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Resumo

O presente artigo objetivou apresentar o novo Marco Legal, a Lei n° 13.123 de 20 de maio de
2015, sobre o acesso ao patrimbnio genético e ao conhecimento tradicional associado a
biodivrsidade brasileira, enfatizando os novos requisitos impostos para aqueles que pretendem
realizar pesquisas com base nestes itens. Para tanto foram ressaltados fragmentos da nova norma
que impuseram requisitos de observancia obrigatoria aos pesquisadores, aqueles que ainda
dependem de regulamentacdo para atingir a eficicia plena e as penalidades que poderdo ser
impostas quando houver o descumprimento da lei. Por fim, conclui-se que a nova legislacéo veio a
otimizar a burocracia do acesso para pesquisa, contudo a regulamentacédo de nova Lei deve ser
acompanhada atentamente pelos interessados, pois desta dependera muito a fluéncia dos processos
para o acesso e a regularizacio das pesquisas.

Palavras-chave: acesso ao patriménio genético; conhecimento tradicional associado Medida
Provisoria n® 2.186-16 de 2001; Lei n° 13.123 de 2015; biodiversidade; Convencdo sobre
Diversidade Bioldgica.

Abstract

This paper aimed at presenting the new Brazilian Legal Framework on the access to genetic
resources and associated traditional knowledge, Law No. 13123 of May 20, 2015, emphasizing the
new requirements for those wishing to conduct research wth those items. To do so, we highlighted
fragments of the new norm which imposed mandatory compliance requirements to researchers,
those which still depend on regulations to achieve full efficiency and the penalties that may be
imposed to the offenders of this law. Finally, it has been concluded that the new legislation came to
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streamline the bureaucracy of the access for the research purposes, but the complementary
regulation must be observed carefully by stakeholders, because on this will depend the flow of the
processes for the access and the regularization of the research.

Key-words: Provisory Act n® 2.186-16 of 2001; Law No. 13,123 of 2015; biodiversity; Convention
on Biological Diversity.

1. Introducéo

Ao longo da histéria, teve-se como certo que as riquezas provenientes do acesso a
biodiversidade e do conhecimento tradicional associado faziam parte de um espolio natural e
cultural, inexistindo qualquer limite para seu acesso e gozo (CASTELLI; WILKINSON, 2002).

Com o passar dos anos, percebeu-se que a exploragdo irrestrita desses recursos resultava em
consideraveis abalos de ordem financeira, mais especificamente nos paises denominados como
terceiro mundo e nas economias de transicdo e, principalmente, impactos por vezes irreversiveis no
ambito da diversidade bioldgica, aqui incluidas a flora, fauna e diversidade cultural de diferentes
povos (ANTUNES, 2010). Somente ap6s a Convencao sobre a Diversidade Biologica verificou-se o
respeito a soberania de cada nacao sobre o patrimonio genético existente em seu territério.

Os primeiros grupos ambientalistas comegaram a surgir na década de 1970. Até aquele
momento, o conceito de desenvolvimento estava baseado na estimulacdo de exploragéo irrestrita
dos recursos naturais disponiveis, com fulcro no desenvolvimento industrial (MELO, 2015). Ainda
na década de 70, em 1972, ocorreu a Conferéncia das Nacbes Unidas para o Meio Ambiente
Humano, realizada em Estocolmo, Suécia, que originou a Declaracdo sobre Ambiente Humano, ou
Declaracdo de Estocolmo, e concebeu principios para temas ambientais internacionais, como
direitos humanos, cuidados com a poluicdo, com 0s recursos naturais e a relacdo entre povos e
ambiente, com apoio a justa luta dos povos (ONU, 1972).

A preocupacdo com a protecdo do conhecimento tradicional associado a diversidade
bioldgica e o acesso ao patrimdnio genético vem ocupando lugar de destaque nas principais
organiza¢bes mundiais, como por exemplo a Organizacdo Mundial do Comércio - OMC e a
Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual - OMPI (ALBAGLI, 2005).

O Brasil também tem demonstrado forte preocupacdo com a exploracao extrativista de suas
terras e culturas, vez que compreende ser o principal ator mundial no que tange a biodiversidade.
Segundo dados apresentados pelo Ministério do Meio Ambiente (BRASIL, 2015b), o Brasil detém
a maior biodiversidade do planeta, estimada em 20% do numero total de espécies existentes na
terra. Ademais, a riqueza disponivel no seu territorio abrange também valioso acervo no que

concerne ao conhecimento tradicional sobre o uso e conservacdo da biodiversidade, distribuido
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pelos 243 povos indigenas (INSTITUTO SOCIAMBIENTAL, 2015) e por comunidades
culturalmente distintas, como quilombolas, seringueiros, sertanejos, jangadeiros, acorianos,
pescadores, caicaras e outros.

Diversos documentos internacionais foram ratificados pelo Brasil com o fim de proteger a
diversidade bioldgica, a exemplo da Convencgdo para Protecdo da Flora, da Fauna e das Belezas
Naturais dos Paises da América, em 12/10/1940; a Convengdo Internacional para Conservacdo do
Atum do Atlantico, em 14/05/1966; a Convencdo Relativa as Zonas Umidas de Importancia
Internacional, Particularmente como ‘“Habitats” de Aves Aquaticas, em 02/02/1971; a Convencao
Para o Comeércio Internacional das Espécies da Flora e Fauna Selvagens em Perigo de Extincdo, em
03/03/1973 (ANTUNES, 2010).

No ano de 1992, durante a Conferéncia sobre a Diversidade Bioldgica - CDB, realizada na
cidade do Rio de Janeiro, elaborou-se o principal documento de &mbito internacional com a
finalidade de entabular padrdes legais para o desenvolvimento de atividades econdmicas
relacionadas a diversidade biol6gica (ANTUNES, 2010), estabelecendo-se o principio da soberania
dos paises sobre seus préprios recursos (ARNT, 2001) e instaurando um novo regime e um novo
cédigo de conduta (ALBAGLI, 2003). Este acordo ja foi ratificado por mais de 160 paises,
conforme informacdo constante no sitio do Ministério do Meio Ambiente (BRASIL, 2015a).

A CDB esta em vigéncia no Brasil, tendo sido promulgada no dia 16 de marco de 1998, por
meio do Decreto n® 2.159, aprovada pelo Congresso Nacional, mediante Decreto Legislativo n° 2,
datado de 03 de fevereiro de 1994. Imperioso observar que o Brasil vem adimplindo com as
medidas legislativas, politicas e técnicas, contidas na CDB, porém ainda hd muito caminho a se
percorrer. (ANTUNES, 2010).

No Brasil, o quadro juridico da protecdo a biodiversidade precede a Convencao sobre a
Diversidade Bioldgica. A Constituicdo Federal de 1988 previu em seu artigo 225, 8§1°, Il e 84°, os
preceitos a serem observados pelo Legislador ordinario, no que se refere ao direito ao meio
ambiente ecologicamente equilibrado e a preservacdo da biodiversidade (BRASIL, 2014). Além do
Projeto de Lei do Senado n° 306, de 1995, que dispunha sobre os instrumentos de controle do
acesso aos recursos geneticos do pais, o qual foi recente arquivado.

No ano 2001, foi editado pelo Governo Federal a Medida Proviséria n° 2.186, datada de 23
de agosto daquele ano, a qual objetivou regulamentar o acesso ao patriménio genético, protecdo e
acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e 0 acesso a tecnologia e

transferéncia de tecnologia para sua conservacdo e utilizacdo (BRASIL, 2001).
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Muitas criticas foram apresentadas contra a MP n° 2.186-16/2001, vista pela maioria dos
pesquisadores e cientistas como um entrave ao avango das pesquisas e um incentivo a biopirataria
(MELO, 2015).

Apdbs quase 15 anos aguardando a edi¢cdo de uma lei que pacificasse as duvidas oriundas da
MP n° 2.186-16/2001, em especifico no concernente a realizacdo de pesquisas cientificas com
acesso ao Patriménio Genético, vez que a comunidade académica nacional via-se desestimulada a
efetuar pesquisas nessa area, em razdo da burocracia imposta pela MP; os cientistas agora podem
contar com uma legislacdo mais clara e objetiva, a qual outorga maior seguranca aqueles que forem
atuar em pesquisas e bioprospeccdo com acesso ao patrimdnio genético e conhecimento tradicional
associado, embora demande preparacdo ainda inexistente na maioria das instituicdes, sendo
frequentes 0s casos em que sequer as equipes de gestdo da pesquisa estdo a par das exgéncias legais
dos processos de acesso, ndo estando, portanto, preparadas capacitar seus pesquisadores e setores de
apoio sobre sua aplicacéo.

Nessa discussdo, ndo trataremos da reparticdo de beneficios e da explora¢do econémica de
produtos acabados ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimbnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, pois sua importancia e complexidade demandam um trabalho
especifico sobre o tema.

Desta forma, o presente artigo tem por objetivo apresentar de forma simplificada, as
exigéncias legais impostas pelo novo marco regulatério e os novos procedimentos que devem ser
observados, impreterivelmente, pelos pesquisadores que pretendam trabalhar com acesso a amostras
de patrimdnio genético, para fins de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico. Ao longo do texto
serdo apresentados alguns comparativos entre Medida Proviséria n® 2.186-16 de 2001 e a Lei n°
13.123 de 2015.

2. Detalhamento da nova legislacao

A Medida Provisoéria n°® 2.186-16 datada de 23 de agosto de 2001 foi baixada com o escopo
de aplacar as criticas apresentadas a proposta de acordo elaborada no ano de 1999 entre a
Bioamazonia, entidade privada de interesse publico, criada no ano de 1997 com a finalidade de
implementar o Programa Brasileiro de Ecologia Molecular, e a empresa Novartis Pharma,
multinacional com matriz em Basiléia, na Suica, com representacdo em 150 paises. Em razdo da
auséncia de regras claras para 0s acordos nessa area e das criticas apresentadas pelos diversos ramos
da sociedade brasileira, a proposta jamais foi efetivada pelas partes. O termo consistia no direito de

comercializacdo e patenteamento de compostos oriundos das substancias encaminhadas pela
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BioamazoOnia a matriz da Novartis e, em havendo comercializacdo de produtos, a multinacional
pagaria royalties de 0,5% a 1% a Bioamazonia (ARNT, 2001).

A Medida Proviséria em comento ndo logrou atingir os objetivos propostos, ao revés,
desprezou quatro propostas de lei que estavam sendo debatidas no Congresso Nacional (ARNT,
2001), e ensejou mais davidas e dificuldades para aqueles que desejavam trabalhar com pesquisas,
desenvolvimento de produtos, tecnologia e bioprospeccdo envolvendo a biodiversidade brasileira
(MELO, 2015).

Outras avaliacdes negativas foram: a normatizacdo exacerbada de acesso ao patrimonio
genetico, apresentando conceitos com definigdes pouco consistentes, exigindo a edi¢cdo de uma serie
de Orientagdes Técnicas, nem sempre claras; a criminalizagdo da atividade de pesquisa, com 0s
pesquisadores referidos em acusacOes de biopirataria; desincentivo a pesquisa com biodiversidade
autoctone; impedimento do desenvolvimento de tecnologias no pais, como a geracdo e
disponibilizacdo a sociedade de novas cultivares de plantas nativas e a migracdo da atividade de
P&D de empresas para o exterior.

Recentemente, foi sancionada a Lei n® 13.123 de 20 de maio de 2015, que entrard em vigor
no dia 20 de novembro do corrente ano, a qual revoga expressamente a Medida Provisoria n° 2.186-
16/2001, tornando-se o0 novo Marco Legal sobre 0 acesso ao patrimoénio genético, a protecdo e o
acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para conservacéo e
uso sustentdvel da biodiversidade (BRASIL, 2015c).

A Lei n° 13.123/2015 teve sua origem no Projeto de Lei n® 7.735/2014, que tramitou no
Congresso Nacional, sendo muito debatida entre os 6rgdos do Governo vinculados a area em
questdo, a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - EMBRAPA, o Grupo de Coalizdo
formado pelas Industrias Farmacéuticas e Cosméticas, a Confederacdo Nacional da Industria - CNI,
a Confederacdo da Agricultura e Pecuaria do Brasil - CNA e a Federagdo das Industrias do Estado
de Séo Paulo — FIESP. Durante os debates em torno do PL e também durante a votacdo na Camara
dos Deputados, verificou-se a pouca participacdo das Universidades, das comunidades indigenas,
comunidades tradicionais e camponeses. Estes trés ultimos, divulgaram carta de repudio, ratificada
por 54 organizagdes, onde condenam o PL e a sua forma de tramitacdo (CIMI, 2014).

Sobre a nova legislacdo, inicialmente cumpre esclarecer que conforme explicitado pelo
artigo 4° da Lei n°® 13.123/2015, o novo marco legal ndo se aplica ao patrimonio genético humano, o
qual possui regras proprias, ndo devendo ser confundido com o tema versado neste paper.

O novo regulamento dispde em seus artigos 1° e 2° sobre os bens, direitos e obrigagdes
resguardados por este e, ainda, apresenta os conceitos e definicdes que devem ser observados

quando da interpretacdo e aplicacdo da norma. O marco regulatorio incorporou em seu texto as
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definicdes e conceitos constantes da Convencao sobre Diversidade Biologica — CDB, o que néo
ocorreu na MP, a qual optou por utilizar conceitos diversos, trazendo mais dificuldade aqueles que
necessitavam utiliza-la a fim de regularizar suas pesquisas, uma vez que alguns conceitos divergiam
de forma significativa (GODINHO; MACHADO, 2011).

Neste ponto, portanto, € imperioso que o pesquisador atente-se para algumas divergéncias
conceituais existentes entre a MP n° 2.186-16/2001 e no Novo Marco Legal, como por exemplo, 0s
conceitos de patriménio genético e conhecimento tradicional associado.

Segundo o novo Marco regulatério, o patrimdnio genético ¢ a “informacdo de origem
genética de especies vegetais, animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo
substdncias oriundas do metabolismo destes seres vivos” e 0 conhecimento tradicional associado é
“informacéo ou pratica de populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional
sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patriménio genético” (art. 2°, I e II
da Lei n® 13.123/2015).

Foi mantida na nova legislacéo a criacdo do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético —
CGEN, estabelecendo-se no artigo 6° a competéncia para atuacdo e a forma de sua composicao.
Neste ponto da norma revogadora difere da norma revogada, vez que a MP atribuia a regulamento
préprio a composicdo do CGEN.

No que se refere as exigéncias legais para 0 acesso ao patrimdnio genético e ao
conhecimento tradicional associado com finalidade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, a
Lei n® 13.123/2015, imp&e o cumprimento dos seguintes requisitos:

a) Nado ser aquele que acessa 0 patrimbnio genético ou o conhecimento tradicional

associado, pessoa natural estrangeira (art. 11, 81°);

b) Realizacdo de cadastro da atividade junto ao CGEN (art. 12). Aqui observa-se que a
forma como serd feito o cadastro e o seu funcionamento, dependerd de norma
regulamentadora (art. 12, 81°);

c) Também necessitard de prévio cadastro no CGEN, a remessa para terceiros, 0
requerimento de propriedade intelectual, comercializacdo do produto intermediario, ou
a divulgacéo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagao,
ou a notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em
decorréncia do acesso (art. 12, §2°);

Quanto ao prévio cadastro no CGEN para a remessa de amostras a terceiros, observa-se que

0 artigo ndo menciona se esse cadastro seria apenas para remessa ao exterior, ou também em
relacdo a remessas dentro do territério nacional. Neste quesito, seguimos o entendimento de

Vasconcelos (2015), onde, analisando-se a lei, conclui-se que o prévio cadastro apenas sera exigido
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nas remessas para o exterior, haja vista que 0 novo marco ndo trata de remessas em territorio
nacional.

Um importante destaque deve ser dado a alteracdo do principio processual autorizativo: Na
extinta MP, demandava-se pedido de autorizacdo anterior ao préprio acesso. A nova Lei demanda
cadastro, que pode ser posterior ao acesso, devendo preceder a publicacdo de resultados e
requerimentos de propriedade intelectual. Esta mudanga faz enorme diferenca, particularmente para
os pesquisadores e para as ICT (InstituicGes Cientificas e Tecnoldgicas).

d) Consentimento prévio informado dessa populacdo, na forma dos instrumentos previstos
no regulamento (art. 9°, 8§1°), quando o conhecimento tradicional tiver sua origem
identificavel, ou seja, quando for possivel vincular aquele conhecimento a, pelo menos,
uma populacgdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional (art. 2°, 111);
No caso do conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel ou quando
este for intrinseco a variedade tradicional local ou crioula ou, ainda, a raca localmente
adaptada ou crioula, ndo havera necessidade de apresentacdo de consentimento prévio
(art. 9°, §2° e §3°);

e) Em havendo interesse na remessa para o exterior de amostras de patriménio genético,
impo6s-se a necessidade de assinatura do termo de transferéncia de material, na forma
prevista pelo CGEN (art. 11, 8§2°) e, a critério da Unido, podera ser exigida também
autorizacdo prévia, na forma do regulamento, o qual néo foi editado até a presente data.

A Lei n® 13.123/2015 ndo informa quem sera parte legitima para efetuar o cadastro junto ao
CGEN, delegando a regulamento infralegal a competéncia para definir os interessados responsaveis
pela realizagéo do cadastro.

Ademais, a Legislagdo em vigor, previu a instituicdo de um Fundo Nacional para a
Reparticdo de Beneficios — FNRB, para que seja possivel a reparticdo de beneficios para
comunidades que detenham os mesmos conhecimentos tradicionais (SACCARO JR, 2011).

Analisado os requisitos estabelecidos pela nova legislacdo para o acesso ao patriménio
genetico e ao conhecimento tradicional associado com finalidade de pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico, pode-se observar que diversos temas de abordagem conflituosa entre os grupos
interessados, estdo condicionados a regulamentacéo futura.

Iniciamos pelo artigo 13 da Lei n° 13.123/2015, que faculta a Unido a imposi¢do da
necessidade de autorizagao prévia:

a) do Conselho de Defesa Nacional para o acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, quando estes ocorrerem em area indispensavel a seguranca

nacional, que conforme definido no artigo 1° da Lei n° 6.634 de 02 de maio de 1979, é a “faixa
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interna de 150 Km (cento e cinquenta quildmetros) de largura, paralela a linha divisorio terrestre
do territorio nacional”, a qual, segundo informac6es disponibilizadas pelo IBGE (2015), abrange
570 municipios;

b) da autoridade maritima quando o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado ocorrerem em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na
zona econdmica exclusiva.

No caso, trata-se de norma de eficacia limitada, também denominada de norma de eficacia
relativa restringivel, ou seja, aquela em que deve ser aplicada de forma plena, enquanto néo
sobrevier legislacdo restringivel (LENZA, 2012). Assim, entendemos que enguanto ndo houver
regulamentacdo quanto a necessidade de autorizacdo prévia, conforme previsto no caput do artigo
13, 0 acesso ao conhecimento tradicional associado e ao patriménio genético efetuados nas areas
determinadas pelo artigo, podera ser efetuada independente de autorizacdo. No entanto, a hipGtese
de aplicacdo extrema desta exigéncia em futura regulamentacdo incorreria hum acesso ainda mais
restrito que sob a vigéncia da extinta MP 2.186 para regides que incluem unidades da EMBRAPA,
universidades e outras ICTSs.

Outro ponto que devera ser assistido pelos grupos interessados, refere-se a forma de cadastro
das atividades junto ao CGEN, haja vista que o marco regulatério ndo menciona quem sera parte
legitima para realizar o cadastro das atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnol6gico. Espera-
se que da regulamentacdo da Lei resulte um procedimento de cadastro o mais simples possivel,
realizado diretamente pelo pesquisador ligado a ICT e de forma digital on-line. Ressalta-se que um
dos fatores que limitavam as pesquisas com acesso ao patrimdnio genético e conhecimento
tradicional associado, na vigéncia da Medida Provisoria, era a necessidade de autorizacao prévia do
CGEN, a qual demandava um excesso de burocracia, dilatando em muito o tempo despendido pelo

pesquisador para conseguir a autorizacao.
3. Desnecessidade de depdsito de subamostra em uma colecdo credenciada pelo CGEN

A Lei n°13.123/2015 retirou a exigéncia da necessidade de depdsito de subamostra em uma
colecdo credenciada pelo CGEN, anteriormente prevista na MP n°® 2.186-16 de 2001. Apesar do
CGEN continuar com competéncia para o credenciamento de instituicbes que mantenham colegdes
ex situ, ndo ha a obrigacao deste credenciamento na nova legislacdo. No entanto, isso ainda pode vir
a ser exigido no seu regulamento. Esse é um ponto fundamental para acompanhamento dos grupos
interessados, pois sempre foi uma das principais dificuldades da MP n° 2.186-16 de 2001,
principalmente devido a necessidade de envolvimento de diversos pesquisadores e setores de uma

mesma ICT, ou mesmo de diferentes ICTS.
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4. Adequacéo e regularizagéo das atividades

Com relacdo a adequacdo das atividades aos termos da Lei n°® 13.123/2015, as atividades de
acesso ou remessa cujos pedidos de autorizacdo foram realizados de acordo com a MP n° 2.186-
16/2001 e que ainda estdo em tramitagédo junto ao CGEN, ou instituicdo credenciada; bem como, as
atividades de pesquisa, bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico ja autorizadas pelo CGEN,
ou instituicdo credenciada; e a exploracdo econémica de processo ou produto desenvolvido, devem
ter o pedido reformulado pelo usuéario como pedido de cadastro ou de autorizagdo de acesso ou
remessa, conforme o caso (art. 35 e art. 37), no prazo de um ano apds a disponibilizagdo do
Cadastro pelo CGEN.

Entretanto, aquelas atividades de acesso ou remessa que ja ocorreram sem autorizacdo do
CGEN, ou de institui¢do credenciada, no &mbito da MP n° 2.186-16/2001, devem ser regularizadas
no prazo de um ano apo6s a disponibilizacdo do Cadastro pelo CGEN (art. 38). Para as atividades de
pesquisa cientifica, basta o usuario se cadastrar e obter a autorizacéo, de acordo com os termos da
Lei n° 13.123/2015. Dessa forma, se extinguira san¢fes administrativas que estavam previstas na
extinta MP e estara dispensado de firmar Termo de Compromisso com a Uni&o.

Contudo, para as atividades de bioprospecc¢do, desenvolvimento tecnolégico, remessa ao
exterior de amostra de patriménio genético, divulgacdo de dados ou informacdes que constituem o
conhecimento tradicional associado e exploracdo econdmica de processo ou produto que ocorreram
sem autorizacdo do CGEN, ou de instituicdo credenciada, devera ser firmado um Termo de
Compromisso entre o0 usuario e a Unido, que sera representada pelo Ministro do Estado do Meio
Ambiente.

Apbs a regularizacdo e a emissdo de parecer técnico pelo Ministério do Meio Ambiente,
comprovando o cumprimento do Termo de Compromisso, ndo havera mais a aplicacdo das san¢des
administrativas previstas nos Arts. 16, 17, 18, 21, 22, 23 e 24 do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de
2005; bem como, sera extinta a exigibilidade das san¢des administrativas previstas nos arts. 16 ao
18 do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de 2005 e as multas serdo reduzidas em 90% do seu valor
(art. 41, 83° 1, 11 e 11l da Lei n°® 13.123/2015). Assim, apos a regularizagdo da atividade, o Instituto
Nacional de Propriedade Industrial — INPI podera conceder a patente requerida, se for o caso.

Dessa forma, é essencial que os pesquisadores e as ICTs se atentem para a adequacao e
regularizacdo das atividades, pois o prazo é de apenas um ano apos a disponibilizacdo do Cadastro
pelo CGEN.
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5. Sang¢des administrativas

A infracdo administrativa contra o patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado é toda acdo ou omisséo que viole a Lei n° 13.123 de 2015. Sao varias as sanc¢des cabiveis,
podendo ser adotado desde adverténcia, multa, apreensdo das amostras que contém o patriménio
genético, apreensdo dos instrumentos usados para a obtencdo ou processamento do patriménio
genético e/ou conhecimento tradicional associado, apreensdo dos produtos originados dessas
amostras, suspensdo temporaria da fabricacdo e comercializacdo do produto originado até a
interdicdo parcial ou total do estabelecimento, entre outros (art. 27).

A definicdo do tipo de penalidade utilizada, incluindo o valor da multa, depende da
gravidade da infracdo, se ha reincidéncia, a situacdo econdmica do infrator e seus antecedentes, com
relacdo a legislacdo referente a patriménio genético e conhecimento tradicional associado, sendo
que o funcionamento do processo administrativo, ainda sera estabelecido no regulamento (art. 27).

Com relacdo ao valor da multa, a mesma ser& definida por autoridade competente e sera
aplicada por infracdo cometida, a depender do tipo de infracdo. Para pessoa fisica, a multa varia de
R$ 1.000,00 a R$ 100.000,00 e para pessoa juridica, de R$ 10.000,00 (dez mil reais) a R$
10.000.000,00 (dez milhdes de reais).

6. Consideragdes finais

A nova legislacdo representa um ganho para a sociedade brasileira como um todo, pois
estimula 0 avango nas pesquisas, em razéo da diminuicéo da burocracia enfrentada pelos cientistas e
técnicos que pretendem aventurar-se no acesso ao patrimonio genético brasileiro e ao conhecimento
tradicional a ele associado. Ademais, o alinhamento do novo marco regulatério com a CDB, otimiza
sua interpretacdo e sua aplicacdo pelos interessados.

Entretanto, as ICTs devem realizar um minucioso e urgente trabalho de avaliacdo do passivo
acumulado no periodo de validade da MP 2.186-16/2001 e definir estratégias adequadas de
regularizacdo, que terd tempo relativamente curto. E importante o acompanhamento das diversas
previsdes de regulamentacdo dispostas no texto da Lei n® 13.123/2015, as quais, em caso de nao
serem bem elaboradas, terdo o condao de prejudicar novamente as pesquisas com 0 patriménio

genético.
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