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Por que uma Lei para gestao do uso da Biodiversidade e dos

conhecimentos tradicionais no Brasil;

Mais de 305 etnias indigenas e
mais de 40 denominacdes de
povos e comunidades
tradicionais

Cerca de 22% da
biodiversidade do planeta..

A agricultura brasileira é
uma grande usuaria de
biodiversidade exdtica

Intensa producao cientifica
em biodiversidade

A bioeconomia ocupa cada CQSNEtIEDE fﬂl'mé_lﬂﬂﬁ,
vez mais espaco na Consumidor é cada vez  adricultura e energia tem

economia mundial mais consciente e crescido mesmo em
exigente tempos de crise




"Eu ganho quando o planeta ganha’
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Aspectos legais

v Constituicdo Federal;

v'Convencio da Diversidade Bioldgica (CDB)
v'Lei 13.123/2015;

v'Decreto 8.772/2016:



Constituicao
v’ Principio da Livre Iniciativa (Art. 1°)

v' Liberdade cientifica (independente de
censura ou licenca) (Art. 5°)



Constituicao

v'Cabe ao Poder Publico e a coletividade preservar e
defender o meio ambiente; (Art. 225)

v’ Incumbe ao Poder Publico preservar a diversidade e a
integridade do patrimonio genético do Pais e fiscalizar
as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacao de
material genético;



Constituicao

v'Aparente tens3o entre a liberdade cientifica
e a fiscalizacao do Poder Publico?

v'Freios e contrapesos.

v'  Leitura harménica dos Principios e
dispositivos



CDB (Objetivos)

v'Conservacio da diversidade bioldgica
v'Utilizac3o sustentavel da biodiversidade.
v’ Reparticdo justa e equitativa.

v’ Acesso aos recursos genéticos.

v’ Transferéncia de tecnologia.



Principais inovacoes da Lei 13.123/2015

Menos de 200 contratos de RB anuidos no periodo;
Atraso em P&D na corrida com outras nacoes;
Multas aplicadas que pioraram o cenario de investimento;

Ineficiéncia da norma reconhecida pelo proprio Estado.



Conceitos inseridos na Lei 13.123/2015

v' Acesso ao Patrimonio Genético (PG)

v' Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado (CTA)

v' Exploracao economica de produto acabado (Reparticao
de Beneficios)

v Remessa de amostra para o exterior

v Envio de amostra para o exterior



Acesso ao Patrimonio Genetico

v Acesso = Pesquisa e Desenvolvimento sobre amostra
do patrimonio genetico;

v' Patrimonio Genético = informacao de origem
genética de espécies vegetais, animais, microbianas ou
especies de outra natureza, incluindo substancias

oriundas do metabolismo destes seres vivos;



Acesso ao Patrimonio Genetico

Pesquisa = atividade, experimental ou teodrica, realizada sobre o PG ou CTA, com o
objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um processo sistematico (...)

v Desenvolvimento = trabalho sistematico sobre o PG ou sobre o CTA (...) com o
objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeicoar ou
desenvolver novos processos para exploracao econdémica;

v' Espécie da Biodiversidade Brasileira para os fins da legislacdao = espécies
encontradas em condicoes 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 caracteristicas distintivas proprias, incluindo as que formem

populacdes espontaneas;



Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado - CTA

v Acesso = Pesquisa ou Desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre CTA ao PG que
possibilite ou facilite o APG - ainda que obtido de fontes secundarias tais como feiras,
publicacoes, inventarios, filmes, artigos cientificos, etc

v CTA (informacao ou pratica de populacao indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao
PG);

v 0O acesso ao CTA de origem identificavel esta condicionado a obtencdao do

consentimento prévio informado;

v O acesso ao CTA de origem nao identificavel independe de consentimento prévio

informado;

v O provedor negociara livremente seus termos e condicoes, bem como aqueles do

acordo de reparticao de beneficios, inclusive a modalidade;

v'O detentor tem direito aos créditos em qualquer forma de publicacao, utilizacao,
exploracao e divulgacao;



Exploracao economica
Reparticao de Beneficios

v'O que é?

v'E a contrapartida devida por aquele que

explorar economicamente produto acabado
oriundo de APG ou CTA.



Reparticao de Beneficios

v'A RB é automatica se houver exploracio econdmica de
produto acabado oriundo de APG ou CTA?

v'N3o. E necessario também que a espécie agregue valor ao
produto (seja ela determinante para a existéncia de
caracteristicas funcionais ou para formacao do apelo
mercadoldgico).



Reparticao de Beneficios

v’ Caracteristicas funcionais =
caracteristicas que determinem as
principais finalidades, aprimorem a
acao do produto ou ampliem o seu
rol de finalidades.



Reparticao de Beneficios

v'Quais sao as modalidades de RB?
v' Monetaria

v Nao monetaria.



Reparticao de Beneficios

Acesso a PG RB monetaria 1% da receita liquida para o
FNRB
Acesso a PG RB ndo monetaria ARB com Uniéo (entre 0,75%

e 1% da receita liquida)

Acesso a CTA de origem nao
identificavel

RB monetaria

1% da receita liquida para o
FNRB

Acesso a CTA de origem
identificavel

Monetaria ou ndo monetaria
com o provedor +

Parcela monetaria para o
FNRB

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




Reparticao de Beneficios (Nao monetaria)

Projetos para conservacgdo ou uso sustentavel de

biodiversidade ou para protegdo e manutencdao de

conhecimentos, inovacdes ou praticas de populacdes 0.75%
indigenas, de comunidades tradicionais ou de agricultores !

A tradicionais, preferencialmente no local de ocorréncia da diversos

espécie em condicdo in situ ou de obtencdao da amostra

guando nao se puder especificar o local original;
B . ) Orgaos e instituicdes publicas

Transferéncia de tecnologia 1% nacionais que executem
programas de interesse social
C Disponibilizacdo em dominio publico de produto, sem
protecao por 1%

direito de propriedade intelectual ou restricdao tecnolégica;

D Licenciamento de produtos livres de 6nus 1%

*%

Capacitacdo de recursos humanos em temas relacionados a
conservagao e uso sustentavel do patrimonio genético ou do 0.75%
. . . . ’
conhecimento tradicional associado

% %k %k

F Distribuicao gratuita de produtos em programas de 0,75%
interesse social.



Reparticao de Beneficios

v"Quais entes estao isentos?

v As empresas de porte pequeno, microempresas e 0S microempreendedores
individuais.

v.  Sao também isentos da obrigacao de reparticao de beneficios o intercambio e a
difusdao de PG e de CTA praticados entre si por populacoes indigenas, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional para seu préprio beneficio e baseados em seus usos,

costumes e tradicoes.



Reparticao de Beneficios
v'Outros aspectos relevantes:

v' Somente ocorrera quando houver a comercializagao de um produto, e nao mais
quando houver perspectiva de uso;

v'  Quando um unico produto acabado for o resultado de acessos distintos, estes

nao serao considerados cumulativamente para o calculo de reparticao de

beneficios;

v'A reparticao de beneficios sera destinada a um Fundo (Fundo Nacional de
Reparticao de Beneficios);

v'A RB por CTA dispensa a RB por APG;



Remessa de amostra de PG para o exterior
v" Remessa = finalidade de acesso;

v Requisitos devem ser cumpridos, inclusive elaboracao de
Termo de Transferéncia de Material (TTM) que devera ser
firmado entre remetente e destinatario da amostra;

v’ Cumpridos os requisitos o CGEN emitira automaticamente
0 comprovante de cadastro de remessa

(além de estabelecer o inicio do “procedimento de

verificacao”);



Envio de amostra de PG para o exterior

v Envio = para prestacao de servicos no exterior como parte de
pesquisa ou desenvolvimento tecnologico;

v Considera-se prestacao de servicos no exterior a execugao de
testes ou atividades técnicas especializadas executadas pela
instituicao parceira da instituicao nacional responsavel pelo acesso
ou por ela contratada, mediante retribuicao ou contrapartida

(retribuicdao desnecessaria quando a instituicao for coautora);



Cadastro em substituicao a autorizacao
prévia

v'A autorizacao préevia* para obter o acesso €
substituida por um cadastro eletronico;

*Algumas situacdes da lei pedem autorizacdo prévia
(casos pontuais);



SISTEMA NACIONAL DE GESTAO
DO PATRIMONIO GENETICO

E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO - SISGEN




Conselho de Gestédo do

Patrimonio Genético

Login:
Senha:
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Esqueceu sua Cadastre-se

Senha?

Sistema Nacional de Gestao do

Patrimoénio Genético e do Conhecimento Tradicional
Associado
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PAGIMA INICIAL > ATIVIDADE DE ACESSO > CADASTRO DE ATIVIDADE DE ACESSO

Cadastro de Atividade de Acesso

Tipo de Usudrio: Independente E| * (1)
ATIVIDADE DE ACESSO

Responsavel pelo cadastro

Movo Cadastro —
Adicionar +
Acessos

Cadastrados

Objeto do Acesso: Selecione E|*
R O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou Selecione E| *

obteve autorizacdo de acesso antes de

Novo Cadastro 17/11/20157

Remessas Finalidade do Acesso: Selecione T|*

Cadastradas —
As atividades objeto deste cadastro sdo N30 - | *

baseadas em outras atividades de acesso
realizadas anteriormente?

NOTIFICACAO DE _
PRODUTO Este cadastro esta vinculado a cadastro NET *
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L




MANUAL DO

NVAVA

IANVA
SISGEN




Quando cadastrar?

v Antes da remessa, do deposito de
qualquer direito de PI,
comercializacao de produto,
divulgacao de resultados e da
notificacao de produto



Prazos legais, adequacao e regularizacao

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



Prazos legais, adequacao e regularizacao
v'Devera adequar-se no prazo de 01 ano (até 06/11/2018) o
usuario que realizou a partir de 30 de junho de 2000 APG ou
CTA ou exploracao econdmica de produto acabado oriundo de
APG ou CTA.
v'Neste caso o usuario devera cadastrar o APG, notificar o
produto acabado e repartir beneficios na forma da nova lei
(exceto quando o tenha feito na forma da MP 2186-16/2001).



Prazos legais, adequacao e regularizacao
v Devera regularizar-se até 06 de novembro de 2018 o usuario
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 exploracao econdmica de
produto ou processo oriundo de APG ou CTA de que trata a MP 2186-
16/2001, remessa ao exterior de amostra de PG, divulgacao,
transmissao ou retransmissao de dados ou informacoes que integram

ou constituem CTA;



Prazos legais, adequacao e regularizacao

v A regularizacao esta condicionada a assinatura de
Termo de Compromisso (exceto quando o APG ou CTA
ocorreu unicamente para fins de pesquisa cientifica);

v O Termo de Compromisso devera conter: cadastro
ou a autorizacao de acesso ou remessa de PG ou CTA, a
notificacao de produto ou processo oriundo do APG ou
CTA, reparticao de beneficios obtidos referente aos
ultimos 05 anos contados da celebracao do Termo de
Compromisso;



Para tanto, foi publicada a Portaria MMA N® 422, de 06 de novembro de 2017, que aprova os instrumentos de

Termos de Compromisso a serem firmados entre o usuario e a Uniao.

Com o objetivo de auxiliar os usuarios, o Departamento de Patrimdnio Genético elaborou uma lista
com orientagdes para o preenchimento e o envio dos Termos de Compromisso. Clique aqui (atualizado

em 10/05/2018).

Minutas de Termos de Compromisso - TC

ANEXO | - Acesso ao patrimonio genético - PG com exploracdo econdmica e reparticdo de beneficios
na modalidade nao monetaria.

ANEXO Il - Acesso ao patrimonio genético - PG com exploracdo econdmica e reparticdo de beneficios
na modalidade monetaria.
ANEXO Il — Acesso ao conhecimento tradicional associado - CTA de origem nao identificavel com

exploragao econdomica.

ANEXO IV - Acesso ao conhecimento tradicional associado - CTA de origem identificavel com
exploragao econdomica.

ANEXO V - Acesso e exploracdo econdmica realizados por usuario com Contrato de Utilizacdo do
Patrimonio Genético e de Reparticao de Beneficios - CURB ou Projeto de Reparticdao de Beneficios
anuido pelo CGEN nos termos da MP n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

ANEXO VI - Acesso e exploracao econdmica realizados por usuario que se engquadre em um dos casos
de isencdo de reparticao de beneficios previstos na Lei n® 13.123/2015; ou

ANEXO VIl - Remessa, bioprospecgao ou desenvolvimento tecnologico sem exploragdao econdmica.

P — m Uma pessoa curtiu isso. Sejao | ¢z,

primeiro de seus amigos.

Chancelado
pela
CONJUR-
MMA,
PDF
PDF
PDF
PDF

PDF

PDF

PDF



Prazos legais, adequacao e regularizacao

v. A assinatura do termo de compromisso suspendera a
aplicacao das sancoes administrativas previstas na MP 2186-
16/2001 e se houver cumprimento das obrigacoes, as
sancoes que tratam de APG terao exigibilidade extinta e as

que tratam de CTA, terao 90% de reducao;



Prazos legais, adequacao e regularizacao

v Nao estao sujeitos as exigéncias da Lei n°
13.123 de 2015 e do Decreto 8.772 de 2016
o APG ou ao CTA concluido antes de 30 de
junho de 2000 e a exploracao economica de

produto acabado dele decorrente;



Sancoes pertinentes

Art. 71. Sem prejuizo das responsabilidades penais e civeis cabiveis, as infragoes
administrativas serao punidas com as seguintes sancoes:

I - adverténcia;

II - multa;

III - apreensao:

IV - suspensao temporaria da fabricacao e venda do produto acabado ou do material
reprodutivo derivado de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado até a regularizacao;

V - embargo da atividade especifica relacionada a infracao;

VI - interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII - suspensao de atestado ou autorizacao; ou

VIII - cancelamento de atestado ou autorizacao.

Paragrafo Unico. As sancoes previstas nos incisos I a VIII do caput poderdao ser
aplicadas cumulativamente.



Sanc¢oes pertinentes

A multa sera arbitrada pela autoridade
competente, por infracao, e pode variar:

I - de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais), quando a infracao for cometida
por pessoa natural; ou II - de R$ 10.000,00
(dez mil reais) a 10.000.000,00 (dez milhoes de
reais), quando a infracao for cometida por
pessoa juridica.



Sancoes pertinentes

Multa, quem esta suijeito? Alguns exemplos:

v'O usuario que nao se cadastrar;

v'O usuario que ¢
v'O usuario que ¢
v'O usuario que ¢

epositar patentes antes de se cadastrar;
eixar de repartir beneficios;
ivulgar pesquisa sem se cadastrar;

v'O usuario que
e notificar
vETC

ancar produto ao mercado sem se cadastrar



Lt 1




Conclusao

v'A Lei é um avanco significativo frente a vetusta MP 2.186,/2001;

v’ Existem aspectos controversos, notadamente relacionado ao CTA;

v'"N3do hd como perder a oportunidade de regularizacio até
05/11/2018;

v H4a um enorme aprendizado quanto a interpretacdo da legislacdo;

v" Brasil é rico em BDB e a nova legislacio pode representar uma
vantagem competitiva;



Obrigada!
sscmelo@yahoo.com.br
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