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RESUMO

O Acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado ¢ um tema de
relevancia internacional e que se consolidou com o advento da Convengdo sobre Diversidade
Bioldgica — CDB, que consagrou o principio da soberania dos paises detentores de recursos
genéticos como fundamento para a obrigagdo de reparticio de beneficios decorrentes da
exploragdo econdmica dos mesmos. A internaliza¢do das regras da CDB no ordenamento
juridico nacional com a MP 2.186-16/2001 teve graves consequéncias negativas a atividade
de pesquisa e desenvolvimento de produtos e processo inovadores com o uso da enorme
biodiversidade brasileira. Tais consequéncias recairam especialmente sobre o usudrios
nacionais, dentre os quais se destacam as ICTs, tal como define a Lei de Inovacao. O advento
de um novo marco legal, consubstanciado na Lei 13.123/2015 e no Decreto 8.772/2016, traz
uma perspectiva de aprimoramento neste cenario, principalmente com o fato de deixar boa
parte da burocracia para o momento em que o usudrio realmente chegou a um resultado
positivo, apesar de existirem problemas criados pelo novo modelo adotado. Dentro deste novo
cenario, as ICTs devem tomar agdes para aproveitar as oportunidades de regularizacdo
trazidas pela nova lei e criar mecanismos para orientar seus pesquisadores na observancia da
nova lei.

Palavras-chave: Acesso ao patrimdnio genético, CDB, conhecimento tradicional, Propriedade
Intelectual, Inovacdo, CGEN, reparticao de beneficios, biodiversidade, Lei 13.123/2015.

ABSTRACT

Access to genetic resources and associated traditional knowledge is a subject of international
relevance and that has been consolidated with the advent of the Convention on Biological
Diversity (CBD), which enshrined the principle of the sovereignty of countries that possess
genetic resources as a corner stone for the obligation of sharing benefits derived from their
economic exploitation. The internalization of the CBD rules in the Brazilian legal system with
MP 2.186-16/2001 had serious negative consequences for the research and development of
innovative products and processes with the use of the enormous biodiversity of Brazil. These
consequences fall back especially on national users, among which ICTs, as defined in the
Innovation Law, stand out. The advent of a new legal framework, embodied in Law
13.123/2015 and Decree 8.772/2016, brings a perspective of improvement in this scenario,
mainly due to leaving much of the bureaucracy to the moment when the user actually reached
a positive result, although there are problems created by the new model adopted. Within this
new scenario, ICTs must take actions to seize the opportunities of regularization brought by
the new law and to create mechanisms to guide their researchers in the compliance with the
new law.
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1 INTRODUCAO

O acesso e o uso dos recursos naturais, em especial os relacionados a biodiversidade
e aos conhecimentos tradicionais, podem ser um elemento estratégico para a maior
competitividade das empresas, agregando valor aos produtos derivados da flora e da fauna.

O Brasil notoriamente apresenta uma posi¢ao de destaque no cenario mundial tendo
em vista a sua megadiversidade.

No entanto, falta essa imensa variedade de recursos biologicos ser percebida como
fonte de produtos e processos para solugdes médicas, agricolas, e farmacéuticas, a fim de
garantir a dire¢do de seu paradigma tecnologico (COSTA et al, 2013, p. 4).

E necessario, portanto, que tais recursos sejam percebidos como uma janela de
oportunidade para alavancar o desenvolvimento e que isso se reflita em iniciativas
governamentais condizentes com tal oportunidade.

No caso do Brasil, uma importante dificuldade no aproveitamento da biodiversidade
para o desenvolvimento de produtos, esta relacionada a compatibilizagdo da lei de acesso ao
patrimonio genético e aos conhecimentos tradicionais associados, especialmente no que tange
a sua interface com a Lei de Inovagao Tecnoldgica.

De um lado, existe o incentivo governamental ao desenvolvimento cientifico e
tecnologico e a inovacdo, do outro lado uma falta de visdo sistémica e de uma ponderagao
razoavel entre prioridades em outras frentes politicas. Esta coexisténcia acaba por ter efeitos
negativos, prejudicando grande parte das iniciativas, sobretudo as provenientes das ICTs.

Com a presente dissertacdo buscaremos estudar o novo marco legal (Lei
13.123/2015) relacionado ao acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional, e
os possiveis impactos do mesmo para a promog¢ao de inovagdes com base na utilizagdo da

biodiversidade no ambito das ICTs.



Para realizar tal tarefa entendemos ser necessaria uma contextualizagdo de assuntos
que tém relacdo forte com o tema da presente dissertacao, porém nao constituem seu principal

objeto.



2 ORGANIZACAO DA DISSERTACAO

Inicialmente sera apresentado o processo de negociacdo da Convengdo sobre
Diversidade Biologica — CDB, mais especificamente do reconhecimento da soberania dos
Estados sobre o patrimdnio genético sob sua jurisdicdo. A razdo por tras de tal iniciativa ¢ a
de investigar as origens das discussdes sobre a regulamenta¢do do acesso aos recursos
genéticos e aos conhecimentos associados a eles.

Serdo apresentadas, portanto, as bases sobre as quais fundamenta-se a legislagao
nacional sobre acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional e a reparti¢do de
beneficios.

Apds, tracaremos as caracteristicas principais do Tratado Internacional sobre
Recursos Fitogenéticos para a Alimentagdo e para a Agricultura (TIRFAA), principal
instrumento juridico internacional sobre recursos fitogenéticos.

A conservagao e o uso sustentavel dos recursos fitogenéticos para a alimentagdo e a
agricultura e a reparti¢do justa e eqiiitativa dos beneficios derivados de sua utilizagdo, em
harmonia com a Convengao sobre Diversidade Biologica, para uma agricultura sustentavel e a
seguranca alimentar, constituem-se como objetivos do referido tratado.

Logo, ¢ importante investigar as suas interfaces, intersegdes, e a compatibiliza¢do do
mesmo com a CBD, que trata sobre acesso aos recursos genéticos, conserva¢do da
diversidade bioldgica, utilizagdo sustentdvel de seus componentes e a reparticdo justa e
equitativa dos beneficios, porém de maneira mais ampla.

Além disso, mais a frente, investigaremos também como essa compatibilizacdo do
TIRFAA com a CBD foi trazida para o ordenamento juridico nacional, quando analisarmos a

atual Lei 13.123/2015.



Em seguida iremos realizar uma contextualizagdo sobre a importiancia do uso da
biodiversidade para a promoc¢ao da inovagdo e das dificuldades existentes para o processo de
inovac¢ao, com foco nas ICTs, a partir da utilizacdo da biodiversidade no Brasil.

Apresentaremos, logo em seguida, a antiga legislacao de acesso (MP 2.186-16/2001)
e os entraves criados por ela para o processo de inovagdo a partir da utilizagdo da
biodiversidade no Brasil, com foco nas ICTs.

Considerando que as regras referentes a repartigdo de beneficios, decorrentes da
exploragdo de produtos desenvolvidos a partir de acesso ao patrimonio genético ou
conhecimento tradicional associado, foram objeto de alteracdo e aprimoramento com o
advento da Lei 13.123/2015, iremos comparar a MP 2.186-16/2001 com a Lei 13.123/2015,
apontando as principais diferengas.

Tais diferengas serdo objeto de uma analise critica das consequéncias da mudanga no
arcabouco juridico para facilitar o avango das pesquisas e do processo de inovacao baseado no
uso da biodiversidade no Brasil.

Por fim, elaboraremos recomendacdes as ICTs no que diz respeito as acdes que
devem ser tomadas para aproveitar oportunidades trazidas pela Lei 13.123/2015 e orientar a

observancia do novo marco legal.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1) Apresentar o processo de negociagao da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica —
CDB, mais especificamente do reconhecimento da soberania dos Estados sobre o
patrimonio genético sob sua jurisdi¢cdo, que serviu de base para a legislagdo nacional

sobre acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado;



2)

3)

4)

5)

6)

7)

Investigar as principais caracteristicas, interfaces, intersecdes, € a compatibilizagao
do Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentacdo e para a
Agricultura (TIRFAA) com a CBD;

Analisar, na nova Lei 13.123/2015, que trata sobre acesso ao patrimdnio genético e
ao conhecimento tradicional associado, como foi realizada a internalizagdo e a
compatibilizagdo entre o TIRFAA e a CDB;

Realizar uma contextualizacdo sobre a importancia do uso da biodiversidade para a
promog¢do da inovagdo e das dificuldades existentes para o processo de inovacao,
com foco nas ICTs, a partir da utilizacdo da biodiversidade no Brasil;

Apresentar a antiga legislacdo de acesso (MP 2.186-16/2001) e os entraves criados
por ela para o processo de inovacao a partir da utilizacdo da biodiversidade no Brasil,
com foco nas ICTs;

Comparar a MP 2.186-16/2001 com a Lei 13.123/2015, apontando as principais
diferencas;

Elaborar recomendagdes as ICTs no que diz respeito a acdes que devem ser tomadas
para aproveitar as oportunidades trazidas pela Lei 13.123/2015 e orientar a

observancia do novo marco legal.



3 JUSTIFICATIVA

A legislagdo que tratava sobre acesso ao patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado, consubstanciada principalmente na MP 2.186-16/01, seu regulamento e
normas infra legais ¢ um exemplo de falta de vis@o sistémica e de ponderacdo razoavel entre
prioridades nas politicas publicas.

O tratamento legal dado pelas citadas normas causava enorme impacto
principalmente na atividade de pesquisa. Tal impacto gerava inclusive efeitos contrarios aos
objetivos dos diplomas legais que motivaram estas normas.

Além da complexidade conceitual e burocratica, e da propria construgdo logica
escolhida pelo legislador, a interface com o campo da propriedade industrial ainda causava
grandes impactos no sistema de patentes brasileiro.

Considerando que as regras referentes a reparticdo de beneficios decorrentes da
exploragdo de produtos desenvolvidos a partir do acesso ao patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional associado foram objeto de alteracdo e aprimoramento com o
advento da Lei 13.123/2015 e do seu regulamento, ¢ importante comparar a MP 2.186-
16/2001 com a nova lei, apontando as principais diferengas, bem como realizar uma analise
critica das consequéncias da mudan¢a no arcabougo juridico para facilitar o avanco das
pesquisas e do processo de inovacao baseado no uso da biodiversidade no Brasil.

Além disso, ¢ fundamental que as ICTs adotem medidas para regularizar projetos
realizados em desacordo com a MP 2.186-16/2001, e estruturem iniciativa para viabilizar a
observancia do novo marco legal em projetos e atividades realizadas sob a incidéncia do

mesmao.



4 METODOLOGIA DA PESQUISA

No que diz respeito ao objeto principal do presente trabalho, utilizaremos
principalmente o tipo de pesquisa documental, através da utilizagdo de fontes primarias que
ndo receberam qualquer tipo de tratamento analitico, tais como tratados, leis, decretos e
demais atos infra legais. Ocasionalmente fontes primdrias, nas quais ja foi realizado algum
tipo de tratamento analitico, tais como relatorios de organizagdes internacionais, serao
utilizadas.

Dentre os demais topicos a serem abordados na presente dissertacdo, recorreremos a
pesquisa bibliografica, com a utilizacdo de fontes secundarias de informagao, tais como livros
de leitura corrente, publicacdes periddicas, e impressos diversos.

Tais fontes bibliograficas sdo indispensaveis para viabilizar a possibilidade de tragar
um panorama focado no que diz respeito a assuntos mais abrangentes e complexos.

Por esta razdo, a utilizagdo de fontes bibliograficas sera direcionada principalmente
aos topicos em que € necessaria a contextualizagdo de assuntos que tém relacdo forte com o

tema da presente dissertagdo, porém ndo constituem seu principal objeto.



5 0 RECONHECIMENTO DA SOBERANIA DOS ESTADOS SOBRE OS RECURSOS
BIOLOGICOS NAS DISCUSSOES PARA A ELABORACAO DA CONVENCAO
SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA

5.1- CONTEXTUALIZACAO DOS TRATADOS INTERNACIONAIS QUE DISPOEM

SOBRE A UTILIZACAO DOS RECURSOS AMBIENTAIS

Por muito tempo o entendimento que perdurou no ambito internacional foi o de que
os recursos ambientais eram inesgotdveis e que representavam um patriménio comum da
humanidade.

Com a crescente industrializagdo e o aumento da magnitude dos impactos ambientais
gerados por esta, aliado ao agravamento dos impactos advindos das duas guerras mundiais, a
percepcao sobre a importancia e fragilidade dos recursos ambientais comecou a mudar no
ambito internacional.

No final da década de oitenta foram realizadas discussdes no ambito do Programa de
Meio Ambiente das Nagdes Unidas, com o intuito de racionalizar as atividades relacionadas
ao meio ambiente amparadas por convengdes ja existentes.

Dentre os muitos aspectos relevantes a utilizacdo racional dos recursos ambientais,
identificou-se a necessidade de abordar o tema especifico da diversidade bioldgica. Foi entdo
que iniciou-se o processo de estudo e negociacdo que culminou na elaboracdo da Convengao
sobre Diversidade Biologica (CDB).

Um dos mais importantes aspectos da CDB foi o reconhecimento da soberania dos
Estados sobre os seus recursos genéticos. Tal reconhecimento traz inimeras implica¢des para
os ordenamentos juridicos internos dos Estados, tanto na drea ambiental como em outras

areas, como na da propriedade industrial.



O presente capitulo visa abordar o processo de negociagdo da CDB, com especial
foco no reconhecimento da soberania dos Estados sobre os seus recursos genéticos.

Primeiramente o que se buscara ¢ realizar uma contextualizagdo dos tratados
internacionais que dispdem sobre a utilizagdo dos recursos ambientais. Apds, serd abordado o
processo de negociacdo da CDB, mais especificamente do reconhecimento da soberania dos
Estados sobre os seus recursos genéticos, através dos documentos oficiais disponibilizados
para consulta.

Os tratados internacionais sdo instrumentos escritos firmados entre Estados e regidos
por regras do Direito Internacional. Na esfera ambiental, sdo importantes “instrumentos de
politica publica, j& que t€ém como objeto a protecdo ambiental global”, e a “adesdo a um
acordo ambiental internacional gera diversos compromissos, os quais podem determinar
custos significativos para as nagdes envolvidas” (TEIXEIRA, 2013, p.30).

Conforme afirma Teixeira (2013, p.34), ocorreu uma mudanca de percep¢do em
meados do século XX sobre a capacidade da natureza suportar o ritmo e a maneira de
utiliza¢do dos recursos ambientais para amparar as atividades humanas.

Antes de tal mudanga de percepcdo, o entendimento era de que a natureza possuia
uma capacidade ilimitada de manter o seu equilibrio, e que ndo era afetada significativamente
pelas atividades econdmicas humanas.

Este entendimento comegou a sofrer uma guinada apds a Segunda Guerra Mundial,
Jj& que a retomada da economia fez com que a escala de utilizagdo dos recursos naturais
atingisse niveis que tornavam evidente as fragilidades da natureza. Os impactos ambientais
comecaram a representar uma preocupagao real (TEIXEIRA, 2013, p.34).

O primeiro instrumento internacional de grande relevancia, que teve como foco a
questao do meio ambiente, surgiu no ambito da Conferéncia da Nagdes Unidas sobre o Meio

Ambiente Humano que ocorreu em 1972, em Estocolmo, na Suécia.
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De forma resumida, “a Conferéncia de Estocolmo trouxe a preocupag¢do com o meio
ambiente para o plano internacional, discutindo a fragilidade do meio ambiente e a sua
relacdo direta com a qualidade de vida da populagao”(OLIVEIRA, 2006, p.66).

Na referida conferéncia foi votada a Declaracdo das Nacdes Unidas sobre o Meio
Ambiente, mais conhecida como Declara¢ao de Estocolmo.

Desde entdo, diversos tratados internacionais com foco na preservacao e utilizagdo
sustentavel do meio ambiente foram elaborados até o inicio das discussdes que culminaram na
CDB, dentre os quais destacamos (TEIXEIRA, 2013, p.36):

“l) Convengdo sobre Zonas Umidas de Importincia Internacional
(Convengao de Ramsar) — 1972

2) Conven¢do de Londres para a Prevengdo da Polui¢do Marinha por
Operagdes de Imersdo de Residuos e Outros Produtos — 1972

3) Convengao sobre o Comércio Internacional de Espécies da Flora e Fauna
Selvagens em Perigo de Extingdo — 1973

4) Convengdo Internacional para a Prevengdo da Polui¢cdo por Navios
(modificada pelo Protocolo de 1978) — 1973/1978

5) Convengdo sobre a Poluicdo Atmosférica Transfronteirica a Longa
Distancia — 1979

6) Convengao sobre Espécies Migratorias — 1979

7) Convengao das Na¢des Unidas sobre o Direito do Mar — 1982

8) Convencao de Viena para a Protecdo da Camada de Ozbnio — 1985

9) Protocolo de Montreal — 1987

10) Conven¢do de Basiléia sobre o Controle de Movimentos
Transfronteirigos de Residuos Perigosos e seu Deposito — 1989

Tais tratados serviram de base para o inicio dos trabalhos no ambito do Programa das
Nagdes Unidas para o Meio Ambiente (PNUMA) que resultaram na CDB. Foi identificada,
inicialmente, a necessidade de realizar uma compatibiliza¢ao de todos os tratados.

Porém, na primeira sessdo do Grupo ad hoc de Especialistas em Diversidade
Biologica (GEDB) designado pelas Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU), chegou-se ao
consenso de que as convengdes existentes ndo puderam atingir adequadamente o objetivo de
conservar a diversidade biolégica em uma escala global (ONU, 1989, p.4).

Era necessdrio atentar também para os diversos interesses que precisavam ser

compatibilizados entre os paises desenvolvidos, que devastaram grande parte de sua
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diversidade bioldgica em seu processo de desenvolvimento, e os paises em desenvolvimento,
que, de uma forma geral, ainda conservavam grande parte de sua biodiversidade.
Foi apontada pelo GEDB a necessidade de uma nova convengdo que deveria se

basear nas convengdes existentes, aproveitando a0 maximo seus potenciais € mecanismos.

52 O RECONHECIMENTO DA SOBERANIA DOS ESTADOS SOBRE OS SEUS
RECURSOS GENETICOS NO PROCESSO DE NEGOCIACAO DA CDB

Na primeira sessdo do GEDB, ocorrida entre 16 ¢ 18 de novembro de 1988, ndo
houve consenso sobre a nogdo de diversidade biolégica como um patriménio comum da
humanidade.

Algumas delegacdes ressaltaram o principio da soberania dos Estados sobre seus
recursos naturais (ONU, 1989c, p.6) e houve concordancia em examinar o principio de que os
Estados deveriam se abster de acdes que ameacem a diversidade biologica em outros Estados.

No relatorio da segunda sessdo do GEDB, ocorrida entre 19 e 23 de fevereiro de
1990, o Diretor Executivo do PNUMA destacou que novos acordos internacionais deveriam
respeitar a soberania dos Estados sobre seus recursos naturais (ONU, 1990a, p.1).

J& no debate geral, realizado durante a segunda sessdo do GEDB, foi discutida a
nocdo de “patriménio comum”, no que diz respeito a diversidade biologica. Algumas
delegagdes ressaltaram que tal termo trds consigo algumas implicagdes legais. Porém,
chegou-se ao entendimento de que sempre que o termo “patrimdénio comum’” fosse utilizado
ele ndo deveria significar “o estabelecimento de direitos coletivos internacionais para recursos
dentro da jurisdicdo nacional e nem infringir a soberania permanente dos Estados sobre seus
recursos naturais” (ONU, 1990a, p.3).

Cabe destacar que a questdo da soberania nacional sobre a diversidade bioldgica traz

consigo a responsabilidade de conservar tal diversidade e utilizd-la de maneira racional e
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sustentavel. Tal responsabilidade ocasiona diferentes tipos de impacto nos Estados, de acordo
com o seu nivel de desenvolvimento.

Nesse sentido, diversas delegacdes ressaltaram que, para os paises em
desenvolvimento, levando em consideragao suas enormes dividas externas e seu constante
crescimento, a responsabilidade de realizar atividades de conservacao representava um fardo
enorme. Foi mencionada a necessidade de examinar o problema das dividas externas destes
paises como contrapartida por esta responsabilidade (ONU, 1990a, p.3).

Desta forma, o GEDB apontou a necessidade da distribui¢ao equitativa de recursos
entre os paises desenvolvidos e os paises em desenvolvimento, do compartilhamento da
responsabilidade global pela conservagdo da diversidade bioldgica, e do estabelecimento de
uma relacdo entre conservagao, utilizagdo, e diretos proprietarios (ONU, 1990a, p.3).

Tendo em vista esta questdo, durante as discussdes do GEDB sobre mecanismos
financeiros, houve o consenso de que “aqueles que auferem a maior parte dos beneficios
econdmicos da diversidade biologica deveriam contribuir equitativamente para a sua
conservagdo e manejo sustentavel”, e que “os custos da conservacdo ndo devem recair
desproporcionalmente sobre paises com significativa diversidade bioldgica” (ONU, 1990a,
p.6).

Com a discussdo sobre a soberania dos Estados sobre a diversidade biologica,
inevitavelmente surgiu a necessidade de se discutir questdes relacionadas ao acesso a recursos
genéticos contidos nos componentes da diversidade biologica. Sobre este aspecto o GEDB,
ainda em sua segunda sessdo, externou os seguintes entendimentos (ONU, 1990a, p.7):

“1) O pleno potencial da diversidade biologica pode ser melhor aproveitado
quando os recursos genéticos permanecem acessiveis a todos os usuarios e
se a tecnologia e informagao sobre seu uso ¢ transferivel a todos;

2) Livre acesso ndo significa livre de custos, e acessibilidade deve ser
baseada no acordo mutuo e pleno respeito a soberania permanente dos
Estados sobre seus recursos naturais;

3) Aqueles que possuem jurisdicdo e controle sobre recursos genéticos
devem receber tratamento preferencial ao seu germoplasma e variedades
desenvolvidas a partir deste”.
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5.2.1 - Estudos sobre a relacio entre direitos de propriedade intelectual e acesso aos
recursos genéticos, abordando também o tema da biotecnologia e suas implicacées sobre
a soberania dos Estados sobre sua diversidade bioldgica

Um dos produtos da terceira sessdo do GEDB, realizada em 18 de junho de 1990, foi
a elaboragcdo de um estudo sobre a relagdo entre direitos de propriedade intelectual e acesso
aos recursos genéticos, abordando também o tema da biotecnologia.

No referido estudo foi destacado que, a época, muitos paises desenvolvidos tinham
optado pela possibilidade de patenteamento de genes e pela tentativa de patentear variedades
de plantas e linhagens de animais. Como resultado da iniciativa destes paises, os direitos
exclusivos eventualmente obtidos passariam a incluir, além da invencdo, os recursos
genéticos contidos nela (ONU, 1990c, p.2). Dessa maneira, o estudo apontou que tais recursos
deixariam de ser um patriménio comum da humanidade e passariam a ser de propriedade dos
depositantes.

Dentro de uma perspectiva historica, o estudo elaborado na terceira sessao do GEDB
faz mengdo ao fato de que, por muito tempo, ndo existiram regras para regular a circulacao de
recursos genéticos. Porém, essa circulagdo ocorria com algumas restri¢cdes, pois fazendeiros
trocavam espécies de interesse entre eles e espécies raras e preciosas eram frequentemente
monopolizadas (ONU, 1990c, p.2).

Durante este periodo pré-legal, houve uma grande reducdo na variabilidade
interespécies e a industrializagdo e imperialismo levaram a concentragdo de know-how e
recursos genéticos nos paises desenvolvidos, enquanto a diversidade biologica bruta, ou in
situ, estava localizada nos paises em desenvolvimento (ONU, 1990c, p.2).

Segundo o estudo em questdo, entre 1930 e 1960 varios paises industrializados

elaboraram leis atribuindo aos criadores de novas variedades de plantas um monopolio
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temporario para exploracao (ONU, 1990c, p.3). Tal direito conferido aos criadores ndo incluia
animais, micro-organismos, genes ou espécies.

Duas caracteristicas diferenciam a prote¢do de variedades de plantas da protecdo por
patentes: (i) o fazendeiro paga somente uma vez pela tecnologia contida no lote de semente
que comprou (“privilégio do fazendeiro”) e (ii) o criador de variedades pode usar livremente
um variedade de um competidor como base para criar uma nova variedade.

Tal sistema foi reforcado em decorréncia do acordo internacional de 1961
denominado Unido Internacional para a Protecdo das Obtencdes Vegetais (UPOV), ao qual o
Brasil aderiu em 1999 e que serviu de fundamento para a Lei de Cultivares brasileira.

Aos paises signatarios da UPOV, conforme o citado estudo, era possivel dispor
livremente dos genes de todas as plantas selvagens, variedades de plantas antigas e plantas
cultivadas, sendo que nenhum dos principais meios de apropria¢do, soberania dos Estados e
direitos de propriedade intelectual, poderiam evitar que isso ocorresse (ONU, 1990c, p.4).

E importante salientar a disparidade na capacidade de obter beneficios desse sistema
entre os paises desenvolvidos, que possuiam a tecnologia, € os em desenvolvimento, que
possuiam o0s recursos genéticos.

Tendo em vista essa disparidade entre “Norte e Sul”, surgiu a concepgdo de que a
utilizacdo dos recursos genéticos obtidos da diversidade bioldgica seguia uma logica
colonialista. Apesar de, objetivamente, a retirada de algumas plantas ndo exaurir 0s recursos
genéticos do local de onde ela foram retiradas, economicamente, o fenomeno se assemelha a
logica colonial no sentido de que “o Sul fornece os materiais brutos sem ser capaz de
organizar a transferéncia de tecnologia” (ONU, 1990c, p.4).

Foi entdo que “Norte e Sul” se encontraram no ambito da Organizagdo das Nagdes

Unidas para Alimentagdo e Agricultura (FAO, em inglés) sob um clima de mutua
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incompreensdo (ONU, 1990c, p.5) que resultou no Compromisso Internacional sobre
Recursos Fitogenéticos para a Alimentacao e Agricultura de 1983.

Nesta ocasido, o compromisso internacional expressou o consenso dos pa[ises no
sentido de reconhecer que os recursos genéticos obtidos de plantas seriam patrimonio comum
da humanidade. No entanto, o estudo do GEDB questiona a efetividade desse acordo obtido
na FAO, uma vez que ndo houve consenso sobre a defini¢do de recursos genéticos.

Com o avanco da biotecnologia, qualquer organismo vivo passou a poder ser
alterado por fragmentos de DNA obtidos em qualquer lugar do mundo. O sistema de
remunera¢do de variedade de plantas foi entdo considerado, pelas companhias do setor, como
incapaz de remunerar suficientemente seus esforcos (ONU, 1990c, p.6), e optaram por buscar
viabilizar a possibilidade de protecdo por meio de patente.

Com a confirmagdo da primeira patente de organismo vivo nos EUA em 1980, as
grandes corporacdes iniciaram um lobby para estender a possibilidade de patenteamento para
o resto do mundo (ONU, 1990c, p.6).

O estudo do GEDB considerou ainda que a preservagdo da diversidade tras consigo
uma série de sacrificios que devem ser realizados pelos Estados que a possuem, e que tal
preservagdo representa uma forma de expropriacdo parcial do territéorio em nome de um
interesse comum de maior importancia (ONU, 1990c, p.10).

Em consideragdo pela soberania exercida sobre os territérios que precisam ser
preservados, foi afirmada a necessidade de a comunidade internacional pagar uma
compensac¢ao (ONU, 1990c, p.10).

Concluiu-se também que a inclusdo da diversidade biologica e dos recursos
genéticos como patrimonio comum da humanidade ndo feriria o principio da soberania
nacional, e ndo seria incompativel com formas de desenvolvimento utilizando recursos

genéticos baseadas no acesso livre mediante pagamento (ONU, 1990c, p.10).
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No segundo documento produzido na terceira sessdo do GEDB, também sobre a
relagdo entre direitos de propriedade intelectual e acesso aos recursos genéticos e
biotecnologia, afirmou-se:

“O reconhecimento de que os recursos genéticos sdo parte do patrimonio

comum da humanidade ¢ um passo necessario, porém insuficiente. Como
estes recursos sdo um bem coletivo, todos estdo prontos para utiliza-los, mas
ninguém tem incentivo para conserva-los. (...) Tanto a teoria econdmica
como a experiéncia demonstram que o reconhecimento da propriedade
comum em um regime de competi¢do pura tende a resultar na exaustdo de
um recurso natural” (ONU, 1990d, p.2).

Logo, percebe-se uma tendéncia para reafirmar a soberania dos Estados sobre sua
diversidade bioldgica e seus recursos genéticos como uma maneira de responsabiliza-los por
sua conservagao ¢ utilizacao sustentavel.

5.2.2 A questdo da soberania sobre os recursos genéticos na negociacio da minuta da
CDB

Em novembro de 1990, na cidade de Nairobi no Quénia, o GEDB produziu o
documento denominado ““ Elementos para possivel inclusdo em um instrumento legal global
sobre diversidade bioldgica”. O referido documento marcou o inicio do processo de redagdo
de possiveis artigos.

O documento produzido em Nairobi trouxe a proposta de meng¢do a soberania dos
Estados sobre seus recursos genéticos no predmbulo de um possivel documento, nos seguintes
termos, ainda sem consenso:

“Reconhecimento de que os Estados, como proprietarios/administradores da
diversidade biologica sob sua jurisdi¢do, sobre a qual eles tém direitos
soberanos, tém a responsabilidade de conservar, desenvolver e se beneficiar
da diversidade biologica, de acordo com o principio 21 da Declaragdo de
Stockholm” (ONU, 1990e, p.3).

Nota-se, pela redagdo, que ainda ndo havia consenso sobre reconhecer a propriedade
dos Estados sobre a diversidade biologica, ou reconhecer os Estados como administradores

dela, refor¢ando, dessa forma, a nog¢ao de patriménio comum da humanidade.
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A proposta de mengdo ao principio 21 da Declaracdo de Estocolmo, caso inserida no
documento final, acabaria por tornar vinculante o referido principio para os signatarios. Isto
porque, diferentemente de uma convengao internacional, a Declaracdo de Estocolmo ndo tem
poder para obrigar os Estados, uma vez que os principios contidos nela tém o objetivo de
inspirar e guiar os povos do mundo na preservagao e melhoria do ambiente humano.

O principio 21 da Declaragao de Estocolmo tem o seguinte conteudo:

“Os Estados tém, de acordo com a Carta das Nagdes Unidas e os principios
do direito internacional, o direito soberano de explorar seus proprios
recursos segundo suas proprias politicas ambientais, bem como a
responsabilidade de assegurar que atividades sob sua jurisdi¢do ou controle
ndo causem danos ao meio ambiente de outros Estados ou de areas além dos
limites da jurisdi¢do nacional” (ONU, 1972).

No mesmo documento mencionado acima, foi realizada a proposta de inser¢do do
tema da soberania como principio fundamental a ser incorporado no documento final.

Na proposta, optou-se por retirar a mengdo anteriormente feita de que a diversidade
biologica seria um patrimoénio da humanidade. Como alternativa, foram apresentadas duas
possibilidades: (i) a diversidade bioldgica seria uma “responsabilidade comum da
humanidade”, ou (ii) “um interesse comum da humanidade (ONU, 1990e, p.7). Tais opgdes
também retratam a falta de consenso mencionada acima.

No encontro que ocorreu novembro de 1990, foi tornado disponivel o primeiro
relatorio elaborado pelo Grupo ad hoc de especialistas legais e técnicos em diversidade
bioldgica sobre os resultados de sua primeira sessdo. No que diz respeito ao tema da soberania
ser incluido no rol dos principios fundamentais com uma das propostas de redacdo
apresentadas acima, o referido relatdrio conclui que:

“As discussodes sobre este paragrafo levaram a conclusdo de que sua redagdo
deve ser melhor trabalhada baseada no Principio 21 da Declaracdo de
Estocolmo, assim como nas Resolugdes da Assembléia Geral 44/228 e
44/207. Foi enfatizado que deve ser feita referéncia a soberania ou os
direitos soberanos dos Estados de acordo com o direito costumeiro e
convencional internacional (...)”(ONU, 1990f, p.9).
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As resolucdes da Assembléia Geral das Nagdes Unidas citadas acima possuem
pardgrafo com a mesma redacdo, e tratando sobre o tema da soberania de maneira muito
similar aquela contida no Principio 21 da Declara¢do de Estocolmo:

“Reafirma que, em conformidade com a Carta das Nagdes Unidas e os
principios aplicaveis do direito internacional, os Estados tém o direito
soberano de explorar seus proprios recursos segundo suas politicas
ambientais, e também reafirma sua responsabilidade de assegurar que
atividades sob sua jurisdicdo ou controle ndo causem dano ao meio
ambiente de outros Estados, ou a areas além dos limites de sua jurisdi¢do
nacional, e de desempenhar o seu devido papel na preservacao e prote¢do do
meio ambiente global e regional de acordo com as suas capacidades e
responsabilidades especificas” (ONU, 1989a, p.1)

A principal diferenca entre o Principio 21 e o trecho transcrito das Resolucdes da
Assembleia Geral 44/228 e 44/207 ¢ a mencdo expressa nas resolucdes a necessidade de
conformidade com a Carta das Nagdes Unidas e os principios aplicaveis do direito
internacional, bem como a responsabilidade de os Estados desempenharem o seu devido papel
na preservacdo e protecdo do meio ambiente global e regional de acordo com as suas
capacidades e responsabilidades especificas.

Ja no segundo relatorio elaborado pelo Grupo ad hoc de especialistas legais e
técnicos em diversidade biologica sobre os resultados de sua primeira sessdo, foram
transcritos, de forma individualizada, os comentarios realizados pelos Estados que
participaram das discussdes sobre as propostas iniciais de dispositivos a serem incluidos em
uma futura convenc¢ao sobre diversidade biologica.

No que diz respeito ao tema da soberania sobre a diversidade biologica, dos 71
paises que participaram das discussdes, e que trouxeram seus especialistas legais e técnicos
em diversidade bioldgica, apenas 10 paises fizeram comentarios sobre a proposta de principio
fundamental que trata da soberania sobre a diversidade biologica. Foram eles: Australia,
Brasil, Canad4, Gambia, Grécia, India, Quénia, Malasia, Estados Unidos ¢ Venezuela (ONU,

1991a, p.3-9). Dentre os comentarios realizados, destacaremos os mais relevantes:
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1) Australia: fez mencdo a necessidade da utilizagdo do Principio 21 da
Declaracao de Estocolmo como base, com a inclusdao da frase “os Estados
tém direitos soberanos sobre seus recursos bioldgicos e , no exercicio destes
direitos, o dever de conservar a diversidade biologica” (ONU, 1991a, p.3);

2) Brasil: fez mengdo a preferéncia pela definicdo da diversidade bioldgica
como de “interesse comum da humanidade”, e pelo reconhecimento da
“soberania permanente dos Estados sobre elementos da biodiversidade em
regides sob sua jurisdicdo” (ONU, 1991a, p.3);

3) India: manifestou a preferéncia pelo entendimento de que a diversidade
bioldgica seria uma “preocupacdo comum” ao invés de uma
“responsabilidade comum”, e ressaltou que deve estar reconhecida a plena
soberania dos Estados para explorar seus recursos naturais (ONU, 1991a,
p.6);

4) Estados Unidos: concordou com a redagdo através da qual a diversidade
biologica seria uma “preocupagdo comum” da humanidade, e chamou
aten¢do para o caso de espécies migratorias que estdo sujeitas a soberania de
mais de um Estado e que ndo estdo protegidas por acordos bilaterais ou
multilaterais (ONU, 1991a, p.9).

Em 23 julho de 1991 foi divulgada uma segunda minuta revisada de convencgao, ja
com a denominacdo de Convengdo sobre Diversidade Bioldgica. Na referida minuta, a
questdo da soberania encontra-se disciplinada no segundo pardgrafo da se¢do de principios
fundamentais com a seguinte redagao:

“2. As Partes Contratantes tém como Estados o direito soberano de explorar
seus proprios recursos bioldgicos, por meio de suas proprias politicas
ambientais, e a responsabilidade:

(a) Pela conservagdo e utilizacdo sustentdvel de seus recursos biologicos

(b) Por assegurar de que atividades dentro de sua jurisdicdo ou controle ndo
causem dano a diversidade bioldgica de outros Estados ou a areas além dos
limites de sua jurisdi¢@o nacional” (ONU, 1991b, p.5).
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Nota-se, portanto, o alinhamento da mencionada proposta de principio fundamental
com o Principio 21 da Declaracdo de Estocolmo, bem como com as Resolugdes da
Assembleia Geral 44/228 e 44/207.

Propde-se, desta forma, o reconhecimento da soberania como forma de estabelecer
uma responsabilidade dos Estados detentores da biodiversidade por atividades de
conservagdo, sendo a grande inovagdo a previsdo da responsabilidade de utilizagdo
sustentdvel de recursos.

Entre 23 de setembro e 2 de outubro de 1991, ocorreu uma rodada de negociacdes
que resultou em mais um relatéorio do GEDB, agora com o novo nome de Comité
Intergovernamental de Negociacdo para a Convengao sobre Diversidade Biologica (em inglés,
INC).

Na abertura dos trabalhos, o presidente do INC chamou atengdo para o fato de
importantes mudangas nos sistemas de propriedade intelectual estarem sendo propostas no
ambito do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (em inglés, GATT) e para a necessidade de
as delegagdes nacionais atentarem para que sua abordagem nas inimeras negociagdes fosse
consistente.

O presidente do INC ressaltou a dificuldade de chegar a acordos quando sdo
externados pontos de vistas conflitantes vindos de um mesmo governo. Foi ressaltada também
a expectativa de possibilitar que o documento fosse levado ao Brasil para assinatura durante a
Conferéncia da Nacdes Unidas para o Meio Ambiente e Desenvolvimento (ONU, 1991c, p.2-
3).

Nos documentos disponibilizados para consulta no site da CDB, ndo consta mais
nenhuma meng¢ao a negociagdo do tema da soberania no ambito das Nagdes Unidas, sendo o
texto final da CDB, disponibilizado para assinatura, o Unico meio de aferir o resultado das

discussoes sobre o tema.
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No texto final da CDB foi consagrado o principio da soberania dos Estados sobre sua
diversidade biologica, sendo este o Unico principio remanescente dentre todos os outros
propostos anteriormente como principios fundamentais, o que demonstra mais uma vez a sua
importancia. O referido principio foi inserido no texto final da CDB com a seguinte redacao:

“Artigo 3. Principio. Os Estados, em conformidade com a Carta das Nagdes
Unidas e com os principios de Direito internacional, tém o direito soberano
de explorar seus proprios recursos segundo suas politicas ambientais, e a
responsabilidade de assegurar que atividades sob sua jurisdi¢do ou controle
nao causem dano ao meio ambiente de outros Estados ou de areas além dos
limites da jurisdi¢do nacional” (BRASIL, 1994) .

A questdo da conservacdo e utilizacdo sustentavel dos recursos bioldgicos dos
Estados foi retirada do principio da soberania e inserida em um novo Artigo 5. Desta forma,
tais medidas, ao invés de se tornarem uma responsabilidade do Estado soberano, conforme
proposto anteriormente, passaram a ser objeto de cooperagdo internacional, com
responsabilidade compartilhada, nos seguintes termos:

“Artigo 5. Cooperacdo. Cada Parte Contratante deve, na medida do possivel
e conforme o caso, cooperar com outras Partes Contratantes, diretamente ou,
quando apropriado, mediante organizagdes internacionais competentes, no
que respeita a areas além da jurisdicdo nacional e outros assuntos de mutuo
interesse, para a conservagdo e a utilizagdo sustentavel da diversidade
biologica” (BRASIL, 1994).

No tépico a seguir, serd abordado o Tratado Internacional sobre Recursos
Fitogenéticos para a Alimentacdo e para a Agricultura (TIRFAA), principal instrumento
juridico internacional sobre recursos fitogenéticos, e sua compatibilizagdo com a CDB, que

acabam por gerar impactos no tratamento nacional sobre acesso aos recursos genéticos.
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6 O TRATADO INTERNACIONAL SOBRE OS RECURSOS FITOGENETICOS
PARA A ALIMENTACAO E PARA A AGRICULTURA (TIRFAA) E SUA

COMPATIBILIZACAO COM A CDB

6.1 AS ORIGENS DO TIRFAA

Ainda tratando sobre questdes relacionadas a utilizacdo de recursos genéticos no
plano internacional, o Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentagao
e para a Agricultura (TIRFAA), principal instrumento juridico internacional sobre recursos
fitogenéticos, serd objeto de andlise

Tendo em vista o fato de o TIRFAA ter entrado em vigor no plano internacional em
data posterior a CDB, entendemos ser importante investigar as suas interfaces, intersegdes, € a
compatibilizagdo do mesmo com a CBD, que trata sobre acesso aos recursos genéticos,
conservagdo da diversidade bioldgica, utilizacdo sustentdvel de seus componentes e a
reparti¢do justa e equitativa dos beneficios, porém de maneira mais ampla.

Podemos tracar as origens do TIRFAA desde o advento do Compromisso
Internacional sobre os Recursos Fitogenéticos, adotado na 22* Reunido da Conferéncia da
FAO, em 1983. O referido instrumento foi assinado por 113 paises e, apesar de ndo ter forca
para vincular os paises signatarios, ¢ considerado o “primeiro instrumento internacional a
regular o acesso aos recursos fitogenéticos (SANTILLI, 2009, p.228).

O Compromisso Internacional sobre os Recursos Fitogenéticos tinha como principal
objetivo a exploragdo, preservacao, avaliagdo, e disponibiliza¢do para melhoramento vegetal e
para pesquisa cientifica, dos recursos fitogenéticos considerados importantes no que diz
respeito aos aspectos econdmicos e sociais.

O instrumento propds o livre acesso aos recursos fitogenéticos sob controle publico,

porém ndo teve impacto sobre tais recursos sob o dominio privado. Além disso, nao
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resguardou o acesso € nem reconheceu a contribui¢do dos agricultores as colegdes de
materiais genéticos (SANTILLI, 2009, p.229)

A pouca efetividade do Compromisso Internacional sobre os Recursos Fitogenéticos
foi objeto de tentativas de superagdo, com a aprovagdo de resolucdes pela Conferéncia da
FAO. Tais iniciativas, porém, acabaram por descaracterizar o instrumento e reduzir a sua
aplicabilidade pratica (SANTILLI, 2009, p.230).

Com o advento da CDB em 1992, foi identificada a necessidade de compatibilizagao
da mesma com o Compromisso Internacional sobre os Recursos Fitogenéticos. Como
consequéncia, foi estabelecido um férum no ambito da Organizagdo das Nacdes Unidas para
Alimentacdo e Agricultura (FAQO) para discutir os caminhos para a harmoniza¢do do
tratamento internacional dos dois temas (SANTILLI, 2009, p.235).

Em 2001 o Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentagado e
para a Agricultura (TIRFAA) surge entdo como resultado dos mencionados esforcos
internacionais, e sO veio a entrar em vigor no plano internacional em 2004 (SANTILLI, 2009,
p.244).

Abordaremos a seguir, de maneira bem objetiva, as principais caracteristicas do
TIRFAA.

6.2 PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DO TIRFAA

Do preambulo do TIRFAA se extrai a preocupagdo principal que orientou a
construcao do tratado, que consideramos ser a necessidade de um tratamento especifico para
disciplinar o acesso ao recursos fitogenéticos, diferente daquele estabelecido pela CDB para
os recursos genéticos de maneira ampla. Nesse sentido, no tratado considera-se a natureza
especial dos recursos fitogenéticos para a alimentagdo e a agricultura, bem como fato de as

caracteristicas de tais recursos demandarem um tratamento que as considerasse.
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Dentre tais caracteristicas, Santilli (2009, p.245-246) destaca algumas que considera
principais. A primeira consiste no fato de a intervencdo humana ser fundamental “na
domesticagdo de espécies agricolas e na conservagdo da agrobiodiversidade”, bem como no
fato de que muitas geracdes de agricultores sdo responsaveis pelas atividades de
melhoramento em todas as variedades de plantas cultivadas.

A segunda diz respeito a dificuldade em se identificar uma tUnica origem ou as
origens de uma variedade de planta. Essa dificuldade existe como decorréncia do grande
numero de interagdes realizadas entre os diferentes paises e entre os agricultores (SANTILLI,
2009, p.246).

Tais interacdes geraram uma interdependéncia em ambito mundial no que diz
respeito aos recursos fitogenéticos. Isto porque existe uma dificuldade em se alegar ser a
unica origem dos recursos genéticos de uma variedade cultivada. Por tal motivo, o TIRFAA
ndo se baseia no conceito de soberania sobre os recursos genéticos como faz a CDB.

Outro aspecto caracteristico dos recursos fitogenéticos € a sua estreita relagdo com a
seguranca alimentar, uma vez que tém grande importancia para a alimentagdo e agricultura.
Por tal motivo, o TIRFAA parte da premissa de que ¢ fundamental proporcionar um acesso
facilitado aos recursos fitogenéticos.

Tendo a questdo do acesso como fundamento, no preambulo do TIRFAA ¢ ressaltada
a intencdo de criar um sistema multilateral de acesso a determinados recursos negociados
entre as partes, de maneira facilitada, como uma alternativa para viabilizar a distribuig¢@o justa
e equitativa dos beneficios advindos da utilizagdo dos mesmos.

Tendo os aspectos e caracteristicas supracitados como pressuposto, o artigo 1° do
TIRFAA elenca, como objetivos do tratado, a conservagdo e o uso sustentavel dos recursos

fitogenéticos para a alimentagdo e a agricultura e a reparticdo justa e equitativa dos beneficios
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derivados de sua utilizagdo, em harmonia com a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica,
para uma agricultura sustentavel e a seguranga alimentar.

No tratado, recursos fitogenéticos para a alimentagdo e a agricultura sdo entendidos
como “qualquer material genético de origem vegetal com valor real ou potencial para a
alimentagdo e a agricultura”. Para os fins do TIRFAA, entende-se ainda como material
genético “qualquer material de origem vegetal, inclusive material reprodutivo e de
propagag¢do vegetativa, que contenha unidades funcionais de hereditariedade”.

Tendo em vista o escopo da presente dissertagdo, € necessdrio analisar a
harmonizagdo do TIRFAA com a CDB no que diz respeito ao acesso aos recursos genéticos,
mais especificamente no que diz respeito ao sistema multilateral de acesso aos recursos
fitogenéticos.

Conforme ressalta Santilli (2009, p.250), ao contrario de que se possa imaginar, o
TIRFAA, no que diz respeito ao regime juridico multilateral de acesso, ndo ¢ aplicavel a
todos os recursos genéticos para alimentacdo e agricultura. O “sistema multilateral de acesso
e reparticdo de beneficios so se aplica aos recursos fitogenéticos que integram o Anexo 1 do
tratado, que estejam sob a gestdo e o controle dos paises signatarios e sejam de dominio
publico”.

Outro aspecto importante diz respeito ao fato de o sistema multilateral estabelecido
no TIRFAA ndo ser aplicavel aos recursos fitogenéticos que se encontram em condi¢do in
situ, ou seja, o sistema ¢ aplicavel apenas aos recursos conservados ex sifu (fora de seu habitat
natural), e visa regular “os intercdmbios e remessas externas entre institui¢cdes situadas em
paises diferentes (SANTILLI, 2009, p.250-251)

A seguir, transcrevemos o resumo objetivo realizado por Santilli (2009, p.251-252)
sobre o duplo regime juridico estabelecido pelo TIRFAA:

“O tratado estabelece um duplo regime juridico para os recursos
fitogenéticos mantidos em cole¢des ex situ, que estejam sob o dominio
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publico: 1) quando incluidos no Anexo 1 e o acesso se destinar a pesquisa,
melhoramento e capacitagdo, na area de alimentacdo e agricultura, os
recursos fitogenéticos sdo tratados como bens comuns, de acesso facilitado e
gratuito (ou mediante cobranca apenas dos custos minimos), por meio do
sistema multilateral, 2) quando incluidos, ou ndo, no Anexo 1, mas o acesso
se destinar a usos quimicos, farmacéuticos e/ou outros usos industriais, os
recursos fitogenéticos estdo sujeitos a soberania dos seus paises de origem, e
ao regime bilateral estabelecido pela CDB. O tratado ndo regula, entretanto,
nem o acesso a colegdes ex situ sob o dominio privado, € nem o acesso aos
recursos fitogenéticos em condig¢des in situ.”

Dessa forma, fica clara a logica utilizada para compatibilizar o TIRFAA com o

disposto na CDB. Conforme o exposto, os recursos fitogenéticos, quando nio sujeitos ao

sistema multilateral estabelecido pelo TIRFAA, ficam sob a regulacio da CDB no plano

internacional e do ordenamento juridico nacional dos paises signatarios da convengdo no

plano nacional.

Nao estd dentro do escopo da presente dissertagdo a andlise detalhada do acordo

TIRFAA, e nem de seu sistema multilateral de acesso aos recursos fitogenéticos. O que nos

interessa ¢ a interface do TIRFAA com a CDB e como tal interface ¢ disciplinada no

ordenamento juridico brasileiro.

Nesse sentido, trazemos abaixo uma adaptacdo do quadro comparativo com as

principais distingdes entre o regime bilateral da CDB e o sistema multilateral do TIRFAA,

elaborado por Santilli (2009, p.270).

CDB TIRFAA

Abrangéncia Todas as formas de biodiversidade O tratado cobre todos os recursos
fitogenéticos para alimentagdo e agricultura,
mas o sistema multilateral inclui apenas as
espécies incluidas no Anexol do referido
tratado e que estejam sob o gerenciamento e
controle dos paises e sejam de dominio
publico.

Objetivos Conservagdo da diversidade Dbioldgica, | Conservagdo e uso sustentavel dos recursos
utilizagdo sustentavel de seus componentes e | fitogenéticos para a alimentagdo e a
reparticdo justa e equitativa dos beneficios | agricultura e a reparticdo justa e equitativa
derivados da utilizagdo dos recursos | dos beneficios derivados de sua utilizagdo
genéticos. para uma agricultura sustentivel e a

segurancga alimentar.

Finalidades do | Qualquer finalidade Exclusivamente para pesquisa,

melhoramento  vegetal e  treinamento
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acesso

relacionados a alimentagdo e agricultura, e
desde que ndo incluam usos quimicos,
farmacéuticos e/ou outros usos ndo
alimenticios e na industria.

Condigdes para

0 acesso

Cabe aos paises de origem autorizar o acesso
aos recursos genéticos, por meio de contratos
entre provedores e usudrios, em que sdo
estabelecidas, caso a caso, as condi¢des para
o acesso ¢ as formas de repartigio dos
beneficios.

Para as espécies incluidas no Anexo 1 do
TIRFAA, aplicam-se as normas do sistema
multilateral criado pelo referido tratado, € o
acesso € concedido de forma agil e facilitada,
sem a necessidade de controle individual dos
acessos.

Formas
conservacao

de

A conservagdo ex situ € tratada como
complementar a conservagdo in situ e deve
ser realizada preferencialmente no pais de
origem.

O sistema multilateral previsto no TIRFAA
s6 abrange os recursos conservados ex sifu,
mas o tratado prevé também a conservagio in
situ e on farm.

Quadro 1: Principais distingdes entre o regime bilateral da CDB e o sistema multilateral do
TIRFAA (SANTILLI, 2009, p.270).

A antiga MP 2.186-16/2001, que sera objeto de analise a seguir, ndo trazia nenhuma

disposi¢do especifica para a internalizagcdo, em termos praticos, do disposto no TIRFAA. A

referida MP tinha como foco apenas a regulamentacdo da CDB. Verificaremos mais a frente

como foi disciplinado na nova Lei 13.123/2015 essa internalizacdo e compatibilizagdo entre

os dois instrumentos juridicos internacionais.
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7 USO DA BIODIVERSIDADE PARA A PROMOCAO DA INOVACAO
7.1 VANTAGEM COMPETITIVA DO BRASIL NO USO DA BIODIVERSIDADE

O acesso e uso dos recursos naturais, em especial os relacionados a biodiversidade e
aos conhecimentos tradicionais, podem ser um elemento estratégico para a maior
competitividade das empresas, agregando valor aos produtos derivados da flora e da fauna.

Todos os organismos vivos dependem da metabolizagdo dos chamados bioquimicos
primérios como agucar, aminodcidos, acidos nucleicos, proteinas (FELLOWS, 1995, p.19).
Porém, os organismos vivos possuem uma variedade de outros compostos quimicos,
chamados de secundarios.

Plantas e microrganismos possuem compostos quimicos secundarios que sdo
responsaveis por uma grande diversidade quimica presente nos mesmos.

Muitos destes compostos desempenharam papel fundamental na cultura humana e no
desenvolvimento econdmico, e tornaram as propriedades das plantas conhecidas como
virtudes antes mesmo do advento das ciéncias quimicas (FELLOWS, 1995, p.19).

Considerando a crise de inventividade pela qual a industria farmacéutica de base
quimica estd passando, a prospeccdo de novas moléculas aparece como janela de
oportunidade para diminuicao de custos e aumento da eficacia (COSTA et al, 2013, p. 2).

Conforme ressalta Vasconcellos (2003, p. 94), a bioprospeccao ¢ o “eldorado verde”
do século XXI, considerando o potencial de se encontrar novas moléculas bioativas dentre as
inumeras espécies vegetais ainda ndo estudadas pela ciéncia e a efetiva utilizagdo dos
mecanismos de apropriagdo baseados nos direitos de propriedade industrial.

E importante destacar, no entanto, que para este potencial ser concretizado é
necessario muito esfor¢o de P&D e um ecossistema de inovagdo condizente com o risco
envolvido neste campo, no qual a possiblidade de fracasso ¢ grande, conforme afirma Albers-

Schonberg (1995, p. 72):
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“Microrganismos e plantas produzem compostos biologicamente ativos para
seus proprios propdsitos € ndo para os nossos, € logo a probabilidade de
encontrar um composto util para a medicina é pequena. Para cada descoberta
centenas de milhares de extratos de microrganismos ou plantas devem ser
testados em maquinario robotizado e computadorizado”

Um dos caminhos possiveis para redug@o do risco esta na utilizacdo do conhecimento
das comunidades indigenas e tradicionais como ponto de partida para a identificagdo de
elementos da biodiversidade com possivel interesse para a industria. Nesse sentido, cabe
mencionar Aylward (1995, p. 99):

“Como os usos tradicionais frequentemente baseiam-se em formulagdes
grosseiras e extratos brutos, eles deixam espago consideravel para
optimizagdo com as ferramentas empregadas na P&D farmacéutica moderna.
Ao isolar o componente ativo, e conduzir pesquisa em formulacdo e
toxicologia, preparagdes de ervas podem eventualmente ser transformadas
em medicamentos valiosos. A modificagdo de compostos naturais pode levar
a andlogos semi-sintéticos de compostos baseados em plantas que oferecem
aprimoramentos adicionais na eficacia e seguranca da droga.”

Tendo em vista que o Brasil é o pais de maior biodiversidade vegetal do mundo,
possuindo mais de 103.870 espécies animais e 43.020 espécies vegetais conhecidas no pais, o
que corresponde a 20% do total mundial (MMA, 2014), e considerando que existe ainda um
vasto conhecimento tradicional associado a tal biodiversidade, é necessario estabelecer
estratégias e executar um planejamento adequado para fomentar a inovagdo com base na
utilizagdo da biodiversidade brasileira.

Dentre os diversos elementos de tal estratégia, deve estar o estabelecimento de um
arcabougo juridico que confira agilidade, transparéncia e seguranga juridica para os atores

envolvido no processo de inovagao, tais como as ICTs e empresas.

7.2 DIFICULDADES DE INSERCAO DO BRASIL NA TRAJETORIA TECNOLOGICA
BASEADA NA UTILIZACAO DA BIODIVERSIDADE PARA A PROMOCAO DA
INOVACAO: AS INCONGRUENCIAS ENTRE AS LEGISLACOES RELACIONADAS

AO ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO E A INOVACAO
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Uma das dificuldades para o uso da biodiversidade para a promogao da inovagao, tais
como o desenvolvimento de novos medicamentos, como os fitoterapicos, estd relacionada
com a interface da lei de acesso ao patrimoénio genético e aos conhecimentos tradicionais
associados, especialmente com a Lei de Inovagao.

A Lei 10.973/04 (Lei de Inovagdo) ¢ uma lei federal que teve grande impacto no
ordenamento juridico brasileiro, uma vez que objetivou criar um ambiente de seguranca
juridica para incentivar a inova¢do e aumentar, assim, a competitividade do setor produtivo
brasileiro no mercado interno e externo. Seu fundamento encontra-se nos arts. 218 e 219 da
Constituicao Federal (CF).

O art. 218 da CF dispde que a pesquisa cientifica basica recebera tratamento
prioritdrio do Estado, tendo em vista o bem publico e o progresso das ciéncias e que a
pesquisa tecnologica voltar-se-4, preponderantemente, para a solucdo dos problemas
brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional.

Além disso, no referido artigo da CF consta também que a lei apoiara e estimulara as
empresas que invistam em pesquisa, criagdo de tecnologia adequada ao pais, formagdo e
aperfeicoamento de seus recursos humanos e que pratiquem sistemas de remuneragdo que
assegurem ao empregado, desvinculada do saldrio, participagdo nos ganhos econdmicos
resultantes da produtividade de seu trabalho.

Ja o art. 219 da CF estabelece que o mercado interno integra o patrimonio nacional e
sera incentivado de modo a viabilizar o desenvolvimento cultural e socioeconémico, o bem-
estar da populagdo e a autonomia tecnoldgica do Pais, nos termos de lei federal.

Com a entrada em vigor da Lei de Inovagdo, mais precisamente do art. 6°, passou a
existir no ordenamento juridico brasileiro a autoriza¢do legislativa direcionada para a

possibilidade de outorga de direito de uso ou de exploragdo de criagdo desenvolvida por ICT,
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bem como um conjunto de regras minimas especificas para esta outorga (ALMEIDA, 2012,
p.9).
Nesse sentido, cabe a citagdo de Barbosa (2011, p. 70) quanto ao art. 6° da LI:

”Outra norma de apoderamento, agora tendo como destinataria a ICT, que passa a ter
poderes de direito administrativo para celebrar contrato de fornecimento de tecnologia
ou de licenciamento com terceiros, relativo aos direitos exclusivos que detenha em
face de suas proprias criagdes. Nao hd quaisquer restrigdes quanto aos destinatarios de
tais fornecimentos ou licengas, que poderdo ser instituicdes privadas e publicas,
nacionais ou ndo.”

Na contramao do que dispde a Lei de Inovagdo, a antiga MP 2.186-16/2001, junto
com o seu regulamento e demais normas infra legais, conferiam uma forma de tratamento
para a questdo do acesso ao patrimonio genético e conhecimento tradicional associado que
causava um enorme impacto principalmente na atividade de pesquisa.

Tal impacto gerava inclusive efeitos contrarios aos objetivos dos diplomas legais
que motivaram tais normas, conforme ressaltaremos oportunamente.

Além da complexidade conceitual e burocratica, e da propria construgdo logica
escolhida pelo legislador, a interface com o campo da propriedade industrial vinha causando
grandes impactos nas atividades das ICTs. Existia ainda uma perspectiva de agravamento da
situagdo a medida que pedidos de patente mais recentes comecassem a ser analisados pelo
INPI.

As perspectivas para alteracdo do cendrio atual que surgem a partir da san¢do da Lei
13.123/2015, a qual veio substituir a MP 2.186-16/2001, e entrou em vigor no prazo de 180
dias de sua publicag¢do, mais especificamente em 17 de novembro de 2015, serdo tratadas
oportunamente de maneira detalhada no Capitulo 9.

A seguir, iremos tratar, de maneira geral, sobre o panorama existente durante a
vigéncia da MP 2.186-16/2001 e seus impactos. Panorama este que continua a existir em

parte, uma vez que nao se muda necessariamente a realidade a partir da publicagdo de uma lei.
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O legado deixado pelo arcabougo juridico anterior demanda tempo para ser modificado e

superado.
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8 A MP 2.186-16/2001
8.1 NOCOES GERAIS

Conforme abordado no Capitulo 6 do presente trabalho, a Convengdo sobre a
Diversidade Bioldgica (CDB), que foi ratificada pelo Governo Brasileiro em 05 de junho de
1992 e promulgada pelo Decreto 2.519 de 16 de margo de 1998, ¢ a origem de toda a
legislacdo brasileira sobre acesso ao patrimonio genético e reparticdo de beneficios. Isso
porque a CDB tem, como objetivos, a conservacdo da diversidade biologica, a utilizagdo
sustentavel de seus componentes e a reparticdo justa e equitativa dos beneficios.

A CDB esté estruturada sobre trés bases principais — a conservagdo da diversidade
bioldgica, o uso sustentavel da biodiversidade e a reparti¢ao justa e equitativa dos beneficios
provenientes da utilizagdo dos recursos genéticos. Segundo a CDB, entende-se por
diversidade bioldgica a variabilidade de organismos vivos de todas as origens,
compreendendo, dentre outros, os ecossistemas terrestres, marinhos e outros ecossistemas
aquaticos e os complexos ecoldgicos de que fazem parte; compreendendo ainda a diversidade
dentro de espécies, entre espécies e de ecossistemas.

Além disso, a CDB promoveu, conforme j& ressaltamos no Capitulo 5, o
reconhecimento da soberania sobre a diversidade biologica, quebrando a logica anterior de
que os recursos genéticos eram patrimonio comum da humanidade.

A ratificagdo da CDB serviu de fundamento juridico para a edicdo da Medida
Provisoria (MP) 2.186-16/01, que dispde sobre os bens, direitos e obrigacdes relativos ao
acesso a componente do patriménio genético existente no Brasil, bem como a seu
conhecimento tradicional associado.

A referida MP disciplina ainda a reparticdo justa e equitativa dos beneficios
derivados de sua exploracdo, o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para a

conservagao e utilizagdo sustentavel da diversidade biologica.



34

Com o advento da MP 2.186-16/2001, as atividades de pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e bioprospeccdo abrangidas pela MP 2186-16/01 passaram a depender de
autorizacao da Unido.

A comercializacdo e o aproveitamento de produtos oriundos destas atividades
passaram a ser submetidos a fiscalizacdo, restrigdes e reparti¢do de beneficios, nos termos e
nas condigdes estabelecidas referida MP, aplicando-se também os Decreto 3.945/01,
4.946/03, 5.459/05 e 6.915/09 e as normas infra legais (resolugdes, deliberacdes e orientagdes
técnicas).

Por forga da MP 2186-16/01, foi criado, no ambito do Ministério do Meio Ambiente,
o Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético (CGEN). Este 6rgdo, de carater normativo e
deliberativo, era integrado por representantes de diversos ministérios, 6rgaos e entidades da
Administragdo Publica Federal.

Estava sob a responsabilidade do CGEN coordenar a implementagdo de politicas
para a gestdo do patrimonio genético e dos conhecimentos tradicionais associados. A
definicdo da composi¢do e o estabelecimento das regras de funcionamento do CGEN estavam
previstos no Decreto n® 3945/01.

Competia ao CGEN estabelecer normas técnicas pertinentes a gestdo do patrimonio
genético; definir critérios para concessdo de autorizagcdo de acesso e remessa do patrimonio
genético e de acesso aos conhecimentos tradicionais associados ao patrimdnio genético;
acompanhar, em articulacdo com orgaos federais, as atividades de acesso e de remessa de
amostra de componente do patrimdnio genético e de acesso a conhecimento tradicional
associado; definir diretrizes para elaboracdo de contratos de utilizacdo do patrimonio genético

e de reparticao de beneficios, dentre outras atribuicdes.
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A logica utilizada na MP 2186-16/01 era a de exigir a obten¢do de autorizagdo
previamente ao inicio de qualquer atividade que configure acesso ao patrimonio genético ou
ao conhecimento tradicional associado.

E importante ressaltar que na MP 2186-16/01 ndo era prevista nenhuma hipotese de
regulariza¢do caso um projeto de pesquisa, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospecgao
fosse iniciado sem a obtenc¢do da autorizagdo prévia.

Os responsaveis por tais projetos estavam sujeitos, portanto, a todas as penalidades
previstas para o descumprimento da legislagdo, que incluiam multas de dez mil a cinquenta
milhdes de reais no caso de infracdo cometida por pessoa juridica, ou com seu concurso, ¢ de
duzentos a cem mil reais, quando se tratar de pessoa fisica.

Tal panorama era incompativel com os objetivos da CDB e da propria MP 2186-
16/01, pois inviabilizava a propria reparticao de beneficios, uma vez que impedia a utilizagdo
do sistema de acesso por aqueles com desejo de se regularizar.

Como consequéncia, a eventual exploragdo econOmica de produto ou processo
desenvolvido de forma irregular a partir de amostra de componente do patrimdnio genético ou
de conhecimento tradicional associado também estava sujeita & multa, nos termos do Decreto
n® 5.459/2005.

As sangdes possiveis na esfera administrativa poderiam ser acompanhadas ainda de
responsabilizacdo nas esferas civel e criminal.

Em 23 de maio de 2011 foi publicada no Diario Oficial a Resolugdo n°® 35/2011 do
CGEN. Tal resolugao previa a possibilidade de regularizagdo de projetos, porém nao retirava
a hipotese de responsabilizacdo nas esferas civil, penal e administrativa, nos casos de acesso
ao patrimonio genético e/ou ao conhecimento tradicional associado em desacordo com as

normas vigentes.
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Sempre existiram sérias duvidas sobre a legalidade de tal resolucdo, uma vez que
parece-nos ter sido ultrapassada a fun¢do de explicar e complementar a norma legal ao se
criar a figura da regulariza¢do que ndo ¢ prevista na MP 2186-16/01.

Tendo em vista o ambiente de inseguranca juridica e a possibilidade de sofrer as
mesmas sangdes anteriormente previstas, a Resolu¢do n° 35/2011 do CGEN teve pouca
efetividade na atenuagdo dos efeitos negativos da MP 2186-16/01.

E importante ressaltar que a obrigatoriedade da obtencdo de autorizagdes a serem
concedidas pelo Poder Executivo dizia respeito tanto a simples atividade de pesquisa como a
atividade de bioprospecg¢ao e/ou atividades que visassem o desenvolvimento tecnologico.

Além disso, quando houvesse perspectiva de uso comercial, o acesso a amostra de
componente do patrimdénio genético, em condi¢des in situ ou ex situ, € ao conhecimento
tradicional associado, s6 poderia ocorrer apos a assinatura de um Contrato de Utilizagdo do
Patrim6nio Genético e de Reparticao de Beneficios.

Para obtencdo das autorizacdes aludidas era preciso que a institui¢do interessada
comprovasse que se constituia sob as leis brasileiras e exercia atividades de pesquisa e
desenvolvimento nas areas biologicas e afins, bem como que dispunha de estrutura disponivel
para o manuseio de amostra do componente do patrimonio genético e qualificacdo técnica
para o desempenho de atividades de acesso e remessa de amostra de componente do
patrimdnio genético ou de acesso ao conhecimento tradicional associado, quando for o caso.

Nao havia previsdo sobre a possibilidade de obtencdo de autorizacdo por pessoas fisicas.

8.2 OBSERVANCIA DA MP 2.186-16/01 COMO CONDICAO PARA CONCESSAO DE
DIREITOS DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL SOBRE PROCESSO OU PRODUTO

OBTIDO A PARTIR DE AMOSTRA DE COMPONENTE DO PATRIMONIO GENETICO
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Um aspecto que merece especial destaque estd contido no artigo 31 da MP 2186-
16/01. O referido artigo dispunha que a concessdo de direito de propriedade industrial pelos
orgdos competentes, sobre processo ou produto obtido a partir de amostra de componente do
patrimdénio genético, ficava condicionada a observancia da MP, devendo o requerente
informar a origem do material genético e do conhecimento tradicional associado, quando
fosse o caso.

Conforme salienta GOMES (2013, p. 138), por conta de uma Resolugdo do CGEN,
seguida por duas resolugdes do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), todas elas
motivadas por recomendacdo do Tribunal de Contas da Unido (TCU), a légica era que a
informagdo sobre a origem do material genético e do conhecimento tradicional associado,
quando pertinente, bem como o numero da Autorizacdo de Acesso correspondente, fossem
exigidos no momento do depodsito de patente.

Desta forma, ao se exigir a informa¢do ainda na etapa do exame formal, se buscava
evitar qualquer alegacdo de infringéncia ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade intelectual Relacionados (TRIPS) ao se impor um novo requisito de
patenteabilidade.

GOMES (2013, p. 138) destaca ainda a perversidade da logica apresentada, tendo
em vista a importancia da data de depdsito para assegurar o requisito da novidade no exame
de uma patente.

Diante deste contexto, o INPI determinou em sua Resolugao n° 207/09 a
desvinculagdo da comprovagao da observancia da MP 2186-16/01 do momento do depdsito.

Desta forma, estabeleceu que o requerente de pedidos de patentes de invengdo cujo
objeto tenha sido obtido em decorréncia de um acesso a amostra de componente do

patrimdnio genético nacional, realizado a partir de 30 de junho de 2000, deveria informar ao
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INPI a origem do material genético e do conhecimento tradicional associado, quando fosse o
caso, bem como o nimero da Autoriza¢do de Acesso correspondente.

Assim, na ocasido do exame do pedido de patente, o INPI poderia formular exigéncia
quanto a origem do material e numero da autorizagdo de acesso, necessaria a sua
regularizacdo, que deveria ser atendida no prazo de 60 dias, sobe pena de arquivamento do

pedido de patente.

8.3 QUESTOES TEMPORAIS SOBRE A INCIDENCIA DAS NORMAS QUE DISPOEM
SOBRE ACESSO AO COMPONENTE DO PATRIMONIO GENETICO E AO ACESSO A
CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Primeiramente, ¢ importante destacar que a necessidade de observancia de normas
relacionadas ao acesso ao patrimdnio genético € ao conhecimento tradicional associados
existe desde 30 de junho de 2000, dia seguinte a publicacdo da MP 2.052/2000, que veio a ser
reeditada e depois consolidada no ordenamento juridico brasileiro através da MP 2.186-
16/2001.

Tal fato ¢ importante porque as atividades de acesso realizadas antes de 30 de junho
de 2000 nao estdo sujeitas a qualquer tipo de necessidade de autorizacdo por parte do poder
publico.

Desta forma, durante a vigéncia da MP 2.186-16/2001, se um projeto de pesquisa de
uma ICT fosse iniciado e concluido antes da mencionada data, ndo havia que se cogitar a
incidéncia das normas contidas na MP 2.186-16/2001 e, portanto, ndo incidia o dever de
realizar declaragdo positiva de acesso no INPI por forca da Resolucao n® 207/09-INPI, mesmo
que as atividades realizadas durante a pesquisa configurassem acesso ao patriménio genético

ou ao conhecimento tradicional para os fins da legislagdo atual.
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Ja nos casos em que o projeto se iniciou antes de 30 de junho de 2000 e veio a ser
concluido depois desta data, ou ainda esta em execucdo, a incidéncia da MP 2.186-16/2001
era mais nebulosa.

A polémica decorria da redagdo do artigo art. 7°, inciso IV da MP 2.186-16/2001
através da qual o acesso ao patrimdnio genético era definido como “obtencdo de amostra de
componente do patrimonio genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoldgico ou bioprospecgao, visando a sua aplicagdo industrial ou de outra natureza”.

Houve muita confusdo sobre esta definicdo, e muitos entendiam que acesso se
confundia com a coleta da amostra. Logo, se a amostra foi coletada antes do periodo de
incidéncia da MP 2.186-16/2001 ndo haveria a necessidade de autorizagdo, mesmo que o
projeto tenha continuado.

Tal entendimento ndo nos parece adequado, visto que era incompativel com os
objetivos da CDB e com as demais normas nacionais relacionadas a coleta de material que
estabelecem competéncias para os 6rgaos ambientais federais, estaduais e municipais.

Por meio da edi¢do da Orientagdo Técnica n° 01/2003, o CGEN buscou dirimir as
duvidas de interpretacgao.

Na mencionada orienta¢do, foi afirmado que o trecho do inciso IV do art. 7° da MP,
que menciona “obten¢do de amostra de componente do patrimonio genético”, deveria ser
interpretado como a atividade realizada sobre o patrimonio genético com o objetivo de isolar,
identificar ou utilizar informacao de origem genética ou moléculas e substancias provenientes
do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos.

Apesar de inimeros questionamentos sobre a legalidade da referida orientagdo
técnica, ¢ de se notar que ela foi responsavel por afastar qualquer tipo de confusdo entre

coleta e acesso. Cabe mencionar que o entendimento de acesso como coleta acarretava
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inimeros outros problemas nos demais artigos e procedimentos estabelecidos pela MP, o que
deixa claro que esta ndo foi a intengdo do legislador.

Retornando as questdes de carater temporal sobre a incidéncia da MP 2.186-16/2001,
a edi¢ao da Orientagdo Técnica n° 01/2003 provocou a interpretagdo de que o acesso era uma
atividade que pode ocorrer durante um projeto de pesquisa. Logo, no caso citado acima, ou
seja, se um projeto se iniciou antes de 30 de junho de 2000 e veio a ser concluido depois desta
data, ou ainda estd em execucdo, era necessario observar o disposto na MP 2.186-16/2001.

Para o caso dos projetos de pesquisa que se iniciaram ap6s 30 de junho de 2000, ndo
havia duvidas sobre a necessidade de observancia das normas previstas na MP 2.186-16/2001.
Ha que se ressaltar, no entanto, a situacdo desagradavel de se exigir cumprimento de uma
norma durante um periodo em que era impossivel cumpri-la. Isto porque a primeira reunido
do CGEN s6 ocorreu em 25 de abril de 2002 (GOMES, 2013, p.139).

Além disso, conforme salientado anteriormente, a possibilidade de se regularizar,
ainda que de forma questionavel, so veio a existir em maio de 2011.

A referéncia que fazemos a projetos de pesquisa para definir a questdo temporal da
incidéncia da legislagdo sobre acesso € necessaria, pois € sobre eles que incidiam as normas
relacionadas a obtencdo de autorizacdo contidas na MP 2.186-16/2001, e ndo a pedidos de
patente ou patentes .

A possibilidade de realizacdo de um depdsito de pedido de patente sé existe, via de
regra, depois de decorrido algum tempo de execug@o de um projeto de pesquisa.

Levando isso em consideragdo, torna-se possivel vislumbrar que pedidos de patentes
depositados no inicio da vigéncia das normas sobre acesso ao patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado possam ser decorrentes de resultados obtidos em projetos
de pesquisa antes de 30 de junho de 2000, quando ndo era exigido nenhum tipo de

autorizagao.
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Tal fato ¢ importante, pois entendemos que mesmo no caso de um projeto de
pesquisa que se iniciou antes de 30 de junho de 2000 e ndo foi terminado, no que diz respeito
aos resultados obtidos antes da referida data e incluidos em pedido de patente apds aquela
data, ndo havia e ndo ha qualquer tipo de impedimento legal.

O projeto sim, caso continue em andamento e, portanto, realizando acesso, deveria

ser adequado e autorizado mediante a observancia do disposto na MP 2.186-16/2001.

8.4 IMPACTOS DA LEGISLACAO DE ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO NAS
ATIVIDADES DAS ICTS

Conforme o que foi exposto, ¢ possivel identificar alguns impactos resultantes da
coexisténcia da MP 2.186-16/2001 e da Lei de Inovagdo nas atividades das ICTs, que
dificultavam e até impossibilitavam, em alguns casos, a plena utiliza¢do da biodiversidade
como uma vantagem competitiva para a solucdo dos problemas brasileiros, e para o
desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional.

Primeiramente, ¢ importante destacar a pouca eficacia da MP 2.186-16/2001. Tal
observacdo refere-se a constatacdo de que foram poucos os destinatarios da norma que a
observaram e utilizaram os mecanismos e procedimento por ela propostos.

Para corroborar este entendimento ¢ relevante ressaltar que constavam apenas 1.015
processos administrativos cadastrados desde abril de 2002 até 13 de junho de 2014, conforme
consulta realizada no site do CGEN

Somente por este dado ¢ possivel inferir que o numero de autorizagdes de acesso
concedidas seja bem menor que o nimero de processos administrativos cadastrados, uma vez
que ha processos objetivando autorizacdo de remessa de material biologico e credenciamento

de colecdo biologica como fiel depositaria, bem como processos arquivados.
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E importante considerar também que o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (CNPq) foi credenciado pelo CGEN para conceder autorizacdes de
acesso, assim como o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA) e o Instituto do Patrimonio Historico e Artistico Nacional (IPHAN).

O CGEN, em seu relatorio de atividades referente ao ano de 2013 (MMA, 2013),
divulgou dados sobre as autoriza¢des de acesso ao patrimdnio genético e/ou ao conhecimento
tradicional associado concedidas pelo CGEN e pelas institui¢des credenciadas por ele no

periodo de 2002 a 2013, segundo a finalidade e a instituicdo concedente.

Finalidade Instituicio ’l.'ota! por : % !)or
CGEN IBAMA CNPq IPHAN Finalidade Finalidade

Pesquisa + PG 15 295 224 534 40,6
Pesquisa + CTA** 50 27 77 5,9
Bio + PG 12 12 0,9
Bio + CTA** 4 4 03
DT + PG 34 34 2,6
DT + CTA** 1 1 0,1
Bioe DT + PG 55 55 4.2
Bio e DT + CTA** 6 6 0.5
Pesquisa, Bio e DT + PG 1 1 0,1
Autorizagao Especial Bio*** 52 52 4,0
Autorizagao Especial Pesquisa*** 25 511 536 40,7
Autorizagdo Especial Ex situ 4 4 0,3
Total por Instituicao 259 806 224 27 1316 100
% por Instituicio 19,68 61,25 17,02 2,05

* O CGEN, além das 259 autorizagdes, credenciou ainda 192 Instituigdes como Fiéis Depositarias no periodo de 2002 a 2013.
** Acesso ao Patrimonio Genético com ou sem Conhecimento Tradicional Associado.

*#** Considerou-se as inclusdes de projetos em portfolios.

Tabela 1. Autorizagdes de acesso ao patrimonio genético (PG) e/ou ao conhecimento tradicional
associado(CTA) concedidas pelo CGEN e suas credenciadas no periodo de 2002 a 2013 segundo a
finalidade e a instituicdo concedente. Bio: Bioprospeccdo; DT: Desenvolvimento Tecnoldgico.
(MMA,2013)

Conforme consta na Tabela 1, foram concedidas 1.316 autorizagdes nos moldes
previstos pela MP 2.186-16/2001.

Deste niimero total, 806 foram concedidas pelo IBAMA, 259 pelo CGEN, 224 pelo

CNPq e apenas 27 pelo IPHAN, que era entdo credenciado apenas para conceder autorizagdes

somente nos casos em que houvesse acesso ao conhecimento tradicional para fins de pesquisa.
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Por meio de busca no site do CNPq, realizada em 13 de junho de 2014, foi possivel
atualizar os dados e verificar que o numero de autorizagdes de acesso concedidas entre 2010,
ano de credenciamento do CNPq pelo CGEN, e 07 de julho de 2014 foi de 274.

O numero ainda pequeno de autorizagdes concedidas em mais de 15 anos de vigéncia
da legislacdo sobre acesso ao patrimonio genético e conhecimentos tradicionais associados
corrobora a percep¢do de que foram poucos os destinatarios da norma que a observaram e
utilizaram os mecanismos e procedimento por ela propostos mencionados acima.

Como resultado da pouca procura pelos 6rgdos publicos capazes de conceder
autorizacdo de acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado, fica
evidente que existia um grande numero de projetos no ambito da ICTs que estavam em
desacordo com as determinagdes contidas na MP 2.186-16/2001, mesmo que algumas ICTs
possuissem autorizagdes especiais.

Neste contexto, a interacdo entre ICTs, mas principalmente destas com empresas,
ficava extremamente prejudicada no que diz respeito a projetos envolvendo acesso ao
patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado.

Isto ocorria porque a possibilidade de que um produto ou processo inovador oriundo
de um projeto irregular fosse colocado no ambiente produtivo ficava inviabilizada. Ficava
inviabilizada também a possibilidade de obtencdo de protecdo dos resultados gerados nesses
projetos por meio de patente. Desta forma, os projetos de ICTs que nao atendiam ao disposto
na MP 2.186-16/2001 simplesmente estavam inaptos a se converterem em inovagoes.

Impactos existiam também na esfera da cooperagdo internacional, uma vez que o
Brasil, com a antiga legislagdo sobre acesso ao patrimonio genético € ao conhecimento
tradicional associado, tornava-se uma op¢do menos atrativa a possiveis parceiros

internacionais diante de “outros paises com rica biodiversidade que criam sinergias que
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estimulam parcerias entre os detentores do capital, da biodiversidade, do conhecimento das
comunidades locais e da academia” (BINSFELD et al, 2013, p. 80).

Outro impacto nas ICTs era relacionado ao portfolio de patentes de tais instituigdes.
Com a exigéncia de cumprimento da MP 2.186-16/2001 formulada pelo INPI, muitos pedidos
de patente depositados pelas ICTs seriam negados e os aludidos indeferimentos publicados
quando do ndo cumprimento da exigéncia formulada por ocasido do exame técnico.

Isto ocorreria porque muitos pedidos foram depositados em um ambiente de
desconhecimento e falta de entendimento sobre a MP 2.186-16/2001. Existia ainda uma
perspectiva de agravamento da situagdo, que fatalmente daria maior visibilidade a este
problema, a medida que pedidos de patente mais recentes fossem analisados pelo INPI.

Como consequéncia desse provavel comprometimento de possiveis patentes, as ICTs
tinham que reavaliar seu portfolio, de modo a restringir a utiliza¢do e exploragdo somente aos
pedidos de patentes nos quais ndo incidiam as regras da MP 2.186-16/2001, ou que tais regras
tivessem sido observadas.

A impossibilidade de utilizagdo de ativos intangiveis de ICTs, em decorréncia da ndo
observancia do disposto na MP 2.186-16/2001, representava um enorme desperdicio de
dinheiro publico, no sentido de que esse investimento ndo poderia se converter em inovagao.

Ha que se ressalvar o fato de que, no processo de desenvolvimento de tais ativos,
existe um ganho real na capacitagcdo nacional em pesquisa e no incremento do conhecimento
cientifico, apesar do ndo aproveitamento de seu inteiro potencial.

Existia ainda um desestimulo a pesquisa direcionada a biodiversidade brasileira
diante do arcabouco legal aplicavel. O pesquisador, em face de tantas complexidades legais,
poderia preferir trabalhar com patrimdnio genético de outros paises, sobre os quais ndo havia

qualquer tipo de impedimento.
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As regras consubstanciadas na MP 2.186-16/2001 provocaram ainda uma
necessidade de mudancga cultural no dmbito das atividades de pesquisas realizadas nas ICTs.
Tal mudanca era de dificil realizacdo, e demandava treinamento e agdes de conscientizagdo
sobre a importancia do cumprimento das regras que incidiam sobre o acesso desde antes do
inicio de um projeto.

Adicionalmente, havia a necessidade de medidas mais efetivas por parte dos
dirigentes das ICTs, no sentido de realizar a revisdo de politicas institucionais de modo a
obrigar o cumprimento das normas sobre acesso, por exemplo, com o condicionamento desta
observancia para o recebimento de recursos institucionais para projetos de pesquisa.

Por fim, é necessario reconhecer a sobrecarga burocratica que incidia sobre a
atividade de pesquisa e a auséncia do estabelecimento, no ambito das ICTs, de instancias de
suporte ao pesquisador para as questdes relacionadas ao cumprimento do disposto na MP

2.186-16/2001, durante os seus 15 anos de vigéncia.

8.5 A REPARTICAO DE BENEFICIOS NA MP 2.186-16/2001

A MP 2.186-16/2001 estabelecia que, quando houvesse perspectiva de uso
comercial, 0 acesso a amostra de componente do patrimdénio genético, em condigdes in situ ou
ex situ, € ao conhecimento tradicional associado, s6 poderia ocorrer apds a assinatura de um
Contrato de Utilizagdo do Patrimdénio Genético e de Reparticao de Beneficios - CURB.

Conforme o previsto no art 27 da MP 2.186-16/2001, além do solicitante da
autorizacdo de acesso, podiam ser partes do CURB: (i) o proprietirio da area publica ou
privada, (ii) o representante da comunidade local ou indigena (neste caso com a participagao
da Fundacdo Nacional do Indio - FUNAI), se houver acesso a conhecimento tradicional

associado, (ii) e institui¢ao destinataria.
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Existiam inumeras dificuldades associadas a negociacdo, assinatura e anuéncia dos
CURBs. A primeira delas consistia no fato de ser exigida a negocia¢do de um contrato e o
estabelecimento do montante devido a titulo de reparti¢do de beneficios, ou uma modalidade
de reparticdo ndo monetaria.

Tal imposicdo legal ocorria antes de que se tivesse qualquer perspectiva de
efetivamente obter um resultado passivel de ser explorado economicamente como fruto da
atividade de desenvolvimento. A negociagdo, por conseguinte, era realizada sem subsidios e
podiam ocorrer conflitos, tendo em vista as expectativas infundadas geradas em ambas as
partes.

No caso de acesso ao conhecimento tradicional associado, existia ainda a dificuldade
de identificar o detentor do conhecimento tradicional acessado, ou ainda a dificuldade de lidar
com o fato de o conhecimento tradicional ser compartilhado por duas ou mais comunidades
locais ou indigenas.

Era possivel vislumbrar a hipotese de o interessado em obter a autorizagdo para
acesso estar em vias de assinar um CURB com uma comunidade local ou indigena, e ser
abordado por outra comunidade reivindicando direito a reparticdo, por alegar ser também
detentora do conhecimento tradicional.

E forgoso notar que tal exigéncia onerava de forma significativa aqueles que
pretendiam observar a MP 2.186-16/2001, por impor uma pesada carga burocratica de forma
irrestrita antes que se tivesse qualquer resultado concreto.

Tal processo podia ser extremamente desgastante e custoso, envolvendo a
necessidade de realizar viagens, muitas vezes para locais de dificil acesso, para

esclarecimento, negociagao e, por vezes, renegociagao.
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9 DA MP 2.186-16/2001 PARA A LEI 13.123/2015

A Lei 13.123/2015 foi fruto das discussdes e propostas surgidas durante o tramite no
Congresso Nacional do Projeto de Lei (PL) 7735/2014, de autoria do Poder Executivo.

A Lei 13.123/2015 foi uma decorréncia do PL 7735/2014 e foi inicialmente fruto de
um consenso entre o Ministério do Meio Ambiente - MMA, o Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo - MCTI e o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior — MDIC.

Tal iniciativa ¢ uma tentativa de resolver os problemas e inconsisténcias da MP
2.186-16/2001.

Durante o processo de tramitagdo do PL 7735/2014 no Congresso Nacional, houve
um envolvimento cada vez maior de atores governamentais e da sociedade civil, o que foi um
importante fator para que o mesmo fosse efetivamente debatido, alterado e, por fim,
aprovado.

Diversos pontos de conflito, identificados durante os mais de 15 anos de vigéncia da
MP 2.186-16/2001, foram objeto de esfor¢os para superagdo e mitigacao de efeitos negativos,
diminui¢do da burocracia, e das lacunas e incertezas juridicas.

Dentre eles destacamos: (i) criacdo de regras mais flexiveis para a regularizagdo do
passivo decorrente do descumprimento da MP 2.186-16/2001; (i) exclusdo da obrigagdo de
repartir beneficios para as microempresas, empresas de pequeno porte e para o0s
empreendedores individuais; (iii) a possibilidade de que pessoas fisicas nacionais realizem os
atos previstos na Lei 13.123/2015 sem a necessidade de vinculagdo a uma pessoa juridica; (iv)
substituicdo da autorizacdo de remessa pelo cadastro; (v) substituicdo das trés autorizacdes
prévias exigidas pela MP 2.186-16/2001 por um cadastro como regra durante a fase da
pesquisa e desenvolvimento, e a autorizagdo como excecdo, € uma notificagdo antes do inicio

da exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo; (vi) estabelecimento
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da Unido como beneficiaria da reparticdo de beneficios no caso de acesso ao patrimdnio
genético, ao invés do proprietario da terra onde as amostras foram coletadas; (vii) exigéncia
de consentimento prévio informado apenas para os casos de acesso ao conhecimento
tradicional associado de origem identificavel.

Existem algumas inovagdes no que diz respeito aos conceitos e defini¢des contidas
na Lei 13.123/2015 em relagdo ao disposto na MP 2.186-16/2001. Muitas destas defini¢des
estdo intimamente relacionadas a atividade agricola e a seguranca alimentar e foram inseridas
na ultima revisdo do projeto de lei que deu origem a nova lei. No nosso entendimento, os
conceitos inseridos tém relagdo com o acordo TIRFAA, tendo em vista o escopo e
complementariedade do referido acordo as regras previstas na CDB.

Os conceitos aos quais nos referimos sdo: atividades agricolas, espécie domesticada
ou cultivada, material reprodutivo, agricultor tradicional, variedade tradicional local ou
crioula, raca localmente adaptada ou crioula.

Considerando a falta de aprofundamento sobre as consequéncias praticas da inser¢ao
de tais conceitos, ¢ de um amplo debate no ambito legislativo e da sociedade civil, torna-se
extremamente complexo vislumbrar os impactos e possiveis problemas relacionados.

Tendo em vista o exposto acima, em uma leitura superficial, ¢ possivel que se tenha
a impressao de que tudo foi resolvido.

Porém, conforme a andlise a ser realizada em seguida, uma leitura mais criteriosa
deixa evidente a existéncia de inconsisténcias e novos problemas que fatalmente ocasionardo

impactos negativos na aplicagdo pratica da lei.

9.1 ASPECTOS GERAIS DA LEI 13.123/2015
No presente topico iremos tratar de alguns aspectos gerais da Lei 13.123/2015 que

merecem destaque. Tais aspectos foram selecionados por sua diferenca com o disposto na



49

MP 2.186-16/2001, pela manutencdo da logica anteriormente utilizada no referido diploma
legal, ou pelo novo tratamento realizado na Lei 13.123/2015.

Seréd feita uma abordagem sistémica e critica sobre a reparticdo de beneficios no
capitulo seguinte da presente dissertagdo e, portanto, alguns aspectos mencionados no

presente capitulo serdo novamente abordados de uma forma mais aprofundada.

9.1.1 O INICIO DA VIGENCIA DA LEI 13.123/2015

Nio obstante a publicagdo da Lei 13.123/2015 no Diario Oficial da Unido tenha
ocorrido no dia 15 de maio de 2015, o art. 49 da referida lei determina que sua a entrada em
vigor, ou seja, sua aptiddo para gerar efeitos, s6 deve ocorrer apos o prazo de 180 dias apds a
publicagdo da lei. Logo, a data da entrada em vigor da Lei 13.123/2015 foi a do dia 17 de
novembro de 2015.

Destacamos a redacgdo imprecisa do art. 50 da Lei 13.123/2015, o qual determinou a
imediata revogacdo da MP 2.186-16/2001, ndo condicionando, portanto, a revoga¢do da MP
2.186-16/201 a efetiva entrada em vigor da Lei 13.123/2015.

Nesse sentido, as atividades realizadas entre a publicacdo da Lei 13.123/2015 e a sua
entrada em vigor devem ser adequadas ou regularizadas conforme as regras previstas nela. O
mesmo ocorre para as atividades realizadas antes da publicacdo, e durante a MP 2.186-
16/2001.

E importante destacar que o decreto regulamentador da Lei 13.123/2015, ou seja,
aquele que tem a funcdo de viabilizar a sua aplicacdo na pratica da lei, s6 veio a ser publicado
em 11 de maio de 2016.

Houve muita demora no processo de constru¢do de uma minuta de decreto para
regulamentar a Lei 13.123/2015. Isto porque o correto era que o mesmo estivesse publicado

antes da entrada em vigor da lei, de maneira a evitar os mesmo problemas ocorridos na
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vigéncia da MP 2.186-16/2001, que ficou pouco menos de 2 anos para ser regulamentada, o
que impossibilitou aqueles que necessitavam cumpri-la de faze-lo.

Durante o processo de elaboracdo do decreto, foram realizadas consultas publicas
sobre a proposta de texto.

Ocorre que apos a ultima consulta publica, ndo houve tempo habil para
amadurecimento do texto proposto, tendo em vista a conturbada situacdo politica em que o
pais se encontrava em meados de 2016, com o inicio do processo de impeachment da
presidente Dilma Rousseff.

Como clara consequéncia do processo de impeachment, o Decreto 8.772/2016 foi
publicado no mesmo dia em que a presidente Dilma Rousseff foi afastada do cargo, com a
votagdo pela admissibilidade do processo contra a mesma no Senado Federal.

A grande expectativa dos interessados na regulamentagdo da Lei 13.123/2015 era
que o decreto regulamentador representasse uma superagdo ou minimizacao de alguns dos
possiveis problemas identificados na Lei 13.123/2015, mesmo que dentro dos limites
decorrentes da propria atividade de regulamentacdo pelo Poder Executivo.

Conforme analisaremos a seguir, a pressa em finalizar a reda¢do do decreto, em
decorréncia do momento politico do pais, foi provavelmente uma das principais causas da
incapacidade em atender plenamente as expectativas sobre o mesmo.

Ainda sobre a incidéncia da Lei 13.123/2015, um exemplo de problema a que nos
referimos, decorrente da auséncia de revisdo e discussdo adequadas no texto, estd no §1° do
art 2° do Decreto 8.772/2016. Transcrevemos abaixo o conteudo integral do referido art.2°:

Art. 2° Ficam sujeitas as exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, e deste
Decreto, as seguintes atividades:

I - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado;
II - remessa para o exterior de amostras de patrimonio genético; e

IIT - exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado realizado apos a entrada em vigor da Lei n° 13.123, de 2015.

§ 1° Para fins do disposto no inciso II do caput, a pratica de qualquer
atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico que for efetuada apos
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17 de novembro de 2015, serd, independentemente da data do seu inicio,
considerada como acesso realizado apds a entrada em vigor da Lei n°
13.123, de 2015.

§ 2° As atividades realizadas entre 30 de junho de 2000 e 17 de novembro
de 2015 deverao observar o disposto no Capitulo VIII deste Decreto.

O citado §1° do art 2° do Decreto 8.772/2016 faz referéncia ao inciso II do caput para
determinar que a pratica de qualquer atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico
que for efetuada apés 17 de novembro de 2015, serd, independentemente da data do seu
inicio, considerada como acesso realizado apos a entrada em vigor da Lei n°® 13.123, de 2015.

Ocorre que o inciso II trata de remessa e ndo de acesso. O mais correto seria que o
referido paragrafo fizesse mengao ao inciso I do caput que dispde que o acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado ¢ uma atividade sujeita as exigéncias da
Lei 13.123/2015. Isto porque o §1° do art 2° do Decreto 8.772/2016 tem como fungdo
reconhecer que o acesso ¢ uma atividade que se perpetua no tempo, e estabelecer que quando
a atividade de acesso foi iniciada antes da entrada em vigor da Lei 13.123/2015, e que
continuou a ocorrer apos a sua vigéncia, a nova lei ¢ aplicavel.

J4 a remessa para o exterior de amostras de patrimdnio genético possui caracteristica
oposta. Trata-se de uma atividade pontual, que se concretiza com o envio e o recebimento do
material no exterior, razao pela qual ndo faz sentido estabelecer regra tal como exposta no §1°
do art. 2° do Decreto 8.772/2016 para tal atividade.

O art. 3° do Decreto trads também uma regra relacionada ao fato de o acesso ser uma
atividade que se perpetua no tempo. O referido artigo tem por objetivo definir aqueles que
possuem direito adquirido a exploragdo econdmica de produto acabado ou material
reprodutivo sem obrigacdo de cumprir o disposto na Lei 13.123/2015.

E estabelecido que quando o acesso que deu origem ao referido produto acabado foi

iniciado e concluido antes de 30 de junho de 2000, data da entrada em vigor da MP
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2052/2000, primeira edi¢do da MP 2.186-16/2001, ndo hé obrigagcdo de cumprir o disposto na
Lei 13.123/2015 e, consequentemente de repartir beneficios.

A comprovacdo do disposto acima devera ser realizada pelo interessado, quando
provocado pela autoridade competente. Tal comprovacdo se dd por meio dos seguintes
documentos, podendo ser admitido outros documentos, uma vez que se trata de rol ndo
exaustivo:

Art. 3° Nao estdo sujeitos as exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015, e deste
Decreto, o acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado concluido antes de 30 de junho de 2000 e a exploragdo econdmica
de produto acabado ou material reprodutivo dele decorrente.

(-

§ 2¢ A comprovagdo de que trata o § 1° devera ocorrer por meio de:

I - no caso de pesquisa:

a) publicacdo de artigo em periddico cientifico;

b) comunicagdao em eventos cientificos;

c¢) deposito de pedido de patente;

d) relatorio de conclusdo da pesquisa junto a 6rgdo ou entidade de fomento
publico; ou

e) publicacdo de trabalhos de conclusdo de curso, dissertacdo de mestrado,
teses de doutorado; e

IT - no caso de desenvolvimento tecnologico:

a) deposito de pedido de patente;

b) registro de cultivar;

c) registro de produto junto a 6rgdos publicos; ou

d) comprovante de comercializagdo do produto (...).

Quanto aos meios probatorios mencionados nas trés primeiras alineas do inciso
primeiro do §2° transcrito acima, entendemos que a publicacdo de artigo em periddico
cientifico, a comunica¢do em eventos cientificos, e o deposito de pedido de patente, podem
ocorrer em etapas preliminares de uma pesquisa e, consequentemente, por si sO, ndo sdo
capazes de comprovar o término de uma atividade de acesso.

A mesma situacdo ocorre no inciso II, que prevé a utilizagdo do deposito de pedido
de patente e o registro de uma cultivar como meios comprobatérios do término da atividade
de acesso.

Além dos meios de prova transcritos acima, para enquadrar a exploracdo econdmica

de produto acabado ou material reprodutivo no disposto no caput do art. 3° do Decreto
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8.772/2016, ou seja, fora da incidéncia da Lei 13.123/2015, o usuario deverd comprovar, além
daquelas comprovacdes expostas logo acima, que o acesso concluido foi suficiente para a
obten¢ao do produto acabado ou material reprodutivo objeto da exploracdo economica.

Mais especificamente, o usudrio devera comprovar que ndo ocorreu nenhuma
atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico posterior a 30 de junho de 2000 sobre
o produto acabado ou material reprodutivo objeto de exploragao.

Abordaremos a seguir consideracdes acerca do escopo ou abrangéncia da Lei
13.123/2015, com a analise dos conceitos de patrimonio genético, conhecimento tradicional, e

acCeEsso.

9.1.2 CONSIDERACOES ACERCA DO ESCOPO DA LEI 13.123/2015

No que diz respeito ao Capitulo I da Lei 13.123/2015, cabe tecer algumas
consideragdes acerca do escopo ou abrangéncia da incidéncia da lei.

A afericdo do escopo da lei se d4, principalmente, da andlise do conceito de
patrimdnio genético e de conhecimento tradicional utilizados.

Sobre o conceito de patrimdnio genético, houve uma ampliagdo da abrangéncia do
mesmo quando comparado com o conceito contido na MP 2.186-16/2001.

Na referida MP, o conceito de patrimonio genético abrangia a “informacdo de
origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, fungico,
microbiano ou animal, na forma de moléculas e substancias provenientes do metabolismo
destes seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos” (art. 7°, inciso I
da MP 2.186-16/2001).

Ja na Lei 13.123/2015, mais especificamente no inciso I do art. 2°, apesar da

exclusdo da mencdo a espécime fungico, consta a men¢do a “espécies vegetais, animais,
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microbianas, ou espécies de outra natureza incluindo substancias oriundas do metabolismo
destes seres vivos”.

A inclusdo do trecho “espécies de outra natureza” acaba por ampliar o escopo do
conceito de patrimoénio genético, dirimindo algumas davidas conceituais existentes durante a
vigéncia da MP 2.186-16/2001.

Ocorre que no trecho final hd uma limita¢do a que tais espécies sejam seres vivos, O
que pode suscitar algumas duvidas técnicas, um vez que no meio cientifico ndo hé consenso
sobre certas terminologias ou enquadramentos, como, por exemplo, no que diz respeito aos
virus.

A Lei 13.123/2015, assim como a legislacdo anterior, de uma maneira geral,
também recorre a utilizacdo de alguns termos técnicos. Em alguns casos ndo ha defini¢do
precisa para a utilizagdo de tais termos para os fins da lei. Tal fato pode suscitar
questionamentos e divergéncias de interpretacdo decorrentes da falta de uma unicidade no
meio académico e cientifico sobre alguns termos cientificos.

Ainda sobre o conceito de patrimonio genético, agora no que diz respeito ao aspecto
territorial, houve a inclusdo no inciso I do art. 1° da Lei 13.123/2015 das populagdes
espontaneas, se comparado ao conceito contido na MP 2.186-16/2001.

Entende-se por populacdes espontaneas as populacdo de espécies introduzidas no
territorio nacional, ainda que domesticadas, capazes de se autoperpetuarem naturalmente nos
ecossistemas e habitats brasileiros (inciso XXVIII do art. 2° da Lei 13.123/2015).

Dessa forma, o referido inciso I do art. 1° da Lei 13.123/2015 determina que esta
sobre a abrangéncia da lei o patrimdnio genético que se encontre “em condigdes in situ,
inclusive as espécies domesticadas e populagdes espontineas, ou mantido em condigdes ex
situ, desde que encontrado em condi¢des in situ no territorio nacional, na plataforma

continental, no mar territorial e na zona econdmica exclusiva”.
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Adicionalmente, no §1° do art. 1° do Decreto 8.772/2016 consta disposi¢cdo
esclarecendo que os microrganismos, desde que isolados a partir de substratos do territério
nacional, do mar territorial, da zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental, sdo
considerados parte do patrimonio genético nacional, para os efeitos do referido decreto.

Tal enquadramento somente ndo ocorrera caso o usuario, quando provocado pela
autoridade competente, (i) comprovar que o isolamento foi realizado a partir de substrato
encontrado fora do limite territorial estabelecido pela Lei 13.123/2015, (ii) ou que o
microrganismo regularmente importado (§2° do art. 1° do Decreto 8.772/2016).

E importante destacar que o decreto é omisso sobre as formas de comprovagio de
ndo enquadramento de microrganismos como patrimonio genético nacional, o que gera
inseguranga para aqueles que se enquadrem na situagdo descrita no §2° do art. 1° do Decreto
8.772/2016 e que, portanto, entenderam nao estar sob a incidéncia da Lei 13.123/2015.

Ainda no art. 1° do Decreto 8.772/2016, mais precisamente no §3°, ¢ estabelecido
que espécies animais e vegetais introduzidas no pais serdo consideradas patrimonio genético
nacional encontrado em condicdo in situ somente quando formarem populacdes espontianeas
que tenham adquirido caracteristicas distintivas proprias no Pais.

Sobre o referido paragrafo, destacamos a utilizagdo impropria da referéncia a “Pais”,
uma vez que a Lei 13.123/2015 faz referéncia mais precisa sobre a sua abrangéncia
territorial. Mais correto seria se fosse utilizada a referencia a territério nacional, mar
territorial, zona econdmica exclusiva, e plataforma continental.

Além deste destaque, cabe mencionar a auséncia de determinagdo sobre quem tera a
responsabilidade, em um caso concreto, por atestar que uma espécie animal ou vegetal
formou uma populacio espontanea nos termos da defini¢cdo contida no inciso XXVIII do art.
2° da Lei 13.123/2015 (populagdo de espécies introduzidas no territorio nacional, ainda que

domesticadas, capazes de se autoperpetuarem naturalmente nos ecossistemas ¢ habitats
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brasileiros™). E mais ainda, que tal espécie tenha adquirido caracteristicas distintivas proprias
no Pais. Nao ha referéncia aos meio probatorios para tanto no Decreto 8.772/2015.

As variedades obtidas a partir de espécies introduzidas no territério nacional também
sdo consideradas patrimonio genético nacional encontrado em condigao in situ, desde que tal
variedade possua genes diferentes.

Adicionalmente, tal variedade deve ter sido desenvolvida ou adaptada, o que inclui a
selecdo natural combinada com selecdo humana no ambiente local, por populagdes indigenas,
comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais (§4° do art. 1° do Decreto 8.772/2016).
Ha ainda a ressalva de que a variedade ndo poderd ser substancialmente semelhante a
cultivares comerciais para ser considerada patrimonio genético.

Trata-se de mais um caso de auséncia de determinagdo de responsabilidade pelo
enquadramento em um conceito subjetivo e ndo definido nem pela Lei 13.123/2015 e nem
pelo Decreto 8.772/2016.

Além de nao dispor sobre quem recaird o 6nus de provar que uma variedade ¢ ou ndo
substancialmente semelhante a uma cultivar comercial, o decreto ndo dispde sobre os meio de
prova.

Tal situagdo ¢ ainda mais preocupante uma vez que uma das caracteristicas contidas
no §4° do art. 1° do Decreto 8.772/2016 ¢ a diversidade genética, cuja verificacdo depende de
equipamento e conhecimento especializados e de custo alto.

Na Lei 13.123/2015, assim como na MP 2.186-16/2001, ha disposi¢ao expressa
prevendo a sua nao aplicabilidade para o patrimonio genético humano.

A pesquisa e o desenvolvimento utilizando patrimonio genético humano esta,
portanto, fora do escopo da Lei 13.123/2015, muito embora existam situagdes em que pode
haver duvidas, tanto por parte dos o6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da lei, como pelos

usuarios que buscam seguir a risca as determinagdes legais.
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Um exemplo da situagcdo citada acima ocorre no caso de remessa, pesquisa €
desenvolvimento com utilizagdo de amostras de sangue de pacientes infectados com algum
tipo de patdgeno. Nesses casos, ¢ necessario diferenciar o acesso realizado sobre o patogeno e
sobre os demais componentes da amostra de sangue, os quais constituem patrimonio genético
humano.

Caso uma pesquisa ou desenvolvimento seja realizada com acesso a informacao
genética do patdgeno, entendemos que a Lei 13.123/2015 ¢ aplicavel. Por outro lado, caso
uma pesquisa ou desenvolvimento seja realizada com acesso exclusivo a informagao genética
contida nos demais componentes da amostra de sangue, entendemos que a referida lei ndo se
aplica.

Os conceitos de pesquisa e desenvolvimento citados acima fazem parte do conceito
de acesso ao patrimonio genético da Lei 13.123/2015.

No inciso VIII do art. 2° da Lei 13.123/2015, ¢ disposto que o conceito de acesso ao
patrimonio genético consiste em pesquisa ou desenvolvimento tecnologico realizado sobre
amostra de patrimonio genético.

Trata-se, portanto de uma simplificagdo do conceito contido na MP 2.186-16/2001,
uma vez que foi retirada a possibilidade do entendimento de acesso significar coleta,
conforme exposto no item 9.3 da presente dissertacdo. Além disso, o conceito ndo engloba
mais a atividade de bioprospecc¢do; termo este que ndo existe na Lei 13.123/2015.

Conforme o disposto na Lei 13.123/2015, entende-se por pesquisa e
desenvolvimentos o que segue:

“ Pesquisa - atividade, experimental ou teorica, realizada sobre o patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir
novos conhecimentos, por meio de um processo sistematico de construgao
do conhecimento que gera e testa hipoteses e teorias, descreve e interpreta os
fundamentos de fendmenos e fatos observaveis;

Desenvolvimento tecnologico - trabalho sistemdatico sobre o patrimdnio
genético ou sobre o conhecimento tradicional associado, baseado nos
procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou pela experiéncia pratica,
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realizado com o objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou
dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos processos para exploracdao
econdmica” (incisos X e XI do art. 2° da Lei 13.123/2015).

As defini¢des transcritas acima ndo encontram correspondéncia na MP 2.186-
16/2001. A omissdao na MP 2.186-16/2001 suscitou que tais defini¢cdes fossem realizadas por
meio de resolucdes ¢ orientagdes técnicas.

Nao obstante o exposto, o art. 107 do Decreto 8.772/2016 contém rol exaustivo de
atividades que ndo sdo consideradas acesso ao patrimonio genético, quando realizadas de
maneira desvinculada de qualquer atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico.
Segue abaixo a lista contida no art. 107:

I - teste de filiagdo ou paternidade, técnica de sexagem e anéalise de cariotipo
ou de ADN e outras analises moleculares que visem a identificagdo de uma
espécie ou espécime;

IT - testes e exames clinicos de diagnostico para a identificagdo direta ou
indireta de agentes etioldgicos ou patologias hereditarias em um individuo;
III - extracdo, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em
6leos fixos;

IV - purificagdo de o6leos fixos que resulte em produto cujas caracteristicas
sejam idénticas as da matéria prima original;

V - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicagao
de parasitas, agentes patogénicos, pragas e vetores de doengas;

VI - comparacdo e extragdo de informagdes de origem genética disponiveis
em bancos de dados nacionais e internacionais

VI - processamento de extratos, separacdo fisica, pasteurizacao,
fermentacdo, avaliacdo de pH, acidez total, sélidos soluveis, contagem de
bactérias e leveduras, bolores, coliformes fecais e totais das amostras de
patrimonio genético; e

VII - caracterizagdo fisico, quimica e fisico-quimica para a determinagdo da
informacao nutricional de alimentos;

No paragrafo unico do mencionado artigo, consta ainda que a leitura ou consulta de
informagdes disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais também ndo
configuram acesso ao patrimonio genético. Neste caso, hd ainda o detalhe de que tal situagdo
ocorrerd independente de estar ou ndo vinculada a um projeto de pesquisa ou

desenvolvimento tecnoldgico.
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Voltemos as consideragdes acerca do escopo ou abrangéncia da incidéncia da Lei
13.123/2015, com a analise do conceito de conhecimento tradicional associado.

Conforme o disposto no inciso II do art. 2° da Lei 13.123/2015, entende-se por
conhecimento tradicional associado a informagdo ou pratica de populacdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou
indiretos associada ao patrimonio genético.

Em rela¢do ao que dispunha a MP 2.186-16/2001, nota-se a exclusdo da mencdo a
que a informacao ou pratica possa ser individual ou coletiva.

A consequéncia da retirada de tal mengdo pode ser a interpretagdo do agente publico
aplicador da lei, assim como do usudrio, definido conforme o inciso XV do art. 2° da Lei
13.123/2015, de que o conhecimento tradicional deve estar disseminado em uma populacdo
indigena ou comunidade tradicional.

De acordo com esta possibilidade de interpretacdo, o conhecimento possuido por
uma ou até poucas pessoas, dependendo da dimensdo da populagdo indigena ou comunidade
tradicional, ndo seria considerado conhecimento tradicional associado.

Ainda dentro do conceito de conhecimento tradicional associado, ndo podemos
deixar de mencionar a inclusdo da figura do agricultor tradicional como um possivel detentor
de conhecimento tradicional.

Conforme a definicdo contida no inciso XXXI do art. 2° da Lei 13.123/2015,
agricultor tradicional ¢ a pessoa natural que utiliza variedades tradicionais locais ou crioulas
ou racas localmente adaptadas ou crioulas, ¢ mantém e conserva a diversidade genética,
incluido o agricultor familiar.

E importante destacar que tal inclusdo consiste na mudanca de l6gica em relagdo aos
outros possiveis detentores de conhecimento tradicional. Isto porque, enquanto os dois

primeiros sdo grupos de individuos, o agricultor tradicional ¢ uma figura individualizada e sua
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caracterizagdo legal independe da inser¢do em um grupo culturalmente diferenciado, como
ocorre no caso da comunidade tradicional.

Tal situacdo pode acabar por gerar distor¢des nos resultados praticos da Lei
13.123/2015, trazendo um tratamento, na sua esséncia, desigual ao das populacdes indigenas
e comunidades tradicionais.

Nao ha na Lei 13.123/2015 a defini¢do sobre o conceito de populagdes indigenas, o
que remete a busca de outras legislacdes para a caracterizagao.

Nesse sentido, a Lei 6.001, sancionada em 19 de dezembro de 1973, durante o
periodo de ditadura no Brasil, tras nos incisos I e II de seu art 3° as defini¢cdes de indio ou
silvicola e de comunidade indigena ou grupo tribal:

I - indio ou Silvicola - E todo individuo de origem e ascendéncia pré-
colombiana que se identifica e ¢ identificado como pertencente a um grupo
étnico cujas caracteristicas culturais o distinguem da sociedade nacional;

Il - Comunidade Indigena ou Grupo Tribal - E um conjunto de familias ou
comunidades indias, quer vivendo em estado de completo isolamento em
relagdo aos outros setores da comunhdo nacional, quer em contatos
intermitentes ou permanentes, sem contudo estarem neles integrados.

A Lei 13.123/2015 contém apenas a definicdo de comunidade tradicional no inciso
IV do art. 2°.

Segundo o mencionado inciso IV, uma comunidade tradicional deve possuir as
seguintes caracteristicas: (i) ser um grupo culturalmente diferenciado que se reconhece como
tal, (i1) possuir forma propria de organizagao social, (iii) ocupar e usar territorios e recursos
naturais como condicdo para a sua reproducdo cultural, social, religiosa, ancestral e
econdmica, e (iv) utilizar conhecimentos, inovagdes e praticas geradas e transmitidas pela
tradicao.

Com a analise de todos os elementos do conceito de conhecimento tradicional

associado, € necessario abordar o conjunto de condi¢des e pardmetros que configuram acesso
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a tal conhecimento e, por conseguinte, que remetem a necessidade de observancia da Lei
13.123/2015 por parte dos usudrios.

Conforme o disposto no inciso IX do art. 2° da Lei 13.123/2015, o acesso se
configura quando uma pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico ¢ realizado sobre
conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético, e tais atividades possibilitem ou
facilitem o acesso ao patrimdnio genético.

Ainda segundo o referido dispositivo legal, o conhecimento tradicional associado
pode ser obtido tanto de fontes primarias como de fontes secundarias, tais como feiras,
publicagdes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros, e outras formas de
sistematizagdo e registro de conhecimentos tradicionais associados.

Em complementagdo ao exposto acima, o art. 11 da Lei 13.123/2015 estabelece que
0 acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional, assim como exploragdo de
produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso, e a remessa de amostras de
patrimdnio genético sdo atividades sujeitas as exigéncias da Lei 13.123/2015.

No art. 9° da Lei 13.123/2015 e no §1° art. 12 do Decreto, ¢ estabelecido ainda que o
acesso ao conhecimento tradicional associado para pesquisa ou desenvolvimento depende de
consentimento prévio informado quando o conhecimento for de origem identificavel.

Abordaremos este e outros aspectos relacionados as caracteristicas do conhecimento
tradicional associado quando analisarmos, mais adiante, o tratamento dado a reparti¢do de
beneficios sob a vigéncia da Lei 13.123/2015.

Por fim, cabe mencionar que hd vedagdo expressa para o acesso no qual seja
identificada a possibilidades de que este seja um instrumento para praticas nocivas ao meio

ambiente, a reproduc¢do cultural e a saide humana.
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Dentre estes, entendemos haver obscuridade acerca do que poderia ser considerado
uma pratica nociva a reprodugdo cultural. Tal lacuna deveria ter sido abordada no Decreto
8.772/2016.

Vedagdo existe também para o acesso por pessoa natural estrangeira, € para o

desenvolvimentos de armas biologicas e quimicas.

9.1.3 0 CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO — CGEN

A Lei 13.123/2015 manteve a logica criada pela MP 2.186-16/2001 e suas edi¢des
anteriores, ao estabelecer um 6rgao central no ambito do Poder Executivo Federal para tratar
sobre diversos aspectos da aplicagdo pratica da lei de acesso ao patrimdénio genético € ao
conhecimento tradicional associado.

Além do carater deliberativo e normativo, ja presente na MP 2.186-16/2001, o
CGEN possui expressamente o carater consultivo e recursal no ambito da Lei 13.123/2015.
Possui ainda a responsabilidade por coordenar a elaboragdo e a implementacdo de politicas
para a gestdo do acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado e da
reparticdo de beneficios (art. 6° da Lei 13.123/2015).

A composi¢do do CGEN devera ser formada por um maximo de sessenta por cento
de representantes de 6rgdo e entidades da administracdo publica federal, com competéncia
relacionada ao disposto na Lei 13.123/2015, e por um minimo de quarenta por cento de
representantes da sociedade civil, a ser distribuido paritariamente entre setor académico,
populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais e setor empresarial
(art. 6° da Lei 13.123/2015).

Conforme o disposto no inciso I do §1° do art. 6° da Lei 13.123/2015, o CGEN
continua a ter competéncia para o estabelecimento de normas técnicas, bem como diretrizes e

critérios para a elaborag¢do e cumprimento do acordo de reparti¢ao de beneficios.
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Ao CGEN compete ainda deliberar, dentre outros assuntos, sobre o credenciamento
de instituicdo nacional que mantém colecdo ex sifu de amostras que contenham o patrimonio
genético.

Sobre este aspecto, ndo parece-nos clara a intencao do legislador ao estabelecer entre
uma das competéncias do CGEN, o credenciamento de instituicdo nacional que mantém
colecdo ex situ de amostras.

Isto porque ndo consta a necessidade do deposito de subamostra de cada patrimonio
genético acessado pelo usudrio na Lei 13.123/2015 e, consequentemente, ndo existe a figura
da instituicdo fiel depositaria que deveria ser credenciada pelo CGEN para receber tal
subamostra, como anteriormente previstos pela MP 2.186-16/2001.

Mais especificamente, ndo estd claro na Lei 13.123/2015 se a intengdo do
credenciamento era ser uma condi¢@o para o recebimento de amostras e o estabelecimento de
colecdes ex situ, ou se seria facultativo.

Neste ultimo caso, a finalidade ou beneficio para o usudrio, ao se submeter a um
credenciamento facultativo, ndo constam na Lei 13.123/2015.

O Decreto 8.772/2016 acabou por estabelecer o beneficio no §1° do art. 30, ao prever
que o credenciamento ¢ uma condicdo para que instituicdes mantenedoras de colecdes ex situ
recebam recursos do Fundo Nacional de Reparti¢ao de beneficios — FNRB.

Ainda sobre o credenciamento de instituicdo nacional que mantém colecdo ex situ de
amostras, a alinea “a” do inciso IV do art. 4° do Decreto 8.772/2016 acrescenta apenas que a
competéncia se restringe as instituicdes nacionais publicas e privadas, sem fins lucrativos, que
mantenham herbarios populares ou bancos comunitarios de semente.

Nao consta no Decreto 8.772/2016 a justificativa para o recorte realizado quanto as
institui¢des nacionais privadas sem fins lucrativos, e tampouco a razdo para a exclusdo das

institui¢des nacionais privadas com fins lucrativos.
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Outro aspecto relacionado ao credenciamento ¢ que a Lei 13.123/2015,
diferentemente da MP 2.186-16/2001, ndo estabelece, dentre as competéncias do CGEN, a
deliberacdo pelo credenciamento de uma instituicdo publica nacional para autorizar outra
instituicdo de pesquisa e desenvolvimento a acessar patrimdénio genético ou conhecimento
tradicional associado.

Acreditamos que a razdo para tal supressao esteja na propria logica estabelecida pela
nova lei, que reduziu muito a necessidade de autorizagdo em relacdo a MP 2.186-16/2001,
como veremos adiante, quando tratarmos do cadastro, autorizacao e notificacao.

Apesar disso, no inciso VII do §1° do art. 6° da Lei 13.123/2015, consta ao CGEN a
competéncia para funcionar como instancia superior de recurso em relagdo a decisdo de
instituicao credenciada, e aos atos decorrente da aplicacdo da Lei.

Tal previsdo sé poderia estar relacionada as duas hipoteses de credenciamento
previstas na Lei 13.123/2015. A primeira ¢ o credenciamento de institui¢do que mantém
colegdo ex situ, o qual ja foi objeto de andlise.

A segunda ¢ o credenciamento de institui¢do nacional para ser responsavel pela
criagdo e manutencao da base de dados.

Na Lei 13.123/2015, ¢ determinado que deverdo ser mantidas pela instituicdo
nacional credenciada bases de dados relativos (i) aos cadastros de acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado e de remessa, (ii) as autorizagdes de
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado e de remessa, (iii)
aos instrumentos e termos de transferéncia de material, (iv) as colegoes ex situ das institui¢des
credenciadas que contenham amostras de patrimoénio genético, (v) as notificacdes de produto
acabado ou material reprodutivo, (vi) aos acordos de reparticdo de beneficios, (vi) e aos
atestados de regularidade de acesso (alinea “b” e “c”’do inciso III combinado com inciso IX

do art. 6° da Lei 13.123/2015).
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A instituicdo responsavel por manter base de dados, a principio, ndo aparenta ser
uma instancia de deliberagdo e, portanto, ndo faria sentido inserir um dispositivo
estabelecendo o CGEN como instancia recursal para as decisdes tomadas por ela.

O mesmo ocorre para a colecdo ex situ eventualmente credenciada, sendo que neste
caso ndo ha sequer clareza sobre a razdo do credenciamento, como ja analisado.

Tendo em vista o exposto, fica claro que se trata de mais um resquicio de texto legal
que nao foi devidamente revisado. Note-se que o texto contido no VII do §1° do art. 6° da Lei
13.123/2015 ¢ idéntico ao do inciso VII do art. 11 da revogada MP 2.186-16/2001, assim
como outros dispositivos também sdo idénticos ou sofreram pequenas alteracdes.

Na Lei 13.123/2015, o funcionamento do CGEN deve ocorrer por meio da atuacdo
de quatro instancias com competéncias suplementares.

A primeira delas ¢ o plenario do CGEN, integrado por vinte e um conselheiros, dois
a menos do que durante a vigéncia da MP 2.186-16/2001.

Dentre o total de conselheiros, constam 12 representantes da administragdo publica
federal (art. 7° do Decreto 8.772/2016). As seguintes representagdes mantiveram-se em
relacdo a legislacdo anterior: (i) Ministério do Meio Ambiente, (ii) Ministério da Justica, (iii)
Ministério da Satde, (iv) Ministério das Relagdes Exteriores, (v) Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, (vi) Ministério da Cultura, (vii) Ministério da Defesa, (viii)
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, (ix) ¢ Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo. As novas representagdes sdo as do Ministério do Desenvolvimento
Agrério e do Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome.

J& as representacdes da administragdo publica federal que foram retiradas do CGEN,
sd0 aquelas que ja estdo vinculadas a ministérios com representacdo, quais sejam: (i) Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis — IBAMA, (ii) Instituto de

Pesquisas Jardim Botanico do Rio de Janeiro, (iii) Conselho Nacional de Desenvolvimento
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Cientifico e Tecnologico — CNPq, (iv) Instituto Nacional de Pesquisas da Amazdnia — INPA,
(v) Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria — Embrapa, (vi) Fundagdo Oswaldo Cruz —
Fiocruz, (viii) Instituto Evandro Chagas, (ix)Fundagdo Nacional do Indio — Funai,
(x) Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI, (xi) Fundagdo Cultural Palmares.

Cabe destacar que boa parte destas representagdes retiradas sdo de instituicdes que
também realizam acesso e, portanto tém interesse direto nas deliberagdes, construcdo de
procedimentos administrativos internos, estabelecimento de resolugdes e orientagdes, dentre
outros. Talvez, por isso também sdo as instituigdes que mais participaram ativamente no
CGEN durante a vigéncia da MP 2.186-16/2001, sendo as grandes responsaveis pelos
aprimoramentos trazidos a aplicagdo da referida norma legal.

A partir do advento da Decreto 8.772/2016, estas instituigdes deverdo passar a atuar
e contribuir através dos ministérios vinculados, o que pode acabar por reduzir o poder de
influéncia, tendo em vista os diversos filtros administrativos e politicos que passardo a existir.

Além dos doze representantes dos minisérios ja mencionados acima, o art. 7° do
Decreto 8.772/2016, ha ainda nove representantes formais da sociedade civil, o que ¢ uma
novidade trazida pela Lei 13.123/2015.

O inciso II do art. 7° Decreto 8.772/2016 determina que, dos nove representantes,
trés serdo indicados por entidades ou organizagdes do setor empresarial, sendo um pela
Confederagdo Nacional da Industria — CNI, e outro pela Confederagdo Nacional da
Agricultura — CNA.

O terceiro representante do setor empresarial devera ser indicado alternativa e
sucessivamente pela CNI e CNA. O curioso ¢ que o Decreto 8.772/2016 ndo estabelece um
mandato, ou prazo maximo para a representacdo. Tal auséncia deixa sem definicdo o carater

temporal da alternancia de representagdo entre as duas confederacdes, o que pode gerar
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desentendimentos ou distor¢des entre os demais setores da sociedade civil que contam com
apenas um representante para cada entidade.

O setor académico, assim como o setor empresarial, possui trés representantes, sendo
indicados pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia — SBPC, Associacdo
Brasileira de Antropologia — ABA, e pela Academia Brasileira de Ciéncias — ABC.

O terceiro e ultimo setor da sociedade civil com representacio no CGEN ¢
constituido por entidades ou organizagdes representativas das populacdes indigenas,
comunidades tradicionais, e agricultores tradicionais.

O Conselho Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais — CNPCT tem direito a
uma indicagdo, que deve ocorrer por meio dos representantes dos povos e organizagdes que
fazem parte do referido conselho. Da mesma forma ocorre para o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Rural Sustentdvel — Condraf, e para o Conselho Nacional de Politica
Indigenista — CNPI. Tais representantes deverdo ter as suas despesas de deslocamento e
estadia custeadas pela Unido (§ 6° do art. 7° do Decreto 8.772/2016)

O quérum minimo para uma reunido do CGEN ¢ de onze representantes, devendo as
deliberacdes serem tomadas por maioria simples, conforme o disposto no §4° do art. 7° do
Decreto 8.772./2016.

Além do Plenario, o CGEN conta ainda com as Camaras Tematicas e Setoriais, as
quais t€ém a funcdo de subsidiar as decisdes do Plenario, a partir de discussdes técnicas e
apresentacao de propostas (caput do art. 8° do Decreto 8.772/2016.

O §3° do art. 6° da Lei 13.123/2016 determina que a composicdo das Céamaras
Tematicas e Setoriais devera observar o critério de paridade entre Governo e sociedade civil.

Note-se que o critério de paridade ndo esta vinculado as representacdes entre os

setores da sociedade civil, como ocorre, pelo menos em tese, na composi¢do do Plenario.
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Desta forma, admite-se no texto legal a representacdo desproporcional entre os setores
representados.

O disposto no §1° do art. 8° do Decreto 8.772/2016 corrobora tal entendimento, uma
vez que os critérios de proporcionalidade ndo foram bem estabelecidos. O conteudo do
referido pardgrafo segue transcrito abaixo:

Art. 8°
(...)

§ 12 O ato de criagdo das Camaras Tematicas dispora sobre suas atribuicoes,
tempo de duragdo e composicao, que devera observar a propor¢ao de:

I - cinquenta por cento de representantes de oOrgdos e entidades da
administragdo publica federal com competéncias relacionadas ao tema da
respectiva Camara;

II - vinte e cinco por cento de organizagdes representantes do setor usuario; e
IIT - vinte e cinco por cento de organizacdes representantes de provedores de
conhecimentos tradicionais associados (...).

Conforme o texto acima, ¢ possivel concluir que ndo hd uma regra para paridade
entre os setores da sociedade civil, uma vez que utilizou-se a logica de representar a sociedade
civil por meio de vinte e cinco por cento de organizacdes representantes de usudrios, € o
mesmo percentual de organizacdes representantes de provedores de conhecimento tradicional
associado. Nao foi detalhado os critérios de proporcionalidade de representagdo dentro de

cada um deste dois setores da sociedade civil.

9.1.4 O CADASTRO E A AUTORIZACAO

No art. 3° da Lei 13.123/2015 ¢ determinado que o acesso ao patrimonio genético ou
ao conhecimento tradicional associado e a exploragdo de produto acabado sé poderdo ser
realizados mediante cadastro, autorizacao ou notificacao.

No presente topico serd abordado somente o cadastro e a autorizagdo, uma vez que a

notificagdo serd objeto de estudo no Capitulo 9, quando tratarmos da reparticao de beneficios.
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O cadastro, tal como previsto no art. 12 da Lei 13.123/2015, deve ser realizado para
as seguintes atividades:

“Art. 12.
()
I - acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional associado
dentro do Pais realizado por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou
privada;
II - acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado
por pessoa juridica sediada no exterior associada a instituicdo nacional de
pesquisa cientifica e tecnologica, piblica ou privada;
IIT - acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado
realizado no exterior por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou
privada;
IV - remessa de amostra de patrimdnio genético para o exterior com a
finalidade de acesso, nas hipoteses dos incisos II e III deste caput; e
V - envio de amostra que contenha patriménio genético por pessoa juridica

nacional, publica ou privada, para prestacdo de servigos no exterior como
parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico (...)”.

O funcionamento de tal cadastro, assim como os dados ¢ informagdes necessarias
para sua devida conclusdo, devem ser definidos em regulamento, conforme o disposto no §1°
do art. 12 da Lei 13.123/2015.

O §2° do mesmo art. 12 da Lei 13.123/2015, estabelece, por sua vez, que para a
realizacdo das atividades de remessa, requerimento de qualquer direito de propriedade
intelectual, comercializagdo do produto intermedidrio, divulgagdo dos resultados, finais ou
parciais, em meios cientificos ou de comunicagdo, notificagdo de produto acabado ou material
reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso, deverdo ser cadastradas previamente ao
seu inicio.

Para que tal requisito, bem como diversas outras disposi¢des da Lei 13.123/2015,
ndo causassem impactos nas atividades de pesquisa e desenvolvimento a serem iniciadas, ou
as ja em andamento, seria necessario que a regulamentacdo da lei estivesse elaborada e em

vigor na data da entrada em vigéncia da lei.
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Da mesma forma deveria ocorrer para o cadastro em si, para que nao ocorressem
prejuizos para as iniciativas relacionadas a inovacdo baseada na utilizagdo da biodiversidade
brasileira.

Ocorre que, no prazo de 180 dias entre a publicagdo e a entrada em vigor da nova lei,
ndo houve a publicagdo pelo Poder Executivo da regulamentacdo da Lei 13.123/2015, tendo a
lei entrado em vigor sem que exista a possibilidade de cumprimento da mesma, no que diz
respeito as disposi¢des que dependem de regulamentacdo, e da disponibilizacao do sistema de
cadastro.

Dentre as normas que encontram sua aplicabilidade prejudicada pela auséncia de
regulamentacdo e do sistema de cadastro, estd o ja& mencionado §2° do art. 12.

A nio disponibilizacdo do sistema de cadastro impede que os usudrios necessarios
do sistema, ou seja, aqueles que estdo sobre a incidéncia da Lei 13.123/2015, possam realizar
as atividades sujeitas a cadastro prévio elencadas no §2° do art. 12 da Lei 13.123/2015.

Tal situacdo de vacuo normativo causa sérias consequéncias para o ambiente de
pesquisa e inovagdo com base na utilizagdo da biodiversidade brasileira.

A impossibilidade de cumprir uma lei, que ja produz efeitos, por omissao do Poder
Publico ndo ¢ novidade no Brasil. Para corroborar tal afirmacao, basta citar o ja mencionado
caso da MP 2.186-16/2001, em que era exigido o cumprimento da legislacao desde a data de
entrada em vigor da primeira edicdo da MP, que ocorreu em 30 de junho de 2000. Ocorre que
a primeira reunido do CGEN, que naquele momento era a Unica instancia competente para
conceder as autorizagdes prévias, s6 veio a ocorrer em 25 de abril de 2002 (GOMES, 2013,
p-139).

Para diminuir os efeitos decorrentes da demora na regulamentagdo da Lei

13.123/2015, o Decreto 8.772/2016 trouxe uma regra especifica para tratar do periodo
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compreendido entre entrada em vigor da Lei 13.123/2015 e a efetiva disponibilizacdo do
sistema de cadastro.

Tal regra encontra-se no art. 118 do Decreto 8.772/2016, o qual transcrevemos
abaixo:

Art. 118. O wusudrio que requereu qualquer direito de propriedade
intelectual, explorou economicamente produto acabado ou material
reprodutivo, ou divulgou resultados, finais ou parciais, em meios cientificos
ou de comunicagdo, entre 17 de novembro de 2015 e a data de
disponibilizagdo do cadastro, deverd cadastrar as atividades de que trata o
art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015 e notificar o produto acabado ou o material
reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

§ 1° O prazo para o cadastramento ou notificacdo de que trata o caput serad
de 1 (um) ano, contado da data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen.

§ 2° Realizado o cadastramento ou notificacdo tempestivamente, o usudrio
nado estara sujeito a san¢do administrativa.

H4, no referido artigo, uma imediata correlagdo com o §2° do art. 12 da Lei
13.123/2015, uma vez que cita quase todas as atividades mencionadas em tal paragrafo, e que
exigem o cadastro prévio a sua realizagao.

A tnica atividade que ndo foi incluida no caput do art. 118 do Decreto 8.772/2016
foi a remessa de material biologico para o exterior. Ndo se sabe ao certo a razdo para tal
exclusdo, porém € possivel pressupor que a remessa foi considerada uma atividade mais grave
do que as demais contidas no §2° do art. 12 da Lei 13.123/2015.

Nesse sentido, todas as remessas efetuadas apos a vigéncia da lei, e antes mesmo da
possibilidade de cadastramento prévio com a disponibilizacdo do sistema para cadastro, sdo
consideradas infra¢des a Lei 13.123/2016, e sujeitas as sangdes e previstas nela e no Decreto
8.772/2016.

Tendo isso em vista, ndo ¢ possivel concordar com a referida exclusdo da remessa do
rol de atividades do art. 118 do Decreto 8.772/2016, pois tal retirada configura a penalizagao
do usuario pela demora do Poder Publico em planejar e executar todas as agdes necessarias a

possibilitar o pleno cumprimento da Lei 13.123/2016 antes de sua entrada em vigor.
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Adicionalmente, esta exclusdo refor¢a e convalida o entendimento de que todas as
instituicdes e empresas, que realizam pesquisa e desenvolvimento no pais, deveriam ter
interrompido toda e qualquer atividade deste tipo. até a disponibilizacdo do sistema de
cadastro, o que ndo parece ser ser razoavel.

Note-se que o art. 118 do Decreto 8.772/2016 nao retira o carater de ilegalidade do
ato praticado pelo usuario que se enquadre entre as atividades elencadas no mesmo, mas sim
retira a punibilidade de tal ato. Isto porque, no §2° art. 118, € mencionado que tal pratica nao
enseja san¢do administrativa, desde que ocorra o cadastramento ou notificagdo de produto
acabado dentro do prazo de um ano a partir da disponibilizacio do sistema de cadastro.

Dessa forma, verifica-se que os usudrios necessarios do sistema de cadastro criado
pela Lei 13.123/2015, enquanto ndo efetivamente implementado, encontravam-se impedidos
de divulgar os resultados de suas pesquisas oriundas de acesso ao patrimonio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, e depositar pedidos de patentes até o advento do Decreto
8.772/2016. O impedimento para remeter amostras desse material para o exterior continuou
mesmo apods o referido decreto, conforme ja foi analisado.

Logo, considerando a essencialidade de tais atividades para a pesquisa e para
desenvolvimento de produtos com base na utilizacdo da biodiversidade brasileira, ndo ¢ um
exagero afirmar que tais usudrios, dentre os quais incluem-se as ICTs, se encontravam com
suas atividades paralisadas, sob pena de infringirem a lei.

A paralisia ndo era total porque havia a possibilidade de realizar as atividades
previstas nos incisos do art. 12 da Lei 13.123/2015, na medida em que as mesmas nao
dependessem de regulamentagao.

O Ttnico dos incisos do art. 12 que apresenta maior clareza sobre sua auto

aplicabilidade € o inciso I, que se refere ao acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
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tradicional associado dentro do Pais realizado por pessoa natural ou juridica nacional, publica
ou privada . Os demais necessitavam ainda de regulamentacdo, em maior ou menor medida.

Ocorre que até mesmo as atividades previstas no inciso I do art. 12 da Lei
13.123/2015 tém, como caminho natural de seu desenvolvimento, mais cedo ou mais tarde,
esbarrar em uma das atividades inviabilizadas pela auséncia de regulamentacdo, e da
implantacdo do sistema de cadastro.

O impedimento legal, decorrente do periodo em que ndo havia a regra do art. 118 do
Decreto 8.772/2016, e do sistema de cadastro para a remessa, acabava por entrar em conflito
com preceitos constitucionais, tais como o previsto no art. 5° XIII da Constitui¢ao Federal:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

g(IiI - ¢ livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas
as qualificagdes profissionais que a lei estabelecer.

Note-se que a divulgacdo de resultados cientificos ¢ atividade precipua de diversos
profissionais que trabalham com a pesquisa ou desenvolvimento, utilizando elementos do
patrimdnio genético brasileiro, ou conhecimento tradicional associado, dentre os quais se
destacam os pesquisadores.

Além disso, a remessa de material bioldgico para o exterior muitas vezes ¢ essencial
para o exercicio de tal profissdo, tendo em vista que o andamento da pesquisa ou
desenvolvimento, em muitos casos, depende de colaboracdo com institui¢des estrangeiras.

Ainda no mesmo dispositivo, a Constituicao garante:

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio
tempordrio para sua utilizagdo, bem como protecdo as criacdes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas € a outros

signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnologico e econdmico do Pais.
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Outro aspecto relevante ¢ que a protecao dos resultados decorrentes das atividades de
pesquisa e desenvolvimento, por meio dos direitos de propriedade industrial, ¢ um dos
instrumentos capazes de assegurar a possibilidade de exploragdo comercial de um produto
obtido em decorréncia de acesso ao patrimdénio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e, consequentemente, de proporcionar a reparti¢ao dos beneficios gerados conforme
a Lei 13.123/2015.

Com a vinculagdo da obten¢do do direito de propriedade industrial ao cadastro dessa
atividade, aliado a demora na regulamentacdo, os usuarios deixaram de ter assegurado o
direito de obter protecao patentaria sobre seus inventos. Tal fato poderia acarretar, inclusive, a
perda de novidade do invento pelo lapso temporal decorrente de tal espera, até o advento do
Decreto 8.772/2016, com o art. 118.

Outra norma constitucional impactada durante o periodo de vigéncia da Lei
13.123/2015, e auséncia de regulamentagdo, estd prevista no art. 218 da CF, que foi objeto de
alteracdo por meio da Emenda Constitucional n® 85/2015, e diz respeito a promogdo e
incentivo das atividades de ciéncia, tecnologia e inovacdo, conforme transcrito abaixo:

Art. 218. O Estado promovera e incentivard o desenvolvimento cientifico, a
pesquisa, a capacitagdo cientifica e tecnoldgica e a inovagao.

§ 1° A pesquisa cientifica basica e tecnoldgica recebera tratamento
prioritario do Estado, tendo em vista o bem publico e o progresso da ciéncia,
tecnologia e inovacao.

§ 2° A pesquisa tecnologica voltar-se-a4 preponderantemente para a solugdo
dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo
nacional e regional.

§ 3° O Estado apoiara a formacao de recursos humanos nas areas de ciéncia,
pesquisa, tecnologia e inovagdo, inclusive por meio do apoio as atividades
de extensdo tecnoldgica, e concederd aos que delas se ocupem meios e
condigdes especiais de trabalho.

Tendo em vista o conteudo do artigo acima mencionado, ¢ possivel concluir que a
auséncia de regulamentacdo inviabilizava a pesquisa cientifica e tecnoldgica com a utilizacdo

de patrimdnio genético. Dessa forma, afrontava o objetivo constitucional de promogdo e
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incentivo do desenvolvimento cientifico e tecnologico, comprometia a possibilidade de
solucao de problemas brasileiros, e a formagao de recursos humanos.

O Decreto 8.772/2016, por meio do art. 20, criou a figura do Sistema Nacional de
Gestao do Patrimdnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado — SisGen.

Trata-se de resultado de uma demanda dos usudrios por maior agilidade e
acessibilidade durante a vigéncia da MP 2.186-16/2001. Tal demanda resultou, a época, no
credenciamento de outras instituicdes para autorizar o acesso durante a vigéncia da mesma.
Dentre estas institui¢des que foram credenciadas estd o CNPq, que implementou o primeiro
sistema online para tratar dos pedidos de autorizagdo, dentre outros, por meio da Plataforma
Digital Carlos Chagas.

Nao obstante a criagdo do SisGen por meio do Decreto 8.772/2016, com a previsdo
de se tratar de um sistema eletronico a ser implementado, mantido e operacionalizado pela
Secretaria —Executiva do Cgen, até a data de 18 de janeiro de 2017, o mesmo ainda ndo tinha
sido concretizado e disponibilizado aos usuarios (MMA, 2017).

Um dos maiores beneficios trazidos com a Lei 13.123/2015 foi a mudanga da
abordagem, por meio da qual o cadastro passou a ser a regra e a autorizagdo prévia uma
excecao.

Considerando tal mudanca de abordagem, realizaremos alguns comentérios acerca da
necessidade de autorizacdo para efetuar acesso ao patrimoénio genético € ao conhecimento
tradicional associado.

Quanto a este tema, ¢ forcoso destacar que had uma enorme incongruéncia entre a
atividades sujeitas a autorizagdo e a logica trazida pela Lei 13.123/2015. Grande parte desta
incongruéncia se dd por uma confusdo do conceito de acesso como coleta. Tal problema,

conforme abordado anteriormente, ja permeava a interpretacdo da MP 2.186-16/2001.
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A confusdo entre acesso e coleta surgiu com a primeira edicdo da MP 2.186-16/2001.
Apesar da mudanga da lei, tal confusdo se perpetua por omissdo do Legislador em revisar
adequadamente o novo texto legal, uma vez que fica claro que o texto da MP 2.186-16/2001
serviu de base para a Lei 13.123/2015, em boa parte.

Ocorre que, pela definicdo de acesso ao patrimdnio genético, ndo resta qualquer
duvida de que o acesso ¢ totalmente desvinculado da coleta. Conforme o ja mencionado
inciso VIII do art. 2° da Lei 13.123/2015, o conceito de acesso ao patrimdénio genético
consiste em pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre amostra de patrimonio
genético.

Ainda conforme o referido inciso, pouco importa onde tal amostra de patrimonio
genético tenha sido obtida. O que importa ¢ a atividade que sera realizada sobre tal amostra
para configurar ou ndo acesso ao patrimdnio genético.

Tendo em vista o exposto, parecem ser totalmente descabidas as exigéncias contidas
no art. 13 da Lei 13.123/2015, o qual determina que as seguintes atividades poderdo, a critério
da Unido, ser realizadas mediante autorizagdo prévia, na forma do regulamento:

Art. 13. As seguintes atividades poderdo, a critério da Unido, ser realizadas
mediante autorizacdo prévia, na forma do regulamento:

I - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado
em area indispensédvel a seguranca nacional, que se dard apos anuéncia do
Conselho de Defesa Nacional;

II - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado
em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona
econOmica exclusiva, que se dard apds anuéncia da autoridade maritima.

§ lo As autorizagdes de acesso e de remessa podem ser requeridas em
conjunto ou isoladamente.

§ 20 A autorizagdo de remessa de amostra de patrimoénio genético para o
exterior transfere a responsabilidade da amostra ou do material remetido
para a destinataria.

A posicao externada decorre do ja mencionado fato de que, na Lei 13.123/2015, o
conceito de acesso ao patrimdnio genético estd totalmente desvinculado de onde foi obtida a

amostra acessada.
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Conforme o contetdo do art. 13 da Lei 13.123/2015, caso uma ICT, por exemplo,
colete uma amostra em uma area indispensavel a seguranga nacional, ou aguas jurisdicionais
brasileiras, plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva, e depois leve a amostra
para uma area que ndo possua tais caracterizacdes, para realizar acesso ao patrimonio
genético, tal atividade ndo estara sujeita a necessidade de autorizagdo prévia conforme o
disposto no referido art. 13.

Isto ocorre porque o acesso, ou seja, a pesquisa ou desenvolvimento, ird ocorrer fora
das areas mencionadas no art. 13 da Lei 13.123/2015.

Por outro lado, cabe mencionar a hipotese de uma ICT realizar coleta de uma
amostra de patrimonio genético em uma area diversa das elencadas nos incisos do art. 13 da
Lei 13.123/2015. Caso esta ICT depois transporte tal amostra para realizar pesquisa ou
desenvolvimento, ou seja, acesso ao patrimonio genético, em instalagdes situadas em area
indispensavel a seguranca nacional, ou dguas jurisdicionais brasileiras, plataforma continental
ou na zona econdmica exclusiva, tal atividade estara sujeita a autorizacdo prévia.

E até possivel entender que a coleta de amostra de patriménio genético em uma das
areas elencadas nos incisos do art. 13 da Lei 13.123/2015 possa ser de algum interesse para o
Conselho de Defesa Nacional, ou para a autoridade maritima, que devem ser ouvidos no
procedimento para autorizagdo. O que ndo ¢ possivel entender ¢ qual interesse haveria na
realizacdo de pesquisa ou desenvolvimento nessas areas, pouco importando se amostra foi ou
ndo coletada nelas.

Nao havendo interesse, e estando o conceito de acesso desvinculado da coleta de
amostra de patrimonio genético, parecem-nos, como ja dissemos, inteiramente descabidas as
exigéncias contidas no art. 13 da Lei 13.123/2015.

Nesse sentido, e considerando que o comando contido no caput do referido artigo

menciona que a concessdo de autorizagdo prévia ¢ uma faculdade da Unido, o mais correto
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seria a Unido ndo oferecer qualquer obstaculo a realizagdo de tais atividades, sob o argumento
de ndo estar dando tratamento isondomico aos diferentes usuarios do sistema de acesso,
simplesmente em razdo da localizacdo de suas instalagdes de pesquisa e desenvolvimento,
onde o acesso ¢ realizado.

Nao obstante o exposto, ¢ importante mencionar que a autorizacao prevista no art. 13
da Lei 13.123/2015 também necessitava de regulamentacdo. Logo, as atividades elencadas no
inciso I e II do art. 13 da Lei 13.123/2015 também estavam impedidas de ocorrer durante o
periodo de auséncia de regulamentacao.

Ainda sobre a autorizagdo, cabe mencionar que por forga do disposto no inciso III do
art. 20 do Decreto 8.772/2016, e apesar de ndo constar tal previsdo nos arts. 12 e 13 da Lei
13.123/2015, o SisGen devera ser utilizado também para gerenciar os pedidos de autorizacdo
previstos no art. 13 da Lei 13.123/2015.

A logica estabelecida para o cadastro nos artigos 22 a 26 do Decreto 8.772/2016 ¢ a
de que o usuario deverd fornecer diversas informagdes relativas a sua pessoa, fisica ou
juridica, ao material ou conhecimento acessado e as atividades que serdo realizadas.

Com a efetivacao do cadastro, o SisGen emitira automaticamente um comprovante, e
o usudrio estara liberado para realizar a atividade pretendida (art. 23 do Decreto 8.772/2016).

A emissdo do comprovante da inicio a um procedimento de verificagdo, por parte do
CGEN, das informagdes fornecidas pelo usuario. Trata-se de uma transferéncia de
responsabilidade para aqueles que atuam como conselheiros, aos integrantes das camaras
setoriais, € aos oOrgdos federais de prote¢do dos direitos de populagdes indigenas e
comunidades tradicionais.

Conforme mencionado anteriormente, a Lei 13.123/2015 traz diversos conceitos

subjetivos, ou de dificil verificacao.
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Quanto a isso s6 hd,duas alternativas. A primeira ¢ a determinacdo de que tais
conceitos serdo interpretados pelo usuario, que ird declarar unilateralmente o seu
enquadramento, e o CGEN deve ser estruturado de maneira a dispor de técnicos de diversas
especialidades, com possibilidade de testar em equipamentos cientificos para aferir se o
enquadramento esta correto.

A segunda ¢ manter a logica declaratoria do usudrio, e transferir a responsabilidade
para os integrantes do conselho, que exercem tal atividade sem remuneracdo, € como servigo
publico relevante (§5° do art. 7° do Decreto 8.772/2016).

A escolha do Legislador, ao elaborar a regulamentacao da Lei 13.123/2015, foi por
adotar a segunda alternativa. Dessa forma, os conselheiros sdo colocados em uma situacdo
muito dificil, que ¢ a de aceitar a declaragdo do usudrio e sua fundamentagdo, ou realizar
questionamentos com pouco embasamento.

Além disso, ¢ necessario considerar o volume de cadastros que serdo submetidos ao
procedimento de verificagdo, uma vez que o SisGen sera disponibilizado eletronicamente, e a
tendéncia ¢ que se tenha uma adesdo muito maior por parte dos usudrios do que durante a
vigéncia da MP 2.186-16/2001

Para evidenciar a razdo dos argumentos trazidos acima, constam na transcri¢ao
abaixo, a titulo de exemplo, alguns conceitos que deverdo ser de dificil afericdo pelos
conselheiros integrantes do CGEN, durante o procedimento de verificagdo do cadastro:

Art. 1° Este Decreto regulamenta a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015,
que dispde sobre o acesso ao patrimOnio genético, sobre a prote¢do € o
acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de
beneficios para conservagao e uso sustentavel da biodiversidade. °

(--r)

§ 3% As espécies vegetais e animais introduzidas no Pais somente serdo
consideradas patrimdnio genético encontrado em condigdes in situ no
territorio nacional quando formarem populacdes espontineas que tenham
adquirido caracteristicas distintivas proprias no Pais.

§ 4° Considera-se também patrimdnio genético encontrado em condigdes in
situ a variedade proveniente de espécie introduzida no territério nacional
com diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populacdes
indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo
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sele¢do natural combinada com sele¢cdo humana no ambiente local, que nao
seja substancialmente semelhante a cultivares comerciais.

Tendo em vista os conceitos trazidos no §3° e no §4° do art 1° do Decreto
8.772/2016, ¢ possivel vislumbrar a dificuldade, durante o procedimento de verificagdo, de
atestar que uma espécie animal ou vegetal formou uma populagdo espontanea, nos termos da
definicdo contida no inciso XXVIII do art. 2° da Lei 13.123/2015, e que tal espécie tenha
adquirido caracteristicas distintivas proprias no Pais.

O §4° do art 1° do Decreto 8.772/2016 determina que as variedades obtidas a partir
de espécies introduzidas no territoério nacional também sdo consideradas patriménio genético
nacional encontrado em condicao in situ, desde que tal variedade possua genes diferentes.

Conforme ja foi mencionado quando foi analisado o escopo da Lei 13.123/2015, uma
das caracteristicas contidas no §4° do art. 1° do Decreto 8.772/2016 ¢ a diversidade genética,
cuja verificagdo depende de equipamento e conhecimento especializados e de custo alto. Ha
ainda a ressalva de que a variedade ndo poderé ser substancialmente semelhante a cultivares
comerciais para ser considerada patrimonio genético.

O exemplo citado acima deixa evidente a importancia da correta interpretacdo dos
conceitos, uma vez que, dependendo da andlise, uma espécie ou variedade vegetal pode ser
ou ndo patrimdnio genético, fato este determinante para verificar a necessidade ou nio de
observar o disposto na Lei 13.123/2015.

No caso da remessa de patrimdénio genético para o exterior, o cadastro deve ser
realizado previamente, por se tratar de uma das atividades contidas no §2° do art. 12 da Lei
13.123/2015. Ocorre que esta atividade ndo estd arrolada dentre as atividades previstas no art.
118 do Decreto 8.772/2016 que podem ser cadastradas a posteriori, quando o Sisgen for

disponibilizado, conforme ja analisado.
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Apesar da impossibilidade de realizar remessa de patrimonio genético de acordo com
a Lei 13.123/2015, tendo em vista a auséncia do Sisgen, cabe realizar algumas consideracdes
acerca das regras referentes ao cadastro previstas no Decreto 8.772/2016 para tal atividade.

O art. 25 do Decreto 8.772/2016 estabelece que serd exigido, no formulario de
cadastro do SisGen, as seguintes informagdes e documentos: (i) identificacdo do remetente e
das amostras de patriménio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel, (ii)
identificacdo da procedéncia das amostras a serem remetidas, que devera incluir a coordenada
georreferenciada, no formato de grau, minuto, e segundo, do local de obteng¢do in situ, (iii) o
tipo de amostra, quantidade de recipientes, volume, peso, e a forma de acondicionamento, (iv)
instituicdo destinatdria no exterior, (v) as atividades de acesso a que serdao realizadas com
objetivos, usos pretendidos, setor de aplicagdo do projeto, (vi) o consentimento prévio
informado, caso a amostra seja decorrente de variedade tradicional local ou crioula, ou raga
localmente adaptada ou crioula para atividades ndo agricolas, quando couber, (vii) e Termo de
Transferéncia de Material Biologico — TTM firmado entre o usuario nacional e a pessoa
juridica situada no exterior (incisos [ a IV do art. 25 do Decreto 8.772/2016).

Quanto ao TTM, note-se que ¢ exigido que o documento seja previamente firmado,
ou seja, devidamente assinado pelas partes e capaz de produzir efeitos. Com a conclusdo do
cadastro, o Sisgen emite um comprovante que permite a efetivacdo da remessa mesmo
durante o periodo de verificagdo (art. 26 do Decreto 8.772/2016).

Tanto a Lei 13.123/2015, quanto o Decreto 8.772/2016, ndo trazem qualquer
disposicao no sentido de que o CGEN devera elaborar modelo de TTM que sera obrigatorio
para o usudrio remeter as amostras. A MP 2.186-16/2001 continha tal revisdo em seu art. 20,

porém a legislagao atual ndo.
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Trata-se de um aprimoramento, uma vez que a imposicdo de um modelo pré-
aprovado a instituigdes estrangeiras retira a possibilidade de adequar o documento as
peculiaridades do objeto e das leis aplicaveis, e pode inviabilizar a realizacdo da remessa.

Nesse sentido, o §1° do art. 26 do Decreto 8.772/2016 estabelece o contetido minimo
obrigatorio do TTM. Dentre tal contetido, encontra-se a previsdo de que o TTM devera ser
interpretado conforme a legislacdo brasileira, com foro no Brasil.

A obrigatoriedade de ter o foro competente e a legislacdo aplicavel no Brasil ¢é
compreensivel e benéfica para os usuarios brasileiros. Isto porque, em regra, cada parte de
uma negociagdo de contratos internacionais, ¢ 0 TTM em questdo ¢ um deles, sempre procura
utilizar o foro e lei de seu respectivo pais.

Por outro lado, tal previsdo ¢ impositiva, e pode inviabilizar a conclusdo da
negociacdo de um TTM, caso a outra parte ndo aceite tal condi¢do. Impede ainda a utilizagao
de uma clédusula prevendo a reciprocidade quanto ao foro e legislagdo aplicavel. Ou seja,
cada parte se defende contra uma demanda judicial da outra em seu pais, e de acordo com as
lei do mesmo, por exemplo.

A atividade de envio prevista no inciso XXX do art. 2° da Lei 13.123/2015 também
esta sujeita a cadastro.

O envio se difere da remessa por envolver prestagdo de servicos no exterior
relacionados a pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, onde a responsabilidade sobre a
amostra enviada permanece com o usudrio que realiza acesso no pais. E importante destacar
que a Lei 13.123/2015 e o Decreto 8.772/2016 ndo esclarecem ou definem o que significaria
transferéncia ou ndo de responsabilidade, uma das principais distingdes entre as duas

modalidade trazidas na lei. Note-se que em nenhum momento se fala em transferéncia de

propriedade.
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Apesar desta lacuna sobre o que seria transferéncia ou ndo de responsabilidade, a
distingdo entre remessa € envio esta muito clara na Lei 13.123/2015. A remessa ¢ a principal
forma de realizar cooperagdo internacional para o desenvolvimento de produtos a partir da
utilizacdo da biodiversidade e do conhecimento associado a ela.

J& o envio ¢ a forma de superar dificuldades de infraestrutura, e de auséncia de
conhecimento técnico especializado no territério nacional, com a realizacdo de prestacio de
servigos no exterior como parte de projetos de pesquisa e desenvolvimento.

Ocorre que o Decreto 8.772/2016 veio desconfigurar a diferenciagdo entre estes
conceitos, principalmente no que diz respeito ao envio.

Nos pardgrafos §4° e 5° do art. 24 do Decreto 8.772/2016 ¢é estabelecido que
considera-se prestacdo de servigos no exterior a execucdo de testes ou atividades técnicas
especializadas, executadas pela instituicdo parceira da instituicdo nacional responsavel pelo
acesso ou por ela contratada, mediante retribui¢do ou contrapartida. A contrapartida pode ser
dispensada quando a institui¢do parceira integrar a pesquisa como coautora.

E possivel notar uma nitida confusdo entre as relagdes de parceria ¢ de prestagdo de
servigo. A prestagdo de servico nas atividades relacionadas a pesquisa e ao desenvolvimento
de produtos, pressupde a execucdo de tarefas especializadas mediante contrapartida
financeira, pressupde também como regra que os resultados obtidos pertencem ao contratante.

No caso de a instituicdo prestadora de servigo ser coautora, o que passa a existir ¢
uma relagdo de cooperagdo técnica ou desenvolvimento conjunto, € ndo de prestacdo de
Servico.

Além disso, o proprio Decreto 8.772/2016 traz comandos contraditérios a uma
parceria, ao estabelecer que no instrumento juridico que ird formalizar o envio devem ser

inseridas cldusulas proibindo a instituicdo parceira de explorar economicamente produto
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intermediario ou acabado, ou material reprodutivo decorrente do acesso, e requerer qualquer
tipo de direito de propriedade intelectual.

Tais proibigdes sdo incompativeis com um ambiente de pesquisa colaborativa
internacional, e desconsideram o fato de que parcerias internacionais sdo formalizadas por
instrumentos juridicos que podem ser firmados antes da identificagdo da necessidade de um
envio.

Nesse contexto, as proibicdes obrigatérias previstas no decreto podem ser
contraditorias ao pactuado inicialmente entre o usudrio nacional e o parceiro internacional,
acabando por inviabilizar a assinatura do instrumento juridico de envio.

Desta forma, ¢ possivel concluir que a remessa, apesar de exigir cadastro prévio, € o
enquadramento que mais adequado para a maior parte das atividades a serem desempenhadas

na pesquisa e desenvolvimento de produtos decorrentes da utilizagao da biodiversidade.

9.1.5 AS REGRAS TRANSITORIAS PARA ADEQUACAO E REGULARIZACAO DE
ATIVIDADES

O Capitulo VII da Lei 13.123/2015 trata das regras transitorias e sobre
regularizag¢do e adequacdo ao novo marco legal.

No que diz respeito aos pedidos de autorizagdo e regularizagdo realizados durante a
vigéncia da MP 2.186-16/2001, e que ndo foram concluidos antes da entrada em vigor da Lei
13.123/2015, estes devem ser reformulados e cadastrados dentro do prazo de 1 ano da efetiva
disponibilizagdo do sistema de cadastro, conforme o disposto nos artigos 35 e 36 da lei.

As atividades de acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento tradicional
associado, realizadas seguindo a risca as disposi¢des da MP 2.186-16/2001, também devem
ser adequadas no prazo de 1 ano da entrada em funcionamento do sistema de cadastro (art. 37

da Lei 13.123/2015).
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O mesmo ocorre para as atividades de exploragdo de produto acabado oriundo de
acesso ao patrimonio ou conhecimento tradicional associado, segundo o inciso II do art. 37 da
Lei 13.123/2015.

O inciso II cita também a exploragdo de material reprodutivo como atividade
ensejadora da obrigacdo de se adequar. Ocorre que na MP 2.186-16/2001 ndo ha qualquer
men¢ao ou defini¢do de material reprodutivo.

Trata-se de um claro equivoco do legislador, uma vez que o art. 37 da Lei
13.123/2015 tem como objeto a necessidade de adequagdo das atividades realizadas com
observancia a MP 2.186-16/2001. Dessa forma, tal artigo deveria se remeter e utilizar os
conceitos e atividades utilizados na referida MP.

Nao havendo a defini¢do de material reprodutivo, ndo ha porque fazer referéncia a
exploragdo do mesmo, por mais que o acesso ao material reprodutivo pudesse, em
determinados casos, ser considerado acesso ao patrimonio genético para os fins da MP 2.186-
16/2001.

A adequacdo de que trata o art. 37 da Lei 13.123/2015 deve ser realizada mediante o
cadastro, a notificagdo de produto acabado ou material objeto de exploragdo econdmica e a
reparticdo de beneficios a partida data em vigor da citada lei, com exce¢do, nesta ultima
hipotese, para os casos em que a reparticdo tenha sido realizada na forma prevista na MP
2.186-16/2001.

Conforme tratado no Capitulo 8 desta dissertacdo, a pouca quantidade de
autorizacdes concedidas pelo CGEN e pelos 6rgdos por ele credenciados deixa evidente que
deve haver um grande numero de atividades realizadas em desacordo com a MP 2.186-
16/2001 durante vigéncia da mesma. E sobre tais atividades que recai o comando contido no

art. 38 da Lei 13.123/2015.
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O referido artigo determina que ¢ objeto de regularizagdo, também no prazo de 1 ano
contado da disponibilizacdo do cadastro, as seguintes atividades realizadas entre 30 de junho
de 2000, data da entrada em vigor da primeira edi¢do da MP 2.186-16/2001, ¢ a entrada em
vigor da Lei 13.123/2015:

“Art. 38. Devera regularizar-se nos termos desta Lei, no prazo de 1 (um)
ano, contado da data da disponibilizagdo do Cadastro pelo CGen, o usuério
que, entre 30 de junho de 2000 e a data de entrada em vigor desta Lei,
realizou as seguintes atividades em desacordo com a legislagdo em vigor a
época:

I - acesso a patrimdnio genético ou a conhecimento tradicional associado;

IT - acesso e exploragdo econdmica de produto ou processo oriundo do
acesso a patrimdnio genético ou a conhecimento tradicional associado, de
que trata a Medida Proviséria no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001;

IIT - remessa ao exterior de amostra de patrimonio genético; ou

IV - divulgagdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informagdes que
integram ou constituem conhecimento tradicional associado (...).

Conforme o disposto nos §1° e 2° do art. 38 da Lei 13123/2015, a regularizacao sera
condicionada a assinatura de Termo de Compromisso, exceto no caso de pesquisa cientifica,
cuja regularizagdo se d4 mediante cadastro ou autorizag¢do apenas.

A efetivagdo da regularizacdo extingue a exigibilidade das san¢des administrativas
previstas na MP 2.186-16/2001 e sua regulamenta¢do ocorridas antes da entrada em vigor da
Lei 13.123/2015, ou seja, 17 de novembro de 2015. Também possibilita a regularizacdo de
pedidos de patente depositados no INPI, mediante o fornecimento de comprovante de
cadastro ou autorizagao.

Considerando o caput do art. 38 da Lei 13.123/2015, o qual ¢ idéntico ao caput do
art. 104 do Decreto 8772/2016, parece confusa, ou pouco precisa, a redagdo do §5° do art.104
do decreto. Isto porque o contetido do caput traz a inequivoca obrigag¢do de regularizacao do
usuario, como ja foi mencionado, sob pena de passar a incidir a hipdtese de sangdes e
responsabiliza¢do apds decorrido o prazo definido para regularizacao.

Nao obstante o exposto, o referido §5° dispde que o usuario que realizou atividades

em desacordo com a MP 2.186-16/2001 poderd, a seu critério, aderir ao processo de
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regularizacdo. O paragrafo estabelece, portanto, uma faculdade ao usuario, em claro conflito
com o disposto no caput e incisos do art. 38 da Lei 13.123/2015, e no art. 104 do Decreto
8772/2016.

Tal faculdade estabelecida existe até para o caso em que o usudrio tenha se
regularizado ainda durante a vigéncia da MP 2.186-16/2001. Ora, se o usuario regularizou-se
durante a vigéncia da MP, ele obteve autorizacdo valida do CGEN, e estaria sujeito a
adequagdo e ndo a regularizagao.

A adequacdo se d4 mediante o cadastro, notificacdo de produto acabado ou material
reprodutivo e reparticdo de beneficios pelo usuério no SisGen, conforme o disposto no art. 37
da Lei 13.123/2015 e no art. 103 do Decreto 8.772/2016. Trata-se, também, de uma obrigagao
ao usuario.

Tendo em vista a referida obrigacdo, serd necessdrio verificar a efetividade do
comando contido no art. 111 do Decreto 8.772/2016, que determina que o CGEN cadastrara
as autorizacdes ja4 emitidas, com a colaboracdo das instituigdes credenciadas a época da MP
2.186-16/2001.

Ora, as autorizacdes ja emitidas estdo sujeitas ao procedimento de adequagdo, o qual
requer, no minimo, o cadastro de acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento
tradicional associado. H4, portanto, a obrigacdo tanto para o CGEN como para o usuario
sobre 0 mesmo objeto. Ocorre que ndo hd prazo para o CGEN realizar o cadastramento
previsto no art. 111 do Decreto 8.772/2016, e hé o prazo de 1 ano apds a disponibiliza¢do do
SiGen para o usudrio realizar a adequagao.

O correto seria o CGEN ter providenciado o cadastramento de todas as autorizacao
emitidas durante a vigéncia da MP 2.186-16/2001, no periodo compreendido entre a
publicagdo da Lei 13.123/2015 e a sua entrada em vigor, ou, na pior das hipdteses, antes da

disponibiliza¢do do SisGen, de maneira a que o usuario, conforme o caso, necessitasse apenas
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atualizar as informagdes de acordo com a obrigagdo contida no §2° e §3° do art. 20 do Decreto
8.772/2016.

Considerando o histérico de atrasos e falta de planejamento existente desde a
primeira edicdo da MP 2.186-16/2001, e que perdura durante a Lei 13.123/2015, vide, por
exemplo, a entrada em vigor sem a disponibilizacdo do SisGen, ndo vislumbramos que tal
situacdo desejavel ocorrera.

Caberd, entdo, aos usudrios estar atentos para cumprir o prazo de adequagdo sem
contar com a atuagdo tempestiva do CGEN neste sentido, de maneira a resguardar seus

interesses e evitar sangdes e responsabilizagdes futuras.

9.2 A REPARTICAO DE BENEICIOS NA LEI 13.123/2015

O objetivo no presente topico ¢ tracar um panorama das regras referentes a reparticao
de beneficios decorrentes da exploragdo de produtos desenvolvidos a partir de acesso ao
patriménio genético, ou conhecimento tradicional associado, contidas na altera¢do e
aprimoramento do marco legal consubstanciada na Lei 13.123/2015.

No art. 17 da Lei 13.123/2015 consta o principal comando delimitador do escopo da
reparticdo de beneficios. Conforme o disposto no referido artigo, a reparti¢do de beneficios ¢
limitada somente aos beneficios resultantes da explora¢do econdmica de produto acabado ou
de material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimOnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado.

Outra limitagdo ocorre quando ¢ afirmado que a reparticdo s6 sera devida se o
componente do patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado for um dos
elementos principais de agregacdo de valor ao produto. Segue transcrito abaixo o conteudo
do caput do art. 17 da Lei 13.123/2015:

Art. 17. Os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de produto
acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimoénio
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genético de espécies encontradas em condicdes in situ ou ao conhecimento
tradicional associado, ainda que produzido fora do Pais, serdo repartidos, de
forma justa e equitativa, sendo que no caso do produto acabado o
componente do patriménio genético ou do conhecimento tradicional
associado deve ser um dos elementos principais de agregacio de valor ao
produto, em conformidade ao que estabelece esta Lei”.(grifos nossos)

E importante destacar que, ao se comparar o referido art. 17 da Lei 13.123/2015 com
o art. 24 da MP 2.186-16/2001, notam-se algumas diferencas importantes.

Uma destas diferencas ¢ que a MP 2.186-16/2001 tratava o processo desenvolvido a
partir de amostra de componente do patrimonio genético e de conhecimento tradicional
associado como sendo capaz de ensejar a necessidade de reparti¢do de beneficios no caso de
ocorrer exploragcdo econdmica, o que nao ocorre no texto da Lei 13.123/2015.

Outra diferenga estd no fato de que na MP 2.186-16/2001 ndo constava qualquer
limitacdo a obrigacdo de reparti¢do de beneficios.

Ou seja, qualquer exploracdo econdmica ensejava obrigacdo legal de repartir
beneficios, ndo importando o papel que o patrimonio genético ou conhecimento tradicional
associado desempenhasse na agregacao de valor ao produto explorado.

Nao era feita na MP 2.186-16/2001 qualquer menc¢ao ao local de producado, sendo a
exploragdo econdmica o fator crucial para existéncia da obrigagdo de repartir beneficios.

Na andlise da reparticdo de beneficios na Lei 13.123/2015 abordaremos,
primeiramente, o tratamento dado ao conceito subjetivo de agregacdo de valor ao produto,
conceito este necessario para que se identifique a necessidade ou nao de repartir os beneficios
gerados com a exploragdo econdmica de um produto.

Considerando o exposto no caput do art. 17 transcrito acima, a obrigacdo de
reparti¢do de beneficios, no que diz respeito a exploracdo econdmica de material reprodutivo,
decorre simplesmente do fato de o material ter sido obtido em decorréncia de acesso ao
patrimdénio genético de espécies encontradas em condigdes in situ ou ao conhecimento

tradicional associado.
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Ja no que diz respeito ao produto acabado, além da mesma condi¢ao que incide sobre
o material reprodutivo, verifica-se que a obrigagdo de repartir os beneficios decorrentes da
exploragdo econdémica de produto acabado s existird se tal patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional for um elemento cuja presenga no produto acabado seja
determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formagdo do apelo
mercadoldgico (inciso XVIII do art. 2° da Lei 13.123/2015).

Cabe destacar que tal definicdo tem um grande componente de subjetividade que
influencia diretamente na reparticao de beneficios.

Além disso, para que seja possivel a utilizagdo pratica do conceito contido no inciso
XVIII do art 2° da Lei 13.123/2015, este deveria conter disposi¢do determinando qual seria a
instancia competente para atestar que a presenca do patrimoénio genético ou conhecimento
tradicional ¢ determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formagao
do apelo mercadologico do produto. E possivel vislumbrar inimeras dificuldades praticas
para fazer a andlise proposta na Lei 13.123/2015.

A verificagdo de que o patrimonio genético ou conhecimento tradicional ¢
determinante ou ndo para que a existéncia de das caracteristicas funcionais de determinado
produto acabado, pode, em determinados casos, ser mais simples de averiguar.

No entanto, ¢ importante destacar que existe um problema fundamental sob este
aspecto que decorre do contetido do art. 16 da Lei 13.123/2015.

O art. 16 contém exigéncia de apresentagdo de notificacdo do produto e do acordo de
reparticdo de beneficios antes de qualquer atividade de exploracdo econdémica de produto
acabado ou material reprodutivo.

Apesar de ndo estar escrito em nenhum lugar da Lei 13.123/2015, ¢ possivel deduzir
que a avaliag@o prevista no art. 17 da Lei 13.123/2015, no sentido de o patrimdnio genético

ou conhecimento tradicional ser ou ndo determinante para a existéncia das caracteristicas
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funcionais, deve ser realizada antes da realizacdo do procedimento previsto no art. 16 da Lei
13.123/2015.

Dessa forma, dependendo da avaliagdo, um produto acabado poderia ser liberado da
reparticdo de beneficios por ter sido considerado que o patrimonio genético ou conhecimento
tradicional ndo ¢ determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais.

Uma decorréncia do que foi exposto ¢ que o momento da verificagdo de que o
patrimdnio genético ou conhecimento tradicional é ou ndo determinante para a existéncia das
caracteristicas funcionais de um produto acabado ocorre antes que estes cheguem ao mercado.

Consequentemente, as caracteristicas funcionais desse produto sdo analisadas com
base nas alegacdes do interessado.

Considerando a tendéncia dos interessados em menosprezar a importancia do
patrimonio genético ou conhecimento tradicional, para que entdo se eximam da obrigacao de
repartir beneficios, seria necessario de ter um corpo técnico interdisciplinar qualificado para
aferir e fiscalizar se o patrimdnio genético ou conhecimento tradicional ¢ ou ndo determinante
para a existéncia das caracteristicas funcionais de um produto acabado.

Com a advento do Decreto 8.772/2016, houve a tentativa de esclarecimento por parte
do legislador no inciso II do §3° do art. 43, do que sdo consideradas caracteristicas funcionais
para fins de interpretacdo da lei.

O referido inciso estabelece que as caracteristicas que determinam as principais
finalidades, que aprimorem a ag¢do do produto ou que ampliem o seu rol de finalidades, sdo
consideradas caracteristicas funcionais.

Consequentemente, para que haja a obrigagao de reparticao de beneficios nos termos
do art. 17 da Lei 13.123/2015, € necessario que o patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado seja determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais do

produto acabado.
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O Decreto 8.772/2016 ndo trouxe elementos para esclarecer ou estabelecer critérios
para a afericdo, no caso concreto, de o patrimoénio genético ou conhecimento tradicional
associado ser ou ndo determinante para as caracteristicas funcionais do produto acabado.

Ao contrario, o decreto estabeleceu situagdes gerais em que nio se considera que o
patrimdnio genético ¢ determinante para as caracteristicas funcionais nos paragrafos 4° e 5° do
art. 43 do Decreto 8.772/2016.

Conforme o §4°, a utilizacdo de patrimdnio genético exclusivamente como
excipientes, veiculos ou outras substancias inertes, ndo determinam funcionalidade.

Entendemos que tal disposicdo apresenta redundancia com o disposto no art 17 da
Lei 13.123/2015 e no §2° do art. 43 do Decreto 8.772/2016, uma vez que se excipientes,
veiculos, ou outras substancias inertes, ndo determinarem qualquer funcionalidade, nao
poderiam ter impactos nas caracteristicas funcionais de um produto acabado, e muito menos
poderiam ser determinantes para as mesmas.

Outro aspecto ¢ que uma pressuposicdo e generalizagdo de que o patrimdnio
genético, quando utilizado como excipientes, veiculos, ou outras substancias inertes, ndo
determina funcionalidade, pode ser questionéavel.

Se um fabricante entende relevante utilizar no produto acabado o patrimdnio
genético como excipiente, veiculo, ou outra substancia inerte, isto ocorre por alguma razdo
técnica ou econdmica. No caso de uma razao técnica, a averiguacdo da existéncia ou nao de
funcionalidade conhecida decorrente de sua utilizacdo dependeria, conforme o produto, de
andlises e testes.

Outra situagdo em que ndo se considera que o patrimonio genético ¢ determinante
para as caracteristicas funcionais esta prevista no §5° do art. 43 do Decreto 8.772/2016.

Conforme o disposto no referido paragrafo, a substancia oriunda do metabolismo de

microrganismo ndo sera considerada determinante para a existéncia das caracteristicas
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funcionais quando for idéntica a substancia de origem fossil j& existente e utilizada em
substituicdo a esta. Esta previsdo legal parece estar diretamente ligada aos biocombustiveis,
tendo sido inserida para eximir tais produtos da obrigagdo de reparti¢do de beneficios e nao
causar impacto no arranjo politico, legal e economico ja estabelecido

Cabe analisar agora o que Lei 13.123/2016 e o Decreto 8.772/2016 estabelecem
acerca do conceito de apelo mercadologico, que ¢ o ultimo elemento do conceito de
elementos principais de agregacdo de valor previsto, inciso XVIII do art. 2° da Lei
13.123/2015, e que enseja a necessidade de repartir beneficios, conforme o disposto no art. 17
da Lei 13.123/2016.

Quanto ao apelo mercadologico, a questdo ¢ ainda mais nebulosa do que quanto a
verificagdo da existéncia de caracteristicas funcionais.

Como mensurar a contribuicdo do patrimdnio genético ou conhecimento tradicional
para a formag¢ao do apelo mercadoldgico de um determinado produto?

Trata-se novamente de um conceito subjetivo, e que influencia diretamente na
obriga¢do ou ndo de reparti¢do de beneficios.

Neste ponto, também ¢ relevante um dos argumentos trazido acima. Ou seja, também
¢ relevante ressaltar que a verificacdo de que o patriménio genético ou conhecimento
tradicional € ou ndo determinante para a formagdo do apelo mercadologico de um produto
acabado ¢ realizada antes que tal produto chegue ao mercado.

Consequentemente, conforme o disposto na Lei 13.123/2015, a formagdo do apelo
mercadoldgico ¢ analisada com base nas alegacdes do interessado e em suposi¢des acerca de
quais caracteristicas serdo consideradas determinantes pelos consumidores para o processo de
decisdo de aquisicao ou ndo de um produto acabado.

Conforme mencionado anteriormente, o conceito de apelo mercadologico ¢

extremamente subjetivo, e baseia-se na percepcdo de consumidores acerca de determinado
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produto, e na relevancia do patrimdnio genético ou conhecimento tradicional no processo
decisoério de aquisi¢do de um produto acabado.

Mesmo para produtos que j& estdo no mercado, tal afericdo ndo ¢, em muitos casos,
uma tarefa simples.

Mesmo antes do Decreto 8.772/2016, ndo era dificil constatar que a escolha do
legislador consubstanciada no art. 17 da Lei 13.123/2015 estava fadada a trazer conflitos na
aplicacdo pratica, mesmo que a questdo fosse melhor detalhada por meio do decreto ou
resolucdes posteriores. Isto porque tais instrumentos ndo poderiam ir além da explicagdo e
regulamentacdo da norma a qual estdo vinculados.

Neste sentido, a titulo de regulamentar a aplicagdo pratica do art. 17 da Lei
13.123/2015, no que tange ao apelo mercadologico como uma das condi¢des para que a
utilizagdo do patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado enseje a obrigag¢ao
de repartir beneficios, o Decreto 8.772/2016 trouxe apenas uma defini¢do para o conceito de
apelo mercadolégico.

Apelo mercadologico, conforme o inciso I do §3° do art. 43 do Decreto 8.772/2016, é
considerado como “referéncia a patrimdnio genético ou a conhecimento tradicional associado,
a sua procedéncia ou a diferenciais deles decorrentes, relacionada a um produto, linha de
produtos ou marca, em quaisquer meios de comunica¢do visual ou auditiva, inclusive
campanhas de marketing ou destaque no rotulo do produto”.

Como ¢ possivel observar, a regulamentacao desconsidera o fato de que a notificacao
de produto acabado e, consequentemente, a avaliacdo da questdo do apelo mercadologico, é
realizada antes da exploragdo econdmica, conforme ja salientamos.

Isto porque os elementos do conceito de apelo mercadologico estdo todos

relacionados as estratégias de comercializagdo de um produto, que sdo planejadas antes de um



95

produto entrar no mercado, e executadas somente apos a decisdo estratégica de uma empresa,
apos a obteng@o de todas as autorizagdes necessarias.

Neste sentido, o Decreto 8.772/2016 adotou a discutivel técnica de deixar sob a
responsabilidade do usuario o enquadramento do patrimonio genético ou conhecimento
tradicional associado como sendo determinante para existéncia do apelo mercadoldgico de um
produto (inciso III do art. 34 do Decreto 8.772/2016).

O mesmo ocorre para as caracteristicas funcionais, cujo enquadramento também ¢
realizado pelo usudrio (inciso IV do art. 34 do Decreto 8.772/2016).

Desta forma, as informagdes acerca do patriménio ser ou ndo um dos elementos
principais de agregacdo de valor ao produto sdo fornecidas pelos usuarios de maneira
declaratoria.

Ou seja, ¢ feita por aqueles que tém interesse economico direto no enquadramento do
produto acabado para defini¢do da obrigacdo de reparticao de beneficios, e sujeito apenas ao
limitado procedimento de verificagdo previsto nos artigos 36 a 41 do Decreto 8.772/2016.

Tendo em vista os problemas decorrentes da ldgica estabelecida no caput do art. 17
da Lei 13.123/2015, seria uma escolha legislativa mais adequada para o caput art. 17 da Lei
13.123/2015 determinar que toda a exploracdo econdomica de produto, material reprodutivo,
ou processo que utilize patrimonio genético ou conhecimento tradicional deve estar sujeita a
reparti¢ao de beneficios na forma de percentual fixo.

Tal redagdo reduziria as incertezas, lacunas e divergéncias e atenderia aos objetivos
da CDB e do TIRFAA. Logo, o texto do caput do art. 17 da Lei 13.123/2015, a nosso ver,
deveria possuir a seguinte redagao:

“Art. 17. Os beneficios resultantes da exploracdo econémica de produto ou
processo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, serdo repartidos, de forma justa e equitativa, em
conformidade ao que estabelece esta Lei”.
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No §1° do art. 17 da Lei 13.123/2015 consta outro ponto controverso relacionado a
reparticdo de beneficios, uma vez que foi feita a opgao de sujeitar a reparticdo de beneficios
exclusivamente o fabricante do produto acabado ou produtor do material reprodutivo,
independentemente de quem tenha realizado o acesso anteriormente.

O referido paragrafo primeiro foi elaborado, aparentemente, para resolver o
problema nao regulado pela MP 2.186-16/2001, que se refere a responsabilidade pela
reparti¢ao dentro da cadeia produtiva e de comercializagdo.

Por ndo tratar claramente deste assunto, o resultado com a MP 2.186-16/2001 era que
o solicitante da autorizacdo se responsabilizava pela reparticdo, independentemente de
explorar diretamente ou ndo o produto ou processo. A MP 2.186-16/2001 nao tratava
especificamente sobre material reprodutivo.

O art. 44 do Decreto 8.772/2016 repete o comando do §1° do art. 17 da Lei
13.123/2015, e acrescenta trés regras especificas para o material reprodutivo, as quais

constam transcritas abaixo:

“Art. 44 (...)

§ 12 Tratando-se de atividade agricola, a reparticdo de beneficios serad
devida pelo produtor responsavel pelo ultimo elo da cadeia produtiva de
material reprodutivo.

§ 2° para fins do disposto no § 1°, considera-se o ultimo elo da cadeia
produtiva o produtor responsavel pela venda de material reprodutivo para a
produgdo, processamento e comercializacdo de alimentos, bebidas, fibras,
energia e florestas plantadas.

§ 3° No caso de exploragdo econdmica de material reprodutivo oriundo de
acesso a patrimoénio genético ou a conhecimento tradicional associado para
fins de atividades agricolas e destinado exclusivamente a geracdo de
produtos acabados nas cadeias produtivas que ndo envolvam atividade
agricola, a reparticdo de beneficios ocorrerd somente sobre a exploragdo
econdmica do produto acabado”.

A seguir serd abordada a questdo do produto acabado, sendo necessario, portanto,

analisar o conceito de produto acabado trazido pela Lei 13.123/2015:

“Produto acabado - produto cuja natureza nfo requer nenhum tipo de
processo produtivo adicional, oriundo de acesso ao patriménio genético
ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o componente do
patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado seja um dos
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elementos principais de agregacdo de valor ao produto, estando apto a
utilizagdo pelo consumidor final, seja este pessoa natural ou
juridica”. (Inciso XVI do art 2° da Lei 13.123/2015)

O conceito de produto acabado contido do Inciso XVI do art. 2° do da Lei
13.123/2015 traz consigo o problema para identificar a necessidade de repartir beneficios.

Isto ocorre porque, em determinados casos, um produto pode ser considerado
acabado em uma situagdo, e pode ser considerado intermedidrio em outra.

Para exemplificar, propomos a situacdo hipotética de um pneu que utilize um
componente do patrimdnio genético que, quando adicionado a mistura da borracha, confira
uma durabilidade trés vezes superior, sem comprometer 0s outros aspectos necessarios a um
pneu.

Nesta situacdo hipotética o patrimonio genético utilizado ¢ um dos elementos
principais de agregacdo de valor ao produto, de maneira a ndo incluir este elemento na
andlise.

E possivel vislumbrar duas hipoteses que ensejariam tratamentos legais diferentes
dentro da l6gica trazida pela Lei 13.123/2015.

Na primeira hipdtese, o pneu seria vendido para uma pessoa fisica que ird coloca-lo
em seu carro usado.

Neste caso, o consumidor final seria uma pessoa fisica, e o fabricante do pneu seria o
responsavel pela reparticio de beneficios, pois, nesta relagdo, o pneu configura um produto
acabado conforme a definigdo mencionada acima.

Cabe destacar que nada impediria que fosse utilizado o exemplo de uma pessoa
juridica que possua uma frota de veiculos para exercer sua atividade principal.

Isto porque o conceito de produto acabado, contido no inciso XVI do art. 2° do da
Lei 13.123/2015, admite a possibilidade de o consumidor final ser tanto pessoa fisica como

pessoa juridica.
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A outra hipotese seria a venda para um fabricante de automoveis, que ira utiliza-lo
durante o processo de fabricacdo de um carro, o qual serd disponibilizado futuramente a um
consumidor final.

Nesta hipotese, o pneu deixa de configurar um produto acabado e passa a ser um
produto intermediario para o fabricante do carro.

Segue transcrito abaixo o conceito de produto intermedidrio:

“produto intermediario - produto cuja natureza ¢ a utilizacdo por industria,
que o agregard em seu processo produtivo, na condicdo de insumo,
excipiente e matéria prima, para o desenvolvimento de outro produto
intermedidrio ou de produto acabado”. (Inciso XVII do art 2° da Lei
13.123/2015)

Pela maneira que esse aspecto ¢ tratado, fica a impressdo de que o legislador, ao
elaborar a Lei 13.123/2015, ndo previa a hipotese de que um mesmo produto pode ser
considerado acabado ou intermedidrio.

Este duplo enquadramento traz intimeras dificuldades para o fabricante, pois este
deve verificar a necessidade de repartir beneficios conforme a finalidade que o comprador
utilizara tal produto.

O pneu citado no exemplo pode ser considerado tanto um produto acabado como um
produto intermedidrio, na qualidade de insumo utilizado pela industria automobilistica para o
desenvolvimento de um produto acabado, o qual, no exemplo, seria o carro. Tal
enquadramento estd perfeitamente de acordo com o conceito de produto intermedidrio ja
transcrito acima.

Se o fabricante de carros compra um carregamento muito grande de pneus, e resolve
vende-los separadamente, a reparti¢do de beneficios seria frustrada. Isto porque o fabricante
do pneu teria classificado a venda ao fabricante de carros como venda de produto
intermediario e, portanto, nao sujeita a reparti¢ao.

Lembremos que a obrigagdo de repartir beneficios cabe exclusivamente ao fabricante

do produto acabado.
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E importante lembrar também que o Decreto 8.772/2016 estabelece a obrigacio de o
usudrio declarar anualmente a receita liquida anual de cada ano fiscal, obtida com a
exploragdo econdomica de cada produto acabado.

A classificacdo da receita como decorrente de exploracdo de produto acabado
depende, nos casos de possibilidade de dupla classificacdo do produto, da utilizagdo que o
comprador fara.

Pode ser citado ainda como um exemplo adicional, o caso dos 6leos obtidos a partir
de plantas.

O dleo de copaiba, por exemplo, pode ser utilizado como produto acabado ou como
produto intermediério, na qualidade de insumo dentro do processo industrial para produgdo de
cosméticos.

O fabricante do 6leo, nos casos em que o mesmo foi obtido em decorréncia de
acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado, deve observar a sua
obrigacao de reparticdo conforme o uso que o comprador ira realizar.

Tal situacdo traz consigo a dificuldade em fiscalizar se o produto ¢ um produto
acabado, estando sujeito a reparticdo de beneficios, ou se ¢ um produto intermedidrio e,
portanto, isento.

Tendo em vista o exposto, fica claro que o modelo adotado pela Lei 13.123/2015,
que propde a classificagdo produtos como acabado ou intermedidrio, acaba por trazer grande
inseguranga juridica e prejudica a efetiva reparticao de beneficio.

Melhor seria se o legislador ndo fizesse tal distingdo, e determinasse que todos os
produtos e processos (por que ndo?), oriundos de acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, estivessem sujeitos a reparti¢do. Isto porque, desta
forma, confere-se maior seguranga juridica, e a fiscalizacao ¢ facilitada.

Além disso, tal proposta corrige uma distor¢ao criada pela Lei 13.123/2015.
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Isto porque, em areas como a da produ¢do de medicamentos e vacinas, por exemplo,
os produtos intermedidrios e os processos possuem grande valor agregado, e os fabricantes ou
desenvolvedores de tais produtos ou processos estdo isentos de qualquer reparticdo conforme
as regras da Lei 13.123/2015 e seu regulamento.

Outro ponto que merece destaque, por resolver um problema enfrentado na aplicacao
pratica da MP 2.186-16/2001, esta contido no § 3° do art. 17 da Lei 13.123/2015.

O referido pardgrafo vem solucionar uma lacuna nas regras de reparticdo de
beneficios, nos casos em que produtos ou materiais reprodutivos sdo desenvolvidos com base
no acesso a dois ou mais componentes do patriménio genético ou conhecimentos tradicionais.

Para estes casos, 0 §3° do art. 17 da Lei 13.123/2015 prevé a ndo cumulatividade de
acessos para o calculo da reparti¢dao de beneficios.

No que diz respeito as operagdes de licenciamento, transferéncia, ou permissao de
utilizagdo de qualquer forma de patente sobre produto acabado ou processo oriundo do
acesso ao patrimdénio genético ou conhecimento tradicional associado por terceiros, a Lei
13.123/2015 incorpora a previsao de um tratamento diferenciado.

No referido diploma legal, as operagdes de licenciamento, transferéncia, ou
permissdo de utilizagdo de qualquer forma de patente sobre produto acabado ou processo sao
caracterizadas como exploracdo econdmica isenta da obrigacdo de reparticdo de beneficios,
conforme o disposto no §4° do art. 17 e no inciso III do art. 54 do Decreto 8.772/2016.

A Lei 13.123/2015 resolve a questdo polémica, que ocorria durante a vigéncia da MP
2.186-16/2001, quanto a responsabilidade pela reparticdo de beneficios nos casos em que o
solicitante da autorizag¢do licenciava a tecnologia obtida por meio do acesso ao patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado.

A Lei 13.123/2015, a exemplo da MP 2.186-16/2001, também prevé hipdteses de

reparticdo de beneficios monetarias € ndo monetarias.
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A grande novidade, no caso das modalidades de reparticio de beneficios ndo
monetarias, estd na previsdao de que este tipo de repartigdo devera ser equivalente a, no
minimo, 75% do previsto para a modalidade monetaria, conforme os critérios definidos
posteriormente.

Tal regra ¢ aplicavel somente as modalidades de reparticio monetarias previstas nas
alineas “a”, “e” e “f” do art. 19 da Lei 13.123/2015, que tratam dos (i) projetos para
conservagdo ou uso sustentavel de biodiversidade ou para prote¢do e manutencdo de
conhecimentos, inovagdes ou praticas de populacdes indigenas, de comunidades tradicionais
ou de agricultores tradicionais, (ii) da capacitagdo de recursos humanos em temas
relacionados a conservagdo e uso sustentdvel do patriménio genético ou do conhecimento
tradicional associado, e (iii) da distribuicdo gratuita de produtos em programas de interesse
social.

Nao obstante a delimitacdo da regra somente as modalidades de reparticdo ndo
monetaria citadas acima, ¢ importante destacar que continua a existir a obrigagdo de
reparti¢do justa e equitativa para as outras modalidades de reparti¢do ndo monetaria, cujo rol é
nao exaustivo.

Neste sentido, o Decreto 8.772/2016 traz uma novidade em relacdo a Lei
13.123/2015, ao estabelecer que para os acordos de reparticdo de beneficios referentes as
outras modalidades de reparticdo ndo monetaria, tal reparticdo deverd ser equivalente ao
previsto para a modalidade monetéria. Portanto, a reparticdo devera ser equivalente a 100%
do valor previsto para a modalidade monetaria.

Na pratica, ha uma monetarizacdo da modalidade ndo monetaria, uma vez que devera
ser avaliado se a reparti¢do ndo monetaria ¢ equitativa por meio de uma avaliagdo economica

frente ao que deveria ser repartido caso a modalidade fosse a monetaria.
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Parece-nos que o objetivo € evitar que as reparticoes nao monetdrias nao sejam
representativas dos beneficios auferidos com a exploragdo econdmica de um produto. Ou seja,
o objetivo seria garantir que a reparticdo ndo monetaria seja realizada de forma equitativa.

Ocorre que existe uma incongruéncia fundamental nesta tentativa de correcdo de
distor¢des.

Isto porque o art. 20 da Lei 13.123/2015 prevé o pagamento de uma parcela
correspondente a um por cento da receita liquida anual obtida com a exploragdo econdmica de
produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético.

A questdo que surge diz respeito a como verificar se a reparticdo ndo monetaria
corresponde a 75% ou 100% do valor que seria devido no caso de recebimento de 1% por
cento da receita liquida anual obtida com a explora¢do econdomica, conforme dispde o art. 22
da Lei 13.123/2015 ou o §2° do art. 50 do Decreto 8.772/2016, respectivamente.

Ora, as modalidades de reparti¢ao de beneficio ndo monetarias possuem dificuldades
inerentes de monetarizagao.

Algumas s3o realizadas em um unico momento (ex: disponibilizagdo em dominio
publico de produto ou processo, sem protecdo por direito de propriedade intelectual ou
restricdo tecnologica), outras podem perdurar (ex: capacitacdo de recursos humanos), porém
possuem dificuldades para verificacdo do atendimento do percentual de 75% ou 100% da
modalidade monetaria.

Outro complicador diz respeito ao fato de que o montante, devido a titulo de
reparticdo de beneficios monetaria, ¢ varidvel e somente verificdvel e concretizado em espécie
quando efetivada a exploragdo comercial do mesmo, tendo o usuario a obrigagao de reportar a

receita liquida obtida anualmente para o Cgen.
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Ocorre que a escolha da modalidade de reparticdo e formalizagdo do acordo de
reparticdo de beneficios ¢ realizada no momento da notificacio de produto acabado, que
ocorre antes da exploragdo econdomica do produto acabado ou material reprodutivo.

Como tentativa de disciplinar esta questdo, o §4° do art. 50 do Decreto 8.772/2016
estabelece apenas que o usuario deverd apresentar estimativa com base em valores de
mercado para fins de comprovagdo de equivaléncia com a modalidade monetéria.

Assim como no caso da aferi¢do dos elementos de agregacdao de valor ao produto
citado acima, mais uma vez ¢ atribuida ao usudrio a obriga¢do de fornecer informagao sobre a
qual possui interesse econdmico, sem que seja estabelecido qualquer parametro detalhado
para seu fornecimento.

A avaliacdo de tais informagdes, conforme o disposto na Lei 13.123/2015 e seu
regulamento, estaria sujeita somente ao fragil procedimento de verificagao.

E importante destacar que o usuario de boa fé tera dificuldades em realizar uma
previsao realista para equivaléncia, uma vez que o produto ou material reprodutivo sequer foi
ao mercado. Ou seja, o produto ou material reprodutivo estd sujeito aos riscos inerentes da
inovacdo, e a grande parte das estimativas, por melhor que sejam feitas, seriam apenas
suposigoes.

Cabe destacar que o art. 22 da Lei 13.123/2015 e o §2° do art. 50 do Decreto
8.772/2016, exigem a equivaléncia entre as modalidades de reparticio monetdrias e nao
monetarias.

Desta forma, caso a estimativa ndo se concretize, a modalidade de reparti¢ao ndo
monetaria devera ser ajustada, tanto para aumenta-la, como para diminui-la.

Na pratica, o que ird ocorrer ¢ uma falta de estimulo para a reparticao de beneficio na

modalidade ndo monetéria devido a uma inseguranga juridica quanto a sua adequacao.
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Ainda sobre este ponto, pode ser citado como exemplo a dificuldade de verificar o
atendimento do mencionado percentual de 100% da modalidade monetéria, nos casos de
reparticdo de beneficios por meio de transferéncia de tecnologia.

Isso ocorre porque no §3° do art. 19 d a Lei 13.123/2015 sdo detalhadas, em rol ndo
exaustivo, algumas possibilidades de transferéncia de tecnologia que apresentam dificuldades
inerentes de valoracdo, tais como: (i) participacdo na pesquisa e desenvolvimento tecnologico,
(i1) intercambio de informacgdes, e (iii) intercambio de recursos humanos, materiais ou
germoplasma entre instituicdo nacional de pesquisa e instituicio de pesquisa sediada no
exterior.

Dando seguimento a andlise das regras para reparticdo de beneficios, o caput do art.
17 da Lei 13.123/2015 contém ainda outra caracteristica ndo prevista na MP 2.186-16/2001.

Tal caracteristica que diz respeito a obrigacdo de repartir beneficios resultantes da
exploragdo econdmica de produto acabado oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, ainda que tal produto tenha sido produzido fora do pais.

No paragrafo sétimo do referido artigo, talvez para tornar vidvel a exequibilidade do
caput do art. 17 da Lei 13.123/2015, ¢ estabelecida uma relacdo de responsabilidade solidéria
entre o fabricante estrangeiro do produto acabado e o importador, subsidiaria, controlada,
coligada, vinculada ou representante comercial do produtor estrangeiro. Ou seja, caso o
fabricante estrangeiro ndo efetue a reparticdo de beneficios, a determinag¢do legal da
solidariedade cria uma obrigacdo subsidiaria para o importador, subsididria, controlada,
coligada, vinculada ou representante comercial do fabricante.

No caso de subsidiaria, coligada, controlada, vinculada ou de representante
comercial, tal responsabilidade solidéria existe ainda que estes ndo explorem economicamente

o produto final acabado em territério nacional.
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Com intuito de regulamentar o disposto no §8° do art. 17 da Lei 13.123/2015, o
Decreto 8.772/2016 estabelece que a receita liquida de importador, subsididria, controlada,
coligada, vinculada, ou representante comercial do produtor estrangeiro devera ser
considerada como base de calculo da reparticdo de beneficios no caso de impossibilidade de
acesso a informagdes referentes a receita liquida do fabricante do produto acabado ou material
reprodutivo produzido fora do Brasil.

Uma novidade muito positiva trazida pela nova lei estd contida no art. 20 da Lei
13.123/2015, o qual prevé o fim das discussdes e dificuldades de negociacdo acerca do
percentual da receita liquida anual obtida com a explora¢do econdmica que ocorriam durante
a vigéncia da MP 2.186-16/2001.

Ao estabelecer que sera devida uma parcela correspondente a um por cento da receita
liquida anual obtida com a exploragdo econdmica de produto acabado oriundo de acesso ao
patrimonio genético, a Lei 13.123/2015 acaba por agilizar o processo de reparticdo de
beneficios, pois retira a necessidade de negociacdes, acerca do percentual devido, muitas
vezes conturbadas, e d4 maior seguranca juridica a todas as partes envolvidas.

No entanto, parece ser necessaria a insercdo de algum dispositivo estabelecendo o
prazo de duracdo da reparticdo de beneficios monetarios, ou que tal duragdo devera ser
definida em regulamentos proprios.

E importante destacar que na lei 8.666/93, mais precisamente no §3° do art. 57, ha a
vedacdo para contratos com prazo indeterminado.

Com esta auséncia de defini¢do, as Institui¢des de Ciéncia e Tecnologia — ICTs, tal
como definido na Lei 10.973/2004 (Lei de Inovagdo), por exemplo, estariam impedidas de se
comprometer a realizar a reparti¢do de beneficios sem o estabelecimento de um prazo para a

duracdo da obrigacgao.
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Existe ainda a possibilidade, prevista no art. 21 da Lei 13.123/2015, de celebragao de
Acordos Setoriais que permitam reduzir o valor da reparti¢ao de beneficios monetaria para até
um décimo por cento da receita liquida anual obtida com a exploragdo econdmica do produto
acabado ou material reprodutivo.

J& nos casos em que ha acesso ao conhecimento tradicional, as regras para
determinar o montante devido a titulo de reparticio de beneficios aos detentores de tal
conhecimento no ambito da Lei 13.123/2015 sdo um pouco mais complexas.

Sobre esta questdo, ¢ necessario destacar que na Lei 13.123/2015 optou-se por criar
duas categorias de conhecimento tradicional, as quais possuem tratamento diferenciado
quanto as regras de reparticao de beneficio.

A primeira delas ¢ o conhecimento tradicional de origem ndo identificavel, que ¢
definido no art. 2°, inciso III da Lei 13.123/2015 como sendo o conhecimento tradicional
associado em que ndo ha a possibilidade de vincular a sua origem a, pelo menos, uma
populacdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

Por oposicdo, a outra categoria corresponde ao conhecimento tradicional de origem
identificavel que seria o conhecimento tradicional associado em que existe a possibilidade de
vincular a sua origem a, pelo menos, uma populacdo indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional.

O §3° do Decreto 8.772/2016 estabelece que qualquer populagdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva
determinado conhecimento tradicional associado ¢ considerado origem identificavel desse
conhecimento, exceto na caso de variedade tradicional local ou crioula ou a raga localmente

adaptada ou crioula para atividades agricolas (§3° do art. 9° da Lei 19.123/2015).



107

Antes de abordar as regras para reparticdo de beneficios no caso de acesso ao
conhecimento tradicional, cabe ressaltar a dificuldade em classificar um determinado
conhecimento tradicional em uma destas categorias.

Isto ocorre porque ndo hd um inventdrio exaustivo sobre os conhecimentos
tradicionais nacionais e seus detentores.

Além disso, muitos conhecimentos tradicionais sdo compartilhados por diversas
comunidades, sem que seja possivel precisar quantas e quais.

Nao hé na Lei 13.123/2015 qualquer dispositivo que determine (i) quem serd o
responsavel por atestar se um conhecimento tradicional ¢ ou ndo ¢ de origem identificavel, (ii)
como sera o processo probatorio, e (iii) a quem caberd o 6nus da prova.

No Decreto 8.772/2016, optou-se por, mais uma vez, atribuir tais obrigacdes ao
usudrio, de maneira declaratoria, sujeitando tais informagdes somente ao procedimento de
verificagdo.

No caso de exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel, a
modalidade de reparticdo de beneficios ¢ obrigatoriamente a modalidade monetaria.

Tal reparticdo deverd ser realizada em montante equivalente a um por cento da
receita liquida anual obtida com a exploracdo econdmica ou, no caso de existir acordo
setorial, em consonancia com os termos do acordo (art. 23 da Lei 13.123/2015).

Ja nos casos de exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel, ¢ for¢oso
notar que ndo houve um avango significativo no que diz respeito a MP 2.186-16/2001.

Conforme o disposto no art. 24 da Lei 13.123/2015, continuara sendo necessaria a

negociacdo e formalizacdo de um contrato entre o interessado e os detentores do
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conhecimento tradicional. Neste caso, ndo ha vedacdo a previsao de modalidade de reparticao
de beneficios ndo monetdrias no contrato.

Dependendo da quantidade de detentores de conhecimento tradicional associado,
identificados no momento de obtengdo do consentimento prévio informado e na negociagdo
dos acordos, ¢ possivel que seja inviabilizada a exploracdo de um produto ou material
reprodutivo devido a demora ou inviabilidade de se chegar a uma negocia¢do de termos
aceitaveis por ambas as partes, como ocorria durante a vigéncia da MP 2.186-16/2001.

A Lei 13.123/2015 e o seu regulamento sdo omissos quanto a hipotese de
identificacdo de novos detentores de conhecimento tradicional apos a formalizacdo dos
acordos especificos e conclusdo do procedimento notificacdo de produto acabado ou material
reprodutivo.

E curioso verificar que mesmo nos casos em que hi acesso ao conhecimento
tradicional de origem identificavel - talvez um atestado de falta de capacidade de lidar com a
tematica dos conhecimentos tradicionais associados — hé a presungdo absoluta de que existem
outros detentores do mesmo conhecimento tradicional.

Dessa forma, conforme o disposto no art. 24 e seus paragrafos, ¢ necessario o
deposito adicional de um montante correspondente a 0,5%, ou metade do percentual
estabelecido no caso de acordo setorial, da receita liquida anual obtida com a exploracdo
econdmica do produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento
tradicional associado no Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios — FNRB, instituido
por meio do art. 30 da Lei 13.123/2015.

O FNRB seria vinculado ao Ministério do Meio Ambiente e, conforme previsto no
art. 30 da Lei 13.123/2015, teria o objetivo de valorizar o patriménio genético e os

conhecimentos tradicionais associados, e promover o seu uso de forma sustentavel.
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10 RECOMENDACOES AS ICTS

Considerando o exposto no Capitulo 9, serdo abordadas a seguir algumas
recomendacdes as ICTs, no que diz respeito a agdes que devem ser tomadas para aproveitar
oportunidades trazidas pela Lei 13.123/2015, e orientar a observancia do novo marco legal.

Primeiramente € necessario aten¢do especial as regras transitdrias para regularizagdo
e adequacgdo.

A regularizagdo ¢ especialmente importante, uma vez que a ndo realizagdo da mesma
pode ensejar a responsabilizacdo por descumprimento do dispositivo legal anterior.

Nesse sentido, considerando a profusdo de projetos de pesquisa e desenvolvimento
em alguns tipos de ICTs, a atuacdo da area de gestdo na realizagdo de um mapeamento destes
projetos, e identificacdo daqueles em que efetivamente houve acesso, ¢ fundamental para
viabilizar que os mesmo estejam aptos a se transformar em inovagao.

Uma maneira de obter tais informagdes pode ser através da atuagdo da alta direcdo
responsavel pela pesquisa na ICT e do NIT para estabelecer um formulario eletrdnico para
coletar dados dos projetos em que hd acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional associado.

Para que tal iniciativa tenha sucesso, ¢ importante a realizacdo de um trabalho de
conscientizacdo e treinamento sobre a MP 2.186-16/2001, no que diz respeito ao necessario
para identificar os projetos que necessitam de regularizacdo, e também sobre a Lei
13.123/2015, e o Decreto 8.772/2016.

Considerando o prazo de um ano para a regularizacdo a partir da disponibiliza¢ao do
Sisgen, e a necessidade de firmar termo de compromisso para projetos que ndo se enquadrem
como pesquisa cientifica, seria importante que as ICTs tivessem iniciado um movimento para

mapear seus projetos assim que a Lei 13.123/2015 foi publicada.
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Quanto a este aspecto, cabe destacar que a suspensdo da exigibilidade das multas e
da aplicagdo sangdes, por forca da assinatura de um termo de compromisso, podem ser
revertidas imediatamente no caso de descumprimento das obrigagdes contidas no mesmo, e da
pratica de nova infragdo administrativa prevista na Lei 13.123/2015 durante a vigéncia do
termo de compromisso (§6° do art. 41 da Lei 13.123/2015).

Tendo em vista esta fragilidade da regularizacdo, decorrente da necessidade do pleno
cumprimento do disposto no termo de compromisso, e também da Lei 13.123/2015 e seu
regulamento, devem ser estabelecidos procedimentos e orientagdes internas da ICT,
principalmente no que diz respeito as atividades que exigem cadastro prévio ou autorizagao.

Deve ser foco de especial atengdo as atividades de remessa de patrimdnio genético,
que ¢ uma atividade corriqueira no ambito da pesquisa, € que possui um tratamento rigoroso
da nova lei.

Desta forma, ¢ possivel reduzir, ou talvez eliminar, os casos de descumprimento da
lei. Para auxiliar nesta tarefa, o pesquisador deve ser cientificado da importincia do
cumprimento da lei e das normas internas da ICT.

Uma forma de induzir uma adesdo significativa ¢ a vinculagdo da concessdo de
verbas orcamentarias da ICT, e de editais internos para financiamento de projetos, ao
cumprimento das regras referentes ao acesso.

Outra recomendacgao importante ¢ o estabelecimento de uma instancia especializada
para suporte a area de pesquisa nas atividades sob o escopo da lei, especialmente aquelas que
exigem o cadastro prévio.

Dependendo da estrutura e do estdgio de implementacdo, o NIT da ICT pode ser uma
instancia para realizagdo de tal tarefa, desde que devidamente capacitado e organizado. E
importante ponderar, no entanto, a quantidade de atribuigdes e competéncias extremamente

complexas e importantes ja destinadas aos NITs pela Lei de Inovagao.
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Tendo em vista esta complexidade das atividades desempenhadas pelo NIT, este
deve ser uma instancia principalmente de orienta¢do, cabendo ao coordenador da pesquisa a

responsabilidade pelo efetivo cumprimento da lei e normas internas da ICT no caso concreto.
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11 CONCLUSAO

A participagdo do Brasil nas negociacdes da CDB e a posterior ratificagdo da mesma
sdo decorréncias da importancia estratégica da biodiversidade para o desenvolvimento de
inovagoes.

E consequéncia também da posigdo estratégica do Pais como um dos maiores
detentores de biodiversidade do planeta.

O processo conturbado de internalizagao das regras da CDB, que culminou na MP
2.186-16/2001, provocou sérios impactos para os atores que utilizam a biodiversidade como
base para o desenvolvimento de produtos e processos inovadores, dentre os quais destacam-se
as ICTs.

Foram realizados esforcos para superacdo e mitigacdo de efeitos negativos, e
diminui¢do da burocracia, das lacunas e incertezas juridicas decorrentes da MP 2.186-16/2001
na Lei 13.123/2015.

Porém, a tentativa de propor novas maneiras de disciplinar as regras para acesso ao
patrimdnio genéticos e ao conhecimento tradicional associado, e a consequente reparti¢ao de
beneficios, acabou por criar inconsisténcias e novos problemas que fatalmente ocasionarao
impactos negativos quando a Lei 13.123/2015 comegar a produzir efeitos praticos
significativos.

O principal mérito da Lei 13.123/2015, no que diz respeito a reparticdo de
beneficios, foi o de deixar toda a burocracia para o0 momento em que o interessado realmente
chegou a um resultado positivo e pretende empreender esforcos concretos para realizar a
exploracdo economica de produto acabado ou material produtivo oriundo de acesso ao

patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado.
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Logo, o modelo trazido pela Lei 13.123/2015 retira o fardo imposto pela MP 2.186-
16/2001, em que a assinatura e anuéncia dos CURBs eram exigidas previamente a qualquer
atividade de acesso para todos os pedidos de autorizacdo que apresentem uma perspectiva de
uso comercial.

E importante destacar que a Lei 13.123/2015, apesar dos problemas, representa um
importante avanco em relagdo ao dispositivo legal anterior.

As ICTs e os usudrios em geral devem aproveitar os mecanismos para regularizagdo
de atividades, e estabelecer instancia especializada para suporte a area de pesquisa nas
atividades sob o escopo da lei, especialmente aquelas que exigem o cadastro prévio.

E cedo para avaliar os impactos da nova lei, uma vez que a mesma deve ainda ser
objeto de aplicagdo aos casos concretos, o que fatalmente ocasionard o estabelecimento de
resolucdes e normas técnicas orientadoras da interpretagdo da lei pelo CGEN.

A expectativa ¢ que a nova lei faca com que as regras de acesso ao patrimoénio
genético e ao conhecimento tradicional deixem de ser um entrave para a pesquisa.

Porém existem questdes sérias a serem superadas no que diz respeito a exploragdo
econdmica de produtos, com destaque especial para aqueles decorrente de acesso ao

conhecimento tradicional.
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