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RESUMO

O arcabougo legal e normativo do Brasil sobre acesso ao patriménio genético é
injustificadamente complexo e até incompreensivel, tanto para 0s cientistas,
pesquisadores e técnicos especialistas, quanto para os operadores do Direito. Muito se
tem dito que o Brasil é o0 pais mais rico em biodiversidade do mundo, mas por que razao
ndo conseguiu transformar essa tdo vasta riqueza em desenvolvimento e receita para as
instituicGes nacionais? A questdo integra acaloradas discussées em diversos Conselhos
Federais, organismos e 6rgdos internacionais, todavia, diante de falta de cosenso entre
Orgdos e instituicdes, até a presente data, 0s pesquisadores e instituicdes brasileiras se
deparam com um modelo de arcabouco legal e normativo repleto de entraves para a
pesquisa e o desenvolvimento de produtos ou processos biotecnoldgicos, quando
executadas por pesquisadores e institui¢fes brasileiras. Inicialmente, podemos identificar
equivocos nas defini¢des distintas, no conflito entre normas infralegais editadas por
Orgdos distintos, nas interpretacfes equivocadas, nos interesses diversos evidenciados,
em pressdes politicas e ideologicas, dentre outros, como apenas alguns exemplos que
passamos a discorrer neste trabalho. Este estudo compara alguns dos tratados multilaterais
dos quais o Brasil € Parte, com alguns artigos da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil (CRFB), da legislagdo doméstica e das normas em vigor editadas por diversos
Orgdos, com vistas a contribuir para melhor entendimento e em harmonizar e aproximar
a linguagem juridica da técnica, apresentando o0s entraves observados e propondo
adequacdes aos conceitos e atos normativos voltados a simplificacdo e adequacdo dessas
normas que impactam o desenvolvimento de produtos e processo biotecnoldgicos no
Brasil, visando contribuir com sistemas eficientes e eficazes para o aproveitamento de

nossa rica biodiversidade, em prol da sociedade brasileira.

Palavras-chave: Biodiversidade; Biotecnologia; Acesso ao Recurso Genético;
Legislacdo brasileira; normas e procedimentos sobre Acesso ao Patrimdnio Genético;

Acesso ao Patrimbnio Genético.



Vii
ABSTRACT

The Brazilian domestic legal and normative framework on access to genetic heritage is
unjustifiably complex and even incomprehensible, both for scientists, researchers, and
specialist technicians and for legal practitioners. Much has been said that Brazil is the
richest country in biodiversity in the world, but why was it not able to transform this vast
wealth into development and revenue for national institutions? The issue is part of heated
discussions in several Federal Councils, organizations and international bodies, however,
given the lack of consensus between bodies and institutions, to date, Brazilian researchers
and institutions are faced with a model of legal and normative framework full of obstacles.
for research and development of biotechnological products or processes, when carried out
by Brazilian researchers and institutions. Initially, we can identify mistakes in the
different definitions, in the conflict between infra-legal norms issued by different bodies,
in the misinterpretations, in the different interests evidenced, in political and ideological
pressures, among others, as just a few examples that we will discuss in this work. This
study compares some of the multilateral treaties to which Brazil is a party, with some
articles of the Constitution of the Federative Republic of Brazil (CRFB), domestic
legislation and the rules in force edited by various bodies, in order to contribute to a better
understanding and in harmonize and bring the legal language closer to the technique,
presenting the obstacles observed and proposing adjustments to the concepts and
normative acts aimed at simplifying and adapting these norms that impact the
development of biotechnological products and processes in Brazil, aiming to contribute
with efficient and effective systems for the use of our rich biodiversity, for the benefit of

Brazilian society.

Keywords: Biodiversity; Biotechnology; Access to Genetic Resources; Brazilian
domestic law; rules and procedures on Access to Genetic Heritage.
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1 INTRODUCAO

Este trabalho foi elaborado por meio de analise de atos normativos adotados no Brasil,
relacionados ao acesso aos recursos e patrimonio geneticos, a pesquisa e ao desenvolvimento
tecnologico que utilize material biologico e/ou informacdo e componentes oriundos da
biodiversidade brasileira, a partir de revisdo bibliogréfica. Ele esta divido em 6 capitulos,

como se segue, além da introducdo, objetivos, conclusao e referéncias bibliograficas.

Capitulo 1 - discursando sobre Ordenamento Juridico e o sistema e a hierarquia das
normas no Brasil, as garantias e direitos constitucionais, a legalidade e poder regulamentar, o
ordenamento e unidade do processo legislativo, as referéncias constitucionais ao meio
ambiente e ao patrimdnio genético na Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CRFB),
assim como daqueles que tratam do incentivo as atividades de ciéncia, tecnologia, inovacgéo e
liberdade, comparando os entendimentos de diversos doutrinadores do Direito. A ideia €
apresentar de que forma é estruturada e quais sdo as regras que orientam a producédo de atos
legais e normativos no Brasil, que tenham estreita ligagdo com as matérias em comento na
pesquisa. Com esse levantamento, serd possivel identificar como a CRFB trata as matérias
relacionadas ao meio ambiente, ao Patrimdénio Genético, ao incentivo a Ciéncia, Tecnologia

e Inovacdo, com relacdo as garantias a liberdade e a propriedade.

Capitulo 2 - apresenta algumas defini¢des adotadas em alguns tratados, na legislacao

e as normas comentadas neste estudo, relacionados & Biotecnologia.

Capitulo 3 - trata de tratados internacionais multilaterais dos quais o Brasil € Parte,
relacionados a biotecnologia, biodiversidade e propriedade intelectual, em especial, no que se
refere ao acesso aos recursos genéticos, sendo complementado com breves comentarios sobre
esses tratados, destacando: a Convencgéo da Unido de Paris (CUP); o Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS); a Convencdo sobre Diversidade
Biologica (CDB); o Patent Cooperation Treaty (PCT); a Unido para Protecdo das Obtencbes
Vegetais (UPOV); o Tratado Internacional sobre Fitogenéticos para Alimentagdo e
Agricultura (TIRFAA) e, os Protocolos de Cartagena e Nagoya, seus termos e definicdes,

destacando alguns dos compromissos internacionais ali assumidos pelo pais.

Capitulo 4 - trata da legislacdo nacional especial sobre Propriedade Intelectual, no
qual sdo apresentadas questdes relacionadas a propriedade intelectual, propriedade industrial,
normas sobre deposito e patenteamento quando envolve componente do patrimonio genético

nacional e cita sobre as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patentes na area de Biotecnologia.



Capitulo 5 - dispde sobre a legislacdo nacional em vigor sobre biodiversidade, acesso
ao patriménio genético e de biosseguranga, o histdrico sobre essas legislagdes e as hormas
infra legais que dispGe sobre essas mateérias, apontando as diferencas e equivocos identificados
em seus textos, que implicam na ampliacdo de seu escopo e abrangéncia, bem como 0s

entraves observados que importam no quadro atual de inseguranca juridica.

Capitulo 6 - inicia-se as discussdes relacionadas ao arcabouco legal, normativo e
institucional do Brasil, relacionado ao acesso ao patrimoénio genético, a biotecnologia e ao
direito de propriedade industrial, associado as inter-relagdes entre essas normas. Esse Capitulo
dedica-se a comparar e confrontar as regras trazidas pela lei sobre 0 acesso ao patriménio
genético com as leis de biosseguranca e de propriedade industrial, e algumas regulamentacdes
trazidas por normas infra legais em vigor no pais, que integram o arcabouco legal e normativo

brasileiro sobre biotecnologia, biodiversidade e patriménio genético.

Conclusédo - apresenta as consideracOes finais sobre as conclusdes observadas dos
capitulos anteriores, sugestdes e subsidios para adequacdo e harmonizacdo dessas normas. O
texto apresentado neste estudo se encerra com as conclusdes, onde destaca-se 0s pontos
principais dos estudos e das reflexdes realizados sobre os impactos do arcabouco legal e

normativo em vigor no Brasil, que tratam das matérias em comento.

Nesse contexto, o presente estudo pretende apresentar uma viséo geral das normas que
regem as atividades relacionadas a biotecnologia, a biodiversidade e ao desenvolvimento de
produtos e processos biotecnoldgicos, indicando os conflitos observados entre essas leis,

normas e 0s conceitos nelas adotados.

O trabalho se concentra nas questdes relacionadas ao acesso aos recursos genéticos e
ao patriménio genético, que ndo envolvam acesso ao conhecimento tradicional associado aos

recursos genéticos, nem se aprofunda nas questdes relacionadas a reparti¢do de beneficios.

Apds analise dos atos e normas indicados nos capitulos, pretende-se apresentar
propostas de adequacéo e revisdo desses, no intuito de harmonizéa-los e de fornecer subsidios
para a consecucdo de propostas de normas com regras claras, objetivas e simplificadas, com
vistas a contribuir com o desenvolvimento de um arcabouco legal e normativo que possa
atender aos comandos constitucionais relacionados ao desenvolvimento sustentavel e ao
incentivo a ciéncia, tecnologia e inovacdo no Brasil, em especial no que se refere ao

desenvolvimento produtos e processos biotecnologicos inovadores no pais.



2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo principal deste estudo é avaliar a interrelacdo entre os tratados

internacionais multilaterais dos quais o Brasil é parte, a legislacdo doméstica nacional, as

normas infra legais em vigor o Brasil, que impactam as atividades de pesquisa e

desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos no pais, indicando entraves e

apresentando propostas de adequacdo e simplificacdo do regime de acesso ao patriménio

genético oriundo de nossa rica biodiversidade.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a)

b)

Anadlisar o arcabouco legislativo e normativo referente ao acesso ao patriménio
genético, incluindo os modelos de licengas, autorizacdes, permissoes,
cadastros e registros concedidos no Brasil, envolvendo o a CDB, o TIRFFA, a
OMPI, 0 PCT, o TRIPS, o INPI, a CTNBIio, 0o CONCEA, o CGEn, o0 IBAMA,
o ICMBIio, 0 MAPA e o CNPq, sobre matérias relacionadas a: biodiversidade,
bioprospecc¢éo, biotecnologia, propriedade intelectual e desenvolvimento de
produtos ou processos biotecnoldgicos;

Estudar ou discutir os dados levantados na fase indicada no item acima,
comparando suas deliberacbes e resultados, identificando os equivocos
observados em seus conteudos, sistemas e decisdes que importam em
sobreposicdes, equivocos e conflitos, visando elucidar os entraves e suas
consequéncias;

Apresentar de subsidios para adequacdo e simplificacdo desse quadro
regulatério, normativos e administrativos que promovam: (i) a uniformizacéo
dos termos definidos em diversos atos de forma diferenciada; e (ii) o incentivo
a ciéncia, tecnologia e inovacgédo, de acordo com as disposi¢fes previstas na
Constituicdo Federal (CRFB) e nas leis vigentes no pais, no intuito de
promover maior eficiéncia e a desburocratizacdo dos processos que impactam

as atividades acima relatadas.

Todos os objetivos especificos sé@o voltados a harmonizacdo do arcabouco legal,

normativo e institucional, que contribua com o desenvolvimento dessas atividades, com vistas



ao aprimoramento do atual sistema de gestdo publica e exigéncias para a realizacdo de
pesquisas cientificas, bioprospeccdo, desenvolvimento tecnolégico, com componentes e
informacdes da biodiversidade, visando ao bem publico e ao progresso da ciéncia, conforme
preconiza o art. 218 da CRFB e os direitos e garantias fundamentais assegurados em nossa

Carta Magna.

3 QUESTIONAMENTOS

Para o equacionamento das questfes aqui expostas, sdo levantados os seguintes

questionamentos:

a) A legislacdo e as normas em vigor no Brasil criam um ambiente de
seguranga juridica aqueles que pretendam investir no desenvolvimento de

produtos e processos biotecnoldgicos no Pais?

b) As definicBes e termos descritos na Lei n® 13.123, de 2015, e nas normas
editadas no Brasil por diversos 6rgaos sdo claras, possuem embasamento
técnico e legislativo, observam as regras impostas pelo ordenamento
juridico brasileiro e estdo de acordo com aquelas definidas na CRFB, nos
tratados internacionais multilaterais dos quais o Brasil € parte e nas demais

leis em vigor no Pais?

c) No Brasil, os 6rgdos competentes emitem normas que afetam atribuicdes
de outros 6rgdos de forma complementar e harmonica, de acordo com suas
competéncias  legalmente instituidas, observando  competéncias
institucionais dos outros 6rgéos e o principio da legalidade consagrado na
CRFB?

d) A legislacdo brasileira em vigor, e demais normas infralegais sobre
matérias relacionadas a patriménio genético, material bioldgico, recurso
genético, recurso bioldgico, biosseguranca e biotecnologia, atendem aos
comandos constitucionais sobre incentivo a ciéncia, tecnologia, inovagéo e

a livre iniciativa?



e) Os sistemas de controle adotados no Brasil para assegurar o
desenvolvimento da pesquisa cientifica e tecnologica com elementos da
biodiversidade brasileira e do desenvolvimento de produtos e processos

biotecnologicos sao seguros, eficientes e efetivos?

Ao final deste trabalho serd possivel verificar os esclarecimentos a esses

questionamentos.

CAPITULO | - O ORDENAMENTO JURIDICO BRASILEIRO

4 HIERARQUIA DAS NORMAS

Todo o sistema juridico brasileiro é fundado em um sistema hierarquico de normas,
sob a supremacia da Constituicdo Federal (CF), classificadas quanto a sua forma e

estabilidade e representado na forma da piramide de Kelsen.

De acordo com Kelsen (2009), “a ordem juridica ndo € um sistema de normas
juridicas ordenadas no mesmo plano, situadas umas ao lado dasoutras, mas € uma construcao

escalonada de diferentes camadas ou niveis de normas juridicas”.

Assim, o modelo de hierarquia das normas no direito brasileiro pode ser representado
por meio de uma piramide, onde a CRFB integra o apice, seguido das demais normas de

hierarquia inferior, compondo o ordenamento juridico da seguinte forma:



Figura 1 - Pirdmide ordenamento juridico brasileiro
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Figura 1: Pirdmide ordenamento juridico brasileiro. Transcri¢cdo do art. 5°, 83° da CRFB com as

alteracBes da Emenda Constitucional 45, de 2004. Decretos Legislativos que promulgam atos internacionais

sobre direitos humanos, de acordo com a regra prevista no art. 5°, 83° da CRFB.

Todas as normas infraconstitucionais tém seu fundamento de validade originado na
Constituicao e dela ndo podem se afastar. Caso uma norma de hierarquia inferior contrariar o

texto constitucional, podera ser declarada inconstitucional.

Segundo Marshall (1996):

“Vislumbrando a pirdmide normativa de Kelsen podemos concluir com ele que o
sistema normativo ndo esta construido em um unico plano, mas sim em planos
diversos. Partindo-se de tal premissa, é possivel chegar a conclusdo de que quanto
mais se sobe na piramide mais estreita ela é e mais especial é o processo de
elaboragao das normas. Da mesma forma, mas em sentido contrario, quanto mais se
desce na piramide, mais ordindria é a forma e o rito para aprovagdo de uma espécie
normativa”.

Como apresenta José Afonso da Silva, a rigidez da Constituicdo decorre a maior
dificuldade para sua modificagdo do que para a alteracdo das demais normas juridicas da
ordenacdo estatal e dessa rigidez emana o principio da supremacia da Constitui¢do, por se
colocar no vértice do sistema juridico do pais, a que confere validade, e que todos 0s poderes
estatais sdo legitimos na medida em que ela os reconheca e na proporcéo por ela distribuida,

pois, sendo a Lei suprema do Estado, nela que se encontram sua prépria estruturacdo e a




organizacao de seus 0rgaos, e onde se encontram as normas fundamentais do Estado (SILVA,
20.

Para Coelho (1970 apud REALE, 1999),

“A conclusdo a respeito da superioridade da Constituicdo decorre do fato de que
as fontes do direito sdo arroladas pelo ordenamento juridico de acordo com diversos
niveis ou graus de validade, havendo fontes originarias e derivadas, embora todas
busquem o seu fundamento de validade na Constituicdo Federal. Logo, é no plano
da validade que se insere a questdo relativa a constitucionalidade das normas.
Assim, a disciplina das fontes do direito importa na indicacdo do conjunto de
pressupostos que devem ser observados para que as prescrigdes normativas sejam
validas e assim possam ser reputadas obrigatériasquanto ao estabelecimento do
relacionamento entre 0os membros da sociedade civil ou mesmo com o Estado.
Desse modo, somente quandoa lei, a sentenca, o costume ou o negécio juridico
forem produzidos em consonancia com as normas juridicas que estatuem acerca de
sua elaboracdo — normas sobre producgdo juridica — é que serdo dotados de
juridicidade, condi¢do indispensavel para que se possa indicar o quepode e deve
ser considerado regra juridica”.

Dentro desse quadro, tendo a CRFB como origem dos demais atos, importante
destacar aqueles que dispdem especialmente sobre matérias relacionadas aos temas alvo

deste estudo.

4.1 DIREITOS E GARANTIAS CONSTITUCIONAIS SOBRE PROPRIEDADES,
INVENTOS E INFORMACOES NA CRFB

As Garantias individuais e coletivas asseguram direitos especiais dentro do texto da
CRFB. Isto porque, as matérias que integram seu capitulo sobre Direitos e Garantias
Constitucionais foram, de certa forma, retiradas da esfera de deliberacdo dos poderes
constituidos, passando a integrar um nucleo com protecdo especial, onde foram
estabelecidos limites visando a protecdo dos principios basilares do Estado democratico de
Direito, denominadas clausulas pétreas, pois servem para proteger o nicleo da Constituicdo
contra quaisquer tentativas de alteracGes que venham descaracteriza-la ou esvazia-la de

seus ideais fundamentais e a harmonia do ordenamento juridico.

Dentre os direitos e garantias assegurados nos incisos do art. 5° da CRFB?,
destacamos aqueles que dispbem e comandam todas as demais normas de hierarquia
inferior sobre as matérias tratadas neste trabalho e que fundamentam as demais discussdes

propostas, em relagdo aos direitos e garantias constitucionais (SILVA, 2008). Podemos tirar

L Ver Capitulo I, Titulo 11, Dos Direitos e Garantias Fundamentais Dos Direitos e Deveres Individuais
e Coletivo em Brasil, 1988.



a licdo de que os direitos séo bens e vantagens conferidos pela norma, enquanto as garantias
sdo meios destinados a fazer valer esses direitos, séo instrumentos pelos quais se asseguram

0 exercicio e gozo daqueles bens e vantagens.

4.2 DIREITOS DE PROPRIEDADES ESPECIAIS

A CRFB preserva o direito a propriedade, inclusive, nos capitulos que trata dos
direitos e garantias fundamentais, ao estatuir que:

“Todos sdo iguais perante a lei, sem distin¢do de qualquer natureza, garantindo-se
aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, & seguranga e a propriedade, nos termos seguintes:”
(caput) “é garantido 0 direito de propriedade” (art. 5°, XXII) e “a propriedade
atenderd a sua fungdosocial® (art. 5°, XXIII) (BRASIL, 1988).

No Brasil, como na maioria dos demais paises, a propriedade intelectual é
compreendida como género que abrange diversas modalidades, divididas em trés grupos
distintos: o primeiro, abrangendo os direitos relacionados ao direito do autor; o segundo,
envolvendo os direitos de propriedade industrial; e o terceiro, envolvendo os sistemas suli

generis de protecdo de propriedade intelectual, tais como aqueles sobre os cultivares.

Figura 2 - Algumas modalidades de Propriedade intelectual
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Fonte: Da autora.

Ao tratar sobre direitos de propriedade especiais, a CFRB determina no inciso XXI1X
do art. 5° que: “a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecéo as cria¢Ges industriais, a propriedade das marcas,
aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais” (destaque da autora).



De acordo com as disposi¢des que tratam da ordem econdmica, o art. 1702 da CRFB,
dispensa especial atencdo aos principios que tenham por fim assegurar a todos a existéncia

digna, privilegiando aqueles relacionados a propriedade privada.

Merece especial destaque o paragrafo Unico do artigo supracitado, quanto a
disposicdo que assegura a todos o livre exercicio de qualquer atividade econbmica,
independente de autorizacdo de 6rgédos publicos, salvo nos casos previstos na Lei - € ndo em

Decreto, regulamento, ou normas infralegais.

No rol dos tipos de propriedades que recebem especial tratamento na CRFB,
podemos destacar aqueles relacionados ao direito patrimonial sobre obra intelectual
assegurada ao seu autor e os direitos de utilizacdo assegurados aos autores de inventos

industriais, bem como protecao as criacfes industriais.

Quanto aos direitos de propriedade sobre inventos, a CRFB determina que a eficacia
da norma é dependente de legislacdo especial, ao dispor que:
“a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporério para sua
utilizacdo, bem como prote¢do as cria¢fes industriais, & propriedade das marcas,
aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social
e 0 desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais” (BRASIL, 1988).
No Brasil, a lei especial que trata das matérias relacionadas a propriedade industrial,
uma das modalidades de propriedade intelectual, é a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
conhecida como a Lei de Propriedade Industrial (LPI), que regula direitos e obrigac6es
relativos a Propriedade Industrial e estabelece a concesséo de patentes (BRASIL, 1996, art.
2°). Dentre suas disposicdes, a LPI assegura ao inventor (ou ao detentor dos direitos), o
titulo de propriedade temporaria sobre sua invenc¢do, outorgado pelo Estado. Esses titulares
passam a possuir direitos exclusivos sobre produto ou processo de fabricacdo, ou
aperfeicoamento de produtos ou processos existentes, objeto de sua patente. Esgotado o

prazo de protecdo, de, no maximo, 20 anos e, no minimo, 10 anos para patentes de invencao,

2 «“Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim
assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os seguintes principios:

- Soberania nacional; - Propriedade privada; — Funcdo social scial da propriedade; - Livre concorréncia; - Defesa
do consumidor; - Defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o impacto
ambiental dos produtos e servigos e de seus processos de elaboracéo e prestacdo; (Redacéo dada pela Emenda
Constitucional n° 42, de 19.12.2003); - Reducéo das desigualdades regionais e sociais; - Busca do pleno emprego;
- Tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sua
sede e administracdo no Pais. (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

Paragrafo Unico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econdmica, independentemente
de autorizacao de érgdos publicos, salvo nos casos previstos em lei.” (grifo e destaque da autora)
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0 produto ou o0 processo patenteado caiem dominio publico. A lei também define os 4
requisitos essenciais para que seja considerada uma invencdo passivel de patenteamento.
Sdo eles: (i) novidade; (ii) atividade inventiva, (iii) uso industrial; e (iv) suficiéncia descritiva
(BRASIL, 1996).

O art. 216° da CRFB eleva as criag@es cientificas e tecnoldgicas como bens incluidos
entre os que constituem o Patrimonio Cultural Brasileiro, assegurando o art. 220, que nos
interessa, protecdo a qualquer manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressdo e a

informacao, sob qualguer forma (BRASIL, 1988). Porém, a legislacdo em vigor no Brasil

impde inimeros obstaculos a utilizacdo de informacdo de origem genética, as criacOes
biotecnoldgicas e a publicacdo de trabalhos cientificos, demonstrando, de acordo como 0s
dispositivos acima transcritos, que as disposi¢Ges previstas no caput do art. 220* da CRFB,

ndo vém sendo observadas na elaboracdo de leis, decretos e demais normas infra legais.

4.3 O PRINCIPIO DA LEGALIDADE, O PODER REGULAMENTAR E O PROCESSO
LEGISLATIVO BRASILEIRO

4.3.1 O principio da legalidade e o poder regulamentar

Dos ensinamentos em Silva (2008), podemos destacar a énfase conferidaao principio
da legalidade e a vinculacéo entre esse 0 poder regulamentar, apresentado em Decretos e

normas infraconstitucionais.

3 “Art. 216. Constituem patriménio cultural brasileiro os bens de natureza material e imaterial,
tomados individualmente ou em conjunto, portadores de referéncia a identidade, a acdo, a memoria
dos diferentes grupos formadores da sociedade brasileira, nos quais se incluem:

I- as formas de expressdo; Il- os modos de criar, fazer e viver; Il1- as criagdes cientificas, artisticas e
tecnoldgicas; IV - as obras, objetos, documentos, edificacbes e demais espacos destinados as
manifestacBes artistico-culturais; VV - 0s conjuntos urbanos e sitios de valor histérico, paisagistico,
artistico, arqueoldgico, paleontolégico, ecoldgico e cientifico.

§ 1° O Poder Publico, com a colaboracdo da comunidade, promoverd e protegera o patrimdnio
cultural brasileiro, por meio de inventérios, registros, vigilancia, tombamento e desapropriacgao, e de
outras formas de acautelamento e preservagéo.

§ 2° Cabem a administracéo publica, na forma da lei, a gestdo da documentagdo governamental e as
providéncias para franquear sua consulta a quantos dela necessitem.(Vide Lei n® 12.527, de 2011)

§ 3° A lei estabelecerd incentivos para a produgdo e o conhecimento de bens e valores culturais.

8§ 4° Os danos e ameagas ao patrimonio cultural serdo punidos, na forma da lei.

§ 5° Ficam tombados todos os documentos e os sitios detentores de reminiscéncias historicas dos antigos
quilombos” (BRASIL, 1988).

4«Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criacdo, a expressdo e a informacdo, sob qualquer
forma, processo ou veiculo ndo sofrerdo qualquer restrigdo, observado o disposto nesta Constitui¢ao”
(BRASIL, 1988).
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De acordo com seu entendimento, o principio da legalidade, consagrado no art. 5°, 11
da CRFB, “ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
de lei”, € o principio basilar do Estado Democratico de Direito (SILVA, 2008).

O autor indica que a ideia matriz esta em que s6 o Poder Legislativo pode criar regras
que contenham, originariamente, novidade modificativa da ordem juridico-formal,
distinguindo a lei de competéncia da fonte legislativa, de contetdo inovativo, daquelas

normas de competéncia regulamentar.

Como apresentado em Coelho (1970), em consonancia com Silva (2008), o poder
concedido aos representantes do povo é exercido nos limites previstos na propria lei que Ihe

serve como fundamento de validade.

Podemos notar que o principio da legalidade reserva a lei, a competéncia de criar
novo direito ou nova obrigacdo. Com relacdo as leis, estas detém a competéncia de regular,
finalidade diversa daquela delegada aos Decretos, cuja competéncia se restringe ao poder de

regulamentar o que foi inaugurado pela lei.

Discorrendo sobre esse assunto, (SILVA, 2008), esclarece que cabe ao Presidente da
Republica o poder regulamentar para fiel execucdo da lei e na forma limitada como
autbnomo apenas para dispor sobre a organizacdo e o funcionamentoda administracao
federal, na forma da lei (art. 84, IV e V1), chamando atencéo especial ao inciso VI do artigo
84 da CRFB?®, por apontar quais as Ginicas matérias autorizadas ao Presidente da Republica

para dispor mediante Decreto.

Conforme apresentado por Oswaldo Bandeira de Mello “regulamento tem limites
decorrentes do direito positivo. Deve respeitar 0s textos constitucionais, a lei
regulamentada, e a legislacdo em geral, e as fontes subsidirias a que ele se reporta”
(MELLO, 2005).

Sobre questdes que envolvem legalidade e atividade administrativa, Hely Lopes
Meireles (MEIRELES, 2015) reforca o entendimento expressado por SILVA, 2008, ao
afirmar que a “eficacia de toda a atividade administrativa esta condicionada ao entendimento

da lei”.

Porém, o que se verifica em diversas normas no Brasil, sdo definices ambiguas,

contraditorias e algumas até obscuras, gerando um ambiente de evidente  insegurancga

5 Ver Art. 84 - Compete privativamente ao Presidente da Republica - em BRASIL, 1988.
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juridica, capaz de criar injustificaveis obstaculos ao desenvolvimento dediversas atividades,
tais como pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, que utilize material biolégico da
biodiversidade brasileira ou informacdo de origem genética, assim como imensuraveis

prejuizos econdmicos e sociais ao pais.

4.3.2 O processo legislativo brasileiro

O Brasil adota um sistema de normas ordenado e Unico que rege O Processo
legislativo, sendo que a elaboracdo legislativa se relaciona com outras normas
constitucionais. Em razdo da unidade e ordenacdo constitucional existirem quando
considerada como um todo ou mesmo em subsistemas, como é o processo legislativo, faz-
se necessario adequé-las entre si, retirando os principios e regras que lhe dardo ordenacéao e
unidade (COELHO, 1970).

O art. 84, IV da CRFB estabelece como competéncia privativa do presidente da
republica sancionar, promulgar e fazer publicar leis, bem como expedir decretos e

regulamentos para sua fiel execugdo (BRASIL, 1988).

Na CRFB sdo definidas 02 (duas) modalidades de Decreto ou regulamento: o decreto
intitulado autdbnomo, que ndo inova a ordem juridica, nem cria direito novo ou obrigacéo,
tendo como objeto disciplinar a organizacdo ou a atividade administrativa e ndo legislativa;
e o0 decreto intitulado como de execugdo, como indicados no art. 84, 1V, e que ndo tém o
conddo de criar, alterar ou extinguir direitos, servindo para facilitar a aplicacdo da lei
existente, mas dela dependem. Tais atos sdo restritos a regulamentos das leis em vigor,
cabendo a esses a possibilidade e o limite de detalhar pontos especificos que ndo se
encontram na generalidade da lei, mas sem jamais contraria-las, nem de criar, alterar ou

extinguir direitos e obrigacgdes previstos na lei ou na Carta Magna.

O Processo Legislativo pode ser definido como o conjunto de disposi¢cdes que
disciplinam o procedimento a ser obedecido pelos 6rgdos competentes na producgéo de Leis e
Atos Normativos derivados da nossa Constituicio Federal, conforme previsto em seu art. 595,

de forma harmdnica, hierarquica e sistematica.

6 Art. 59. O processo legislativo compreende a elaboragéo de:

| - Emendas a Constituicdo; Il - Leis complementares; I11 - Leis ordinarias; IV - Leis delegadas;

V - Medidas provisérias; VI - Decretos legislativos; VII - Resoluces.

Paragrafo Gnico. Lei complementar dispora sobre a elaboracdo, redacéo, alteracdo e consolidacdo das
leis (BRASIL, 1988).
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Importante reforcar que, o principio da legalidade devera permear todo o processo
legislativo (art. 5°, 1I, CFRB), tendo em vista que ninguém sera obrigado a fazer ou deixar

de fazer alguma coisa, sendo em virtude de Lei.

Da combinagdo entre o inciso VIII do art. 84 e o inciso | do art. 49 da CRFB’,
verifica-se a necessidade da colaboracdo entre o Poder Legislativo e Executivo para que haja
a promulgacédo dos tratados e atos internacionais, visto que cabe ao Congresso Nacional a
aprovacao e a autorizacao para que o Presidente da Republica ratifique o decreto que servira

para internalizar um tratado internacional no ordenamento juridico.

Para tanto, o processo de internalizag&o de um tratado internacional se inicia com o
Presidente da Republica celebrando o tratado, convencédo ou ato internacional (art. 84, inc.
VIl da CRFB). Em seguida, o Congresso Nacional devera aprova-lo, tendo em vista ser este
guem resolve definitivamente sobre esta matéria — quando acarretem em encargos ou
compromissos gravosos ao patrimonio nacional (art. 49, inc. I, CF). Posteriormente, o Poder
Executivo ratifica o tratado, de acordo com a aprovagcéo legislativa pelo Congresso Nacional,
formalizada por meio do de decreto-legislativo (de ratificacdo) que sera depositado no 6rgédo
ou organismo internacional. Apenas apos essas fases é que o Presidente da Republica editara

um decreto que promulgara o ato ou tratado internacional (art. 84, 1V).

Somente apds sua ratificacdo e publicacdo no Diério Oficial, que a norma contida no
ato ou tratado em questdo passa aser exigivel dentro do Brasil e enquanto o Presidente
da Republica ndo promulgar o tratado ou ato internacional, por meio de um decreto
especifico, este ndo sera incorporado ao direito interno brasileiro no mesmo nivel hierarquico

da lei ordinéria.

Outrossim, podemos concluir que meras decisdes proferidas em algumas reunides
internacionais, tais como nas COPs (Convencao das Partes) e MOPs (Encontro das Partes) no
ambito da CDB (Convencao sobre Diversidade Bioldgica), que ndo passaram pela tramitacao
obrigatéria do processo legislativo brasileiro, ndo geram efeitos vinculantes nem
compromissos internacionais obrigatorios para o Brasil, quer seja na esfera interna como
internacional. Podemos afirmar que tais decisdes se assemelham ao modelo de Declaragéo de
Principios, sem ter carater obrigatorio, cabendo destacar que a simples assinatura de

representante do Estado brasileiro ndo podera servir para se considerar um tratado ratificado,

7 Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:
| - Resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que acarretem encargos ou
compromissos gravosos ao patrimdnio nacional (BRASIL, 1988).
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aprovado e promulgado pelo Estado brasileiro. O tratado sé ira produzir efeitos na ordem
interna depois de aprovado pelo Legislativo, ou seja, a simples assinatura do Executivo ndo
gera direitos para o pais ou seus cidadaos, pois aquele ato internacional nédo foi inserido no
Direito brasileiro. Somente a Promulgacéo € capaz de atestar as condicdes de validade, pois
por meio deste é que o Executivo ou a Mesa do Legislativo, promulga ou atesta que o0 processo
legislativo foi valido, logo, o procedimento de elaboracdo foi valido, assim como todos 0s

atos foram legais e que o procedimento foi licito.

Ademais, o paragrafo segundo do citado art. 5° da CRFB esclarece que:

“Art. 5°(...)

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem
outros decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos
tratados internacionais em que a Republica Federativa do Brasil seja
parte” (BRASIL, 1988).

Em que pese a teoria monistica, prevalece o entendimento de que um tratado
internacional no qual o Brasil conste apenas como signatario, sem observar a tramitacdo
formal exigida no processo legislativo nacional, ndo pode ser caracterizado como legalmente
obrigatdrio (legally binding). Isto porque, além das exigéncias acima descritas, caso seja
verificado qualquer incompatibilidade entre termos do tratado e a CRFB, o Congresso
Nacional podera aprova-lo com reservas de alguns de seus artigos, como ja ocorreu em
TRIPS, no Tratado da UPOV e, especialmente, o Tratado sobre a Convencao de Viena
sobre o Direito dos Tratados que, apesar de concluida em maio de 1969, somente foi
promulgada no pais por meio do Decreto n° 7.030 em 14 de dezembro de 20098, com a

reserva de 02 de seus artigos.

Privilegiando o entendimento dos dualistas® e contrariando a teoria monistical®, a
interpretacdo dos artigos da CRFB acima citados e da jurisprudéncia majoritaria do STF, é
possivel afirmar que no Brasil se adota a teoria dualista moderada que se caracteriza por ndo

exigir a transformacdo dos tratados em lei especial de Direito Interno, mas determina que

8 Promulga a Convencéo de Viena sobre o Direito dos Tratados, concluida em 23 de maio de 1969, com
reserva aos Artigos 25 e 66 (BRASIL, 2009a).

% Os dualistas defendem que os dois ordenamentos juridicos, o nacional e o internacional, pode achar-
se em contato sem haver primazia de um sobre 0 outro, por isso, o conflito entre o Direito Internacional
e o Direito Interno. Nesta dtica o tratado tera eficacia apenas externamente, sendo necessaria a sua
incorporagdo ao sistema juridico nacional. Para surtir efeitos internamente, tera que ser transformado
em lei interna, ou seja, uma lei interna tera quer ser criada para atender a uma obrigacao contraida pelo
Estado perante outros Estados soberanos.

10«As convencdes e tratados internacionais, bem como o costume internacional, tém vigéncia imediata
nos ordenamentos juridicos internos, sem necessidade de qualquer ato formal de recepcédo (e mesmo
exigindo-se um ato de internalizacdo, como uma lei nacional ou atos complexos de cooperacgdo entre
0 Executivo e o Legislativo nacionais)”
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antes da ratificacdo dos tratados pelo chefe do Estado, sejam eles apreciados pelo Poder

Legislativo, e, em etapa posterior, referendados pelo Presidente da Republica. Com a

incorporacdo da Norma Internacional na ordem interna, o tratado vai estar no mesmo patamar,

ou seja, vai estar no mesmo nivel hierarquico na piramide do Ordenamento juridico, que de

Lei Ordinéria (SILVA, 2008). Sobre essa matéria, cabe transcrever trechos do voto da

Ministra Rosa Weber, em julgamento no Tribunal Superior Eleitoral, que esclarece a

questéo:

“Voto da Ministra Rosa Weber no processo REGISTRO DE CANDIDATURA n°
0600903-50.2018.6.00.0000 — BRASILIA — DISTRITO FEDERAL. Tribunal
Superior Eleitoral

4. Questdo sensivel e da maior complexidade é a dos efeitos, no pedido de registro
de candidatura, da manifestagdo do Comité de Direitos Humanos da Organizacao
das NacBes Unidas — ONU concedendo medida proviséria para determinar a
participacdo do candidato nas elei¢Bes presidenciais.

5. O Comité de Direitos Humanos da ONU, tal como previsto no Pacto Internacional
dos Direitos Civis e Politicos, constituido por peritos e ndo pelos Estados
membros, ndo produz decisdes com carater vinculante, mesmo na analise de
pedidos individuais. A despeito da respeitabilidade e importancia de suas
deliberacbes na protecdo dos direitos humanos, ndo ostentam carater
jurisdicional.

6. A incorporacdo ao direito interno dos tratados internacionais — designacéo
genérica que abrange e equivale a convencao e atos internacionais em geral,
como os Protocolos Facultativos, conforme a Convencéo de Viena sobre o
Direito dos Tratados -, somente se completa ao se esgotar o ciclo de sua
internalizacdo. E a Ultima fase procedimental € a da promulgacéo e publicacdo
dos atos internacionais por decreto presidencial, a viabilizar lhes a vigéncia
interna, conferindo-lhes publicidade, outorgando-lhes executoriedade e
autorizando sua aplicagdo no ambito doméstico. Entendimento firmado em
orientacdo do Supremo Tribunal Federal. Precedentes: ADI n° 1480-MC/DF, Rel.
Min. Celso de Mello, DJ de 18.6.2001; Agravo Regimental em Carta Rogatoria n®
8279/AT, também de relatoria do Min. Celso de Mello, Pleno, DJ de 10.8.2000;
ADI n° 903/MG, Pleno, Rel. Min. Dias Toffoli, DJe de 07.02.2014. 7. Decreto
Legislativo n° 311, de 16.6.2009, do Congresso Nacional, a que néo se seguiu, a
partir do depdsito do Primeiro Protocolo na ONU, a promulga¢do/publicagédo
pelo Presidente da Republica, via Decreto, com a consequente nao
internalizagdo do ato internacional no direito doméstico.

[]

O tema tem relevo para 0 caso concreto justamente porque ndo ocorreu a
promulgagdo presidencial do Primeiro Protocolo. Chegou-se & edicdo de Decreto
Legislativo (n° 311, de 16.6.2009, publicado no D.O.U. do dia seguinte), mas o
Executivo ndo implementou a Gltima etapa necessaria para completar o ciclo da
internalizagdo respectiva ao direito doméstico, o que significa, nos moldes expostos,
a sua ndo vigéncia no plano interno brasileiro. H4, portanto, dois prismas sobre a
questdo: do ponto de vista externo, ou internacional, o Estado brasileiro ratificou o
Primeiro Protocolo, encontrando-se obrigado, na esfera internacional, a dar
cumprimento, de boa-fé, ao que nele disposto; do angulo interno, ndo ha falar,
contudo, em vigéncia nem em executoriedade” (destaques da autora)

4.3.3 Meio ambiente, Patriménio Genético e Biotecnologia na CRFB

A Constituicdo Brasileira de 1988, a exemplo dos demais paises, traz um capitulo

especifico sobre meio ambiente, inserido no titulo sobre a Ordem Social, no qual também
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regula matérias sobre patriménio genético, manipulacdo de material genético e organismos
geneticamente modificados, composto de um Unico dispositivo, o art. 225! e seus
desdobramentos. As questbes relacionadas ao meio ambiente permeiam, ainda, diversos
artigos da CRFB.

Como afirma Silva (2008), o direito ambiental detém seu nucleo normativo
destacado no Capitulo VI do Titulo VIII, que s6 contém o art. 225, com seus paragrafos e
incisos, compreendendo trés conjuntos de normas a saber: o primeiro, no qual se inscreve a
norma-principio, como descrito no caput, ao revelar o direito de todos ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado; o segundo, descrito em seu § 1°, com seus incisos, que estatui
sobre os instrumentos de garantia e efetividade do direito enunciado no caput; e, o terceiro,
que caracteriza um conjunto de determinag6es particulares, em relacdo a objetos e setores,
referidos nos 88 2° a 6°, assegurando protecdo constitucional a matérias que impdem que

revelam urgéncia por apresentar elevado contetdo ecolégico.

Cabe destacar que a CRFB utiliza outros conceitos ecoldgicos que merecem maiores
esclarecimentos. Como exemplo, o autor chama atencdo ao inciso V do art. 216, onde consta
que os sitios de valor ecologico integram o patriménio cultural brasileiro; que ao Poder
Publico incumbe preservar e restaurar 0s processos ecoldgicos essenciais e promover o

manejo ecoldgico das espécies e ecossistemas, assim como preservar o Patriménio Genético

11 Capitulo VI — Do Meio Ambiente:

Art 225 Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial
a sadia qualidade de vida, impondo-se ao poder publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para
as presentes e futuras geracoes.

§ 1° — Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao poder publico:

| — preservar e restaurar os processos ecoldgicos essenciais e prover o manejo ecolégico das espécies e
ecossistemas; Il — preservar a diversidade e a integridade do patrimoénio genético do Pais e fiscalizar as entidades
dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material genético; 11l — definir, em todas as unidades da Federacao,
espacos territoriais e seus componentes a serem especialmente protegidos, sendo a alteragdo e a supresséo
permitidas somente através de lei, vedada qualquer utilizagdo que comprometa a integridade dos atributos que
justifiquem sua protecdo; IV — exigir, na forma da lei, para instalacdo de obra ou atividade potencialmente
causadora de significativa degradacdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto ambiental, a que se dara
publicidade; V — controlar a produgdo, a comercializagdo e o emprego de técnicas, métodos e substancias que
comportem risco para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente; VI — promover a educagdo ambiental em
todos os niveis de ensino e a conscientizacdo publica para a preservacdo do meio ambiente; VII — proteger a
fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as préaticas que coloquem em risco sua funcéao ecoldgica, provogquem a
extincdo de espécies ou submetam os animais a crueldade.

8§ 2° — Aquele que explorar recursos minerais fica obrigado a recuperar 0 meio ambiente degradado, de acordo
com solucéo técnica exigida pelo 6rgdo publico competente, na forma da lei.

§ 3° — As condutas e atividades consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitardo os infratores, pessoas fisicas
ou juridicas, a san¢Bes penais e administrativas, independentemente da obrigacao de reparar os danos causados.
8 4° — A Floresta Amazonica brasileira, a Mata Atlantica, a Serra do Mar, o Pantanal Mato-Grossense e a Zona
Costeira sdo patrimdnio nacional, e sua utilizacdo far-se-a, na forma da lei, dentro de condigfes que assegurem
a preservacdo do meio ambiente, inclusive quanto ao uso dos recursos naturais (BRASIL, 1988) (Destaque da
autora).
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do Pais (SILVA, 2008). A partir da analise desses termos conclui-se sobre o conceito
juridico, chave da conservacdo ecoldgica como a base da protecdo constitucional do meio

ambiente.

Em relagdo ao termo “Patrimdnio Genético”, importante destacar apesar de ter sido
inaugurado pela CRFB, esta ndo o define, o que permite intepretacGes diversas, sendo esse
0 ponto crucial dos imbrdglios legislativos e normativos que dispde sobre essa matéria.
Como “patrimdnio” podemos definir o termo como um “conjunto de bens naturais ou
culturais de importancia reconhecida num determinado lugar, regido, pais”*?, ou, tal qual
usualmente identificado, como um conjunto de bens, direito e obrigagdes pertencentes a uma
pessoa (fisica ou juridica publica ou privada). Nos tratados internacionais aprovados,
ratificados e promulgados pelo Brasil, ndo ha qualquer referéncia ou indicacéo desse termo,
visto adotarem outros termos, cada qual com sua definicdo especifica, tais como: recursos
genéticos, diversidade bioldgica, recurso genético, material bioldgico, dentre outros, cada

um tratando de matéria distinta.

O que se extrai da leitura do art. 225 da CRFB é que, ao se referir a “patriménio
genético”, pretendeu o legislador vincular esse termo a matéria relacionada ao meio
ambiente, tanto que em seu caput deixa evidente seu contexto diretamente ligado ao meio
ambiente ecologicamente equilibrado e o dever de defendé-lo e preserva-lo para as futuras
geragOes. Para tanto, em seu § 1°, 1l - preservar a diversidade e a integridade do patrimonio
genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material
genético —art 5° da CRFB inaugura esse conceito, mas sem defini-lo, deixa claro que o termo
Patrimdnio genético envolve diversidade e a integridade e manipulacdo de material genético.
Podemos entdo concluir que, ao dispor sobre esse termo, pretendeu o legislador referir-se
aos componentes da diversidade bioldgica, abrangendo as plantas, os animais, e 0s
microrganismos vivos e ndo apenas a “informag¢do”, como ¢ definido no corpo da legislagéo

domestica em vigor no Brasil.

Tal entendimento é reforgado pelo professor José Afonso da Silva, ao esclarecer em

seu artigo que:

“Diversidade é um termo técnico que designa a riqueza do conjunto de seres vivos
(biocenose) localizados em determinada érea (bi6tipo). indice de diversidade é um
valor de referéncia relacionado com a quantidade das espécies (animal e vegetal) de
uma biocenose. O indice serd elevado ou baixo conforme as espécies sejam de
grande ou pequeno nimero de individuos. A questdo da biodiversidade, de que ja
demos noticia acima, estd aqui inteiramente envolvida, pois, preservar a diversidade

L2 Dicionario Houaiss da lingua portuguesa.
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e a integridade do patrimdnio genético, como quer a Constituicao no art. 225, 11, e
como vimos antes, quer dizer preservar todas as espécies, através do fator
caracterizante e diferenciador da imensa quantidade de espécies vivas do Pais,
incluindo ai todos os reinos bioldgicos (vegetais e animais). Essapreservacdo “é
antes de tudo um seguro e um investimento um seguro € um investimento
necessarios para manter e melhorar a producéo agricola, florestal e pesqueira, para
manter validas as opcGes futuras; para haver protecdo contra mudancas ambientais
perniciosas e para dispor de matéria—prima para numerosas inovaces cientificas e
industriais; mas a preservacao é igualmente um principio moral” (SILVA, 2008).

Em adicdo, afirma que uma protecdo adequada da diversidade e da integridade do
patrimonio genético requer planejamento e manejo cuidadoso dos recursos genéticos, com
estabelecimento de prioridades para a preservagdo dos géneros monotipicos, das espécies
raras e daquelas em extin¢do, com uma programacédo que leve em conta a preservacédo do
maior numero possivel de variedade de plantas, animais e microrganismos e assegurar que
0s programas de preservacao local de ocorréncias protejam os parentes silvestres das plantas
e dos animais de valor econdmico, assim como seus habitats e os ecossistemas (SILVA,
2008).

Apesar do caput do art. 225 ndo conter comando incisivo, pois trata da matéria de
forma genérica, podemos notar que a definicdo do meio ambiente como um bem de uso
comum do povo ndo determina que essa afetacdo venha abranger partes individualizadas
desse meio ambiente, cabendo ao Cédigo Civil Brasileiro definir a classificacdo dos bens de
forma individualizada, preservando, inclusive, os direitos e garantias constitucionais da

propriedade, resguardando aqueles assegurados aos autores e inventores.

Assim podemos concluir, que o bem tutelado no art. 225 é o ambiente
ecologicamente equilibrado, ndo como direito a um ambiente qualquer, muito menos trata

de algum direito de propriedade sobre recursos do ambiente ou sobre mera informacéo.

4.3.4 A promocdo da pesquisa cientifica, o desenvolvimento tecnoldgico e a inovacdo na
CRFB

Com a promulgacdo da CRFB de 1988, a Ciéncia e a Tecnologia foram algadas a nivel

constitucional, na forma indicada em seus artigos 218 e 219.

Referidos dispositivos integram o Capitulo 1V, da Ciéncia e Tecnologia, 0s quais, por

sua vez, integram o Titulo VIII, da Ordem Social, cujo art. 193 estabelece que: “Art. 193. A
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ordem social tem como base o primado do trabalho, e como objetivo o bem-estar e a justica
sociais” (BRASIL, 1988). (Grifo da autora)

Desde a entrada em vigor da CRFB (outubro de 1988), seu art. 218, em coeréncia
com a base da ordem social e seu objetivo (art. 193), ja orientava o tratamento prioritario do
Estado a pesquisa cientifica basica, tendo em vista 0 bem publico e o progresso das ciéncias”
(81°) e que a tecnoldgica deveria voltar-se preponderantemente para a solugao dos problemas

brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional (§ 29).

Posteriormente, com a entrada em vigor da Emenda Constitucional n® 85, em
fevereiro de 2015 (EC 85), foram alterados e inseridos novos artigos ao Capitulo IV da
CRFB, ao Capitulo que se concentra nos temas: “A Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo” (arts.
218 e 219), aprimorando os textos de artigos que dispde sobre as competéncias comuns
(art.23, V) e concorrentes (art. 24), os orcamentos (art. 167), a Ordem Social (art. 200), e
com especial énfase as questdes relacionadas a salde, e da educacdo (art. 213). Tais
alteracOes trouxeram para o corpo da CRFB novas disposi¢des que visam estimular o
desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e, especialmente, a inovacdo, termo que passaram

a integrar o texto da CRFB.

Em resumo, a EC 85 altera varios dispositivos constitucionais, inserindo em diversos
artigos questdes voltadas a promocéo e ao incentivo a inovagdo, como objetivo de se buscar
melhorias na articulacdo entre o Estado e as instituicdes de pesquisa publicas e privadas. Em
seus termos, dispde, ainda, que além das universidades, poderdo ser apoiadas as instituicdes
de educacéo profissional e tecnoldgicas. Também estabelece, como nova fun¢édo do Estado,
o0 estimulo a articulacdo entre os entes do setor, tanto publicos quanto privados, na execucao
dasatividades de pesquisa, capacitacao cientifica e tecnoldgica e inovagdo . Com vistas ao
aprimoramento do intercAmbio de conhecimentos, o texto permite a cooperacdo das esferas
de governo (Unido, estados, Distrito Federal e municipios) com érgdos eentidades publicas

e privadas.

Importante destacar que a EC85 concede maior liberdade naadministracéo
dos recursos destinados a pesquisas, ao permitir seu remanejamento ou transferéncia de uma

categoria de programacdo para outra sem a necessidadede prévia autorizacdo legislativa.

Com as novas alteracdes trazidas pala EC 85, o Capitulo IV da CRFB passou a contar

com a seguinte redagé&o:
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“CAPITULO IV

DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

(Redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 85, de 2015)
Art. 218. O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a
pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica e a inovacdo. (Redacdo dada
pela Emenda Constitucional n° 85, de 2015)
§ 1° A pesquisa cientifica basica e tecnoldgica receberd tratamento prioritario do
Estado, tendo em vista o bem publico e o progresso da ciéncia, tecnologia e
inovagdo. (Redacéo dada pela Emenda Constitucional n° 85, de 2015)
§ 2° A pesquisa tecnoldgica voltar-se-a preponderantemente para a solucdo dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e
regional.
§ 3° O Estado apoiara a formagdo de recursos humanos nas areas de ciéncia,
pesquisa, tecnologia e inovagédo, inclusive por meio do apoio as atividades de
extensdo tecnologica, e concedera aos que delas se ocupem meios e condicdes
especiais de trabalho. (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 85, de
2015)
§ 4° A lei apoiard e estimulara as empresas que invistam em pesquisa, criagao de
tecnologia adequada ao Pais, formacdo e aperfeicoamento de seus recursos
humanos e que pratiguem sistemas de remuneragd0 que assegurem ao
empregado, desvinculada do salério, participacdo nos ganhos econdmicos
resultantes da produtividade de seu trabalho.
§ 5° E facultado aos Estados e ao Distrito Federal vincular parcela de sua receita
orcamentéria a entidades publicas de fomento ao ensino e & pesquisa cientifica e
tecnoldgica.
§ 6° O Estado, na execugdo das atividades previstas no caput, estimulard a
articulagdo entre entes, tanto publicos quanto privados, nas diversas esferas de
governo. (Incluido pela Emenda Constitucional n° 85, de 2015)
§ 7° O Estado promovera e incentivard a atuacdo no exterior das instituicdes
publicas de ciéncia, tecnologia e inovagdo, com vistas & execucgdo das atividades
previstas no caput. (Incluido pela Emenda Constitucional n°® 85, de 2015)
Art. 219. O mercado interno integra o patrimdnio nacional e sera incentivado de
modo a viabilizar odesenvolvimento cultural e socioeconémico, o bem-estar da
populacdo e a autonomia tecnoldgica do Pais, nos termos de lei federal.
Paragrafo Gnico. O Estado estimulard a formacéo e o fortalecimento da inovacéo
nas empresas, bem como nos demais entes, publicos ou privados, a constitui¢do e
a manutencao de parques e polos tecnolégicos e de demais ambientes promotores
da inovacéo, a atuacéo dos inventores independentes e a criacdo, absorcéo, difuséo
e transferéncia de tecnologia. (Incluido pela Emenda Constitucional n° 85, de
2015)
Art. 219-A. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderao firmar
instrumentos de cooperagdo com 0Orgdos e entidades publicos e com entidades
privadas, inclusive para o compartilhamento de recursos humanos especializados e
capacidade instalada, para a execugdo de projetos de pesquisa, de desenvolvimento
cientifico e tecnolégico e de inovacdo, mediante contrapartida financeira ou ndo
financeira assumida pelo ente beneficidrio, na forma dalei. (Incluido pela
Emenda Constitucional n° 85, de 2015)
Art. 219-B. O Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SNCTI) sera
organizado em regime de colaboragao entre entes, tanto publicos quanto privados,
com vistas a promover o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovacao.
(Incluido pela Emenda Constitucional n° 85, de 2015)
§ 1° Lei federal dispord sobre as normas gerais do SNCTI. (Incluido pela
Emenda Constitucional n°® 85, de 2015)
§ 2° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios legislardo concorrentemente
sobre suas peculiaridades. (Incluido pela Emenda Constitucional n° 85, de
2015)”(BRASIL, 1988).

Apesar dos avancos trazidos pela Emenda Constitucional n° 85 (EC 85), ao tratar das

matérias que envolvem material bioldgico, recurso genético, patriménio genético e
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biotecnologia, varias normas em vigor no Brasil imputam diversas exigéncias para
atividades de pesquisa, inclusive tedrica, que utilizem informacao deorigem genética, assim
como para depoésito e concessdo de patentes que contenham informacGes de origem
genética, publicacdes, inclusive parciais e para remessa de material bioldgico, quando

voltado para pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, como veremos a segulir.

Essas novas determinacGes e restricdes também se apresentam em evidente
desacordo com o que dispdem os artigos da CRFB acima citados, dentre os quais podemos

resumir da seguinte forma:

a) SO lei pode criar direito ou obrigagcdo novos, sendo claro o texto, ao excluir essa
atribuicédo de atos infralegais, que ndo possuem o condao de criar novos direitos
ou obrigac@es (Decreto, Portaria, Instrucdo Normativa,Orientacdo Técnica, etc.),

segundo o principio da legalidade;

b) E livre, e independe de qualquer censura ou licenca, a expressdo da atividade

intelectual ou cientifica;

c) A Constituicdo determina que a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacdes
industriais, tendo em vista o interesse social e 0 desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Pais. Quanto a este ponto, destacamos que o Brasil possui uma
Lei especial que trata dessas matérias, intitulada Lei de Propriedade Industrial
(Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1986), elaborada de acordo com os tratados

internacionais dos quais o pais é Parte;

d) A CRFB define os principios gerais da atividade econdmica, determinando que
a ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre
iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames
da justica social, observados os principios da propriedade privada, da funcéo
social da propriedade, da livre concorréncia, dentre outros. Em seus termos,
também assegura a todos o livre exercicio de qualquer atividade econémica,
independentemente de autorizacdo de 6rgdos publicos, salvo nos casos previstos

em lei;

e) A CRFB criou o termo Patrimonio Genético, sem defini-lo, mas vinculando-o a
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pesquisa e manipulacdo de material genético e ndo a “informacéo”. O termo

“patrimonio genético” ndo consta de Tratados Internacionais promulgados pelo
Brasil, que regem atividades que envolvam, na verdade, “recursos genéticos”,
definidos como material bioldgico que contenha unidades funcionais de
hereditariedade (DNA ou RNA);

f) A CRFB indica que o meio ambiente é bem de uso comum do povo e néo o

patrimdnio genético ou recursos genéticos, ou material bioldgico, ou plantas e

animais, ou biodiversidade, ou informacéo de origem genética;

g) A CRFB impde ao Estado a obrigagdo de promover e incentivar o

desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica e
a inovacdo. Também indica que a pesquisa cientifica basica e tecnoldgica
recebera tratamento prioritario do Estado, tendo em vista o bem publico e o
progresso da ciéncia, tecnologia e inovacdo. Na mesma linha, determina que a
pesquisa tecnoldgica voltar-se-4 preponderantemente para a solu¢do dos
problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e

regional;

h) Ainda sobre as matérias relacionadas a CT&I, a CRFB determina que o Estado

)

apoiara a formacdo de recursos humanos nas areas de ciéncia, pesquisa,
tecnologia e inovacdo, inclusive por meio do apoio as atividadesde extensdo
tecnoldgica, e concedera aos que delas se ocupem meios e condicBes especiais
de trabalho. Determina, ainda que a lei apoiard e estimulara as empresas que
invistam em pesquisa, criacdo de tecnologia adequada ao Pais, bem como
formagéo e aperfeicoamento de seus recursos humanos, na forma indicada em

Seu texto;

Com relacdo ao mercado interno, a CRFB determina que este integra o
patrimo6nio nacional e sera incentivado de modo a viabilizar o desenvolvimento
cultural e socioecondmico, o bem-estar da populacdo ea autonomia tecnolégica

do Pais, nos termos de lei federal; e

Cabe ainda ao Estado estimular a formacéo e o fortalecimento da inovagdo nas

empresas, bem como nos demais entes, publicos ou privados, a constituicdo e a
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manutenc¢do de parques e polos tecnoldgicose de demais ambientes promotores
da inovacdo, a atuacdo dos inventores independentes e a criagdo, absorcéo,

difusdo e transferénciade tecnologia.

Todavia, muito embora tais aspectos sejam de conhecimento publico e notério, os
cientistas e as instituicdes de pesquisa vém enfrentando toda sorte de dificuldades para
promover e incentivar o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e acapacitacdo tecnoldgicas
na area da engenharia genética, porquanto, a despeito dos comandos constitucionais
mencionados, tais atividades ndo vem recebendo tratamento prioritario do Estado, diante das
alteracOes trazidas na legislagdo ambiental e de questionamentos e resisténcia de diversos

segmentos, muitos deles oriundos do préprio Poder Publico.

Partindo-se dessas premissas e pressupostos impostos na Lei maior (CRFB),
passamos a analisar as contradicdes observadas na legislacdo e normas infralegais que
impactam diretamente o desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos no

Brasil.

CAPITULO 2 - BIOTECNOLOGIA
5 BIOTECNOLOGIA E OUTROS TEMAS
5.1 AFINAL, O QUE E BIOTECNOLOGIA?

A biotecnologia é uma ciéncia de natureza multidisciplinar que integra matérias como
biologia, quimica, engenharia, regulacdo e informatica. Assim, a biotecnologia ndo é uma
ciéncia ou técnica inventada pelo ser humano, mas sim oriunda da observacao das alteragdes
ocorridas na natureza, na qual foi possivel notar que alguns organismos tém a capacidade

natural para transferir caracteristicas genéticas naturalmente.

Registros anteriores aos anos de 2500 a 2000 a.c., confirmam que 0s egipcios ja
utilizavam bactérias e leveduras existentes no meio ambiente natural para fermentar as uvas e
a cevada, produzindo vinhos, cervejas, assim como fermentos para fabricacdo de pées. Ou
seja, ha muito tempo o homem conhece e domina alguns processos bioldgicos com o intuito

de produzir algum produto em seu beneficio.
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Com as descobertas de novos continentes, diversos espécies vegetais foram trazidas
para a Europa, onde passaram a ser reproduzidas por seus agricultores e adotadas na
alimentacéo de seus povos. Todavia, no transporte, os alimentos de origem animal apodreciam
rapidamente, impedindo seu armazenamento para consumo humano, pois eram atacados

rapidamente por microrganismos.

Em 1863, o microbiologista e quimico francés Louis Pasteur demonstrou que a
fermentacdo anormal de vinho e cerveja poderia ser evitada aquecendo as bebidas a altas
temperaturas. Em 1864, ele também descobriu que os liquidos podem ser aquecidos a uma
temperatura ligeiramente abaixo do ponto de ebulicdo e ali serem mantidos durante
determinado periodo de tempo para eliminar as bactérias mais prejudiciais que promoviam o
apodrecimento desses alimentos. Assim, apds estudar 0s microrganismos que atacavam 0S
alimentos de origem animal, especialmente o leite, desenvolveu um processo capaz de evitar
a decomposicdo desses alimentos, intitulado, em sua homenagem, como pasteurizacao.
Referido processo é utilizado para destruir grande parte dos microrganismos nocivos que
causam a deterioracdo dos alimentos, prolongando sua preservacdo e o tempo de seu
armazenamento, reduzindo o risco de doencas, tornando os alimentos mais estaveis em

estoque e para serem transportados, bem como menos propensos a apodrecer.

Em 1900, o monge austriaco Gregor Mendel observou caracteristicas distintas em
algumas plantas e a relacdo com suas sementes. A partir de entdo, passou a realizar
cruzamentos entre essas plantas e concluiu que algumas caracteristicas eram determinadas por
fatores intitulados como genes, que sdo transmitidas para as geragdes seguintes, dando inicio

assim, a uma nova ciéncia: a genética.

A partir dessas pesquisas e da necessidade de aumento da producdo de alimentos, 0s
pesquisadores passaram a desenvolver melhores plantas, por meio de cruzamentos, obtendo
novos cultivares, mais resistentes, de melhor rendimento, qualidade e adaptados para o
consumo humano. Com o passar dos anos, passaram a desenvolver e adotar novas tecnologias
de selecéo e cruzamentos desses cultivares, especialmente aqueles voltados a alimentacéo e

agricultura, dando origem aos processos de melhoramento genético.

Com base nos trabalhos do bacteriologista canadense Oswald Avery, de 1944, foi
possivel demonstrar que 0s genes eram 0s responsaveis pela hereditariedade, e que o veiculo
utilizado pelos genes era um componente do nlcleo celular, o DNA (Acido

Desoxirribonucleico).
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Estudos posteriores, em especial de Rosalind Franklin sobre a estrutura do DNA deram
origem as pesquisas do americano James Watson e do britanico Francis Crick, que em 1953

descobriram que o DNA é formado por uma estrutura de dupla hélice.

A descoberta da estrutura basica da molécula do DNA em 1953, pelo norte-americano
James Watson e pelo britanico Francis Crick, possibilitou avan¢os muito significativos na area
da biologia molecular e, consequentemente, no conhecimento dos genes e das suas fungdes

basicas.

Dos estudos de Cohen e Boyer, em 1973, ao obter éxito em introduzir um gene humano
na bactéria Escherichia coli para produzir insulina para uso humano, é que podemos indicar

como o inicio da biotecnologia moderna.

Com o avanco das pesquisas e dos conhecimentos sobre a matéria, 0s pesquisadores
descobriram enzimas com capacidade de cortar trechos do DNA em sitios especificos, dando
origem a pesquisas que permitiram desenhar moléculas de DNA construidas com fragmentos

oriundos de diferentes organismos.

Desde entdo, sdo muitas as aplicacdes da biotecnologia voltadas a melhoraria da
qualidade de vida das pessoas. Além das vacinas, podemos destacar o desenvolvimento de
plantas resistentes a doencas e pragas agricolas, capazes de reduzir o uso de agrotdxicos nas

lavouras, e também melhorando a qualidade dos alimentos para consumo humano.

Por abranger diversas areas, a biotecnologia é dividida em subgrupos, como abaixo

identificados nas cores da Biotecnologia:

a) Area de Nutricdo — obtencdo de alimento mais produtivos,
com maior valor nutritivo, enriquecidos, que causem menos alergias;

b) Biotecnologia Vermelha: Area médico-farmacéutica e na preservacio da saude:
vacinas, medicamentos, meios diagnoésticos, 6rgdos artificiais, cultura de células e
tecidos;

¢) Biotecnologia Verde: Area agricola — producéo de vegetais mais resistentes a pragas
ou pesticidas, melhoramento genético de plantas e sementes; tratamento de
biorresiduos;

d) Biotecnologia Branca: Area industrial — biotecnologia alternativa as tecnologias
tradicionais, producdo de enzimas, polimeros biodegradaveis e combustiveis

renovaveis;
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e) Area ambiental — microrganismos e plantas utilizados na
descontaminacdo do solo, despoluicdo de rios, mares e da atmosfera; produtos
biodegradaveis;

f) Biotecnologia Azul: Exploracéo de mares e oceanos — uso de recursos aquaticos como
microrganismos, algas do ambiente marinho para uso industrial (cosméticos,
medicamentos, dentre outros);

g) Biotecnologia Marrom: Exploragdo de plantas, microrganismos resistentes a
ambientes aridos, secos ou de grande concentracao salina;

h) Area de bioinformatica e nanotecnologia — anélise de dados
como sequenciamento genético, de proteinas etc.;

i) Biotecnologia Violeta: Regulamentacédo de conflitos, dilemas morais, questdes éticas,
patentes; e

j) Biotecnologia Laranja: Educagdo em Biotecnologia.

Importante destacar que o conceito de biotecnologia é identificado de véarias formas e
niveis de precisdo. Como exemplo, temos a definicdo trazida pela Convencdo sobre
Diversidade Biol6gica (CDB) da Organizacdo das Nacbes Unidas (ONU), que a define da
seguinte forma: “Biotecnologia define-se pelo uso de conhecimentos sobre os processos
biolégicos e sobre as propriedades dos seres vivos, a fim de resolver problemas e criar

produtos de utilidade”.

Como biotecnologia, também é considerada como o uso de organismos vivos ou parte
deles, para a producdo de bens e servicos, dividida em: (a) biotecnologia tradicional ou
classica, como a ciéncia que envolve diversos meios de utilizacdo de microrganismos vivos
para a producdo de novos produtos ou modificacdo de produtos ja existentes, como para
fermentar o leite ou a massa do pao, a producéo de cerveja, a fabricacdo de queijo e iogurte e
a selecdo de plantas hibridas; e (b) biotecnologia moderna, que envolve técnicas de engenharia
genética, tais como aquelas que usam enzimas de restricdo e outras técnicas mais modernas
para isolar e cortar fragmentos de DNA de um organismo e a introdugdo em outro

completamente diferente, promovendo a modificacdo genética de organismos Vvivos.

No ambito internacional, além da definicdo da CDB acima indicada, biotecnologia
moderna € definida no Art. 3 do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca para a
Convencao sobre Diversidade Biologica, adotado em 2000, como a aplicacdo de: (a) técnicas

in vitro de acido nucleico, incluindo &cido desoxirribonucleico recombinante (DNA) e injecao



27

direta de acido nucleico em células ou organelas; ou (b) fusdo de células além da familia

taxonbmica, que supera as barreiras fisioldgicas naturais reprodutivas ou de recombinagdo e

que ndo sdo técnicas usadas na criacdo e selecdo tradicionais (BRASIL, 2006a).

A OCDE desenvolveu uma definicdo Unica de biotecnologia e uma definicdo baseada

em lista de diferentes tipos de biotecnologia (lista abaixo). A definicdo Unica define

biotecnologia como: ““[...] a aplicagéo da ciéncia e tecnologia a organismos vivos, assim como

as suas partes, produtos e modelo afins, para alterar materiais vivos e ndo-vivos, com o fim
de produzir conhecimentos, produtos (bens) e servigos” (OCDE, 2006) (OCDE, 2017).

A definigéo, baseada em lista da OCDE, de técnicas de biotecnologia (indicativa e ndo

exaustiva) sdo as seguintes (OCDE, 2006)

a)

b)

<)

d)

9)

DNA/RNA (codificacdo): engenharia genética, gendmica, farmacogénica, sondas génicas,
sequenciamento/sintese/amplificacdo de DNA/RNA, perfil de expressdo génica e uso de

tecnologia antisense.

Proteinas e outras moléculas (blocos funcionais): Sequenciamento e sintese de peptideos e
proteinas, engenharia de glicolizacdo bioldgica de lipideos e proteinas, proteémica, fatores
hormonais e de crescimento, receptores celulares, sinalizagéo e feronomas.

Cultura e engenharia de células e tecidos: Culturas celulares e de tecidos, engenharia de
tecidos, hobridacéo, fusdo celular, vacinas e estimulantes do sistema imune, manipulacéo de

embrides.

Processos biotecnoldgicos (industriais): Biorreatores, fermentagdo, processos bioldgicos ,
biolixiviacdo, obtencdo bioldgica de fibras, branqueamento biol6gico, desulfarizagdo

bioldgica, descontaminacao bioldgica, e biofiltracao.

Organismos subcelulareseto: terapia génica e vetores virais.

Bioinformética: Construgdo de bases de dados sobre genomas, sequéncias de proteinas;

modelagem de processos bioldgicos complexos, incluindo sistemas bioldgicos.

Nanobiotecnologia: Utilizacdo de ferramentas e processos de nano/microfabricacdo para
construcgdo de dispositivos para o estudo de sistema biol6gicos e aplicacdes como veiculos de

administracdo de drogas/medicamentos, diagndsticos, dentre outros.
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h) Biologia Sintética: sintese de DNA em larga escala, engenharia metabdlica, fabricagdo de
pecas padrdo, edigdo de genes e genomas, acionamento de genes, protocélulas, design

computacional, xenobiologia, sintese de DNA in vitro. (inserido em OCDE, 2016).
Com relagdo as patentes relacionadas a biotecnologia, referido relatério da OCDE
(OCDE, 2006) definiu quatro segmentos ou campos de aplicacdo, sendo: (a) “saude”, humana
e animal; (b) “ambiental-industrial”; (c) ‘“agroalimentar”; e (d) “outros”, incluindo

bioinformatica, servicos de apoio e outras aplicacdes.

Em seu relatorio de dezembro de 2021, a OCDE concentra-se na economia e nas
politicas necessarias para promover o efetivo conservacao e uso sustentavel da biodiversidade,
uso da terra e ecossistemas (AZUL), incluindo areas como a valoracéo da biodiversidade, o
uso de instrumentos econémicos e outras medidas de politicas de integracéo e finangas, em

apoio aos trabalhos desenvolvios pela Convencéo sobre Diversidade Biologica (CDB).

De acordo com os levantamentos da OCDE (OCDE, 2021), a biodiversidade, incluindo
florestas, pantanos e ecossistemas marinhos, é fundamental para sustentar a vida. Para tanto,
a biodiversidade fornece servigos ecossistémicos criticos, como abastecimento de alimentos,
purificacdo de agua, ciclismo e regulacédo climatica, todos essenciais para apoiar 0 bem-estar

humano e o crescimento econdmico.

O que se verificou (OCDE, 2021) € que pesar dos significativos beneficios
econémicos, sociais e culturais proporcionados pela biodiversidade e pelos servigos

ecossistémicos, a biodiversidade global esta diminuindo.

Para analisar essas questbes, foi criado o Grupo de Trabalho da OCDE sobre
Biodiversidade, Agua e Ecossistemas (WPBWE), como um 6rgdo subsidiario do Comité de
Politica Ambiental (EPOC).

A biotecnologia tem papel importante na area de salde, principalmente na producao
de vacinas e de medicamentos bioldgicos (imunobioldgicos, anticorpos monoclonais, enzimas

e proteinas terapéuticas).

Na agricultura, além de produzir sementes resistentes a pragas e seca, contribuem com
as perdas na agricultura e melhor aproveitamento das areas de lavoura, reduzindo o

desmatamento de florestas nativas.

A biotecnologia no Brasil comecou a se desenvolver na area de pesquisas
agropecuarias, por volta dos anos 1930, com as pesquisas voltadas ao melhoramento genético

de café, milho e outras espécies. Posteriormente, algumas universidades, institutos de pesquisa
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e a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (EMBRAPA), passaram a desenvolver

programas de engenharia genética animais.

Em 2007, foi publicado o Decreto n° 6.041 e lancada a Politica Nacional para o
Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB), voltada ao estimulo do desenvolvimento do setor
para identificar a demanda biotecnolégica nacional; e, para transformar o conhecimento

acumulado nas universidades em produgéo industrial.

Como se vera a seguir, as legislacdes e normas nacionais relacionadas a propriedade
industrial e, especialmente ao uso da biodiversidade ou informacéo de origem genética para
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico impactam, diretamente, na utilizacdo e o

aproveitamento de tais ativos.

5.2 ENGENHARIA GENETICA

A engenharia genética € a parte da biotecnologia voltada aos processos de manipulacao

dos genes num determinado organismo, comumente fora de seu processo natural reprodutivo.

Constitui-se de técnicas de manipulacdo e recombinacdo dos genes, por meio do
conjunto de aplicagbes cientificas, que reformulam, reconstituem, reproduzem e até

promovem a criacdo de novas formas de seres vivos.

A engenharia genética teve seu crescimento na década dos anos 1970 e, desde entdo,
vem sendo aplicada principalmente no desenvolvimento da agricultura, da industria

farmacéutica e de cosméticos.

Utilizando a engenharia genética é possivel modificar genes para transformar um
alimento convencional em outro que seja resistente a doencas ou alergias, ou de melhor
qualidade nutricional. Dentre suas aplicacGes, a clonagem é um processo bastante utilizado
nos laboratérios, que permite a reproducao de espécies geneticamente iguais.

53 MELHORAMENTO  GENETICO, ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGMs) E TRANSGENICOS
Para se ter uma ideia inicial é preciso saber diferenciar melhoramento genético,

transgenia e o0 que sdo considerados OGMs.

Melhoramento genético classico em plantas ¢ praticado pelo homem ha cerca de

10.000 anos - desde a época da domesticacao de algumas espécies vegetais -, sendo baseado
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na sele¢do ou no cruzamento entre espécies selvagens, entre espécies selvagens e plantas
cultivadas ou ainda entre variedades cultivadas, resultando em troca génica, geragcdo de
variacao nos descendentes e selecdo para os caracteres desejados.

O Melhoramento Tradicional ¢ quando ocorre por cruzamento e gera plantas diferentes
de uma espécie ou grupo de espécies sexualmente compativeis cruzadas dando origem a uma

nova cultivar com varias caracteristicas dos originais.
Figura 3 - Modelo de Melhoramento Genético.

Muitas caracteristicas
Caracteristica desejada podem ser transferidas
= o e b {-\ Caracteristica

desejada
2, p X

Planta doadora Variedade Comercial Nova Variedade

Fonte: SLIDE: Curso de Mestrado Profissional em Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia para a Inovagdo. FORTEC/PROFNIT.

No caso dos transgénicos, esses ndo sao pautados em sele¢dao, nem cruzamentos, pois,
além de demandar longos periodos, a nova variedade recebera caracteristicas desejadas e

outras nao.

Com a aplicagdo da engenharia genética, a transgenia utiliza genes de organismos
diferentes, para transferir apenas as caracteristicas de interesse para um novo tipo de planta.
Trata-se de processo em que ocorre a introducao de genes de interesse diretamente na planta,

sendo mais agil e eficiente que no processo de melhoramento genético.
Figura 4 - Modelo de técnica de transgenia.

Apenas a caracteristica

Caracteristica desejada desejada ¢ transferida

Doador Variedade Comercial Nova Variedade

Fonte: SLIDE: Curso de Mestrado Profissional em Propriedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia para a Inovagdo. FORTEC/PROFNIT.
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Por meio de selecdo, o pesquisador ou agricultor pode selecionar dentre seus
exemplares algum que apresente caracteristica de maior interesse, passando a utiliza-lo em

repetidas reproducoes.

No cruzamento é possivel aprimorar uma espécie promovendo diversos cruzamentos

até que se alcance o objetivo pretendido.

O que se pode concluir € que 0s transgénicos sdo organismos geneticamente
modificados que receberam fragmentos de material genético de outro organismo, da mesma
espécie ou de outra. Todavia, nos casos em que um organismo sofrer modificagdes em seu
genoma, sem ter recebido material genético de outro organismo, ele é um organismo

geneticamente modificado, sem ser um transgénico.

Tendo em vista a velocidade em que sdo desenvolvidas novas tecnologias, as quais 0s
orgdos legislativos e normativos, ndo conseguem acompanhar, a biotecnologia envolve
diversos processos intitulados como Organismo Geneticamente Modificado (OGM), néo
apenas os tdo comentados organismos transgénicos, que sao aqueles que receberam um gene
de outro organismo doador totalmente diferente. Por meio de técnicas de engenharia genética
é possivel alterar o DNA de um organismo e permitir que esse desenvolva caracteristicas
especificas que ndo possuiam. Existem casos em que esse processo ocorre naturalmente, como

nas alteragcdes ou mutagOes naturais, que nao se confundem com os OGMs.

Outros métodos também sao utilizados para transformacdo genética, tais como o de
biobalistica, no qual o gene é bombardeado para dentro do organismo que se pretende
transformar. Com isso, 0 gene bombardeado se incorpora ao DNA de um organismo,

transformando-o em um OGM ou transgénico.

Toda polémica em torno dos transgénicos foi mais visivel nos casos da primeira
liberacdo comercial do milho transgénico e da soja resistente ao glifosato. Apesar do grande
barulho, nos 20 anos de liberacdo comercial desse e de outros produtos, até a presente data
ndo se confirmou qualquer risco, dano ou efeito adverso a saude humana ou animal, nem ao

meio ambiente.

Importante relembrar que a transgenia ja vem sendo usada desde os anos 1970 para a

fabricacéo de insulina e outros produtos seguros.

A Legislacdo brasileira de Biosseguranca (Lei n® 11.105 de 2005), esta entre as mais
rigorosas do mundo. Desde o inicio das pesquisas até alcancar um produto comercial, 0

interessado em desenvolver um transgénico no Brasil é obrigado a elaborar diversos estudos
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e exigéncias, por aproximadamente 10 anos. Tais estudos visam assegurar a seguranca
alimentar e ambiental do produto final, antes de sua aprovacdo, com rigidos critérios de

biosseguranca.

Como exemplo, cabe citar que a Embrapa, referéncia nacional no desenvolvimento de
OGMs, que vem, inclusive, desenvolvendo estudos avangados em biotecnologia, conhecida

como a terceira geragdo de OGMs.

Para tanto, trabalham no desenvolvimento de uma nova plataforma tecnol6gica para
expressar moléculas de alto valor agregado: a utilizacao de plantas, animais e microrganismos
geneticamente modificados como biofabricas para producdo de insumos, medicamentos e

fibras em larga escala.

Outro exemplo, também desenvolvido pela Embrapa, de Recursos Genéticos e
Biotecnologia (em Brasilia, DF) e a Embrapa Arroz e Feijao (Goiania, GO) é o do método de
produzir plantas resistentes ao mosaico dourado. Inserindo pequenos fragmentos do proprio
virus na planta de feijdo os pesquisadores da Embrapa conseguiam ativar o seu sistema

imunoldgico, tornando-a imune ao mosaico dourado, assim como em uma vacina.

Os vegetais transgénicos podem ser classificados em trés gerac@es, segundo a ordem
cronoldgica de aparecimento das culturas e a caracteristica apresentada por cada geragdo. Sao

elas:

a) 12 Geracdo - plantas geneticamente modificadas com caracteristicas agronémicas
resistentes a herbicida, a pragas e a virus. Formam o primeiro grupo de plantas modificadas.
Foram disseminadas nos campos na década de 1980 e até hoje compB&em o grupo de sementes

geneticamente modificadas mais comercializadas no mundo;

b) 22 Geracdo - plantas cujas caracteristicas nutricionais foram melhoradas tanto
guantitativamente como qualitativamente. Compreende um grupo de plantas pouco difundido

no mundo, porém, 0s campos experimentais ja sdo significativos; e

c) 3% Geracdo - grupo de plantas destinadas a sintese de produtos especiais, como vacinas,
horménios, anticorpos e plésticos. Estes vegetais estdo em fase de experimentacdo e

brevemente estardo no mercado.

Outro estudo a ser destacado é a producdo de biofarmacos, ou medicamentos
bioldgicos, obtidos por fontes ou processos biologicos, a partir do emprego industrial de

microrganismos ou células modificadas geneticamente. Esses processos biotecnoldgicos
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fazem parte da biotecnologia voltada a saude, que engloba também diagndsticos, terapias

celulares e com células-tronco, terapias génicas e vacinas, entre outros.

5.4 BIOLOGIA SINTETICA E SIMULACAO IN SILICO

A tecnologia do DNA recombinante deu inicio a producéo de proteinas hierélogas por
meio da manipulagdo genética de micro-organismos (ITAKURA, et al., 1977), a partir da
década de 1970, inicialmente utilizando Escherichia coli, passando a permitir e expressao de

enzimas, hormonios, anticorpos e antigenos virais, entre outras proteinas.

Podemos definir a biologia sintética como aquela que compreende 0 conjunto de
tecnologias que combina partes biolégicas de maneira a construir genes, proteinas, vias
metabdlicas e/ou organismos completamente novos (CHURCH, et al., 2014). “E uma &rea
multidisciplinar, abrangendo a biologia computacional e molecular, a engenharia metabdlica
e a biologia de sistemas com o objetivo de criar ou conferir uma nova funcéo a um organismo,
desenhando circuitos com elementos que se combinam para atingir a resposta desejada”
(JENSEN; KEASLING, 2015; PICATAGGIO, 2009).

Em 2010, o cientista americano John Craig Venter criou 0 primeiro organismo com
vida artificial em laboratério da historia. Ele ndo criou uma nova forma de vida em si, e sim
“imprimiu” o DNA criado a partir de dados digitais, e o introduziu em uma bactéria viva,
transformando-a na versdo sintética da bactéria Mycoplasma mycoides, sendo considerado o

primeiro organismo Vvivo cujo pai € um computador.

Atualmente existem diversos bancos de dados disponiveis na internet, com milhares

de “receitas” de DNA para serem impressos.

Como sequenciamento genético podemos considerar a identificacdo da ordem exata
dos pares de bases (A, T, G e C) em um segmento de DNA. Manipular com auxilio da Biologia

Sintética determinados componentes da rota, otimiza a produgdo de compostos de interesse.

As etapas do sequenciamento de DNA podem ser divididas em:

a) Preparacdo do DNA,;

b) PCR para sequenciamento;
c) Eletroforese capilar; e

d) Analise computacional.

Biologia sintética: envolve a integracdo de diferentes areas da pesquisa (quimica,

biologia, engenharia, fisica ou ciéncia da computacdo) com a construcdo de novos
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componentes bioldgicos, envolvendo também o “re-design” de sistemas biolégicos naturais
que ja existem. Usar a tecnologia de DNA recombinante (uma sequéncia de DNA proveniente
de diferentes fontes) é uma forma de aplicacdo da biologia sintética, que possibilita formacao

de organismos vivos criados em computadores.

Considerando a possibilidade de obter a informagdo genética de um organismo, 0
cientista, em alguns casos, ndo necessita utilizar material bioldgico. Basta acessar o
sequenciamento genético disponibilizado nos bancos de dados especializados, permitindo-lhe

reproduzir o cddigo genético sequenciado de interesse.

Com o advento das novas tecnologias de sequenciamento genético, uma elevada
quantidade de informac@es bioldgicas é produzida diariamente. A maior disponibilidade de
genomas de microrganismos sequenciados possibilita que bioinformatas utilizem algoritmos
para tentar explorar e entender melhor a informacdo codificada dentro do DNA dos

organismos.

Desde 2010, o cientista americano John Craig Venter conseguiu realizar algo genial,
ele criou o primeiro organismo com vida artificial em laboratdrio. Cabe esclarecer que ele ndo
criou uma nova forma de vida, mas sim “imprimiu” o DNA criado a partir de dados digitais,
e 0 introduziu em uma bactéria viva, transformando-a na versdo sintética da

bactéria Mycoplasma mycoides.

Atualmente existem varios bancos de dados disponiveis na Internet, contendo milhares

de modelos de DNA para serem impressos.

A bioinformética: € um ramo da biologia computacional, que estuda informacédo de
sistemas bioldgicos, em particular, informacdes moleculares dos blocos de construgdo das
células (os metabolitos, as proteinas e os Acidos. Nucleicos — RNA e DNA), empregando
conceitos de informética, como a utilizacdo de computadores e desenvolvimento de
algoritmos, com finalidade de estudar e compreender os organismos através de modelos.
Assim, busca entender quais sdo as substancias que compdem um organismo Vvivo e como elas
interagem entre si. Além da parte computacional, a biologia desempenha um papel
fundamental nessa ciéncia, pois sao com os conhecimentos bioldgicos que permitem validar

e verificar se os algoritmos e modelos estdo produzindo resultados biologicamente relevantes.

Uma definicio um pouco mais formal seria: a aplicagdo de ferramentas
computacionais para organizar, analisar, entender, visualizar e guardar informagdes

associadas as moléculas bioldgicas. Enfim, a bioinformatica consiste no desenvolvimento de
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métodos computacionais, matematicos e estatisticos para organizar e analisar informacdes
biologicas em grande escala e de maneira integrada, utilizando, especialmente, informacdes

de bancos de dados biologicos e ferramentas computacionais.

A andlise in silico de microrganismos: é uma area da biotecnologia em amplo
crescimento, que utiliza ferramentas para criar modelos ou simulagdes computacionais que
imitam o funcionamento do organismo in vivo. Também nesses processos, 0s cientistas ndo
necessitam utilizar de material genético, pois elaboram seus modelos, testes e simulagdes in

silico.

Destaca-se, que esses bancos de dados que guardam essas receitas de DNA, séo
regularmente alimentados com informac6es a serem utilizadas nessas o resultado conjunto do
conhecimento adquirido com a caracterizacdo detalhada dos genes, enzimas e metabolitos.
Por tais motivos, conhecer o ecossistema original do organismo, e sua historia evolutiva, é
essencial para entender como o0 genoma evoluiu, e consequentemente, como o metabolismo é

regulado.

Um dos maiores e mais famosos bancos de dados utilizados pelos cientistas € 0 KEGG,
em diversas areas da biologia. Seu acervo conta comum a série de informacdes curadas
(verificadas por especialistas) associadas a Biologia de Sistemas (&rea da biologia que usa a
bioinformética para estudar as vias metabdlicas), desde dados sobre a composicéo celular,
local de ocorréncia natural do organismo, enzimas e rea¢fes quimicas. Também se destacam
o National Center for Biotechnology Information (NCBI) dos Estados Unidos, o DDBJ do
Japéo e 0 ENA da Europa.

Apesar da grande quantidade de informagdes disponiveis para estudo, a integracdo de
todo esse material em um unico repositério € muito dificil, pois cada banco de dados possui
nomenclaturas diferentes para a identificacdo das reacdes e metabdlitos. Assim, a juncdo da
informacdo se torna complexa, demandando a utilizacdo de algoritmos especializados para
compilacdo, comparacdo e integracdo de diferentes fontes de informacdo. Este processo
geralmente requer a intervencdo de um grupo multidisciplinar com bidlogos, bioquimicos,

quimicos e cientistas da computacéo, para inspe¢éo e validacdo da informacéo integrada.

5.5 NOVAS TECNOLOGIAS
Como acima indicado, os transgénicos sdo organismos nos quais sao inseridos genes

gue ndo estdo presentes nos organismos Vivos naturais, seja da mesma espécie ou de uma
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espécie diferente. As chamadas novas biotecnologias, como, por exemplo a CRISPR Cas 9
(sigla do nome em inglés - Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats), ou
técnicas que usam RNA para ativar ou desativar genes, como a mutagénese sitio-dirigida e
outras, podem manipular o genoma por meio da inser¢éo ou da ndo insercdo de novos genes,

mas sempre produzindo altera¢fes nas fungdes naturais do organismo.

A CTNBio (Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca) intitula essas
biotecnologias como “Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisao” (TIMP), que
englobam as chamadas Novas Tecnologias de Melhoramento. Essas técnicas ndo sao

aplicadas somente a plantas, também podem modificar microrganismos, insetos e animais.

Existem varias ferramentas para alteracdo genética de plantas, que em alguns casos

podem nem ser classificadas como OGM, como as que utilizam as intituladas técnicas TIMPs.

O melhoramento genético de plantas € um assunto de longa data. H& milénios os seres
humanos realizam o cultivo e a selecdo de plantas que hoje, consequentemente, possuem
genomas profundamente diferentes dos seus ancestrais. A partir da observacgao do que ocorre

na natureza é possivel ao homem selecionar itens com caracteristicas especiais ou de interesse.

Muitos avancos foram importantes marcos na histéria da agricultura pela sua
contribuicdo ao processo de melhoramento vegetal. Técnicas foram desenvolvidas a fim de
aumentar produtividade, resisténcia e/ou valor nutricional de plantas. Nesse &mbito
a transgenia ganha destaque, pois demonstrou ser uma grande aliada da agricultura moderna

para o desenvolvimento de novas variedades com propriedades nunca antes alcangadas.

O melhoramento vegetal permitiu 0 dominio sobre caracteristicas de interesse, além

de maiores rendimentos.

No entanto, essa ndo é a Unica tecnologia existente para modificacfes genéticas em
plantas. Os avancos cientificos permitiram o desenvolvimento de uma nova geracdo de
ferramentas para melhoramento, as chamadas TIMPs ou New Breeding Technologies, em
inglés. No Brasil, o termo foi introduzido pela Comissao Técnica de Biosseguranga (CTNBI0)
e e apresentada na Resolucdo Normativa CTNBio n® 16 (RN16), a qual trata a respeito do

avanco dessas ferramentas no mercado nacional e suas perspectivas.
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A Comissdo Nacional Técnica de Biosseguranga (CTNBI0), aprovou em Resolugdo
Normativa, n° 16 de 20183 por meio da qual passa a considerar uma série de novas
biotecnologias que usam engenharia genética, intituiladas como Técnicas Inovadoras de

Melhoramento e Precissao .

Com esta normativa, a CTNBio vem decidindo, caso a caso, quais organismos
produzidos com essas biotecnologias sdo considerados transgénicos ou organismos
geneticamente modificados (OGM). Referida norma também estabelece um canal legal para

permitir a liberacdo no ambiente dos chamados “impulsionadores genéticos”.

H& vérios tipos de modificacBes genéticas realizadas em plantas. Mesmo apds
processos de alteracbes gendmicas, para a planta ser considerada um OGM, depende das
definicdes previstas na legislacdo e nas normas que regulamentam a matéria de cada pais. Em
geral, sdo considerados OGMs organismos que tiveram seu DNA alterado artificialmente — e
substancialmente — e que possuem fragmentos de DNA exdgenos no produto final.
Transgénicos sdo um tipo de OGM que possuem DNA de outras espécies inseridos no

genoma.

As TIMPs sdo alternativas de engenharia genética que ndo necessariamente envolvem
transgenia ou grandes modificacbes de DNA. Elas sdo usadas para gerar modificacfes no
genoma em regibes especificas e pré-determinadas. Por esse motivo, recebem a denominagao

de edicdo génica ou engenharia de precisao.

13 Art. 1° S&o considerados exemplos de Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisao (TIMP), mas ndo limitadas a

estas, as tecnologias descritas no Anexo | integrante desta Resolu¢gdo Normativa, que podem originar um produto ndo considerado
como um Organismo Geneticamente Modificado (OGM) e seus derivados, conforme definigdes da Lei n° 11.105, de 24 de margo de
2005.

§ 1° O produto a que se refere o caput deste artigo é definido como a descendéncia, linhagem ou o produto final de um
processo que utiliza Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo em uma de suas fases de desenvolvimento.
§ 2° Os casos a serem enquadrados ndo se limitam as tecnologias descritas no Anexo I, uma vez que o avango rapido e continuo de
diferentes tecnologias podera propiciar novos produtos, aos quais os preceitos desta Resolu¢cdo Normativa serdo igualmente aplicaveis.
§ 3° Os produtos a que se refere o caput desse artigo implicam em, pelo menos, uma das seguintes caracteristicas:
| — produto com auséncia comprovada de ADN/ARN recombinante, obtido por técnica que emprega OGM como parental;
Il — produto obtido por técnica que usa ADN/ARN que ndo se multiplicara em célula viva;
11l — produto obtido por técnica que introduz mutagdes sitio dirigidas, gerando ganho ou perda de fungdo génica, com a auséncia
comprovada de ADN/ARN recombinante no produto;

IV — produto obtido por técnica onde existe a expresséo, temporéria ou permanente, de moléculas de ADN/ARN recombinante, sem
gue haja a presenga ou introgresséo dessas moléculas no produto; e

V — produto onde séo utilizadas técnicas que empregam moléculas de ADN/ARN que, absorvidas ou ndo de forma sistémica, ndo
causam modificagdo permanente do genoma.

Paréagrafo Gnico. No caso de um produto obtido a partir de um OGM com parecer favoravel da CTNBIo para liberagdo comercial, as
condi¢des descritas seréo aplicaveis somente a caracteristica introduzida por TIMP,


http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas/-/asset_publisher/OgW431Rs9dQ6/content/resolucao-normativa-n%C2%BA-16-de-15-de-janeiro-de-2018;jsessionid=9D7B15C78FB8730C5DCFBCEF69B0DA13.columba?redirect=http%3A%2F%2Fctnbio.mcti.gov.br%2Fresolucoes-normativas%3Bjsessionid%3D9D7B15C78FB8730C5DCFBCEF69B0DA13.columba%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D3
http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas/-/asset_publisher/OgW431Rs9dQ6/content/resolucao-normativa-n%C2%BA-16-de-15-de-janeiro-de-2018;jsessionid=9D7B15C78FB8730C5DCFBCEF69B0DA13.columba?redirect=http%3A%2F%2Fctnbio.mcti.gov.br%2Fresolucoes-normativas%3Bjsessionid%3D9D7B15C78FB8730C5DCFBCEF69B0DA13.columba%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_OgW431Rs9dQ6%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D3
https://www.brasildefato.com.br/2016/09/12/armas-transgenicas-sao-usadas-para-extinguir-especies-a-favor-do-agronegocio/
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Toda a maquinaria de cada técnica é desenhada para identificar uma regido alvo no
genoma. A especificidade ¢ conseguida através da utilizagdo de “moléculas guias”, capazes
de reconhecer ou se ligar a sequéncias especificas do DNA. A edicdo genética pode ser uma

poderosa ferramenta para o0 melhoramento vegetal.

Por meio da edicdo génica, portanto, é possivel introduzir uma mutacdo em
determinado gene de interesse, ou reverter uma mutagdo existente. As mutagdes podem ser
pequenas delecbes/insercdes ou apenas troca de nucleotideos. Em alguns casos € possivel
realizar o silenciamento de genes sem sequer alterar a sequéncia do DNA, apenas por

modulacédo epigenética.

Algumas ferramentas de edicdo genética podem ser combinadas com técnicas ja
consolidadas como transgenia e melhoramento convencional. A transgenia pode estar
presente como uma etapa do processo, sendo revertida em passos subsequentes para que ndo
haja material genético alheio no produto final — o qual, consequentemente, ndo sera
considerado um transgénico. A edicdo génica também gera novas variedades muito mais
rapidamente do que o melhoramento convencional, pois é realizada de forma dirigida para

atingir um objetivo.

Algumas técnicas do melhoramento de precisdo induzem apenas mutagdes pontuais
que em quase nada diferem dos produtos do melhoramento convencional. Por esse
motivo, plantas  geneticamente  editadas por TIMPs ndo sdo consideradas

OGMs necessariamente.

Existem vérias técnicas de melhoramento de precisdo atualmente. Abaixo temos
alguns exemplos e como funcionam, mas existem varias outras técnicas, assim como

combinages entre ferramentas antigas e TIMPs.

Figura 5 - Representacgdo de técnicas de edicdo e silenciamento de trechos de DNA

Fonte:canva.com/design/presentation/elements/edicao genética
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De acordo com o entendimento da OCDE, apresentado no documento
“HEALTH AND ENVIRONMENTAL SAFETY IN GENOME EDITING APPLICATIONS: OECD
CONFERENCE IN 2018”, que integra o relatorio Biotechnology Update Internal Co-ordination Group
for Biotechnology (ICGB) No. 31 —July 2017 (OCDE, 2017):

A edigdo do genoma refere-se a técnicas nas quais enzimas especializadas
que foram modificadas podem inserir, substituir ou remover DNA de um genoma com
alto grau de especificidade. Edicdo do genoma, e uma de suas técnicas mais discutidas,
o sistema CRISPR/Cas9, tem recebido cada vez mais atencdo na imprensa académica
e a midia mais ampla. Esta nova forma de engenharia genética fornece ferramentas a
precos relativamente baixos custo para inovacdo em biomedicina, agricultura,
biotecnologia industrial e outros setores relacionados a bioeconomia.

5.6 O RNA MENSAGEIRO NO TRATAMENTO DE DOENCAS - PRODUCAO DE
VACINAS E MEDICAMENTOS

A pesquisa envolvendo 0 RNA mensageiro (mMRNA) no combate a doengas, foi a base
para a producdo da primeira vacina contra o coronavirus (COVID-19), em tempo

extremamente rapido, com as da Pfizer/BioNTec e Moderna.

O mRNA é o mensageiro das células do sistema imunolégico, trazendo as informacdes

necessarias ao combate de diversas doencas.

Foi exatamente a partir desse mecanismo que 0S pesquisadores encontraram uma
forma de fazer com que o RNA mensageiro carregasse uma parte do codigo genético
responsavel pela producdo da proteina spike do SARS-CoV-2.

A vacina de RNA mensageiro carrega a receita, ou seja, o0 codigo genético que vai ser
usado pelas células do nosso organismo para a producdo da proteina spike do coronavirus.
Essa proteina é um dos principais alvos das células do nosso sistema imunolégico no combate
a COVID-19. A vacina atua expondo 0 organismo receptor a proteina viral, como se tivesse
sido infectado pelo virus de fato. Os anticorpos e linfécitos T do sistema imunol6égico humano
reconhecem a proteina spike como um invasor, de forma que o organismo nao desenvolva a

doenca, mas saiba combaté-la caso a contraia.

O RNA mensageiro que estd dentro da vacina, assim como qualquer outro mRNA
exogeno, é destruido pela célula. Sendo assim, ele é incapaz de entrar no nucleo nas células e

ndo consegue afetar o material genético.
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Geralmente, para a producdo de vacinas é utilizada versdo atenuada ou inativada do
virus. Como utilizam somente o cddigo genético do organismo causador da doenca, uma
vacina de mMRNA pode ser desenvolvida de maneira muito mais rapida, pois ndo depende do
cultivo de grande quantidade do virus, o que dificulta a producdo em larga escala desse tipo
de vacina. Ademais, as vacinas de mRNA podem ser produzidas em larga escala e maior
agilidade da técnica, podendo ser produzida rapidamente com o material genético do virus

que sofreu mutacao.

Dessa forma, as vacinas de mRNA constituem uma tecnologia promissora, que traz
esperanga frente a doencas que antes pareciam sem tratamento e sem solucéo, bem como para
producdo de vacinas em tempo recorde nos casos de epidemias e pandemias causados por

NoVvos Virus.

5.7. QUESTOES REGULATORIAS

No Brasil, a CTNBio determinou por meio da Resolu¢do Normativa n® 16 (RN16) que
toda e qualquer pesquisa, desenvolvida para melhoramento por meio de edi¢do génica, deve
ser submetida a avaliacdo por uma equipe de profissionais ligados ao 6rgdo. O comité podera
julgar se o produto do melhoramento deve ser avaliado como um OGM ou ndo (CTNBiIo,
2018).

A regulamentacdo para plantas oriundas de edicdo genética depende de cada caso para

maioria dos paises, com excecdo da Unido Europeia.

Essa flexibilidade € possivel, porque no Brasil assim como em outros paises do
continente americano, sdo levados em consideragdo tanto o processo quanto as caracteristicas
do produto final para sua regulamentacdo. Caso o melhoramento resulte em uma variedade
com nenhuma modificacdo genética ou com alteracfes que seriam possiveis de serem obtidas
por uma mutagénese espontanea, o produto pode ser considerado como melhoramento

convencional.

Essas novas técnicas de melhoramento de precisdo utilizam uma outra forma de inserir
uma enzina, guiada por um RNA mensageiro que permite recortar trecho do DNA em um
local bastante preciso e, depois, a propria bateria da célula repde aquela sequéncia de
nucleotideos do DNA. N&o se trata de transgenia, mas sim de uma edic&o de genoma. E como

a edicdo de texto, que podemos apagar um trecho existente e que ndo nos interessa.
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A tecnologia de RNA mensageiro é cada vez mais utilizada no tratamento de doencas,
de producéo de vacinas e medicamentos.

A pesquisa envolvendo o RNA mensageiro (MRNA), que serviu para a producao da
primeira vacina contra o Coronavirus COVID-19, foi desenvolvida pela bioquimica hingara

Katalin Karik, e continua sendo utilizada em diversas vacinas em circulacao.

Utilizando o mRNA, que age como o mensageiro das células do nosso sistema

imunologico, é possivel trazer informacdes necessarias ao combate de diversas doencgas.

5.8 ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Além de produtos para a agricultura, farmacos, vacinas, tecidos e cosméticos, animais
GM também sdo uma realidade e temos como exemplo animais ja aprovados pela CTNBIo,

inclusive para liberagcdo comercial, 0 mosquito e o salm&o transgénicos.
5.8.1 O mosquito transgénico

Em 10 de abril de 2014, a CTNBIio aprovou a liberacdo comercial do primeiro
mosquito geneticamente modificado da OXITEC GM, da linhagem OX513A do Aedes
aegypti, voltado ao controle da populacdo do virus da dengue. A tecnologia utilizada consiste
na insercdo de dois genes em mosquitos machos, que, apds serem liberados na natureza,
copulam com fémeas da populacéo original e geram descendentes que ndo conseguem chegar
a fase adulta. As crias do OX513A também herdam um marcador que 0s torna visiveis sob
uma luz especifica. O produto ja estd sendo comercializado com a venda dos ovos de

mosquitos machos que devem ser hidratados para os insetos nascerem.

Em 21 de maio de 2020, a CTNBIo aprovou a Liberacdo Comercial do Mosquito
Aedes aegypti Geneticamente Modificado da Oxitec, linhagem de 22 Geragdo OX50340, que
foi criado ap6s 0OXS513A, linhagem do Aedes do Bem™ que vem
obtendo bons resultados de supressdo de populagdes de mosquitos selvagens nos municipios
de Piracicaba (SP) e Juiz de Fora (MG).

Tais mosquitos machos cruzam com fémeas de Aedes aegypti ndo geneticamente
modificados que transmitem doencas como o Zika, a dengue, a chikungunya e a febre amarela.
Somente as fémeas causam estas doengas. Os machos carregam um gene self limiting que

impede que 0s mosquitos nascidos dessas fémeas crescam até maturidade. Assim, futuras
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geracOes dos mosquitos derivados dos mosquitos machos GM portadores do gene self limiting

ndo transmitem as doencas.

Enquanto na linhagem OX513A toda a prole é inviavel, a linhagem OX5034 ¢
“selecionadora de machos”. Em outras palavras, na segunda geragdo, a prole masculina
sobrevive e pode copular com fémeas selvagens e repassar o gene auto limitante. Isso estende

a duracéo dos efeitos benéficos do Aedes do Bem™ por mais algumas geracdes.

Os mosquitos machos liberados possuem uma alteracdo genética que determina que seus
descendentes do sexo feminino morram em seus estagios iniciais de desenvolvimento, ainda na fase de
larva. O macho geneticamente modificado copula com uma fémea selvagem e ndo ha fémeas entre seus

descendentes adultos. Reduzindo o niimero de fémeas adultas, a populagdo do mosquito diminuit®.

5.8.2 O Salmao transgénico

Discussbes sobre animais geneticamente modificados, especialmente quando sua
carne serve para 0 consumo humano, remonta ha muitos anos de discussao, inclusive dentro
da OCDE (ENV/JM/MONO, 2017). Ou seja, diversos grupos de pesquisa conduziram ou estao
atualmente realizando pesquisas sobre o salmdo do Atlantico que foram geneticamente
modificados ou geneticamente modificados através do uso de tecnologias de DNA

recombinante.

Tais peixes as vezes sdo chamados de “transgénicos”, se 0 DNA usado para fazer a
modificacdo veio de outro peixe ou espécie animal. Todavia, a maior parte da pesquisa até
agora foi realizada em um salmdo do Atlantico que foi geneticamente modificado para
aumentar o crescimento, por meio da adicdo de um gene de hormdnio do crescimento de um
salmdo chinook. Informagdes adicionais sobre este salmdo encontram-se disponiveis nos
documentos de avaliacdo de risco preparados pela Food and Drug Administration (USFDA,
2015) e Departamento Canadense de Pescas e Oceanos (DFO, 2013).

A Food and Drug Administration (FDA), agéncia reguladora de alimentos e
medicamentos dos EUA, aprovou, em novembro de 2015, o salmdo modificado

genneticamente para consumo humano: o salmédo da AquaBounty.
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O salmdo GE foi modificado pela primeira vez em 1989, quando pesquisadores
conseguiram implantar genes do salmao rei e da enguia no salméo do Atlantico. Como esses
genes alteram a producdo de hormdnios, o novo salmao transgénico cresce em velocidade
superior que a normal, permitindo que alcance o tamanho para ser comercializado, em um

prazo bem menor que do salmé&o natural.

O salmdo é geneticamente modificado e cresce duas vezes mais rapido que 0s
espécimes utilizados em criagdes de cativeiro. Em vez de trés anos, o peixe chega ao tamanho

para a comercializacdo em até 18 meses e consome de 20% a 25% menos ragéo.

A engenharia genetica utilizada para tornar o salmdo mais produtivo utilizou dois
genes de dois outros peixes. Um, relativo ao hormonio de crescimento do salméo Chinook, do
oceano Pacifico, que cresce bem mais que o do Atlantico, e outro gene — da enguia, dos mares
do Noroeste Atlantico — que codifica um promotor de proteinas anticongelamento que deixa

0 salmao geneticamente modificado crescer no inverno.

Apesar de todo esse processo, a discussdes persistiram por longo periodo,
especialmente no ambito politico, sobre a comercializacdo do salmdo geneticamente
modificado nos Estados Unidos. Finalmente, o Departamento de Agricultura dos Estados
Unidos (USFDA) desenvolveu regras que exigem que esse salméo seja rotulado como
"bioengenharia”, que deverdo entrar em vigor a partir de 1° de janeiro de 2022.

Em seu relatorio, a FDA (USFDA, 2015) ressalta que ndo héa diferencas bioldgicas
significativas na composicdo nutricional do animal transgénico quando comparado a outros

salmoes criados em cativeiro.

A Comisséo Tecnica Nacional de Biosseguranca do Brasil (CTNBIo), aprovou em
maio de 2021 a liberacdo Liberacdo Comercial para Consumo Humano e Animal do Salméo
AguAdvantage, salmdo do Atlantico (Salmo salar) geneticamente modificado para o

hormonio do crescimento (GH) no Brasil*®.

15 0 COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

EXTRATO DE PARECER TECNICO N° 7.450/2021

O Presidente da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBIo, no uso de suas atribui¢des e de acordo
com o artigo 14, inciso X1X, da Lei 11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna publico que na 2412
Reunido Ordinaria da CTNBio, realizada em 06/05/2021, a CTNBIo apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte
processo: Processo SEI N°: 01245.003704/2021-67

Requerente: AquaBounty Brasil ParticipacOes Ltda.



https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10919507/artigo-14-da-lei-n-11105-de-24-de-marco-de-2005
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10918936/inciso-xix-do-artigo-14-da-lei-n-11105-de-24-de-marco-de-2005
https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/96812/lei-de-biosseguranca-lei-11105-05
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10911488/artigo-5-do-decreto-n-5591-de-22-de-novembro-de-2005
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10910839/inciso-xix-do-artigo-5-do-decreto-n-5591-de-22-de-novembro-de-2005
https://www.jusbrasil.com.br/legislacao/96276/decreto-5591-05
https://www.jusbrasil.com.br/processos/nome/390998399/aquabounty-brasil-participacoes-ltda
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Para sua aprovacao no Brasil, a CTNBio avaliou o pedido da empresa para garantir se
atendia aos padrdes e requisitos regulatorios pertinentes que seguiu todos os procedimentos
de biosseguranca exigidos por aquela Comissdao e concluiu que a venda e o consumo do

salmado GE séo seguros para 0 meio ambiente e a salde humana.

Faz-se necessario esclarecer que as pesquisas do salmao transgénico comecaram ha
mais de duas décadas, sendo que o risco de o salmdo GM causar algum desequilibrio
ambiental é pequeno, ja que o animal € criado em cativeiro e todos os peixes sao fémeas e

estéreis.

CAPITULO 3 - TRATADOS INTERNACIONAIS MULTILATERAIS

6 ALGUNS DOS TRATADOS INTERNACIONAIS MULTILATERAIS SOBRE
PROPRIEDADE INTELECTUAL, BIODIVERSIDADE E BIOTECNOLOGIA, DOS
QUAIS O BRASIL E PARTE

Desde os mais remotos tempos, 0s seres humanos ja discutiam questdes relativas aos
sistemas de protecdo de marcas e de propriedade intelectual. Na propria Biblia ja constam

antigos registros, onde se verifica referéncia ao uso de sinais distintivos.

Cabe destacar que invengéo consiste em nova solucéo para um determinado problema.

CQB: 496/20

Assunto: Liberacdo Comercial para Consumo Humano e Animal do Salmdo AquAdvantage, salméo do
Atlantico (Salmo salar) geneticamente modificado para o horménio do crescimento (GH).

Deciséo: DEFERIDO.

A CTNBiIo, ap0s apreciacdo da solicitacdo de Liberacdo Comercial para Consumo Humano e Animal do
Salmdo AquAdvantage, salmdo do Atlantico (Salmo salar) geneticamente modificado para o horménio do
crescimento (GH), concluiu pelo deferimento nos termos deste Parecer Técnico.

Extrato Prévio: 7522/2021, publicado no Diario Oficial da Unido em 26/02/2021

Responsavel Legal da AquaBounty Brasil Participacdes Ltda., solicita parecer técnico da CTNBio para a Liberagéo
Comercial para Consumo Humano e Animal do Salmdo AquAdvantage, salmdo do Atlantico (Salmo salar)
geneticamente modificado para o horménio do crescimento. No &mbito das competéncias do art. 14 da Lei
11.105/05, a CTNBio considerou que as medidas de biosseguranca propostas atendem as normas e a legislagdo
pertinente que visam garantir a biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saide humana e animal. Assim,
atendidas as condig¢Oes descritas no processo e neste parecer técnico, essa atividade ndo é potencialmente causadora
de significativa degradagdo do meio ambiente ou salde humana. A CTNBio esclarece que este extrato ndo exime a
requerente do cumprimento das demais legislagdes vigentes no pais, aplicaveis ao objeto do requerimento. A integra
deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informages complementares ou solicitagdes de
maiores informagdes sobre o processo, deverdo ser encaminhadas, via Sistema FALABR, através da pagina
eletronica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.
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Mesmo assim, podemos considerar como a mais antiga forma de regime juridico de

protecdo da propriedade intelectual, a Patente, que remonta ao periodo feudal.

Além dessa modalidade, existem diversas outras que visam formas de assegurar
protecao de direitos de autores, inventores e até sobre conhecimentos tradicionais oriundos de

praticas e costumes de povos milenares.

A pesquisa e 0 desenvolvimento para elaboracdo de novos produtos (no sentido mais
abrangente) requer, na maioria das vezes, grandes investimentos. Proteger um produto através
de uma patente significa prevenir-se de que competidores copiem e vendam esse produto a
um preco mais baixo, uma vez que eles ndo arcam com as despesas decorrentes das fases de

pesquisa e desenvolvimento do produto.

Durante o prazo de vigéncia da patente, o titular tem o direito de excluir terceiros, sem
sua prévia autorizacdo, de praticar atos relativos a matéria protegida, tais como fabricacéo,

comercializacdo, importagéo, uso, venda, etc.

No ambito internacional existe uma agéncia especializada competente sobre as
matérias relativas a propriedade intelectual, a WIPO (World International Propriety
Organization - sigla em inglés) ou OMPI (Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual —
em portugués), que além da Comissdo que a instituiu, administra outros 23 tratados

internacionais sobre a matéria.

Os capitulos seguintes desse trabalho apresentam alguns dos objetivos, procedimentos
e trabalhos deste organismo internacional, bem como a adequacao da legislacdo nacional as

normas por ele emitidas.

6.1 SOBRE A PROPRIEDADE INTELECTUAL

Propriedade Intelectual refere-se a uma espécie dos direitos relativos a propriedade

sobre um bem imaterial, assegurada por um conjunto de principios e regras juridicas.

Para ser configurado como essa modalidade de bem, devera apresentar 0s seguintes
elementos diferenciadores: novidade (tempo), originalidade (autor) e distinguibilidade
(objeto).

A Propriedade Intelectual protege atividades da criatividade humana sendo dividida,
principalmente, em Propriedade Industrial e Direito de Autor.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Organiza%C3%A7%C3%A3o_Mundial_da_Propriedade_Intelectual#Surgimento_da_propriedade_intelectual
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Propriedade Industrial inclui: patentes, desenhos industriais, marcas e indicagoes
geogréficas de origem, e o Direito de autor abrange as obras literarias e artisticas, tais como,
livros, obras de teatro, filmes, obras musicais, pinturas, esculturas e fotografias e programas

de computador.

Para fins desse estudo, adotamos a defini¢do de propriedade intelectual de acordo com
o0 disposto no artigo 2°, inciso VIII, da Convengéo de Estocolmo de 1967 (CUP, 1967), que
instituiu a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual —- OMPI (OMPI, 1975), verbis:

“Para os fins da presente Convencao, entende-Se por:

VIII - “propriedade intelectual”, os direitos relativos:

- s obras literéarias, artisticas e cientificas,

- as interpretacBes dos artistas intérpretes e as execugOes dos artistas executantes,
aos fonogramas e as emiss@es de radiodifusdo,

- &s invencdes em todos os dominios da atividade humana,

- as descobertas cientificas,

- aos desenhos e modelos industriais,

- as marcas industriais, comerciais e de servico, bem como as firmas comerciais e
denominacBes comerciais,

- a protecdo contra a concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a
atividade intelectual nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico”.

Dessa forma, entendemos que a defini¢do inclui no género propriedade intelectual os
direitos do autor, propriedade industrial, “software”, enfim, tudo que advém do conhecimento
humano, sendo que, um dos principais efeitos da propriedade intelectual é o de gerar um

direito de exclusividade temporéaria ao seu titular.

Essa protecdo juridica é conferida por meio de uma patente, registro ou certificado,
que servem para proteger 0s ativos intangiveis e garantir seguranca juridica para 0s

investimentos em PD&aI, servindo como ferramenta para o fomento da inovacgao tecnoldgica.

Apesar de a matéria integrar discussGes muito antigas, o registro de protecdo da
invencdo como forma de propriedade particular, exclusiva e privativa e concedida como
privilégio do inventor introdutor de novas técnicas, surgiu entre séculos XII a XVIII,

concedida, na epoca pelo soberano.

Nessa epoca, inexistia qualquer forma legal, quer seja em ambito nacional ou
internacional, que garantisse essa forma de direito, mesmo assim, o privilégio era concedido

por um periodo determinado de tempo.

Ao final do século XVIII foram descobertas diversas novas técnicas e inovacoes,

passando a um periodo de verdadeira revolugdo tecnoldgica, quando empreendedores
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passaram a investir em novas tecnologias com vistas a adogdo de novas técnicas capazes de
aumentar a producéo e reduzir seus custos, periodo este em que se confirmou o entendimento

de patente como um titulo de propriedade da tecnologia.

Tal periodo incentivou um processo de mecanizacdo em larga escala e em toda a
Europa, que culmionou com a Revolugdo Industrial, fato este que mudou, radicalmente, todo
0 sistema produtivo até entdo existente, com consequéncias importantes para 0

desenvolvimento de novas tecnologias.

A partir de entdo, o século XIX foi o perido impulsionador das normas de
direito de propriedade intelectual, incentivado pela Revolucdo Industrial, o que permitiu o
desenvolvimento das industriase de assegurar sua producdo com as patentes e a sua

distribuicdo, por meio das marcas.

Apds a Revolucdo Industrial, que possibilitou o0 aumento da producdo, ampliando as
exportacdes e o desenvolvimento econdmico, iniciam-se as discussdes sobre a internalizagéo
do sistema juridico de protecdo de novas tecnologias e demais criagdes intelectuais, inclusive

obras literarias e artisticas.

Dentre os primeiros atos normativos sobre a matéria, podemos destacar a Lei editada
na Franca em 1791, que assegurava o direito de propriedade sobre as criagdes intelectuais,
independente de qualquer lei que assim as declarasse.

O Brasil também acompanhou esta evolucdo, quando em 1809 ja contava com uma
forma de regime juridico de protecdo da propriedade intelectual, estabelecida a partir da
edicdo do Alvaré do Principe Regente D. Jodo VI, dispondo sobre concessdo do privilégio de
exclusividade aos inventores e introdutores de novas maquinas e invengdes, essencialmente
necessarias para fomentar a agricultura, animar o comércio e em beneficio da inddstria e das

artes.

A patente de invencdo é considerada como um titulo juridico de propriedade expedido
pela entidade competente, que no Brasil € o Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI).

Esse titulo confere ao titular de uma invencdo o direito exclusivo de explorar sua
invencdo, impedir um terceiro de explorar, fabricar ou utilizar, sem consentimento, essa
invencdo durante um determinado periodo de tempo e num determinado territorio onde foi

solicitada a protecédo, de acordo com a respectiva legislacdo nacional.
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Além dos direitos conferidos ao autor, a invencdo de novos processos tecnoldgicos e
de produtos inovadores, inclusive biotecnoldgicos, pode ser protegida por patentes, podendo,

assim, contribuir para agregar valor aos produtos finais.

De acordo com as normas em vigor, podem ser patenteadas quaisquer invencdes de
produtos ou processos, em todos os setores tecnoldgicos, que atendam aos requisitos de
novidade, atividade inventiva e passivel de aplicacéo industrial.

6.1.1 Normas Internacionais sobre protecao a propriedade intelectual

O marco regulatério internacional sobre propriedade intelectual surgiu a partir das
grandes feiras internacionais em Londres, Paris e Viena, que concluiram com a asssinatura da
Convencao de Paris pela Protecéo da Propriedade Industrial (CUP), em 1883, e da Convencéo
de Berna pela Protecdo do Trabalho Artistico e Literario (CUB), em 1886.

Tendo sido um dos 14 paises signatarios originais da Convencéo da Unido de Paris, 0
Brasil promulgou por ato do Imperador D. Pedro I, através do Decreto n® 9.233, de 28 de
junho de 1884, a “Convencéo, assinada em Paris a 20 de Marc¢o de 1883, pela qual o Brazil e
outros Estados se constituem em Unido para a protegdo da propriedade industrial” (BRASIL,

1884).

Com relacdo aos direitos autorais e artisticos, patrimoniais ou morais, a Convencao de
Berna, promulgada no Brasil através do Decreto n° 15.530, de 21 de junho de 1922, dispGe,
ainda, sobre protecdo de obras realizadas, inclusive, com a utilizagio de novas tecnologias e
ferramentas tecnoldgicas, tais como a multimidia, Internet, quando possam ser enquadradas

como producdo literaria, cientifica ou artistica.

As Convencdes de Paris e Berna estabeleceram a criagcdo de Secretarias que foram
unificadas, tendo tido seus escritorios, posteriormente, substituidos pelo Escritorio
Internacional Unificado pela Protecdo da Propriedade Intelectual, em razdo da criacdo da

OMPI, com a funcdo de administrar as referidas Convencgdes.

A partir de entdo, diversas modificacfes foram introduzidas ao texto original do
Tratado da Unido de Paris, de 1883, atraves de 7 revisoes.

A primeira revisdo ocorreu em Roma, porém os atos ali assinados ndo foram
ratificados por nenhum Estado. A partir de entdo, outras revisdes alteraram o texto original,
tais como a de Bruxelas (1900), de Washington (1911), de Haia (1925), de Londres (1934),


http://pt.wikipedia.org/wiki/Organiza%C3%A7%C3%A3o_Mundial_da_Propriedade_Intelectual#Internacionaliza.C3.A7.C3.A3o_da_prote.C3.A7.C3.A3o_.C3.A0_propriedade_intelectual
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de Lisboa (1958) e, finalmente, a de Estocolmo em 1967, inicialmente com reservas pelo
Brasil (CUP, 1967) e posteriormente sem reservas em 1992 (CUP, 1992).

Inicialmente, o reconhecimento internacional dos direitos relativos as patentes nao
interferiam e preservavam integralmente as legislacfes nacionais, observados os principios de

prioridade e igualdade.

A partir da revisdo da Convencédo da Unido de Paris, em 1925, em Haia, passou-se
adotar os conceitos de abuso de propriedade, permitindo, entdo, certa interferéncia

internacional sobre a matéria, além das legislacGes nacionais.

Com a edigédo do Decreto n® 19.056 de 31 de dezembro de 1929, o Brasil promulgou
trés atos sobre Propriedade Industrial revistos em Haia em 1925.

Como pais signatario original, o Brasil promulgou (com reservas) a Convencdo de
Paris, revisao de Estocolmo (1967), com a edi¢do do Decreto n° 75.572, de 8 de abril de 1975,
em que consta a constituicdo dos Estados Membros em Unido para a protecédo da propriedade

industrial.

Ocorre que, o referido instrumento brasileiro de adeséo foi depositado junto a OMPI,
em 20 de dezembro de 1974, com a reserva de que o Brasil ndo se considerava vinculado pelo
disposto na alinea 1, do art. 28 (conforme previsto na alinea 2, do mesmo artigo), e de que sua
adesdo nao era aplicavel aos arts. 1° a 12, conforme previsto no art. 20, mantendo em vigor

no Brasil até 1992, nessa parte, o texto da revisdo de Haia, de 1925.

Dessa forma, o Decreto n° 75.572, de 8 de abril de 1975, promulgou o texto da revisao
de Estocolmo da Convengéo de Paris com as reservas acima indicadas, tendo sido estendido
aosarts. 1°a 12 e ao art. 28, alinea 1, do texto da revisao de Estocolmo da Convencao de Paris,
a adesdo do Brasil, apenas em 1992, quando a declaracédo de adesao foi depositada pelo Brasil
junto a OMPI e o texto da revisdo de Estocolmo aprovado, na integra, por meio da edicdo do
Decreto n° 635, de 21 de agosto de 1992.

Referida Convencdo dispde sobre normas relativas a protecdo das patentes de
invencdo, modelos de utilidade, desenhos e modelos industriais, marcas de fébrica, de
comeércio ou de servico, nome comercial, as indicagdes de procedéncia ou denominacao de
origem, como também apresenta normas relativas a repressao da concorréncia desleal (art.
1.1)
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Em seu texto, a Convencao define propriedade industrial, em seu artigo 1.3, em sentido
amplo, compreendendo a industria e 0o comércio, assim como as atividades industriais,

agricolas, extrativistas e todos os produtos fabricados ou naturais®®.
Dentre os principios consagrados naquela Convencéo, podemos destacar os seguintes:

a) Tratamento Nacional — cada Estado da Unido deverd manter igualdade de
tratamento, assegurando 0os mesmos direitos e vantagens na protecdo da propriedade
industrial, a nacionais e estrangeiros residentes ou que tenham estabelecimentos

industriais ou comerciais efetivos em seu pais (art. 2);

b) Territorialidade - a protecdo da patente e do registro s6 tem validade nos limites
territoriais do Estado que a concede (arts. 4, 5 e 6);

c) Prioridade — aquele que requerer regularmente a primeira solicitacdo de patente ou
registro a um dos Paises da Unido, tera preferéncia para apresenta-la nos demais

Estados membros, durante um periodo estabelecido (art. 4); e,

d) Interdependéncia dos direitos — as patentes concedidas em quaisquer dos paises da
Unido sdo independentes daquelas concedidas em quaisquer dos paises signatarios

ou ndo da Convencado (art. 4-bis).

Com a criacdo da Organizagdo das Nacdes Unidas (ONU), alguns tratados
multilaterais relativos a matérias de interesse de seus Estados membros, passaram a ser
tratadas no ambito desta Organizacdo, dentre as quais, aquelas relativas aos direitos de

propriedade intelectual.

Por essa razdo, em 14 de junho de 1967, a partir da assinatura da Conferéncia de
Estocolmo para o Estabelecimento da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, foi
criado, no ambito da ONU, um 6rgdo especializado intitulado Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), para tratar das matérias relativas a protecdo da propriedade
intelectual, incluindo propriedade industrial e direitos autoriais, promulgado pelo Decreto n®
75.541, de 31 de marco de 1975.

16 (3) A propriedade industrial entende-se na mais ampla acepcdo e aplica-se ndo sé a indlstria e comércio
propriamente ditos, mas também as indUstrias agricolas e extrativistas e a todos os produtos ou naturais, por
exemplo, vinhos, cereais, tabaco em folha, frutas, animais, minérios, dguas minerais, cervejas, flores, farinhas
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Cabe relembrar que, no Brasil, somente a partir da edi¢cdo do Decreto n° 635 de 21 de
agosto de 1992, é que foi promulgada na integra a Reviséo de Estocolmo (1967) da Convencéo

de Paris, sem as reservas previstas no ato anterior'’.

Outro instrumento internacional importante foi o Tratado de Cooperacdo em Matéria
de Patente (Patent Cooperation Treatry - PCT), assinado em Washington em 1970, e
promulgado no Brasil através da edi¢do do Decreto n® 81.742 de 31 de maio de 1978 (PCT,
1978).

No ano de 1994, foi editado o Decreto n® 1355, que promulgou a Ata Final que
incorporou os resultados da Rodada do Uruguai de negociagdes comerciais multilaterais do
Acordo Geral de Tarifas (General Agreement on Trade and Tarifs- GATT), assinada em
Marraqueche, em 12 de abril de 1994 (GATT-URUGUAI, 1994).

Dessa forma, com a assinatura do Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes
(1970), da Convencdo de Munique da Patente Europeia (1973) e com a concluséo na Rodada
Uruguai do GATT, constituindo o Acordo OMPI-OMC e o Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio — TRIPS (TRIPS, 1994)
evidencia-se, desde entdo, um processo de globalizacdo das normas sobre propriedade

intelectual.

6.1.1.1 A Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI)

E o o6rgdo internacional de Direito Puablico, que integra uma das agéncias

especializadas da ONU, tendo sido criada em 1967, através da Convencao que a instituiu, com

17 Considerando que o Congresso Nacional aprovou pelo Decreto Legislativo n° 78, de 31 de outubro de 1974,
a Convencéo de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial, revista em Estocolmo a 14 de julho de 1967;
Considerando que o instrumento brasileiro de adesao foi depositado junto a Organizac¢do Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI) a 20 de dezembro de 1974, com a reserva de que o Brasil ndo se considerava vinculado pelo
disposto na alinea 1, do art. 28 (conforme previsto na alinea 2, do mesmo artigo), e de que sua adesdo ndo era
aplicivel aos arts. 1° a 12, conforme previsto no art. 20, continuando em vigor no Brasil, nessa parte, o texto da
revisdo de Haia, de 1925;

Considerando que o Decreto n° 75.572, de 8 de abril de 1975, promulgou o texto da revisdo de Estocolmo da
Convencao de Paris com as reservas acima indicadas;

Considerando que a declaragdo de adeséao aos paragrafos 1° a 12 do texto da revisdo de Estocolmo foi depositada
junto ao Diretor-Geral da OMPI em 21 de agosto de 1992;

Considerando finalmente que o Congresso Nacional havia aprovado, por inteiro, o texto da revisdo de Estocolmo,
DECRETA:

Art. 1° Fica estendida aos arts 1° a 12 e ao art. 28, alinea 1, do texto da revisdo de Estocolmo da Convengéo de
Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial, apenso por cOpia, a adesdo da Republica Federativa do Brasil,
na forma prevista no seu art. 20, devendo ser executado e cumprido tdo inteiramente como nele se contém
(BRASIL, 1992a).
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sede em Genebra, com o objetivo principal de promover a protecdo da propriedade
intelectual ao redor do mundo através da cooperagdo entre os Estados.

Como organismo especializado da ONU, a OMPI detém a responsabilidade de adotar
as medidas apropriadas, conforme os tratados e acordos que administra, para promover, entre
outras coisas, a atividade intelectual criadora e de facilitar a transferéncia, aos paises em
desenvolvimento, da tecnologia relativa & propriedade industrial com vistas ao

desenvolvimento econdmico, social e cultural.

Atualmente, é composta de 193 Estados-membrose administra 26 tratados
internacionais._A direcdo estratégica e as atividades da OMPI sdo definidas por seus Estados-
membros. Os Estados que integram a Unido na OMPI relinem-se em assembléias, comités e

em grupos de trabalho.

Nas Assembléias Gerais a cada Pais integrante é atribuido um voto e as decisdes sdo
tomadas por consenso, sendo permitido as OrganizacOes intergovernamentais, organizagdes
ndo governamentais, representantes da sociedade civil e grupos industriais, a participacdo na

qualidade de observadores nas reunides da OMPI.

A organizacdo e a implementacdo das decisdes tomadas nestas reunies sao feitas
pelo Secretariado da OMPI, sediado em Genebra, composto por especialistas em politicas
publicas, economia, administracdo e tecnologia da informacdo e que administra o Sistema

Internacional de Registro de Propriedade Intelectual.

De acordo com o artigo 3° da Convencdo para o Estabelecimento da Organizacao
Mundial da Propriedade Intelectual®, identifica-se como objetivo central da OMPI o de
fomentar a protecéo da propriedade intelectual mundialmente, por meio da cooperagéo entre
paises e, quando for o caso, com a colaboracdo de qualquer outra organizacdo internacional,
bem como de assegurar a coperacdo administrativa entre 6rgaos encarregados da propriedade
intelectual nos paises membros da OMPI, além da elaboracdo e administracdo de tratados

internacionais sobre aspectos juridicos e administrativos da propriedade intelectual.

18 Artigo 3°

Fins da Organizacdo

A Organizacdo tem por fins:

i promover a protecdo da propriedade intelectual em todo o mundo, pela cooperacéo dos estados, em
colaboracdo, se for caso disto, com qualquer outra organizagdo internacional;

ii assegurar a cooperacgao administrativa entre as Unides.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Propriedade_intelectual
http://pt.wikipedia.org/wiki/Propriedade_intelectual
http://pt.wikipedia.org/wiki/Mundo
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Dentre as fungdes desta organizacgdo, para atingir os fins definidos em seu art. 3°,

consta expresso em seu art. 4°, as seguintes, verbis:

“ARTIGO 4
Funcoes
Para atingir os fins definidos no artigo 3.°, a Organizacdo, através dos seus 6rgaos
competentes e sob reserva da competéncia de cada Unido:
i) promoverd a adopgdo de medidas destinadas a melhorar a protegéo da propriedade
intelectual em todo 0 mundo e a harmonizar as legislagGes nacionais neste dominio;
i) assegurard os servicos administrativos da Unido de Paris, das Unides particulares
instituidas em relagdo com esta e da Unido de Berna;
iii) podera aceitar encarregar-se das tarefas administrativas que forem exigidas pela
efetivacdo de qualquer outro acordo internacional destinado a promover a protecdo
da propriedade intelectual, ou participar nessa administracéo;
iv) encorajard a conclusdo de acordos internacionais destinados a promover a
protecdo da propriedade intelectual;
v) oferecerd a sua cooperacgdo aos Estados que lhe solicitem assisténcia técnico-
juridica no dominio da propriedade intelectual;
vi) reunira e difundira todas as informac@es relativas a protecdo da propriedade
intelectual, efetuard e encorajara estudos neste dominio e publicara os respectivos
resultados;
vii) assegurard os servicos que facilitem a protecdo internacional da propriedade
intelectual e, sendo caso disso, lavrara registos referentes a esta matéria e publicara
0s dados relativos a estes registos;
viii) tomaré quaisquer outras medidas apropriadas”

Em suas atividades, a OMPI administra 26 Tratados da area de propriedade intelectual,

sendo os mais relevantes os que tratam de:

a) Propriedade intelectual;
b) Direito autoral,

c) Patentes;

d) Marcas Registradas;
e) Desenhos Industriais;
f) IndicacGes Geogréficas; e
g) Segredos comerciais.

Na execucdo de suas atividades, a OMPI é orientada pelos objetivos de cooperacdo

internacional, visando o desenvolvimento econémico, social e cultural dos paises em

desenvolvimento, com vistas ao desenvolvimento e aproveitamento maximo da propriedade

intelectual para estimular atividades inventivas nacionais.

No mesmo sentido, é conduzida pelo objetivo de promover o acesso facilitado as

informacdes cientificas e tecnoldgicas contidos nos documentos que integram as patentes.

No que se refere a protecdo da propriedade Industrial, a OMPI adota as seguintes

regras:
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a) trato nacional — cada Estado parte devera manter igualdade de tratamento entre
nacionais e estrangeiros residentes ou que tenham estabelecimentos industriais ou

comerciais efetivos nos paises membros, em relacdo a protecdo conferida;

b) prioridade — o solicitante que requerer regularmente a primeira solicitacdo de
patente ou registro de marca ou desenho industrial em um Estado membro da
OMPI podera requerer a protecdo em qualquer dos demais Estados membros,

durante um periodo estabelecido;

c) independéncia—a concessao de titulo de propriedade concedido por um dos paises

membros ndo obriga o reconhecimento dos demais;

d) licenca ndo voluntaria — ou quebra - a concessdo da licenca ndo voluntéria é
conferida pelo governo do Estado parte, quando da falta de sua exploracdo

econémica ou de abuso do poder econémico; e,

e) caducidade — sangdo em razéo da falta de uso se a licenga se mostrar insuficiente
para coibi-lo.

A referida Convencdo ainda preveé, expressamente, que cada Estado da Unido na OMPI
deve contar com um servigco especial de propriedade intelectual e com um 6rgdo para a
comunicagdo ao publico das patentes e registros concedidos através de um boletim periddico
oficial.

Com relacdo as publicagcbes, a Convencédo dispde que estas devem conter 0S homes
dos titulares das patentes e registros concedidos, com uma breve descricdo das invencgdes

patenteadas, desenhos industriais e marcas.

Além dos objetivos gerais da organizacdo, a cada 4 anos o Diretor-Geral divulga
um Plano de Atuacdo em Médio Prazo (Medium Term Plan), que define as metas estratégicas
de atuacdo da OMPI nos 4 anos subsequentes ao biénio no qual sdo definidos o Plano de

Diretrizes (Draft Program) e o orgamento.

6.1.1.1.1 Alguns dos tratados internacionais multilaterais administrados pela OMPI

Os tratados administrados pela OMPI séo divididos em trés grupos gerais: Protecdo de
Propriedade Intelectual; Sistema de Protecdo Global e Classificagéo, perfazendo o total de 24

tratados™®.

24 Tratados administrado pela OMPI:
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O grupo dos tratados relativo a Protecdo de Propriedade Intelectual, contendo o
Tratado que instituiu a OMPI e outros 13 tratados, define as regras basicas de protecdo

de propriedade intelectual dos paises, acordada por estes.

O segundo grupo de tratados, que se refere ao Sistema de Protecdo Global, contém 6
(seis) tratados que engloba tratados que asseguram a eficicia de registros internacionais
de propriedade intelectual em todos os paises signatarios, assim garantindo que os direitos de
protecdo intelectual sejam respeitados em todos os Estados-membros, e ndo somente no pais

onde foi registrado.

Por fim, o Gltimo grupo, cujos tratados se referem a Classificagdo, contendo 4 tratados,
cria sistemas de classificacdo que organizam informacdes sobre invengdes, marcas registradas

e desenhos industriais.

Além desses, 0 Acordo de Roma, concluido em 1961 é também administrado pela
OMPI juntamente com a United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization
(UNESCO) e International Labour Organization (ILO).

Além dos tratados administrados pela OMPI, esta organizacdo também possui acordos
tanto junto a ONU, quanto a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) - organismo
internacional multilateral que tem como finalidade a construcéo, defesa e desenvolvimento do

sistema mundial de livre comércio.

A OMC foi criada pelo Acordo de Marraqueche, de 15 de abril de 1994, que conta
com 04 Anexos multilaterais e um plurilateral, todos dotados de status de acordos
internacionais e relativa autonomia, dentre os quais destacamos o TRIPS (TRIPS, 1994) e o
PCT (PCT, 1978).

Em 1974, a OMPI (OMPI, 1975), tornou-se uma das agéncias especializadas da ONU.

a) Tratados de Classificacdo - Acordo de Locarno, relativo a desenho industrial; Acordo de Nice, relativo
a marcas registradas de produtos e servicos; Acordo de Estrasburgo, relativo a classificacdo de patentes; e
Acordo de Viena, relativo a elementos figurativos de marcas.

b) Tratados de Sistema de Protecdo Global - Tratado de Budapeste; Acordo de Haia; Acordo de Lisboa;
Acordo de Madri; Protocolo de Madri; e PCT (Tratado de Cooperacéo de Patente).

c) Tratados de Protecdo de Propriedade Intelectual - Convencdo de Berna; Convencdo de Bruxelas; Acordo
de Madrid (Indicacdo de Fonte); Tratado de Nairdbi; Convencdo de Paris; Tratado de Lei de Patente; Convencéo
de Fonogramas; Convencgdo de Roma; Tratado de Singapura sobre Lei de Marca Registrada (Trademark);
Tratado de Lei de Marca Registrada; Tratado de Washington; WCT (Tratado de Copyright); e WPPT (Tratado
de Performances e Fonogramas).



http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Acordo_de_Locarno&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/wiki/Desenho_industrial
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Acordo_de_Nice&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/wiki/Marca
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Acordo_de_Estrasburgo&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/wiki/Patente
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Acordo_de_Viena&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/wiki/Marca
http://pt.wikipedia.org/wiki/Tratado_de_Budapeste
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Acordo_de_Haia&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Acordo_de_Lisboa&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Acordo_de_Madri&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/wiki/Protocolo_de_Madri
http://pt.wikipedia.org/wiki/PCT
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Assim, segundo o Acordo entre a OMPI e a ONU, a proposta da OMPI foi redefinida
para “apromogdo da atividade intelectual criativa e a facilitagdo da transferéncia
de tecnologia relacionada a propriedade industrial para os paises em desenvolvimento de

forma a acelerar seu desenvolvimento econdmico, social e cultural”.

A OMPI também possui um acordo com a ONU desde 1971, no qual esta reconhece
a OMPI como uma organizacdo especializada responsavel por tomar as medidas necessarias

para garantir a aplicacéo e eficacia dos tratados e acordos por ela administrados.

Ambas as organizagdes reconhecem uma relacdo de coordenacao entre suas atividades
e politicas, e visam a cooperacao, com vistas a facilitar troca de informacGes e a coordenacao,
tendo ainda acordado com representagdo reciproca em suas sessdes, com direito a participar

das deliberagdes, mas sem direito a voto.

Além disso, também concordaram que as organizacdes tomardo as devidas
providéncias para incluir recomendacdes e itens propostos pela outra organizagdo em suas

agendas.

Consequentemente, ha a previsdo de troca de informag6es e documentos, bem como
de assisténcia técnica de uma organizacdo a outra e transferéncia de tecnologia, entre outras

disposicdes.

Além do sistema internacional da qual a ONU integra, a OMPI possui, no ambito
multilateral, outro acordo distinto com a Organizacdo Munidal do Comércio (OMC) - 6rgéo
que ndo integra a ONU- criado a partir da Rodada do Uruguai, ultima dentre as negociacfes

comerciais multilaterais relaizadas com os integrantes do GATT 1947.

Com a criagdo da OMC no ano de 1994, tendo como objetivo principal garantir a
estabilidade e a perenidade do sistema multilateral do comércio, também foram firmados
acordos relativos a bens (GATT 1994), a servigos (GATYS), a propriedade intelectual (Traded-
Related Aspects os Intelectual Propriety Rights -TRIPS), de solucdo de controveérsias e
mecanismo de revisao das politicas publicas, que constam dos Anexos da Ata da Rodada do

Uruguai.

Dentre os Tratados e acordos acima citados, devemos destacar o TRIPS que contém
as regras relativas aos aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados ao
comeércio, constante no Anexo 1 C do Acordo Constitutivo da OMC (Ata Final que incorpora
0s Resultados da Rodada Uruguai de Negociacdes Comerciais Multilaterais do GATT), ato

internalizado no Brasil pelo Decreto Legislativo n°® 1.355, de 30 de dezembro de 1994.
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Dentro deste Acordo, consta a referéncia expressa de que os Estados membros
concederdo protecdo as variedades vegetais, seja por meio de patentes, seja por meio de um
sistema sui generes eficaz, ou por uma combinacdo de ambos (art. 27.3(b), do Anexo 1C-
TRIPS) (BRASIL, 1994).

O Brasil optou pelo modelo sui generes, nos moldes da Convencao Internacional para
a Protecdo das ObtencGes Vegetais que criou a UPOV (Unido Internacional para a Protecéo
das Obtencgdes Vegetais), de 02 de dezembro de 1961, revista em Genebra em 1972, 1978 e
em 1991.

A OMPI também assinou um Acordo de Cooperagdo com a OMC no ano
de 1996 (Acordo WTO-WIPO), visando estabelecer uma relacdo de suporte mutuo e
cooperacdo entre as Organizacbes para melhor administrar questdes de propriedade
intelectual no ambito internacional. Em resumo, o acordo estabelece o fornecimento de
informacdes, tal como leis e regulamentos, para paises membros das organizagdes, livre
acesso ao sistema de dados da OMPI, assisténcia técnica e legal a paises em desenvolvimento

membros da OMC, mesmo ndo sendo estes membros da OMPI.

Para melhor compreensdo sobre a matéria, cabe ainda apresentar um breve resumo
sobre o TRIPS, PCT e UPOV.

6.1.2 O TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights-Aspectos dos Direitos
da Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio)

O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (Acordo TRIPS, na sigla em inglés) estabeleceu os atuais padrdes de protecdo de
propriedade intelectual internacionalmente, tendo entrado em vigor em janeiro de 1995, para
todos os paises membros da Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC).

O Acordo TRIPS estabelece padrdes minimos no ambito do direito internacional
relacionado a propriedade intelectual. Paises membros da OMC concordaram com certos
padrdes comuns na forma de elaboracdo e implementacéo de legislacdes nacionais sobre a
matéria. Tais padrdes incluem, entre outros, que as patentes devem ser concedidas durante um
periodo minimo de vinte anos, que as patentes podem ser concedidas para produtos e
processos e que informacdes de testes de medicamentos podem ser protegidas contra o “uso

comercial desleal”.
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Quanto ao que pode ser patenteado, 0 TRIPS permite uma flexibilizacdo aos paises, a

ser definido em suas legislacfes nacionais.

Alguns paises, assim como o Brasil, implementaram dispositivos mais restritivos e
rigidos em suas legislacdes nacionais, principalmente em relacdo as patentes, indo além das

exigéncias constantes no TRIPS, medidas estas conhecidas como dispositivos TRIPS-plus.

Em seu predmbulo, o TRIPS evidencia a preocupagdo com a matéria, em um 0rgao

internacional de cunho eminentemente comercial, da seguinte forma:

“Os Membros,

Desejando reduzir distorcfes e obstaculos ao comércio internacional e levando em
consideracdo a necessidade de promover uma protegéo eficaz e adequada dos
direitos de propriedade intelectual e assegurar que as medidas e procedimentos
destinados a fazé-los respeitar ndo se tornem, por sua vez, obstaculos ao comércio
legitimo;

Reconhecendo, para tanto, a necessidade de novas regras e disciplinas
relativas:

a) a aplicabilidade dos principios basicos do GATT 1994 e dos acordos e
convengdes internacionais relevantes em matéria de propriedade intelectual;

b) ao estabelecimento de padrdes e principios adequados relativos a existéncia,
abrangéncia e exercicio de direitos de propriedade intelectual relacionados ao
comércio;

c) ao estabelecimento de meios eficazes e apropriados para a aplicacdo de
normas de protecdo de direitos de propriedade intelectual relacionados ao
comércio, levando em consideracdo as diferencas existentes entre os sistemas
juridicos nacionais;

d) ao estabelecimento de procedimentos eficazes e expeditos para a prevengdo e
solugdo multilaterais de controvérsias entre Governos; e

e) as disposicBes transitérias voltadas a plena participacdo nos resultados das
negociacoes;

Reconhecendo a necessidade de um arcabougo de principios, regras e disciplinas
multilaterais sobre o comércio internacional de bens contrafeitos;

Reconhecendo que os direitos de propriedade intelectual séo direitos privados;
Reconhecendo os objetivos basicos de politica pablica dos sistemas nacionais para
a protecdo da propriedade intelectual, inclusive os objetivos de desenvolvimento e
tecnologia;

Reconhecendo igualmente as necessidades especiais dos paises de menor
desenvolvimento relativo Membros no que se refere a implementac&o interna de leis
e regulamentos com a méaxima flexibilidade, de forma a habilita-los a criar uma base
tecnoldgica sélida e viavel;

Ressaltando a importancia de reduzir tensdes mediante a obtencdo de compromissos
firmes para a solucdo de controvérsias sobre questdes de propriedade intelectual
relacionadas ao comércio, por meio de procedimentos multilaterais;

Desejando estabelecer relagbes de cooperagdo mutua entre a OMC e a
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (denominada neste Acordo
como OMPI), bem como com outras organizagdes internacionais relevantes;
Acordam, pelo presente, o que se segue: ” (BRASIL, 1994). (Destaques da autora)

O que se verifica € que, em seu texto, o referido Acordo institui uma regulamentagéo
minima a ser implementada nos paises membros do TRIPS, permitindo a adocdo de sistema

de protecdo mais ampla, desde que nédo contrarie os termos do Acordo (art. 1.1).
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Para fins do TRIPS, o termo “propriedade intelectual” refere-se a todas as categorias
que sdo objetos das Secdes 1 a 7 da Parte 11 do Acordo (arts. 1.2, e 9 a 39), a saber:

a) Direito do Autor e Direitos Conexos (inclusive Programas de Computador e
Compilacgdes de Dados);

b) Marcas;

c) Indicacbes Geogréficas;

d) Desenhos Industriais;

e) Patentes;

f) Topografias de Circuitos Integrados; e

g) Protecédo de Informacédo Confidencial.

Com o Acordo integrante ao Anexo do Acordo Constitutivo da OMC, o TRIPS
mantém os mesmos principios instituidos naquele Acordo e no de Tratado de Paris,
principalmente quanto ao do tratamento nacional (art. 3 do TRIPS) e da clausula da nagdo

mais favorecida.

Da mesma forma, o art. 4° do TRIPS preserva o que consta determinado no artigo | do
GATT de 1994, ao dispor, a concessdo por um Estado membro a outro de vantagem, favor,
privilégio ou imunidade referente a propriedade intelectual deve ser automaticamente
estendida aos demais paises integrantes do sistema multilateral de comércio, conferindo,

assim, tratamento igualitario e de ndo discriminacdo comercial.

Nesse sentido, desde a adocdo do TRIPS existe a previsdo no direito internacional de
tratamento uniforme do direito de propriedade intelectual, abrangendo os direitos do autor e a

propriedade industrial.

Com seus objetivos (artigo 6) o TRIPS amplia a abrangéncia dos tratados anteriores,

ao dispor da seguinte forma, verbis:

“Artigo 6

Objetivos

A protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promogéo da inovacao tecnolégica e para a
transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mdtuo de produtores e
usudrios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-estar
social e econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacdes”. (Destaque da
autora)

Questdes relativas a gravidade dos problemas de saude publica observado nos paises

em desenvolvimento, tais como epidemias, combate a AIDS, que enfrentaram dificuldades
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em face da implementacdo dos padrbes de propriedade intelectual previstos pelo TRIPS,
principalmente sobre os medicamentos protegidos por propriedade industrial, foram
discutidos na reunido anual ministerial da OMC, na Rodada de Doha, no ano de 2001, quando
alguns paises concordaram em fazer uso, em toda sua plenitude, da flexibilidade implicita nas

disposigdes do Acordo TRIPS para essas finalidades.

Dessa reunido foi elaborado um documento intitulado Declaragdo de Doha, em que
consta referéncia ao direito dos paises em utilizar as salvaguardas do TRIPS, como determinar
0 gue constitui emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia na area de
salde, bem como prescri¢do, licengcas compulsorias ou importacdo paralela, para superar as

barreiras a promocao do acesso a medicamentos, além de indicar aos paises como utiliza-las.

6.1.3 O PCT (Patent Cooperation Treaty) Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes

O Tratado de Cooperacdo em matéria de Patentes (PCT), firmado em 19 de junho de
1970, em Washington, tem como finalidade desenvolver o sistema de depdsito de patentes e

de transferéncia de tecnologia.

Apesar de ter sido assinado em 19 de junho de 1970, somente entrou em vigor em 24
de outubro de 1977. O Brasil assinou o Tratado quando de sua conclusédo, ratificando-o em
janeiro de 1978, tendo sido seu texto posteriormente modificado nos anos de 1979, 1984 e
2001.

Com a entrada em vigor do PCT (Patent Cooperation Treaty) passou a ser possivel a

protecdo juridica da tecnologia, pela patente, em varios paises.

O PCT criou uma Unido e possui uma Assembleia, sendo que todos os Estados partes

do PCT s&o membros desta, que conta, atualmente, com 154 paises.
Dentre seus objetivos do PCT visa:

a) simplificar o depdsito de pedidos de patentes em outros paises, tornando mais eficaz
e econdmico, tanto para 0 usuario como para 0s 0rgaos governamentais encarregados
na administracdo do sistema de patentes, no caso de solicitacdo de protecdo de patente
em varios paises; e

b) oferecer um resultado preliminar de busca e exame referente a patenteabilidade da

invencao.
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Assim, o PCT funciona como um sistema de depdsito internacional de pedidos de
patente (e ndo de patente internacional), preservando o procedimento de depésito em cada
pais ou escritorio regional, tendo como objetivo principal a simplificacdo do processo
simultaneo de um pedido de patente em diversos paises, como a emissdao rapida de um
relatério de busca, que permite ao depositante avaliar a patenteabilidade de sua invencéao e
considerar a continuidade do processamento de seu pedido nos diferentes paises.

Em referéncia ao pedido internacional, o Tratado prevé o deposito internacional e uma
busca internacional que devem ser efetuados em um dos paises membros do PCT,
resguardando que o deposito terd efeito simultaneo nos demais paises membros nomeado
(designados ou eleitos) pelo depositante, quando por ocasido deste.

O Pedido Internacional, junto com o relatério internacional da busca, € publicado apds

0 prazo de dezoito meses contados a partir da data de deposito do primeiro pedido.

Importante destacar que o Tratado do PCT néo interfere com as legislacdes nacionais
dos paises membros, havendo inclusive, autonomia no que se refere a aceitacdo e utilizacdo

da busca e/ou do exame internacionais.

De acordo com as disposicdes do Tratado, o pedido internacional pode ser solicitado
por qualquer pessoa fisica, cidaddo, residente ou pessoa domiciliada em qualquer pais membro
do PCT.

Ressalte-se, por oportuno, que o pedido internacional ndo elimina a necessidade
quanto & instrucdo regular do pedido diante dos Orgdos Competente da cada um dos paises
nomeado pelo depositante. Este processamento diante dos 6rgdos oficiais envolvidos recebe
0 nome de Fase Nacional do pedido internacional e devera ser iniciado dentro do prazo de
vinte meses (quando ndo houver exame internacional) ou trinta meses (no caso de exame

internacional).

O deposito deve ser efetuado no Orgdo Oficial de Propriedade Industrial do pais, que
é denominado "Reparticdo Receptora”, e deve indicar os paises onde se deseja obter a patente,
que sdo denominados "Estados Designados”, que sdo paises ou organiza¢bes membros do
PCT.

O processamento do pedido internacional pelo PCT envolve, no minimo, as seguintes
partes obrigatorias:
a) O depositante: pessoa fisica ou juridica que procura protecédo para seu invento,

em um ou mais paises;
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b) A Reparticdo Receptora: Orgdo Oficial de propriedade Industrial do pais onde
reside o depositante ou do qual é cidaddo;

c) A Administracdo Encarregada da Busca Internacional: Administracdo de
Busca competente para a Reparticdo Receptora;

d) Os Estados Designados: paises onde o depositante deseja obter a protecéo; e

e) O Escritorio Internacional (OMPI - Genebra); encarregado da administracdo

central e da documentacéo entre as partes.

Com relacdo a assisténcia técnica para os paises em desenvolvimento, foi instituido
um Comité Especial, administrado pela OMPI, cujos servicos compreendem um programa de
treinamento especializado, incluindo o suprimento de equipamentos e documentagdo de

patentes para 0s paises menos desenvolvidos (Capitulo IV do Tratado).

6.1.4 A Convencdo Internacional para a Protecdo das Obtencdes Vegetais e a UPOV (Unido

Internacional para a Protecdo das Obtencdes Vegetais)

Com a ratificagdo do Acordo de 1994, citado no item anterior, que criou a OMC e
instituiu 0 TRIPS, o Brasil, como pais Membro, assumiu a encargo de regular a propriedade

intelectual das cultivares, nos termos do seu art. 27,3, (b).

A Convencao para a Protecdo de Novas Variedades de Plantas, de 02 de dezembro de
1961, instituiu a Unido Internacional para a Protecdo das Obtengdes Vegetais (UPOV) que é

uma organizacao internacional, com sede em Genebra, Suica.

A UPOQV disciplina a atuacdo de protecdo de cultivares em 78 paises e tem como
missao promover um sistema efetivo de protecdo de variedades vegetais, com vistas a

encorajar o desenvolvimento de novas vaiedades de plantas.
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Figura 6 — Estado membros da UPOV.

>

The boundaries shown on this map do not imply the expression of any opinion whatsoever on the part of UPOV concerning the legal status of any country or territory

UPOGV

Fonte: https://www.upov.int/export/sites/upov/images/upov_map_78members_en.png

November 3, 2021

Atualmente, a UPOV conta com 2 versdes de ConvencGes, ambas em vigor, sendo a
primeira de acordo com a “Ata de 1978” ¢ a segunda a “Ata de 1991”, para a qual ascenderam
somente alguns membros da antiga UPOV, tendo o Brasil aderido a Convencao optando pela
Ata de 1978 atraves do Decreto n° 3.109, de 1999.

Como varios acordos internacionais oferecem alterantivas para protecdo das inovacoes
biotecnoldgicas vegetais, quer seja através de patentes como pelo certificado de protecdo da
cultivar pela, o Brasil optou adocdo do sistema sui generes de protecdo para cultivares, de
acordo com a UPOV-78, regulado pela Lei n® 9.456, de 1997 (Lei de Cultivares),
posteriormente regulamentada pelo Decreto n° 2.366, de 1997.

Em face disso, o Brasil utiliza a Protecdo de Cultivares atraves de certificados, nos
termos da Lei n° 9.456, de 1997, cujo 6rgdo competente para emissdo desse certificado é o

Servigo Nacional de Protecdo de Cultivares (SNPC) do Ministério da Agricultura.

Importante destacar que a Lei de Propriedade Industrial em vigor no Brasil (Lei n°
9.279, de 1996) prevé a protecdo na forma de patentes, excluindo expressamente tal protegédo

para plantas e animais, preservando essa modalidade de protecdo por patentes apenas aos
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genes modificados por meio de processo inventivo e microrganismos transgénicos (BRASIL,
1996a).

Insta salientar que a Lei de Protecdo de Cultivares distingue o autor da criacdo
protegida (melhorista — pessoa fisica) do titular do direito de propriedade sobre o cultivar,
porém, assegura ao melhorista (autor individual que obtiver o cultivar e estabelecer descritores
que a diferencie das demais — art. 3°, 1), determinando que seu nome sempre conste no
Certificado de Protecédo de Cultivar (art. 20, 8 3°) (BRASIL, 1997a).

Como obtentor, de acordo com o que dispde a mesma lei (art. 5°), € quem podera

requerer o titulo de propriedade sobre a nova cultivar no Pais (BRASIL, 1997a).

6.1.5 A Convencdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB)

A Convencéo sobre Diversidade Biologica (CDB, 1998) originou-se ap0s a aprovagdo
da Assembleia Geral das NacGes Unidas, no ano de 1998, da realizacdo de uma Conferéncia,
no ambito da ONU, especifica sobre meio ambiente, que culminou na Conferéncia das NacGes
Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, também conhecida como Eco -92 ou Rio-
92.

A partir da Eco-92 (ou Rio-92) foram elaborados diversos acordos multilaterais sobre
meio ambiente, dentre os quais destacamos as Convencdes sobre Mudancas Climaticas e sobre
a Diversidade Bioldgica (CDB).

Em seus artigos dispde que os Estados tém, de acordo com a Carta das Nagdes Unidas
e com os principios de Direito Internacional, o direito soberano de explorar seus préprios
recursos segundo suas politicas ambientais, e a responsabilidade de assegurar que atividades
sob sua jurisdicdo ou controle ndo causem dano ao meio ambiente de outros Estados ou em

areas além dos limites de sua jurisdicio nacional (art. 3° CDB)%.

Para melhor compreensao, cabe destacar que: (a) a CDB trata de relagcdes entre paises
Partes, preservando seus direitos soberanos; (b) a CDB ndo define o termo de Acesso aos

Recursos Genéticos; () os Estados Unidos ndo integram a CDB e sequer a assinaram e; (d) o

20 Artigo 3 Principio - Os Estados, em conformidade com a Carta das Nagdes Unidas e com os principios de
Direito internacional, ttm o direito soberano de explorar seus proprios recursos segundo suas politicas
ambientais, e a responsabilidade de assegurar que atividades sob sua jurisdicdo ou controle ndo causem dano ao
meio ambiente de outros Estados ou de areas além dos limites da jurisdi¢ao nacional” (BRASIL, 1998).
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termo “uso” difere integralmente do termo “utiliza¢do, o que deve ser observado em face de

diversos equivocos percebidos do texto oficial traduzido para o portugués.

A Convencao deixa claro em todo o seu texto as questdes relativas a salvaguarda dos
direitos soberanos dos Estados Parte e privilegia os acordos bilaterais entre esses, por meio de
Consentimento Prévio Informado (Prior Inform Concent- PIC) e Termos Mutualmente
Acordados (Mutually Agreed Terms - MAT).

A Convencao sobre Diversidade Biologica (CDB) foi negociada no ambito do
Programa das Nacgdes Unidas para o0 Meio Ambiente (PNUMA) e aprovada em 22 de maio de

1992, tendo entrado em vigor em 29 de dezembro de 1993.

No Brasil, a CDB foi aprovada pelo Congresso Nacional, por intermédio do Decreto
Legislativo n° 2, de 3 de fevereiros de 1994 e incorporada a legislacdo nacional pelo Decreto
n®2.519, de 16 de marco de 1998.

Atualmente, existem 196 paises Partes da Convencdo, que visam promover a
conservacao da biodiversidade, uso sustentavel de seus componentes e a reparticdo justa e

equitativa dos beneficios resultantes da utilizacdo dos recursos genéticos (RGs) .

A COP (Convencéo das Partes) é o 6rgao executivo da Convencao sobre Diversidade

Bioldgica.

Em seus arts. 3° e 4° a CDB disp0e sobre seu escopo e sobre responsabilidades das
Partes nas areas sob sua jurisdicdo, bem como aquelas além de sua jurisdicdo, da seguinte

forma:

Artigo 3

Principio

Os Estados, em conformidade com a Carta das Nac¢es Unidas e com os principios
de Direito internacional, tém o direito soberano de explorar seus préprios recursos
segundo suas politicas ambientais, e a responsabilidade de assegurar que atividades
sob sua jurisdicdo ou controle ndo causem dano ao meio ambiente de outros Estados
ou de &reas além dos limites da jurisdicdo nacional.

21Artigo |

Objetivos

“Os objetivos desta Convencdo, a serem cumpridos de acordo com as disposi¢fes pertinentes, sdo a
conservacdo da diversidade bioldgica, a utilizagdo sustentavel de seus componentes e a reparti¢do justa
e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso
adequado aos recursos genéticos e a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em
conta todos os diretos sobre tais recursos e tecnologias, e mediante financiamento adequado” (BRASIL,
1998).
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Artigo 4

Ambito Jurisdicional

Sujeito aos direitos de outros Estados, e a ndo ser que de outro modo expressamente
determinado nesta Convencdo, as disposicdes desta Convencdo aplicam-se em
relacdo a cada Parte Contratante:

a) No caso de componentes da diversidade biolédgica, nas areas dentro dos limites
de sua jurisdicdo nacional; e

b) No caso de processos e atividades realizadas sob sua jurisdicdo ou controle,
independentemente de onde ocorram seus efeitos, dentro da area de sua jurisdicéo
nacional ou além dos limites da jurisdicéo nacional (BRASIL, 1998).

Da anélise de seus termos, podemos verificar que a CDB deixa evidente as diferencas
entre os termos: diversidade bioldgica (a variabilidade de organismos vivos de todas as
origens, compreendendo, dentre outros, 0s ecossistemas terrestres, marinhos e outros
ecossistemas aquaticos e 0os complexos ecoldgicos de que fazem parte; compreendendo ainda
a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de ecossistemas); material genético (todo
material de origem vegetal, animal, microbiana ou outra que contenha unidades funcionais de
hereditariedade); recursos biologicos (recursos genéticos, organismos ou partes destes,
populacbes, ou qualquer outro componente bidtico de ecossistemas, de real ou potencial
utilidade ou valor para a humanidade); e, finalmente, recursos genéticos (material genético
de valor real ou potencial) (BRASIL, 1998).

Pode-se notar que a CDB é restrita a matéria sobre a qual dispde, sendo necessario
observar os limites de seu escopo, abrangéncia, como o contetido expresso de suas definicoes.
Note-se que a propria CDB dispde sobre a possibilidade das COPs em avaliar eventual emenda

ao texto original da Convencio ou examinar e adotar Protocolos?2. Tendo em vista que até a

22 Artigo 23

Conferéncia das Partes

1. Uma Conferéncia das Partes é estabelecida por esta Convengdo. A primeira sessao da Conferéncia
das Partes deve ser convocada pelo Diretor Executivo do Programa das Nagdes Unidas para o Meio
Ambiente no mais tardar dentro de um ano da entrada em vigor desta Convengdo. Subsequentemente,
sessdes ordinarias da Conferéncia das Partes devem ser realizadas em intervalos a serem determinados
pela Conferéncia em sua primeira sessao.

2. Sessoes extraordinarias da Conferéncia das Partes devem ser realizadas quando for considerado
necessario pela Conferéncia, ou por solicitacdo escrita de qualquer Parte, desde que, dentro de seis
meses apds a solicitacdo ter sido comunicada as Partes pelo Secretariado, seja apoiada por pelo menos
um terco das Partes.

3. A Conferéncia das Partes deve aprovar e adotar por consenso suas regras de procedimento e as de
qualquer organismo subsidiario que estabeleca, bem como as normas de administracdo financeira do
Secretariado. Em cada sessdo ordinaria, a Conferéncia das Partes deve adotar um or¢camento para o
exercicio até a seguinte sessdo ordinaria.

4. A Conferéncia das partes deve manter sob exame a implementacéo desta Convencéo, e, com esse
fim, deve:

a) Estabelecer a foram e a periodicidade da comunicagdo das InformacBes a serem apresentadas em
conformidade com o Artigo 26, e examinar essas Informagdes, bem como os relatérios apresentados
por qualquer 6rgéo subsidiério;

b) Examinar os pareceres cientificos, técnicos e tecnoldgicos apresentados de acordo com o Artigo 25;
c¢) Examinar e adotar protocolos, caso necessario, em conformidade com o Artigo 28;
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presente data o texto da CDB ndo incorporou qualquer emenda, o texto da prépria Convengéo
indica o procedimento para exame e adoc¢do de emendas ao texto original da CDB. Enquanto
ndo forem adotadas formalmente quaisquer emendas, o texto da CDB ¢é preservado e deve ser
observado na sua integralidade, como aprovado por unanimidade e desde sua entrada em
vigor, tendo em vista ter sido aprovado, ratificado e promulgado, sem qualquer reserva,
restando integrado ao ordenamento juridico brasileiro, no mesmo nivel hierarquico de lei

ordinéria.

A partir dessa breve analise, percebe-se que, apesar de sua intencdo, como descrita em
seu predmbulo, de que o tratado se centralizasse no uso sustentavel e na conservagdo da
diversidade bioldgica, com o passar dos anos a Convencdo vem se concentrando
especialmente nas questbes relacionadas ao Acesso aos Recursos Genético e a Reparticdo

Justa e Equitativa dos Beneficios decorrentes de sua utilizacao.

Apesar da falta de defini¢do de Acesso ao RG no corpo da Convencéo, todos 0s demais
paises Partes mantém entendimento comum sobre a definicdo deste termo, vinculando-o a
coleta de material biologico, especialmente quando esse se relaciona aos recursos genéticos
como definidos na CDB (material biologico), o que ndo ocorre no Brasil. Como veremos a
seguir, a legislacéo brasileira adota definicdes distintas dos demais paises da Convengéo, tanto
para Acesso ao RG, regulando atividades de acesso (pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico),
quanto para “Patrimonio Genético” (vale dizer, “informacdo”), termos definidos de forma
totalmente distinta da Convencao e de todos os demais paises Partes da Convencdo, tanto em
normas editadas a partir de 2003, assim como em seu atual quadro legal e regulatério. Ou seja,
a legislacdo brasileira trata de matéria (acesso ao patriménio genético) diversa daquela
abrangida pela CDB (acesso ao recurso genético), destacando que o Unico pais que adota o

termo Patrimo6nio Genético é o Brasil.

d) Examinar e adotar, caso necessario, emendas a esta Convencdo e a Seus anexos, em
conformidade com os Artigos 29 e 30;

e) Examinar emendas a qualquer protocolo, bem como a quaisquer de seus anexos e, se assim
decidir, recomendar sua adocao as partes desses protocolos;

f) Examinar e adotar caso necessario, anexos adicionais a esta Convencdo, em conformidade com o
Artigo 30;

g) Estabelecer os 6rgéos subsidiarios, especialmente de consultoria cientifica e técnica, considerados
necessarios a implementacéo desta Convencao;

h) Entrar em contato, por meio do Secretariado, com os érgdos executivos de Convengdes que tratem
de assuntos objeto desta Convengdo, para com eles estabelecer formas adequadas de cooperacéo; e

i) Examinar e tomar todas as demais medidas que possam ser necessarias para alcancar os fins desta
Convencdo, a luz da experiéncia adquirida na sua implementagdo (BRASIL, 1998).
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Dentre as defini¢fes descritas nos diversos estudos e legislacdes de outros paises, de
acordo com o que dispde o texto da CDB, apesar das discussdes em andamento, € possivel
verificar que, em ambos, o termo acesso € considerado atividade de coleta e que recurso
genético é material bioldgico que contenha unidades funcionais de hereditariedade (DNA ou
RNA).

Dentre as diversas definicbes conhecidas, a que melhor se adequa ao texto da
Convencao é aquela definida pela Universidade de Altos Estudos da ONU, transcrita a seguir:
“Acesso aos recursos genéticos significa obter amostras de material bioldgico e/ou genético
em areas sob jurisdicdo nacional para as finalidades de pesquisa para conservagéo, aplicacdo
comercial ou uso industrial” (PISUPATI, 2007).

E bom relembrar que a CDB se restringe ao acesso ao recurso genético, ou seja, ao
material de origem vegetal, animal, microbiana ou outra que contenha unidades funcionais de
hereditariedade, de valor real ou potencial. De acordo com diversos estudos, 0 gene, que é
composto de DNA, é uma unidade fisica e funcional bésica da hereditariedade. A partir desse
entendimento e como defendido em WATSON, et al. 1987, material que contenha unidades
funcionais de hereditariedade sdo o0 DNA e o0 RNA. Considerando essa definicdo, 6leos,
extratos e outros produtos bioldgicos, ndo sdo considerados “material genético” e,
consequentemente nao se enquadram na definicdo de recurso genético, pois ndo contém DNA

nem RNA. Da mesma forma, sequenciamento genético ou analise e simulacéo in silico.

Ou seja, recurso genético ndo contempla a “informa¢do” livre, nem quando seja
vinculada a algum material biolégico. Recurso genético sdo as plantas, 0os animais, 0s
microrganismos, enfim, elementos que integram a biodiversidade, razdo pela qual a
Convencdo é intitulada de Diversidade Biologica. Ademais, 0 RG na CDB se restringe a

material genético que contenha alguma forma de valoracdo econémica.

Demais disso, cabe destacar que a CDB trata de forma diferenciada os termos “uso” e
“utilizagdo”, sendo o primeiro relacionado a qualquer forma de manipulagdo com elementos
da biodiversidade, e, o segundo, como a atividade que configura uma forma de “fato gerador”

da obrigacdo da reparticdo de beneficios.

O art. 152 da CDB, trata especificamente do Acesso aos Recursos Genéticos, sem

defini-lo. Todavia, sobre o termo “Acesso”, dispde que em reconhecimento dos direitos

2 Artigo 15 - Acesso a Recursos Genéticos
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soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais, a autoridade para determinar o acesso a
recursos genéticos pertence aos governos nacionais e esta sujeita a legislacdo nacional,
incentivando as Partes a criar condi¢Ges para permitir as demais Partes da Convencgéo o acesso
aos recursos geneticos para uso ambientalmente saudavel, e que ndo devem impor restricoes

contrérias ao objetivo da CDB.

No mesmo artigo, séo citadas as referéncias sobre as condi¢bes do acesso que, quando
concedido, devera ser de comum acordo (MAT) e estar sujeito ao consentimento prévio
fundamentado (PIC) da parte provedora dos recursos (a menos que de outra forma
determinado por essas Parte). Sobre a reparticdo de beneficios, determina que cada Parte
devera adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme o caso e quando
necessario, para compartilhar de forma justa e equitativa os resultados da pesquisa e
desenvolvimento de recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizacdo comercial
ou de outra natureza com a Parte provedora desses recursos, destacando que tal reparticéo de
beneficios devera se dar de comum acordo (MAT) (BRASIL, 1998).

O que se depreende da leitura do art. 15 € que a CDB, ao tratar da pesquisa e do
desenvolvimento, até a fase de seus resultados, ndo imp&e qualquer restricdo ao Acesso, mas
orienta que seus resultados sejam compartilhados de forma justa e equitativa. Quanto a
reparticdo de beneficios, essa se restringe a utilizacdo comercial ou de outra natureza e deve
ser concluida com o pais provedor desses recursos, que é o pais de origem desse recurso

genético.

1. Em reconhecimento dos direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais, a autoridade
para determinar 0 acesso a recursos genéticos pertence aos governos nacionais e esta sujeita a legislacao
nacional.

2. Cada Parte Contratante deve procurar criar condi¢des para permitir 0 acesso a recursos genéticos para
utilizacdo ambientalmente saudavel por outras Partes Contratantes e ndo impor restricdes contrarias aos
objetivos desta Convengéo.

3. Para os propdsitos desta Convencao, 0s recursos genéticos providos por uma Parte Contratante, a que
se referem este artigo e os artigos 16 e 19, sdo apenas aqueles providos por Partes Contratantes que
sejam paises de origem desses recursos ou por Partes que os tenham adquirido em conformidade com
esta Convengéo.

4. O acesso, quando concedido, devera sé-lo de comum acordo e sujeito ao disposto no presente artigo.
5. O acesso aos recursos genéticos deve estar sujeito ao consentimento prévio fundamentado da Parte
Contratante provedora desses recursos, a menos que de outra forma determinado por essa Parte.

6. Cada Parte Contratante deve procurar conceber e realizar pesquisas cientificas baseadas em recursos
genéticos providos por outras Partes Contratantes com sua plena participacéo e, na medica do possivel,
no territorio dessas Partes Contratantes.

7. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme o
caso e em conformidade com os arts. 16 e 19 e, quando necessario, mediante 0 mecanismo financeiro
estabelecido pelos arts. 20 e 21, para compartilhar de forma justa e equitativa os resultados da pesquisa
e do desenvolvimento de recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizagdo comercial e de
outra natureza com a Parte Contratante provedora desses recursos. Essa partilha deve dar-se de comum
acordo (BRASIL, 1998).
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Vale acrescentar que, por ndo possuir um capitulo especifico sobre Reparti¢do de
Beneficios e ndo ter se aprofundado sobre as questdes relativas aos procedimentos para o
Acesso, durante varios anos discutiu-se sobre a elaboragédo de um Protocolo derivado da CDB,
para regulamentar essa matéria, o que cumulou com a aprovacdo, em 2010, do Protocolo de

Nagoya de Acesso ao Recurso Genético e Reparti¢do de Beneficios (NAGOIA, 2010).

Dentro da estrutura criada pela CDB ha 0 SBSTTA, estabelecido no Art. 25 da CDB,
como um 6rgdo subsidiario de assessoramento cientifico, técnico e tecnoldgico para prestar,
em tempo oportuno, a Conferéncia das Partes e aos seus demais Orgdos subsidiarios,

assessoramento sobre a implementacgdo da CDB.

A COP (Convencdo das Partes) € 0 6rgao executivo da Convengdo, que se reline a cada
02 anos, nas quais define diversas decisdes, todas sem carater vinculante, ou Protocolos 0s
quais, apos cumpridas as normas previstas nestes instrumentos para sua ratificacao, deverdo

seguir a tramitagdo legislativa interna de cada pais para sua promulgagao.

Reitere-se que as decisdes adotadas pela CDB em suas reunides (COPs e MOPs) foram

todas elaboradas, discutidas e redigidas considerando sua natureza ndo vinculante.

A Convencao visa promover a conservacao da biodiversidade, o uso sustentavel de
seus componentes e a reparticdo justa e equitativa dos beneficios resultantes da utilizacao dos

recursos genéticos (RGs)?*.
Dentre suas definicGes, cabe destacar:

a) Definicdes da CDB:

Artigo 2

Utilizacdo de termos para os propoésitos desta Convencéo:

Area protegida significa uma area definida geograficamente que é destinada, ou
regulamentada, e administrada para alcancar objetivos especificos de conservagéo.
Biotecnologia significa qualquer aplicacdo tecnolégica que utilize sistemas
biol6gicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar
produtos ou processos para utilizagdo especifica.

24“Artigo |

Objetivos

Os objetivos desta Convencgdo, a serem cumpridos de acordo com as disposi¢fes pertinentes, sdo a
conservacdo da diversidade bioldgica, a utilizagdo sustentavel de seus componentes e a reparticéo justa
e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso
adequado aos recursos genéticos e a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em
conta todos os diretos sobre tais recursos e tecnologias, e mediante financiamento adequado (BRASIL,
2000).
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Condigdes in situ significa as condi¢cBes em que recursos genéticos existem em
ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas,
nos meios onde tenham desenvolvido suas propriedades caracteristicas.
Conservacdo ex situ significa a conservacdo de componentes da diversidade
biol6gica fora de seus habitats naturais.

Conservacdo in situ significa a conservacdo de ecossistemas e habitats naturais e a
manutencdo e recuperacdo de populacdes viaveis de espécies em seus meios naturais
e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde tenham
desenvolvido suas propriedades caracteristicas.

Diversidade bioldgica significa 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.

Ecossistema significa um complexo dinamico de comunidades vegetais, animais e
de microrganismos e 0 seu meio inorganico que interagem como uma unidade
funcional.

Espécie domesticada ou cultivada significa espécie em cujo processo de evolugao
influiu o ser humano para atender suas necessidades.

Habitat significa o lugar ou tipo de local onde um organismo ou populagéo ocorre
naturalmente.

Material genético significa todo material de origem vegetal, animal, microbiana ou
outra que contenha unidades funcionais de hereditariedade.

Organizacdo regional de integracdo econdmica significa uma organizacdo
constituida de Estados soberanos de uma determinada regido, a que os Estados-
Membros transferiram competéncia em relacdo a assuntos regidos por esta
Convencéo, e que foi devidamente autorizada, conforme seus procedimentos
internos, a assinar, ratificar, aceitar, aprovar a mesma e a ela aderir.

Pais de origem de recursos genéticos significa 0 pais que possui esses recursos
genéticos em condigdes in situ.

Pais provedor de recursos genéticos significa o pais que prové recursos genéticos
coletados de fontes in situ, incluindo populacdes de espécies domesticadas e
silvestres, ou obtidas de fontes e situ, que possam ou ndo ter sido originados nesse
pais.

Recursos bioldgicos compreendem recursos genéticos, organismos ou partes
destes, populagdes, ou qualquer outro componente bidtico de ecossistemas, de real
ou potencial utilidade ou valor para a humanidade.

Recursos genéticos significa material genético de valor real ou potencial.
Tecnologia inclui biotecnologia.

Utilizagdo sustentavel significa a utilizacdo de componentes da diversidade
bioldgica de modo e em ritmo tais que ndo levem, no longo prazo, a diminuicgdo da
diversidade biol6gica, mantendo assim seu potencial para atender as necessidades e
aspiragdes das geracdes presentes e futuras (BRASIL, 1998).

O artigo 8 (j), sobre conservacao in situ, dispde que:

Cada Parte Contratante deve, na medida do possivel e conforme o caso:
[-]

Em conformidade com sua legislagdo nacional, respeitar, preservar e
manter o conhecimento, inovacGes e praticas das comunidades locais e
populages indigenas com estilo de vida tradicionais relevantes a
conservacao e a utilizacdo sustentavel da diversidade bioldgica e incentivar
sua mais ampla aplicacdo com a aprovacdo e a participacao dos detentores
desse conhecimento, inovacBes e praticas; e encorajar a reparticdo
equitativa dos beneficios oriundos da utilizacdo desse conhecimento,
inovagoes e praticas (BRASIL, 1998).
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Ressalte-se, por oportuno, que em seu artigo 15, a CDB estabelece as seguintes

disposi¢des com relagcdo ao acesso aos recursos genéticos:

Artigo 15

Acesso a Recursos Genéticos

Em reconhecimento dos direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos
naturais, a autoridade para determinar o acesso a recursos genéticos pertence aos
governos nacionais e esta sujeita a legislacao nacional.

Cada Parte Contratante deve procurar criar condi¢cGes para permitir 0 acesso a
recursos genéticos para utilizagdo ambientalmente saudavel por outras Partes
Contratantes e ndo impor restri¢des contrarias aos objetivos desta Convencao.

O acesso aos recursos genéticos deve estar sujeito ao consentimento prévio
fundamentado da Parte Contratante provedora desses recursos, a menos que de
outra forma determinado por essa Parte.

Cada Parte Contratante deve procurar conceber e realizar pesquisas cientificas
baseadas em recursos genéticos providos por outras Partes Contratantes com sua
plena participagdo e, na medida do possivel, no territério dessas Partes
Contratantes.

Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou
politicas, conforme o caso e em conformidade com os arts. 16 e 19 e, quando
necessario, mediante o mecanismo financeiro estabelecido pelos arts. 20 e 21, para
compartilhar de forma justa e equitativa os resultados da pesquisa e do
desenvolvimento de recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizacao
comercial e de outra natureza com a Parte Contratante provedora desses recursos.
Essa partilha deve dar-se de comum acordo (BRASIL, 1998). (Grifos e destaques
N0SS0S)

O artigo 16 (1), que dispGe sobre Acesso a Tecnologia e Transferéncia de Tecnologia,
determina que cada Parte se comprometa a permitir e/ou facilitar as outras Partes Contratantes,
acesso a tecnologias que sejam pertinentes a conservacdo e utilizacdo sustentavel da
diversidade bioldgica, ou que utilizem recursos genéticos e ndo causem dano sensivel ao meio

ambiente, assim como a transferéncia dessas tecnologias.

Na mesma linha, em seu art. 16 (2), determina que o acesso a tecnologia e sua
transferéncia a paises em desenvolvimento, devem ser permitidos e/ou facilitados em
condices justas e as mais favoraveis. No caso de tecnologia sujeita a patentes e outros direitos
de propriedade intelectual, 0 mesmo paragrafo preceitua que o acesso a tecnologia e sua
transferéncia devem ser permitidos em condicBes que reconhecam e sejam compativeis com

a adequada e efetiva protecdo dos direitos de propriedade intelectual.

No intuito de assegurar a independéncia entre Acordos Internacionais que tratem de
matérias conexas, em seu artigo 22 tratou a CDB de dispor sobre a relagdo com outras
Convencoes Internacionais, afirmando que as disposicbes da CDB n&o devem afetar os
direitos e obrigacbes de qualquer Parte Contratante decorrentes de qualquer acordo
internacional existente, salvo se o exercicio desses direitos e o cumprimento dessas obrigacoes

cause grave dano ou ameaca a diversidade bioldgica.
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Em seu artigo 27, a CDB estabelece como compulsérios, um ou ambos das seguintes
medidas de solugdo de controversias:

a) arbitragem de acordo com o procedimento estabelecido na Parte 1 do Anexo Il da
CDB; e
b) submissdo da controvérsia a Corte Internacional de Justiga.

A COP (Convencdo das Partes) € o 6rgdo executivo da Convencao, que se reline a cada

2 (dois) anos.
O tema biotecnologia € tratado em seu texto, nos arts. 8(g), 17 e 19, abaixo transcritos:

Artigo 8

Conservagdo in situ Cada Parte Contratante deve, na medida do possivel e conforme
0 caso:

[]

g) Estabelecer o manter meios para regulamentar, administrar ou controlar
0s riscos associados a utilizacdo e liberagédo de organismos vivos modificados
resultantes da biotecnologia que provavelmente provoguem impacto ambiental
negativo que possa afetar a conservagdo e a utilizagdo sustentavel da diversidade
bioldgica, levando também em conta os riscos para a salde humana; (Destaque
da autora)

[-]

Artigo 19

Gestdo da Biotecnologia e Distribuicdo de seus Beneficios

1. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou
politicas, conforme o caso, para permitir a participacdo efetiva, em atividades de
pesquisa biotecnoldgica, das Partes Contratantes, especialmente paises em
desenvolvimento, que provém 0s recursos genéticos para essa pesquisa, e se possivel
nessas Partes Contratantes.

2. Cada Parte Contratante deve adotar todas as medidas possiveis para promover e
antecipar acesso prioritario, em base justa e equitativa das Partes Contratantes,
especialmente paises em desenvolvimento, aos resultados e beneficios derivados de
biotecnologias baseadas em recursos genéticos providos por essas Partes
Contratantes. Esse acesso deve ser de comum acordo.

3. As Partes devem examinar a necessidade e as modalidades de um protocolo que
estabeleca procedimentos adequados, inclusive, em especial, a concordancia prévia
fundamentada, no que respeita a transferéncia, manipulagéo e utilizacéo seguras de
todo organismo vivo modificado pela biotecnologia, que possa ter efeito negativo
para a conservagdo e utilizacdo sustentavel da diversidade biolégica.

4. Cada Parte Contratante deve proporcionar, diretamente ou por solicitacdo, a
qualquer pessoa fisica ou juridica sob sua jurisdicdo provedora dos organismos a
que se refere 0 § 3 acima, a Parte Contratante em que esses organismos devam ser
introduzidos, todas as Informacdes disponiveis sobre a utilizacdo e as normas de
seguranca exigidas por essa Parte Contratante para a manipulacdo desses
organismos, bem como todas as Informag@es disponiveis sobre os potenciais efeitos
negativos desses organismos especificos” (BRASII, 1998).

Ao tratar de Informacéo, a CDB ¢ clara ao privilegiar o livre acesso e o intercambio

de informac0es, ao dispor em seu art. 17 que:

Artigo 17 - Intercambio de Informacbes



74

1. As Partes Contratantes devem proporcionar o intercdmbio de Informacdes, de
todas as fontes disponiveis do publico, pertinentes a conservacdo e a utilizagdo
sustentavel da diversidade biol6gica, levando em conta as necessidades especiais
dos paises em desenvolvimento.

2. Esse intercambio de Informacdes deve incluir o intercdmbio dos resultados de
pesquisas técnicas, cientificas, e socioecondmicas, como também Informac@es sobre
programas de treinamento e de pesquisa, conhecimento especializado,
conhecimento indigena e tradicional como tais e associados as tecnologias a que se
refere 0 § 1 do art. 16. Deve também, quando possivel, incluir a repatriacdo das
Informagdes” (BRASIL, 1998).

A primeira parte da mais recente Conferéncia de Biodiversidade da ONU, ocorreu
entre os dias 11 a 15 de outubro de 2021. A referida conferéncia reuniu a 152 reunido da
Conferéncia das Partes (COP 15) da Convencéo sobre Diversidade Bioldgica (CDB), a 102
reunido da COP servindo como a reunido das partes do Protocolo de Cartagena sobre
Biossegurancga (CP COP / MOP 10), e a quarta reunido das partes do Protocolo de Nagoya

sobre Acesso e Reparticdo de Beneficios (NP COP / MOP 4).

Os presidentes dos comités de compliance dos protocolos solicitaram que fossem
entregues seus respectivos relatorios, sobre os quais foram apenas tomadas notas, mas ainda

nédo foram adotados, nem tomadas outras providéncias.

O presidente do compliance do Comité do Protocolo de Cartagena apresentou o
relatério do Comité sobre sua 162 e 172 reunides realizadas em maio de 2019, em Montreal, e
em abril de 2020 de forma online (CBD / CP / MOP / 10/2). Ele explicou que o as
recomendac¢des do Comité anexadas ao relatorio serdo consideradas na segunda parte do CP
COP / MOP 10, que ocorrera em 2022.

A presidente do Protocolo do Comité de complane de Nagoya, apresentou o relatério
(CBD / NP/ CC/ 3/5) e, também confirmou que as recomendacdes do Comité anexadas ao

relatdrio serdo consideradas na segunda parte do NP COP / MOP 4.

As partes tomaram nota dos relatérios e confirmaram que irdo apresentar seus
posicionamentos até ao final de 2022, na segunda parte do CP COP / MOP 10 e NP COP /
MOP 4.

Na reunido de alto-nivel, foi aprovada a Declara¢do de Kunming, documento politico

e ndo vinculante, que devera ser aprimorado.

Ao final, COP 15, CP COP / MOP 10 e NP COP / MOP 4 adotaram seus respectivos
relatorios sem comentarios adicionais (CBD / COP / 15/ Parte / L.1, CBD / CP/MOP / 10/
Partel/L.1e CBD/NP/MOP /4 /Partel/L.1).
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O segmento de alto nivel foi realizado na terca e quarta-feira, 12 e 13 de outubro de

2020, e com foco no tema da Conferéncia Civilizagdo Ecoldgica: Construindo um Futuro

Compartilhado para Toda a Vida na Terra .

O segmento de alto nivel produziu a Declaragdo de Kunming e incluiu uma Cupula de

Lideres, abertura e plenarias de encerramento, bem como discusses em mesa redonda.

A Declaragdo de Kunming foi adotada pelo segmento de alto nivel da COP 15, Parte

I, na quarta-feira, 13 de outubro, onde:

a)

b)

d)

enfatiza que a biodiversidade e as funcdes do ecossistema e 0s servi¢os que
fornece, apoiam todas as formas de vida na Terra e sustenta nossa salide e bem-
estar humanos e planetarios, crescimento econdmico e desenvolvimento
sustentavel;

expressa profunda preocupacao de que o progresso tem sido insuficiente para
alcancar as Metas de Biodiversidade de Aichi (ndo vinculantes);

reconhece que as crises sem precedentes e inter-relacionadas da perda de
biodiversidade, mudancas climaticas, degradacdo do solo e desertificacéo,
degradacdo dos oceanos e poluicdo compartilham muitos motivadores
subjacentes de mudanca;

salienta que uma acdo urgente e integrada € necessaria para mudanca
transformadora em todos os setores da economia e todos partes da sociedade;

observa a chamada de muitos paises para uma meta de 30 por 30; e

declara que colocar a biodiversidade em um caminho de recuperacdo é um

desafio definidor desta década.

Os Ministros e outros chefes de delegacdo comprometem-se a:

a)

b)

garantir o desenvolvimento, ado¢do e implementacdo de um GBF eficaz,
incluindo o fornecimento dos meios necessarios de implementacdo e
monitoramento apropriado, relatorios e mecanismos de revis&o;
trabalhar em seus respectivos governos para promover integracdo da
biodiversidade, incluindo em politicas, regulamentos, processos de
planejamento, estratégias de redugdo da pobreza e econdmicas;

acelerar e fortalecer o desenvolvimento e atualizacdo de NBSAPS;
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d) melhorar a eficacia e cobertura de base de area conservacao e gestdo, incluindo
0 reconhecimento dos direitos, e garantindo a participagéo, dos PICLs;

e) intensificar os esforgos para garantir os objetivos do Protocolo de Nagoya,
levando em consideracdo o contexto de DSI;

f) fortalecer o desenvolvimento, avaliagdo, regulamentacdo, gestdo e
transferéncia de biotecnologias relevantes;

g) aumentar as abordagens baseadas no ecossistema para garantir beneficios em
todas as dimensdes econdmicas, sociais e ambientais da sustentabilidade
desenvolvimento, incluindo para lidar com a perda de biodiversidade,
degradado ecossistemas, resiliéncia, mitigacdo e adaptacdo as mudancas

climaticas, producdo sustentavel de alimentos e salde.

6.1.5.1 O Protocolo de Nagoia — Acesso aos Recursos Genéticos e Reparticdo de Beneficios

oriundos de sua utilizacéo

Apds varios anos de discussdes e uma série exaustiva de reunides, o grupo de trabalho
designado para elaboracdo de um Regime Internacional de Acesso a Recursos Genéticos e
Reparticdo de Beneficios oriundos de sua Utilizacdo (ABS) concluiram seus trabalhos,
apresentando na plenaria da COP X a versdo final do Protocolo de Nagoya sobre Acesso a
Recursos Genéticos e Reparticdo de Beneficios, que foi aprovado na ultima sesséo plenaria
da COP 10 em Nagoya, no dia 29 de outubro de 2010, além de outras Decisdes relacionadas

a Biodiversidade.

Dessa forma, o referido Protocolo é produto de um acordo elaborado pelas delegacGes
de 193 paises, durante mais de uma década, concluido na 10® Conferéncia das Partes da

Convencdo da Diversidade Bioldgica (COP 10).

Tal Protocolo visa regulamentar um dos 03 Objetivos da CDB, tratando, especialmente
da Reparticdo Justa e Equitativa dos Beneficios oriundos da Utilizacdo dos Recursos
Genéticos, matéria esta que ndo possui capitulo proprio na CDB, mas que integra alguns de

seus principais artigos.

Na referida COP X, ocorrida em novembro de 2010, em Nagoya, Japdo, foram
concluidos os textos do Protocolo Suplementar sobre Biosseguranca de Nagoya Kuala-
Lumpur (MOP 6) e do Protocolo de Nagoya sobre Acesso aos Recursos Genético e Reparticdo

de Beneficios oriundos de sua Utilizagdo (COP10).
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Como antes apresentado, o art. 15.7 da CDB excetuava da reparticdo de beneficios a
pesquisa, quando dispde que deverdo ser apenas compartilhados os seus resultados. Tal artigo

dispde sobre a reparticdo de beneficios oriundos da utilizacdo dos recursos genéticos.

Ocorre que os conceitos de “utilizacdo” e “derivados” discutidos e adotados em
Nagoya, foram criticos em relacdo ao escopo e as disposicOes referentes a reparticdo de
beneficios.

A solucdo foi proposta como parte do pacote de compromisso, que incluiu as
defini¢des de "utilizacdo dos recursos genéticos” e de "derivados" em relagdo a definicao ja
existente na CDB de “biotecnologia”, como prevista no artigo da Convencdo que trata do

“Uso de Termos” (artigo 2), sem qualquer referéncia aos “derivados do Recurso genético”.
g g

Cabe esclarecer que a maioria dos artigos do Protocolo conta com a indicacdo de que
as partes “deverdo”, porém, apenas “quando apropriado”, “envidar esfor¢cos”, ou, ainda “de
acordo com legislagdo nacional”, etc. (“shall, where applicable, as appropriate, in

accordance with national legislation, may, would”, etc...).

Destacar-se que no Protocolo consta apenas uma referéncia sobre beneficios
resultantes de aplicacfes subsequentes e comercializa¢do no artigo que trata da reparticdo dos
beneficios (artigo 5 °, 1), sem esclarecer o que vira a ser compreendido como aplicacBes

subsequentes.

6.1.5.1.1 A Decisdao (UNEP/CBD/COP/10/1) que aprovou o Protocolo de Nagoia de Acesso
aos Recursos Genéticos e Reparticdo de Beneficios oriundos de sua Utilizacdo

Inicialmente, nota-se que no preambulo, a COP reconhece que o regime internacional
é constituido da CDB, pelo Protocolo de ABS (Acess and Benefit Sharing), bem como
instrumentos complementares, incluindo o Tratado Internacional sobre Recursos

Fitogenéticos para a Alimentacédo e a Agricultura (ITPGR) e as Diretrizes de Bonn sobre ABS.

De acordo com a Decisdo X/1, a CDB confirma que recursos genéticos humanos nao
estdo incluidos no ambito do Protocolo e decide que a primeira revisdo ao abrigo do artigo 31
deve avaliar a eficicia do Protocolo, inclusive a aplicacdo do artigo 16 (Cumprimento da
legislacdo nacional sobre TK), em funcao da evolugdo em outras organizagdes internacionais
pertinentes, incluindo, nomeadamente, a World Intellectual Property Organization (WIPO),

desde que ndo contrariem os objetivos da CDB e do Protocolo.
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A COP estabeleceu ainda um Comité Intergovernamental ad hoc aberto para o
Protocolo (WGABS). O plano de trabalho para o Comité Intergovernamental, incluia questdes
a serem consideradas sobre procedimentos de cooperacdo e mecanismos institucionais para
promover o cumprimento (Compliance), e sobre a necessidade e as modalidades de um

mecanismo multilateral global de reparticdo de beneficios.

Durante a COP X, pequenos grupos discutiram as defini¢cbes para “Utilizacdo de
recursos geneticos” ¢ “Derivados”, questdes relacionadas ao cumprimento do Protocolo,
relacdo do Protocolo com outros instrumentos, situacdes de emergéncia, questdes relacionadas
com o conhecimento tradicional associado ao recurso genético (TK), e a minuta final da
Decisdo do Protocolo de ABS. Nos dias das reunides, os paises Partes discutiam que o
Protocolo deveria abranger, além das regras para o acesso aos Recursos Genéticos, também
para 0 acesso aos derivados dos recursos genéticos. No ultimo dia, foi decidido excluir de todo
0 texto, a referéncia aos derivados de recursos genéticos, pois essa matéria ndo integrava a

Convencao, que so trata de derivados na definigdo de biotecnologia e ndo dos RGs.

Ao final da reunido, foi concluido um acordo sobre: a definigdo de “utiliza¢do” de RG
e seus derivados para fins de reparticdo de beneficios; o escopo do Protocolo, regras de acesso
ndo arbitrarias; questdes relacionadas com Conhecimento Tradicional Associado aos
Recursos Genéticos; consideracfes especiais no que diz respeito a salde animal, humana e

emergenciais fitossanitarias; e questdes sobre seguranca alimentar.

Além disso, também foram definidas as questdes relativas ao &mbito temporal do
Protocolo e uma proposta relativa a mecanismos multilaterais de reparticdo, para tratar de
reparticdo de beneficios dos recursos genéticos e dos conhecimentos tradicionais que ocorrem
em situacOes transfronteiricas ou para as quais ndo é possivel conceder ou obter o
Consentimento Prévio Informado (PIC), disposic¢des relacionadas a cumprimento, postos de
controle (check points), e os requisitos de informacdes a serem apresentadas e do certificado

internacionalmente reconhecido de cumprimento.

6.1.5.1.2 Novas defini¢Ges: Derivados e Utilizacdo

Os conceitos de “utilizacdo” e “derivados” foram discutidos como questdes
transversais, em consultas informais ao longo das reunibes da Convencdo, tendo sido
considerados criticos devido a sua relacdo com o escopo e com as disposicoes referentes a

reparticdo de beneficios.
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Por ndo abranger os derivados de recursos genéticos, foram inseridos no Protocolo as
definicBes de "utilizagdo dos recursos genéticos”, "biotecnologia™ e "derivados"” em relagdo a

biotecnologia, no artigo que trata do “Uso de Termos” (art. 2).

Na definigdo de Utilizagdo, foi inserida como parte integrante, a “conducdo de
pesquisa”, sendo que 0 texto do protocolo, requer que as Partes criem sistemas simplificados
para pesquisa ndo-comercial. Tendo em conta que no texto da Convencao a qual este Protocolo
é vinculado, relaciona o termo utilizacdo a reparticdo de beneficios, a intepretacdo a ser

adotada por cada pais ira interferir nas exigéncias para atividades de pesquisas basicas.

Considerando que a unica parte da CDB que contém o termo “derivatives” ¢ na
defini¢do de “biotecnologia” (art. 2, CDB), foram adotadas no texto do protocolo as definigcdes
dos termos “utilizacdo” e “derivados” no artigo que dispde sobre o Uso de Termos, contendo
referéncia a definicdo de biotecnologia prevista no art. 2° da CDB, ou seja, de forma indireta,

como se demonstra na traducéo livre abaixo apresentada do art. 2 do protocolo de Nagoya:

Artigo 2 ° (Uso de termos)
Os termos definidos no artigo 2 da Convencdo devem aplicar-se ao Protocolo.
Adicionalmente, para os objetivos do Protocolo:

(a) “Conferencia das Partes” significa a Conferencia das Partes & Convencéo;

(b) “Convengao" significa Convencdo sobre Diversidade Bioldgica;

(c)“Utilizacdo de  recursos  genéticos” significa conduzir  pesquisa e
desenvolvimento sobre a  composicdo  genética e/ou  bioguimica  dos

recursos genéticos, inclusive através da aplicacdo de biotecnologia, como definida
no Artigo 2 da Convencéo.

(d) “Biotecnologia” como definida no Artigo 2 da Convengdo significa qualquer
aplicacdo tecnoldgica que use sistemas biolégicos, organismos vivos ou derivativos
destes para fazer ou modificar produtos ou processos para uso especifico.

(e) “Derivativo” significa composto bioquimico natural resultante da expressdo
génica ou do metabolismo dos recursos biolégicos ou genéticos, mesmo que nao
contenha unidades funcionais de hereditariedade.” . (Destaque da autora)

Todavia, tal definicdo ndo abrange os sintéticos, nem os geneticamente modificados,

pois dispde sobre composto bioquimico natural, ou seja, que ocorra naturalmente na natureza.

Cabe destacar que tanto a CDB quanto o protocolo de Nagoya ndo abrangem os
derivados dos recursos genéticos, nem informagdo de origem genética, nem consideram
pesquisa e desenvolvimento como Acesso, mas sim como finalidades ou formas de Utilizagéo
de RGs.
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A partir da definicdo do termo Utilizagdo, como consta no referido Protocolo de

Nagoya, incluindo a condugéo de pesquisa, a CDB e o referido protocolo passaram a ser de

dificil implementacgdo, posto que caso seja adotada a exigéncia de reparticdo de beneficios

para todas as atividades descritas naquela definicéo, as legislagdes nacionais deverdo adequar-

se as atividades rotineiras executadas dentro dos laboratérios, passando a contar com

injustificaveis entraves burocraticos para o desenvolvimento de pesquisas, dificultando, ainda

mais, essas atividades dentro desses paises Partes do protocolo e gerando evidente

desequilibrio para o desenvolvimento dessas atividades em relacdo aos demais paises que nao

o ratificarem, assim como ocorre com os Estados Unidos.

O predmbulo destaca, dentre outras disposicoes:

a)

b)

d)

a importancia da seguranca juridica e de promover a equidade e
imparcialidade na negociacdo de Termos Mutuamente Acordados - MAT
(“mutually agreed terms”);

a necessidade de uma solucdo inovadora para lidar com reparticdo de
beneficios em situacdes transfronteiricas, ou para situacdes em que ndo é
possivel conceder ou obter “consentimento prévio informado” (PIC)
(“Prior Informed Consent”),

a interdependéncia de todos os paises no que diz respeito a recursos
genéticos para alimentacdo e agricultura e o papel fundamental da
Comissdo de Recursos Genéticos para a Alimentacdo e a Agricultura
(CGRFA) e o Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a
Alimentacdo e a Agricultura (ITPGR), incluindo o seu sistema multilateral;
chama a atencdo para o Regulamento Sanitario Internacional (2005) da
Organizacdo Mundial da Satude (OMS) e a importancia de garantir o0 acesso
aos patdgenos humanos para as finalidades de preparacéo e resposta em

relacdo com a saude publica.

Sobre seus demais artigos, cabe destacar as novas definicdes adotadas para os termos

Utilizacéo e Derivados, o sistema simplificado de acesso para finalidade de pesquisas néo

comerciais e a criagdo de um Certificado de Cumprimento.

6.1.5.1.3 Escopo Temporal
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As questdes relacionadas com o ambito/escopo foram abordadas nas consultas
informais durante a COP 10.

Apesar do pedido reiterado pelo Grupo Africano sobre uma obrigacdo moral de
reparticdo dos beneficios resultantes da utilizacdo continua do material acessado antes da
entrada em vigor do Protocolo, e de que deveria ele "encorajar” tal reparti¢cdo de beneficios,
foi incluido um dispositivo que poderé ser aplicado, ou ndo, para reparticdo dos beneficios

resultantes de novas utilizacdes de tais materiais, através de um mecanismo multilateral.

O pacote de compromisso ndo incluiu a mencéo especifica a questdes relacionadas
com 0 escopo/ambito temporal ou permanente ou novos usos, incluindo, no entanto, uma
disposi¢do sobre um mecanismo multilateral global de reparticdo de beneficios em situacdes
transfronteiricas ou para as quais ndo é possivel conceder ou obter PIC (“Prior Informed

Consent”).

6.1.5.1.4 Relacdo com outros Tratados

O texto do Protocolo resgata o que ja dispde o art. 22 da CDB, além de alguns
dispositivos sobre Tratados especificos, mas de forma genérica, reforcando a inexisténcia de

hierarquia entre essas normas internacionais.

Importante destacar o esclarecimento trazido no texto do Protocolo sobre matérias que
integram outros instrumentos internacionais especializados sobre ABS, nos quais, ficou
estabelecido que caso seus dispositivos sejam consistentes e ndo se oponham aos objetivos da
CDB e do Protocolo, este ndo se aplica a Parte ou Partes daquele instrumento especializado,
em relacdo aos recursos genéticos especificos abrangidos pelo mesmo, tais como o TIRFFA.

6.1.5.1.5 Procedimento simplificado para pesquisa cientifica sem finalidade comercial

O Protocolo buscou uma opgdo para pesquisas ndo comerciais, dentro dos territorios

dos Paises membros, que se concretizou com a redagédo de seu artigo 8 (a).

Importa destacar que, o artigo 8 (a) abriga a disposi¢do determinando que as Partes
“deverao” promover medidas restritivas e determina, por outro lado, o compromisso das
Partes de criar condi¢des para promogao e incentivo as atividades de pesquisas que contribuam
para a conservacgdo e 0 uso sustentavel da diversidade bioldgica, e medidas simplificadas de
acesso para pesquisas de propdsito ndo comercial, levando em consideracdo a necessidade de

informar a mudanca de intengéo dessas pesquisas.
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6.1.5.1.6 Consideracdes especiais e casos de emergéncia

Esta matéria foi amplamente discutida na COP X, tendo o debate se concentrado na
necessidade de se prever no protocolo procedimentos de acesso rapido ou simplificado no
caso de emergéncias de salde e afins e reparticdo de beneficios, enfatizando a necessidade de
um acesso simplificado em tais casos, levando-se em conta 0s argumentos dos paises que
desejam garantir uma reparticdo de beneficios rapida para acesso a medicamentos e

tratamentos.

No item 8 (b) do Protocolo, que dispbe sobre essa matéria, consta com um texto pouco
objetivo e que ndo preveé obrigagdes compulsorias para as Partes.

6.1.5.1.7 Conhecimento Tradicional Associado aos Recursos Genéticos (TK)

Considerando que o mandato deste Protocolo era o de criar as normas para 0 Acesso
aos Recursos Genéticos e a Reparticdo de Beneficios, as matérias que trataram de
Conhecimentos Tradicionais associados aos Recursos Genéticos (TK) ficaram também
genéricas, sendo estas amplamente discutidas nos grupos que concluiram as Decisfes X/41,
X42 e X43, que tratam, especificamente do artigo 8 (j), bem como sobre um Cédigo de
Conduta Etica e um Modelo sui generis de Protecdo do Conhecimento Tradicional associado

aos Recursos Genéticos.
6.1.5.1.8 Pontos Focais e Autoridades Nacionais Competentes

O Protocolo dispde sobre a designacdo e atribuicbes das Autoridades Nacionais
Competentes de ABS e dos Pontos Focais, que, dentre outras atribuicdes, passariam a ser
responsaveis para conceder o acesso e informar sobre 0s procedimentos e requerimentos para

se obter o PIC (Prior Informed Consent) e 0 MAT (Mutually Agreed Terms).
6.1.5.1.9 Compliance e Certificado Internacionalmente Reconhecido de Cumprimento

As disposi¢des do Protocolo relativas as exigéncias sobre seu cumprimento sao
genéricas e mais proximas da linguagem de um tipico “Protocolo de Intenc¢des” do que de um

Regime Internacional com regras compulsorias.

Quanto ao Certificado Internacional de Cumprimento, as discussdes centraram-se

sobre os requisitos de informagfes minimas que devem constar desse certificado e da sua
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relacdo juridica com permissdes, autorizagdes, licengas e certificados mencionados em outras

partes do Protocolo.

Porém, os artigos que tratam dessas matérias também permitem larga interpretacéo e

tratamento préprio nas legislacdes domesticas das Partes do Protocolo.

Em um de seus itens, o Protocolo, inclusive, admite que a permissdo ou documento
equivalente disponibilizado no Portal (Clearing House Mechanism) devera constituir o
Certificado de Cumprimento Internacionalmente Reconhecido e que tal certificado servira
como evidéncia de que os recursos genéticos ali indicados foram acessados de acordo com o
que o PIC e que foram estabelecidos MATSs, conforme requerido nas legislacbes domésticas

das partes provedoras do PIC.

Outra disposicao constante de seu texto dispde sobre a criacdo de postos de controle
(check points) para monitorar a utilizacdo dos recursos genéticos. O texto final dispde que
cada Parte deverd tomar medidas, conforme apropriado, para monitorar e aumentar a
transparéncia sobre a utilizacdo dos RGs, devendo estabelecer um ou mais postos de controle,

mas permite flexibilidade na informacéo que deve ser divulgada.

Na mesma linha determina que as partes devam "tomar medidas efetivas e
proporcionais para enfrentar situacdes de descumprimento, sem contar com indicagéo clara

sobre o que pode ser compreendido como tais medidas.

Além disso, estabelece que postos de controle (checkpoints) "devem ser eficazes", e
devem ter funcdes "relevantes™ para a utilizacdo dos recursos genéticos em qualquer fase da

pesquisa, desenvolvimento, inovacgdo, comercializacdo e pré-comercializagéo.

6.1.5.1.10 Assuntos Novos e Emergentes

O WGABS Il discutiu pela primeira vez em 2010 este assunto e adotou um projeto de
decisdo (UNEP/CBD/COP/10/WG.2/CRP.7), sem alcancar o consenso sobre algumas das
questdes, convidando as Partes para apresentarem informac6es sobre a biologia sintética e

engenharia genética para considera¢des do SBSTTA.

Na mesma Decisdo, a COP convidou os paises e organizacdes para enviar informagdes
sobre biologia sintética e engenharia genética, aplicando ao mesmo tempo a abordagem da

precaucdo para a liberacdo no meio ambiente de vida, células, ou genomas sintéticos.
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6.1.5.2 O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convencdo sobre Diversidade
Bioldgica

O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga da CDB é um acordo multilateral
internacional voltado a regular o manuseio, transporte e uso seguro de organismos Vivos
modificados (OVMs) resultantes da biotecnologia moderna que podem ter efeitos adversos
sobre a diversidades bioldgica, ou importa em riscos para a saide humana, aprovado em 29
de janeiro de 2000 e entrou em vigor em setembro de 2003. O texto disciplina questfes
envolvendo o estudo, a manipulacéo e o transporte de organismos geneticamente modificados

(OGM) entre os paises membros do acordo.
Atualmente, 173 paises sdo Partes do Protocolo.

O objetivo desse Protocolo deveria ser o de contribuir para assegurar um nivel
adequado de proteccdo no dominio da transferéncia segura, manuseamento e utilizacdo de
organismos vivos modificados resultantes da biotecnologia moderna, que possam ter efeitos
adversos na conservacao e utilizacdo sustentavel da diversidade bioldgica, tomando também

em consideracdo 0s riscos para a saude humana.

O Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca visa regulamentar o artigo 19.3. da
Convencao sobre a Diversidade Biologica, tratando sobre transferéncia, manipulacao e uso de
organismos vivos modificados que possam ter um efeito adverso sobre a biodiversidade, tendo

em conta a salde humana, com foco especifico sobre 0s movimentos transfronteiricos.

Em 1995, a COP 2 (Convencdo das Partes) da CDB, em Jacarta, na Indonésia, criou
um Grupo de Trabalho sobre Biosseguranca (BSWG) com mandato de atender ao disposto no
artigo 19.3 da CDB, para elaborar um protocolo sobre biosseguranga, centrando-se
especificamente sobre 0 movimento transfronteirico de organismos vivos modificados

(OVM), que poderiam ter efeito adverso sobre a biodiversidade.

Em janeiro de 2000, em Montreal, Canadd, foi aprovado o Protocolo de Cartagena
sobre Biosseguranca, e estabeleceu o Comité Intergovernamental para o Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca para realizar os preparativos paraa COP / MOP 1.

Em seu texto, o Protocolo inclui dispositivos sobre um procedimento de consentimento
(PIC) para a importacdo de OVMs, para introducdo intencional no meio ambiente, também

incorpora a abordagem de precaucdo e mecanismos de avaliacdo e gestao de riscos.



85

O Protocolo estabelece um mecanismo para facilitar a troca de informacdes, e contém
disposi¢des sobre capacitacdo e recursos financeiros, com particular énfase nos paises em

desenvolvimento e sem sistemas nacionais de regulacao.

O referido Protocolo entrou em vigor em 11 de setembro de 2003, tendo sido

promulgado no Brasil por meio do Decreto n° 5.705, de 16/02/2005.

A quarta reunido da COP / MOP 4 (maio de 2008, em Bonn, Alemanha), marcou o
prazo para a decisdo sobre as regras e procedimentos para a responsabilizacdo e reparacgéo.
Embora na reunido tenham decidido por ndo adotar um regime internacional, os delegados
determinaram que o Grupo de Amigos dos Co-Presidentes deveriam se reunir novamente para
concluir as negociagdes sobre um Regime Internacional sobre Responsabilidade e
Compensacdo com base em um compromisso que prevé um Protocolo juridicamente
vinculante complementar focando uma abordagem administrativa, mas incluindo uma
disposicao juridicamente vinculante sobre a responsabilidade civil, a ser complementado por

orientacOes (diretrizes) ndo vinculantes em matéria de responsabilidade civil.

Em novembro de 2010, foi acordado o Protocolo Suplementar sobre Biosseguranca de
Nagoia Kuala-Lumpur, que consta, apenas, com 49 paises partes, assinado pelo Brasil em

2012, que ainda néo o ratificou, nem promulgou.

6.1.5.2.1 O Protocolo Suplementar de Nagoya e Kuala-Lumpur sobre Responsabilidade e
Compensacao no ambito do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca

Apds varios anos de negociacdo, em outubro de 2010 (COP/MOP 5), foi adotado, por
consenso de todos os Paises signatarios do Protocolo de Cartagena sobre Biossegurancga, 0
Protocolo Suplementar de Nagoya e Kuala-Lumpur sobre Responsabilidade e Compensacgéo
no ambito do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, que representa um desdobramento
das discussGes em torno do art. 27 do citado Protocolo, destinado a criar novas regras e
procedimentos sobre Responsabilizacdo e Compensagdes por danos resultantes de

movimentos transfronteiricos de OGMs.

Cabe esclarecer que o mandato original da Conferéncia das Partes (COP/MOP 4), que
culminou na adocdo deste Protocolo, direcionava-se apenas para tratar de regras
administrativas para o estabelecimento de medidas de respostas em caso de eventual acidente

ou incidente decorrente do movimento transfronteirico de OGMs.
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O mesmo mandato separava, inicialmente, as matérias em 02 Protocolos, sendo que as
questBes relativas a Responsabilidade Civil seriam, originariamente, avaliadas em outro

instrumento, no qual seriam indicadas apenas “diretrizes”, ou seja, ndo vinculantes.

O que se verifica é que a cominacdo das obrigacdes previstas no referido Protocolo
Suplementar, combinadas com as novas definic¢Oes trazidas no mesmo documento (art. 2, letra
“d”, “a” e “b”), poderdo permitir diversas interpretacdes, inclusive, a de eventual ampliacao

das exigéncias e obrigacbes imputadas aos paises produtores e exportadores de OGMs.

Dentre essas novas defini¢des cabe destacar a de “dano”, que passa a incluir os “efeitos
adversos sobre a conservacdo e 0 uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando-se
igualmente em consideragdo 0s riscos para a saude humana” (art. 2, b, i), bem como aquele
que importe em “significativo efeito adverso” (ONU, 2010), ou seja, insere termos
extremamente abrangentes e que podem ser interpretados de formas diversas, além de incluir
como forma de dano meros “riscos”, o que podera importar em inseguranga juridica quanto a

aplicacdo deste Protocolo, verbis:

Artigo 2

Uso de Termos
1. Os termos utilizados no Artigo 2 da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, a
seguir designada como a Convencao, e o Artigo 3° do Protocolo serdo aplicados a
este Protocolo Suplementar.
2. Além disso, para os fins deste Protocolo Suplementar:
(a) Conferéncia das Partes servindo como Reunido das Partes do Protocolo significa
a Conferéncia das Partes da Convencdo na qualidade de reunido das Partes do
Protocolo;
(b) Dano significa um efeito adverso sobre a conservagao e o uso sustentavel da
diversidade biolégica, levando-se igualmente em conta os riscos para a saude
humana, que:
(i) seja mensuravel ou observavel, levando-se em conta, sempre que disponivel,
bases cientificamente estabelecidas reconhecidas por uma autoridade competente,
que leve em conta qualquer variagdo humana induzida e outras variagfes naturais; e
(ii) seja significativo, tal como estabelecido no paragrafo 3 abaixo;
(c) Operador significa qualquer pessoa no controle direto ou indireto do organismo
vivo modificado que podera, quando apropriado e conforme determinado pela
legislagdo nacional, incluir, iter alia, o titular da autorizacéo, a pessoa que colocou
0 organismo vivo no mercado, o desenvolvedor, o produtor, o notificador, o
exportador, o importador, o transportador ou o fornecedor;
(d) Medidas de Resposta significam as a¢Ges necessarias para:
(i) prevenir, minimizar, conter, mitigar ou evitar danos, ou, conforme o caso, quando
apropriado:
(if) recuperacéo da diversidade biol6gica por meio de a¢des a serem realizadas
na seguinte ordem de preferéncia:
a. Restauracdo da diversidade biol6gica para a condi¢do que existia antes da
ocorréncia do dano, ou seu equivalente mais préximo: e onde a autoridade
competente determine que isso néo seja possivel;
b. restauracao pela, dentre outras cosias, substituicdo da perda da diversidade
bioldgica por outros componentes da diversidade bioldgica, ou para outro tipo
de uso, quer pela mesma ou, quando apropriado, em um local alternativo [...]”
(ONU, 2010). (Meus, os destaques)
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Da mesma forma, as medidas de respostas estabelecidas podem ser interpretadas de
forma diferenciada, até como contemplando a obrigacao reparadora do dano, o que sé deveria
vir previsto em regras ndo vinculantes, uma vez que a restauracdo da diversidade bioldgica,
nos moldes em que existia antes do suposto acidente, pode ser interpretada como medida de

responsabilizacéo civil.

De acordo com o que prevé este novo modelo, tais medidas passariam a ser impostas
a todos que se encontrarem no controle direto ou indireto do OGM, e ndo de resposta

administrativa.

Dessa forma e, em face de algumas duvidas suscitadas sobre a ado¢do de novas
defini¢des e questbes relativas a Responsabilidade Civil, previstas no referido Protocolo

Suplementar, até a presente data, varios Paises ainda ndo o ratificaram, dentre eles o Brasil.

6.2 TRATADO INTERNACIONAL SOBRE OS RECURSOS FITOGENETICOS PARA
ALIMENTACAO E AGRICULTURA- TIRFAA

O TIRFAA é um tratado multilateral negociado no &mbito da FAO — ONU, que dispde
sobre a conservacao e 0 uso sustentavel dos recursos fitotogenéticos para a alimentacao e a
agricultura, e a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados de sua utilizacdo, em

harmonia com a CDB, em prol de uma agricultura sustentavel e da segurancga alimentar.

No Brasil, o TIRFAA foi aprovado pelo Congresso Nacional, por intermédio do
Decreto Legislativo n® 70, de 19 de abril de 2006, ratificado em 22 de maio de 2006 e
promulgado por meio do Decreto Legislativo n° 6.476, de 5 de junho de 2008, passando a
integrar a legislacdo nacional, como lei ordinaria, desde entdo. O deposito do instrumento de
ratificacdo do Brasil ocorreu em 22 de maio de 2006 (TIRFAA, 2008), passando 0 mesmo a
vigorar, para o Brasil, em 22 de agosto de 2006, na forma prevista no artigo 28.2 do referido

tratado.

Em seu predmbulo, os paises Partes do Tratado reforcam o entendimento da natureza
especial dos recursos fitogenéticos para a alimentagdo e a agricultura, suas distintas
caracteristicas e seus problemas que requerem solucdes especificas, pois sd0 uma preocupagao
comum a todos os paises, ja que todos dependem amplamente de recursos fitogenéticos para
a alimentacdo e a agricultura originados de outras partes. Também reconhecem que a
conservacao, a prospeccdo, a coleta, a caracterizacdo, a avaliagdo e a documentacdo dos

recursos fitogenéticos para a alimentacdo e a agricultura sdo essenciais para um
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desenvolvimento agricola sustentivel para as geracdes presentes e futuras e, ainda, que 0s
recursos fitogenéticos para a alimentacdo e a agricultura sdo a matéria prima indispensavel
para o melhoramento genético dos cultivos, quer por meio da selecéo feita pelos agricultores,
do fito melhoramento classico ou das biotecnologias modernas, e que sdo essenciais para a
adaptacdo a mudancas ambientais imprevisiveis e as necessidades humanas futuras.
Ainda reconhecem que as contribuicGes passadas, presentes e futuras dos agricultores em
todas as regiées do mundo, particularmente aquelas nos centros de origem e de diversidade,
na conservacdo, melhoramento e na disponibilidade desses recursos constituem a base dos

Direitos do Agricultor, bem como:

Reconhece que, no exercicio de seus direitos soberanos sobre seus recursos
fitogenéticos para a alimentacdo e a agricultura, os Estados podem beneficiar-se
mutuamente da criacdo de um efetivo sistema multilateral para facilitar o acesso a
uma selecdo negociada desses recursos e para a distribuicdo justa e equitativa dos
beneficios advindos de sua utilizagdo; e

Decidem concluir um acordo internacional no &mbito da Organizagdo das Nagdes
Unidas para a Alimentagdo e a Agricultura (FAO) (BRASIL, 2008).

Os objetivos do TIRFAA sdo a conservacdo e 0 uso sustentavel dos recursos
fitotogenéticos para a alimentacdo e a agricultura e a reparticdo justa e equitativa dos
beneficios derivados de sua utilizagdo, em harmonia com a CDB, em prol de uma agricultura

sustentavel e da seguranca alimentar.

O escopo do TIRFAA séo os recursos fitogenéticos para a alimentacéo e a agricultura,
cujo conceito refere-se e é circunscrito a qualquer material, inclusive reprodutivo ou para
propagacao vegetativa, que contenha unidades funcionais de hereditariedade, seja de origem

vegetal e mostre valor real ou potencial para a alimentacéo e a agricultura.

Os termos utilizados no tratado sdo definidos em seu art. 2°, a saber:

a) “conservagdo in situ” — a conservacdo dos ecossistemas e habitats naturais e a
manutencgdo e a recuperacdo de populagOes viaveis de espécies em seus ambientes
naturais e, no caso de espécies vegetais cultivadas ou domesticadas, no ambiente em
que desenvolveram suas propriedades caracteristicas.

b) “conservagdo ex situ” — a conservacdo de recursos fitogenéticos para a
alimentacéo e a agricultura fora de seu habitat natural.

€) “recursos fitogenéticos para a alimentagdo e a agricultura” - qualquer material
genético de origem vegetal com valor real ou potencial para a alimentagéo e a
agricultura.

d) “material genético” - qualquer material de origem vegetal, inclusive material
reprodutivo e de propagacdo vegetativa, que contenha unidades funcionais de
hereditariedade.

e) “variedade” - um grupo de plantas dentro de um tdxon boténico Unico no nivel
mais baixo conhecido, definido pela expressao reproduzivel de suas caracteristicas
distintas e outras de carater genético.

f) “colegdo ex situ” - uma colecéo de recursos fitogenéticos para a alimentacéo e a
agricultura mantida fora de seu habitat natural
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g) “centro de origem” se entende uma area geografica onde uma espécie vegetal,
quer domesticada ou silvestre, desenvolveu pela primeira vez suas propriedades
distintas.

h) “centro de diversidade de cultivos” se entende uma area geografica contendo um
nivel elevado de diversidade genética de espécies cultivadas em condicdes in situ
(BRASIL, 2008).

Em seus artigos, o TIRFAA dispde sobre:

Conservacao, prospeccdo, coleta, caracterizacdo, avaliacdo e documentacdo de
recursos fitogenéticos para a alimentacao e a agricultura;
b) Uso sustentavel dos recursos fitogenéticos;

Compromissos nacionais e cooperagao internacional;

Assisténcia técnica;

Direitos dos agricultores;

Sistema Multilateral de Acesso e Reparticdo de Beneficios;

Plano de Acdo Mundial,

Colecdes ex situ de recursos fitogenéticos para a alimentacao e a agricultura mantidas
pelos Centros Internacionais de Pesquisa Agricola do Grupo Consultivo sobre
Pesquisa Agricola Internacional (CGIAR?®) e por outras instituigdes internacionais;
Redes internacionais de recursos fitogenéticos;

Sistema Global de Informacéo sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentacdo e a
Agricultura;

Disposicdes financeiras; e

Disposigdes institucionais, inclusive Orgdo Gestor, observancia e solugdo de

controvérsias

Em suas relacdes com outros Estados, as Partes Contratantes reconhecem os direitos

soberanos dos Estados sobre seus proprios recursos fitogenéticos para a alimentacdo e a

agricultura, inclusive a autoridade para determinar 0 acesso a esses recursos pertence aos

governos nacionais e esta sujeita a legislacao nacional.

%5 CGIAR - Consorcio de Centros Internacionais de Pesquisa Agropecuéria. CGIAR é uma parceria global de
pesquisa para um futuro com seguranca alimentar. A ciéncia do CGIAR se dedica a reduzir a pobreza, aumentar
a seguranca alimentar e nutricional e melhorar os recursos naturais e 0s servigos ecossistémicos. As pesquisas
sdo realizadas por 15 centros do CGIAR com a colaboracdo de diversos parceiros, incluindo institutos de
pesquisa nacionais e regionais, organizacfes da sociedade civil, academia, organizacfes de desenvolvimento e
0 setor privado.
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6.2.1 O Sistema Multilateral de Acesso e Reparticdo de Beneficios

No exercicio de seus direitos soberanos, os paises Partes acordaram em estabelecer um
sistema multilateral tanto para facilitar o acesso aos recursos fitogenéticos para a alimentacéo
e a agricultura quanto para repartir, de forma justa e equitativa, os beneficios derivados da

utilizacdo desses recursos, em base complementar e de fortalecimento mutuo.

O Sistema Multilateral introduzido pelo TIRFAA foi o primeiro instrumento
internacional obrigatério de acesso e reparticdo de beneficios implementado no Brasil.
Referido sistema foi criado para promover o acesso facilitado a uma selecdo de recursos
fitogenéticos para a alimentacdo e a agricultura, e a distribuicdo justa e equitativa dos
beneficios advindos de sua utilizag&o.

Os recursos fitogenéticos para alimentacdo e Agricultura que integram o sistema
multilateral, constam indicados na lista de espécies do Anexo | do TIRFAA, e envolvem
aqueles conservados em condic¢des ex situ, que se encontram sob a gestdo e o controle dos
paises Partes do tratado, e que sejam de dominio publico, bem como aqueles conservados em
colecdes ex situ do CGIAR (Consultative Group on International Agricultural Research) e de

outras instituicGes internacionais.

A foco do sistema multilateral é distinguir as formas de acesso, em func¢éo do objetivo
da utilizacdo, determinando que quando for para fins alimenticios, o acesso € livre e gratuito
e quando a finalidade for para usos quimicos, farmacéuticos e/ou outros usos nao alimenticios

e industriais, ou se o produto acabado for protegido pelo direito patentario, néo.

O Sistema Multilateral adota trés principios: soberania, acesso facilitado e reparticdo
de beneficios. O material alocado na rede internacional permanece sob a soberania do pais

que o disponibilizou.

O acesso facilitado promovido pelo sistema multilateral afasta diversas regras e
formalidades oriundas das legisla¢cdes domésticas dos Paises parte que regulam o acesso ao

material genetico.

O Tratado apresenta distintas formas de reparticdo de beneficios, que podera ser por
meio do acesso facilitado do sistema multilateral, do direito do agricultor, as trocas de
informacdes, 0 acesso a tecnologias de conservacao e utilizagdo dos recursos, parcerias para

a pesquisa e o desenvolvimento e capacitacdo de pessoas de paises em desenvolvimento.
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6.2.2 Acesso e Remessa de Recursos Fitogenéticos para alimentacdo e Agricultura

As atividades de acesso e de remessa de recursos fitogenéticos para a alimentacdo e a
agricultura, realizadas a partir de materiais mantidos em condi¢fes ex situ, controlados por
entidades puablicas, sejam elas do Governo Federal, governos estaduais ou municipais e que
estejam em dominio publico, e materiais colocados voluntariamente pelos seus detentores,
sejam pessoas fisicas ou juridicas privadas, das espécies constantes no Anexo | do TIRFAA,

obedecem as regras do Sistema Multilateral de Acesso e Reparticdo de Beneficios.

As exigéncias para a concessao do acesso facilitado e as situacdes em que esse acesso

pode ser legitimamente negado séo estabelecidas no artigo 12.3, letras (a) a (h) do TIRFAA.

Importante destacar que o acesso facilitado do Sistema Multilateral se aplica somente
para os fins de pesquisa, melhoramento ou treinamento, para alimentagéo e agricultura. Essas
finalidades ndo incluem usos quimicos, farmacéuticos ou ndo agricolas. O fornecimento de
material para o proposito de utilizacdo direta para cultivo ndo é regido pelas regras de acesso
e reparticdo de beneficios, seja do TIRFAA, seja da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica.
Os recursos fitogenéticos devem ser disponibilizados da maneira mais rapida possivel, sem a
necessidade de indicacdo de origem individualizada por acesso, e gratuitamente, ressalvada a
possibilidade de cobranca de taxas que ndo excedam os custos minimos envolvidos. Também
devem ser disponibilizadas as informacGes descritivas disponiveis sobre o material enviado,

exceto as consideradas confidenciais.

Esses recursos devem ser adquiridos ou transferidos, utilizando-se o modelo de Termo
de Transferéncia de Material (TTM) padrdo, contendo as responsabilidades assumidas pelo
receptor do material solicitado. Dentre as obrigacdes do receptor do material, destaca-se a
vedacdo a solicitacdo de qualquer direito de propriedade intelectual (patentes, protecdo de
cultivares ou segredo de industria) ou de outros direitos (titularidade, propriedade, etc.) que
limitem o acesso facilitado aos recursos fitogenéticos obtidos sob as regras do Sistema

Multilateral, sobre o material recebido ou sobre suas partes, na forma disponibilizada.

O material recebido, nos casos em que seja conservado, devera ser disponibilizado a
terceiros, sob 0s mesmos termos e condi¢fes. A remessa para instituicdes de paises que nao
sejam partes contratantes do TIRFAA obedece a legislacdo nacional de acesso e reparti¢do de
beneficios do pais provedor. No caso do Brasil, enquanto ndo houver uma legislacdo que

garanta tratamento diferenciado para a remessa dos recursos fitogenéticos utilizados para a
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alimentacdo e a agricultura, aplica-se o sistema instituido pela Lei n°® 13.123, de 20 de maio

de 2015.

6.2.3 Lista de espécies do Anexo 1 — Sistema Multilateral

As espécies incluidas no Sistema Multilateral de Acesso e Reparticdo de Beneficios

estdo listadas no Anexo | do TIRFAA. Foram definidas pelos paises membros da Comissao

de Recursos Genéticos da FAO, segundo critérios de seguranca alimentar e interdependéncia.

Sao elas:

a)

b)

d)

Cultivos alimentares: Fruta pdo - Artocarpus, Aspargos - Asparagus, Aveia —
Avena, Beterraba — Beta, Brassicas — Brassica et al., Guandu — Cajanus, Grao-
de-bico — Cicer, Citrus — Citrus, Coco — Cocos, Aruns principais - Colocasia,
Xanthosoma, Cenoura — Daucus, Cara — Dioscorea, Capim- de-galinha —
Eleusine, Morango — Fragaria, Girassol — Helianthus, Cevada — Hordeum,
Batata Doce — Ipomoea, Chincho — Lathyrus, Lentilha — Lens, Mac¢d — Malus,
Mandioca — Manihot, Banana — Musa, Arroz — Oryza, Milheto — Pennisetum,
Feijdo — Phaseolus, Ervilha — Pisum, Centeio — Secale, Batata — Solanum,
Berinjela — Solanum, Sorgo — Sorghum, Triti- cale — Triticosecale, Trigo —
Triticum et al., Fava — Vicia, Feijdo fradinho e outros — Vigna, Milho — Zea;
Forrageiras.

Leguminosas forrageiras: Astragalus (chinensis, cicer, arenarius), Canavalia
(ensiformis), Coronilla (varia), Hedysarum (coronarium), Lathyrus (cicera,
ciliolatus, hirsutus, ochrus, odoratus, sa- tivus), Lespedeza (cuneata, striata,
stipulacea), Lotus (cornicula- tus, subbi orus, uliginosus), Lupinus (albus,
angustifolius, luteus), Medicago (arborea, falcata, sativa, scutellata, rigidula,
truncatula), Melilotus (albus, of cinalis), Onobrychis (viciifolia), Ornithopus
(sativus), Prosopis (af nis, alba, chilensis, nigra, pallida), Pueraria
(phaseoloides), Trifolium (alexandrinum, alpestre, ambiguum, an- gustifolium,
arvense, agrocicerum, hybridum, incarnatum, pratense, repens, resupinatum,
rueppellianum, semipilosum, subterraneum, vesiculosum);

Gramineas forrageiras: Andropogon (gayanus), Agropyron (crista- tum,
desertorum), Agrostis (stolonifera, tenuis), Alopecurus (pratensis),
Arrhenatherum (elatius), Dactylis (glomerata), Festuca (arun- dinacea,

gigantea, heterophylla, ovina, pratensis, rubra), Lolium (hybridum, multi orum,
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perenne, rigidum, temulentum), Phalaris (aquatica, arundinacea), Phleum
(pratense), Poa (alpina, annua, pratensis), Tripsacum (laxum);

e) Outras forrageiras: Atriplex (halimus, nummularia), Salsola (vermiculata).

6.2.4 Material Incluido no Anexo |

Os recursos fitogenéticos que possuem suas condi¢des de acesso e remessa reguladas
pelo Sistema Multilateral de Acesso e Reparticdo de Beneficios sdo aqueles provenientes de:
a) paises Partes do TIRFAA; b) centros internacionais do CGIAR; c) qualquer instituicdo
internacional que tenha assinado um acordo com o Orgé&o Gestor, na forma do artigo 15. No
caso do Brasil, os recursos fitogenéticos coletados antes do inicio da vigéncia do TIRFAA no
Brasil, ou seja, 6 de junho de 2008, data de sua promulgacao, e mantidos em condi¢des ex
situ, por instituicbes publicas, estdo sob a égide do sistema multilateral. Esses recursos
deveréo ser claramente identificados como regidos pelas regras do sistema multilateral, que
cobre a transferéncia dos recursos fitogenéticos listados no Anexo | do tratado, sob a forma
de partes ou componentes de plantas, inclusive sementes, polen, culturas in vitro, incluindo

meristemas, células e qualquer forma de DNA.

O acesso a recursos fitogenéticos em desenvolvimento, inclusive aqueles
desenvolvidos por agricultores, se dara a critério do seu desenvolvedor, durante o periodo do
desenvolvimento. Esse material é aquele que esta sendo trabalhado para tornar-se um produto,
mas ainda nao esta pronto para comercializacdo no mercado. A sua identificacdo deve conter
referéncia expressa a qual material, originalmente recebido do sistema multilateral, este é
derivado. O termo de transferéncia, relativo a um material em desenvolvimento, pode estar
sujeito a condi¢bes adicionais, inclusive monetarias. Nesse caso, ndo ha regra padronizada

para a transferéncia.

6.2.5 Reparticdo de Beneficios

Embora o acesso facilitado constitua em si a vantagem principal do sistema
multilateral, o TIRFAA lista os mecanismos para a reparticdo de beneficios: troca de
informagdes; acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia; desenvolvimento e
consolidacdo das capacidades dos paises em desenvolvimento e a reparticdo de beneficios
comerciais. Os paises e os centros do CGIAR devem tornar disponiveis as informagdes sobre

0s recursos fitogenéticos para a alimentacéo e a agricultura, no &mbito do sistema multilateral,
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inclusive: catdlogos e inventarios, informacdes sobre tecnologias e resultados de pesquisas

socioecondmicas, técnicas e cientificas.

As informacfes sobre a caracterizacdo, a avaliacdo e a utilizacdo devem ser
disponibilizadas, quando nao forem confidenciais, de acordo com a legislacao aplicavel e com

a capacidade nacional.

As disposicgdes sobre acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia séo similares
ao disposto no artigo 16 da CDB. Em especial, os paises devem facilitar o acesso a tecnologia,
para 0s propdsitos de conservacéo, caracterizacao, avaliacdo e uso de recursos fitogenéticos

para a alimentacéo e a agricultura.

O acesso deve ser provido, especialmente, aos paises em desenvolvimento e aos paises
com economia em transi¢do. O desenvolvimento e a consolidacdo das capacidades dos paises
em desenvolvimento e dos paises com economia em transi¢ao priorizam trés areas prioritarias:
o estabelecimento ou fortalecimento de programas de educacao técnica e cientifica, bem como
0 treinamento em conservacdo e uso sustentavel; o estabelecimento ou fortalecimento de
facilidades para a conservacdo e 0 uso sustentavel e a execucdo de pesquisa cientifica. Os
produtos desenvolvidos, incorporando material obtido sob as regras do sistema multilateral,
que ndo sejam disponibilizados sem restricGes, sdo sujeitos a reparticdo de beneficios

monetaria.

A reparticdo de beneficios ndo € obrigatdria quando sobre o produto derivado recair
um direito de protecdo de cultivares, sendo obrigatdria caso o produto derivado seja protegido
por uma patente, pois, nesse caso, nao estd disponivel sem restricdo. Assim, ao serem
comercializados, devem recolher, a um fundo, uma porcentagem sobre o prego de venda. Os
recursos financeiros advindos da reparticdo de beneficios integram um fundo internacional, o

que permite resolver as dificuldades ligadas a identificacdo dos paises de origem.

6.2.6 Direito do Agricultor

Direitos de Agricultores sdo os direitos originados das contribuicdes passadas,
presentes e futuras dos agricultores ao conservarem, melhorarem e tornarem disponiveis 0s

recursos fitogenéticos, principalmente nos centros de origem e de diversificacao.

Por meio do TIRFAA, 0s governos nacionais se comprometeram a implementar os
direitos de agricultores, sendo sugeridas as seguintes medidas: a) a protecdo para 0
conhecimento tradicional sobre recursos fitogeneéticos; b) o direito de participar de forma
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equitativa em beneficios oriundos desses recursos; e ¢) o direito de participar na tomada de
decisBes nacionais sobre a conservagdo e 0 uso sustentavel dos recursos fitogenéticos. As
contribuicdes dos agricultores relativas a conservacdo, melhoramento e disponibilidade de
recursos fitogenéticos podem incluir conhecimentos tradicionais associados, bem como outros

conhecimentos.

6.3 O TRATADO DE BUDAPESTE E A EXIGENCIA EM DEPOSITORIOS
INTERNACIONAIS PARA PERMITIR PUBLICACOES

O Tratado de Budapeste sobre o Reconhecimento Internacional do Deposito de
Microrganismos para Efeitos do Procedimento em Matéria de Patentes é
um tratado internacional que foi assinado em Budapeste, na Hungria, em 28 de abril de 1977
e entrou em vigor em 9 de agosto de 1980, tendo sido alterado em 26 de setembro de 1980. O
tratado é administrado pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual. Referido tratado
conta com 75 paises signatarios e tem como objetivo eliminar ou limitar mualtiplos depdsitos
de culturas bioldgicas e como tarefas as de receber, manter e estocar amostras do material e
disponibiliza-las ao publico tecnicamente qualificado, reduzindo as despesas, por meio de

uma taxa Unica, e conferindo maior seguranca.

Os Estados Partes deste tratado constituem uma Unido para o reconhecimento do
depdsito de microrganismos para efeitos do procedimento em matéria de patentes. Com a
finalidade de atender a exigéncia legal de suficiéncia descritiva, patentes e pedidos de patente
que utilizam microrganismos faz-se necessario revelar o objeto da invencdo de forma clara e
suficientemente completa que permita possibilitar que um técnico versado no assunto

reproduza a invengao em questao.

A partir desta necessidade de fornecer os microrganismos especificamente utilizados
em uma invencdo, foram criadas as Autoridades Internacionais de Depdsito (do inglés, IDA’s
— International Depositary Authority). Atualmente existem 40 autoridades reconhecidas. Com
a finalidade de facilitar e baratear os custos de um depdsito de microrganismo, as IDA’s
tornaram possivel assegurar a suficiéncia descritiva do seu pedido de patente por meio de um

Unico depdsito, com a designacao dos paises de interesse comercial para o inventor.

A Lei 9.279 de 1996 (LPI), que entrou em vigor em 15 de maio de 1997, incorporou,
em seu Artigo 24, paragrafo unico, a condicdo de que, “[...] no caso de material biolégico

essencial para a invencdo, que ndo possa ser descrito e que ndo esteja acessivel ao publico, o
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depositante do novo pedido de patente devera apresentar o nimero de depdsito do dito

material em institui¢ao autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional” (BRASIL,

1996).

O referido artigo da LPI tem como base o acordo internacional para o0 Reconhecimento
Internacional do Deposito de Microrganismos para Fins de Processamento de Patentes —
Tratado de Budapeste. Apesar de ndo ser, a presente data, signatario deste Tratado, o Brasil
reconhece, assim como 0s paises signatarios, os depdsitos efetuados em qualquer Autoridade
Depositaria Internacional — IDA (International Depositary Authority), que sdo regulamentadas

pelo préprio Tratado.

Apesar de algumas iniciativas de implementacdo de um centro depositario de material
bioldgico, até os dias de hoje, ndo ha instituicdo autorizada pelo Instituto Nacional da

Propriedade Industrial (INPI) no Brasil ou ha América Latina.

O deposito do material bioldgico, aqui entendido como microrganismo, que for objeto
de uma invencao devera seguir alguns critérios. Para que seja claro e suficientemente descrito,
como dispde a lei, de modo a possibilitar a realizacdo da invengdo que o contenha, devera ser
depositado em um centro depositario, para que fique acessivel ao publico e seja publicada
apos o periodo de sigilo de 18 meses.

Atualmente, 85 (oitenta e cinco) paises sao Partes do Tratado de Budapeste, que tem
48 centros depositarios credenciados (autoridades). O Brasil ainda ndo é Parte do tratado e
nem possui centro depositario de material bioldgico. Todavia, desde a publicacdo da
Resolucdo n°® 082 de 2001, em 20 de fevereiro de 2002, o extinto Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comercio Exterior estabeleceu as condi¢des para a habilitacdo
de instituicdes como centros depositarios de material biolégico, para fins de procedimentos

em matéria de patentes.

Desta forma, continua sendo aplicado o conteudo do paragrafo Unico do artigo 24 - ou
seja, em documentos de pedidos de patentes que contenham microrganismos, sao aceitos pelo

INPI os depdsitos efetuados em centros depositarios credenciados pelo Tratado de Budapeste.
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CAPITULO 4 - LEGISLACAO ESPECIAL BRASILEIRA SOBRE PROPRIEDADE
INTELECTUAL, BIOTECNOLOGIA E ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO

7 A LEGISLACAO NACIONAL SOBRE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

O direito intelectual ¢ uma espécie dos direitos relativos a propriedade sobre um bem
imaterial, assegurada por um conjunto de principios e regras juridicas, concedidos a pessoas
sob criagOes de suas mentes.

No Brasil, a matéria recebeu tratamento Constitucional e nas demais disposi¢des legais
pertinentes. A Constituicdo Federal conferiu aos direitos de propriedade intelectual status de
Garantia Fundamental, quando determina os seguintes dispositivos em seu artigo 5°, verbis:

“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, & liberdade, a igualdade, & seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes:

[]

IX - € livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicagao, independentemente de censura ou licenca;

[.]

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacio
ou reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei
fixar;

[]

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protecdo as criagles industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo
em vista 0 interesse social e 0 desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais”

(BRASIL, 1988). (Destaques da autora)

Neste Capitulo, iremos tratar dos direitos de propriedade intelectuais, que séo

conferidos por meio de patentes de produtos, processos ou microrganismo transgénico.
As patentes sdo assim classificadas na lei de propriedade industrial:

a) Patente de Processo:
* conjunto de ag¢des humanas ou procedimentos mecanicos ou

quimicos necessarios para se obter um resultado.
* tecnologia - utilizacdo de certos meios para alcangar um resultado

técnico através da agdo sobre a natureza.

b) Patente de Produto:
¢ tecnologia — pode ser relativa a um objeto fisico determinado.
e maquinas, produtos quimicos, mistura de varias substancias,
e microrganismos, elementos de um equipamento, etc.
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c) Patente de nova Aplicacio:
enova aplicagdo de um produto ou processo ja conhecido, quando
usado para obter resultado novo
e atividade inventiva e ato criador humano

A mesma lei também indica 0s personagens que interagem nesse sistema, a saber:

a) Inventor / Criador: ¢ a pessoa fisica que encontrou uma solu¢do nova a um

problema, mediante um ato criativo e ndo por simples dedu¢ao logica.

b) Depositante: ¢ o requerente do pedido de patente de invengao ou de modelo
de utilidade. Pode ser qualquer pessoa fisica ou juridica.

c¢) Titular: € o proprietario da invengao ou do modelo de utilidade, isto €, aquele
em nome do qual a patente ¢ concedida e possui o direito de excluir terceiros

de sua exploragao.

Para que um produto ou processo seja passivel de patenteabilidade é preciso que

atenda, simultaneamente, a 4(quatro) requisitos, a saber:

1 Novidade

2 Atividade Inventiva
3 Aplicagdo comercial
4

Suficiéncia descritiva

No Brasil, o 6rgdo competente para concessao de patentes e elaboracdo de normas e
diretrizes relacionadas a propriedade industrial é o INPI (Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), autarquia federal vinculada ao Ministério da Economia, nos termos do art.
2° da Lei n°® 5.648, de 11 de dezembro de 1970. Dentre os servigos prestados pelo INPI,
destacam-se 0s registros de marcas, desenhos industriais, indicacdes geograficas, programas
de computador e topografias de circuitos integrados, as concessdes de patentes e as averbagoes
de contratos de franquia e das distintas modalidades de transferéncia de tecnologia.

Em seus artigos 11 e 12, a Lei 9.279 de 1996, apresenta como sera considerada como
novidade ou no estado da técnica, sendo esses um dos itens importantes a se destacar quando
0 comparamos ao que dispde a legislacdo sobre Acesso ao Patriménio Genético, cujo direito
de propriedade constitucional assegurado ao inventor, pode ser extinto, em razao da exigéncia
de previo cadastro discricionario do Conselho de Gestéo do Patrimdnio Genético (CGEN) para

depdsito e de ter que aguardar decisdo de ultima instancia do CGEn, em Processo
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Administrativo de Verificacdo de Cadastro, no qual é exigido que apresente todos os dados e
informagdes do seu projeto, mesmos os sigilosos e que configuram novidade, aos varios
integrantes do CGEn e 0s inUmeros membros que integram as instituicdes que compdem

aquele Conselho, verbis:

Art. 11. Ainvencdo e o modelo de utilidade s&o considerados novos quando néo
compreendidos no estado da técnica.

§ 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de deposito do pedido de patente, por descricéo escrita
ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o
disposto nos arts. 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o contelido completo de pedido depositado
no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a partir da data
de depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo
que subsequentemente.

§ 3° O disposto no parégrafo anterior serd aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convencao em vigor no Brasil, desde que haja
processamento nacional.

Art. 12. N&o sera considerada como estado da técnica a divulga¢do de invencéo
ou modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que
precederem a data de depoésito ou a da prioridade do pedido de patente, se
promovida:

| - pelo inventor;

Il - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através de publicacéo
oficial do pedido de patente depositado sem o consentimento do inventor, baseado
em informac@es deste obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou

Il - por terceiros, com base em informagdes obtidas direta ou indiretamente do
inventor ou em decorréncia de atos por este realizados.

Paragrafo unico. O INPI poderd exigir do inventor declaracdo relativa a divulgacdo,
acompanhada ou ndo de provas, nas condi¢cdes estabelecidas em regulamento”
(BRASIL, 1996). (Meus, os destaques)

A referida Lei de Propriedade Industrial (n® 9.279 de 1996) abrange os direitos de
patentes de invencdo e de modelo de utilidade, registro de desenho industrial, registro de
marcas, repressao a falsas indicacbes geograficas e repressdo a concorréncia desleal. Ou seja,
a lei brasileira em vigor regula direitos e obrigacOes relativas a Propriedade Industrial,
concede a Patente de Invencdo (PI) por um periodo de 20 anos e a patente de Modelo de

Utilidade (UM) por um periodo de 15 anos, a partir da data de depo6sito do pedido de patente.

Com o término do prazo de protecdo da patente concedida ou do registro de desenho
industrial, a invencdo ou registro torna-se de dominio publico, quando passa a ser considerada
como invencdo ndo protegida por patente no territério de um pais, podendo, portanto, ser

livremente usada por qualquer pessoa, sem remuneragdo aos inventores.

Além da extin¢do do prazo de protecéo (art. 40), de acordo com a legislacéo em vigor,

no Brasil, a patente também passa para dominio publico nas seguintes situacdes:
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a) rendncia dos titulares (art. 78, item b);
b) por falta de pagamento de anuidade (art. 86);
c) por haver sido concedida contrariamente a lei vigente sobre patentes (art. 46);

d) decorridos 2 anos da concessao da primeira licenca compulsoria, esta nao foi

suficiente para prevenir o abuso ou o desuso (art.80);

e) desapropriada por questdo de seguranca nacional ou do interesse nacional
(Decreto n° 2553 de 1998; art. 75 da Lei n® 9279 de 1996) (BRASIL, 1996).

Com relacdo aos Direitos Autorais, esses sdo protegidos pela Lei n° 9.610 de 1998,

que engloba os direitos de autor e os que Ihe sdo conexos.

Outras Leis, também importantes, tratam de parte da matéria, dentre as quais podemos

destacar as seguintes em vigor no Brasil:
a) Lei n®9.456 de 1997 (Lei de Cultivares);
b) Lei n°9.609, de 1998 (De propriedade Intelectual de Programas de Computador);
c) Lei n®9.787 de 1999 (dos medicamentos genéricos);

d) Lei n®10.603 de 2002 (da protecédo de informacdes, resultados de testes e dados ndo

divulgados de produtos farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes, agrotoxicos);

d) Lei n° 11.105, de 2005 (de Biosseguranca e de Organismos Geneticamente
Modificados); e,

e) Lei n®11.484 de 2007 (da TV digital, dos semicondutores e circuitos integrados).

A principal Lei em vigor que trata sobre Propriedade Industrial no Brasil € a Lei n°
9.279, de 1996, que observa os tratados internacionais ratificados pelo Brasil, adotando o
modelo TRIPS-plus, quando inclui novas exigéncias para depdsito e concessao de patentes.
Os artigos 8 e 9 indicam o que pode ser patenteavel no Brasil, o artigo 10 dispde sobre o que
néo pode ser considerado invengdo nem modelo de utilidade e o artigo 18, exclui de protegéo

0S seguintes itens, verbis:

Secéo |
DAS INVENCOES E DOS MODELOS DE UTILIDADE PATENTEAVEIS

Art. 8° E patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial.
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Art. 9° E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou parte
deste, suscetivel de aplicagdo industrial, que apresente nova forma ou disposicdo,
envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua
fabricacéo.

[.-]

Art. 10. Nao se considera invencdo nem modelo de utilidade:

| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepgdes puramente abstratas;

Il - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacéo;

IV - as obras literarias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas ou qualquer criagdo
estética;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacéo de informagdes;

VII - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cirtrgicos, bem como métodos terapéuticos
ou de diagndstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados
na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma
de qualquer ser vivo natural e os processos biolégicos naturais.” (Meus 0s
destaques)

]

De acordo com a lei brasileira, organismos que podem se reproduzir naturalmente ndo

podem ser patenteaveis, tais como:

a) linhagens celulares germinativas (6vulo, célula — ovo, embrido, semente,
cultura embrionaria);
b) qualquer célula animal ou vegetal, ou,

c) parte de planta com capacidade de gerar nova planta.

Note-se a excecdo descrita no inciso 111 do art. 18 da Lei de propriedade industrial, Lei
n°9.279 de 1996, que permite o patenteamento de microrganismos transgénicos que atendam

aos requisitos de patentabilidade imposto pela lei.

Art. 18. N&o sdo patenteaveis:

| - 0 que for contrario & moral, aos bons costumes e & seguranca, & ordem e a
salde publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer
espécie, bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e os
respectivos processos de obtengdo ou modificacdo, quando resultantes de
transformacdo do nucleo atébmico; e

111 - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos
que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva
e aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.
Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sdo
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante intervencdo humana direta em sua composicdo genética, uma
caracteristica normalmente ndo alcancével pela espécie em condic6es naturais.

()

Art. 24. O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a
possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a
melhor forma de execucdo.

Paragrafo Gnico. No caso de material biolégico essencial a realizagdo pratica do
objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste artigo e que ndo estiver
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acessivel ao publico, o relatério sera suplementado por dep6sito do material em
instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional (BRASIL,
1996).

O que podemos concluir ¢ que, de acordo com o que dispoe a lei de patentes no Brasil,

dentre outros, em matéria de biotecnologia, ndo sdo patentedveis:

a) Micro-organismos isolados ou extraidos da natureza;
b) Sequencias de DNA, RNA ou cromossomos isolados ou extraidos da natureza;
c) Célula, tecido ou 6rgao animal ou vegetal; e

d) Animais (ndo humanos) ou plantas.

Em todos os exemplos acima, esses produtos ndo sdo patenteaveis. Todavia, seus
processos podem ser patenteados, desde que oriundos de atividade inventiva humana.

Em contrapartida, podemos concluir que sdo patenteaveis:

a) Micro-organismos geneticamente modificados;
b) Sequéncias de DNA, RNA e cromossomos, desde que modificados em relagéo a
de ocorréncia natural e capaz de ser diferenciada desta.; e

c) Anticorpos monoclonais.

Para atender a exigéncia da suficiéncia descritiva, o art. 2° da Portaria/Inpi/Pr n°® 405,

de 21 de dezembro de 2020, dispde que:

O requerente de pedido de patente que contenha em seu objeto uma ou mais
sequéncias de nucleotideos e/ou de aminoacidos, que sejam fundamentais para a
descri¢do da invencgdo, deverd representd-las em uma “Listagem de Sequéncias”,
com vistas a afericdo da suficiéncia descritiva do pedido de patente, de que trata o
art. 24 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996 (Doravante LPI).

Com relacdo a listagem de sequéncias biolégicas, a Portaria/INPI/PR n° 405,
de 21 de dezembro de 2020, traz as regras que atualizam a apresentacdo da listagem
de sequéncias (LS). O novo padrdo de apresentacdo da Listagem de Sequéncias
Biologicas entrard em vigor no INPI em 1° de janeiro de 2022, seguindo as orientacdes

do Comité de Padrbes da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI).

A Instrugdo Normativa INPI/PR n° 118, publicada em 1° de dezembro de 2020
(RPI n° 2604), institui a nova versédo das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente
na Area de Biotecnologia. O objetivo da nova versdo é atualizar e detalhar as Diretrizes

de Biotecnologia vigentes, publicadas em marco de 2015.

De acordo com o que dispdem as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na area

de Biotecnologia, as seguintes matérias sao passiveis de protecdo:


http://revistas.inpi.gov.br/rpi/
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a) Testes diagnosticos in vitro;

b) Métodos de tratamento ndo terapéuticos;

c) Meétodos de fabricacdo de composi¢fes medicinais;

d) Usos ndo médicos;

e) Sequéncias Bioldgicas modificadas;

f) Proteinas de fuséo;

g) Processo de isolar produtos naturais;

h) Processos bioldgicos onde ocorra intervencdo humana;
1) Composigdes contendo extratos de animais ou plantas;
J) Composi¢Oes contendo organismo isolado ou partes destes;
k) Microrganismo geneticamente modificado;

I) Métodos de obter plantas geneticamente modificadas;
m) Hibridomas; e

n) Anticorpos monoclonais.

Para confirmar a suficiéncia descritiva em matéria de biotecnologia:

“O relatério deverd descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a
possibilitar sua realizacéo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor
forma de execucao.

Paragrafo Unico: No caso de material biolégico que n&o possa ser descrito na
forma do caput e que nédo estiver acessivel ao publico, o relatério sera suplementado
por depésito de material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo
internacional.”

Outras normas possuem inter-relacdo com as matérias relativas a propriedade
intelectual, tais como aquelas que tratam de acesso a recursos genéticos, conhecimentos
tradicionais e reparticdo de beneficios, sendo matérias ainda nédo resolvidas no Brasil, nem

internacionalmente.

A Medida Proviséria (MP) n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, que regulamentava,
até a entrada em vigor da Lei 13.123 de 2015, o inciso 11 do § 1°e 0 § 4° do art. 225 da CRFB,
os arts. 1°, 8°, alinea "j", 10°, alinea "c", 15° e 16°, alineas 3 e 4 da CDB, dispdem sobre o
acesso ao patriménio genético, a protecdo e o0 acesso ao conhecimento tradicional associado,
a reparticdo de beneficios e 0 acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua
conservacao e utilizacdo, e da outras providéncias, interagia com o sistema de propriedade

industrial, mediante a exigéncia de comprovacéo de observancia da prépria MP para fins de
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concessao desse direito e o dever do requerente de informar a origem do material genético e

do TK, ao preceituar:

Art. 31. A concessdo de direito _de propriedade industrial pelos 6rgaos
competentes, sobre processo ou produto obtido a partir de amostra de componente
do patriménio genético, fica condicionada a observancia desta Medida Provisoria,
devendo o requerente informar a origem do material genético e do conhecimento
tradicional associado, quando for o caso. (Grifo da autora)

Posteriormente, também via decreto que regulamentou aquela MP e contrariando o
comando constitucional de que Lei pode criar novos direitos ou obrigacdes, passou-se a exigir

autorizacdo do CGEn para deposito de patentes.

Cabe acrescentar que, apesar das diversas discuss@es referentes a eventuais direitos de
propriedade intelectual sobre conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos,
até a presente data ndo foi possivel alcancar uma solucéo possivel, visto que conhecimento
tradicional é sempre considerado coletivo, ou seja, de dominio publico, ainda que apenas um
membro da comunidade que o detenha, torna-se impossivel adotar modelos de sistemas de
proteces ja existentes, em face da impossibilidade do monopdlio individual e o

patenteamento desses conhecimentos.

Enfim, entendemos que no Brasil a competéncia para exercer o controle e a
fiscalizacdo das atividades que envolvem propriedade intelectual encontra-se pulverizada em
razdo de normas editadas por varios Orgdos distintos, sem seguir alguma forma de

uniformizacéo.

Como se vera a seqguir, a legislacdo atual sobre acesso e reparticdo de beneficios
amplia, de maneira injustificavel, as exigéncias tanto para o dep0sito quanto para a concessao

de patentes.

7.1 LEGISLACAO NACIONAL SOBRE ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO E
REPARTICAO DE BENEFICIOS

7.1.1 A revogada Medida Provisoria n® 2186-16

Confrontando os dispositivos da Constituicdo Federal (CF) acima indicados, em
especial os artigos que tratam do incentivo a ciéncia, tecnologia e inovagdo, assim como 0s
tratados internacionais multilaterais dos quais o Brasil é parte, ao tratar das matérias
relacionadas a biodiversidade e biotecnologia, a legislacdo brasileira estabeleceu um quadro

contraditério, burocratico e com diversas exigéncias, com injustificaveis obstaculos e, em
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alguns casos, intransponiveis, o que vem impedindo o desenvolvimento dessas atividades no

pais.

Para melhor analise, cabe apresentar um histérico de como essa legislacdo se

desenvolveu no pais.

Ap0s varios anos de discussdo entre os representantes de diversos Ministérios, em
julho de 2000, foi aprovada a MP n° 2.186, que passou a dispor sobre matérias relacionadas a
CDB, especialmente a0 acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais
associados e a reparticdo de beneficios, tendo sido reeditada 16 vezes consecutivas. Em agosto
de 2001, com a entrada em vigor da Emenda Constitucional n® 32, a MP 2.186-16, de 2001,
ndo pdde mais ser reeditada, permanecendo em vigor e com forga de lei, até ser revogada em
2015, pela Lei n° 13.123.

Referida MP criou um sistema de autorizacdo, a ser concedido pela Unido, para o
acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado ao patriménio

genético?.

7.1.1.1 As defini¢bes de Patrimonio Genético e de Acesso ao Patriménio Genético na MP
2.186-16.

Com relacdo ao acesso ao patriménio genético, a referida MP, restringia-se a atividade
de coleta de componente de amostra de “patrimbnio genético” existente nas areas sob
jurisdicdo nacional e exclusivamente para trés finalidades, a saber: pesquisa cientifica (PC),
desenvolvimento tecnoldgico (DT) ou bioprospecc¢édo (BP). A MP também assegurava que o
acesso para essas finalidades seria feito sem prejuizo dos direitos de propriedade material ou
imaterial que incidam sobre o componente do patrimdnio genético acessado ou sobre o local
de sua ocorréncia (BRASIL, 2001, art. 1°, § 1°).

Ja a reparticdo de beneficios, que na verdade deveria ser o fator gerador da reparti¢éo
de beneficios, era considerada a partir da exploracdo econémica de produto ou processo

desenvolvido a comecar pelo acesso a amostra de componente do patrimonio genético.

A MP 2.186-16 adotou a expressdo “patrimonio genético”, por constar indicado no

inciso 11 do artigo 225 da Constituicdo Federal. Porém, da analise dos conceitos dispostos na

26 Art.2° O acesso ao patrimdnio genético existente no Pais somente sera feito mediante autorizagdo da Unido e
terd o seu uso, comercializacdo e aproveitamento para quaisquer fins submetidos a fiscalizagdo, restricdo e
reparticdo de beneficios nos termos e nas condicdes estabelecidos nesta Medida Provisoria e no seu regulamento
(BRASIL, 2001a).



106

CDB, pode-se verificar que a definicdo de patrimdnio genético?” da MP 2.186-16 engloba
tanto a definicdo de material genético?®, quanto as de recurso biolgico? e recurso genético
da CDB, além de outros componentes, bem como informacéo de origem genética, desde que
estivesse contido em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, fingico, microbiano
ou animal, na forma de moléculas e substancias provenientes do metabolismo destes seres
Vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em condigdes in
situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colecdo ex situ, desde que coletados em

condic&o in situ em areas sob jurisdi¢ao nacional.

Em seus artigos, também instituiu outra exigéncia, denominada anuéncia prévia para

0 acesso, a ser concedia por cada entidade indicada nos 88§ 8° e 9° do seu art.16 3.

Seguindo o que dispunha a MP, pode-se verificar que a matéria por esta regulada
extrapolava, e muito, aquela prevista pela CDB, pois em sua definicdo de patrimonio genético
existiam diversos outros itens além dos Recursos Genéticos indicados na CDB, todavia, s6

considerava as informacdes contida em amostras de plantas, animais ou microrganismos.

Considerando que a CDB preza pela soberania dos paises Partes da Convencéo sobre
Seus recursos naturais, bem como prevé a necessidade de consentimento prévio informado do
pais de origem desses recursos genéticos, bem como a reparticdo de beneficios decorrente de
sua utilizacdo com esses paises, apenas 0s recursos genéticos oriundo do pais, incluindo os

domesticados ou que tivessem adquirido caracteristicas proprias em condicdo in situ no pais,

| - patrimdnio genético: informacdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de
espécime vegetal, fangico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e substancias provenientes
do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos,
encontrados em condicdes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em coleces ex situ, desde
que coletados em condig¢des in situ no territorio nacional, na plataforma continental ou na zona
econdmica exclusiva;
28 Material genético significa todo material de origem vegetal, animal, microbiana ou outra que
contenha unidades funcionais de hereditariedade.
29 Recursos bioldgicos -compreende recursos genéticos, organismos ou partes destes, populagGes, ou
qualquer outro componente bidtico de ecossistemas, de real ou potencial utilidade ou valor para a
humanidade.
30 Recursos genéticos significa material genético de valor real ou potencial (BRASIL, 2001a).
31§ 82 A Autorizacdo de Acesso e de Remessa de amostra de componente do patriménio genético de
espécie de endemismo estrito ou ameacada de extingdo dependerd da anuéncia prévia do 6rgdo
competente.

§ 92 A Autorizagdo de Acesso e de Remessa dar-se-4 apos a anuéncia prévia:
| - da comunidade indigena envolvida, ouvido o 6rgdo indigenista oficial, quando o acesso
ocorrer em terra indigena; Il -do 6érgdo competente, quando o acesso ocorrer em area
protegida; 111 - do titular de area privada, quando o acesso nela ocorrer; IV - do Conselho de
Defesa Nacional, quando o acesso se der em area indispensavel a seguranca nacional; V - da
autoridade maritima, quando o acesso se der em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma
continental e na zona econdmica exclusiva (BRASIL, 2001a).
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poderiam ser reguladas pela citada MP, sendo que as regras definidas pelas legislacdes
nacionais ndo poderiam abranger recursos genéticos originarios de outros paises, ou seja, 0s

exoticos, “nacionalizando-0s” em desacordo com que prevé a CDB.

Da leitura de seus artigos, pode-se verificar que a MP ndo abrangia recurso genético

de espécies exoticas.

Quanto ao acesso ao patriménio genético, cabe esclarecer que este termo ndo consta,
nem é definido, na CDB, nem na legislacdo domeéstica de qualquer outro pais (BRASIL,
2001).

Cabe destacar que apds aprovada a MP n° 2.186-16, especialmente ao dispor sobre as
finalidades do acesso indicadas (PC, BT e DT), 0 CGEN, assim como outros 6rgaos, passaram
a editar normas com novas exigéncias, separando a ‘“coleta” do “acesso” ao patrimonio
genético, sem considerar o conteldo e demais artigos da MP que se restringia, apenas, a coleta
de amostra que continha patriménio genético. A partir desses entendimentos, surge o elemento
complicador de todo o sistema de autorizacdo em que se encontraram envolvidos o proprio
CGEN, o IBAMA, o ICMBIio, 0 MMA, o CNPq e o entdo MCT.

Importante relembrar que, no inciso 1V, art. 7° da MP, 0 acesso ao patrimonio genético
era definido como: “obtencdo de amostra de componente do patrimoénio genético para fins de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospeccdo, visando a sua aplicacdo
industrial ou de outra natureza”. Seguindo a mesma orientacédo, o caput do art. 16 dispGe que
0 acesso a componente do patrimbnio genético existente em condicBes in situ far-se-a
mediante a coleta de amostra (BRASIL, 2001).

Dessa forma, pode-se verificar que a propria MP preceitua que o “acesso” compreende
a “coleta” (termo este citado onze vezes em seu texto), razdo pela qual, em diversos artigos, a
MP dispde sobre acesso ocorrido dentro de “terra indigena; [...] em area protegida;[...] em
area de seguranca nacional; [...] etc. ”. Em outros trechos da referida MP, determinava que o
“responsavel pela expedicdo de coleta deverd, ao término de suas atividades em cada area
acessada”; “Excepcionalmente, nos casos em que o titular da area ou seu representante nao
for identificado ou localizado por ocasido da expedi¢cdo de coleta, a declaragdo contendo
listagem do material acessado deverd ser assinada [...]”; “Sub amostra representativa de cada
populacdo componente do patrimonio genético acessada deve ser depositada em condicdo ex

situ, em instituicdo credenciada [...] ” dentre outras.
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7.1.1.2 O grande equivoco: a Orientacdo Técnica n®1 do CGEn

Apesar do gque consta na MP 2.186-16, a partir de 2003, o CGEn resolveu adotar uma
Orientacdo Técnica (OT), CGEn n° 1, de 2003, que visava prestar “esclarecimentos” sobre

“termo técnico ”, com 0s seguintes termos:

Art. 1° Para fins de aplicacdo do disposto no art. 7°, inciso 1V, da Medida Proviséria
n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, entende-se por obtencdo de amostra de
componente do patrim6nio genético a atividade realizada sobre o patriménio
genético com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar informacdo de origem
genética ou moléculas e substancias provenientes do metabolismo dos seres vivos e
de extratos obtidos destes organismos (CGEn, 2003.). (Grifo da autora)

Da comparacao entre as disposi¢es nesta OT n° 1 com aquelas constantes no inciso
IV do art. 7° da MP, evidencia-se a exclusdo da coleta na definicdo de acesso, bem como a
ampliacdo no conceito que a propria MP ja conferiu, expressamente, a expressao “acesso ao
patrimonio genético”, que passaria a abranger toda e qualquer atividade realizada dentro de
laboratérios, criando um verdadeiro imbroglio, pois passou a sujeitar os pesquisadores, de
uma hora para outra, a figurarem como “infratores”, por terem executado simples atos que
tivessem o “objetivo” de “isolar, identificar ou utilizar informagdo de origem genética” sobre
material coletado ha longa data, a partir de norma infralegal que deveria se restringir a indicar

procedimentos.

Em resumo: a OT n° 1 excluiu a coleta da definicdo de acesso ao PG e ampliou as
exigéncias de autorizacdes para atividades corriqueiras dentro dos laboratorios, isto porque o
art. 2° da MP determinava que o Acesso ao PG deveria ser autorizado pela Unido —a OT 1
abrange diversas atividades que passaram, de acordo com o entendimento do CGEn e do
IBAMA a depender de autorizagdo do CGEn, mesmo que ndo previstas no texto da MP com

forca de lei ou qualquer outra lei em vigor no pais.

Tendo em vista que qualquer norma deve observar seu conteudo sistematico tornou-se
impossivel conciliar o texto da MP com o de uma norma infralegal (OT n° 01 de 2003), que
visava modificar uma defini¢do expressa na MP com forca de lei, sem levar em consideragéo
o0s demais artigos do referido normativo. Diante deste quadro, verificou-se a impossibilidade
de compatibilizar o contetdo da OT n° 01 com os demais artigos da MP n° 2.186-16, problema
este que se repete na lei que substituiu a MP. Demais disso, com a edi¢do da OT n° 1, diversas
atividades que nédo se submetiam as exigéncias da MP, passaram a ser exigidas pelo CGEn e
pelo Ibama, fato que contraria 0 comando constitucional previsto no inciso Il do Art. 5° da

Constituicao federal, pois Orientacdo Técnica ndo tem o condo de criar novas obrigaces. E
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importante reforgar que ao delimitar o campo de atuacdo do CGEN, estabeleceu o art. 11 da
MP, que competia a0 CGEN apenas “estabelecer normas técnicas”, conceituadas como tal
aquela “[...] que indica os procedimentos que devem ser observados na realizacdo de alguma

tarefa de ordem material ou intelectual®?(Brasil, 2001).

Diante de t&o expressiva incompatibilidade, e tendo em vista a impossibilidade do
CGEn em deliberar sobre os processos a ele submetidos, passou este Conselho a deliberar por
meio de diversas decisdes, orientacdes técnicas, resolucdes, na tentativa de adequar o texto da
MP as mudancas pretendidas a partir da edicdo de sua OT n° 1, que culminaram em um
emaranhado de normas infralegais confusas e em varios casos, incompativeis, o que dificultou
0 andamento dos processos de autorizagdo e 0s depositos e concessdes de patentes no Brasil,

guando envolviam patrimdnio genético.

Cabe relembrar que a competéncia para inovar na ordem juridica, criando direitos ou
obrigagdes, é restrita e limitada por lei®, ndo sendo permitido a Administracdo Publica fazé-
lo, sem permissdo expressa da Constituicdo Federal.

Considerando-se legitimado pelas disposi¢fes contidas na aludida OT n° 1, editou o
Ibama a Instrucdo Normativa n® 154, de 2007, que instituiu o chamado Sistema de Autorizacao
e Informacdo em Biodiversidade — SISBIO, pelo qual os cientistas (pessoa natural) passaram
a ficar sujeitos & observancia de novas exigéncias estabelecidas a margem daquelas
legitimamente previstas na MP n° 2.186-16 de 2001, que se atribui mediante a imposicao de
uma autorizagdo prévia especifica de “coleta”, para cada coleta de material biologico e
atividade de pesquisa cientifica, ficando a cargo do CGEn autorizar 0s acessos posteriores.
Nos anos seguintes, a Portaria MMA n° 236 de 2011, atualizou o sistema.

Em 2007, a Lei n® 11.516, instituiu o Instituto Chico Mendes de Conservacdo da
Biodiversidade (ICMBIio) com o objetivo de servir para gestdo das Unidades de Conservacao
Federais, sendo que em seu inciso Il do art. 1°, limita-se a atribuir, ao ICMBIo, a competéncia
para “fomentar e executar programas de pesquisa, protecdo, preservacao e conservacdo da
biodiversidade ¢ de educagdo ambiental” (BRASIL, 2007a). Apesar dessas limitacOes
impostas na lei, alguns anos apos, o Ibama transfere as competéncias e a administracdo do
SISBIO ao ICMBIo, que passou, desde entdo, a autorizar as coletas e outras diversas

atividades relacionadas a pesquisa cientifica, quando envolver material biologico.

32 VVocabulario Enciclopédico de Tecnologia Juridica e de Brocardos Latinos, Ed. Forense, Vol. Il, F-Z, 1997,
3 STF, ADin n° 1.668-DF, Rel. Min. Marco Aurélio.
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Com o advento da Instrucdo Normativa ICMBio n® 03 de 2014, posteriormente
retificada em 2016, o ICMBIo passou a conceder autoriza¢@es para finalidades cientificas e
didaticas, licencas permanentes (fauna silvestre) e registro voluntario para coleta e transporte
de material botanico, fangico e microbiolégico que envolvem coleta e transporte de material
bioldgico, captura ou marcacdo de animais silvestres in situ, manutencdo temporéria de
espécimes da fauna silvestre em cativeiro e realizacdo de pesquisas em Unidades de
Conservacao Federal ou cavidade natural subterranea. Tém-se nessas normas infralegais,
novas definicdes para termos ja instituidas na legislacdo em vigor, tais como material
bioldgico (definido como organismos ou partes destes) ou animal silvestre (animal
pertencente a fauna silvestre nativa ou exdética — definicdo em desacordo com aquelas descritas
na Lei de Fauna e na Lei de Crimes Ambientais), o que gera duvidas sobre qual norma e qual

definicdo deve se ater o pesquisador para execucdo de suas atividades.

Em complementacgdo, com relacdo as instituicdes e aos animais silvestres, também por
meio de norma infralegal, o Ibama instituiu 0 SISFAUNA, passando a conceder autorizacgdes
para empreendimentos utilizadores de fauna silvestre (Instru¢cdo Normativa n° 169, de 2008)
para fins de pesquisa. Com a entrada em vigor da Lei Complementar n® 140, diversas
competéncias foram repassadas aos Estados para os novos empreendimentos (IN IBAMA n°
14 de 2014).

A partir de entdo, 0 CGEN passou a concedeu as autorizacdes previstas em definicao
prevista em uma Orientacdo Técnica e ndo aquela expressamente descrita na MP com forca
de lei, confrontando a regra e as garantias previstas na Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil, sendo que, até aquela data s6 tinha concedido raras autorizagdes.

Somente ap6s decisdes proferidas pelo STJ, confirmando que o que a atividade a qual
a MP exige autorizacdo era a de Coleta, e ndo aquela descrita na OT1, € que se iniciou 0
processo em carater de emergéncia para aprovacdo do projeto de lei que culminou na Lei n°
13.123 de 2015.

Sobre essas decisdes cabe transcrever trecho do voto proferido no processo abaixo

indicado:

AgRg na SUSPENSAO DE LIMINAR E DE SENTENCA N° 1.438 — SP
(2011/0222243-2)

RELATOR : MINISTRO PRESIDENTE DO STJ

AGRAVANTE : UNIAO

AGRAVADO :N | E TDEP L

ADVOGADO : CANDIDO RANGEL DINAMARCO E OUTRO(S)
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REQUERIDO : DESEMBARGADOR RELATOR DO AGRAVO DE
INSTRUMENTO

NR 69744820114030000 DO TRIBUNAL REGIONAL

FEDERAL DA 3A REGIAO

EMENTA

PEDIDO DE SUSPENSAO DE MEDIDA LIMINAR. LESAO A ORDEM
ADMINISTRATIVA NAO CARACTERIZADA. A decisio judicial que dispensa
a autorizagdo prévia da Administracdo Pdblica para o acesso ao patriménio genético
de cacau manteiga ndo causa grave lesdo a ordem administrativa, especialmente
diante da mora, por parte da reparticdo competente, na apreciacio do pedido.
Agravo regimental ndo provido

“Basta rapida leitura do texto legal para precisar o conceito chave ao deslinde da
questdo: acesso ao patriménio genético é a mera obtencao de amostras.

Acesso _ao patriménio genético ndo é a pesquisa, ndo é o estudo, ndo é a
construcdo de ciéncia que tem o patriménio genético como objeto. Repita-se:
acesso ao patriménio genético é coletar amostras. E isto que esta escrito no ato
normativo.

E, portanto, é s6 isso que depende de prévia autoriza¢édo da Unido.

Estdo erradas, portanto, e quase obscurantistas, todas as assertivas contidas
nestes autos que asseveram depender de prévia autorizacdo da Unido todas e
quaisquer atividades de pesquisa na area da genética. Isto ndo é infirmar a
autoridade da MP n° 2.186-16, pelo contrario, € apenas aplicar, com gramatical
singeleza, o seu conteudo.

E apenas ler o seu texto na integra e sem preconceitos, ao invés de aos pedagos
e a eles atribuir sentido precipitado e dissociado da textualizada de normativa.
Fixados os conceitos acima, e nos limitando ao quanto até aqui dito, impor-se-ia a
concluséo de que a agravante depende de Autorizagdo do Conselho de Gestéo
do Patriménio Genético — CGEN, para realizar seu pretendido 'acesso’ ao
patrimdnio genético do cacau manteiga, ou seja, para coletar amostras de cacau
manteiga para suas pesquisas. (Grifo da autora)

Referida decisdo do STJ, mantida mesmo apds reiterados recursos, além de outra com
relacdo a outro caso envolvendo o farmaco Acheflan, demostram que as autorizagdes
concedidas pelo CGEn ndo foram aquelas previstas na MP com forca de lei, mas sim em

Orientacdo Técnica que ndo pode modificar 0 que esta expressamente previsto em lei.

Assim, ndo caberia ao CGEn ter exigido autorizagdo de Acesso pautado na definicdo
que consta na OT n° 01, mas sim na da MP com forca de lei, ou seja, para coleta de patrimonio
genético. Dessa forma, grande parte das autorizacOes exigidas pelo CGEn, ndo tinham
fundamento legal, eis que concedidas de acordo com uma norma infralegal e em desacordo
com o que consta na MP com forca de lei em vigor entre 2000 e 2015. Em complemento e,
ainda considerando a morosidade de analise de processos, somado a ineficiéncia do CGEn e
do Ibama em conceder as autoriza¢Ges previstas na MP e na OT1 do CGen, ou de fazer
exigéncias sem fundamentacdo legal, ndo deveria servir para punir estudantes, cientistas,

pesquisadores, indUstrias e empresas brasileiras que tentavam executar atividades de PD&I e
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desenvolvem processos ou produtos biotecnoldgicos no pais utilizando material biolégico ou
informac&o de origem genética oriundos da biodiversidade brasileira.

7.1.1.3 O sistema de autorizacbes do CNPq

Ap0s negociacdes levadas a efeito no decorrer do ano de 2009, entre os titulares das
Pastas Ministeriais do Meio Ambiente e da Ciéncia e Tecnologia, deliberou-se pela aprovagéo
do credenciamento do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) junto ao Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGEN), nos termos das
disposicdes contidas no art. 11, inciso IV, letra “e”, itens 1 ¢ 2, da Medida Provisoria n® 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, a partir da publicacdo da Deliberacdo/CGEN n° 246, de 27 de a
agosto de 2009, cujo art. 1° preceitua:

Art. 1° Credenciar o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico — CNPq para autorizar outras instituicdes nacionais, publicas ou
privadas, que exercam atividades de pesquisa e desenvolvimento nas &reas
bioldgicas e afins a:

| - acessar amostra de componente do patriménio genético para fins de pesquisa
cientifica; e

Il — remeter amostras de componente do patrimfnio genético a instituicdo
sediada no exterior, para fins de pesquisa cientifica (Fonte). (Destaque da autora)

Tal credenciamento resultou na criagdo, no ambito do CNPg, da chamada
Coordenacdo do Sistema de Autorizacdo de Acesso ao Patriménio Genético, possibilitando a
criagcdo de um sistema simplificado de autorizagOes, totalmente informatizado e eletronico,
integrado a Plataforma Carlos Chagas, a Plataforma Lattes, o Diretdrio de Instituicdes e o

Cadastro de Instituicdes ja existentes no CNPq.

De acordo com a referida MP e com as Deliberac6es do CGEn de n° 40, 246 e 268,
Resolucdes do Ibama ou 0 CNPq passaram a autorizar o acesso ao PG na primeira etapa, ou
seja, quando a finalidade envolvia apenas pesquisa cientifica. Com relagdo as etapas seguintes,
relativas a desenvolvimento tecnolégico e bioprospecc¢éo, apenas o CNPq, restou credenciado

para autoriza-las.

Convém ressaltar que em reunido do Conselho do Patrimonio Genético (CGen),
realizada em julho de 2011, finalmente foi aprovada a Deliberacdo CGEn n° 268, de 9 de
dezembro de 2010, ampliando o credenciamento do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgica (CNPq), passando este 6rgdo a autorizar todas as fases do processo
de acesso aos recursos genéticos do Pais, incluindo as fases de pesquisa cientifica,

desenvolvimento tecnologico e bioprospeccéo.
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Em novembro de 2009, aprovou o CNPq a criagdo da Coordenagédo do Sistema de
Autorizacdo de Acesso ao Patrimdnio Genético (COAPG), tendo sido também incorporado, a
esta nova coordenacao, o servico de analise dos pleitos de autorizacao de pesquisas cientificas
com estrangeiros, as comumente chamadas “expedic¢des cientificas” (expressdo que caiu em
desuso, por ndo corresponder a nenhuma nomenclatura adotada na legislacdo vigente), até

entdo vinculada a Assessoria de Cooperacao Internacional do CNPq.

Com a ampliacdo do credenciamento do CNPq, efetivado com a publicacdo, em 5 de
setembro de 2011, da Deliberacdo n° 268 (conforme j& mencionado), passou referido
Conselho a possuir competéncia para autorizar outras instituicGes publicas ou privadas a
realizar atividades de bioprospecc¢éo e de desenvolvimento tecnoldgico com componentes do

patrimdnio genético, com ou sem a participacdo de pessoa juridica estrangeira.

Situada, assim, a esfera de competéncia de cada ente integrante do sistema de
autorizacdo publica destinada a realizacdo de atividades de Acesso (que compreendem a
coleta) a componentes ou amostra de patrimdnio genético (que compreende material
bioldgico) para finalidades de pesquisas cientificas, desenvolvimento tecnolégico ou
bioprospec¢do no Pais, no estrito cumprimento do que dispde a MP 2.186-16 e a legislacédo

em vigor no pais.

Considerando a possibilidade de credenciamento de instituicdo publica nacional de
pesquisa e desenvolvimento ou de gestdo para autorizar outras instituices a acessar ou
remeter amostra de componente do patrimonio genético, prevista no art. 11 da MP 2.186-16%,
em 2010, o CNPq foi credenciado pelo CGEn para emitir essas autorizacdes para todas as
finalidades (PC, BP e DT), nos moldes do sistema Importa Facil, por meio de plataforma
totalmente eletrénica, integrada as Plataformas Carlos Chagas e Lattes, bem como ao Cadastro

de Instituicdes.

Por meio desse novo sistema do CNPq, as autorizacGes que antes demandavam longos
periodos para serem liberadas pelo CGEn ou pelo Ibama, passaram a ser emitidas com maior

rapidez e eficiéncia, pois 0 CNPq dispunha de sistemas integrados com diversos 6rgaos, como

#art. 11 da MP 2186 — Competéncias do CGEn:

e) credenciamento de instituicdo publica nacional de pesquisa e desenvolvimento ou de instituigédo
publica federal de gestdo para autorizar outra instituicdo nacional, publica ou privada, que exerga
atividade de pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins:

1. a acessar amostra de componente do patrimdnio genético e de conhecimento tradicional
associado;

2. a remeter amostra de componente do patrimoénio genético para institui¢cdo nacional, publica ou
privada, ou para instituicdo sediada no exterior (BRASIL, 2001a).
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indicado no relatério de anual do CGen. Tal credenciamento também permitia que as
amostras, cujo acesso foi autorizado pelo CNPq, fossem enviadas para instituicdes sediadas
no exterior (REMESSA).

Para tanto, a autorizacdo do CNPq era concedida as institui¢cdes que realizam pesquisas
nas areas bioldgicas e afins mediante a apresentacdo de projeto de pesquisa que descreva as
atividades de acesso as amostras de componentes do patriménio genético coordenado por

pesquisador com experiéncia no assunto.

Com a implementacdo desse sistema de autorizacbes no CNPq, o prazo de avaliagdo
dos processos e concessdo das autorizagdes, que levava anos no CGEn para sua devida
conclusao, foi significativamente reduzido. Com relacdo a seguranca, o sistema de autorizacao
do CNPq interagia com outros sistemas e Plataformas, como a Plataforma Lattes (curriculos
vitae e grupo de pesquisas), a Plataforma Carlos Chagas (plataforma gerencial usada por
servidores, pesquisadores e consultores Ad Hoc, além de comités de assessoramento),
resguardava as informacdes criptografadas e a seguranca das informacdes confidenciais,

utilizando protocolos e sistemas com 0s quais 0s pesquisadores ja estavam familiarizados.

Enfim, a criacdo, implementacdo e manutencédo do sistema do CNPq nada custou aos
cofres publicos, pois contou com a propria equipe, sistemas e equipamentos. Também néo
foram criados novos cargos ou funcdes de confiangas, pois contou com seu pessoal préprio.

Com o credenciamento do CNPq, durante algum tempo, ficaram assim distribuidas as

competéncias para autorizar o Acesso no pais:

a) IBAMA

- Autorizacgéo especial de acesso e de remessa

-Autorizacdo de acesso e remessa para fins de pesquisa cientifica
b) CNPq

- Autorizagéo de acesso e de remessa para fins de:

- Pesquisa Cientifica

- Bioprospeccao

- Desenvolvimento Tecnologico

) IPHAN

- Autorizagéo de acesso ao CTA para PC
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Figura 7 - Tempo médio de tramitacdo das solicitacfes de autorizacdo de acesso ao PG.

B. Credenciadas

A Figura 7 mostra o tempo médio de tramitagBo das solicitagdes de autorizac3o de acesso
ao PG efou ao CTA autuados apds a entrada em vigor da Resolugdo CGEN n® 35, e que foram
autorizados em 2014 pelo IPHAN®, pelo CNPg'® ou pelo CGEN. Nao foi possivel obter de forma exata
o tempo médio de tramitagdo das autorizages emitidas pelo IBAMA, de forma que seus dados ndo

foram incluidos na Figura 7.
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Figura 7. Tempo Médio de Tramitagio das solicitagbes de autorizacio de acesso ao PG gfou ao CTA autuadas apds a
entrada em vigor da Resolugdo CGEM n® 35 e autorizadas em 2014 pelo CGEN (n=27), pelo IPHAN [n=24), pelo CNPg
[n=167) & por CGEN, IPHAN & CNPg conjuntamente (n=218).

0 tempo médio de tramitagie das autorizagdes concedidas pelo IPHAN & de
aproximadamente 200 dias, enguanto que o do CNPq é de 13 dias. O tempo médio de tramitagio
de todas as autorizagdes emitidas pelo CGEN, pelo IPHAN e pelo CNPg € de aproximadamente 94
dias. No IBAMA a tramitag3o das solicitagfes de autorizagdo de acesso que contém documentagdo
completa dura em torno de 45 dias para autorizagBes simples & especiais e 30 dias para a inclusdo

de projetos de pesquisa em portfdlios. O menor tempo médio de tramitacdo das autorizagdes

concedidas pelo CNPg em comparagdo as demais instituigbes se deve ao fato desta Instituigio

contar com um procedimento de autorizago eletrdnico?”.

Os dados mostram que o credenciamento destas instituigbes resultou no aumento da
eficiéncia da concessdo de autorizagdes de acesso. Adicionalmente, a inegavel eficiéncia do sistama
informatizado utilizado pelo CNPq reforga a importancia da aprovagdo do novo marco legal sobre

acesso a0 PG e ao CTA em discuss3o no Congresso Nacional.

Fonte: Relatério anual do CGEn de 2014.

O trecho do relatério anual de atividades do CGEn acima destacado, confirma a diferenca
na agilidade e eficiéncia da Plataforma criada no CNPq para emitir as autoriza¢des previstas na MP.
Importante destacar que o Ibama ndo apresentou as informacdes sobre os pedidos de autorizacéo

sob sua responsabilidade e cujos prazos para sua conclusao.

Enfim, o pais passou a contar com um sistema de autorizagdes seguro, eficiente, agil

e sem ampliar verbas orgamentérias, nem mesmo cria¢do de novos cargos de confianca.
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7.1.2 A Lei de Acesso ao Patriménio Genético (Lei n° 13.123, de 2015)

Em regime de urgéncia, assim requerido pela Presidéncia da Republica, foi aprovada

pelo Congresso Nacional, a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015 que:

Regulamenta o inciso |1 do § 12 e 0 § 42 do art. 225 da Constitui¢do Federal, o Artigo
1,aalinea j do Artigo 8, aalinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e 0s 88 32 e 42 do Artigo
16 da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, promulgada pelo Decreto n22.519,
de 16 de marco de 1998; dispde sobre o acesso ao patriménio genético, sobre a
protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparticéo de
beneficios para conservagdo e uso sustentavel da biodiversidade; revoga a Medida
Provisoria n°2.186-16, de 23 de agosto de 2001; e da outras providéncias®
(BRASIL, 2015).

7.1.2.1 Novas defini¢Oes e abrangéncia

De acordo as suas disposi¢cOes, a Lei 13.123 de 2015, apresenta novas e altera
definicbes, sendo neste ponto que se encontram as maiores dificuldades para sua

implementacao, a saber:

Art. 1° Esta Lei dispGe sobre bens, direitos e obrigaces relativos:

| - a0 acesso ao patrimdnio genético do Pais, bem de uso comum do povo
encontrado em condicBes in situ, inclusive as espécies domesticadas e
populagdes espontaneas, ou mantido em condi¢des ex situ, desde que
encontrado em condigles in situno territdrio nacional, na plataforma
continental, no mar territorial e na zona econdmica exclusiva;

Il - ao conhecimento tradicional associado ao patriménio genético, relevante a
conservacdo da diversidade bioldgica, a integridade do patriménio genético do Pais
e a utilizagdo de seus componentes;

I11 - a0 acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para a conservagédo e a
utilizacdo da diversidade bioldgica;

IV - & explorac@o econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo
de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

V - areparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da exploragdo econdmica
de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, para conservacdo e uso
sustentavel da biodiversidade;

VI - a remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou mortos,
de espécies animais, vegetais, microbianas ou de outra natureza, que se destine ao
acesso ao patriménio genético; e

VII - & implementac&o de tratados internacionais sobre o patriménio genético ou o
conhecimento tradicional associado aprovados pelo Congresso Nacional e
promulgados.

§ 1° O acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado seré
efetuado sem prejuizo dos direitos de propriedade material ou imaterial que incidam
sobre o patrimbnio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado
acessado ou sobre o local de sua ocorréncia.

§ 2° O acesso ao patrimonio genético existente na plataforma continental observara
o disposto na Lei n® 8.617, de 4 de janeiro de 1993 .

Art. 2° Além dos conceitos e das defini¢cdes constantes da Convencdo sobre
Diversidade Biol6gica - CDB, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de mar¢o
de 1998 , consideram-se para os fins desta Lei:

35 Ementa da Lei n° 13.123, de 201 de maio de 2015.


http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/LEIS/L8617.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/decreto/D2519.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/decreto/D2519.htm
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I - patriménio genético - informacao de origem genética de espécies vegetais,
animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias
oriundas do metabolismo destes seres vivos;

Il - conhecimento tradicional associado - informacdo ou pratica de populacéo
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou
usos diretos ou indiretos associada ao patrimdnio genético;

111 - conhecimento tradicional associado de origem néo identificavel - conhecimento
tradicional associado em que ndo héa a possibilidade de vincular a sua origem a, pelo
menos, uma populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional;

IV - comunidade tradicional - grupo culturalmente diferenciado que se reconhece
como tal, possui forma propria de organizacdo social e ocupa e usa territorios e
recursos naturais como condicdo para a sua reproducdo cultural, social, religiosa,
ancestral e econdmica, utilizando conhecimentos, inovagdes e praticas geradas e
transmitidas pela tradicéo;

V - provedor de conhecimento tradicional associado - populacdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional que detém e fornece a informacéo
sobre conhecimento tradicional associado para 0 acesso;

VI - consentimento prévio informado - consentimento formal, previamente
concedido por populagdo indigena ou comunidade tradicional segundo o0s seus usos,
costumes e tradi¢des ou protocolos comunitarios;

VIl - protocolo comunitario - norma procedimental das populagbes indigenas,
comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais que estabelece, segundo seus
usos, costumes e tradicBes, 0S mecanismos para 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado e a reparticao de beneficios de que trata esta Lei;

VI - acesso ao patrim6nio genético - pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico
realizado sobre amostra de patriménio genético;

IX - acesso ao conhecimento tradicional associado - pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico realizado sobre conhecimento tradicional associado ao patrimonio
genético que possibilite ou facilite 0 acesso ao patrimoénio genético, ainda que obtido
de fontes secundérias tais como feiras, publicacfes, inventérios, filmes, artigos
cientificos, cadastros e outras formas de sistematizacao e registro de conhecimentos
tradicionais associados;

X - pesquisa - atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado, com 0 objetivo de produzir
novos conhecimentos, por meio de um processo sistematico de construcéo do
conhecimento que gera e testa hipdteses e teorias, descreve e interpreta os
fundamentos de fenbmenos e fatos observaveis;

XI - desenvolvimento tecnolégico - trabalho sistematico sobre o patriménio
genético ou sobre o conhecimento tradicional associado, baseado nos
procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou pela experiéncia pratica,
realizado com o objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou
dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos processos para exploragdo
econdmica;

XI1 - cadastro de acesso ou remessa de patrimdnio genético ou de conhecimento
tradicional associado - instrumento declaratério obrigatdrio das atividades de
acesso ou remessa de patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional
associado;

XII - remessa - transferéncia de amostra de patrimbnio genético para
instituicdo localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual a
responsabilidade sobre a amostra é transferida para a destinatéaria;

X1V - autorizacéo de acesso ou remessa - ato administrativo que permite, sob
condigdes especificas, 0 acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado e a remessa de patrimonio genético;

XV - usuério - pessoa natural ou juridica que realiza acesso a patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado ou explora economicamente
produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado;

XVI - produto acabado - produto cuja natureza ndo requer nenhum tipo de processo
produtivo adicional, oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, no qual o componente do patrimdénio genético ou do
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conhecimento tradicional associado seja um dos elementos principais de agregacéo
de valor ao produto, estando apto a utilizagéo pelo consumidor final, seja este pessoa
natural ou juridica;

XVII - produto intermediario - produto cuja natureza é a utilizacdo em cadeia
produtiva, que o agregard em seu processo produtivo, na condi¢cdo de insumo,
excipiente e matéria-prima, para o desenvolvimento de outro produto intermediario
ou de produto acabado;

XVIII - elementos principais de agregacdo de valor ao produto - elementos cuja
presenca no produto acabado é determinante para a existéncia das caracteristicas
funcionais ou para a formacéo do apelo mercadoldgico;

XIX - notificagdo de produto - instrumento declaratério que antecede o inicio da
atividade de exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado,
no qual o usuario declara o cumprimento dos requisitos desta Lei e indica a
modalidade de reparticdo de beneficios, quando aplicavel, a ser estabelecida no
acordo de reparticdo de beneficios;

XX - acordo de reparticdo de beneficios - instrumento juridico que qualifica as
partes, 0 objeto e as condig¢Oes para reparticdo de beneficios;

XXI - acordo setorial - ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e
usudrios, tendo em vista a reparticdo justa e equitativa dos beneficios decorrentes da
exploragdo econbmica oriunda de acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel,

XXII - atestado de regularidade de acesso - ato administrativo pelo qual o 6rgéo
competente declara que o acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado cumpriu 0s requisitos desta Lei;

XXIII - termo de transferéncia de material - instrumento firmado entre remetente e
destinatario para remessa ao exterior de uma ou mais amostras contendo patrimonio
genético acessado ou disponivel para acesso, que indica, quando for o caso, se houve
acesso a conhecimento tradicional associado e que estabelece 0 compromisso de
reparticao de beneficios de acordo com as regras previstas nesta Lei;

XXIV - atividades agricolas - atividades de producdo, processamento e
comercializagdo de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas;

XXV - condigdes in situ - condi¢cbes em que o patrimdnio genético existe em
ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas,
nos meios onde naturalmente tenham desenvolvido suas caracteristicas distintivas
préprias, incluindo as que formem populagdes espontaneas;

XXVI - espécie domesticada ou cultivada - espécie em cujo processo de evolugdo
influiu o ser humano para atender suas necessidades;

XXVII - condices ex situ - condi¢des em que o patriménio genético é mantido fora
de seu habitat natural,

XXVIII - populagéo espontanea - populacéo de espécies introduzidas no territério
nacional, ainda que domesticadas, capazes de se autoperpetuarem naturalmente nos
ecossistemas e habitats brasileiros;

XXIX - material reprodutivo - material de propagacdo vegetal ou de reprodugéo
animal de qualquer género, espécie ou cultivo proveniente de reproducdo sexuada
ou assexuada;

XXX - envio de amostra - envio de amostra que contenha patriménio genético para
a prestagcdo de servigcos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico na qual a responsabilidade sobre a amostra € de quem realiza 0 acesso
no Brasil;

XXXI - agricultor tradicional - pessoa natural que utiliza variedades tradicionais
locais ou crioulas ou ragas localmente adaptadas ou crioulas e mantém e conserva a
diversidade genética, incluido o agricultor familiar;

XXXII - variedade tradicional local ou crioula - variedade proveniente de espécie
que ocorre em condicdo in situ ou mantida em condicdo ex situ, composta por
grupo de plantas dentro de um taxon no nivel mais baixo conhecido, com
diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populacgéo indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional, incluindo sele¢do natural combinada com
selecdo humana no ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a
cultivares comerciais; e
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XXXIII - raga localmente adaptada ou crioula - raca proveniente de espécie que
ocorre em condicdo in situ ou mantida em condicdo ex situ , representada por grupo
de animais com diversidade genética desenvolvida ou adaptada a um determinado
nicho ecoldgico e formada a partir de selecdo natural ou selecdo realizada adaptada
por populacdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.
Paragrafo Unico. Considera-se parte do patriménio genético existente no
territdrio nacional, para os efeitos desta Lei, 0 microrganismo que tenha sido
isolado a partir de substratos do territorio nacional, do mar territorial, da zona
econdmica exclusiva ou da plataforma continental.

Art. 3° O acesso ao patrimonio genético existente no Pais ou ao conhecimento
tradicional associado para fins de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico e a
exploracdo econbmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo desse
acesso somente serdo realizados mediante cadastro, autorizacdo ou notificacdo, e
serdo submetidos a fiscalizagdo, restrices e reparticdo de beneficios nos termos e
nas condicdes estabelecidos nesta Lei e no seu regulamento.

Paragrafo Gnico. Sdo de competéncia da Unido a gestdo, o controle e a fiscalizacéo
das atividades descritas no caput, nos termos do disposto no inciso XXIII
do caput do art. 7° da Lei Complementar n°® 140, de 8 de dezembro de 2011 .

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica ao patriménio genético humano.

Art. 5° E vedado o acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional
associado para praticas nocivas ao meio ambiente, a reproducdo cultural e & satde
humana e para o desenvolvimento de armas bioldgicas e quimicas (BRASIL, 2015).
(Grifos e destaques da autora)

O que se depreende é que a nova lei de acesso ao patrimonio genético, que deveria
servir como fonte de incentivo e promocdo do desenvolvimento da pesquisa, do
desenvolvimento tecnoldgico e da inovagédo, como preconiza nossa Constituicdo Federal (CF),
criou um imbréglio legislativo, ambiguo e centrado na penalizagdo das atividades de pesquisa
e desenvolvimento de instituicdes e pesquisadores brasileiros, que utilizem material genético

e/ou qualquer informacao de origem genética.

Ademais, também se concentrou nas questdes relacionadas a criacdo de novo imposto
como forma de reparti¢do de beneficios, o que comprometeu a analise mais criteriosa de suas
definicBes, termos e novas exigéncias impostas que importaram em obstaculos as atividades
de PD & | e, consequentemente, no desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos

nacionais.

Insta destacar que ao excluir da definicdo de Patrimdnio Genético o material bioldgico,
e alterar a definigdo de Acesso ao Patrimonio Genético (art. 2°, VI11), que passou a ser definido
como pesquisa (inclusive teorica) e desenvolvimento tecnoldgico realizados sobre amostra de
Patrimdnio Genético - defini¢do esta incompativel com a CDB, com a Constituicdo Federal,
com o Protocolo de Nagoya e com as legislagdes domesticas de todos os demais paises Partes
da CDB - ¢ conflitante com grande parte do conteudo de diversos artigos da Lei n® 13.123 de

2015, em especial os abaixo indicados:


http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/LEIS/LCP/Lcp140.htm#art7xxiii
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/LEIS/LCP/Lcp140.htm#art7xxiii
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a) Art. 3° - O acesso ao patrimdnio genético (pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico realizada sobre amostra de patrimdnio genético) ou ao
conhecimento tradicional associado, para fins de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico; e

b) Art. 2° - XIII; XXIII, Paragrafo Unico;
c) Art. 6% 1, a, b, IV, IX, d, XI;

d) Art. 9°, §3°;

e) Art. 10, VI e 829

f) Art. 11, 82°;

g) Art. 12, V, 88 2°e 39,

h) Art 13, Il e 1V, §2° §49;

i) Art. 14;

j) Art. 17 e 8§79

K) Art. 27, 84°;

) Art. 28;

m) Art. 29;

n) Art. 33, 11, VIII, IX, X, XI, XII, XIII; e

0) Art. 35 e todos os artigos que tratam de adequacéo, regulamentacéo e regras
de transigéo.

No intuito de evitar a perpetuacdo dessas incompatibilidades que impedem a
implementacdo da citada lei, devem ser corrigidas as defini¢fes inconsistentes e conflituosas,
passando a adotar aquelas defini¢bes descritas na CDB e do Protocolo de Nagoya. O que se
evidencia é que a nova lei manteve a expressdo “patriménio genético”, definindo-o de forma
totalmente distinta e abrigando, ao maior grau, 0 mais complexo sistema legislativo e

normativo de todo o mundo sobre essas matérias.

Apesar do sistema de autorizagdo do CNPq ter-se mantido em pleno funcionamento
até a entrada em vigor da nova lei, com a publicagéo da lei, foi determinada sua desativacao
e a contratacdo de empresa privada, que passou a ser a responsavel pelo desenvolvimento de
um sistema de cadastro e autorizacdo. A nova lei também assegurou a criacdo de novos cargos

e funcdes de confianca (DAS).
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De sua atenta analise, é possivel constatar que a nova lei esta longe de regulamentar o
inciso 4° do art. 5° da Constituicdo Federal, visto néo tratar de biomas nem de Recursos

Naturais (lagos, montanhas, praias, rios, mares).

Tampouco regulamenta artigos da Convencéo sobre Diversidade Biologica, uma vez
que dispde sobre matéria totalmente diversa. Ressalte-se que a CDB trata de relacGes entre
Paises e ndo entres pessoas fisicas ou juridicas dentro de um pais, obedecendo a legislacdo do
pais de origem do recurso genético. Ocorre que a lei em vigor, assim como ocorria com a MP
2.168-16, internalizou obrigacdes que eram previstas na CDB originariamente entre paises
para 0 nosso ordenamento juridico, nas relagBes internas do pais, entre pessoas naturais e
juridicas, dentre essas aquelas relacionadas ao consentimento prévio fundamentado (PIC) e o

contrato de uso e reparticdo de beneficios (MAT).

7.1.2.2 A “estatizacdo” da informacdo de origem genética

Outro ponto importante de se destacar € como essa lei busca uma forma de estatizar a
informagdo de origem genética, definindo o patrimonio genético como um “bem de uso

comum do povo”.

Os chamados “bens de uso comum do povo”, conforme descritos no art. 99, inciso I,
do Cddigo Civil Brasileiro, sdo os rios, 0s mares, as estradas e as pracas (BRASIL, 2002),
qualificados no mesmo dispositivo como bens Publicos, incompatibilizando-os com o que se
entende por “patrimonio genético” ou “recursos genéticos”, sem olvidar “material genético”

ou “biolégico”, que tratam de bens que integram relacGes de direito privado.

Além disso, o Cadigo Civil Brasileiro define os “bens de uso comum do povo” como
bens publicos inaliendveis em seu art. 99, desassociando-se das matérias reguladas pela lei, e

da relaco de certos bens da Unido prevista no art. 20, 3¢ da Constituicio Federal.

% Art. 20. Sdo bens da Unié&o:

I - 0s que atualmente lhe pertencem e os que lhe vierem a ser atribuidos;

Il - as terras devolutas indispensaveis a defesa das fronteiras, das fortificacGes e constru¢fes militares,
das vias federais de comunicagdo e a preservagdo ambiental, definidas em lei;

11 - os lagos, rios e quaisquer correntes de agua em terrenos de seu dominio, ou que banhem mais de um
Estado, sirvam de limites com outros paises, ou se estendam a territorio estrangeiro ou dele provenham,
bem como os terrenos marginais e as praias fluviais;

IV as ilhas fluviais e lacustres nas zonas limitrofes com outros paises; as praias maritimas; as ilhas
oceanicas e as costeiras, excluidas, destas, as que contenham a sede de Municipios, exceto aquelas areas
afetadas ao servico publico e a unidade ambiental federal, e as referidas no art. 26, I1; (Redacéo dada pela
Emenda Constitucional n® 46, de 2005)
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Considerando que a Convencdo sobre Diversidade Bioldgica reafirma os direitos
soberanos das Partes sobre seus recursos Naturais (e ndo “informacdo”, conforme ja
esclarecido) e, tendo em vista que o Brasil deve observar os preceitos de uma Convengéo
promulgada internamente, estaria o Pais impedido de “nacionalizar” qualquer forma de
“recurso genético”, sob pena, ainda, de infringir a Convencdo, ao apropriar-se de recurso

genético originario de outro pais.

Ponderando que a lei deveria tratar tdo so e unicamente de materiais que “contenham
unidades funcionais de hereditariedade” (ADN), o uso da expressao “ou de outra natureza”
no inciso VI do art. 1°, também podera suscitar interpretacdes equivocadas sobre o real alcance

dessa lei, gerando incertezas sobre o seu real alcance e limite.

7.1.2.3. A extincdo do sistema de autorizacbes do CNPq

No Brasil, o Decreto n.° 98.830, de 1990, determinou ser o CNPq a “porta de entrada”
de todo pedido de pesquisa cientifica, quando concebido em parceria entre uma institui¢éo
nacional e outra estrangeira, onde os autos do respectivo processo sdo instrumentalizados
(instruidos), para posterior remessa ao MCTIC, a quem cabe promover a analise de mérito do
projeto e consequente publicacdo da portaria ministerial, destinada a autorizar ndo sé a

realizacdo da atividade cientifica, como também o ingresso da equipe estrangeira envolvida.

Considerando a existéncia, de longa data, no CNPq, de um sistema de cadastro e
autorizacdo capaz de atender as demandas oriundas dessa lei, com celeridade e competéncia,
ndo se justifica a estruturacdo de um novo cadastro previsto na nova lei, em outro érgéo,

onerando o Estado brasileiro de forma significativa.

Importante esclarecer que referido sistema foi totalmente desenvolvido e administrado
exclusivamente pelo CNPq, contando com a garantia de seguranca e inter-relacdo com varios

sistemas de controle e fiscalizacdo oficiais do Estado brasileiro.

V - 0s recursos naturais da plataforma continental e da zona econdmica exclusiva;
VI - 0 mar territorial;

VII - os terrenos de marinha e seus acrescidos;

VIII - os potenciais de energia hidraulica;

IX - os recursos minerais, inclusive os do subsolo;

X - as cavidades naturais subterraneas e os sitios arqueoldgicos e pré-historicos;

XI - as terras tradicionalmente ocupadas pelos indios (BRASIL, 1988).



123

Dessa forma, a fim de simplificar o modelo existente, as informagdes sobre pesquisa
e desenvolvimento tecnol6gico sobre recursos genéticos e/ou patrimoénio genético, esses
deveriam ser centralizadas em um unico 6érgéo, no caso, no CNPq, onde estariam registrados
todos os dados, desde a fase inicial da pesquisa, servindo este como ferramenta Util para
afericdo da rastreabilidade do recurso, em todas as suas fases, em uma cadeia de custddia até

0 produto final da pesquisa.

Ocorre que alein®13.123 de 2015 e o decreto que a regulamenta, cancelaram o sistema
e a plataforma criados e administrados pelo CNPg, e o0 CGEN passou a contar com uma
empresa terceirizada, que a partir de entdo, passou a ter acesso a todas as informacdes dos
estudos, pesquisas, desenvolvimento de produtos ou processos, que envolvam acesso a
informacBes de origem genética, de todos os pesquisadores, institutos de pesquisas,
universidades, empresas e industria, antes que esses fossem publicados, ou que pudessem ter

assegurado qualquer deposito de patente.

Sobre essa contratacdo, cabe destacar algumas de suas particularidades. A Foreing
Commonwealth Office firmou um contrato com a empresa GLUCK servigos e comércio de
informatica Ltda, em 30 de julho de 2015, para a “Melhoria do ambiente de negdcios da
biotecnologia para uso sustentavel dos recursos genéticos brasileiros” (FOREING &
COMMONWEALTH OFFICE, 2015). Apesar dos servicos serem executados no Brasil, o
Contrato é regido pela lei da Inglaterra e do Pais de Gales, e s6 permite o foro exclusivo nas

cortes da Inglaterra.

Ao dispor sobre os Direitos de Propriedade Intelectual, assim consta no Contrato
firmado com a empresa Gluck:

12.1. Os Direitos de Propriedade Intelectual nos Servigos e quaisquer Entregas nos
termos deste Contrato serdo investidos e de propriedade absoluta da Contratada
(exceto que a Autoridade ird reter a propriedade de quaisquer Materiais de
Propriedade da Autoridade que se tornem incorporados em tais Entregaveis).

12.2. A Contratada concedera & Autoridade uma licenca perpétua, ndo exclusiva,
transferivel, mundial e livre de royalties em relacdo aos Direitos de Propriedade
Intelectual nos Servigcos ou quaisquer Entregaveis nos termos deste Contrato
(incluindo para os fins de sua adaptacéo, modificacdo e / ou reproducdo) (FOREING
& COMMONWEALTH OFFICE, 2015.) (Tradugao livre)

Posteriormente, para o desenvolvimento das ferramentas do Cadastro, a mesma empresa
Gluck, em 15 de setembro de 2019, foi selecionada para receber recursos via Contrato com o
PNUD, em projeto para Contratacdo de empresa para a segunda versdo do SISGEN, no valor
de R$ 1. 080.402,86 (um milhdo e oitenta mil, quatrocentos e dois reais e oitenta e seis

centavos).
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O cadastro discricionario contendo todas as pesquisas e desenvolvimento tecnoldgico
com qualquer informacdo de origem genética, desenvolvido por cientistas e institui¢oes
brasileiras desde o ano de 2000, obrigatdrio por lei, previamente a qualquer pedido de prote¢édo
de propriedade intelectual ou publicacdo de resultado de pesquisas, mesmo parciais,
encontram-se em banco de dados de empresa particular, escolhida e contratada por instituicoes
ou organismos internacionais e atualmente pagos pelo Estado brasileiro, quando ja existia no
CNPq uma plataforma pronta e funcionando desde agosto de 2009, vinculada a Plataforma
Carlos Chagas, os sistema Importa Facil, a Plataforma Lattes, ao Cadastro de InstituicGes e
demais sistemas em funcionamento no CNPq, facilmente adaptavel a nova legislacdo, sem

importar em aumento de gasto publico e maior seguranga.

Apesar do grande custo dessa contratacdo, além da incerteza quanto a seguranca,
confidencialidade e tratamento dessas informacdes no SISGEN, e embora ja tenha passado
quase 7(sete) anos da entrada em vigor da lei que o instituiu, o referido cadastro obrigatério
ainda ndo foi implementado para atender as exigéncias previstas na Lei n°® 13.123 de 2015.

Diante desse quadro e no intuito de preservar a seguranca sobre os dados e informac6es
repassados para 0 SISGEN, o cadastro declaratorio, como previsto na lei em vigor, deveria
ser reativado no CNPq e ser disponibilizado aos demais 6rgéos, como ocorre com a plataforma
Lattes do CNPq, integrado eletronicamente com os demais cadastros obrigatorios e sistemas
de autorizacdo do governo federal, a fim de evitar a duplicidade de registros e garantindo a
seguranca dessas informacdes, simplificando e estimulando o usuario a registrar suas
atividades, ressalvados os direitos de propriedade intelectual, os segredos industriais e as
informacdes sigilosas e confidenciais dos processos que estariam disponibilizados apenas

aqueles orgdos envolvidos.

Ademais, com os sistemas de cadastro e autorizacdes mantidos no CNPq, é possivel
assegurar maior controle, sigilo e verificacao, eis que todas as informaces sao criptografadas

e tratadas com eficientes programas de seguranga.

7.1.2.4 Novas exigéncias para deposito de patentes e publicagdes

Inicialmente, € importante relembrar que a Constituicdo Federal, no inciso XXIX do

art. 5° afirma que “a lei assequrara aos autores de inventos industriais privilégio temporario

para sua utilizacdo, bem como protecéo as criacdes industriais, a propriedade das marcas, aos
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nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0

desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais” (BRASIL, 1988). (Grifo da autora)

As disposicOes previstas no § 2° do art. 12 da lei n° 13.123/2015, suscitam diversas
interpretacdes, todas incompativeis com o propoésito da prépria lei. Ocorre que o § 2° do art.

12, impde novas exigéncias que ndo seguem o que preceitua a CRFB, ao dispor que:

Art. 12. Deverdo ser cadastradas as seguintes atividades:

| - acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado dentro
do Pais realizado por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou privada;

I1 - acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado por pessoa
juridica sediada no exterior associada a instituicdo nacional de pesquisa cientifica e
tecnoldgica, pablica ou privada;

Il - acesso ao patrimbnio 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 hipdteses dos incisos Il e Il deste caput; e

V - envio de amostra que contenha patrimdnio genético por pessoa juridica nacional,
publica ou privada, para prestacdo de servicos no exterior como parte de pesquisa
ou desenvolvimento tecnolégico.

§ 1° O cadastro de que trata este artigo tera seu funcionamento definido em
regulamento.

8 220 cadastramento deverd ser realizado previamente a remessa, ou ao
requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, ou a
comercializagdo do produto intermediario, ou a divulgacdo dos resultados,
finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicacao, ou a notificacéo de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do
acesso.

§ 39 S&o publicas as informagdes constantes do banco de dados de que trata o inciso
IX do § 12do art. 62 ressalvadas aquelas que possam prejudicar as atividades de
pesquisa ou desenvolvimento cientifico ou tecnoldgico ou as atividades comerciais
de terceiros, podendo ser estas informagdes disponibilizadas mediante autorizacéo
do usuério (BRASIL, 2015). (Destaques da autora).

Nos casos de publicagdes em revistas, livros ou periddicos internacionais, 0s
pesquisadores tém encontrado dificuldades, como indicado no item acima, pois sdo obrigados
a depositar o material genético que deu origem ao Patrimonio Genético de microrganismos,
em depositarios internacionais que nao aceitam as exigéncias € documentos emitidos de

acordo com a legislagdo brasileira.

7.1.2.5 O Decreto n® 8.772 de 11 de maio de 2016

Em reunides promovidas em 2015, na Casa Civil da Presidéncia da Republica e no
ultimo dia anterior a suspensdo do mandato do Presidente em exercicio no Brasil, visando

regular a Lei n® 13.123 de 2015, foi aprovado e assinado, por apenas alguns Ministros de
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Estado das pastas ministeriais envolvidas, o Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2016 que

regulamenta a Lei n® 13.123 de 2015.

Desde seu art. 1° ¢ possivel verificar que, além das diversas distintas defini¢des
conferidas ao termo “patrimonio genético” constantes da lei, o decreto traz, por via inversa,
eis que nao tem o conddo de alterar disposicao expressa em lei, novas matérias, ampliando o

escopo e abrangéncia da lei, por meio de regulamento.

Da leitura do § 1° do art. 1° do referido decreto 8.772/2016, pode-se confirma a
ampliacao do termo patrimdnio genético, que passou a conter, além do que esta na lei, da

seguinte forma:

§ 1° Considera-se parte do patrimdnio genético existente no territorio nacional, para
os efeitos deste Decreto, 0 microrganismo que tenha sido isolado a partir de
substratos do territério nacional, do mar territorial, da zona econémica exclusiva ou
da plataforma continental.

§ 2° O microrganismo ndo sera considerado patrimdnio genético nacional quando o
usuario, instado pela autoridade competente, comprovar:

I - que foi isolado a partir de substratos que ndo sejam do territério nacional, do mar
territorial, da zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental; e

Il - a regularidade de sua importagao.

[]

8§ 3% As espécies vegetais e animais introduzidas no Pais somente serdo consideradas
patriménio genético encontrado em condicBes in situ no territério nacional quando
formarem populagdes espontaneas que tenham adquirido caracteristicas distintivas
préprias no Pais.

8§ 4° Considera-se também patriménio genético encontrado em condi¢des in situ a
variedade proveniente de espécie introduzida no territorio nacional com diversidade
genética desenvolvida ou adaptada por populagBes indigenas, comunidades
tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo sele¢do natural combinada com
selecdo humana no ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a
cultivares comerciais (BRASIL, 2016).

Inicialmente, deve-se analisar esses artigos por estarem alterando defini¢do expressa
em lei, por meio de decreto, especialmente se levarmos em consideracdo que tanto a CDB,
quanto o Protocolo de Nagoia, ambos aprovados pelo Brasil, resguardam e até reforcam os
direitos soberanos dos Estados partes, inclusive sobre recursos naturais do pais provedor, que

¢ considerado como o pais de origem dos recursos genéticos.

Na lei, patrimonio genético ¢ definido como “informagdo de origem genética”. Nao
trata de material bioldgico, nem genético, nem de biodiversidade. A inclusdao do
microrganismo, € ndo de informag¢ao oriunda de microrganismo, traz para a defini¢do matéria

estranha ao conceito expresso na lei.

Apesar do Brasil ter leis especiais regulando os Direitos de Propriedade Intelectual, o

Decreto insere exigéncias, inclusive, para o depdsito de patente, da seguinte forma:
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Art. 20 § 12 O cadastramento devera ser realizado previamente:

| - & remessa;

Il - ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual;

111 - & comercializagdo do produto intermediario;

IV - a divulgacéo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao; ou

V - a notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em
decorréncia do acesso (BRASIL, 2016). (Destaques da autora).

O art. 223" apresenta um rol de exigéncias para preenchimento do cadastro que deveria
ser declaratorio, desconsiderando, novamente, a defini¢ao de patrimonio genético como sendo

informacao, exigindo que o pesquisador, inclusive de pesquisa tedrica, apresente:

a) identificagdo do patrimonio genético no nivel taxondomico mais estrito
possivel ou do conhecimento tradicional associado, conforme o caso, em
especial:

b) da procedéncia do patriménio genético, incluindo coordenada
georreferenciada no formato de grau, minuto e segundo, do local de

obtencao in situ, ainda que tenham sido obtidas em fontes ex situ ou in

silico; ¢ (BRASIL, 2016). (Destaques da autora)

Seguindo a mesma linha de ampliar exigéncias e burocratizacio, o art. 23% dispde

sobre o certificado obrigatorio a ser concedido pelo CGen e indica o inicio do processo

3 Art. 22. Para a realizacdo do cadastro de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, a pessoa natural ou juridica nacional deverd preencher o formulario
eletrénico do SisGen que exigira:

| - identificacdo do usuério;

Il - informac0es sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico, incluindo:

a) resumo da atividade e seus respectivos objetivos;

b) setor de aplicacgdo, no caso de desenvolvimento tecnoldgico;

c) resultados esperados ou obtidos, a depender do momento da realizacdo do cadastro;

d) equipe responsavel, inclusive das institui¢des parceiras, quando houver;

e) periodo das atividades;

f) identificacdo do patriménio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel ou do conhecimento
tradicional associado, conforme o caso, em especial:

1. da procedéncia do patrimdnio genético, incluindo coordenada georrefere donciada no formato de
grau, minuto e segundo, do local de obtenc¢do in situ, ainda que tenham sido obtidas em fontes ex
situ ou in silico. (BRASIL, 20163).

3 Art. 23. Concluido o preenchimento do formulario de que trata o art. 22 o SisGen emitira
automaticamente comprovante de cadastro de acesso.

§ 12 O comprovante de cadastro de acesso constitui documento habil para demonstrar que o usuario
prestou as informagdes que Ihe eram exigidas e produz os seguintes efeitos:

| - permite, nos termos do que dispde 0 § 2° do art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015:

a) 0 requerimento de qualquer direito de propriedade e intelectual;

b) a comercializacédo de produto intermediério;
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administrativo de verificacdo, ampliando a inseguranga juridica, tendo em vista que, mesmo
cumprindo todas as exigéncias, alcancando os cadastros, licencas e autorizacdes
discricionarios, o interessado podera ter o seu direito de exploragdo do produto ou processo
por ele desenvolvido, cacado, em razdo de decisdo do CGen a ser emitida em data
desconhecida, apos duvidoso processo de verificagio de Cadastro, também criado neste

Decreto.

Os artigos 36 a 41 criam o Procedimento Administrativo de Verificagdo de Cadastro
(que deveria ser apenas declaratério como prevé a lei), que amplia as exigéncias previstas na
lei, insere itens que aprofundam a inseguranca juridica, além de converter o cadastro
declaratério em discriciondrio e atribuirem ao CGEn prerrogativas exclusivas do poder
judiciério.

Para melhor compreensao, cabe transcrever o que dispoe o decreto 8.772 de 2016 sobre

esse novo tipo de procedimento administrativo de verificagdo de Cadastro:

Do procedimento administrativo de verificacdo
Art. 36. O procedimento administrativo de verificacdo previsto nesta Secdo seréd
aplicado nos casos de:
| - cadastro de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado de que trata a Secéo |1 deste Capitulo;
Il - cadastro de remessa de amostra de patriménio genético, de que trata a
Sec¢do 111 deste Capitulo; e
111 - notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo de que trata a Secdo VI
deste Capitulo.
Art. 37. No periodo de verificacdo, a Secretaria-Executiva do CGen :
| - cientificara os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificagéo;
Il - encaminhard aos integrantes das camaras setoriais competentes as informacoes
relativas a espécie objeto de acesso € o Municipio de sua localizacdo, de forma
dissociada dos respectivos cadastros e das demais informag6es dele constantes;
111 - cientificard, nos termos do inciso X do art. 6° da Lei n® 13.123, de 2015 , 6rgdos
federais de protecdo dos direitos de populagbes indigenas e comunidades
tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradicionais
associados; e
IV - poderd identificar, de oficio, eventuais irregularidades na realizacdo dos
cadastros ou da notificagdo, ocasido em que solicitara a ratificacdo das informaces
ou procedera a retificacdo de erros formais.
8§ 1° O disposto no caput devera ser efetuado pela Secretaria-Executiva do CGen no
prazo:
| - de quinze dias, em relagéo aos incisos I, Il e Il1; e
Il - de sessenta dias, em relagdo ao inciso 1V.

c) a divulgagdo dos resultados, finais ou parciais, da pesquisa ou do desenvolvimento tecnologico,
em meios cientificos ou de comunicacao; e

d) a notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso; e
11 - estabelece o inicio do procedimento de verificagao previsto na Secao VII deste Capitulo.

§ 22 O usuério ndo necessitard aguardar o término do procedimento de verificagdo para realizar as
atividades de que trata o inciso | do § 12 (BRASIL, 2016a).
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§ 2° Os conselheiros do CGen terdo acesso a todas as informacoes disponiveis,
inclusive aquelas consideradas sigilosas, e ndo poderao divulga-las, sob pena de
responsabilizacdo, nos termos da legislacao.

§ 3° Nos casos de manifesta fraude, o Presidente do CGen podera suspender
cautelarmente o cadastros e a notificacdo ad referendum do Plenario..

§ 4° Na hip6tese do § 3°, a decisdo acautelatdria serd encaminhada para deliberagéo
na sessao plenaria seguinte.

Art. 38. Os conselheiros do CGen poderdo identificar indicios de irregularidade nas
informacdes constantes dos cadastros e da notificagcdo no prazo de sessenta dias a
contar da data da ciéncia a que se refere o inciso | do caput do art. 37.

§ 1° Os conselheiros poderdo, no prazo a que se refere o caput , receber subsidios:

| - das cAmaras setoriais;

Il - dos 6rgdos referidos no inciso 111 do caput do art. 37;

111 - da Secretaria-Executiva do CGen; e

IV - diretamente de detentores de conhecimento tradicional associado ou de seus
representantes.

§ 2° Na hipotese do caput , o conselheiro encaminhara requerimento de verificagdo
de indicios de irregularidade devidamente fundamentado para deliberacdo do
Plenéario do CGen.

§ 3° Nas atividades agricolas, o fato de a espécie ser domesticada ndo pode ser
considerado, por si s4, como fundamento de indicio de irregularidade de cadastro de
acesso ao patrimdnio genético sob alegacdo de acesso ao conhecimento tradicional
associado.

Art. 39. O Plenario do CGen faré juizo de admissibilidade do requerimento de
gue trata o art. 38 e determinara:

I - a notificagdo do usudrio, caso constate a existéncia de indicio de
irregularidade; ou

Il - o arquivamento do requerimento, caso ndo constate a existéncia de indicio de
irregularidade.

§ 1° No caso do inciso | do caput, o usuério terd o prazo de quinze dias para
apresentar sua manifestagéo.

§ 2° N&o serdo recebidas manifestacdes apresentadas apds o prazo estabelecido
no § 1°.

Art. 40. Esgotado o prazo para apresentagdo da manifestacéo, a Secretaria-
Executiva encaminharé o processo para deliberagdo do Plenério do CGen, que
podera:

I - ndo acatar o mérito do requerimento; ou

Il - acatar o requerimento, ocasido em que:

a) determinara que o usudrio retifique os cadastros de acesso ou de remessa,
ou ainda a notificacdo, caso a irregularidade seja sanavel, sob pena de
cancelamento dos respectivos cadastros ou notificacdo; ou

b) cancelara os cadastros de acesso ou de remessa, ou ainda a notificagéo, caso
a irregularidade seja insanavel, e notificara:

1. os 6rgdos e as entidades referidos nos arts. 93 e 109; e

2. 0 usuario, para que faga novos cadastros ou notificagédo.

8§ 1 2S3o irregularidades insanaveis:

| - a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel
quando os cadastros ou a notificagdo indicarem apenas patrimdnio genético;

Il - a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel,
quando os cadastros ou a notificacdo indicarem apenas conhecimento tradicional
associado de origem ndo identificavel; e

Il - a obtencdo de consentimento prévio informado em desacordo com o
disposto na Lei n°®13.123, de 2015, e neste Decreto.

§ 2° Caso a constatacdo das irregularidades a que se refere os incisos I, 1l e 111 do §
1° ocorra quando ja houver sido iniciada a exploracdo econdmica do produto
acabado ou do material reprodutivo, o0 CGen, excepcionalmente, e desde que ndo se
configure mé-fé, poderd determinar que o usudrio retifique os cadastros ou a
notificacdo, e apresente, no prazo de noventa dias o acordo de reparticdo de
beneficios com o provedor do conhecimento tradicional associado.
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§ 3° Na hipdtese prevista no § 2°, a reparticdo de beneficios relativa a todo o periodo
de apuracdo correspondente sera calculada e recolhida em favor dos beneficiarios e
nos valores previstos no acordo de reparticdo de beneficios vigente na data do
pagamento.

Art. 41. O usudrio podera requerer a emissdo de certiddo que declare que os
respectivos cadastros de acesso e remessa bem como a notificacao:

I - ndo foram admitidos requerimentos de verificacdo de indicios de irregularidades
durante o processo de verificacdo; ou

Il - que foram objeto de requerimento de verificacio e que este ndo foi acatado.
Paragrafo Unico. A certiddo de que trata o caput possibilita que o usuario seja
inicialmente advertido pelo érgao ou entidade fiscalizador antes de receber qualquer
outra sangdo administrativa, caso a autuacdo ocorra sobre fatos informados nos
respectivos cadastros de acesso e remessa como também a notificacdo (BRASIL,
2016).

No mesmo sentido, o art. 42%° reforca tanto a conversio de ato declaratdrio em
discricionario, como transfere a0 CGEn a competéncia de atestar o cumprimento da legislacao

nacional.

O artigo 107%° apresenta uma lista de atividades que quando ndo forem parte integrante

de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico (= Acesso), ndo configuram Acesso — termo este

39 Art. 42. O CGen podera emitir o atestado de regularidade de acesso de que trata o inciso XXII do art.
2° da Lei n° 13.123, de 2015, mediante solicitacdo do usuério.

§ 1° O atestado previsto no caput declara que o cadastro de acesso cumpriu 0s requisitos da Lei n°
13.123, de 2015.

8 2° Nos termos do que determina o inciso 1V do § 1° do art. 6° da Lei n® 13.123, de 2015, a concessdo
do atestado de regularidade de acesso serd objeto de prévia deliberacdo pelo CGen, conforme
procedimentos a serem estabelecidos no seu regimento interno.

8§ 3° Uma vez concedido, o atestado de regularidade de acesso:

| - declara a regularidade do acesso até a data de sua emissao pelo CGen; e

Il - obsta a aplicacdo de sancBes administrativas por parte do érgdo ou entidade competente
especificamente em relacdo as atividades de acesso realizadas até a emissdo do atestado (BRASIL,
20164a).

40 Art. 107. Os seguintes testes, exames e atividades, quando ndo forem parte integrante de
pesquisa ou_desenvolvimento tecnoldgico, ndo configuram acesso ao patriménio genético nos
termos da Lei n®13.123, de 2015:

| - teste de filiag&o ou paternidade, técnica de sexagem e analise de cariotipo ou de ADN e outras analises
moleculares que visem a identificacdo de uma espécie ou espécime;

Il - testes e exames clinicos de diagnostico para a identificacdo direta ou indireta de agentes etiolégicos
ou patologias hereditarias em um individuo;

I11 - extracdo, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em 6leos fixos;

IV - purificacdo de 6leos fixos que resulte em produto cujas caracteristicas sejam idénticas as da matéria
prima original;

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

VI - comparagdo e extracdo de informagdes de origem genética disponiveis em bancos de dados
nacionais e internacionais

VI - processamento de extratos, separagdo fisica, pasteurizagao, fermentacéo, avaliacdo de pH, acidez
total, solidos sollveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores, coliformes fecais e totais das
amostras de patrimonio genético; e

VII - caracterizacdo fisico, quimica e fisico-quimica para a determinacdo da informacdo nutricional de
alimentos;
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que ¢ definido na Lei como pesquisa e desenvolvimento tecnologico. Novamente, apds ter
sido verificado que a lei obstaculiza diversas atividades de pesquisa e desenvolvimento
tecnologico no pais com informagao de origem genética, busca-se, por meio de decreto, ato
este que nao pode criar, modificar nem extinguir direitos ou obrigacdes, alterar definigdes

expressas na lei.

Em complemento, volta-se a reconsiderar patrimdnio genético como informagao, ¢
ponderar como atividade regulada pela lei, a leitura ou consulta de informagao disponivel em
bancos publicos, como consta em seu Paragrafo unico, ao afirmar que “nao configura acesso
ao patrimonio genético a leitura ou a consulta de informacdes de origem genética
disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais, ainda que sejam parte
integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnologico” (BRASIL, 2016). (Destaques da

autora).

O que se depreende, além das irregularidades quanto a formalizagdo do Decreto, que
obrigatoriamente deveria contar com a assinatura do Ministro de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdes, ¢ que além das injustificaveis exigéncias previstas na Lei n°® 13.123, foram, ainda,
significativamente ampliadas pelo Decreto que, de acordo com o Ordenamento juridico patrio,
trata-se de norma infralegal, voltadas apenas a regulamentacdo da lei, ndo sendo-lhe permitido

inovar ao criar novos direitos e obrigagdes, pois, integram matérias de competéncia exclusiva

de lei.

7.1.2.6 Sobre a reparticdo de beneficios

O presente estudo ndo se propde a aprofundar nas questdes relacionadas a reparticdo
de beneficios, cabendo, apenas, alguns comentarios que contribuem para melhor compreensao
da dindmica da lei n® 13.123 e de outros equivocos que impedem a implementacdo de um dos
principais objetivos dessa legislacao.

A legislagéo sobre Acesso ao patriménio genético e Reparticdo de beneficios em vigor
no Brasil criou o Fundo Nacional para a Reparti¢do de Beneficios (FNRB) - criado pela Lei

n° 13.123 de 2015 e regulamentado pelo Decreto n° 8.772 de 2016. De acordo com o que

Paragrafo Gnico. N&o configura acesso ao patrimdnio genético a leitura ou a consulta de
informacdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais, ainda
gue sejam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico (BRASIL, 2016a).
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dispde a lei, o objetivo do Fundo é promover a valorizacdo do patriménio genético e dos

conhecimentos tradicionais associados e 0 seu uso de forma sustentavel.

De acordo com as informacdes apresentadas no site do Ministério de Meio Ambiente:

O Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social — BNDES, instituicdo
financeira selecionada para gerir 0s recursos, passou a emitir, desde de 14/02/2020,
0s boletos as instituicfes que tiverem seus termos de compromissos firmados e
que optaram pela modalidade monetaria de reparticdo de beneficios decorrente da
exploracdo econdmica de produtos desenvolvidos a partir da biodiversidade
brasileira e do conhecimento tradicional associado ao patrimdénio genético
brasileiro.

Vale destacar que a reparticdo de beneficios ndo é decorrente da exploragcdo econémica
de produtos desenvolvidos a partir da biodiversidade brasileira. De acordo com nova
legislacdo em vigor € decorrente dos produtos que em seu desenvolvimento utilizaram algum
tipo de informacéo de origem genética, quer seja oriunda da biodiversidade brasileira ou de
material bioldgico naturalizado pelo Brasil, ou outros que s6 passam a ser cobrados apos a
entrada em vigor do Protocolo de Nagoia. Todavia, apesar da legislacdo estar em vigor ha
mais de 05 (cinco) anos, nenhum valor de reparticdo de beneficios foi distribuido em favor

dos indios ou das comunidades tradicionais brasileiras.

7.1.3 Consideracg6es sobre a ratificcdo do Protocolo de Nagoia

Em 04 de margo de 2021, o Estado Brasileiro depositou no Secretariado da CDB seu
instrumento de aprovacao pelo Congresso Nacional, por meio do Decreto Legislativo n® 136,
de 11 de agosto de 2020, do Protocolo de Nagoia, passando a assumir obrigacfes com relacao
aos demais paises 90 (noventa) dias apds o protocolo. A partir de 2 de junho de 2021, o
Protocolo entrou em vigor para o Brasil no @mbito internacional, de acordo com a regra

prevista no texto do tratado.

Verificando os dados informados pelos demais paises no Clearing House do Protocolo
de Nagoia, podemos verificar que a maioria dos paises ndo criaram regras para acesso aos

recursos genéticos,

Dentre os destaques apresentados no ABS Clearing House, por outros paises e a Unido
Europeia, cabe destacar que varios ndo impdem exigéncia de PIC ou permissdo para acessar

recurso genético, sendo que alguns ja até o considera o PIC desnecessario, uma vez que
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decidiram n&o tomar medidas de acesso com base no artigo 6.1*! por enquanto (por exemplo,
Japdo).

Grupos regionais também se manifestaram, de formas distintas, todavia € importante
conhecer o que a Unido Europeia apresentou como dificuldade na implementacdo do
Protocolo de Nagoya: “Tornar operacionais as definicbes consagradas no Protocolo,
especialmente a definicdo de utilizagdo, continua sendo um aspecto desafiador da

implementacdo do Protocolo” (Grifo da autora).

Outros paises acrescentaram, entretanto, que 0 acesso e outras acfes aos recursos
genéticos pertencentes a uma pessoa especifica sdo restritos devido a sua propriedade. Além
disso, a captura de plantas e animais é regulamentada por varias leis nacionais sobre protecdo

da natureza, a fim de salvaguardar a biodiversidade.

Apesar da vedacao expressa no texto do Protocolo de Nagoya, o Congresso Nacional

aprovou o0 mesmo seguindo o parecer do relator, com a seguinte ressalva:

“A aprovagdo a que se refere o caput esta condicionada a formulagdo, por ocasido
da ratificacdo desse Protocolo, de declaragdes consignando o entendimento de que:
I — considerando o prescrito no artigo 28 da Convencdo de Viena sobre o Direito
dos Tratados, quanto a aplicagdo do disposto no paragrafo 2 do artigo 33 do
Protocolo, as disposi¢des do Protocolo de Nagoia, para fins de sua implementacéo,
ndo terdo efeitos retroativos; 11 — em conformidade com o disposto na alinea “c”
do artigo 8 do Protocolo, a exploragdo econémica para fins de atividades
agricolas, de acordo com a definicéo constante da Lei n° 13.123, de 20 de maio
de 2015, decorrente de material reprodutivo de espécies introduzidas no pais
pela acdo humana até a entrada em vigor desse Protocolo, ndo estara sujeita a
reparticdo de beneficios nele prevista; Ill — & luz do disposto no artigo 2,
combinado com o disposto no parégrafo 3 do artigo 15, ambos da Convengéo sobre
Diversidade Bioldgica, e tendo em vista a aplica¢do do disposto nos artigos 5 e 6 do
Protocolo, consideram-se como encontradas em condigdes in situ as espécies ou
variedades que formem populacGes espontdneas que tenham adquirido
caracteristicas distintivas proprias no pais e a variedade tradicional local ou crioula
ou a raca localmente adaptada ou crioula, conforme conceituadas na legislacdo
interna, nomeadamente no art. 2° da Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015,
enquadrando-se esse pais no conceito de “pais de origem” desses recursos
genéticos. 1V — considera-se a lei doméstica para a implementacao do Protocolo
de Nagoia a Lei n°®13.123, de 20 de maio de 2015. (Destaques da autora).

Referida deciséo vai de encontro ao que consta expresso no art.34 do Protocolo de

Nagoia, ao dispor que: “Nenhuma reserva pode ser feita ao presente Protocolo”. Ademais, a

411. No exercicio dos direitos soberanos sobre recursos naturais, e sujeito a legislacdo ou requisitos reguladores
nacionais de acesso e reparticdo de beneficios, o acesso a recursos genéticos para sua utilizacdo esta sujeito
ao consentimento prévio informado da Parte provedora desses recursos que seja pais de origem desses
recursos ou uma Parte que tenha adquirido os recursos genéticos em conformidade com a Convencgéo, a menos
que diferentemente determinado por aquela Parte.
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partir dos 90 dias apds o deposito do instrumento na CDB (02 de junho de 2021), o Brasil
assumiu as obrigacdes com os demais paises partes do Protocolo, inclusive com relacdo as
suas legislacdes domésticas, tanto para 0 Acesso quanto para a repartirticdo de beneficios
oriundos da utilizacdo dos recursos genéticos com 0s paises de origem desses recursos

genéticos.

Ocorre que a Lei n® 13.123 de 2015, ndo trata de Acesso (coleta), nem de Recursos
Genéticos (material bioldgico ou genético que contenha unidades funcionais de
hereditariedade), como consta na CDB e em Nagoia, mas sim de pesquisa e desenvolvimento

tecnoldgico com informacédo de origem genética.

Enquanto perdurarem essas distingdes de defini¢cdes, ndo h4 como considerar a Lei
13.123 de 2015 competente para implementar o Protocolo de Nagoia, eis que trata de matérias

distintas.

O Protocolo sé excetua das obrigacdes de PIC, MAT e reparticdo de beneficios, os
recursos fitogenéticos para alimentacdo e agricultura, quando forem exclusivamente para essa
unica finalidade, que estejam listados no Anexo | do TIRFAA. Como se pode verificar, 0

unico recurso fitogenético que consta na referida lista originario do Brasil € a mandioca.

CAPITULO 5 - BIOSSEGURANCA

8 LEGISLACAO NACIONAL SOBRE BIOSSEGURANCA

8.1 INTRODUCAO E HISTORICO

Na década de 1970 foi expresso em E. Coli o gene de insulina, por Herbert Boyer. Esta
experiéncia deu origem a chamada tecnologia do DNA Recombinante e a Engenharia

Genética.

Apos anos de estudos, em 1994 entrou na cadeia alimentar norte americana o primeiro
organismo geneticamente modificado, o tomate de amadurecimento retardado (Flavr Savr),
mas somente em 1995 ¢ que foi liberada a primeira importacdo e plantio da soja geneticamente

modificada, pelos Estados Unidos da América.
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Devido ao desenvolvimento dos organismos geneticamente modificados
mundialmente, o Brasil com o objetivo de regulamentar os aspectos de biosseguranca
relacionados ao desenvolvimento de produtos geneticamente modificados e seus derivados no
Pais, editou a Lei n° 8.974 de 1995.

Em 1998 ocorreu, pela primeira vez, a aprovagdo de organismo geneticamente
modificado no Brasil, a partir do parecer técnico concedido pela CTNBio que autorizou o

pedido de liberacdo comercial da soja geneticamente modificada Roundup Ready (RR).

Inconformadas com essa decisdo, entidades ndo governamentais ambientais e do
consumidor ingressaram com agdes junto ao judiciario questionando a liberagdo, afirmando
que a liberacdo ndo contava com Estudo de Impacto Ambiental (EIA), nem Relatério de
Impacto do Meio Ambiente (RIMA).

Em face de longas disputas judiciais, que perduraram por Vvarios anos, durante o
periodo compreendido entre os anos de 1998 a 2003, foram suspensas novas liberacoes,
postergando as atividades regulares dos Orgdos competentes, dentre eles, a CTNBio

(Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca).

Durante este periodo, varios orgaos passaram a “legislar” via normas infralegais, de
forma independente e até contraditoria, sobre a matéria, criando-se um emaranhado de regras

juridicas de dificil implementagdo.

Diante dessa situacdo, em 1998 foi apresentado pelo Governo Federal um Projeto de
Lei regulamentando essas questdes que, apds longo periodo de debates e emendas passou a
integrar o ordenamento juridico brasileiro, com a publicacdo da nova Lei de Biosseguranca,
de n®11.105 de 2005, em vigor até a presente data.

Com o objetivo estabelecer normas mais especificas em relacdo a seguranca e ao
mecanismo de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGMs) e seus derivados, e consequentemente regulando as atividades de
pesquisa que envolve manipulacéo genética, foi editada a Lei n° 11.105 de 2005, a nova Lei
de Biosseguranca, revogando e substituindo a Lei n° 8.914 de 1995.

A Lei 11.105 de 2005 foi elaborada com o objetivo de regulamentar os incisos I, IV
e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal e estabelecer normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo sobre construcdo, cultivo, producdo, manipulacdo, transporte,
transferéncia, importacao, exportagdo, armazenamento, pesquisa, comercializa¢do, consumo,

liberagdo no meio ambiente e descarte de OGMs, ou seja, atividades que envolvam
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organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, bem como o uso de células
— tronco embriondrias humanas, produzidos por fertilizacdo in vitro, e ndo utilizadas no

respectivo procedimento, para fins de pesquisa e terapia.

Cumpre destacar que em seu art. 6° a referida Lei de Biosseguranca veda,
expressamente, a realizacdo de qualquer técnica de engenharia genética em célula germinada
humana, zigoto, e embrido humano, assim como a realizagdo de clonagem humana, dentre
outras atividades ali dispostas (BRASIL, 2005).

Além dessa Lei, também integram o arcabouco juridico de biosseguranca no pais, 0
Decreto n° 5.591 de 22 de novembro de 2005, e varias normas infralegais, onde constam as
normas relativas a biosseguranca, biotecnologia, registro e mecanismos de fiscalizagdo das
atividades com OGMs e seus derivados, utilizacdo de células — tronco embrionérias, dentre
outros, com vistas a regular essas atividades e promover o desenvolvimento da biotecnologia,
pautada em biosseguranca, protecdo a vida e a satde (humana, animal e vegetal), com expressa
referéncia a observancia ao principio da precaucdo para protecdo do meio ambiente.

8.2 A CTNBIO (COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA)

A CTNBio, instituida pela antiga Lei de Biosseguranca, € um colegiado
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, vinculada ao Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (MCT]I), que tem como finalidade a de prestar apoio técnico consultivo
e de assessoramento ao Governo Federal na formulacédo, atualizacdo e implementacdo da
Politica Nacional de Biosseguranca relativaa OGM, bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecdo da saude humana, dos
organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construcdo,
experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte, = comercializacdo, = consumo,

armazenamento, liberacéo e descarte de OGM e derivados.

De acordo com o art. 1°? da referida lei, cabe 8 CTNBio estabelecer normas de

seguranc¢a e mecanismos de fiscalizacdo as seguintes atividades com OGMs e seus derivados:

42 Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre a construgéo, o
cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberagcdo no meio ambiente e o descarte
de organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo
ao avanco cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a salde humana,
animal e vegetal, e a observancia do principio da precaugdo para a prote¢ao do meio ambiente.”
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a) Construgdo;

b) Cultivo;

¢) Produgio;

d) Manipulagéo;

e) Transporte;

f) Transferéncia;

g) Importagdo;

h) Exportagao;

i) Armazenamento;

J) Pesquisa;

k) Comercializagdo;

I) Consumo;

m) Liberagdo no meio ambiente; e
n) Descarte (BRASIL, 2005).

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga é composta por especialistas em
varias areas do conhecimento cientifico, que se renem mensalmente para analisar todas as
propostas de pesquisas com o OGMs, em todas as areas. Esse grupo avalia cada produto
geneticamente modificado, considerando possiveis impactos ao meio ambiente, a salde
humana e animal, e & agricultura. Ao final de todas as analises, a CTNBio emite um parecer
conclusivo, liberando ou ndo o referido produto para a comercializacdo. Mais de 120
instituicGes publicas e privadas ja foram credenciadas junto ao 6rgdo para desenvolver

pesquisas com organismos geneticamente modificados.

De acordo com o art. 2° da Lei 11.105 de 2005, a realizacdo de qualquer atividade
envolvendo OGM e seus derivados necessita da autorizacdo da CTNBIio, sendo que as
atividades e projetos relacionados a OGMs e seus derivados s6 poderdo ser exercidas por
pessoas juridicas, de direito publico ou privado, ndo sendo possivel para pessoas fisicas de
forma autbnoma (BRASIL, 2005).

Composta por membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, constituida por 27 cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia
técnica, de notdria atuacgdo e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada
atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e
animal ou meio ambiente. Destes, 12 sdo especialistas de notorio saber cientifico e técnico,
em efetivo exercicio profissional (3 da area de salde humana; 3 da area animal; 3 da area
vegetal; e 3 da area de meio ambiente); um representante de cada um dos érgdos indicados

pelos titulares dos Ministérios e 6rgdos que a integram.
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A CTNBio possui subcomissdes setoriais permanentes na area de salude humana, na
area animal, na &rea vegetal e na &area ambiental, tendo autonomia para constituir
subcomiss@es extraordinarias para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario
da Comissdo. Conta também com uma Secretaria-Executiva vinculada ao Ministério da

Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, a qual compete prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

8.3 DEFINICOES DA LEI N° 11.105 DE 2005

A lei de biosseguranca, aléem de implementar a CTNBIo, adota as seguintes definicoes:

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

I — organismo: toda entidade biol6gica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — &cido desoxirribonucléico - ADN, &cido ribonucléico - ARN: material genético
que contém informacGes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;

11 — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das
células vivas mediante a modificagdo de segmentos de ADN/ARN natural ou
sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de
ADN/ARN resultantes dessa multiplicagdo; consideram-se também os segmentos
de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de produgdo e manipulagdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético
— ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;
VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
autdbnoma de replicagdo ou que ndo contenha forma vidvel de OGM;

VIl — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacdo de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas
em qualquer grau de ploidia;

VIl — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um Unico patrimdnio genético, com ou sem utilizagdo de técnicas de
engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencdo de
um individuo;

X —clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgéo de células-tronco
embrionérias para utilizacdo terapéutica;

X1 — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade
de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

8§ 1° N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducdo direta, num organismo, de material hereditério, desde que ndo envolvam
a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive
fecundacdo in vitro, conjugacdo, transdugdo, transformacdo, indugdo polipléide e
qualquer outro processo natural.

§ 2° N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substincia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha
OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida por meio das
seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacdo de OGM como receptor
ou doador:

| — mutagénese;

Il — formagcdo e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal;

111 — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;
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IV — autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira
natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrifes humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e
ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condic¢des:

| — sejam embriBes inviaveis; ou

I1 — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo desta
Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem
3 (trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, € necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicdes de pesquisa e servigos de salde que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciacao e aprovacdo dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializacdo do material bioldgico a que se refere este artigo e
sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997 (BRASIL, 2005).

Outras defini¢des previstas na lei de biosseguranga referem-se a atividades, tais como:
a) Atividade de pesquisa

e realizada em laboratdrio, regime de contengdo ou campo, como parte do
processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliacdo da
biosseguranga de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito
experimental, a constru¢do, o cultivo, a manipulagdo, o transporte, a
transferéncia, a importagcdo, a exportacdo, o armazenamento, a liberagdo no
meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

b) Atividade de uso comercial de OGM e seus derivados

e a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da
producao, da manipulacao, do transporte, da transferéncia, da comercializagao,
da importacdo, da exportagdo, do armazenamento, do consumo, da liberagdo e
do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

c) Atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao
ensino com manipula¢io de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnologico e a producio industrial:

e Restritas as pessoas juridicas;

e Dependem de autorizagdo da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga —
CTNBio; e

e C(Certificado de Qualidade em Biosseguranca.ccompletei com

De acordo com o que dispde seu art. 6° da lei em questao sdo proibidas, expressamente,

as seguintes atividades:

Art. 6° Fica proibido:

I — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual;

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;
Il — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e
embrido humano;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9434.htm#art15
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IV — clonagem humana;

V — destruic8o ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos érgdos e entidades
de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e
desua regulamentacdo;

VI — liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a deciséo técnica favoravel da CTNBIo e, nos casos
de liberacdo comercial, sem o parecer técnico favordvel da CTNBio, ou sem o
licenciamento do 6rgédo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacio
ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS,
quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua
regulamentacéo;

VIl - a utilizacdo, a comercializacdo, o registro, o patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restri¢cdo do uso.

Paragrafo Gnico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervengdo humana para geragdo ou
multiplicacio de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagéo genética que
vise a ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas
por indutores quimicos externos (BRASIL, 2005).

Com relacgdo ao que deve ser considerado como OGM ou derivado, a lei define que:

Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliqguem a
introducdo direta, num organismo, de material hereditério, desde que ndo envolvam
a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive
fecundacdo in vitro, conjugacdo, transducdo, transformacéo, inducdo polipldide e
qualquer outro processo natural.

Na&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM,
proteina heter6loga ou ADN recombinante (BRASIL, 2005, art. 3).

A Lei ndo se aplica quando a modificagdo genética for obtida por meio das seguintes
técnicas, desde que ndo impliquem a utilizagdo de OGM como receptor ou doador:
“mutagénese; formacao e utilizagdo de células somaticas de hibridoma animal; fusao celular,
inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida mediante métodos
tradicionais de cultivo; autoclonagem de organismos nao-patogénicos que se processe de

maneira natural” (BRASIL, 2005, art.4).

Para que possa exercer suas atividades, a lei estabelece que compete 8 CTNBio:

| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM; as
atividades e aos projetos relacionados a OGM e seus derivados;

Il — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a analise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a
atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;
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VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de
funcionamento de laboratdrio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM
ou derivado de OGM, nos termos da legislacdo em vigor;

IX —autorizar a importacéo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;
Xl — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratério,
instituicAo ou empresa e enviar cOpia do processo aos 6rgdos de registro e
fiscalizacdo referidos no art. 16 desta Lei;

XII — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no &mbito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de
biosseguranca exigido, bem como medidas de segurancga exigidas e restri¢cdes ao
uso;

X1l — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas na regulamentacdo desta Lei, bem como quanto aos Sseus
derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XVI — emitir resolugbes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus
derivados potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que
possam causar riscos a saude humana;

XXI — reavaliar suas decisfes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do
OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

XXIl — propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivados. (Meus, 0s destaques) (BRASIL, 2005).

Vale destacar, que a CTNBIio possui competéncia para realizar audiéncias publicas,
garantida participacdo da sociedade civil, na forma do regulamento podendo a audiéncia
publica ser requerida por partes interessadas, em casos de liberacdo comercial. Incluem-se
dentre estas organizacdes da sociedade civil, todos 0s que comprovem interesse relacionado

a matéria, na forma do regulamento.

A Lei 11.105 de 2005 é clara ao afirmar que, quanto aos aspectos de biosseguranca de
OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio vincula os demais 6rgdos da
Administracdo, cabendo ainda a esta Comissdo determinar os casos que o0 uso de OGM e seus

derivados necessitem de licenciamento ambiental.

Outro ponto que merece destaque em relacdo a Lei de Biossegurancga séo as situagdes

em que podem ser atribuidas responsabilidades civis, administrativas ou penais.

Em relagdo as infragdes administrativas, estas sdo apuradas em processo

administrativo préprio, conforme o Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005.
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A Lei de Biosseguranca estabeleceu diferentes tipos de sangdes, que sdo: adverténcia,;
apreensdo de OGM e seus derivados; suspensao da venda de OGM e seus derivados; embargo
da atividade; interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
suspensdo de registro, licenca ou autorizacdo; cancelamento de registro, licenca ou
autorizacéo; perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedido pelo governo; perda
ou suspensdo da participagdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial de
crédito; intervencdo no estabelecimento; proibicdo de contratar com a administracéo publica,

por periodo de até 5 (cinco) anos.

A referida lei considerou como infragdes administrativas toda acdo ou omissdo que
viole as normas previstas na Lei e demais disposi¢des legais pertinentes; e por fim, que a multa
tera seus valores e aplicacdo definidos pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao,
podendo variar entre R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos

mil reais).

Com relagdo a responsabilidade civil, de acordo com o disposto no Capitulo VII da
Lei de Biosseguranca, foi estabelecida obrigacédo ao responsavel por danos ao meio ambiente
e a terceiros, que possam ser causados pelo desenvolvimento de atividades envolvendo OGM
e seus derivados, de indenizar ou reparar integralmente tais danos, independente de culpa
(Responsabilidade Objetiva).

Em seu capitulo VIII, a Lei de Biosseguranca cria hovos tipos penais, previstos nos

artigos 24 a 29, que trata dos Crimes e das Penas, verbis:

CAPITULO VIII

Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 52 desta
Lei:

Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou
embrido humano:

Pena — reclusédo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

Art. 26. Realizar clonagem humana:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo e pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo:
Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

8§ 1° (VETADO)

§ 20 Agrava-se a pena:

| —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se resultar dano a propriedade alheig;

Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

111 — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em
outrem;

IV — de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas
de restri¢do do uso:
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Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM
ou seus derivados, sem autorizacdo ou em desacordo com as normas estabelecidas
pela CTNBIo e pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa (BRASIL, 2005).

Convem ainda destacar que nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos
técnicos de sua analise, os 0rgdos de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribuigdes
em caso de solicitacdo pela CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do

OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBIo.

Em complemento, a lei também instituiu, no @mbito do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, o Sistema de Informacdes em Biosseguranca (SIB), destinado a gestao
das informagdes decorrentes das atividades de analise, autorizacdo, registro, monitoramento
e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados. Assim, 0s 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo deverdo alimentar o SIB com as informacdes relativas as

atividades de que trata a Lei de Biosseguranca, processadas no ambito de sua competéncia.

Além da Lei n® 11.105 de 2005 e o Decreto n° 5.591 de 2005, sendo que este Gltimo a
regulamenta, outros regulamentos compdem a legislacdo sobre OGM, como as Resolucdes
Normativas da CTNBIo e as Resolu¢cdes Normativas do CNBS, e as normas especificas de

cada 6rgdo ou entidades de registro e fiscalizacao.

Dessa forma, a Lei de Biosseguranga instituiu o0 Conselho Nacional de Biossegurancga
(CNBS), reestruturou a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), bem como

dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.

8.4 DAS CLASSIFICACAO DE RISCO DOS OGMS

O art. 8° da Lei de biosseguranca divide as classes de risco dos OGMs de niveis de 1

a 4, abaixo transcrito:

Art. 8° As classes de risco dos OGM serao assim definidas:

| — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): O
OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador e receptor que
ndo causem agravos a saude humana e animal e efeitos adversos aos vegetais e ao
meio ambiente;

I1 — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coletividade):
O OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor
com moderado risco de agravo a satde humana e animal, que tenha baixo risco de
disseminagdo e de causar efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente;
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I11 — Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade):
O OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor,
com alto risco de agravo a salde humana e animal, que tenha baixo ou moderado
risco de disseminacéo e de causar efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): O
OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo doador ou receptor com
alto risco de agravo a salde humana e animal, que tenha elevado risco de
disseminagdo e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente
(BRASIL, 2005).

8.5 DOS ORGAOS DE FISCALIZACAO E CONTROLE

A Lei de Biosseguranca também definiu em seu art. 16*%, os drgéos e entidades de
registro e fiscalizacdo, que sdo aqueles vinculados ao Ministério da Sadde, Ministério da
Agricultura, Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca

da Presidéncia da Republica.

Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo possuem, entre outras competéncias,
fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados; registrar e fiscalizar a liberacao
comercial de OGM e seus derivados; emitir autorizacdo para a importacdo de OGM e seus
derivados para uso comercial; manter atualizado no SIB o cadastro das instituicGes e
responsaveis técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus
derivados; tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢fes concedidas; aplicar
as penalidades de que trata esta Lei; e, por fim, subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos

de avaliacdo de biosseguranca de OGM e seus derivados.

Apobs manifestagdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou

recurso®, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente ao:

43 Art. 16. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui¢des, no
campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBio, as deliberaces do CNBS e
0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentago:

I —fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

Il — registrar e fiscalizar a liberaco comercial de OGM e seus derivados;

Il — emitir autorizacéo para a importagdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicGes e responsaveis técnicos que realizam
atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢des concedidas;

VI —aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBIo na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de OGM e seus
derivados (BRASIL, 2005a).

L . x . . x
4 8 1" Apds manifestacéo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou recurso,
caberd, em decorréncia de andlise especifica e decisdo pertinente:
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a) MAPA - Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento emitir as
autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e
seus derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecudria, agroindustria
e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento
desta Lei;

b) MS - 6rgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizacbes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados a uso humano, farmacoldgico, domissanitario e areas afins, de
acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

c) MMA - 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacdes e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM
e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a
legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem como o
licenciamento, nos casos em que a CTNBIo deliberar, na forma desta Lei, que
0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradacdo do meio
ambiente; e a

d) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir
as autorizagdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor
e segundo esta Lei e seu regulamento.

Cumpre salientar, que em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBIo
sobre a liberacdo comercial de OGM e derivados, os 0rgaos e entidades de registro e
fiscalizacdo, no &mbito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao CNBS, no prazo
de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacdo da decisdo técnica da CTNBIo.

8.6 AS COMISSOES INTERNAS DE BIOSSEGURANCA - CIBIO E O SISTEMA DE
INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA (SIB)

| — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na
agricultura, pecuaria, agroindistria e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei; Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizagdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacolégico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei; Il — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacGes e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a
serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma
desta Lei, que 0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradacédo do meio ambiente;
IV —a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as autorizacOes
e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e
aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento (BRASIL,
2005a).
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Nos termos da lei, toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissao Interna
de Biosseguranca (CIBio), além de indicar um técnico principal responsavel para cada projeto

especifico.

Compete a essa Comisséo manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes
relacionadas com a salde e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de
acidentes; estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o funcionamento das
instalagOes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranca, definidos
pela CTNBIo na regulamentagdo desta Lei; encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo
sera estabelecida na regulamentacéo da Lei, para efeito de analise, registro ou autorizacao do
Orgdo competente, quando couber; manter registro do acompanhamento individual de cada
atividade ou projeto em desenvolvimento que envolva OGM ou seus derivados; notificar a
CTNBIo, aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 da Lei de
Biosseguranca, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliacdes de risco a que estao
submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar
a disseminacdo de agente bioldgico; e de investigar a ocorréncia de acidentes e as
enfermidades possivelmente relacionadas a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes

e providéncias a CTNBiIo.

Instituidas as competentes CIBios tem-se como indispensavel a atencdo aos aspectos

relacionados a biosseguranca dentro das instituicGes.

A CIBio ¢ componente essencial para o monitoramento e vigilancia das atividades com
OGM e seus derivados e para fazer cumprir as normas de biosseguranca. Toda institui¢do que
se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a produgdo
industrial que utilize técnicas e métodos de engenharia genética ou realize pesquisas com
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados, ou mesmo, precise
importar OGM e seus derivados, devera criar uma Comissdo Interna de Biosseguranga
(CIBio).

De acordo com as normas da CTNBio, se a pesquisa envolver somente OGMs da
classe de risco 1 em regime de contengdo nao had necessidade de autorizagao da CNTBio,
sendo a autorizacao dada pela propria CIBio e informada a CTNBio no Relatério Anual da

Institui¢do (Parecer CONJUR/MCT-LML N° 58/ 2010). Caso a pesquisa envolver OGMs da
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classe de risco maior que 1, ¢ necessaria a submissao do projeto para obtencao de autorizacao

junto a CTNBio.

8.7 OS CERTIFICADOS DE QUALIDADE DE BIOSSEGURANCA (CQB)

De acordoc om o que determina o Decreto n°® 5.591, de 22 de novembro de 2005, a
instituicdo que pretende realizar pesquisa em laboratorio, regime de contencdo ou campo,
como parte do processo de obtencdo de OGM ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM, o
que engloba, no ambito experimental, a construcédo, o cultivo, a manipulacéo, o transporte, a
transferéncia, a importacao, a exportacdo, 0 armazenamento, a liberacdo no meio ambiente e
0 descarte de OGM, deverd requerer a CTNBio o seu Certificado de Qualidade de
Biosseguranga (CQB) (BRASIL, 2005b, art. 45). Assim, podemos definir o CQB como
credenciamento que a CTNBio concede as instituicdes para desenvolver projetos e atividades

com Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados.

Tais Certificados também sdo exigidos pelas instituicbes financiadoras ou
patrocinadoras de atividades, ou ao ensino, com manipulacdo de organismos vivos, assim
como para pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou producéo industrial (art. 13
da Resolugdo Normativa n° 1 de 2006, da CTNBI0).

Para emissao do CQB a institui¢do interessada devera seguir o disposto na Resolugdo
Normativa n® 1 da CTNBio. Durante o processo de emissdo de CQB a institui¢do devera criar
uma Comissdo Interna de Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnico principal
responsavel para cada projeto especifico (Art. 17 da Lei 11.105 e Art. 3 da Resolucao
Normativa n° 1 da CTNBio0).

Para realizar ensaios a campo (liberagdo planejada no meio ambiente) com plantas
geneticamente modificadas, a institui¢dao, detentora de CQB, devera seguir o disposto nas

Resolugdes Normativas da CTNBio n° 6 de 2008 e n° 8 de 2009.

A autorizagdo para importacao de sementes ou mudas geneticamente modificadas para
uso em liberacdo planejadas no meio ambiente devera ser solicitada para a CTNBIo e para o

MAPA, e devera seguir o disposto nas Instru¢cdes Normativas da CTNBio e do MAPA.

No ambito das competéncias da CTNBio, no que diz respeito a importagdo e
exportacdo de plantas, animais e microrganismos geneticamente modificados, da classe de

risco 1, para pesquisa em regime de conten¢do ndo ha necessidade de autorizacdo desta
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comissdo, sendo a autorizagdo dada pela propria CIBio e informada a CTNBio no Relatorio

Anual da Instituicdo. (Parecer CONJUR/MCT-LML N° 58/ 2010).

O processo de aprovacdo comercial de organismo geneticamente modificado deve

seguir as recomendagdes da Resolugao Normativa CTNBio n°5 de 2008 (RNS).

A empresa responsavel pelo desenvolvimento da tecnologia ¢ do OGM que possua
Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB - Resolugdo Normativa n® 1 de 2006) deve

apresentar requerimento ¢ documentagdes conforme estabelece o art. 10 da Resolucao

Normativa n° 5 de 2008.

8.8 DELIBERACAO CTNBIO - LICENCIAMENTO AMBIENTAL - OGM
POTENCIALMENTE CAUSADOR DE SIGNIFICATIVA DEGRADACAO AMBIENTAL

De acordo com os arts. 16 e 37 da Lei de biosseguranca, o item 20 do Anexo VIII da
Lei que dispde sobre a Politica Nacional de Meio Ambiente (Lei n° 6.938 de 1981), foi
modificado para determinar que cabe a CTNBIo definir em quais casos um OGM pode ser
considerado potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente e sobre

0S casos em que a atividade exigira licenciamento ambiental, como abaixo descrito:

Art. 16. Cabera aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagcdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e do Ministério do
Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica entre outras atribui¢des, no campo de suas competéncias, observadas a
decisdo técnica da CTNBio, as deliberagdes do CNBS e 0s mecanismos
estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacéo:

[-]

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢fes dos incisos | e 11 do art. 89 e do caput do

art. 10 da Lei ng 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em gue a CTNBiIo
deliberar que 0 OGM é potencialmente causador de significativa degradacéo
do meio ambiente.

§ 3° A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre 0s casos em que
a atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental,
bem como sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4° A emissdo dos registros, das autoriza¢es e do licenciamento ambiental
referidos nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

8§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até 180
(cento e oitenta) dias, durante a elaboracdo, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizac0es e registros de que trata este artigo estardo vinculados a decisdo
técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condigdes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos
relacionados & biosseguranga.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a
liberacdo comercial de OGM e derivados, os 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagdo, no &mbito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao
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CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacdo da
decisao técnica da CTNBIo.

[-]

“Art. 37. A descricdo do Codigo 20 do Anexo VIl da Lei n° 6.938, de 31 de agosto
de 1981, acrescido pela Lei n° 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar
com a seguinte redacdo:

ANEXO VIII

Codigo |Categoria Descricdo Pp/gu

20 Uso de Silvicultura; exploragdo econdmica da Médio
Recursos |madeira ou lenha e subprodutos florestais;
Naturais  |importacdo ou exportacdo da fauna e flora

nativas brasileiras; atividade de criacdo e
exploracdo econdmica de fauna exdtica e de
fauna silvestre; utilizacdo do patriménio
genético natural; exploracdo de recursos
aquaticos vivos; introdugdo de espécies
exoticas, exceto para melhoramento
genético vegetal e uso na agricultura;
introducdo de espécies geneticamente
modificadas previamente identificadas
pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradacéo do
meio ambiente; uso da diversidade
bioldgica pela biotecnologia em atividades
previamente identificadas pela CTNBio
como potencialmente causadoras de
significativa  degradacdo do  meio
ambiente.

Fonte: (BRASIL, 2005).

As citadas alteragdes devem-se ao fato de que as atividades potencialmente poluidoras
e utilizadoras de recursos ambientais, bem como os respectivos potencial de poluicdo e grau
de utilizacdo, encontram-se descritos no Anexo VIII a Lei n° 6.938 de 1981, sujeitando quem
delas se ocupe ao registro obrigatorio no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais (BRASIL, 1981a, art. 17,
IT), sua construcgdo, instalacdo, ampliagdo e funcionamento de estabelecimento ao prévio
licenciamento de 6rgdo competente, integrante do SISNAMA (BRASIL, 1981a, art. 10) e a
incidéncia da Taxa de Controle e Fiscalizagdo Ambiental — TCFA (arts. 17-B e 17-C), cujos
valores, estabelecidos em fun¢do do potencial de polui¢do, grau de utilizagdo e porte do
contribuinte, bem como a periodicidade de seu pagamento, sdo os fixados no Anexo IX a

referida Lei (art. 17-D).


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6938.htm#anexoviii.
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6938.htm#anexoviii.
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8.9 O DECRETO N°5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005

o

O Decreto 5.591, de 22 de novembro de 2005, regulamenta varios artigos da Lei n
11.105 de 2005, em especial sobre: definicdes e procedimentos de pesquisa com células-
tronco embriondrias humanas; sobre a estrutura administrativa; as regras sobre as reunioes ¢
deliberacdes; os procedimentos sobre tramitacdo de processos, decisdes técnicas, audiéncias
publicas; o processo administrativo; as san¢des administrativas e regras de classificagdo de

risco.
O Decreto:

a) Reforga a exigéncia do CQB;
b) Apresenta a relagdo exemplificativa das infragdes administrativas puniveis; e

c) ANEXO I - apresenta os critérios para classificagdo de risco I e I dos OGMs.

Figura 8 - Procedimento da CTNBio para liberagdo comercial de OGM.
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8.10 O CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CNBS

A Lei n° 11.105 de 2005 criou o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS),
vinculado diretamente a Presidéncia da Republica, como o 6rgdo de assessoramento superior
do Presidente da Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranga (PNB). Ele € composto por Ministros de Estados, dentre eles 0s seguintes:
Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, o Ministro de Estado de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, o Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario, Ministro
de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; Ministro de Estado da Justica, Ministro
de Estado da Salde, Ministro de Estado do Meio Ambiente, Ministro de Estado do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, Ministro de Estado das Relagdes Exteriores,
Ministro de Estado da Defesa e pelo Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia

da Republica.

O Conselho possui a competéncia, conforme o art. 8° da Lei de Biosseguranga de fixar
principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgdos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria; analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberacao
para uso comercial de OGM e seus derivados; e de avocar e decidir, no @mbito de suas
competéncias, em Ultima e definitiva instancia, com base em manifestagdo da CTNBIo e,
quando julgar necessario, dos 6rgéos e entidades referidos no art. 16 da Lei de Biosseguranga,
sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus
derivados (BRASIL, 2005).

O CNBS possui uma Secretaria-Executiva, vinculada & Casa Civil da Presidéncia da
Republica que se reuni sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica, ou mediante provocacdo da maioria de seus membros. Sendo
que, para as reunifes, podem ser convidados a participar, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil. A reunido do CNBS pode
ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus membros e as decisOes serdo tomadas com

votos favoraveis da maioria absoluta.

8.11 DELIBERACOES DA CTNBio

Desde o inicio de suas atividades, a CTNBio/MCTI ja avaliou a biosseguranca de

centenas de produtos, que incluem plantas geneticamente modificadas, microrganismos de
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uso industrial, vacinas para animais e mais recentemente, terapias genéticas para doencas raras

e cronicas, e vacinas para humanos, incluindo os imunizantes para a Covid-19.

As tabelas constantes do Anexo | a IV, apresentam as relagdes de todos os OGMs
aprovados para liberacdo comercial pela CTNBIo, desde a entrada em vigor da Lei n 11.105,

de 2005, até 30 de dezembro de 2021, sendo divididas da seguinte forma:
Anexo | — Tabela de Microrganismos aprovados para comercializagdo (41)
Anexo Il — Tabela de Vacinas aprovadas para comercializacdo (53)
Anexo Il — Tabela de Plantas aprovadas para Comercializacdo (102)
Anexo IV — Tabela de Animais aprovados para comercializacéo (04)

As variedades geneticamente modificadas sdo resultados de mais de 10 anos de
pesquisa e visam contribuir econdbmica e ambientalmente, com a diminuicdo das perdas,

melhoria das colheitas e reducdo da aplicacdo de produtos quimicos no ambiente.

Uma das mais interessantes deliberagdes da CTNBio foi a liberagdo, para cultivo
comercial, do feijdo geneticamente modificado desenvolvido pela Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecudria (Embrapa) resistente ao virus do mosaico dourado, que causa

significativas perdas na agricultura em toda a América do Sul.

Apesar de diversas divergéncias, a aprovagdo pela plendria da CTNBio pode ser
considerada um verdadeiro marco das atividades dessa Comissdo, pois se trata da primeira

planta transgénica totalmente produzida por instituicdes publicas de pesquisa brasileiras.

Na comemoracdo dos 25 anos da CTNBIo, o Dr. Paulo Barroso, presidente da CTNBio
lembrou os mais de 300 pesquisadores que j& fizeram parte da comissdo e descreveu a
importancia do trabalho da comissdo no setor de agricultura e de saide, no combate a
pandemia, assim como a grande presenca de OGMs no dia a dia dos brasileiros, destacando

que

“Ja sdo mais de 15 anos de uso efetivo de OGMs no pais. Foram avaliados e
aprovados para uso comercial mais de 200 produtos que permitem que o pais
cultive anualmente dezenas de milhGes de hectares com plantas geneticamente
modificadas, imunize bilhdes de animais e proteja centenas de milhdes de
brasileiros contra doencas como a Covid-19. Todo esse emprego foi realizado sem
relatos de danos a saude humana e animal ou danos ao meio ambiente”.
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8.12 O COMITE NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA (CNB)

No ano de 2003, o Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior criou
o Instituto dos Foruns de Competitividade para ampliar a representacdo do setor produtivo e
da sociedade na elaboracéo e avaliacdo das politicas publicas paraa industria, dentre eles, o de

Competitividade da Biotecnologia.

A partir de entdo, dentro Forum de Competitividade da Biotecnologia, iniciaram-se as
discussbes de um projeto de Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (PDB) que, ap0s
diversos estudos e consultas resultou em um texto, posteriormente submetido a apreciacao de

todos os Ministérios envolvidos, que foi encaminhado a analise do Presidente da Republica.

O texto proposto sofreu algumas alteragdes, tendo sua versao final constado do anexo
do Decreto n°® 6.041 de 8 de fevereiro de 2007, que institui a Politica Nacional de

Biotecnologia (PNB) e o Comité Nacional de Biotecnologia (CNB).

De acordo com as disposi¢des no Decreto, a PNB tem por objetivo o estabelecimento
de ambiente adequado para o desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos
inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da estrutura produtiva nacional, o0 aumento da
capacidade de inovacdo das empresas brasileiras, a absorcdo de tecnologias, a geracdo de

negocios e a expansao das exportacbes (BRASIL, 2007b).

As &reas setoriais priorizadas na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia
deverdo ser objeto de programas especificos, contemplando as seguintes diretrizes:

| - Area de Salde Humana: estimular a geragdo e controle de tecnologias e a
consequente producdo nacional de produtos estratégicos na area de sadude humana
para posicionar competitivamente a bioindUstria brasileira na comunidade
biotecnoldgica internacional, com potencial para gerar novos negocios, expandir
suas exportacdes, integrar-se a cadeia de valor e estimular novas demandas por
produtos e processos inovadores, levando em consideragdo as politicas de Saude;

Il - Area de Agropecuéria: estimular a geracido de produtos agropecuérios
estratégicos visando novos patamares de competitividade e a seguranga alimentar,
mediante a diferenciagdo de produtos e a introdugdo de inovagdes que viabilizem a
conquista de novos mercados;

111 - Area Industrial: estimular a producéo nacional de produtos estratégicos na area
industrial para que a bioindUstria brasileira possa caminhar na dire¢cdo de novos
patamares de competitividade, com potencial para expandir suas exportacdes e
estimular novas demandas por produtos e processos inovadores;

IV - Area Ambiental: estimular a geragdo de produtos estratégicos na area ambiental
visando novos patamares de qualidade ambiental e competitividade, mediante
articulacdo entre os elos das cadeias produtivas, conservacdo e aproveitamento
sustentavel da biodiversidade, inclusdo social e desenvolvimento de tecnologias
limpas (BRASIL, 2007b).

O Comité Nacional de Biotecnologia, foi instituido por este Decreto, com a finalidade

de coordenar a implementacéo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, bem como
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outras eventuais a¢des que sejam pertinentes e necessarias para o desenvolvimento e utilizagéo

da biotecnologia, com énfase na bioindustria brasileira (BRASIL, 2007b, art. 4).

De acordo com as disposic¢des previstas no art. 5° do Decreto, com as alteracdes do
Decreto n° 6.538, de 2008, o comité € constituido por um representante de cada 6rgdo ou

entidade abaixo identificado nos termos:

| - Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, que o coordenara;

Il - Casa Civil;

[11 - Ministério da Saude;

IV - Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

V - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VI - Ministério do Meio Ambiente;

VII - Ministério da Educacao;

VIII - Ministério do Desenvolvimento Agrario;

IX - Ministério da Justica;

X - Ministério da Defesa;

XI - Ministério da Pesca e Aquicultura;

XII - Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI;

X111 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

X1V - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnol6gico - CNPg;

XV - Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - EMBRAPA,

XVI - Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES;

XVII - Financiadora de Estudos e Projetos - FINEP;

XVIII - Coordenacédo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - CAPES;

XIX - Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI;

XX - Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO,; e,

XXI - Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ.

O Comité é assessorado pelo Forum de Competitividade de Biotecnologia e por 6rgaos
colegiados do governo federal, incluindo a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBI0), a Comissédo Nacional de Biodiversidade (CONABIO), o Conselho de Gestdo do
Patriménio Genético (CGEN), o Conselho Nacional de Saiude (CNS) e o Conselho Nacional

de Seguranca Alimentar e Nutricional (CONSEA), que poderdo propor ag0es consideradas
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relevantes para o aperfeicoamento da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, bem
como por outros 6rgdos e colegiados do Governo Federal, a critério do Comité.

Segundo o art. 7°, sdo atribuicdes do Comité Nacional de Biotecnologia:

I - coordenar a implementacdo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia,
promovendo os aperfeicoamentos necessarios a sua plena execugdo;

Il - realizar suas atividades de forma articulada e integrada para definicdo e
execucdo das acdes e programas relacionados a implementacdo da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia;

I11 - constituir grupos de trabalho sobre temas especificos que demandem
conhecimento técnico especializado para dar suporte as atividades do Comité;

IV - harmonizar a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia com as demais
Politicas vigentes e correlatas;

V - convidar profissionais de notorio saber na matéria ou especialistas de outros
6rgdos ou entidades e da sociedade para prestar assessoria as suas atividades; e,

VI - propor a atualizagdo da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia
(BRASIL, 2007b).

Dessa forma, o CNB foi instituido para coordenar a implementacdo da Politica
Nacional de Biotecnologia, com o objetivo de propor e implementar mecanismos de
monitoramento e avaliagdo de desempenho dos programas e atividades estabelecidas nas

metas e objetivos definidos na politica.

Na mesma linha, 0 CNB também analisa as propostas, programas e a¢des elaboradas

pelo Férum de Competitividade de Biotecnologia.

Dentro da estrutura do CNB, a ABDI exerce o papel de Secretaria-Executiva, sendo
responsavel pelo acompanhamento da implantacdo dos programas e aces de execucdo da

PDB, e pelo encaminhamento das deliberacdes definidas nas reuniées do comité.

8.13 RESOLUCOES, INSTRUCOES NORMATIVAS E COMUNICADOS DA CTNBio

No exercicio de suas competéncias, a CTNBio vem editando normas especificas para

cada atividade e classificacdo de risco.
Encontram-se em vigor as principais Resolugfes da CTNBiIo:

Resolugcdo Normativa n® 1, de 20 de junho de 2006 (Alterada pela
Resolucdo Normativa n° 11, de 22 de outubro de 2013 e pela Resolucao
Normativa n°® 14, de 05 de fevereiro de 2015). Disp0e sobre a instalagéo e o
funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios) e sobre os
critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisao, extensao,
suspensdo e cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranga
(CQB).Resolugdo Normativa N° 2, de 27 de novembro de 2006. Republicado
pela Resolucdo n° 18, de 23 de margo de 2018.
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Resolucdo Normativa n°3, de 16 de agosto de 2007. Normas de
monitoramento aplicaveis aos eventos de milho geneticamente modificados e
sua progénie.

Resolucdo Normativa n°4, de 16 de agosto de 2007. Estabelecer as distancias
minimas de isolamento a serem observadas entre cultivos comerciais de milho
geneticamente modificado e cultivos de milho ndo geneticamente modificado,
para permitir a coexisténcia entre os diferentes sistemas de produgdo no
campo.

Resolugdo Normativa n°, de 6 de novembro de 2008. Dispde sobre as
liberacbes planejadas no meio ambiente de Organismos Geneticamente
Modificados de origem vegetal e seus derivados.

Resolucdo Normativa n° 7, de 27 de abril de 2009. Dispde sobre liberagdes
planejadas no meio ambiente de Micro-organismos e Animais Geneticamente
Modificados de Classe de Risco | e seus derivados serdo aplicadas as normas
constantes desta Resolucdo Normativa e demais disposicoes legais vigentes no
pais, que incidam sobre o objeto do requerimento, bem como as autorizacdes
decorrentes das decisdes técnicas proferidas pela CTNBio.

Resolugdo Normativa n° 12, de 23 de setembro de 2014. Dispde sobre as
condicdes de isolamento e descarte para as instituicdes interessadas em obter
autorizacdo de liberacdo planejada no meio ambiente de cana-de-agucar
geneticamente modificada.

Resolucdo Normativa n° 13, de 10 de novembro de 2014. Dispdes sobre as
liberagdes planejadas de sorgo (Sorghum bicolor (L.) Moench subsp bicolor)
geneticamente modificado no meio ambiente.

Resolucdo Normativa n° 16, de 15 de janeiro de 2018. Estabelece os
requisitos técnicos para apresentacao de consulta a CTNBIo sobre as Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisao.

Resolucéo n° 18, de 23 de marco de 2018. Republica a Resolugdo Normativa
n° 2, de 27 de novembro de 2006, que "Disp0e sobre a classificacdo de riscos
de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e o0s niveis de
biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus
derivados em contencéo.

Resolucdo n°® 21, de 15 de junho de 2018. Dispde sobre normas para
atividades de uso comercial de Microrganismos Geneticamente Modificados e
seus derivados.

Resolucdo Normativa n° 22, de 31 de julho de 2019. Estabelece as condicdes
para concessdo de autorizagdo de liberagdo planejada no meio ambiente de
eucalipto geneticamente modificado e seus derivados.

Resolucdo Normativa n° 26, de 25 de maio de 2020. Dispde sobre as normas
de transporte de Organismos Geneticamente Modificados — OGM e seus
derivados.
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Resolucdo Normativa n° 27, de 11 de agosto de 2020. Altera a Resolugéo
Normativa CTNBIio n° 22, de 31 de julho de 2019.

Resolucdo Normativa n° 28, de 10 de agosto de 2020. Dispde sobre a
classificacdo do nivel de risco das atividades econdmicas sujeitas a atos
publicos de liberacdo pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBIo, para os fins da Lei n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019,
regulamentada pelo Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

Resolucdo Normativa n° 29, de 12 de setembro de 2020. Dispde sobre as
normas para liberagdo planejada no meio ambiente (LPMA) de algodoeiro
geneticamente modificado.

Resolugdo Normativa n°® 30, de 16 de setembro de 2020. Estabelece as
condicdes de isolamento para a Liberacdo Planejada no Meio Ambiente
(LPMA) de citros e afins geneticamente modificados.

Resolugdo Normativa n° 31, de 20 de novembro de 2020. Dispde sobre o
cadastramento das instituicdes detentoras de Certificado de Qualidade em
Biossegurancga - CQB no Sistema de Informacgdes em Biosseguranga — SIB.

Resolucdo Normativa n° 32, de 15 de junho de 2021. Dispde sobre as normas
para liberacdo comercial e monitoramento de animais e vegetais
Geneticamente Modificados - OGM e seus derivados de origem vegetal e
animal.

Resolucdo Normativa n° 34, de 05 de agosto de 2021. Altera a Resolucdo
Normativa CTNBio n° 2, de 27 de novembro de 2006 alterada pela Resolucao
Normativa CTNBio N° 18, de 23 de mar¢co de 2018 da Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranga.

Resolucdo Normativa n° 35, de 15 de outubro de 2021. DispBe sobre a
concessdo de autorizagdo pela CIBio para liberagdo planejada no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados e seus derivados da classe
de risco 1 que ja tenham sido aprovados anteriormente na CTNBio para fins
de avaliacbes experimentais em liberacdes planejadas, com subsequente
notificacao a CTNBIo.

Resolugdo Normativa n°® 36, de 26 de outubro de 2021. Estabelece as
condicdes para a liberacdo planejada no meio ambiente de milho (Zea mays
L.) geneticamente modificado e seus derivados.

Instrugdo Normativa CTNBIo n° 02, de 10.09.96. Normas Provisorias para
Importacéo de Vegetais Geneticamente Modificados Destinados a Pesquisa.

Instrucdo Normativa CTNBio n° 09, de 10 de outubro de 1997. Normas
sobre intervencdo genética em seres humanos.
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Instrucdo Normativa CTNBio n° 13, de 1°.06.98. Normas para Importacéo
de Animais Geneticamente Modificados (AnGMs) para uso em trabalho em
regime de contencao.

A legislacao brasileira relacionada a biosseguranca é complexa e burocratica, mas o
que se depreende é que segue uma logica que permite a avaliacdo técnica eficiente das
solicitacGes para pesquisa e liberacdo comercial de OGMSs no pais.

CAPITULO 6
9 DISCUSSAO

Analisando o Relatdrio da Organizacdo Mundial da Propriedade Industrial (OMPI), de
2020, podemos verificar que o Brasil foi classificado em 622 posicéo dentre os 131 paises, no
principal ranking internacional sobre inovacdo — o indice Global de Inovacdo (GlI, na sigla
em inglés). Comparando aos demais paises da América Latina e Caribe, apesar de sua vasta
biodiversidade, o Brasil ficou atrds de paises como o Chile (54%), o México (55%) e a Costa
Rica (569).
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Tabela 1 - Ranking Global de Inovagdo 2020 -WIPO.

Global Innovation Index 2020 rankings

; 5 fe Y = o o "
CouranpEconomy .'f.—:?li'l‘?':h Fark Incorme Tank Region Rank h':')c:_é.ln
Swmzardand G608 1 Hl 1
Sweden 6247 2 Hl 2
Uritesd Setex of Amanca [ 3 HI 1 )
Unibed Kingdom 50.78 4 H 3 |
Rothoriands BE.76 5 H 4
Denmark 5753 [ Hl 5
Finland 5702 7 Hl [
Singapore [FAA] B HI 1 ——
Gamarry 55 55 E] H 7 ]
Republc of Koraa 5511 10 H 2 I —
Hiang Kong, China B4 34 11 Hl E]
Franca E3 GG 12 HI B I
Erac B35 13 Hl 1
China 338 14 UM 4 I
kelard 5305 15 Hl E] |
Japan 5270 16 HI 5 —
Carada 5236 17 Hl 2
Lisszmbaoung RO #4 18 HlI 10 1
Auzina 013 19 HI 11 —
Hanwmy 49359 20 HI 12 I
loaland 4933 21 H 13 I
Balgium 49.13 22 Hl 14
Ausialia 4835 23 H [
Crech Rapublic 45834 24 H 15
Estonia 4838 = H 16
Naw Foaland 471 26 Hl 7
Maltn 4539 27 H 17
Haly 45.74 28 Hl 18
Cyprus 4567 =] Hl 2
Spain 4560 30 Hl 19
Portugal 4351 3 Hl 20
Slowania 4251 3z H ral
Malay=ia 4242 33 [ E]
United Arab Emirales 41.79 34 HI El
Hungary 4153 L H 22
Latvia 41.11 36 HI 23 —
Budgana 3908 37 LIk a4
Paland 35065 3E H 5
Siowakia 39.70 EC] Hl 26
Lhuania 3518 40 HI a7
Croaba 27.37 41 H P
Wiet Fam 37.12 F LM E]
Groace 36.79 43 H 29
Thalard 3568 44 [ 10
Ukraing 36.32 45 ] 3o
Fomania 3505 4B LIk n
Russian Federation 3563 47 [ 32
India 3550 4E LM 1
Morienaegro .30 45 U i3
Phiippiras %.19 50 ] 11
Turkooy 3480 51 LR 4
Mouriine 34.35 52 LIk 1
Sarbia 2433 53 (1] 34
Chile 331B6 54 H 1
Mewica 2360 55 [ 2
Costa Bica 32351 56 LIk E]
Marih Macedania 33.43 57 LIk E
Mongoka 234 5E ] 12
Rapubbe of Moldowa 3258 53 LM el
South Africa 3267 [ [ 2
Arnarnia 3264 [ LIk 5
Brazil 3154 2 LIt 4
Zaorgia 3178 [E] [ [
Belanes 2137 (] (1] 37
Tunisia 3131 Bk LM 7
Sawud Arabia 3054 [ Hl E]

Como é possivel verificar da tabela acima, o Brasil apresenta resultados muito
inferiores aos de outros paises com caracteristicas semelhantes, especialmente com relacéo ao

desenvolvimento tecnoldgico de produtos e processos inovadores.

O que se depreende é que o Brasil detém enorme potencial, tanto em razéo de sua
imensa diversidade bioldgica, como centros especializados e pesquisadores de alto nivel de
exceléncia. Todavia, seus institutos de pesquisa e pesquisadores ndo conseguem ultrapassar
as barreiras legais e normativas para prosseguirem com seus projetos de PD&I, quando

envolver acesso ao patriménio genetico.
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Questdes envolvendo corte ou reducdo de verbas, além de falta de incentivo e
financiamento em pesquisas, impactam diretamente no desenvolvimento de produtos e
processos biotecnoldgicos no Brasil, por empresas brasileiras e com pesquisadores brasileiros.
Destaca-se que a falta de seguranca juridica em razdo de legislacdo e normas imprecisas,
burocréticas e com diversos entraves, além de obstaculizar o desenvolvimento das atividades
de biotecnologia, desestimulam os pesquisadores e investidores no Brasil nessa area, que

buscam solucdes fora do pais que permitam o desenvolvimento de seus projetos.

Ao entrar em vigor no pais, a Lei n. 13.123, de maio de 2015, oriunda de texto
aprovado pelo Congresso Nacional do Projeto de Lei, de n® 7.735 de 2104, substituindo e
revogando a MP 2.186-16 de 2001, vérias regras e definicbes foram alteradas,
sobrecarregando de forma injustificavel, os estudantes, pesquisadores, cientistas, empresas,
institutos de pesquisa brasileira, que fazem pesquisas, inclusive tedricas, e desenvolvimento

tecnoldgico com informacdes de origem genética (PG).

As normas e procedimentos hoje vigentes, em especial aquelas sobre o acesso
patrimdnio genético e reparticdo de beneficios para conservacdo e uso sustentavel da
biodiversidade, ao abrigar diversos entraves e exigéncias, tanto em suas definicdes como
equivocos de técnica legislativa, esbarram nas demais leis e tratados internacionais
multilaterais dos quais o Brasil é parte e contrariam 0s comandos constitucionais de incentivo
aPD&l.

Nao ha como concordar que a Lein® 13.123 de 2015 e o Decreto 8.772 de 2016 tenham
simplificado o imbroglio juridico sobre as matérias relacionadas ao acesso ao Patrimonio
genético, nem que tenham assegurado a justa e equitativa reparticao de beneficios a que se
propdem. Ao contrario. Segue a mesma rotina do antigo CGEn, com dezenas de Resolugdes,
Orientagdes Técnicas e Deliberagdes que visam permitir a continuidade de alguns projetos de

pesquisa.

Referidos atos que integram nossa legislagdo nacional, criam normas praticamente
impossiveis de serem cumpridas, pois sequer esclarecem qual € sua abrangéncia e escopo,
nem a qual matéria ou atividade pretendem regular, quando utilizam defini¢des contraditorias,
equivocadas e duvidosas, como as de: (a) patrimonio genético, ora definido como informacao
e ora definido como material bioldgico, apesar de na lei restar claro que se restringe a qualquer
informacao; e (b) Acesso ao Patrimdnio Genético, que passa a abranger o que era considerado

como finalidade da coleta do material biologico, englobando toda e qualquer pesquisa,
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inclusive tedrica, e desenvolvimento tecnologico, que tenham envolvido qualquer informacao

de origem genética.

Cabe esclarecer que nenhuma legislagao doméstica de outro pais, assim como nenhum
tratado multilateral dos quais o Brasil € parte adotam essas defini¢des e restricdes para Acesso
aos recursos genéticos, nem consta em seus textos qualquer dessas exigéncias para atividades
de pesquisa (inclusive tedrica) e desenvolvimento tecnologico previstas na Lei n® 13.123 e no

Decreto que a regulamenta.

Apesar da CDB nao apresentar uma defini¢do expressa sobre o que entende de Acesso
ao Recurso Genético, o que ndo ¢ necessario, eis que todos os demais paises partes da
Convengao entendem que se trata da obtencdo de amostra do pais de origem (coleta de
material bioldgico), tanto que dispde sobre locais fisicos onde ocorrer o acesso ao Patrimonio
Genético, a legislacdo brasileira que visa regular artigos da CDB, deveria se restringir as

matérias reguladas por aquela Convengao.

Apesar das inovagoes legislativas introduzidas pela Lei 13.123 de 2015, o decreto que
a regulamenta ainda cria um procedimento administrativo de verificacdo de cadastro, cuja
propria lei atribuiu ao mesmo o carater declaratorio, transformando-o em ato discricionario e

pendente de uma decisdo final a ser concedida pelo CGEn.

Outra questdo bastante discutida nos estudos dos ilustres consultores legislativos do
Senado Federal (TAVORA, et al., 2015) trata da equivocada imposicdo na lei de uma forma
disfargada de “imposto”, que incidira sobre bem privado, quando, na verdade, deveria ser
criada uma modalidade de CIDE (Contribuic&o de Intervencdo no Dominio Econémico). Ao
estipular um percentual de 1% sobre a receita liquida anual obtida com a exploracdo
econbmica para arcar com a reparticdo de beneficios (BRASIL, 2015, art. 20). Em que pese
o0s termos desse dispositivo, cabe ressaltar que na Exposicdo de Motivos Interministerial
n2 00009/2014 MMA MCTI MDIC, consta expressa a referéncia de que o FNRB seria criado
com os objetivos de facilitar a pesquisa, alavancar a inovagao tecnoldgica e estabelecer um

sistema ancorado em mecanismos de estimulo a pesquisa, 0 que ndo ocorreu.

O capitulo sobre as san¢des administrativas amplia a inseguranga juridica pelas
normas infralegais emitidas a partir da MP 2.186-16. De inicio, define de forma genérica e
abrangente, ao considerar como infracdo administrativa contra o patriménio genético ou
contra o conhecimento tradicional associado, toda e qualquer acdo ou omissdo que viole as

normas previstas na Lei, delegando a Decreto (regulamento) a definigdo de quais deverédo
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ser as condutas cabiveis, novamente confrontando o principio da legalidade preservado pela
CRFB.

Dentre as penalidades, que ndo seguem o procedimento da Lei de Processo
Administrativo, mas sim um novo modelo de procedimento proprio instituido pelo referido
Decreto, impondo sancdes, dentre elas, a interdicdo total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento e multas de até R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de reais).

9.1 SOBRE A LEGISLACAO PATENTARIA NACIONAL

A Lei de Patentes em vigor no pais, em especial em seu art. 18 e Paragrafo Gnico,
permite o patenteamento de microrganismos transgénicos e ndo permite o patenteamento de
plantas: cultivares, que ndo constituem atividade inventiva. Para plantas o Brasil, como acima
citado, adota 0 modelo sui generis de protecdo de propriedade intelectual reconhecido pela
UPOV e por TRIPS.

A Lei de Propriedade Industrial brasileira ndo aceita a patente de descoberta, que
considera como identificagéo, caracterizagdo, estudo de funcionalidade e aplicag&o industrial

de uma molécula obtida da natureza.

O que se verifica € que a legislacdo brasileira veda patentes de produtos naturais da
biodiversidade, porém permite a patente de processos que envolvam produtos da
biodiversidade. Mas, a partir da implementagdo do CGEn, criado pela MP n° 2.186-16, de
2001, a concesséo de patentes de produtos e processos oriundos do acesso a componentes da
biodiversidade dependia de anuéncia do CGEN, érgdo que exigia do interessado atestar que
pretendia patentear um produto ou processo oriundo do acesso ao patrimdnio genético e que
obteve autorizacdo para coletar o material bioldgico de origem, de acordo com norma
infralegal expedida por outro 6rgéo (Ibama), bem como apresentasse uma autorizagdo prévia,
anuéncias prévias as coletas, ao acesso e a formalizacdo de um Contrato de Reparticdo de

Beneficios, a serem anuidos por aquele Conselho.

Diante deste verdadeiro caos legislativo, a MP com forca de lei que regulava o acesso
ao Patrimonio Genético definida, de forma diversa em distintas normas, o que considerava
como recurso genético, patriménio genético, material genético, material biol6gico, dentre
outros, bem como as diversas normas editadas por 6rgédos distintos, impediram avancos que

poderiam ser alcancados pela lei de propriedade industrial na area bioldgica.
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Importante destacar que além das despesas com pesquisas, testes pré-clinicos,
producdo, licenciamento de uma patente, para que as empresas de capital nacional cheguem
ao mercado global da industria farmacéutica e de cosméticos, estas devem arcar com 0 risco
financeiro e estar capitalizadas para realizar os testes clinicos, principalmente em suas fases
I1 e 111, de valores expressivos, 0 que ndo se verifica, principalmente diante da inseguranca
juridica criada por este emaranhado de normas que desestimula o desenvolvimento da

industria nacional competitiva.

Destaca-se também que os paises exercitam com independéncia legislacGes nacionais
para garantir suas oportunidades e expectativas de desenvolvimento, exigindo clareza e

transparéncia no exercicio de regras e marcos legais.

Quando legislacdes nacionais se submetem a regimes internacionais, tal esforco impde
0 exercicio de anos, para ndo dizer décadas, de negociacGes internacionais, afastando-se ou,
quigd, inviabilizando as oportunidades de investimentos nacionais e internacionais no
contexto em que se insere o tema em foco, traduzindo, na prética, por uma impossibilidade de

promocdo do desenvolvimento.

Apenas para exemplificar, encontramo-nos diante de um impasse que perdura por mais
de duas decadas, para o simples proposito de se estabelecer uma legislagdo nacional que
explicite adequadamente as regras de acessos aos recursos genéticos oriundos da
biodiversidade brasileira, levando-nos a concluir, que o contexto se tornou de negociagdo
extremamente dificil, quando a ele se incorporou a necessidade de se cumprir o que estabelece

a CDB e seus Protocolos.

Os defensores dos principios da reparticdo justa e equitativa de beneficios, no que se
refere aos conhecimentos tradicionais preconizados pela CDB, ndo conseguem propor um
modelo agil para possibilitar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico (para nao citar o
desenvolvimento industrial), submetendo a ciéncia a um emaranhado de regras e cartorios que
praticamente inviabilizaram a utilizacdo da importante biodiversidade brasileira, nas ultimas

duas décadas.

Como consequéncia, enquanto grande parte das drogas em fase de testes pré-clinicos
e clinicos no mundo tem como base recursos naturais, nenhuma destas drogas em potencial

foi desenvolvida no Brasil, a partir da biodiversidade brasileira.

Sem estas drogas, inviabiliza-se o desenvolvimento de uma industria de farmacos e

medicamentos no Brasil. Sem uma legislacdo nacional adequada que garanta regras claras
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para possibilitar o desenvolvimento cientifico, fica cada vez mais dificil o desenvolvimento
dessa industria, independentemente da criacéo de diversos Institutos Nacionais para atuacéo

em farmacos e medicamentos.

Ao contrario, a realidade atual permite a submissdo de cientistas brasileiros a
constrangimentos e risco de serem autuados como infratores, pela simples necessidade
inerente a sua profissdo de acessar informagdes sobre a biodiversidade do seu Pais, em

desacordo com o estabelecido pela Constituicdo Brasileira.

Vale dizer que, sem uma legislacdo nacional adequada, o Brasil se volta para o enorme
esforco de negociar internacionalmente propostas de estabelecer regimes internacionais para
definir quais serdo as regras a que estardo sujeitos os brasileiros em ciéncia, tecnologia,
desenvolvimento tecnologico e industrial, para fixar uma inddstria de farmacos e

medicamentos no Brasil.

Ou seja, tais regras serdo exercitadas de fora para dentro, em um momento em que 0s
paises desenvolvidos ja dominam a industria chamada “Big Pharma” em todo o mundo e
submetem a sociedade brasileira a um dispéndio de milhdes de doélares anuais para importar

seus produtos farmacéuticos.

9.2 RELACAO ENTRE TRATADOS MULTILATERAIS, RELACIONADOS AOS
RECURSOS GENETICOS, DOS QUAIS O BRASIL E PARTE

No contexto desta negociacdo, depara-se o Brasil com a tarefa que, convém frisar, ndo
se concretizara, destinada a compatibilizar diversos regimes internacionais a outros Acordos
e Convencdes internacionais em pleno vigor ha décadas, em particular, o TRIPS, o PCT, a
UPQV, a CDB, o TIRFAA e recentemente, o Protocolo de Nagoia de Acesso ao Recurso

Genético e Reparticdo de Beneficios.

Destacando que mesmo o0 modelo de um certificado que indique a origem dos recursos
genéticos como pré-requisito para o patenteamento de inovacOes, baseadas em recursos
genéticos, atende aos interesses dos paises que detém os Centros de origem dos principais
recursos genéticos que constituem a base da alimentacdo mundial. Nenhum destes Centros,
com excec¢do da mandioca e do amendoim, que dividimos com o Paraguali, se localizam no

Brasil.
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O acordo TRIPS, no qual o Brasil se inseriu muito antes da CDB, ndo impde um regime
internacional a qualquer dos paises que o0 adotaram. Exige um principio basico que se exercita
desde que subscrevemos a Convencéo de Paris no século XIX, constituido do principio que
impede o tratamento diferenciado entre nacionais e internacionais no exercicio de legislacfes

nacionais de propriedade intelectual.

A UPQOV é uma Convencdo ao qual o Brasil se inseriu antes do final do seculo XX. O
mundo se debate com uma profunda analise a quase duas décadas, que possibilite
compatibilizar TRIPS e UPQOV, que sdo exercicios de direitos de propriedade intelectual
conceitualmente diferentes. A UPOV ndo exige inovagdo para garantir o direito de
propriedade intelectual, requisito indispensavel para o patenteamento.

A garantia de direito aos conhecimentos chamados tradicionais € um assunto que
desafia especialistas a mais tempo do que o que descortinamos na vigéncia da CDB. Tarefa
extremamente dificil, porque estes principios ndo se compatibilizam com os direitos inerentes

ao patenteamento como o da invengao ou inovagéo.

Diante dessa situacao e, em face das discussfes na CDB e na OMPI, bem como da
elaboracdo de novos regimes internacionais impostos internacionalmente, que a adogdo de
novos regimes internacionais para determinar como serdo possivelmente tratados os interesses
do Brasil, no tocante ao uso sustentavel da sua biodiversidade, impactara diretamente o
desenvolvimento de uma industria de farmacos e medicamentos no pais, adiando e
condicionando inexplicavelmente o encaminhamento de solucdes adequadas para este tema
nacionalmente, correndo-se o risco de nunca se concretizar, porque a TRIPS e UPOV néo se
submeterdo a novas regras e exigéncias impostas pela CDB ou seus protocolos que sejam

incompativeis com as disposi¢Oes previstas naqueles acordos.

A possibilidade de compatibilizacdo entre TRIPS, UPOV, CDB e o protocolo de
Nagoia podera exigir tanto tempo que inviabilizara o estabelecimento de uma inddstria de
farmacos e medicamentos no Brasil que depende do uso sustentavel da sua biodiversidade.
Por outro lado, o Brasil, pais Parte dos trés instrumentos citados, fica sujeito a prover
mecanismos em sua legislacdo nacional que atendam aos interesses do pais e ao que

preconizam os instrumentos mencionados.

Diante desse quadro, podemos identificar diversos entraves legislativos e juridicos que
vem criando injustificiveis obstaculos ao desenvolvimento da indudstria nacional que se utiliza

de produtos e processos oriundos da biodiversidade e do conhecimento tradicional associado
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aos recursos genéticos, que podem ser adequados, no intuito de promover tanto as atividades
de pesquisa cientifica e tecnoldgica no Brasil com sua prépria biodiversidade, assim como
desburocratizar o sistema de autorizagdes, licenciamento, depdsito e concessao de patentes no

Brasil de produtos e processos oriundos do acesso ao patrimonio genético.

Pequeno passo ja foi dado, o pontapé inicial para o recredenciamento do CNPq para
autorizar os Acessos a componente do patrimdnio genético, por meio de sistema proprio, a
partir de 180 dias da publicacdo do Decreto n° 10.844, de 25 de outubro de 2021, que altera

0 Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2016, para dispor sobre a segregacdo de cadastros.

Ocorre que referido Decreto apenas indica que o CGen poderé credenciar o CNPq, de

forma genérica, da seguinte forma:

Art. 1°do Decreto n®8.772, de 11 de maio de 2016, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

"Art. 20-A. Nos termos do disposto na alinea "c" do inciso 11l do § 1° do art. 6° da
Lei n® 13.123, de 2015, o CGen podera credenciar, preferencialmente, o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnol6gico - CNPg como instituicdo
publica nacional responsavel pela criacdo e pela manutencdo dos cadastros de que
tratam os incisos | e Il do caput do art. 20 deste Decreto, de forma simplificada,
quando se tratar de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado ou de envio e remessa de amostra que contenha patriménio genético com
a finalidade exclusiva de pesquisa que ndo envolva exploragdo econdmica BRASIL,
2021a).

Porém, para que tal sistema possa se tornar mais eficiente, alguns obstaculos ainda
devem ser superados. Apds consulta junto a Secretaria Executiva do CGERn, via Lei de Acesso

a Informacdo, em novembro de 2021, foram apresentadas os seguintes dados:

Quadro 1- Informacges apresentadas pelo secretariado do CGEn.

INFORMACOES APRESENTADAS PELO SECRETARIADO DO CGEn 29/11/21

Valores pagos aos provedores de

Recursos genéticos e
Conhecimento Tradicional
associado aos recursos

genéticos, informagBes dadas

pelas empresas

Contratos de Reparticdo de
Beneficios, Termos de Acordo
e Projeto de Reparticdo de

Beneficios

MP 2.186-16
Desde 2000 a 2021

R$ 17.908.346,46

Produtos desenvolvidos a partir
de acesso a patrimbnio genético
com reparticdo de beneficios na
modalidade monetaria.

Termos de Compromisso

Depositados no FNRB

R$ 2.092.748,12,



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/d8772.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13123.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13123.htm

Fonte:

Valores pagos de reparticdo de
beneficios na conta do FNRB

Produtos notificados no
SisGen, apos a entrada em
vigor da Lei 13.123/2015

R$ 1.037.669,21

Valores recolhidos e
depositados na conta do Fundo
Nacional de Reparticdo de
Beneficios.

R$ 3.132.952,45

Siegen em que foi indicado o
INPI  (depdsito de patente,
concessao de patente,
licenciamento  de  patente,
solicitacéo de registro de Direito

de propriedade Intelectual.

processos oriundos do acesso
ao patriménio genético.

Valores distribuidos ou R$ 0,00
repassados pelo FNRB

Projetos  encaminhados ao ZERO
FNRB

Registro de Acessos 59.899
Registros de Remessa 1.870
Notificagdo de Produto acabado 5.886
Notificagdes cadastradas no | De produtos ou 23

Dos cadastros de
acesso vinculados
as notificacdes, 12
indicados como "in
situ™.

Cadastros em procedimento

administrativo de verificacdo

1.234

Secretaria Executiva do CGEn, 2021.
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Em complemento, o Relatério do sistema de cadastro do CGEn, de 2019, informa que:

Quadro 2 - Relatério do SisGen.
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Relatorio do SisGen
6/11/2017 a 02/08/2019

Usuarios 25.795
Instituigbes (Validadas) 808
Cadastros de Acesso 48364
Cadastros de Remessa 661
Notificages de Produto 1.660
Fonte:

Dos quadros acima, é possivel afirmar que existe grande diferenca entre o nimero de
cadastros de acessos (48.364) e o numero de notificagdes de produto (1.660) o que nos leva a
concluir a maioria dos cadastros de Acesso ao Patrimdnio Genético referem-se a pesquisas
ndo comerciais.

Outro valor a se considera sdao aqueles apresentados como resposta ao seguinte
guestionamento:

17. Quantos dep0sitos e concessBes de patentes, bem como quantos licenciamentos j& foram registrados
ou concedidos pelo INPI de produtos ou processos oriundos do acesso ao patriménio genético, de
ciéncia do CGEn ou registrados no SISGEN? E oriundos de material genético ou biolégico coletados
em condig&o in situ no Brasil?

“Hé 23 notificacbes cadastradas no SisGen em que foi indicado o INP1 como érgéo

de controle. Dos cadastros de acesso vinculados as notificacdes, 12 foram indicados

como *'in situ™”.

Logo, em 05(cinco) anos de vigéncia da nova legislacdo, constam, apenas 23 (vinte e
trés) notificaces indicando o INPI como 6rgédo de controle. Ressalte-se, ainda, que desde a
entrada em vigor da Lei n° 13.123 de 2015, o CGEn editou diversas normas infralegais,
recriando um sistema burocratico e extremamente complexo, em cujos textos, ora trata
Patriménio Geneético como informac&o, ora como material bioldgico, em suas 23 (vinte e trés)

Resolucdes e 9 (nove) OrientagcOes Técnicas.

Durante o periodo acima indicado, de 2015 até o final de 2021, o CGEn apenas

deliberou em 56 (cinquenta e seis) processos, sendo:

15 (quinze) Anuéncias a Projetos ou Contratos de Reparti¢do de Beneficios;

13 (treze) conhecendo e dando provimento a recursos;
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4 (quatro) conhecndo e negando provimento a recursos;

6 (seis) criando Camaras Técnicas ou Setoriais;

14 (quatorze) declarando a desnecessidade anuéncia do CGEn;
1 (uma) declarando o ndo enquadramento como Pesquisa;

1 (uma) alterando outra deliberacéo; e

1 (uma) descredenciando as institui¢des fiéis depositérias.

9.3 FALTA DE HARMONIZACAO DE CONCEITOS E DEFINICOES

Entende-se que dentre os obstaculos observados para a promocao das atividades de
PD&I decorrentes do acesso ao patrimdnio genético, podemos destacar a falta de
harmonizacéo dos conceitos dispostos em diversas normas que tratam da matéria, bem como
da elaboragdo exagerada de normas infralegais editadas por 6rgaos diversos, “legislando” de
forma independente, sobre novas exigéncias, atos esses que de acordo com a previsao expressa
da Garantia Constitucional prevista no art. 5° 1l (somente LEI pode criar direitos ou
obrigac@es), sdo considerados nulos, o que nos permite sugerir a revisao dessas normas a fim

de adequé-las a legislacdo em vigor no pais (BRASIL, 1988).

Em que pese o entendimento apresentado em outros trabalhos, nos quais indicam que
a nova legislacdo sobre Acesso ao Patrimdnio Genético teria supostamente simplificado e
desburocratizado os processos de cadastro, autorizacdes e licencas (VASCONCELOS,
2016), o que se confirma € que tanto da Lei n° 13.123, quanto o Decreto n° 8.772 que a
regulamenta, criaram injustificaveis obstaculos, inclusive para atividades para as quais ndo

contavam com tamanhas exigéncias.

Ao definir patriménio genético como “bem de uso comum do povo”, a lei #13.123
criou uma nova modalidade de bem, que ndo encontra respaldo na CRFB, nem no Cdédigo
Civil Brasileiro. Resumidamente, como indicado pelos ilustres consultores do Senado
Federal (TAVORA, et. al., 2015), vé-se que a intencédo do legislador foi a de “estatizar” o
patriménio genético, tendo em vista que o CCB determina que os bens de uso comum do

povo séo bens publicos.

Ademais, ao se combinar o art. 99, I, do Cddigo Civil com o art. 20 da CRFB ¢é
possivel notar ha evidente intencao de transformar qualquer informacao de origem genética

em um bem da Unido.
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Em trabalho apresentado, elaborado pela Dra. Lidia Miranda de Lima, sobre
“Patrimonio Genético” na atual legislagdo que regula seu Acesso para fins cientificos
(LIMA, 2016), a respeito da matéria, tém-se um estudo aprofundado sobre as consequéncias
trazidas por essa definicdo, que ira afetar toda a legislacdo e normas infra legais vinculadas

a esta lei.

De acordo com Lima (2016), comparando as defini¢cGes dispostas na Convengéo
sobre Diversidade Bioldgica, com aquelas que integram a Lei n® 13.123, é forcoso afirmar
que tais atos tratam de materias totalmente distintas. Desde seu primeiro artigo, ja notamos
diferengas evidentes. Comecando pelo inciso 111 do art. 1°, é possivel constatar a indicacdo
do termo - ndo definido na lei nem no decreto -, “utilizagdo da diversidade biologica”,
adotando a CDB, de outra parte, ao dispor sobre a diversidade bioldgica, a expressido “uso
sustentavel”, no lugar de “utiliza¢do”, termo este relacionado a modalidade de fato gerador

de reparticdo de beneficios, definido de forma restrita no Protocolo de Nagoya.

A maior dificuldade se percebe nas novas definicGes de Patrim6nio Genético e de
Acesso ao Patrimdnio Genético que a nova lei abriga, com potencial de influenciar,
diretamente, todas as atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico que usem
informac&o de origem genética,especialmente aquelas relacionadas a biotecnologia, matéria

regulada por lei especial e que ndo integrava o escopo dessa legislacao.

O caput do art. 2° da lei n° 13.123 de 2015, dispde que, além dos conceitos e das
defini¢bes constantes da CDB, sdo consideradas diversas novas definicdes que em nada se
assemelham a matéria regulada pela CDB (BRASIL, 2015), comecando com a nova
defini¢do conferida ao patriménio genético que, além de confusa, contraditéria e dividida
em partes distintas, se resume a “informac¢do” de origem genética de espécies vegetais,

animais, microbianas ou espécies de outra natureza.

Apesar da nova lei ser apresentada como a lei da biodiversidade, na verdade, esta ela
regulando o uso de informacao, no lugar do material bioldgico ou genético tangivel, vale dizer,

as plantas e animais que integram a biodiversidade brasileira.

Nesse ponto, pede-se a vénia para discordar da afirmagdo constante do estudo
apresentado pela Embrapa, sobre o conteudo da definicdo de patriménio genético
(VASCONCELOQOS, 2016), pois, 0 que estd expresso na Lei é que patrimbnio genético é
informagdo, sem qualquer vinculagdo direta ao material biolégico, como previsto na

legislacdo anterior, ao restringir as informag6es contidas em material bioldgico.



171

Diante disso, a definigdo de PG do art. 2° da lei sequer se identifica com ambito de
seu escopo ao dispor, no inciso | do seu art. 1°, sobre bens, direitos e obrigacdes relativos
“a0 acesso ao patrimonio genético do Pais, bem de uso comum do povo, encontrado em
condicdo in situ, inclusive as espécies domesticadas e populacdes espontaneas, ou mantido
em condicdo ex situ, desde que encontradoem condicéo in situ no territério nacional, na
PC, no MT e na ZEE” (BRASIL, 2015).

Se 0 que impera € a definicdo expressa do termo, de acordo com o inciso | do art. 2°,
por mais que se tente vincular o patrimonio genético a material bioldgico do pais, ndo ha
como fugir da definicdo que o limita a uma mera informacg&o de origem genética, mesmo

sem vinculacdo ao material biolégico ou genético.

Ao opinarem sobre esse tema, 0s consultores legislativos (TAVORA, et al., 2015)
afirmaram que, apesar de divergir do conceito estabelecido pela CDB, a nova definicdo de
patriménio genético trabalha com a realidade tecnoldgica, pois a biotecnologia é capaz de
sintetizar ativos a partir de informacdo disponivel em base de dados, prescindindo do
material genético para concluir seu processo de desenvolvimento tecnoldgico e que a
informacdo proveniente do material genético deve ser protegida, pois uma vez extraida
poderia ser livremente distribuida, principalmente com o advento das novas tecnologias de
comunicacdo, sobretudo associadas a leitura e ao compartilhamento de dados genéticos.
Apesar dessas observacbes, referidos consultores legislativos também apontaram

incoeréncias entre tal conceito e os demais artigos da lei.

Ocorre que tal conceito ndo se esgota na definicdo prevista no inciso I, do art. 2° -
incompativel com o inciso I, do art. 1°, conforme apontado -, sendo complementado
com outros dois itens estranhos a defini¢do, integrando o primeiro a segunda parte da
definicdo do inciso | do art. 2°, e, 0 segundo, com o que prevé o paragrafo unico do mesmo

art. 2°. Sendo, vejamos.

Apesar da definicdo se restringir a informacdo de origem genética de espécies
vegetais, animais, microbiana ou espécies de outra natureza, é ela complementada com a
seguinte expressdo: “incluindo substancias oriundas do metabolismo destes seres vivos”.
Ora, se a definicdo se refere a informagdo, como conviver com a segunda parte, que inclui,

nela, substancias oriundas do metabolismo de seres vivos?

Conforme ja explicitado acima, o paragrafo unico do mesmo art. 2°, também traz

para a definicdo de patriménio genético (informacdo) um elemento complicador, ao
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considerar como “[...] parte do patriménio genético existente no territorio nacional, para 0s
efeitos desta Lei, 0 microrganismo que tenha sido isolado a partir de substratos do territorio
nacional, do MT, da ZEE ou da PC”.

Ou seja, em uma Unica lei, existem 04 (quatro) definicGes distintas para Patriménio
Genético, que nem se complementam, nem se harmonizam, afigurando- se, a toda evidéncia,
na maioria dos casos, totalmente antagonicas entre si, ao tratarem de aspectos diversos sobre

um mesmo bem, dificultando a compreenséo e aplicacdo da prépria lei.

Esse quadro de total desordem permite ao CGEn, e aos orgaos de fiscalizacéo,
interpretar o que bem entendem sobre o real alcance da expressdo “patrimonio genético”,
ampliando a situacéo de inseguranca juridica gerada pelo Decreto que regulamenta referida
lei, apesar da vedacéo constitucional de criar direito ou obrigacdo por meio de regulamento.
Inova, ao introduzir na definicdo de patrimbnio genético, as espécies vegetais e animais
introduzidos no pais que formarem populacGes esponténeas que tenham adquirido
caracteristicas distintivas proprias no Pais.

Impossivel para o pesquisador, enfim, o que se deve compreender por patriménio
genético. Por mais que se busque ampliar a definigcdo, que considera todo e qualquer material
genético, informacdo, material bioldgico, diversidade bioldgica, ecossistemas,
microrganismos, extratos, espécies exoticas, ndo ha como se eximir do que efetivamente
consta expresso na lei: patriménio genético é apenas a informacéo, sem qualquer vinculacao

com componentes da diversidade biologica.

Enfim, embora a experiéncia negativa do antigo CGEn, que no passado néo trabalhou
com as definicGes previstas na legislacgdo em vigor, a nova legislagdo aprofunda essa
indefinicdo o que implica em desastroso estado de inseguranca juridica para o Brasil e para

0s pesquisadores que lidam com essas matérias.

Frisa-se, ainda que, apesar da defini¢cdo de PG trata-lo como “informagdo”, diversos
dispositivos da propria lei tornam impossivel assim considera-lo, ao aborda-lo também, de
outra parte, como aquele exemplar encontrado em seu habitat natural, conforme criticas

feitas pelos consultores legislativos do Senado Federal (TAVORA, et al., 2015).

N&do bastasse toda essa confusdo, na nova lei, acesso ao patrimdnio genético €
definido como toda e qualquer pesquisa ou desenvolvimento tecnologico realizado sobre

amostra de patriménio genético (BRASIL, 2015). Inicialmente, cabe questionar o que



173

poderia ser definido como “amostra” de informacado, termo repetido, diversas vezes, na Lei

n°13.123 e no decreto que a regulamenta.

Considerando ndo deixar claro a lei 0 que exatamente deve ser compreendido como
“patrimonio genético”, a referéncia a remessa para o exterior de parte ou todo de organismos,
vivos ou mortos, de espécies animais, vegetais, microbianas ou de outra natureza, para fins
de acesso, se confunde com a mera “informagao”, como consta da definicdo atribuida a esse

termo.

Note-se que em inumeros artigos a lei confunde as definicbes e conceitos de
patriménio genético e de acesso, bem como suas finalidades, criando diversos equivocos que
obstaculizam as atividades de pesquisa e de desenvolvimento tecnoldgico no pais e permite
interpretacdo diversas dos fiscais que pretendam autuar como infratores para multar os

pesquisadores e as instituicdes que desenvolvem tais atividades.

Recentemente, no ambito da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica e do
Protocolo de Nagoya, foram introduzidas as discussdes relacionadas ao acesso, utilizagdo e
reparticdo de beneficios oriundos de informacdo de sequéncia digital sobre recursos gerais,
assunto que ira levar varios anos de discussédo, tendo em vista que a CDB s0 trata de acesso

e reparticdo de beneficios de recurso genético e ndo de informacao.

9.4 CADASTRO DISCRICIONARIO

Ressalta-se que o cadastro criado pela Lei, como consta tanto da sua Exposi¢éo de
motivos como do inciso X, do art. 2°, deveria ser um instrumento meramente declaratorio,
ou seja, independentemente de qualquer ato discricionarioe que seria mantido e gerenciado

pelo CNPq, nas palavras da Exma. Ministra de meio Ambiente na data de sua assinatura.

Todavia, no modelo adotado pela Lei n® 13.123 de 2015, o cadastro do CGEn tera
que ocorrer previamente a qualquer remessa, a qualquer requerimento de direito de
propriedade intelectual, & comercializacdo de produto intermediario, a divulgacdo dos
resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagéo e a notificacdo de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorrénciado acesso (BRASIL,
2015, 820, art. 2°).

E nisto que reside o grande obstaculo, mas ndo o Unico, da nova legislac&o.
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A despeito dos direitos e garantias constitucionais assegurados na CRFB aos autores,
aos cientistas, aos pesquisadores e aos inventores, foi a todos eles imposta, antes de
buscarem proteger eventual direito de propriedade intelectual ou de divulgar ou publicar o
resultado do seu esforgo cientifico, mesmo que parcialmente, a obrigacdo de aguardar a
implantacdo de um “cadastro”, a ser instituido pelo CGEn, na forma prevista no § 2° do
seu art. 12, e que se encontra sujeito, ainda, a um processo administrativo de verificacao,
previsto nos arts. 36 e 37 do Decreto n°. 8.772 de 2016, atender a todas as exigéncias
discricionérias para o preenchimento do que deveria ser apenas um simples cadastro, e ainda
a decisdo de um Processo Administrativo de Verificacdo de Cadastro, para, enfim, ter
assegurado seu direito de propriedade garantido pela Constituicdo Federal e em leis

especiais.

Verifica-se, ainda, que mesmo seguindo disposicdo prevista no citado Decreto, em
que visa permitir esse cadastro no prazo de até 1 ano apds sua implementacdo, o que consta
previsto nesse § 2°, do art. 12 da lei é autoaplicavel, podendo ser exigido imediatamente
pelos orgdos de fiscalizacdo, a partir da data da entrada em vigor da lei (25 de novembro de
2015). Referido prazo foi posteriormente prorrogado, por meio de norma infralegal emitida
pelo CGEn, desde que o interessado firmasse um Termo de Compromisso, onde o
representante legal se comprometesse a cadastrar todos 0s acessos ocorridos ap6s 0 ano
2000. Todavia, esgotados 0s prazos para regularizacdo e adequacdo, o CGEn ndo mais

permite nenhum desses dois procedimentos.

Nesse ponto, novamente, permite-se aos 6rgdos de fiscalizacdo autuar, como infrator,
qualquer autor, inventor, cientista, pesquisador, melhorista ou obtentor, a suas institui¢des,
que tenha apenas requerido qualquer direito de propriedade intelectual ou publicado algum
resultado de pesquisa, ou remetido informacéo, que tenha se desenvolvido em decorréncia

do acesso ao Patrimonio Genético, sem atender as exigéncias previstas na lei em vigor.

Outra novidade da lei, apesar do que profetizam seus colaboradores ter simplificado
0 sistema de autorizacdo, ao substitui-lo por um simples cadastro, é a criacdo de outra nova
forma de autorizacdo, totalmente discricionaria, a exemplo do atestado de regularidade de
acesso (BRASIL, 2015, art. 2°, XXII).

Sobre essa questdo, convem destacar que 0 modelo de Estado do Brasil € dividido
entre 3 (trés) distintos poderes, cada qual com suas competéncias constitucionalmente

constituidas (Executivo, Legislativo e Judiciario) e independentesentre si. Ao se admitir ao
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CGEn atribuicGes exclusivas do judiciério, pode-se estar usurpando competéncias que a
CRFB assegurou a esse poder. Ao CGen ndo cabe, via ato administrativo proprio, declarar
que 0 acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado cumpriu a
Lei. Compete ao judiciario decidir sobre o cumprimento ou ndo de lei em vigor, assegurado

0 devido processo legal e a ampla defesa, na forma prevista na CRFB.

Logo, além de um cadastro prévio para essas atividades, que deverd atender a todas
as exigéncias estipuladas pelo CGEn, os interessados ainda terdo que se sujeitar a analise

discricionaria do CGEn para obter o seu atestado de regularidade.

Ademais, tal procedimento descaracteriza o cadastro declaratério criado por lei e cria
uma nova modalidade de tribunal, formado por integrantes sem formacdo em direito, ou
biotecnologia, ou agronomia, ou bioquimica, mas que terdo acesso a todos os documentos das
pesquisas e dos processos de desenvolvimento tecnologico, a ser exigido anteriormente ao
pedido e a concessao de patente, sendo que ndo cabe qualquer determinacdo ou penalidade
aos membros do CGEn caso este e suas cadmaras setoriais ndo cumpram os prazos indicados
no Decreto. Em complemento, o modelo judicializado criado pelo CGEN, que concentra nele
a 1* e a 2% instancia, avoca ao CGEN competéncias que a Constituicdo Federal atribuiu aos

orgaos do judiciario, inclusive aquelas de competéncia exclusiva do STJ e do STF.

Caso sejam mantidos os artigos que tratam do procedimento de verificacao previstos
no Decreto n® 8.772 de 2016, de legalidade e constitucionalidades duvidosas, todas as
atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico, desenvolvimento de produto ou
processo, que utilizem qualquer informagdo de origem genética, bem como os investimentos

nessas areas serdo impactadas de forma injustificavel.

Percebe-se que, ainda quando um investidor financia um projeto de pesquisa e alcanca
um produto comercializavel, até os piiblicos como a Embrapa e a Fiocruz, empregam varios
anos nos projetos, pagamento de equipe especializada, aquisicdo de grande vulto em
equipamentos € para os testes pré-clinicos, clinicos e outros, para ao final, mesmo tendo sido
permitido depositar seu pedido de patente, este poderd ser cancelado a qualquer momento,
dependendo do que o CGEn decidir, desestimulando qualquer investimento ou atividades de
pesquisa e desenvolvimento no Brasil, com informacdes de origem genética oriundos da

biodiversidade brasileira, em contrario ao que preconizam os arts. 218 e 219 da CRFB.

Importa destacar que nos demais paises, as atividades de pesquisa e desenvolvimento

sdo incentivadas, financiadas e promovidas, pois o retorno dessas atividades somente vira apos
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o desenvolvimento de produtos, processos ou modelos de utilidade comercializaveis. Todavia,
o Brasil, segue no caminho contrario, atendendo a interesses externos e mantendo o pais na
situagdo de provedor de matéria-prima barata e grande mercado consumidor de produtos,
especialmente farmacéuticos, desenvolvidos em paises que ndo impdem as mesmas restrigdoes
aos institutos de pesquisa e aos pesquisadores nacionais, sendo obrigado ao pais adquirir esses
produtos desenvolvidos por empresas de outros paises, pelo preco e condigdes por eles

estipulados.

9.5 RETROATIVIDADE NA LEI N°13.123 DE 2015 E NO DECRETO N°8.772 DE 2016

Inicialmente, vale destacar, que a CDB, assim como as demais Convencdes no &mbito

da ONU, preserva os direitos soberanos dos seus Estados Partes.

A Lei n® 13.123 inaugura novas regras de retroatividade, que merecem especial
atencdo. Dentre essas, aquela prevista em seu art. 46*, ao tratar de forma diferenciada os casos
em que 0s acessos sejam no Brasil daqueles em outros paises, quando voltados as atividades
agricolas. Isto porque, ao definir que: “A reparticdo de beneficios prevista no Protocolo de
Nagoia nédo se aplica a exploracdo econémica, para fins de atividade agricola, de material
reprodutivo de espécies introduzidas no Pais pela acdo humana até a entrada em vigor desse
Tratado” (BRASIL, 2015), retira obrigacdes previstas no Protocolo de Nagoya, de reparticao
de beneficios, de espécies introduzidas no pais pela acdo humana anteriores ao ano de 2014,
data da entrada em vigor do Protocolo de Nagoya.

Para os acessos ocorridos, ndo apenas aos recursos genéticos oriundos do Brasil, mas
também das informacdes de origem genética desses recursos e dos microrganismos que
tenham sido isolados no Brasil, a legislacéo brasileira adota regra distinta, retroagindo ao ano
de 2000, tanto as regras sobre 0 acesso, quanto de reparticdo de beneficios, para exigir que
sejam cumpridas todas as obrigacdes do Protocolo de Nagoya, ou seja, muito antes deste ter

entrado em vigor.

4 Art. 46. As atividades realizadas sobre patriménio genético ou sobre conhecimento tradicional associado que
constarem em acordos internacionais aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados, quando utilizadas para
os fins dos referidos acordos internacionais, deverdo ser efetuadas em conformidade com as condicfes neles
definidas, mantidas as exigéncias deles constantes.

Paragrafo Unico. A reparticdo de beneficios prevista no Protocolo de Nagoia néo se aplica a exploragao
econdmica, para fins de atividade agricola, de material reprodutivo de espécies introduzidas no Pais pela
acdo humana até a entrada em vigor desse Tratado (BRASIL, 2015). (Destque da autora).
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Complementando as questdes impostas no 8§ 2°, do art. 12, da Lei n® 13.123, de 2015,
deve-se atentar para as novas regras de regularizacdo e adequacgéo, previstas em seu texto.

Sobre este ponto é importante relembrar o seguinte:

a) apesar da primeira versao da MP n° 2.186-16 ser do ano de 2000, o CGEn s¢ foi
constituido no final de 2003, quando concedeu suas primeiras e raras

autorizacdes de acesso;

b) as autorizagdes de acesso concedidas pelo CGEn foram dadas para as atividades
descritas na OT n° 01 e o CGEn de 2003, sendo que o CGEn nunca
concedeu autorizagfesde acordo com as atividades descritas expressamente
como de Acesso ao PG (art. 7°) na MP n° 2.186-16 (obtencdo de amostra =

coleta);

c) a MP 2.186-16 ndo previa qualquer exigéncia prévia para dep6sito ou pedido de
qualquer direito de propriedade intelectual, nem para publicacbes ou outras
atividades, como foi posteriormente exigido pelo CGEn em razdo de dispositivo

de Decreto ou as impostas na nova lei em vigor;

d) na MP eram excluidas as matérias reguladas pela lei de biosseguranca, pois sao

tratadas em lei especial; e

e) as definicOes apresentadas na MP e na nova lei, especialmente as de patriménio
genético e de acesso ao patrimonio genético, sdo totalmente distintas e tratam de
matérias e finalidades diversas daquelas em vigor na legislacdo nacional, entre
2000 e 2015.

A partir dessa revisao, pode-se destacar que nao ha como punir como infrator aquele
qgue tenha executado atividades de acesso ao patrimdnio genético ou explorado
economicamente produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao PG,
desde 30 de junho de 2000, pois nessa época, nem existia 0 CGEn e, consequentemente,
ndo foram expedidas qualquer autorizacdo por este conselho. Ademais, na MP revogada,
sequer eram citados os termos material reprodutivo ou produto acabado, termos introduzido
por essa nova lei. Outro ponto, ndo menos importante, é a falta de esclarecimento sobre qual

0 conceito a ser considerado nesses processos de regularizacdo e adequacdo: aqueles
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definidos na MP 2.186-16, as alteracOes trazidas pela OT n° 1 do CGEn de 2001, ou as novas
definicdes trazidas pela nova lei?

O que se verifica € que a lei exige do pesquisador, inventor, cientista, estudante ou
da instituicdo, que confesse perante 0 CGEn ser infrator, apesar de ndo ter cometido
qualquer infracdo, de acordo com a legisla¢do que se encontrava em vigor a época de sua
pesquisa, mesmo que suas atividades tenham sido executadas antes de 2003, periodo no qual
0 CGEN néo concedeu qualquer autorizacdo para qualquer dessas atividades. Além disso,
como dispde o Decreto que regulamenta a lei, as exigéncias, defini¢cGes, punicdes e
obrigagdes nela previstas so serdo exigidas apds 1(um) ano da implementagdo de um sistema
que, apesar de constar como j& estar em operacdo, permanece sendo revisto e alterado,

reiteradamente, dificultando sua correta utilizacao.

Resta, entdo, outro importante questionamento: como cumprir com a exigéncia
prevista no § 2° do art. 12 da referida lei? Se a exigéncia do cadastro é que este,
obrigatoriamente, deve ser prévio a qualquer das atividades listadas neste item, tem-se uma
situacdo em que, novamente, apesar de constar a obrigacéo legal, o 6rgao do poder executivo
impede ao interessado de cumprir o quedetermina a lei, colocando-o, injustamente, em

situacdo de vulnerabilidade e passivel de ser autuado como infrator.

O modelo de regularizacao, que conta com uma forma de “dela¢do” nadapremiada,
ndo extingue a autuacdo do interessado como infrator. Ao contrério, ele é mantido nesta
condicdo, sendo que, ao confessar, também estara concordando com o valor de multa a ser
definido unilateralmente pelo 6rgéo fiscalizador, que poderéa ser reduzida em até 90%, ou
ndo. Caso concedido tal desconto, o pesquisador devera pagar o valor estipulado no ato da
assinatura do Termo de Compromisso, até que cumpra as exigéncias impostas
exclusivamente por membro do poder executivo,por meio de assinatura de um titulo
executivo extrajudicial, cujo cumprimento sera auferido pelo préprio érgdo ambiental do
poder executivo que, caso entenda, de acordo com sua avaliagdo particular, ndo ter o
interessado cumprido alguma das exigéncias por ele proprio imposta, podera rejeitar o

acordo e executar o “infrator” nos 90% restantes da multa.

Ressalta-se que, de acordo com as disposi¢Ges da lei, a assinatura do Termo de
Compromisso apenas suspende as san¢des administrativas ou a exigibilidade das sangdes
aplicadas, nesses dois casos, de acordo com MP e decreto ja revogados, mas ndo extingue a

punibilidade, nem a imputacdo e condenacdo por infracdo administrativa.
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Com relagéo da previsdo do § 2°, do art. 38 da Lei*®, de que, caso o0 acesso tenha sido
exclusivamente para fins de pesquisa cientifica (como definida na MP 2.186-16 - uma das
finalidades do acesso = coleta), o termo que ndo é definido nessa nova lei, o usuario ficara
dispensado de firmar o Termo de Compromisso, titulo executivo extrajudicial, permitindo
que se regularize por meio decadastro, que ainda néo foi devidamente implementado e no
qual sdo exigidos informacfes e dados alem daqueles previstos na lei para que seja
complementado. A autorizacdo da atividade, conforme o caso, ndo exclui a condenacao
administrativa do pesquisador como infrator, sendo que tanto a lei, quanto o decreto que a

regulamenta, punem, severamente, nos casos de reincidéncia.

De fato, ainda, conforme dispde o § 7°, do art. 41*" expressamente, a extin¢do da

exigibilidade da multa ndo descaracteriza a infracdo ja cometida para fins de reincidéncia.

Considerando a revogacdo da MP 2.186-16 e, consequentemente, de todos os demais
atos a ela vinculados, ndo se justifica, tampouco se vislumbra qualquer fundamentacéo
legislativa para invocar a aplicacdo do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de 2005, este
contendo dispositivos de flagrante ilegalidade, para imputar aos pesquisadores severas

sancoes.

Acrescenta a Lei nova, em seu art. 47, outras exigéncias além daquelas previstas

no 8 2° do seu art. 12, para qualquer pedido de direito de propriedade intelectual,

4% Art. 38. Deverad regularizar-se nos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado da data da
disponibilizacdo 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 legisla¢do em vigor a época:
I- acesso a patrimdnio genético ou a conhecimento tradicional associado;
I1- acesso e exploracdo econ6mica de produto ou processo oriundo do acesso a patrimdnio genético ou a
conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001;
I11- remessa ao exterior de amostra de patrimdnio genético; ou
IV- divulgacdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informacBes que integram ou constituem
conhecimento tradicional associado.
§ 1o A regularizagdo de que trata o caput estd condicionada a assinatura de Termo de Compromisso.
§ 20 Na hipdtese de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado unicamente para
fins de pesquisa cientifica, o usuério estara dispensado de firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se
por meio de cadastro ou autorizagdo da atividade, conforme o caso.
8§ 30 O cadastro e a autorizacdo de que trata 0 § 20 extinguem a exigibilidade das san¢es administrativas
previstas na Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, e especificadas nos arts. 15 e 20
do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de 2005, desde que a infracdo tenha sido cometida até o dia anterior
a data de entrada em vigor desta Lei.
8 40 Para fins de regularizag&o no Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI dos pedidos de
patentes depositados durante a vigéncia da Medida Provisoria n°® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, o
requerente devera apresentar o comprovante de cadastro ou de autorizagdo de que trata este artigo.
47 Art. 47. A concessdo de direito de propriedade intelectual pelo 6rgdo competente sobre produto acabado ou
sobre material reprodutivo obtido a partir de acesso a patriménio genético ou a conhecimento tradicional
associado fica condicionada ao cadastramento ou autorizagéo, nos termos desta Lei (BRASIL, 2015).
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na fase de concessdo desse direito, condicionando-a ao cadastramento ou autorizagdo do
CGEn.

Passa-se a contar no pais com exigéncias de prévia aprovacdo do CGEn para se
apresentar qualquer pedido de direito de propriedade intelectual ou para a concessao desses
direitos, seja quando envolver “informa¢ao” de origem genética, seja quando se tratar do
que se possam entender como patrimoénio genético, diante das diversas interpretacdes que

referido termo permite sejam dele extraidas.

Nas informac6es apresentadas pela Secretaria Executiva do CGEn, em novembro de
2021, persiste o erro de se manter exigéncias aos pesquisadores e instituicdes de pesquisa de
obter autorizacéo pautada nas atividades previstas na Orientagdo Técnica n® 01, de 2003, que
visa alterar o texto da MP com forca de lei na época, apesar de tal entendimento ja ter sido
rechacado por decisdes transitadas em julgado no STJ, ao responder da seguinte forma:
12. Nos processos de regularizacdo e adequacao, qual a definicdo de Acesso e de

PG séo aplicados: os da MP 2.186: os da Orientacdo Técnica n° 01 do CGen, 0s
da Lei 13.123 ou do Decreto 8.772?

R: Informa-se ao(a) cidaddo(d) que para a avaliacdo dos processos de
regularizacdo e adequacdo séo utilizados os conceitos da legislagdo vigente entre
30 de junho de 2000 e 16 de novembro de 2015, ou seja, 0 conceito de "patriménio
genético" da Medida Provisoria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, e o conceito
de acesso ao "patriménio genético™ da M.P. n® 2.186-16, de 2001, complementado
pelas disposicbes da Orientacdo Técnica CGen n° 01, de 24 de setembro de 2003.

9.6 NOVAS EXIGENCIAS PREVISTAS NO DECRETO N° 8.772 DE 2016

Além de alterar as diversas defini¢cbes de patriménio genético e criar um sistema de
Processo Administrativo de Verificacdo de Cadastro, como acima apresentado, ampliando
as exigéncias previstas na lei que regulamenta, o Decreto n° 8.772 agrava ainda mais a
situacdo dos que tenham interesse em desenvolver pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico
utilizando patrimoénio genético no Brasil, por alterar profundamente o que esta previsto na
propria Lei que regulamenta, ao criar inUmeras exigéncias e obrigagdes inéditas no
arcabouco juridico em vigor no Brasil, contrariando os diversos itens da CRFB descritas nos

capitulos acima.

Por se tratar de Decreto oriundo do Poder executivo, algumas questdes merecem ser

destacadas:

a) apesar de regulamentar uma lei assinada pelo entdo Ministro de Estado de
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Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, o Decreto n° 8.772, ndo conta com a
assinatura do referido Ministro de Estado, contrariando o comando previsto
no art. 33 do Decreto n° 4.176, de 28 de marco de 2002, em vigor na data da
assinatura do referido Decreto que regulamenta a Lei n° 13.123, posteriormente
substituido pelo art. 28 do Decreto n° 9.191, de 1° de novembro de 2017 %8, o
qual determinava que: “Compete aos Ministérios e aos 0rgaos da estrutura da
presidéncia da Republica a proposicao de atos normativos, observadas as suas
respectivas areas de competéncia” (BRASIL, 2017); e

b) a despeito do aspecto acima apontado, o Decreto foi publicado no ultimo dia de
governo da ex-presidente, que culminou em seu impeachment, sem considerar
0s pedidos de corregdes necessarias apontadas pelas equipes técnicas do
MCTI, do CNPq, do MDIC, sem a participacdo ou consulta dos membros do
CGERN, nem participacédo da sociedade.

Dentro desse quadro de turbuléncia politica, que deve ser considerado, no Decreto
é acrescido ao CGEn novas competéncias, dentre as quais ade até emitir um certificado de
cumprimento internacionalmente reconhecido (BRASIL, 2017, paragrafo Gnico Art. 4°), que
servira como prova de que as atividades sobre o patrimdnio genético ou o conhecimento
tradicional associado foram realizados conforme disposto na Lei n® 13.123 e em seu
regulamento, usurpando competéncia internacional e do Poder Judiciario, sendo que o CGEn

sO possui jurisdicdo e abrangéncia em areas sob jurisdicdo nacional.

O mesmo CGEn passa a ter controle das informacdes e atividades de diversos 6rgaos,
como o INPI, o MDIC, do MAPA, do SNPC, do CNPg, do MCTIC, da CTNBiIo, do
CONCEA, dentre outros que, nesse novo modelo, ficam subordinados e dependentes de
prévia provacdo do CGEn para o exercicio de suas funcbes e atribuicdes legalmente

instituidas, em razdo de disposic¢do contida em um decreto.

A composicdo do CGEn desafia o entendimento logico de sua configuracdo e
atribuicdes. Logo de inicio, pode-se notar que foram excluidos do CGEn o INPI, o CNPq, a
EmbrapA, a Autoridade Maritima, a Fiocruz, o Instituto Butanta, dentre outros importantes
orgdos e instituicles, e foram incluidos 03(trés) Conselhos Nacionais, todos criados ou
instituidos vésperas da publicacdo do Decreto, sendo uma delas a de Povos e Comunidades
Tradicionais (art. 7°, a), outra de desenvolvimento Rural Sustentavel (art. 7°, b) e outro de

Politica Indigenista (art. 7°, c).
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Quanto ao novo CGEn, instituido pela nova lei (art. 6° da lei n°® 13.123 de 2015) e
cuja composicéo é descrita no art. 7° do Decreto n° 8.772 de 20168, 0 novo modelo amplia
suas competéncias, ao atribuir-lhe ndo so carater deliberativo, normativo e consultivo, mas
também recursal. Ou seja, 0 CGEn passa a concentrar a 12 e a 22 instancias, passando
assim a apreciar os recursos oriundos de suas préprias deliberagcdes, como dos érgdos de
fiscalizacdo, ao autuarem como infratores os pesquisadores e aplicarem multas, fundada em
uma legislacdo que sequer esclarece as matérias que regulamenta. Dentre suas atribuices,

consta a de atestar a regularidade do acesso ao patriménio genético e funcionar como

4 Art. 7° O Plendrio do CGen sera integrado por vinte e um conselheiros, sendo doze representantes de
Orgdos da administracéo publica federal e nove representantes da sociedade civil, distribuidos da seguinte forma:

I - um representante de cada um dos seguintes ministérios:

a) Ministério do Meio Ambiente;

b) Ministério da Justica;

) Ministério da Salde;

d) Ministério das Relacbes Exteriores;

e) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

f) Ministério da Cultura;

g) Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome;

h) Ministério da Defesa;

i) Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior;

j) Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo; e

k) Ministério do Desenvolvimento Agrério;

Il - trés representantes de entidades ou organizacdes do setor empresarial, sendo:

a) um indicado pela Confederacéo Nacional da Industria - CNI;

b) um indicado pela Confederacdo Nacional da Agricultura - CNA; e

¢) um indicado alternativa e sucessivamente pela CNI e pela CNA,;

111 - trés representantes de entidades ou organizac6es do setor académico, sendo:

a) um indicado pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC;

b) um indicado pela Associacdo Brasileira de Antropologia - ABA; e

¢) um indicado pela Academia Brasileira de Ciéncias - ABC; e

IV - trés representantes de entidades ou organizacBes representativas das populacdes indigenas,

comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, sendo:

a) um indicado pelos representantes de povos e comunidades tradicionais e suas organiza¢des da Conselho

Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais - CNPCT;

b) um indicado pelos representantes de agricultores familiares e suas organiza¢6es do Conselho Nacional

de Desenvolvimento Rural Sustentavel - Condraf; e

c¢) um indicado pelos representantes de povos e organizagdes indigenas integrantes do Conselho Nacional

de Politica Indigenista - CNPI.

§ 1° O CGen sera presidido pelo conselheiro titular do Ministério do Meio Ambiente e, nos seus

impedimentos ou afastamentos, pelo respectivo suplente.

8§ 2° As representagdes de que trata este artigo serdo compostas de um titular e dois suplentes cada, que

serdo indicados pelo titular dos 6rgdos da administracdo publica federal e pelos respectivos representantes

legais das entidades ou organizacfes da sociedade civil.

§ 3° Os membros do CGen, titulares e suplentes, serdo designados em ato do Ministro de Estado do Meio

Ambiente, em até trinta dias do recebimento das indicagdes.

§ 4° O Plenario do CGen reunir-se-4 com a presenca de, no minimo, onze conselheiros, e suas deliberacfes

serdo tomadas pela maioria simples.

§ 5° As funcgdes dos conselheiros ndo serdo remuneradas e 0 seu exercicio é considerado servico publico

relevante, cabendo aos 6rgdos publicos e as entidades representativas da sociedade civil custear as

despesas de deslocamento e estada de seus respectivos representantes.

§ 6° Caberd & Unido custear as despesas de deslocamento e estada dos conselheiros referidos no inciso IV

do caput (BRASIL, 2016a).



183

instancia superior de recurso em relacdo a decisdo de instituicdo credenciada e aos atos

decorrentes da Lei, na forma do regulamento.

A composicéo e o funcionamento do CGEn asseguram que a participacao paritaria
do Governo e da sociedade civil, sendo que os representantes da sociedade civil sdo
escolhidos conforme indicado no Decreto que regulamenta a Leli, e foi elaborado e aprovado

exclusivamente pelo Poder Executivo.

Referido Conselho é que ira analisar, aprovar previamente, atestar, cadastrar,
normatizar e deliberar como o responsavel por coordenar a elaboracao e a implementacao
de politicas para a gestdo do acesso ao patrimonio genético, inclusive sobre atividades de
pesquisa e desenvolvimento tecnolégico que envolva melhoramento genético,
biotecnologia, sem que seja exigido de seus membros qualquer formacao ou conhecimento

sobre essas matérias.

Em suas disposic¢des, tendo em mente a ampliacdo do termo “patriménio genético”,
as regras para o cadastramento exigem que seja ele identificado no nivel taxondmico mais
estrito possivel e que seja indicada sua procedéncia, incluindo coordenada georreferenciada
no formato de grau, minuto e segundo, do local de obtencdo in situ, ainda que tenha sido
obtidas em fontes ex situ, ou in silico (experimentacgdo através da simulagdo computacional,
gue modela um fendmeno natural. Construcdo de um modelo de uma situacdo real em que

depois serdo testadas determinadas situacdes para avaliar qual seria sua resposta).

Em seus artigos, o Decreto extingue o sistema do CNPq e cria um novo sistema no

CGen, intitulado SISGEN, ainda ndo implementado totalmente.

10 CONCLUSAO

Apbds longos anos de estudos, em 1994, entrou na cadeia alimentar norte-americana o
primeiro organismo geneticamente modificado, o tomate de amadurecimento retardado (Flavr
Savr). Mas, somente em 1995, foi liberada a primeira importacdo e plantio da soja
geneticamente modificada (GM), pelos Estados Unidos da América. No ano seguinte, a

Argentina liberou a importacéo e plantio da soja GM.

Devido ao desenvolvimento dos organismos geneticamente modificados (OGM) em

diversos paises, 0 Brasil, com o objetivo de regulamentar o uso das técnicas de engenharia



184

genética e liberagcdo no meio ambiente de tais organismos no Pais, editou a Lei n° 8.974 de
1995, que autorizou a criacdo da Comissao Técnica Nacional sobre Biosseguranca (CTNBI0).

Em 1998, ocorreu, pela primeira vez, a aprovacdo de OGMs no Brasil, a partir do
parecer técnico concedido pela CTNBIo que autorizou o pedido de liberacdo comercial da soja

geneticamente modificada Roundup Ready (RR).

Inconformadas com essa decisdo, em 1999, entidades governamentais (Ibama), néo
governamentais ambientais (GreenPeace) e de defesa do consumidor (IDEC), ingressaram
com ac0es judiciais, buscando impedir liminarmente autorizacdo para qualquer plantio ou
liberacdo da soja transgénica, antes que se procedesse a devida regulamentacéo da matéria e
os prévios Estudo de Impacto Ambiental (EIA) e Relatério de Impacto do Meio Ambiente
(RIMA).

Em face de longas disputas judiciais, que perduraram por varios anos, no periodo
compreendido entre 1998 a 2003, foram suspensas novas liberagdes, bem como a deciséo da
CTNBio (COLLI, 2011), em raz&o de decisio liminar proferida por um juiz federal*®, na qual,

dentre diversas conclus@es, afirmava que:

"Sem contabilizar exageros, creio que a velocidade irresponsavel que se pretende
imprimir nos avancos da engenharia genética, nos dias atuais, guiada pela
desregulamentacdo gananciosa da globalizacdo econdmica, podera gestar, nos
albores do novo milénio, uma esquisita civilizacdo de 'aliens hospedeiros’ com
fisionomia pegonhenta, a comprometer, definitivamente, em termos reais, e néo
ficticios, a sobrevivéncia das futuras geracdes do nosso planeta." (Destaque da
autora).

Referida liminar suspendeu o andamento das atividades de biosseguranca dos 6rgaos
competentes, dentre eles, a CTNBio e, consequentemente, a biotecnologia no pais por

aproximadamente 5 (cinco) anos.

Durante este periodo, varios 6rgdos passaram a “legislar” via normas infralegais, de
forma independente e até contraditorias, criando-se um sistema extremamente burocréatico

dentro de um emaranhado de regras juridicas de dificil implementacéo.

A decisdo supracitada somente foi revertida em 2004, através de decisdo proferida no
recurso de Apelagéo fundada no voto da Exma. Desembargadora Federal Dra. Selene Maria
de Almeida (Apelacéo Civel n° 1998.34.00.027682-0/DF), contendo mais de 700 (setecentas)
paginas.

49 Duas das agdes analisadas: pela Justica Federal de Brasilia — A¢3o Civil Pblica n® 1998.34.00.027682-0/DF; pelo Tribunal
Regional Federal da 12 Regido — Apelagdo Civel (em Agdo Cautelar Inominada) n° 2000.01.00.014661-1/DF.
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Diante deste quadro, em 1998, foi apresentado pelo Governo Federal um Projeto de
Lei regulamentando essas questdes que, apds longo periodo de debates e emendas passa a
integrar texto final no ordenamento juridico brasileiro com a publicacdo da Lei n® 11.105 de
2005, a nova Lei de Biossegurancga, em vigor até a presente data, revogando e substituindo
Lei n°® 8.914 de 95.

A Lei 11.105 ampliou as matérias reguladas na anterior, estabelecendo normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre construcdo, cultivo, producao, manipulacao,
transporte, transferéncia, importacéo, exportacdo, armazenamento, pesquisa comercializacao,
consumo, liberagdo no meio ambiente e descarte de OGMs, ou seja, atividades que envolvam
OGM e seus derivados, regulamentando também o uso de células — tronco embrionérias
humanas, produzidos por fertilizacdo in vitro, e ndo utilizadas no respectivo procedimento,

para fins de pesquisa e terapia.

Além disso, a Lei criou o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), vinculado
diretamente a Presidéncia da RepuUblica, sendo o 6rgdo de assessoramento superior do
Presidente da Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca (PNB), composto por diversos Ministros de Estados e também definiu os
orgdos e entidades de registro e fiscalizagdo — vinculados ao Ministério da Salde, do
Ministério da Agricultura, do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica — e o ambito de suas atribuicBes dentro deste

novo arcabouco legal.

Também integram a legislacdo, arcabouco legal do pais, varias normas infralegais,
onde constam normas e regulamentos relativos a biosseguranca, biotecnologia, registro e
mecanismos de fiscalizacdo das atividades com OGMs e seus derivados, utiliza¢do de células
— tronco embrionarias, dentre outros, com vistas a regular essas atividades e promover o
desenvolvimento da biotecnologia, pautadas em biosseguranca, protecdo a vida e a salde
(humana, animal e vegetal), com expressa referéncia a observancia ao principio da precaucéo

para protecdo do meio ambiente.

Apesar dos avancos na legislagéo nacional de biosseguranga, que vem permitindo o
desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos inovadores no pais e o
funcionamento da CTNBIo e dos demais 6rgédos de fiscalizagéo e controle, 0 mesmo néo se
verifica em relacdo a legislacdo nacional que envolve acesso aos recursos genéticos ou

pesquisa e desenvolvimento cientifico com informac&do de origem genética.
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Com relagdo as matérias sobre 0 acesso aos recursos genéticos e reparticdo de
beneficios oriundas desses acessos, estas somente foram reguladas no Brasil com o advento
da Medida Proviséria n° 2.186-16, que dispbe sobre direitos e obrigacdes pertinentes ao
acesso a componente do patriménio genético e ao conhecimento tradicional a ele associado,
para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e bioprospeccdo, com vistas a

sua aplicagéo industrial ou de qualquer outra natureza.

Além do acesso, a MP 2.186-16, também passou a contar com novas exigéncias para
0 patenteamento de produtos e processos oriundos do acesso ao patrimoénio genético e para a
devida reparticdo de beneficios oriundos da exploragdo econdmica de produto ou processo
oriundo do acesso ao patriménio genético. Com o advento da Emenda Constitucional n° 32,
esta MP permaneceu em vigor com forca de Lei, até a entrada em vigor da Lei n 13.123, de
2015.

Ocorre que, com a entrada em vigor desta MP com forca de Lei, 0 entdo CGEn, assim
como outros 6rgaos, passaram a editar diversas normas infralegais, de forma autbnoma, com
definices e regras incompativeis com aquelas previstas nos tratados, na Constituicao Federal
e nas leis em vigor no pais, apresentando distor¢des em suas definicdes, exigéncias e
atribui¢bes institucionais, o0 que contribuiu com desastrosos resultados para o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do pais nas areas de biodiversidade, em especial,
para 0 desenvolvimento e o patenteamento de produtos ou processos oriundos da

biodiversidade brasileira.

Outras Leis e normas em vigor no pais, que envolvem matérias relacionadas a
biotecnologia e biodiversidade tém sido editadas de forma independente. Neste arcabouco
legislativo e normativo, pode-se ainda confirmar que a inter-relacdo entre as atividades
reguladas pelas leis acima citadas - e as normas infralegais editadas por distintos 6rgaos - com
as questbes que envolvem direitos de propriedade intelectual, apresentam inumeras
controvérsias e ainda ndo foram adequadamente ajustadas dentro do ordenamento juridico

brasileiro.

O que se depreende é que a Lei de Propriedade Industrial brasileira ndo aceita a patente
de descoberta, mas considera descoberta a identificacdo, caracterizacdo, estudo de
funcionalidade e aplicacdo industrial de uma molécula obtida da natureza. Ou seja, a
legislacdo brasileira veda patentes de produtos naturais da biodiversidade, porém, permite a

patente de processos que envolvam produtos da biodiversidade.
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Outras questdes que impediram avangos possiveis, que poderiam ser alcancados pela
lei de propriedade industrial na area de biotecnologia, reportam-se ao tratamento conferido
pela MP 2.186 e pelas normas editadas pelo CGen, Ibama e ICMBIo, as defini¢cdes adotadas
para patrimonio genético, material genético, material biolégico e acesso ao patrimonio
genético, bem como as diversas determinagBes incompativeis que integram essas normas

editadas por érgdos distintos.

Ademais, na area bioldgica ou em areas derivadas, a aplicacdo da lei de propriedade
industrial ainda sofre com dois instrumentos que afetam seu desempenho: as exigéncias da
MP 2.186-16, da Lei 13.123 de 2015, do Decreto n° 8.772 de 2016, e das normas emanadas
pelo CGen, Ibama e ICMBIo, bem como as alteracGes impostas pela Lei n°® 10.196, de 14 de
fevereiro de 2001, que passou a exigir que a concessdo de patentes na area farmacéutica

dependa de anuéncia prévia da ANVISA.

Verifica-se nas ultimas décadas que os recursos da biodiversidade brasileira vém
despertando interesse mundial sobre seu potencial biotecnoldgico e ambiental. Porém, vérias
sdo as dificuldades enfrentadas pelos cientistas e a industria nacional no desenvolvimento das
atividades de pesquisa cientifica e de protecdo de produtos e processos inovadores,
principalmente em razdo de restrices impostas por normas editadas no pais que vem

obstaculizando essas atividades.

Dentre varios exemplos sobre a importancia de descoberta de novas moléculas e a
possibilidade de desenvolver novos produtos através da aplicacdo da biotecnologia de
organismos, podemos destacar: a producdo de biodiesel a partir de aplicacdo biotecnoldgica
das substéncias retiradas de fungos ou algas marinhas; a identificacdo de substancias com
caracteristicas anti-inflamatdrias, antioxidantes e antibacterianas, dentre outros farmacos; o
aumento da producdo de alimentos; o desenvolvimento de OGMs para propdsitos ambientais;
o0 desenvolvimento de produtos antiincrustantes e anticorrosivos; a producdo de vacinas, e

VAarios outros.

Demais disso, a engenharia genética aplicada a agricultura visa ao desenvolvimento
de OGMs de alto valor agregado, com maior capacidade de producdo, no menor espacgo de
tempo e com menor custo, atendendo, assim, inclusive, 0s programas de governo gue visam a

reducdo da fome e da pobreza.

A resposta para os desafios que se colocam para o aumento de producdo de recursos

naturais, controle de doencas e danos ambientais, esta no desenvolvimento dos avangos na
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area de biotecnologia, aplicando-se tecnologias avancadas para o cultivo de organismos GMs
para satisfazer a necessidade crescente de alimentos, medicamentos e materiais oriundos dos

recursos naturais, sem a exploracdo excessiva ou degradacdo dos ecossistemas.

No entanto, 0 que se averigua é que o conhecimento e o aproveitamento do potencial
biotecnoldgico da biodiversidade brasileira, como fator de desenvolvimento socioeconémico

e ambiental, ainda é incipiente.

Como indica Castro, et. al (2013), a biodiversidade brasileira ndo chega ao mercado
em razdo dos entraves da legislacdo e normas em vigor. A legislacdo em vigor no Brasil e as
normas infralegais impedem que os cientistas identifiquem ou caracterizem genes que
poderiam servir para o desenvolvimento de novos produtos ou processos biotecnoldgicos para

a industria farmacéutica e para a agricultura do pais.

Dessa forma, a biodiversidade precisa ser entendida como um bem econémico. A
Biotecnologia da Biodiversidade ndo é s6 um conceito novo no Brasil e no Mundo, mas uma
nova demanda de méo de obra altamente especializada ( CARVALHO; FERREIRA, 2013).

Pode-se confirmar que a regulacéo do acesso ao patrimonio genético e da propriedade
industrial sobre produtos da biodiversidade integram questdes criticas a serem enfrentadas

pelo pais.

Em face de tamanho emaranhado de leis e normas conflitantes, diversas instituicoes e
cientistas vém sofrendo restricdes, constrangimentos, san¢des e multas milionarias, tendo em
vista 0 ambiente de grande inseguranca juridica existente no pais, principalmente em razéo do
evidente distanciamento que ha entre os especialistas sobre a matéria e os membros do
executivo (que integram os 6rgdos que editam normas infralegais), do Legislativo e do

Judiciario no Brasil.

Espera-se que a analise das informacGes e a elaboracdo das propostas acima

relacionadas, contribuam com:

a) apontar alternativas de aprimoramento da legislacdo e normas em vigor
no pais, sobre as matérias que integram este estudo, e orientacdes para a
elaboracdo de normas simplificadas e eficientes, principalmente no que se

refere as areas tematicas e niveis de exigéncias para cada uma;

b) subsidios para estudos relacionados a adequacéo e harmonizagédo dessas

normas e de seus termos, que possam viabilizar a elaboracéo de propostas
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e projetos de atos com maior aproximagdo entre 0s membros da
comunidade cientifica, académica, legislativa, normativa e técnica,
promovendo maior interacdo e trocas de informacdes entre estes

representantes;

c) subsidios sobre os projetos de plataforma, procedimentos e sistemas
integrados desenvolvidos e/ou em implementagdo no Brasil, visando,
principalmente, a diminuicdo do tempo para elaboracdo de diversos
relatorios, solicitagdes de autorizacGes e licencas para exercicio de

atividades dentro dos laboratorios;

d) subsidios para a elaboracdo de propostas de melhoria de modelos de
autorizacdo; licencas; cadastros e/ou registros para atividades que
envolvam acesso ao patriménio genético; e de deposito, licenciamento,
registro e patenteamento de produtos ou processos contendo elementos ou

informacdes de origem genética no Brasil; e

e) instigar o debate continuo e aprofundado sobre as matérias que integram
0s objetivos deste estudo, promovendo o estreitamento entre 0s
operadores, técnicos e integrantes de 6rgaos com poderes decisorios e de
policia, a fim de que se aprofundem no conhecimento sobre questfes
técnicas e as exigéncias previstas na Constituicdo Federal e no
ordenamento juridico nacional para elaboracdo e implementacéo de atos
infralegais e para ratificacdo e promulgacéo de tratados internacionais no
pais, incluindo a devida analise de seus conteidos e das consequéncias de
suas inter-relacdes, no intuito de se evitar que o desconhecimento sobre
essas matérias venham a gerar decisdes equivocadas que possam criar
obstaculos, burocratizacdo e ineficiéncia para o desenvolvimento de
atividades cientificas, biotecnolégicas e de desenvolvimento de produtos
e processos inovadores, impactando diretamente a economia e a industria

brasileira.

Entdo, por que razdo a Lei foi negociada e aprovada com tantos erros e inconsisténcias
que criam obstaculos para as pesquisas e do desenvolvimento tecnoldgico para o0s
pesquisadores e instituices brasileiros que acessem informacdes de origem genética? O PL

original foi apresentado a ser votado em carater de urgéncia, apés o Ibama iniciar o0 processo
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de fiscalizacdo e penalizacdo das empresas, exigindo dessas mesmas as autoriza¢fes previas

do CGEn previstas na MP 2.186 e impostos em atos infralegais.

A partir da possibilidade de diversas empresas nacionais serem autuadas para executar
0 pagamento de indenizagdo prevista no art. 26 da MP- 2.186-16, bem como diante das
decisdes judiciais contrarias aos atos infralegais expedidos pelo CGEn, acima indicados,
iniciou-se a negociacdo no Congresso Nacional, para a aprovacao de nova lei para substituir
a MP 2.186-16 de 2001. Ou seja, as negociacOes para aprovacao da nova lei foram fundadas
mais em acordos politicos. Ao final, o texto acordado politicamente acatou sugestdes
apresentadas por ONGs nas COPs da CDB, que foram rechagadas naqueles Féruns, por se
tratar de questdes que extrapolavam o escopo e a abrangéncia da CDB. Todavia, na elaboragao
da lei nacional, tais propostas, sem embasamento técnico cientifico, nem fundamentacéo legal
e em desacordo com a técnica legislativa, foram “empurradas” em seu texto, que conta com a
anistia para empresas na forma definida em seu art. 44, verbis: “Ficam remitidas as
indenizagdes civis relacionadas a patrimonio genético ou a conhecimento tradicional
associado das quais a Unido seja credora. (OBS: indenizacao do art. 26 da MP 2.186-16: sobre

a exploracdo econdmica de produto ou processo®).

Ressalta-se que a anistia ndo abrange os pesquisadores, nem as instituigdes nacionais,
que precisam conviver com uma legislacao extremamente punitiva e voltada para arrecadacao
de recursos. Uma verdadeira fabrica de multas e obstaculos para aqueles que se envolvem em
pesquisa, inclusive tedrica, e desenvolvimento tecnoldgico e de projetos que envolvam

informacodes de origem genética.

Ressalta-se, ainda, que a referida lei ndo pune apenas as atividades regulares dos
pesquisadores e das instituigdes de pesquisa nacionais a partir da entrada em vigor da nova
lei, mas, contrariando os principios do direito de que a lei sé retroage pro-réu ou pro-dubio,
pune os pesquisadores e instituicdes que tenham executados atividades desde o ano de 2000,
das quais a lei e as normas infralegais do CGEn ndo deixam claro o que consideram como
atividade passivel de punicdo, pois adota distintas definicdes para os termos Acesso e

Patrimonio Genético. Trata-se do Unico caso da legislacdo nacional, em que uma lei retroage

50 Art. 26. A exploragdo econémica de produto ou processo desenvolvido a partir de amostra de componente do
patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional associado, acessada em desacordo com as disposi¢des desta
Medida Provisoria, sujeitara o infrator ao pagamento de indenizagéo correspondente a, no minimo, vinte
por cento do faturamento bruto obtido na comercializa¢do de produto ou de royalties obtidos de terceiros
pelo infrator, em decorréncia de licenciamento de produto ou processo ou do uso da tecnologia, protegidos
ou ndo por propriedade intelectual, sem prejuizo das san¢fes administrativas e penais cabiveis (BRASIL,
2015) . (Destaque da autora).
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para punir, severamente, pessoas e instituigdes que exercem atividades de pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico do pais, e anistia as grandes empresas que tenham explorado

economicamente produtos e processos oriundos dessas atividades.

Em continuidade, a referida lei cria novos obstaculos a concessdo de direito de

propriedade intelectual, ao dispor que:

Art. 12. Deverdo ser cadastradas as seguintes atividades:

| - acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado dentro
do Pais realizado por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou privada;

I1 - acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado por pessoa
juridica sediada no exterior associada a institui¢do nacional de pesquisa cientifica e
tecnoldgica, pablica ou privada;

Il - acesso ao patrimbnio 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 hipéteses dos incisos 1l e 111 deste caput ; e

V - envio de amostra que contenha patrimdnio genético por pessoa juridica nacional,
publica ou privada, para prestacdo de servicos no exterior como parte de pesquisa
ou desenvolvimento tecnolégico.

§ 1° O cadastro de que trata este artigo tera seu funcionamento definido em
regulamento.

§ 2° O cadastramento deverd ser realizado previamente & remessa, ou ao
requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, ou a
comercializagdo do produto intermediario, ou a divulgacdo dos resultados,
finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicacgéo, ou a notificacdo de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

Art. 38. Devera regularizar-se nos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado
da data da disponibiliza¢do do Cadastro pelo CGen, o usuario 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:

| - acesso a patrimoénio genético ou a conhecimento tradicional associado;

Il - acesso e exploracdo econémica de produto ou processo oriundo do acesso a
patrim6nio genético ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida
Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001 ;

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

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

8§ 1° A regularizagdo de que trata o caput estd condicionada a assinatura de Termo
de Compromisso.

8§ 2° Na hip6tese de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado unicamente para fins de pesquisa cientifica, 0 usurio estara dispensado
de firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de cadastro ou
autorizacdo da atividade, conforme o caso.

§ 3° O cadastro e a autorizacdo de que trata 0 § 2° extinguem a exigibilidade das
sanc¢Bes administrativas previstas na Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto
de 2001 , e especificadas nos arts. 15 e 20 do Decreto n°® 5.459, de 7 de junho de
2005, desde que a infragdo tenha sido cometida até o dia anterior a data de entrada
em vigor desta Lei.

8§ 4° Para fins de regularizacéo no Instituto Nacional de Propriedade Industrial
- INPI dos pedidos de patentes depositados durante a vigéncia da Medida
Proviséria n®2.186-16, de 23 de agosto de 2001 , o requerente deverd apresentar
0 comprovante de cadastro ou de autorizacdo de gue trata este artigo.

L]
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Art. 45. O pedido de regularizagdo previsto neste Capitulo autoriza a continuidade
da analise de requerimento de direito de propriedade industrial em andamento
no 6rgao competente.

[-]

Art. 47. A concessdo de direito _de propriedade intelectual pelo érgado
competente sobre produto acabado ou sobre material reprodutivo obtido a
partir de acesso a patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado
fica condicionada ao cadastramento ou autorizacdo, nos termos desta Lei”
(BRASIL, 2015a). (Grifos e destaques da autora).

Em meio ao emaranhado de normas que regulamentam as matérias acima citadas, que
interferem diretamente no desenvolvimento de produtos e processos biotecnoldgicos ndo ha
como iniciar as propostas de adequacéo, considerando 0s atos que se encontram no mais baixo
nivel hierarquico da piramide que representa o Ordenamento Juridico brasileiro. Para que esse
arcabouco seja aprimorado e eficiente, tanto para cumprir aos comandos constitucionais de
incentivo a pesquisa, desenvolvimento e inovacdo, as alteracdes devem ocorrer iniciando no
topo da piramide e, em seguida, as normas de nivel hierarquico inferiores deverdo adequar-

se, mantendo, assim, a harmonia e a sistematizacdo do nosso ordenamento juridico.

Iniciando com a CRFB é possivel notar o grande avanco com as alteracdes trazidas
pela EC n2 85, que reforgcou a necessidade de fortalecimento das atividades de PD&aI, trazendo

nova redagéo aos artigos 218 e 219.

Imediatamente abaixo da CRFB, temos as Leis Complementares, que ndo sofreram

alteracdes.

Em seguida, as leis ordinérias e é neste nivel em que nos confrontamos com os grandes
entraves e incompatibilidade. Dentro deste grupo estdo os Tratados Internacionais
multilaterais dos quais o Brasil é parte (apds a promulgacédo), dentre esses a Convencéo de
Paris, TRIPS, PCT, UPQOV, TIRFAA, CDB, Protocolo de Cartagena sobre biosseguranca,
dentre outros. Somando-se a esses tratados, temos as leis ordinarias em vigor no Brasil, onde
consideramos a Lei de biosseguranca, a Lei de Propriedade Industrial, a Lei de Protecdo de
Cultivares, a Lei de Acesso ao Patrimdnio Genético e Reparticdo de Beneficios. Para tanto,
sera necessario compatibilizar e harmonizar as definicbes e conceitos, bem como aas

exigéncias previstas e os limites e atribui¢des de competéncias dos 6rgaos envolvidos.

Enfim, as normas infraconstitucionais. Este trabalho ndo pretende incluir sugestdes a
este grupo de normas, apenas citar alguns, eis que todos deverdo se adequar as normas de

hierarquia superior.
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Para que se possa aprimorar esse arcabouco legislativo e normativo, devem ser revistos
0s Escopos territoriais e temporais, as abrangéncias dessas normas e todas as definigdes

constantes desses atos normativos.

Ocorre que para que seja aprovado um Projeto de Lei que efetivamente ira corrigir
todas as questdes apontadas neste estudo, ird demandar muito tempo e, novamente, depender
de anélise e aprovagcao politicas.

Dessa forma, este estudo pretende aproximar os biotecnologistas dos operadores de
Direito, a fim de que possam elaborar, em conjunto, alteracdes ao texto legal possiveis de
serem implementadas e que atendam as garantias constitucionais, aos tratados internacionais
multilaterais aos quais o pais é parte e a realidade das atividades regulares executadas pelos

pesquisadores e instituicdes de pesquisa e desenvolvimento no Brasil.

10.1 SUBSIDIOS E SUGESTOES DE ADEQUACAO DA LEGISLACAO NACIONAL
SOBRE ACESSO A RECURSOS OU PATRIMONIO GENETICO, PROPRIEDADE
INTELECTUAL, BIODIVERSIDADE, BIOTECNOLOGIA E BIOSSEGURANCA, PARA
PROMOVER SEGURANCA JURIDICA E INCENTIVO AO DESENVOLVIMENTO DE
PRODUTOS E PROCESSOS BRASILEIROS UTILIZANDO A BIODIVERSIDADE
BRASILEIRA

Para que possam ser implementadas as disposi¢fes sobre Acesso ao Patriménio
Genético, biotecnologia e propriedade intelectual deverdo ser harmonizadas as defini¢des
previstas na CRFB, nos tratados internacionais dos quais o Brasil é parte e nas leis em vigor.

Neste sentido, a primeira alteracdo deve ocorrer corrigindo o texto da Lei n® 13.123,
em especial as definicGes de Patrimdnio Genético e Acesso ao patrimobnio genético, adotando
aquelas que integram a CDB e o Protocolo de Nagoia, inclusive adotando a definicdo de
Utilizacdo de Nagoia. Conjuntamente, devem ser revogadas as regras que importam em
obstaculos para patenteamento e desenvolvimento de produtos biotecnolégicos no Brasil e as
regras que permitem retroagir para punir o usuario, tendo em vista que grande parte da falta
de regularidade deve-se aos atos adotados pelo CGEn, em desconformidade com a lei, em
continuidade para permitir que sejam cumpridos regularmente as demais normas apresentadas

neste estudo, de forma harmonica e logica.
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Por se tratar de processo que demanda longo periodo, até que sejam aprovadas e

votadas as corregdes necessarias a lei em comento, o Decreto n° 8.772 pode ser substituido

por modelo que:

a)

b)

d)

9)

h)

Unifique a definicdo de Patriménio Genética, adequando ao que esta
previsto na Constituicdo Federal, na Lei n°® 13.123 de 2015, no Decreto n°
8.772 de 2016, associando-a ao material bioldgico;

Dispor sobre a Utilizacdo dos recursos genéticos;

Resgatar o sistema de cadastro e autorizacdo de Acesso ao Patrimonio
Geneético para 0 CNPq credenciando- ao CGen para tanto, de acordo com o
Decreto n° 10.844, de 2021;

Excluir todos os artigos do referido decreto que dispbem sobre

Procedimento de Verificacdo de Cadastro;

Excluir todas as obrigagdes que vdo de encontro com as garantias
constitucionais asseguradas pela CRFB, os direitos assegurados em leis
especiais que regulam certas matérias e qualquer outra obrigacdo criada
pelo Decreto que ndo tenha fundamento legal,

Criar um sistema simplificado de cadastro e autorizagfes para acesso,
remessa, envio e transporte de recurso genético, para pesquisas sem fins
comerciais;

Implementar normas simplificando os acessos, as remessas e 0s envios de
patriménio genético quando se tratar de casos de emergéncias atuais ou
iminentes que ameacem ou causem danos a saude humana, animal ou
vegetal, em especial para os casos de epidemia ou pandemia;

Tendo em vista que o Protocolo de Nagoia sé entrou em vigor
recentemente, estabelecendo as regras da reparticdo de beneficios, e que
ndo retroage, extinguir os artigos da Lei n°13.123 e do Decreto 8.772 que
dispde sobre a possibilidade de retroagir, em especial aqueles que tratam
das regras de regularizacdo e de Adequacéo, Regularizacdo e Procedimento
de Verificacdo de Cadastro, previstos no Decreto 8.772/2016; e

Revogar, em razdo de sua evidente ilegalidade, ndo assinado pelo Ministro
da Pasta de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, o Decreto n° 8.772 de 2016,

ou substitui-lo, até que sejam efetivadas as corre¢des devidas a lei.
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Nesse contexto, o presente estudo objetiva apresentar uma visdo geral das normas que
regem as atividades relacionadas a biotecnologia, biodiversidade e ao desenvolvimento de
produtos e processos biotecnologicos, indicando os conflitos observados entre essas normas e
nos conceitos por elas adotados, indicando propostas de sua adequacdo ou revisdo, com 0
objetivo de harmonizé-los e de fornecer subsidios para a consecucdo de propostas de normas
com regras claras, objetivas e simplificadas, quica, sua total revogacéo, com vistas a contribuir
com a edicdo de um arcabouco legal que possa atender ao desenvolvimento sustentavel da
ciéncia, tecnologia e inovacdo no Brasil, objetivando a promocao do desenvolvimento de

produtos e processos biotecnoldgicos inovadores no pais.
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