MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
SECRETARIA DE BIODIVERSIDADE
DEPARTAMENTO DE APOIO AO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

NOTA INFORMATIVA n? 300/2018-MMA
Brasilia/DF, 28 de maio de 2018

ASSUNTO: Comentéarios do MMA sobre "Carta-manifesto a respeito de graves
desdobramentos da Lei da Biodiversidade e SisGen

(Lei n®13.123, de 2015, Decreto n® 8.772, de 2016) para pesquisa em Taxonomia e
Sistematica Biol6gica

1. DESTINATARIO

1.231 pesquisadores de instituicbes e sociedades cientificas brasileiras signatarios da "Carta-
Manifesto a respeito de graves desdobramentos da Lei da Biodiversidade e SisGen (Lei n®
13.123, de 2015, Decreto n® 8.772, de 2016) para pesquisa em Taxonomia e Sistematica
Biol6gica".

2.INTERESSADO

Conselho de Gestao do Patriménio Genético - CGen.

3. REFERENCIA

3.1. Legislacdo: Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015; Decreto n® 8.772, de 11 de maio de
2016.

4.INFORMAGCAO

4.1. A presente Nota Informativa tem por objetivo informar aos 1.231 signatarios
sobre o recebimento da "Carta-Manifesto a respeito de graves desdobramentos da Lei da
Biodiversidade e SisGen (Lei n? 13.123, de 2015, Decreto n® 8.772, de 2016) para pesquisa
em Taxonomia e Sistematica Biolégica" (0152148), bem como apresentar as consideragdes
do Ministério do Meio Ambiente sobre os assuntos tratados na referida Carta.

4.2. Inicialmente, destaca-se que, em face as restricoes orgcamentarias severas
que afetam a ciéncia brasileira e ao passado conflituoso que envolveu o marco legal sobre o
acesso ao patrimbnio genético e conhecimento tradicional associado no Brasil, é
compreensivel que a implementagado do novo marco legal gere ansiedade. Destaca-se que o
CGen é um 6rgdo colegiado composto por representantes de 11 ministérios (Casa Civil,
MCTIC, MJ, MDIC, MAPA, MS, MinC, MDS, MRE, MD, MMA) e mais 9 representantes da
sociedade civil organizada, sendo 3 do setor industrial, 3 do setor de povos e comunidades
tradicionais, e 3 do setor académico (Art. 62, § 2° da Lei n° 13.123, de 2015; e art. 72 do
Decreto n° 8.772, de 2016). E consenso entre todos esses representantes que a Lei n® 13.123,
de 2015, trouxe avangos significativos em relagdo ao marco legal anterior. A maioria desses
avangos decorre da mudanga do paradigma da Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001, de "combate a biopirataria, por meio de um modelo autorizativo de analises
prévias de todas as atividades" para outro de "promogao da inovagdo a partir do uso
socioambientalmente responsavel dos ativos da biodiversidade e dos conhecimentos
tradicionais a ela associados".

4.3. A busca pela forma mais adequada e gradual de implementagdo de
ferramentas e de capacitagcdo para facilitar a absorcdo dos muitos novos conceitos
relacionados a essa mudanga significativa de paradigma pelos administrados e pelos préprios
agentes publicos tem sido prioridade na atuagao dos conselheiros do CGen desde 2016. O
Sistema Nacional de Gestdo do Patrim6nio Genético e do Conhecimento Tradicional
Associado - SisGen, por exemplo, foi disponibilizado para testes de uso pelos usuarios em 8
diferentes oportunidades ao longo de 18 meses, antes de ter sido colocado em operagédo no
dia 06 de novembro de 2017. O Conselho reconhece, no entanto, que ainda ha espaco para
implementagao de melhorias importantes que vao ao encontro de algumas das preocupagoes
apresentadas na referida Carta-Manifesto (0152148).

4.4. No entanto, algumas das preocupagdes apresentadas na Carta-Manifesto
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nao necessariamente encontram respaldo na situagdo presente e estdo ancoradas, em
grande parte, em um conhecimento ainda incipiente da Lei n® 13.123, de 2015, e suas
repercussoes. Destaca-se que a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e seus regulamentos,
contemplam o universo da investigacao cientifica e do intercAmbio cientifico entre colegdes,
bem como os interesses de outros atores relacionados ao tema. A legislacao aprovada pelo
Congresso Nacional é o resultado de uma negociagdo que envolveu varios setores do
governo e da sociedade civil (representantes de empresas de diversos setores da economia,
do agronegoécio, da biotecnologia industrial, dos detentores de conhecimento tradicional
associado ao patrimbnio genético, dos ministérios acima listados, e da academia). Ela
expressa, portanto, o consenso construido na relagéo entre todas as forgas politicas, sociais e
econdmicas afetas ao tema.

4.5. Ressalta-se que a Camara Setorial da Academia (criada pelo CGen em
margo de 2017, conforme a Deliberacdo CGen n? 05, de 2017) vem discutindo, desde sua 12
Reunido, com ampla gama de atores do setor académico, os assuntos tratados na Carta-
Manifesto, conforme demonstram os documentos disponiveis no sitio eletrénico da Camara
Setorial da Academia na internet. Ressalta-se que a "Carta-Manifesto" data de fevereiro de
2018, cerca de 5 meses apos a realizagdo da 12 Reunido da Camara Setorial da Academia,
em agosto de 2017.

4.6. Quanto ao intercambio de material biolégico, reitera-se que a Lei n® 13.123,
de 2015, nao estabelece nenhuma exigéncia para o recebimento de amostras de patriménio
genético enviadas aos pesquisadores brasileiros por instituicoes sediadas no exterior. A Lei
n® 13.123, de 2015, regula apenas a saida de amostra de patrimbnio genético do pais, e
estabelece duas possibilidades distintas: “remessa” (art. 2%, Xlll da Lei n® 13.123, de 2015),
para a qual sempre é exigido que o cadastramento no SisGen seja prévio a saida do material
(art. 12, § 2° da Lei n® 13.123, de 2015); ou “envio de amostra” para a prestagao de servigos no
exterior, inclusive no &mbito de parceiras com outras instituicdes de pesquisa (art. 22, XXX da
Lei n® 13.123, de 2015 e o0 art. 24, §§ 32 a 52 do Decreto n? 8.772, de 2016). Parecer da AGU,
disponivel no site do CGen, aborda esses conceitos de forma mais detalhada e abrangente
(disponivel em http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-
genetico/nrmas-do-cgen#pareceres-agu). Destaca-se que a Lei n® 13.123, de 2015, e seu
regulamento, o Decreto n® 8.772, de 2016, ndo s6 reconhecem estudos colaborativos, como
estimulam parcerias, prevendo procedimentos facilitados para a saida de material bioldégico
do pais nestes casos, que se enquadrariam como "envio de amostra", para o qual nao é
exigido que o cadastramento no SisGen seja prévio a saida do material (art. 12, § 2° da Lei n?
13.123, de 2015 e art. 24, § 92 do Decreto n? 8.772, de 2016).

4.7. Quanto ao argumento de que seria necessario retomar o entendimento sobre
pesquisas em taxonomia e sistematica, vigente durante a legislagdo anterior sobre acesso e
reparticdo de beneficios, de que estas pesquisas "estariam dispensadas de analise e
aprovacao prévia do 6rgao", informa-se que esta é a sistematica da nova Lei; que aplica-se
para qualquer atividade de acesso, salvo raras excegoes, de modo que ndo ha necessidade
de reafirmar em ato normativo de hierarquia inferior o que a Lei n® 13.123, de 2015,
estabeleceu como padrao (arts. 3° e 12 da Lei n® 13.123, de 2015).

4.8. Todas as pesquisas e desenvolvimento tecnoldgico sobre o patrimbnio
genético estao dispensados de obtengéo de autorizagado prévia do CGen. As excegbes sao as
atividades de acesso a serem realizadas em area indispensavel a seguranga nacional, em
aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental ou na zona econémica exclusiva e
que, simultaneamente, envolvam a participagdo de estrangeiros ou de capital estrangeiro.
Nesses casos sera exigida anuéncia da Marinha ou do Conselho de Defesa Nacional, que
sera concedida eletronicamente, por meio do préprio SisGen (art. 13 da Lei n® 13.123, de
2015 e arts. 27 a 29 do Decreto n® 8.772, de 2016).

4.9. Quanto a alegagao de que "instituicdes internacionais (...) ndo acreditam na
capacidade do pais (...) de assegurar o traslado e devolugdo devidos de material biolégico",
informa-se que o traslado e a devolugdo de material biolégico ja estavam previstos na
legislagéo nacional desde a MP 2186/2001 e a edigdo da Resolugdo CGen n° 01, de 05 de
outubro de 2016, aprovou o novo modelo de Termo de Transferéncia de Material - TTM, em
cumprimento ao disposto no § 2° do art. 11 da Lei n® 13.123, de 2015. O modelo de TTM
vigente também garante a possibilidade de devolugdo de material biolégico a instituicbes
sediadas fora do Brasil. Situagdes especificas em relagao a esse tema estao sendo discutidas
no ambito da Camara Setorial da Academia e novos aprimoramentos podem ser
implementados.

4.10. Mas é preciso reconhecer que ainda eram necessarios alguns ajustes ao
modelo de TTM aprovado, de modo a melhor atender a dinamica das pesquisas na area de
Taxonomia e Sistematica Bioldgica (T & S). Estes aprimoramentos foram realizados, a partir



de propostas da Camara Setorial da Academia, e os procedimentos para a realizagao de
"remessa" foram facilitados, conforme o novo modelo de TTM aprovado pelo CGen, por meio

da edi¢do da Resolucdo CGen n® 05, de 20 de marco de 2018.

4.11. Com relacéo a alegacgéo de dificuldades de preenchimento dos cadastros
no Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional
Associado - SisGen, especialmente quanto a obrigatoriedade de se preencher o nome
cientifico das espécies estudadas com "Género" e "Epiteto especifico”, informa-se que o
SisGen admite o registro do campo "Impossibilidade de Identificagdo". Ao selecionar esta
opgao, o usuario pode preencher todos os campos da arvore taxondmica de que tenha
conhecimento para identificacdo das espécies de interesse, até o nivel "Género". Utilizando-
se desta opgao, os campos deixam de ser obrigatérios, permitindo ao usuario que finalize seu
cadastro adequadamente.

4.12. Ademais, tal afirmacado revela que o conhecimento do novo marco legal
sobre acesso e reparticdo de beneficios ainda é incipiente, pois o préprio Decreto n® 8.772, de
2016 (art. 22, § 4°), estabeleceu como obrigagao do CGen, definir, em norma técnica, "o nivel
taxonémico mais estrito a ser informado, nos casos de pesquisa com o objetivo de avaliar ou
elucidar a diversidade genética ou a histéria evolutiva de uma espécie ou grupo taxonémico",
ou seja, nas pesquisas em Taxonomia e Sistematica Biolégica. Em cumprimento a esta
disposigao, o Plenario do CGen aprovou a Resolucdo CGen n? 06, de 20 de marco de 2018.

4.13. Quanto a afirmagao de que ha a obrigatoriedade de preenchimento de 13
campos para cada voucher acessado quando o patriménio genético objeto da atividade de
acesso foi obtido de colegdes ex situ, hd um pequeno reparo a ser feito. Ainda que permanega
um numero relativamente elevado, a quantidade de campos obrigatérios a serem preenchidos
para cada amostra de patrimbénio genético, na verdade, variade 7 a 9.

4.14. Com relagéo a queixa a respeito da exigéncia de que sejam inseridos no
SisGen dados disponiveis em outras plataformas do governo federal, entende-se pertinente a
demanda, e informa-se que, por entender que a integragao entre os sistemas traz eficiéncia e
funcionalidade ao SisGen, destaca-se que a Secretaria-Executiva do CGen vem envidando
esforgos para que a nova versdo do SisGen contemple sua integragdo com outras plataformas
do governo federal, como o Sistema de Autorizagéo e Informagao em Biodiversidade - SISBio
e o Sistema de Informagao sobre a Biodiversidade Brasileira - SiBBr, por exemplo.

4.15. Outro ponto tratado na "Carta-Manifesto" diz respeito a possibilidade de
que "pesquisadores desenvolvam parte de seus estudos nas mesmas instituicdes
estrangeiras para as quais destinam o material brasileiro a ser analisado" e a necessidade de
assinatura de TTM. Nestes casos, evidencia-se, novamente, o conhecimento ainda incipiente
da nova legislagao sobre acesso e reparticdo de beneficios, tendo em vista que tal situagéao
seria melhor enquadrada como uma parceria entre as instituicées, o que configura "envio de
amostra para prestagao de servigos no exterior” (art. 22, XXX da Lei n® 13.123, de 2015 e art.
24, §§ 32 a 5° do Decreto n® 8.772, de 2016), atividade para a qual ndo é exigido nem o
cadastro prévio, nem a assinatura de TTM entre as instituicdes (art. 24, §§ 9° e 10 do Decreto
n® 8.772, de 2016).

4.16. Finalmente, com relagdo a ndo terem sido feitos os ajustes sugeridos,
afirma-se no documento que "a presente carta descreve o impacto desastroso dessa
negativa". Destaca-se que nao houve qualquer negativa. Ao contrario, destaca-se que a
Camara Setorial da Academia (criada pelo CGen em margo de 2017, conforme a Deliberagéao
CGen n® 05, de 2017) vem discutindo, desde sua 12 Reunido, com todos os demais atores do
setor académico, as sugestdes apresentadas na carta, e envidando esforgos para construir
solugdes aos problemas apresentados, conforme demonstram os documentos disponiveis no
sitio eletrénico da Camara Setorial da Academia na internet.

4.17. Apos a 52 Reunido da Camara Setorial da Academia (margo de 2018), os
trabalhos ja em andamento desde sua 12 Reunido (agosto de 2017) culminaram na
apresentagdo de 5 propostas de resolugdao ao Plenario do CGen, que durante sua 152
Reunido Ordinaria (margo de 2018) aprovou todas elas, unificando as propostas referentes ao
modelo de Termo de Transferéncia de Material - TTM, inclusive a proposta de um TTM
diferenciado para as pesquisas em Taxonomia e Sistematica Bioldgica (T & S), em uma Unica
Resolugéo, em continuidade aos trabalhos de revisdo, ja em andamento, do modelo de TTM
aprovado pela Resolugdo CGen n® 01, de 2016, conforme destacado no item 4.10.

4.18. E preciso reconhecer que algumas das criticas elencadas na Carta-
Manifesto fizeram sentido para a area das pesquisas em Taxonomia e Sistematica Bioldgica
(T & S) até a data de publicacao das Resolugdes CGen n®s 6, 7 e 8, de 20 de margo de 2018.
Elas tratam exatamente das atividades de pesquisa relacionadas a: 1) diversidade genética
ou a histéria evolutiva de uma espécie ou grupo taxonémico; 2) indicagao da localizagao
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geografica nos casos de necessidade de mais de cem registros de procedéncia por cadastro;
e 3) acesso a partir de amostras de substratos contendo microrganismos néo isolados.

4.19. Sugere-se que os signatarios da Carta-Manifesto estabelegam um didlogo
mais préximo com seus espagos de representacdo no CGen, especialmente a Camara
Setorial da Academia, que desde sua instalagdo vem debatendo as situagdes apresentadas e
construindo propostas de alto nivel em suporte as decisdes do Plenario do CGen.

4.20. A tabela anexa tem o intuito de facilitar a visualizagdo das principais
demandas apresentadas na Carta-Manifesto (0152148) e as respostas do Ministério do Meio
Ambinete sobre cada solicitagéo, considerando as disposi¢coes da Lei n® 13.123, de 2015 e do
Decreto n® 8.772, de 2016; bem como referéncia aos atos normativos que justificam a resposta
do Ministério do Meio Ambiente.

4.21. Sugere-se que estas consideragdes sejam disponibilizadas na pagina
eletrbnica do CGen na internet, juntamente com a Carta-Manifesto, a fim de dar conhecimento
de seu teor a todos os signatarios da referida Carta, buscando continuar contribuindo para o
melhor entendimento e aplicagdo da legislacdo, na construcdo de um sistema funcional de
acesso e reparticao de beneficios.

A consideracéo superior,

THIAGO AUGUSTO ZEIDAN VILELA DE ARAUJO

Coordenador

ANEXO

Tabela identificando as principais demandas da Carta-Manifesto e as respostas do CGen
sobre cada solicitacao

DEMANDA RESPOSTA

DOCUMENTO

A nova Lei j4 dispensa qualquer atividade de
pesquisa com patrimbénio genético (PG),
Adotar o entendimento de que | inclusive as pesquisas em Taxonomia e
pesquisas em Taxonomia e | Sistematica Biolégica, de prévia autorizagéo
Sistematica Biolégica (T&S) | estatal.

estejam  dispensadas de
anélise e aprovagao prévia do
CGen. Nao h& necessidade de reafirmar em ato
normativo de hierarquia inferior o que a Lei n®
13.123, de 2015, estabeleceu como padrao.

Lei n® 13.123, de 2015 (arts. 32 e 12).

A devolugdo do material biolégico emprestado
sempre esteve assegurada, desde a edicdo da
Resolugdo CGen n® 01, de outubro de 2016, que
aprovou o0 modelo de Termo de Transferéncia de
Material - TTM.

Assegurar o traslado e a | Destaca-se que as propostas especificas
devolugao de material | referentes aos estudos de taxonomia e
biolégico vindo de instituicdes | sistematica foram incorporadas ao novo modelo

estrangeiras. de TTM. Res. CGen n° 05. de 2018
Res. CGen n? 01 e aprova o modelo

O CGen, a partir de discussoes realizadas na de TTM).

Camara Setorial da Academia, aprovou a
revisdo do modelo de Termo de Transferéncia
de Material - TTM, nos termos da Resolugao
CGen n? 05, de 20 de margo de 2018.

Lei n2 13.123, de 2015 (art. 11, § 22);

Decreto n® 8.772, de 2016 (art. 25);

(revoga a

O SisGen ja permite que o usuario selecione a
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Permissao para fazer
cadastros de pesquisa sem ter
que identificar cada uma das
espécies utilizadas, tendo em
vista o grande numero de
amostras e individuos.

opcdo ‘"Impossibilidade de Identificagao",
tornando os campos da arvore taxonémica a ser
preenchida no SisGen em campos nao
obrigatérios. Nestes casos, o usuario pode
preencher até o nivel taxonémico "Género", ou
qualquer outro nivel taxondébmico superior,
registrando todas as informagbes de que
disponha no momento da realizagdo do
cadastro, para finalizar 0 registro
adequadamente.

Além disso, conforme estabelece o § 4° do art.
22 do Decreto n® 8.772, de 2016, o CGen
aprovou Resolugdo para definir o nivel
taxondmico mais estrito a ser informado nos
casos de pesquisa com o objetivo de avaliar ou
elucidar a diversidade genética ou a histéria
evolutiva de uma espécie ou grupo taxonémico.

Decreto n® 8.772, de 2016 (art. 22, I,
lfl);

Res. CGen n? 06, de 2018;

Res. CGen n?07.de 2018; e

Res CGen n® 08, de 2018.

Promogdo da integracdo de
dados disponiveis em outras
plataformas do  governo
federal.

A Secretaria-Executiva do CGen ja realizou
reunides com o Instituto Chico Mendes de
Conservagdo da Biodiversidade (ICMBio), o
Conselho  Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq), a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e o
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA), sobre a
integracdo do SisGen com outros sistemas,
como o SisBio.

Estamos na etapa de contratagdo da empresa de
tecnologia da informacao (TI) responsavel pela
nova versao do SisGen.

Termo de Referéncia (TR) para a
contratagdo da nova versdao do
SisGen; e

Acordos de Cooperagdo Técnica
(ACT s) a serem assinados com o
CNpq e demais instituigoes.

Abolir a necessidade de firmar
Termo de Transferéncia de
Material - TTM, com
instituicbes estrangeiras para
as quais o material brasileiro é
enviado para analise.

No novo marco legal ja ndo ha a necessidade de
TTM para as situagdes que configuram "envio de
amostra". Esse tipo de saida de patrimbnio
genético do pais ndo necessita nem de cadastro
prévio, nem de assinatura de TTM.

O envio pode ser informado ao SisGen no
momento do cadastro normal da pesquisa.

Lei n® 13.123, de 2015 (Art. 22, Xlll e
XXX, e Art. 12, § 2%); e

Decreto n? 8.772, de 2016 (Art. 24 -
envio, e Art. 25 - remessa).

Os Termos de Transferéncia
de Material - TTM, deveriam
permanecer validos para
multiplas remessas.

O modelo de TTM foi revisado pelo CGen em
sua 152 Reuniao Ordinaria (margo de 2018). O
CGen aprovou um novo modelo de TTM com
essa caracteristica. A Resolugao ja foi publicada
e este novo modelo j& esta em vigor.

Res. CGen n?05. de 2018.

Documento assinado eletronicamente por Thiago Augusto Zeidan Vilela de Araujo,
,|Coordenador(a), em 29/05/2018, as 17:46, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6% § 12, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: |http:/sei.mma.gov.br/sei/controlador_externo.php?

% |acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
1(0172209 e o cadigo CRC 836E41B0.

Referéncia: Processo n®02000.203976/2017-14

SEIn®0085123
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MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
SECRETARIA DE BIODIVERSIDADE
DEPARTAMENTO DE APOIO AO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

DESPACHO N2 15980/2018-MMA

Assunto: Assunto: Carta-manifesto a respeito de graves desdobramentos da Lei
Biodiversidade e SisGen (Lei N2 13.123/2015, Decreto N2 8.772/2016) para pesquisa em
Taxonomia e Sistematica Biol6gica.

Ao Apoio Administrativo,

1. Solicito que sejam disponibilizadas no Portal do Ministério do Meio Ambiente a
Carta-manifesto (0152148) e a Nota Informativa n® 300/2018-MMA (0172209) elaborada em
resposta.

Atenciosamente,

RAFAEL DE SA MARQUES

Presidente

Conselho de Gestao do Patrimoénio Genético

CILE
s

Documento assinado eletronicamente por Rafael de Sa Marques, Presidente, em
SEIL. . 29/05/2018, as 18:07, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12,

L)

r“‘»ﬁam_ ﬁ,&? do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

L

'!.u.- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
SAEERES 1ito-//sei. mma.gov.br/sei/controlador_externo.php?

 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
; 0182803 e o codigo CRC 99E35E43.

Referéncia: Processo n202000.002736/2018-85 SEIn20182803
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