


NOVA LEI DA BIODIVERSIDADE E A 
PROPRIEDADE INTELECTUAL

Sheila de Souza Corrêa de Melo
Analista de Propriedade Intelectual











Aspectos legais 

Constituição Federal;
Convenção da Diversidade Biológica (CDB)
Lei 13.123/2015;
Decreto 8.772/2016;



Constituição 
 Princípio da Livre Iniciativa (Art. 1°)

 Liberdade científica (independente de 
censura ou licença) (Art. 5°)



Constituição
Cabe ao Poder Público e a coletividade preservar e 

defender o meio ambiente; (Art. 225)

Incumbe ao Poder Público preservar a diversidade e a 
integridade do patrimônio genético do País e fiscalizar 
as entidades dedicadas à pesquisa e manipulação de 
material genético;



Constituição
Aparente tensão entre a liberdade científica 
e a fiscalização do Poder Público?

Freios e contrapesos.
  
 Leitura harmônica dos Princípios e 
dispositivos

 
 



CDB (Objetivos)

Conservação da diversidade biológica
Utilização sustentável da biodiversidade. 
 Repartição justa e equitativa.
 Acesso aos recursos genéticos.
 Transferência de tecnologia.
 
 



Principais inovações da Lei 13.123/2015

  Menos de 200 contratos de RB anuídos no período;

 Atraso em P&D na corrida com outras nações;

 Multas aplicadas que pioraram o cenário de investimento;

 Ineficiência da norma reconhecida pelo próprio Estado.



Conceitos inseridos na Lei 13.123/2015

 Acesso ao Patrimônio Genético (PG)

 Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado (CTA)

 Exploração econômica de produto acabado (Repartição 

de Benefícios) 

 Remessa de amostra para o exterior

 Envio de amostra para o exterior



Acesso ao Patrimônio Genético

 Acesso = Pesquisa e Desenvolvimento sobre amostra 

do patrimônio genético;

 Patrimônio Genético = informação de origem 

genética de espécies vegetais, animais, microbianas ou 

espécies de outra natureza, incluindo substâncias 

oriundas do metabolismo destes seres vivos; 



Acesso ao Patrimônio Genético
  Pesquisa = atividade, experimental ou teórica, realizada sobre o PG ou CTA, com o 

objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um processo sistemático (...)

Desenvolvimento =  trabalho sistemático sobre o PG ou sobre o CTA (...) com o 

objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeiçoar ou 

desenvolver novos processos para exploração econômica;

  Espécie da Biodiversidade Brasileira para os fins da legislação = espécies 

encontradas em condições in situ (no seu habitat natural) e ex situ (fora do seu habitat 

natural) e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde naturalmente 

tenham desenvolvido suas características distintivas próprias, incluindo as que formem 

populações espontâneas; 



Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado - CTA
Acesso = Pesquisa ou Desenvolvimento tecnológico realizado sobre CTA ao PG que 

possibilite ou facilite o APG – ainda que obtido de fontes secundárias tais como feiras, 
publicações, inventários, filmes, artigos científicos, etc
CTA (informação ou prática de população indígena, comunidade tradicional ou 

agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao 
PG);
 O acesso ao CTA de origem identificável está condicionado à obtenção do 
consentimento prévio informado;
 O acesso ao CTA de origem não identificável independe de consentimento prévio 
informado;
 O provedor negociará livremente seus termos e condições, bem como aqueles do 
acordo de repartição de benefícios, inclusive a modalidade; 
O detentor tem direito aos créditos em qualquer forma de publicação, utilização, 

exploração e divulgação;



Exploração econômica 
Repartição de Benefícios

O que é?

É a contrapartida devida por aquele que 
explorar economicamente produto acabado 
oriundo de APG ou CTA.



Repartição de Benefícios

A RB é automática se houver exploração econômica de 
produto acabado oriundo de APG ou CTA?

Não. É necessário também que a espécie agregue valor ao 
produto (seja ela determinante para a existência de 
características funcionais ou para formação do apelo 
mercadológico).



Repartição de Benefícios

 Características funcionais = 
características que determinem as 
principais finalidades, aprimorem a 
ação do produto ou ampliem o seu 
rol de finalidades.

 Apelo mercadológico = 
referência a PG ou a CTA, a sua 
procedência ou a diferenciais deles 
decorrentes, relacionada a um produto, 
linha de produtos ou marca, em 
quaisquer meios de comunicação visual 
ou auditiva, inclusive campanhas de 
marketing ou destaque no rótulo do 
produto



Repartição de Benefícios

Quais são as modalidades de RB? 

 Monetária

 Não monetária.



Repartição de Benefícios

Acesso a PG RB monetária 1% da receita líquida para o 
FNRB

Acesso a PG RB não monetária ARB com União (entre 0,75% 
e 1% da receita líquida)

Acesso a CTA de origem não 
identificável

RB monetária 1% da receita líquida para o 
FNRB

Acesso a CTA de origem 
identificável

Monetária ou não monetária 
com o provedor + 
Parcela monetária para o 
FNRB

ARB com provedor + 
0,5% da receita líquida para 
o FNRB



Repartição de Benefícios (Não monetária)
                            Modalidade      Equivalência         Beneficiários

A

Projetos para conservação ou uso sustentável de 
biodiversidade ou para proteção e manutenção de 
conhecimentos, inovações ou práticas de populações 
indígenas, de comunidades tradicionais ou de agricultores 
tradicionais, preferencialmente no local de ocorrência da 
espécie em condição in situ ou de obtenção da amostra 
quando não se puder especificar o local original;

0,75%
diversos

B
Transferência de tecnologia 1%

***

Órgãos e instituições públicas 
nacionais que executem

programas de interesse social

C Disponibilização em domínio público de produto, sem 
proteção por

direito de propriedade intelectual ou restrição tecnológica;
1%

***

D Licenciamento de produtos livres de ônus 1% ***

E Capacitação de recursos humanos em temas relacionados à
conservação e uso sustentável do patrimônio genético ou do

conhecimento tradicional associado
0,75%

**

F Distribuição gratuita de produtos em programas de 
interesse social.

0,75% ***



Repartição de Benefícios
Quais entes estão isentos? 

 As empresas de porte pequeno, microempresas e os microempreendedores 

individuais.

 São também isentos da obrigação de repartição de benefícios o intercâmbio e a 

difusão de PG e de CTA praticados entre si por populações indígenas, comunidade 

tradicional ou agricultor tradicional para seu próprio benefício e baseados em seus usos, 

costumes e tradições.



Outros aspectos relevantes: 
  Somente ocorrerá quando houver a comercialização de um produto, e não mais 

quando houver perspectiva de uso;

 Quando um único produto acabado for o resultado de acessos distintos, estes 

não serão considerados cumulativamente para o cálculo de repartição de 

benefícios;

A repartição de benefícios será destinada a um Fundo (Fundo Nacional de 

Repartição de Benefícios);

A RB por CTA dispensa a RB por APG;

Repartição de Benefícios



Remessa de amostra de PG para o exterior
 Remessa = finalidade de acesso;

 Requisitos devem ser cumpridos, inclusive elaboração de 

Termo de Transferência de Material (TTM) que deverá ser 

firmado entre remetente e destinatário da amostra;

 Cumpridos os requisitos o CGEN emitirá automaticamente 

o comprovante de cadastro de remessa

(além de estabelecer o inicio do “procedimento de 

verificação”);



Envio de amostra de PG para o exterior
 Envio = para prestação de serviços no exterior como parte de 

pesquisa ou desenvolvimento tecnológico;

 Considera-se prestação de serviços no exterior a execução de 

testes ou atividades técnicas especializadas executadas pela 

instituição parceira da instituição nacional responsável pelo acesso 

ou por ela contratada, mediante retribuição ou contrapartida 

(retribuição desnecessária quando a instituição for coautora);



Cadastro em substituição a autorização 
prévia

A autorização prévia* para obter o acesso é 
substituída por um cadastro eletrônico;

*Algumas situações da lei pedem autorização prévia 
(casos pontuais);















Quando cadastrar?

Antes da remessa, do depósito de 
qualquer direito de PI, 
comercialização de produto, 
divulgação de resultados e da 
notificação de produto



Prazos legais, adequação e regularização

As atividades realizadas entre 30 
de junho de 2000 e 17 de novembro 
de 2015 deverão ser adequadas ou 
regularizadas, conforme o caso;



    Prazos legais, adequação e regularização

Deverá adequar-se no prazo de 01 ano (até 06/11/2018) o 

usuário que realizou a partir de 30 de junho de 2000 APG ou 

CTA ou exploração econômica de produto acabado oriundo de 

APG ou CTA. 

Neste caso o usuário deverá cadastrar o APG, notificar o 

produto acabado e repartir benefícios na forma da nova lei 

(exceto quando o tenha feito na forma da MP 2186-16/2001).



   Prazos legais, adequação e regularização

 Deverá regularizar-se até 06 de novembro de 2018 o usuário 

que, entre 30 de junho de 2000 e a data da entrada em vigor da 

nova lei, realizou as seguintes atividades em desacordo com a MP 

2.186-16/2001: APG ou CTA, acesso e exploração econômica de 

produto ou processo oriundo de APG ou CTA de que trata a MP 2186-

16/2001, remessa ao exterior de amostra de PG, divulgação, 

transmissão ou retransmissão de dados ou informações que integram 

ou constituem CTA;



   Prazos legais, adequação e regularização

 A regularização está condicionada a assinatura de 
Termo de Compromisso (exceto quando o APG ou CTA 
ocorreu unicamente para fins de pesquisa cientifica);
 O Termo de Compromisso deverá conter: cadastro 
ou a autorização de acesso ou remessa de PG ou CTA, a 
notificação de produto ou processo oriundo do APG ou 
CTA, repartição de benefícios obtidos referente aos 
últimos 05 anos contados da celebração do Termo de 
Compromisso;





   Prazos legais, adequação e regularização

 A assinatura do termo de compromisso suspenderá a 

aplicação das sanções administrativas previstas na MP 2186-

16/2001 e se houver cumprimento das obrigações, as 

sanções que tratam de APG terão exigibilidade extinta e as 

que tratam de CTA, terão 90% de redução;



   Prazos legais, adequação e regularização

 Não estão sujeitos às exigências da Lei n° 

13.123 de 2015 e do Decreto 8.772 de 2016 

o APG ou ao CTA concluído antes de 30 de 

junho de 2000 e a exploração econômica de 

produto acabado dele decorrente;



Sanções pertinentes
 Art. 71. Sem prejuízo das responsabilidades penais e cíveis cabíveis, as infrações 

administrativas serão punidas com as seguintes sanções:
I - advertência;
II - multa;
III - apreensão:
IV - suspensão temporária da fabricação e venda do produto acabado ou do material 
reprodutivo derivado de acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento 
tradicional associado até a regularização;
V - embargo da atividade específica relacionada à infração;
VI - interdição parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII - suspensão de atestado ou autorização; ou
VIII - cancelamento de atestado ou autorização.
Parágrafo único. As sanções previstas nos incisos I a VIII do caput poderão ser 
aplicadas cumulativamente.



Sanções pertinentes

A multa será arbitrada pela autoridade 
competente, por infração, e pode variar:
I - de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00 
(cem mil reais), quando a infração for cometida 
por pessoa natural; ou II - de R$ 10.000,00 
(dez mil reais) a 10.000.000,00 (dez milhões de 
reais), quando a infração for cometida por 
pessoa jurídica.



Sanções pertinentes

Multa, quem está sujeito? Alguns exemplos:

O usuário que não se cadastrar;
O usuário que depositar patentes antes de se cadastrar;
O usuário que deixar de repartir benefícios;
O usuário que divulgar pesquisa sem se cadastrar;
O usuário que lançar produto ao mercado sem se cadastrar 
e notificar
ETC





Conclusão

A Lei é um avanço significativo frente a vetusta MP 2.186/2001;
 Existem aspectos controversos, notadamente relacionado ao CTA;
Não há como perder a oportunidade de regularização até 

05/11/2018;
 Há um enorme aprendizado quanto a interpretação da legislação;
 Brasil é rico em BDB e a nova legislação pode representar uma 

vantagem competitiva;



Obrigada!
sscmelo@yahoo.com.br
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