Curitiba, 11 de novembro de 2016.

Prezada Dra Helena Nader/ Presidente da SBPC

Referéncia: NOTA TECNICA N° 19.265 / 2016 / SEI-MCTIC

Prezada Dra Helena Nader,

Em resposta a mensagem enviada no ultimo dia 03 de novembro,
solicitando contribuicdes para a Nota Técnica de Avaliacdo da Regulamentacdo da
Lei de Acesso a Biodiversidade e de Acesso aos Conhecimentos Tradicionais,
elaborada pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes
(MCTIC) e encaminhada oficialmente ao Ministério do Meio Ambiente (MMA), as
Sociedades Cientificas abaixo relacionadas em reunido durante o IV Congresso
Brasileiro de Recursos Genéticos em Curitiba no dia 10 de novembro discutiram a
referida NT.

Os itens de 1 a 79 foram lidos e discutidos individualmente e abaixo serédo
listados e comentados aqueles que foram considerados de maior relevancia. Pelo
curto espaco de tempo dados as sociedades para revisdo da Nota Técnica, 0s
anexos ndo puderam ser analisados. Para facilitar a compreensdo, mantivemos a
mesma numeracao do documento original e os comentarios foram colocados logo
apos cada item. Concentramos as discussdes nos pontos que Nos pareceram mais
criticos. Quando houve concordancia das sociedades com a proposta apresentada
na NT, explicitamos essa conformidade com a expressdo ""De acordo™ logo abaixo
do item.

CAPITULO I - DISPOSICOES PRELIMINARES

4. Logo nas disposic¢des preliminares, os 88 1° e 2° do art. 1° definem o patrimdnio genético
(PG) de microrganismos encontrados no territorio nacional. Entretanto, ndo leva em conta
abordagens metagendmicas, ou seja, de material genético recuperado diretamente de
amostras ambientais. Conforme apontado pela Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciéncia (SBPC), ha inviabilidade técnica para realizar esse tipo de metodologia.

5. O grupo discutiu que ha ainda outros aspectos que envolvem a pesquisa com
microrganismos que nao foram abordados no Decreto e que é fundamental discutir esse
artigo com a academia. Sugeriu-se consultar pesquisadores da Universidade de Brasilia
(UnB), Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - Recursos Geneticos e Biotecnologia
(Embrapa-Cenargen), a Sociedade Brasileira de Microbiologia (SBM) e a propria SBPC.

Sociedades: Com relagédo aos itens 4 e 5 sugerimos alteracdo da redagdo do paragrafo Unico
da Lei 13.123, artigo 2° com segue “Considera-se parte do patrimonio genético existente no
territério nacional, para os efeitos desta Lei, 0 microrganismo, suas partes replicaveis,
moléculas e outros compostos derivados que tenham sido isolados a partir de substratos



do territério nacional, do mar territorial, da zona econémica exclusiva ou da plataforma
continental”.

Além disso, na nossa avaliacdo conceitos como o de “patrimdnio genético™ e por
consequéncia de "acesso ao patrimdnio genético" precisam ser esclarecidos pelo
CGEN, pois a compreensao e aplicacdo da legislacdo dependem dessas defini¢cGes. Sem
a definigdo clara desses conceitos o principal problema é a inseguranga juridica causada.
Por exemplo, da forma como o conceito de Patrimdnio Genético estd na lei, pode
causar interpretacdo dubia. Na Lei 13.123, o conceito de Patriménio Genético é:
informacéo de origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas ou espécies
de outra natureza, incluindo substancias oriundas do metabolismo destes seres vivos.
Nesse conceito, INFORMACAO DE ORIGEM GENETICA inclui o fenétipo, estando
assim TODOS os trabalhos que envolvem ecologia, biologia, morfologia,
comportamento, estdo no escopo da lei.

Se, 0 que se quer regulamentar sdo os trabalhos em que hé acesso a moléculas, o
conceito deveria ser: informacOes genéticas apresentadas em forma de moléculas,
substancias metabdlicas e extratos retirados de organismos com ou sem vida que
possuem amostras de materiais de espécies vegetais, fungicos, microbianos ou animal
que foram coletados em um territorio nacional. NA MP 2186-16 o conceito definia
patrimdnio genético como: informacéo de origem genética, contida em amostras do todo
ou de parte de espécime vegetal, fungico, microbiano ou animal, na forma de moléculas
e substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos
destes organismos vivos ou mortos, encontrados em condigfes in situ, inclusive
domesticados, ou mantidos em colecdes ex situ, desde que coletados em condicdes in
situ no territorio nacional, na plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva;

6. Ja o § 3° do art. 1° trata de espécies vegetais e animais com ‘“‘caracteristicas distintivas
proprias”:

8 3° As espécies vegetais e animais introduzidas no Pais somente serdo consideradas
patrimdnio genético encontrado em condi¢fes in situ no territério nacional quando
formarem populacbes espontaneas que tenham adquirido caracteristicas distintivas
proprias no Pais.

7. Em discussdes com a Casa Civil, foi informado que o termo em destaque seria definido
no 8§ 4°.

8 4° Considera-se também patrimonio genético encontrado em condi¢Ges in situ a
variedade proveniente de espécie introduzida no territério nacional com diversidade
genética desenvolvida ou adaptada por populacdes indigenas, comunidades tradicionais ou
agricultores tradicionais, incluindo selecdo natural combinada com selecdo humana no
ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a cultivares comerciais.

8. Apesar de ser subjetivo, pode-se interpretar que as “caracteristicas distintivas proprias”
sdo aquelas de “diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populagdes indigenas,
comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo selecdo natural combinada
com selecdo humana no ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a
cultivares comerciais”. Como definir “substancialmente semelhante”? Como 0 grupo de
trabalho considerou que o conceito ndo estava explicado de forma clara, sugeriu também
uma consulta a academia para esclarecimentos e proposta de nova redacdo. Levantou-se
ainda a possibilidade de o termo ser definido pelo MAPA, o que implicara na publicacao de
uma outra normativa.



Sociedades: Estamos de acordo com o contetdo. Porém, sugerimos que além do MAPA, as
Sociedade Botanica do Brasil, Sociedade Brasileira de Zoologia e Sociedade Brasileira de
Recursos Genéticos também sejam consultadas.

9. Questiona-se a validade juridica do art. 3°, uma vez que trata de acesso ao PG e ao CTA
no periodo anterior a Lei vigente, de 20 de maio de 2015. De acordo com o artigo, 0
Decreto pode exigir comprovacao de acesso a partir de 30 de junho de 2000, referente ao
periodo da primeira versdo da Medida Provisoria n® 2.186-16, de 2001:

Art. 3° N&o estdo sujeitos as exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, e deste Decreto, 0 acesso
ao patrimodnio genético ou ao conhecimento tradicional associado concluido antes de 30
de junho de 2000 e a exploracdo econdémica de produto acabado ou material reprodutivo
dele decorrente.

10. Além disso, a MP n° 2.186-16 ¢ a Lei n® 13.123 tém conceitos distintos de “acesso”. A
MP considera acesso a obtengdo de amostra ou de informagao “para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospecc¢éo, visando a sua aplicagao
industrial ou de outra natureza”. Ainda conceitua ‘“bioprospec¢do”, como “atividade
exploratoria que visa identificar componente do patriménio genético e informacdo sobre
conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial”. J4 na nova Lei,
acesso € para pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, e s6 o desenvolvimento
tecnologico tem o “objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos,
aperfeicoar ou desenvolver novos processos para exploragdo econdmica”. Nao estd claro
qual dos dois conceitos sera aplicado aqui nesse Decreto. Mesmo sendo utilizado o conceito
da Lei n° 13.123, o conceito de acesso para pesquisa € muito amplo e abrange atividades
que a MP ndo tratava.

11. O grupo questiona ainda como a nova Lei e o Decreto podem retroagir a agdo cujos
conceitos estdo na MP e sdo distintos dos conceitos atuais que serdo regulados/fiscalizados.
Isso afetara pesquisadores que antes ndo se enquadravam na MP e que agora se enquadram
na nova Lei. A maioria desses pesquisadores sequer imaginariam que teriam de se submeter
a nova legislacédo e enfrentardo problema para registrar suas pesquisas pregressas, das quais,
muitas vezes, ja se encerraram e ja foram prestadas as contas.

Sociedades: Em relacdo aos itens 9, 10 e 11, como ja comentado nos itens 4 e 5, alguns
conceitos bésicos da lei necessitam ser esclarecidos, principalmente quando envolvem a
retroatividade da lei.

CAPITULO Il — DO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO -
CGEN

12. O Capitulo 11 — do Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético (CGen) também
apresenta alguns pontos dubios. O Paragrafo Unico do Art. 4°;

Paragrafo Unico. O CGen poderd, a pedido do usuario, emitir certificado de cumprimento
internacionalmente reconhecido que servira como prova de que as atividades sobre o
patriménio genético ou o conhecimento tradicional associado foram realizadas conforme o
disposto na Lei n° 13.123, de 2015, e neste Decreto.

13. Indaga-se se um oOrgdo nacional colegiado de carater deliberativo, normativo,
consultivo e recursal tem a competéncia de emitir um certificado internacionalmente
reconhecido.



Sociedades: De acordo.

14. O art. 50 prevé que o CGen manterd um sistema proprio de rastreabilidade das atividades
decorrentes de acesso ao PG ou CTA, constantes em bancos de dados de informagdes sobre
curriculos, grupos de pesquisa e instituicbes do CNPq e de informacdes sobre pesquisa e
liberagdo comercial de organismos geneticamente modificados, que s&o tratados pela
CTNBIo desse Ministério. Foi sugerido que o CGen tenha acesso as informacdes que sdo
publicas como as da Plataforma Lattes do CNPq e os dados da CTNBIio, em consonancia
com a Lei de Biosseguranca 11.105/2005 e o Decreto 5.591/2005 que a regulamenta. A Lei
de Biosseguranca garante o resguardo de informacdes sigilosas, inclusive de informacgdes
que contemplam interesse comercial, como consta no art. 14, inciso XIX. Cabe lembrar que
0 Brasil é signatario do Protocolo de Cartagena e seu art. 21 garante termos de
confidencialidade e assegura o sigilo de informagdes sensiveis. Ndo ha necessidade de um
Conselho como o CGen ter acesso a informac@es que nao as de dominio publico.
Sociedades: De acordo.

16. Sobre o Plenéario do CGen, o art. 7°. trata da sua composicao por 21 conselheiros, sendo
doze representantes do governo e nove da sociedade civil. Para o inciso I, vale lembrar que
0 Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA) acaba de ser extinto na nova estruturacédo
ministerial, tendo suas atribuicdes sido absorvidas pelo Ministério do Desenvolvimento
Social e Agrario (antigo Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome — MDS),
que também possui vaga no colegiado. Com isso, 0 CGen fica com um membro a menos em
sua composicdo. Ressalta-se que numero par ndo é aconselhdvel para um comité
deliberativo. Além disso, ndo foram consideradas na composi¢do as agéncias ligadas aos
Ministérios, como por exemplo, 0 CNPq, a

Embrapa e a Fiocruz, essenciais para contribuir com a discussao sobre as pesquisas com PG
e CTA.

Sociedades: N&o procede, pois a Casa Civil esta substituindo o MDA.

17. Como representantes do setor académico, o Decreto indica a SBPC, a Academia
Brasileira de Ciéncias (ABC) e a Associacdo Brasileira de Antropologia (ABA). Também
em mais de uma oportunidade, sugeriu-se a exclusdo da ABA por ser uma associacdo de
carater pontual e por ndo ser representativa para outros setores da academia, além desta ser
uma das 127 entidades cientificas representadas pela SBPC, ja representada no colegiado.
Além disto, vale ressaltar que a area de Antropologia esta coberta no inciso IV do mesmo
artigo. A SBPC também se manifestou contraria a indicacdo da ABA, e considera que essas
associacOes e sociedades especificas deveriam estar nas Camaras Tematicas e Camaras
Setoriais, onde poderdo contribuir com suas especialidades. Sugeriu que o Conselho
Nacional das Fundagdes Estaduais de Amparo a Pesquisa — Confap, fizesse parte do CGen
em substituicdo & ABA, por ter um carater mais abrangente e nacional. A sugestdo da SBPC
j& havia sido feita “em documentos anteriores, em todas as audiéncias publicas e em
reuniGes com a Secretaria Executiva do MMA".

18. No caso da manutencdo da ABA no Conselho, outra sugestdo apontada € de indicar uma
outra entidade de carater também pontual no lugar na ABC. A Sociedade Brasileira de
Biotecnologia (SBBiotec) ou a Sociedade Brasileira de Genética (SBG) representariam 0s
usuarios dentro do setor académico e seriam um contraponto a ABA, que representa 0s
provedores no mesmo setor. No entanto, essa € uma op¢do desvantajosa uma vez que se
perderia a representatividade e amplitude tematica que dispde a SBPC.

Sociedades: Em relagdo aos itens 17 e 18: concordamos com a exclusdo da ABA e
ressaltamos que a representacdo da academia no CGEN proporcionalmente é pequena em



relacdo aos outros setores e esta concentrada em apenas um representante da SBPC e um da
ABC, ndo levando em consideracdo a diversidade de é&reas associadas ao tema
biodiversidade. Na nossa avaliagdo ndo existe um mecanismo &gil e eficiente de
interlocucdo da SBPC e ABC com as Sociedades Cientificas que representam a comunidade
afetada pela legislacdo. Assim, torna-se inviavel que somente essas duas instituicGes
consigam participar efetivamente de todas as discussdes tratadas no CGEN. Sugerimos que
para a indicagdo de outras sociedades a decisdo seja tomada em reunido da SBPC com todas
as Sociedades envolvidas com o estudo e uso da biodiversidade, por exemplo SBM, SBZ,
SBRG, etc e ndo somente a Sociedade Brasileira de Biotecnologia (SBBiotec) e a
Sociedade Brasileira de Genética (SBG).

19. O § 4° desse artigo levanta ainda a participacdo efetiva dos conselheiros nas
deliberacdes, uma vez que poderdo ser tomadas por maioria simples. Dessa forma, se o
Plenario se reunir com 11 conselheiros, as deliberagfes serdo tomadas por 6 membros, o
que ndo é representativa para um conselho dessa envergadura. Por conta disto, é
aconselhavel que se opte que as deliberacdes sejam tomadas por meio do voto da maioria
absoluta de seus membros, ou seja, 11 conselheiros.

8 4° O Plenario do CGen reunir-se-a com a presenca de, no minimo, onze conselheiros, e
suas deliberacdes serdo tomadas pela maioria simples.

Sociedades: Nao concordamos, pois 0s temas tratados no CGen sdo polémicos e
complexos. Esperar a maioria simples podera atrasar as tomadas de decisfes e sugerimos
aumentar a quantidade de representantes com competéncia técnica para melhor decidir essas
questoes.

20. Ainda no mesmo artigo, o ultimo paragrafo afirma que cabera a Unido as despesas de
deslocamento e estada dos representantes de entidades ou organizagdes representativas das
populacBes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais. Questiona-se
por que todos os representantes ndo podem ter o mesmo tratamento, conforme o principio
constitucional da isonomia. Dessa forma, todos 0s representantes que ndo sao de Brasilia
deveriam ter custeadas as despesas de deslocamento e estada.

Sociedades: De acordo.

21. A composicdo das Céamaras Tematicas proposta pelo art. 8° também havia sido
questionada e ja havia sido feito o pedido a Casa Civil para alterar esse texto.

Art. 8° As Camaras Tematicas serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisées do
Plenario a partir de discussdes técnicas e apresentacédo de propostas sobre temas ou areas
de conhecimento especificos relacionados ao acesso e a reparticao de beneficios.

8 1° O ato de criacdo das Camaras Tematicas dispora sobre suas atribui¢Ges, tempo de
duracdo e composicao, que devera observar a proporcao de:

I cinquenta por cento de representantes de 6rgdos e entidades da administracdo publica
federal com competéncias relacionadas ao tema da respectiva Camara;

11 vinte e cinco por cento de organizagoes representantes do setor usudrio; e

I11 vinte e cinco por cento de organizacgdes representantes de provedores de conhecimentos
tradicionais associados.

(-.)

Art. 9° As Camaras Setoriais serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisdes do
Plenario a partir de discussdes técnicas e apresentacdo de propostas de interesse dos
setores empresarial e académico, como também das populacGes indigenas, comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais.



Paréagrafo unico. O ato de criacdo das Camaras Setoriais dispora sobre suas atribuicdes,
tempo de duracéo e composicao, que deverd observar a paridade entre a representacéo dos
orgdos e entidades da administracdo publica federal com competéncias relacionadas a
respectiva Camara e do setor da sociedade civil correspondente.

22. Comparando esses dois artigos, questiona-se o motivo pelo qual a composicdo das
Camaras Tematicas também ndo pode “observar a paridade entre a representagdo dos
Orgdos e entidades da administracdo publica federal com competéncias relacionadas a
respectiva Camara e do setor da sociedade civil correspondente”. As Camaras Tematicas
deverdo fazer discussbes técnicas e a presenca de 25% de organizacOes representantes de
provedores de CTA é questionavel, uma vez que dos pontos discutidos no CGen em anos
anteriores apenas menos de 5% envolviam CTA.

Sociedades: Referente aos itens 21 e 22, estamos parcialmente de acordo pois, acreditamos
que as Camaras Tematicas realmente precisam de uma readequacdo na sua composicao.
Porém, mais do que paridade, hd necessidade de maior representatividade da academia.

CAPITULO Il - DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

24. Para o art. 18, sugere-se uma alteracdo na redacdo do § 2°. Onde estd processamento de
biomassa, sugere-se processos bioldgicos, que é um termo mais abrangente, pois diz
respeito as reacdes bioquimicas que ocorrem em organismos Vivos, incluindo processos
com microrganismos, com enzimas ou com isolados de subprodutos que podem ser
utilizados na otimizacgdo do processo e producao de biocombustivel.

8 2° Incluem-se no conceito de energia previsto no § 1° os biocombustiveis, tais como
etanol, biodiesel, biogas e cogeracdo de energia elétrica a partir do processamento de
biomassa.

Sociedades: O artigo 18 esta correto, assim esse item ndo procede.

CAPITULO IV - DO SISTEMA NACIONAL DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO - SISGEN

25. Sobre o SISGen, o Decreto, no art. 20, § 1° repete mais uma vez 0 que ja estava
descrito na Lei, no art. 12, incisos de | a V. Em ambos os documentos, o cadastro € exigido
para remessa, requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, comercializa¢do
do produto intermediério, divulgacdo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos
ou de comunicacao, e notificacdo de produto acabado oumaterial reprodutivo desenvolvido
em decorréncia do acesso. Ha& um erro na prépria Lei ao exigir o cadastro prévio a
divulgacdo dos resultados parciais ou finais, em meios cientificos ou de comunicacgéo.
Sendo esse um erro da propria Lei, faz-se necessario alguma forma de alteracdo nessa pois,
caso contrario, o Decreto ndo podera contrariar a Lei.

Sociedades:Nao entendemos qual seria o erro a que se refere esse item.

26. Algumas atividades comuns para pesquisadores acarretardo em sangdes, de acordo com
0 Decreto. Por exemplo, caso um pesquisador, ao ser entrevistado por um jornal, cite algo
sobre uma pesquisa com espécie que tenha CTA antes de realizar o cadastro, sera punido,
conforme o art. 81. Isso diminuirda muito a divulgagio cientifica para a populagio. E
possivel prever também que alunos de iniciacdo cientifica serdo punidos, uma vez que
deverdo realizar cadastro para apresentar seus dados em eventos cientificos, como, por
exemplo, um Congresso de Iniciacdo Cientifica.



Art. 81. Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicacéo
sem cadastro prévio:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil
reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual
ou inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n°
123, de 2006.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), para as demais pessoas juridicas.

Sociedades: Com relacdo ao CTA, realizar o cadastro no inicio do trabalho de pesquisa,
pare evitar penalidades.

27. A isencdo do cadastro para fins de pesquisa com PG e para pesquisas que nao geram
produtos foi solicitada em mais de uma oportunidade. Entende-se que o cadastro é
burocratico e ndo traz beneficios para o desenvolvimento cientifico no Pais. Sempre foi
expressa a preocupacdao do MMA com os direitos das comunidades tradicionais e a Lei €
um instrumento para proteger e garantir esses direitos. Dessa forma, o cadastro e todas as
etapas conseguintes deveriam se aplicar apenas a pesquisa com CTA ou a pesquisas que
geram produtos comercialmente viaveis.

Sociedades: Sugerimos resgatar a defini¢do anterior de acesso e patrimdnio genético da MP
2186/2001.

28. Ainda nesse paragrafo, o inciso Il trata do cadastro para obtencdo do requerimento de
qualquer direito de propriedade intelectual. O grupo de trabalho sugeriu que o Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI) seja consultado sobre as implicacdes e a legalidade em se
fazer esse cadastro, uma vez que as informagbes serdo divulgadas para o CGen antes
mesmo de serem analisadas pelo 6rgdo. O § 3° do art. 20 também devera ser analisado pelo
INPI.

Sociedades: De acordo.

29. O § 2° do art. 20 exige que o pesquisador atualize o cadastro pelo menos uma vez ao
ano. Toda vez que ocorrer alguma modificacdo "consideravel” na pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico ou no pedido de patente, o pesquisador devera atualizar o
cadastro. No entanto, com a temporalidade dada, cria-se uma obrigagdo constante de
atualizacdo. Poderia ser posto simplesmente que o pesquisador pode alterar o cadastro a
qualquer momento quando isso se fizer necessario, excluindo o termo “pelo menos uma vez
ao ano”. Mais uma vez, o cadastro que deveria ser simples, traz mais obrigagdes e
burocracias ao pesquisador. Além do mais, 0 pesquisador deverd fazer um novo cadastro
caso faca a remessa, caso faca o envio da amostra de PG, e/ou caso notifique o produto
acabado.

8 2° Havendo modificagOes de fato ou de direito nas informag0es prestadas ao SisGen, o
usuario devera fazer a atualizacao dos seus cadastros ou notificagdo, pelo menos uma vez
por ano.

Sociedades: De acordo.

30. O cadastro de acesso ao PG e ao CTA e o cadastro de envio de amostra que contenha
PG para prestacdo de servico no exterior sdo tratados na Secdo Il do Capitulo 1V sobre o
SISGen. Os incisos do art. 22 deixam claro qudo extenso sera o cadastro e 0 § 4° ainda
permite que o CGen defina ainda mais pontos por norma técnica a serem cadastrados.



Sugere-se suprimir esse paragrafo pois 0 CGen ndo tem competéncia técnica e cientifica
para tais definigdes. Caso esses temas sejam levados ao CGen, gerardo discussdes
infrutiferas, muitas vezes sem um parecer final consensual. Além disso, esse paragrafo
demonstra o controle exagerado que o CGen terd com as informagdes, além de tornar
possivel a determinacdo de novos pontos que deverdo ser cadastrados para a pesquisa, uma
ingeréncia indevida nas atividades e no controle da pesquisa

Sociedades: Ndo concordamos pois 0 CGen tem competéncia técnica e cientifica para tais
definicGes, principalmente se consultar as sociedades cientificas.

31. Ha varios pontos sobre o cadastro que merecem destaque. A alinea d do inciso Il do art.
22 exige o cadastro de informacdes sobre a equipe responsavel, inclusive das instituicdes
parceiras, quando houver. Questiona-se a necessidade de cadastrar toda a equipe e nédo
apenas as instituicdes que fardo parte da pesquisa. Quando as pesquisas envolverem Redes
ou INCT (Programa Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia), por exemplo, o cadastro
devera ser feito para até mais de 30 pesquisadores e suas equipes que compde um INCT,
uma burocracia enorme ao usuario que fara o cadastro.

Sociedades: De acordo. Gostariamos de esclarecimento quanto ao cadastro de estudantes de
pos-graduacdo, pos-doutorandos e estudantes estrangeiros.

32. 0 8§ 1° inciso Il do art. 22 trata das fontes in silico, que ja haviam sido extensamente
discutidas pelo CGen, resultando na publicacdo da Orienta¢do Técnica nol0, que esclarece
as atividades de acesso a informacdes dos bancos de dados de bioinformatica de dominio
publico, como o GenBank.

Sociedades: De acordo.

33. O § 1° do art. 23, assim como no 8§ 1° do art. 26, tratam o comprovante de cadastro de
acesso ou de remessa como um demonstrativo que 0 usuério prestou as informacdes
necessarias. O documento tem o objetivo de comprovar que o usuario cadastrou as
informacdes, por isso sugere-se a troca do termo “demonstrar” por “comprovar”.

8§ 1° O comprovante de cadastro de acesso (ou de remessa) constitui documento habil para
demonstrar que o usuario prestou as informagdes que lhe eram exigidas e produz os
seguintes efeitos:

Sociedades: De acordo. Lembramos que ndo existe mais autorizagdo, mas sim cadastro.

35. O 8§ 1° do art. 24 trata do cadastro de envio de material e o inciso | da instituicdo
destinatdria no exterior, entretanto ndo considera o0 envio de amostras para
colecOes,herbérios ou museus, que devem ter um tratamento diferenciado pelo tipo de
servigo prestado.

Sociedades: Esclarecemos que o deposito em Colecdo Bioldgica € considerado remessa e ja
esta contemplado no TTM.

36. Tanto na Sec¢édo Il como na Secdo Ill, de envio e remessa de PG, ha de se incluir um
paragrafo ou inciso que deixe claro que o processo de cadastro serd ainda “sujeito a
verificagdo e as possiveis penalidades”. Essa informacdo, que também deve estar no
formulario do CGen, deve ser clara ao pesquisador, de modo que fique ciente que ha ainda
um processo de verificacdo e que ainda pode ser penalizado pelas san¢des descritas no
Decreto.

Sociedades: Concordamos. Se o pesquisador realizar o cadastro e efetivar a remessa, mas
forem constatadas irregularidades na verificacdo, haverd penalidades? SO o cadastro de
remessa € suficiente para que o pesquisador efetive a remessa?



37. Devemos lembrar que o procedimento de verificacdo ndo era previsto na Lei, pois 0
cadastro seria um instrumento declaratdrio, como pode-se analisar pelo inciso XII do art.
2°. da Lei 13.123/2015:

Art. 20 Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencéo sobre Diversidade
Bioldgica - CDB, promulgada pelo Decreto no 2.519, de 16 de margo de 1998, consideram-
se para os fins desta Lei:

(-..)

XII - cadastro de acesso ou remessa de patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional
associado - instrumento declaratério obrigatério das atividades de acesso ou remessa de
patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional associado;

Sociedades: De acordo.

38. Para a remessa de material de PG para o exterior, o art. 25 exige que o formuléario tenha
informacBes como as descritas no inciso Il:

Art. 25. Para a realizacdo do cadastro de remessa de amostra de patrimonio genético, a
pessoa natural ou juridica nacional devera preencher o formulario eletrénico do SisGen
que exigira:

(..)

Il informaces sobre:

a) o tipo de amostra e a forma de acondicionamento;

b) a quantidade de recipientes, o volume ou o peso;

€) a instituicdo destinataria no exterior, incluindo indicacdo de representante legal e
informagoes de contato, e

d) as atividades de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos e setor de
aplicacao do projeto de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico;

Sociedades: De acordo.

39. A alinea b solicita que o formulério j& contenha informacfes sobre a quantidade,
volume ou peso do recipiente no qual a amostra sera enviada. Caso 0 pesquisador
ndoencontre o recipiente exato e seja obrigado a remeter a amostra em recipiente distinto ao
constante no formulario, a remessa poderd ndo ocorrer pois a informacdo estara em
discordancia com o descrito. H& ainda a possibilidade de o pesquisador ser punido, de
acordo com o art. 79 do Decreto.

Art. 79. Remeter, diretamente ou por interposta pessoa, amostra de patrimdnio genético ao
exterior sem o cadastro prévio ou em desacordo com este.
Sociedades: De acordo.

40. Sugere-se ainda que o texto da alinea d seja reescrito para: “d) as atividades de acesso
no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos para o projeto de pesquisa e setor de
aplicag¢do do desenvolvimento tecnoldgico”.

Sociedades: De acordo.

41. Durante discussdo na Casa Civil, solicitou-se a insercdo de um paragrafo no art. 27, que
trata da autorizacdo prévia para o acesso ao PG e CTA em areas indispensaveis a seguranca
nacional e em A&guas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona
econdmica exclusiva. O texto proposto era: “Em se tratando de pesquisa que ndo envolva
ingresso de estrangeiro em territorio nacional, instituicdo nacional referida no inciso Il do
caput fica dispensada a autorizagéo prévia do Conselho de Defesa Nacional”.



Art. 27. Nos casos de acesso ao patrimdénio genético ou conhecimento tradicional
associado em areas indispensdveis a seguranca nacional, em &guas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, 0 acesso ou a
remessa estardo sujeitos a autorizagdo prévia de que trata o art. 13 da Lei n° 13.123, de
2015, quando o usuario for:

| pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou socios sejam pessoas naturais
ou juridicas estrangeiras;

Il instituicAo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada, quando o
acesso for feito em associagdo com a pessoa juridica sediada no exterior, ou

Il pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica
sediada no exterior.

Sociedades: De acordo.

42. A ideia de ter esse paragrafo é para evitar a penalizacdo do pesquisador nacional, pois,
de acordo com o caput do artigo, o pesquisador nacional devera obter uma autorizacdo para
realizar pesquisa nessas areas. Se a autorizagdo é decorrente do locusdo acesso, por conta da
soberania nacional, ndo ha necessidade dessa exigéncia ao pesquisador nacional, apenas
para o pesquisador e/ou patrocinador estrangeiro.

Sociedades: De acordo.

43. Os incisos | e Il remetem a competéncia do MCTIC, pois caso o pesquisador ndo tenha
visto permanente ou caso haja um pedido de realizacdo de pesquisa no Brasil por
estrangeiros, 0 MCTIC devera avaliar e autorizar essas atividades, conforme o Decreto n°
98.830, de 15 de janeiro de 1990.

Sociedades: De acordo.

44. O § 5° do art. 27 relata que o preenchimento das informacdes do cadastro ja estende a
uma solicitagdo automética ao Conselho de Defesa Nacional (CDN) ou ao Comando da
Marinha (CM). Entretanto, essa solicitacdo ndo ocorre de forma automatica, uma vez que a
instituicdo do pesquisador é quem deve fazer a solicitagdo ao CM e o Ministro do MCTIC,
ao CDN.

8 5° O preenchimento das informacgdes do cadastro de acesso e remessa compreende a
solicitacdo automatica de autorizacdo prévia e de anuéncia do Conselho de Defesa
Nacional ou do Comando da Marinha, conforme o caso.

Sociedades: Esclarecer se a solicitacdo automatica sera realizada pelo CGen, pelo
pesquisador ou pela instituicdo deste?

45. O grupo de trabalho recomenda que essa Secdo IV seja também analisada pelo CM e
pelo CDN para levantar os problemas e a viabilidade dos artigos do Decreto.
Sociedades: De acordo.

46. E importante ressaltar que o art. 13 da Lei restringe as autorizacdes de acesso apenas as
areas indispensaveis a seguranca nacional e em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econémica exclusiva. Ha ainda outros 6rgaos e instancias
que deveriam ser consideradas para a emissdo de autorizacdo de remessas de amostra ao
exterior, como o Departamento Nacional de Producdo Mineral (DNPM), a Fundacao
Nacional do indio (Funai) e, principalmente, o CNPg/MCTIC.

Sociedades: Sugerimos substituir a palavra “deveriam ser” por “poderiam ser”. Solicitamos
esclarecimentos sobre a participagdo dos outros 6rgdos. Seriam outras portas para o
pesquisador solicitar as autorizagGes (que ndo o SISGen) ou o pesquisador deveria ter
anuéncia de mais de uma 6rgao? Seria uma op¢do ou uma adi¢ao?



47. Ha sugestdes de texto para as Secdes |1, do cadastro de acesso; Secdo Il1, do cadastro da
remessa; Secdo IV, que passaria a ser cadastro de envio, conforme Anexo I. O Anexo Il é
uma sugestdo de texto para substitui a atual Secdo IV por uma de autorizacdo de acesso a
PG e CTA com participagdo de estrangeiros.

Sociedades: De acordo.

49. O § 2° do art. 30 faz uma distincdo somente para as instituicdes privadas que mantem
herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes. Questiona-se o porqué de so se
considerar as instituicbes privadas neste pardgrafo. Além do mais, sugere-se incluir no
texto: “As instituicdes privadas sem fins lucrativos que mantenham ou representem
herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes poderdo ser credenciadas como
instituicbes nacionais mantenedoras de colecdes ex situ desde que observem o disposto
nesta Se¢ao”.

Sociedades: Nao esta claro o que representa “herbarios populares” e retirar o trecho “...ou
representem...”. Além disso hd a necessidade de se adicionar as cole¢Ges zooldgicas
particulares em grande nimero e representatividade no Brasil.

51. De acordo com o art. 12 da Lei no 13.123/2015, ha necessidade de realizar um cadastro
para atividades de acesso, remessa e envio de PG ou de CTA. Esse cadastro é um
instrumento declaratdrio obrigatorio dessas atividades, cujo comprovante é emitido pelo
SISGen. Seguindo essa etapa, ocorre um procedimento administrativo de verificacdo (Se¢do
VII, artigos 36 a 41 do Decreto) para que seja realizada, em até 90 dias, a emissdo do
atestado de acesso, remessa ou de notificagdo. Entende-se que o comprovante de cadastro é
um documento precario, que pode ser desfeito a qualquer momento, causando inseguranca
juridica aos pesquisadores. A sugestéo foi a insercdo do paragrafo unico no art. 36.

Paragrafo Unico. O acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado para fins de pesquisa feito por instituicdo nacional de pesquisa cientifica e
tecnoldgica esta isento do procedimento administrativo de verificacgao.

Sociedades: De acordo.

52. J& que o cadastro é obrigatorio, essa isengdo do procedimento administrativo favoreceria
0s pesquisadores brasileiros, uma vez que reduz a burocracia e o risco de penalidades por
preencher o cadastro de forma errada e sem ma-fé. Além disso, a verificagdo é interessante
guando a pesquisa vira produto, ou seja, quando ha desenvolvimento tecnoldgico. Como
nem toda pesquisa cientifica gera produtos, considera-se essa etapa é burocratica e
desnecessaria.

Sociedades: De acordo.

53. Sugere-se suprimir o inciso Il do art. 37 por ndo fazer sentido que os dados do cadastro
sejam encaminhados para as Camaras Setoriais. Ja no que concerne o inciso Ill, essa etapa
ndo seria necessaria se Funai e Instituto de Patrimdnio Historico e Artistico Nacional
(Iphan) fossem membros do CGen.

Art. 37. No periodo de verificacdo, a Secretaria-Executiva do CGen:

1 cientificara os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificagdo;

Il encaminhara aos integrantes das camaras setoriais competentes as informacdes relativas
a espécie objeto de acesso e o Municipio de sua localizacédo, de forma dissociada dos
respectivos cadastros e das demais informagoes dele constantes;



I11 cientificara, nos termos do inciso X do art. 6° da Lei n°® 13.123, de 2015, 6rgéos federais
de protecdo dos direitos de populacdes indigenas e comunidades tradicionais sobre o
registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradicionais associados; e

Sociedades: De acordo.

54. O § 2° do mesmo artigo concede a todos os conselheiros do CGen acesso a todas as
informacdes disponiveis, inclusive aquelas consideradas sigilosas. Mesmo ndo podendo
divulga-las, questiona-se a necessidade de acesso a esse tipo de informacdo pelos
conselheiros. O conselho é formado por membros do governo federal, do setor empresarial,
da academia e de entidades ou organizacdes representativas das populagBes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais e ha claramente conflito de interesses
na divulgacéo de informagdes a todos.

Sociedades: De acordo.

55. Outro ponto questiondvel é o § 3°. do mesmo artigo, que da poderes excessivos ao
Presidente do CGen, que podera suspender cautelarmente o cadastro e a notificagcdo, caso
haja fraude. Esse artigo ndo prevé direito de defesa a pessoa que realizou o cadastro e ja
suspende imediatamente 0 mesmo.

8 3° Nos casos de manifesta fraude, o Presidente do CGen podera suspender cautelarmente
o0 cadastro e a notificacéo ad referendum do Plenario.
Sociedades: De acordo. Sugerimos eliminar o paragrafo 3°.

56. Com relacéo aos artigos 37 e 38, questiona-se ainda o que acontece findos os prazos
estabelecidos para o periodo de verificacdo. O cadastro é automaticamente aprovado?
Sociedades: De acordo.

57. O art. 39, inciso I, trata de “indicio de irregularidade” pelo Plenario do CGen. O grupo
considera que determinar esses indicios € uma atividade discricionaria e traz inseguranca
juridica aos pesquisadores que realizaram cadastro. Além do mais, 0 mesmo artigo, em seu
8 1° da um prazo de quinze dias para que o0 usuario apresente sua manifestacdo, sem
possibilidade de prorrogacdo. O prazo é curto e pode trazer problemas aos pesquisadores
que ficam dias incomunicaveis, fazendo coletas e trabalhos de campo. Solicita-se que seja
possivel uma prorrogacao desse prazo, mediante justificativa.

Sociedades: De acordo. O que € um indicio de irregularidade? Quais critérios serdo
utilizados para definir esses indicios?

58. Com relagdo ao § 2° do art. 40, questiona-se o motivo pelo qual as irregularidades
insanaveis podem ser aceitas. Entende-se que por serem insanaveis, o0 cadastro e a
notificacdo ndo devem ser retificados. O termo “insandvel” estd aqui de forma incorreta,
pois significa que ndo se pode reverter. O paragrafo ainda menciona “desde que ndo se
configure méa-fé”, o que ndo ¢ claro como o CGen comprovara. E discricionério e, mais uma
vez, gera inseguranga juridica.

1° S&o irregularidades insanaveis:

| a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel quando os
cadastros ou a notifica¢do indicarem apenas patrimonio 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 obtencéo de consentimento prévio informado em desacordo com o disposto na Lei n°
13.123, de 2015, e neste Decreto.



8 2° Caso a constatacdo das irregularidades a que se refere os incisos I, 1l e Il do § 1°
ocorra quando ja houver sido iniciada a exploracdo econémica do produto acabado ou do
material reprodutivo, o CGen, excepcionalmente, e desde que ndo se configure ma-fe,
podera determinar que o usuario 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.

Sociedades: O que sdo irregularidades insanaveis? Sugerimos substituir irregularidades
insanaveis por passiveis de sangao.

59. De acordo com o art. 42, o atestado de regularidade de acesso s6 serd emitido mediante
solicitacdo do usuario. Sugere-se que 0 atestado seja emitido automaticamente, sem a
solicitacdo do usuario, uma vez que nenhuma irregularidade tiver sido encontrada e o
cadastro for aprovado.

Sociedades: De acordo.

CAPITULO V - DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

62. O art. 51 destina a RB ndo-monetéria a varias atividades, inclusive as instituicdes
publicas nacionais de pesquisa e desenvolvimento, conforme o inciso VI. As instituicdes
privadas de P&D ndo serdo beneficiadas por essa modalidade de RB, deixando de fora
instituicbes como as Pontificia Universidade Catdlica (PUCs). Essas e outras instituicGes de
P&D tem um importante papel no desenvolvimento cientifico do Pais e ndo poderdo ser
contempladas.

Sociedades: Nao foi consenso entre as sociedades se as instituicdes privadas deveriam ser
consideradas na reparticao de beneficios.

63. O art. 55 trata do acordo de RB entre o0 usuario e o provedor e levantou-se a
possibilidade de o CGen ter um mecanismo de assessoramento juridico e técnico que
resguarde as comunidades nos processos de RB. O § 2° da art. 100, prevé recursos para
essas atividades, uma vez que o “FNRB podera apoiar projetos e atividades relacionados a
elaboracdo de protocolos comunitarios”. Os protocolos comunitdrios sdo instrumentos que
estabelecem o acesso ao CTA com o consentimento prévio fundamentado
doprovedor/comunidades, com termos e condi¢cbes mutuamente acordados, preservando 0s
direitos dos povos e comunidades aos recursos naturais e conhecimentos associados.
Sociedades: De acordo.

CAPITULO VI - DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

64. Dos 14 artigos que tratam das infracdes e san¢bes administrativas na Secao Il do
Capitulo VI, apenas 5, os artigos 81, 82, 89, 90 e 91, preveem que a multa seja substituida
pela adverténcia, mesmo havendo uma gradacdo das sangdes, como previsto no art. 27, § 1°
da Lei n°13.123/2015. O Decreto prevé basicamente multa pecuniaria.

8 1° A sancdo de multa poderd ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis as
circunstancias previstas no art. 72.
Sociedades: De acordo.

65. O art. 86 também traz inseguranca juridica aos pesquisadores, pois traz punicao
pecuniaria para informagoes falsas ou enganosas e ainda prevé a sancdo em dobro caso o
PG tenha sido remetido ou enviado ao exterior. Ndo ha descri¢do de critérios para qualificar
“falso ou enganoso”, o que torna a decisdo discriciondria e transfere poder excessivo ao



agente autuante. O Decreto que deveria explicitar pontos da Lei, acaba gerando mais
duvidas e inseguranca aos pesquisadores.

Art. 86. Elaborar ou apresentar informagéo, documento, estudo, laudo ou relatorio total ou
parcialmente falso, ou enganoso, seja nos sistemas oficiais ou em qualquer outro
procedimento administrativo relacionado ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado:

()

Paragrafo Unico. A sancdo prevista no caput serd aplicada em dobro se a informacéo,
documento, estudo, laudo ou relatério total ou parcialmente falso ou enganoso for
referente & remessa ou ao envio de amostra para prestacdo de servigos no exterior.
Sociedades: De acordo.

66. Os artigos 89 e 90 tratam das sanc¢des aplicaveis a quem ndo se adequar ou nao se
regularizar, conforme os artigos 37 e 38 da Lei n°® 13.123, respectivamente. Assim como 0s
artigos 103 e 104 do Capitulo VIII, que tratam das disposi¢Oes transitorias sobre a
adequacdo e a regularizacdo de atividades. O usuario que realizou acesso ao PG ou CTA,
que explorou economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso,
que realizou remessa ou que divulgou de dados ou informacdes sobre CTA no periodo de
30 de junho de 2000 e 17 de novembro de 2015, devera se enquadrar na nova Lei. Indaga-se
se a Lei de 2015 pode retroagir a um periodo até mesmo anterior a MP 2.186-16/2001.
Como deve proceder aquele pesquisador que ja encerrou suas atividades antes mesmo da
promulgacdo da nova Lei de Biodiversidade? Se ele ndo fizer novo cadastro, sofrera as
san¢Oes previstas nos artigos 89 e 90?

Sociedades: De acordo.

CAPI'TQLO VIl — DO FUNDO NACIONAL PARA A REPARTI(;}\O DE
BENEFICIOS E DO PROGRAMA NACIONAL DE REPARTICAO DE
BENEFICIOS

67. O Capitulo VII trata do FNRB e do PNRB e o art. 97 traz a composi¢do do Comité
Gestor desse Fundo. O Comité é formado por 8 representantes do Governo Federal, 7 de
entidades ou organizagoes representativas das populacbes indigenas,
comunidadestradicionais e agricultores tradicionais e apenas um da Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia SBPC, com um total de 16 membros. Ressalta-se que nimero
par ndo e aconselhavel para a composicdo de comité deliberativo. Ha ainda a preocupagéo
com a extingdo do MDA, mesmo problema levantado para a composi¢do do Plenéario do
CGen.

Sociedades: Como ja dito anteriormente em todas as instancias consideradas no decreto a
academia esta sub-representada. Reafirmamos a necessidade de que haja uma revisao séria
com relacdo a essa representatividade.

68. Para a composi¢do do CGen, o Governo foi representado apenas por seus Ministério,
sem levar em conta a importante participacdo do CNPg, Embrapa e Fiocruz. Ja para o
Comité Gestor do Fundo, o Governo sera representado por Ministérios e por 6rgdos como a
Funai e Iphan. Para que haja uma harmonia entre os representantes federais, recomenda-se
que a Funai seja substituida pelo Ministério da Justica e o Iphan, pelo Ministério da Cultura.
Vale considerar ainda a participacao da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), por sua
competéncia com os assuntos a serem tratados pelo Comité.

Sociedades: De acordo.



69. Como esse Fundo serd utilizado para projetos de CT&I, sugere-se que o setor
académico seja mais bem representado no Comité, com a presenca de mais membro do
setor, ndo apenas um representante da SBPC.

Sociedades: De acordo. é importante incluir as Sociedades Cientificas envolvidas com
biodiversidade.

70. Ainda no mesmo artigo, questiona-se o0 8§ 5° que, assim como a composi¢do do CGen,
prevé o pagamento de despesas de deslocamento e estada apenas para o0s representantes de
entidades ou organizacbes representativas das populagdes indigenas, comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais. Mais uma vez, o principio constitucional da
isonomia néo foi aplicado para dar o mesmo tratamento a todos os participantes do Comité.
Sociedades: De acordo.

71. O art. 98, que trata das competéncias do Comité, define, em seu inciso IX, que este
podera “estabelecer instrumentos de cooperagdo e repasse de recursos com instituicdes
publicas nacionais de pesquisa, ensino e apoio técnico, inclusive com apoio financeiro do
FNRB, para acompanhar as agoes ¢ atividades apoiadas pelo FNRB.” Assim como o art. 51,
instituicGes privadas de P&D, que tem importante papel no desenvolvimento cientifico do
Pais, ndo serdo contempladas com auxilio do FNRB.

Sociedades: Nao foi consenso entre as sociedades se as instituicdes privadas deveriam ser
consideradas na reparticao de beneficios.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS SOBRE A ADEQUACAO
E A REGULARIZACAO DE ATIVIDADES

72. O art. 104 lista as atividades que devem se regularizar nos termos da Lei n°
13.123/2015. O inciso IV trata de dados ou informacgdes de CTA e gera uma série de
questionamentos: Como sera feito o rastreamento? Como serdo tratadas informacGes
disponiveis na internet? E a transmissdo de dados jornalisticos, como aqueles feitos, por
exemplo, pela NationalGeographics?

IV divulgacdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informacdes que integram ou
constituem conhecimento tradicional associado.
Sociedades: De acordo.

73. O § 2° do mesmo artigo cita “pesquisa cientifica”, termo ndo usado pela nova Lei.
Questiona-se entdo quais atividades deverdo ser regularizadas e quais 0s conceitos que
serdo utilizados por esse Decreto.

§ 2° Na hipotese de acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado unicamente para fins de pesquisa cientifica, o usuario estara dispensado de
firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de cadastro ou autorizagéo da
atividade, conforme o caso.

Sociedades: De acordo.

CAPITULO IX - DISPOSICOES FINAIS
74. As disposicdes finais trazem pontos preocupantes para o desenvolvimento da CT&I no
Pais, como, por exemplo, o art. 107.

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:



()

VI - comparacao e extracdo de informacGes de origem genética disponiveis em bancos de
dados nacionais e internacionais;

(...)

Paragrafo Unico. Nao configura acesso ao patrimdnio genético a leitura ou consulta de
informacdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e
internacionais, ainda que sejam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico

Sociedades: De acordo.

75. A revisdo bibliogréfica e pesquisa tedrica a bancos de dados nacionais e internacionais é
parte rotineira da pesquisa cientifica no mundo todo. De acordo com o inciso VI desse
artigo, configurara acesso ao PG quando informac@es de origem genética forem usadas para
comparacdo e extracdo como parte integrante de pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico. O paragrafo Unico desse artigo afirma que leitura ou consulta de informacdes
de origem genética disponiveis nos bancos de dados nao configuram acesso ao PG, mesmo
que facam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico. O paragrafo Gnico é
inbcuo, uma vez que leitura e consulta se confundem na préatica com comparacéo e
extracdo. A ferramenta Blast (Basic Local Alignment Search Tool), por exemplo, é um
algoritmo que 1€, consulta, compara e extrai informacdes de sequencias de aminoacidos e de
nucleotideos de um banco de dados publico. Como serd enquadrado o pesquisador que
utilizar essa ferramenta?

Sociedades: Retirar o trecho “como parte integrante de pesquisa ou desenvolvimento
tecnologico” pois ndo esta escrito no artigo da Lei.

76. Cabe lembrar que os bancos de dados nacionais e internacionais sdo de dominio publico
e ndo cabe controle e/ou penalidade sobre informacgdes desse tipo. Dessa forma, apenas o
pesquisador brasileiro serd punido por esse Decreto. Isso representa uma desvantagem
competitiva no setor de inovacdo, uma vez que o pesquisador que atua fora do territério
nacional podera acessar, sem maiores dificuldades, bancos publicos de sequéncias e
produzir substancias de interesse médico, industrial ou agricola, sem burocracia. O Brasil
assinou, porém ndo ratificou, o Protocolo de Nagoya. A adocdo desse tratado deveria ser
desencorajada por paises que atuam firmemente no setor biotecnoldgico por ndo possuir um
racional juridico na reparticdo de beneficios.

Sociedades: Retirar o trecho “O Brasil assinou, porém ndo ratificou, o Protocolo de
Nagoya. A adocao desse tratado deveria ser desencorajada por paises que atuam firmemente
no setor biotecnolodgico por ndo possuir um racional juridico na reparticao de beneficios.”

77. Apesar do MCTIC ter solicitado a Casa Civil a supressao desse inciso e do paragrafo
Unico, isso ndo aconteceu. Em 22 de maio de 2014, foi publicada pelo CGen a Orientagdo
Técnica N° 10 que resolvia que “a leitura, consulta, comparagdo, averiguacao, inquiricao e
extragdo, incluindo outras atividades realizadas in silico, de informac@es de origem genética
disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais de dominio publico ndo se
sujeitam a autorizacdo de acesso ao patrimdnio genético”. Nao € possivel compreender
porque a nova norma faz diferenciacdo entre termos como leitura, consulta, comparagédo e
extracdo. H& uma sugestdo de redacdo para esse artigo, conforme Anexo IlI.

Sociedades: De acordo.

78. O grupo de trabalho sugeriu questionar a SBPC, a ABC e a Embrapa-Cenargen sobre
esse artigo. Quando as atividades listadas nesse artigo ndo seriam parte integrante da
pesquisa? Como serdo tratados temas como biologia sintética?

Sociedades: De acordo.



79. O art. 117 diz respeito a competéncia do MCTIC, publicada no Decreto 98.830/1990,
que “dispde sobre a coleta, por estrangeiros, de dados e materiais cientificos no Brasil”. De
acordo com o art. 2°. desse Decreto, compete ao “MCT avaliar e autorizar, sob as condi¢des
que estabelecer, as atividades (...), bem assim supervisionar sua fiscalizacao e analisar seus
resultados. ” Ndo compete a0 MCTIC supervisionar e controlar as atividades de pesquisa,
uma vez que nao é um 6rgdo fiscalizador.

Art. 117. O disposto neste Decreto ndo exclui as competéncias do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo de supervisionar e controlar as atividades de pesquisas cientificas
em territorio nacional, quando realizadas por estrangeiros, que impliquem ingresso no
pais.

Sociedades: De acordo.

Assinam esse documento,

Sociedade Botanica do Brasil

Sociedade Brasileira de Bioquimica e Biologia Molecular
Sociedade Brasileira de Fitopatologia

Sociedade Brasileira de Melhoramento de Plantas
Sociedade Brasileira de Micologia

Sociedade Brasileira de Microbiologia

Sociedade Brasileira de Recursos Genéticos

Sociedade Brasileira de Zoologia

Sociedade Entomolégica do Brasil



