




