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2. Sistema de governanca e instrumentos normativos
nacionais

3. Conceitos chave da legislacao nacional
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1 — Contextualizacao e historico

Por que uma Leil para gestao do uso da Biodiversidade e dos
conhecimentos tradicionais no Brasil,

Mais de 305 etnias indigenas e
mais de 40 denominac0des de
povos e comunidades
tradicionais

Cerca de 22% da
biodiversidade do planeta..

A agricultura brasileira e
uma grande usuaria de
biodiversidade exotica

Intensa producéo cientifica
em biodiversidade

A bioeconomia ocupa cada Cosmeéticos, farmacos,

vez mais espaco na Consumidor é cadavez  agriculturae energia tem
economia mundial mais consciente e crescido mesmo em
exigente tempos de crise
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Por que repartir beneficios?

Para mitigar a perda da Biodiversidade no Mundo

A CENTURY AGO
In 1803 commercial
seed houses offered
hundreds of varieties,
as shown in this
sampling of ten crops.

Sweet corn

.
ﬁ = equals
the number

of varieties

Cabbage

&

Beet

B0 YEARS LATER

By 1983 few of 17 ’
those varieties

were found in the 28 EB’
National Seed

Storage Laboratory.*

" CHAMGED ITS MAME IN 2001 TO THE NATION&L

JOHM TOMAMIO HNGKM STAFFE FOOD ICOMS: QUICKHOMEY

De 1900 a 1983 cerca
de 75% da diversidade
genética dessas
plantas foi perdida.



O que sera que estamos perdendo?

Vitamina C
mg/100 g

1888

420

38 53 112 126

Lime Orange Tangerine Cagaita Mangaba Camu camu




CONSERVACAO

O que estamos perdendo?

« Perda de biodiversidade também impacta a inovacao;

« 70% das novas moléculas publicadas, de 1981 a 2006, eram
oriundas da biodiversidade. (NEWMAN; CRAGG, 2007);

« A previsdo do mercado mundial de fitoterapicos em 2017 era
de US$ 107 bilhdes (Global Industry Analysts) / 2008 - USD 25
bilhGes (International Medical Statistics)




CONSERVACAO

O que podemos perder? Atalhos para novas descobertas.

« O éxodo e a extincao de povos e culturas leva a perda do conhecimento
sobre potenciais usos daquela biodiversidade;

« Alem das culturas e saberes milenares, perdem-se oportunidades para a
Inovacao.

~75% das drogas modernas sao oriundas da medicina tradicional de
Povos indigenas e Comunidades Tradicionais (OMS).
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Negocios do Futuro e Biodiversidade

Setores que investem em inovacao a partir da biodiversidade:

Agricultura (fonte de variedade, resisténcia a doencas e clima);

Energia Renovavel - biocombustiveis, etanol 22 geracéo;

Farmacos, Fitoterapicos e Nutracéuticos;

HPPC - Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmeticos.
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Desenvolvimento da agenda de

Acesso e Reparticao de Beneficios

Regulamentacao da P&D anterior a CDB.

« Constituicao da Republica Federativa do Brasil (promulgada em 1988):
Adota o termo Patrimonio Genético e incumbe ao Poder Publico
obrigacoes.

« Art. 225. Todos tém o direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado,
bem de uso comum do povo...
* § 1°incumbe ao Poder Publico:
Il - preservar a diversidade e a integridade do patrimonio genético do
Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacao
de material genético;
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Convencao sobre a Diversidade Biologica- CBD

As Partes Contratantes,

Conscientes do valor intrinseco da diversidade biolégica e dos valores
ecoldgico, genético, social, econdémico, cientifico, educacional, cultural,
recreativo e estético da diversidade biologica e de seus componentes;

Reafirmando que os Estados tém direitos soberanos sobre os seus préoprios
recursos bioldgicos

Reafirmando, igualmente, que os Estados sao responsaveis pela
conservacao de sua diversidade bioldgica e pela utilizacao sustentavel de
Seus recursos biologicos;

Preocupados com a significativa reducéo da diversidade biolégica
causada por determinadas atividades humanas
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Convencao sobre a Diversidade Biologica - CDB

Objetivos

Reparticao Justa
e Equitativa de

) Beneficios
Uso Sustentavel

da Biodiversidade

Conservacao da
Biodiversidade




Convencao sobre a Diversidade Biologica- CBD

ECO 92, Rio de Janeiro

Inovacdes do Marco Internacional

Art. 3° - Soberania nacional sobre RG
Art. 8j - Acesso e Protecado de CTA (consentimento prévio); e

Art. 15 — Reparticdo dos Beneficios (permisséo de acesso e Termos Mutuamente
Acordados)

Brasil ratifica em 1994. O tema foi regulamentado por uma Medida Provisoria (de
2000 a 2015) e agora é regulamentado pela Lei 13.123, de 2015.

Instrumentos adicionais a CDB s&o o “Protocolo de Cartagena sobre Biossegurancga” e
o “Protocolo de Nagoya sobre Acesso e Reparticao de Beneficios”




Licoes aprendidas na construcao da

legislacao nacional sobre
acesso e reparticao de beneficios

v Criar um espaco permanente para debate, arbitragem e deciséao
(Conselho de governo e sociedade) — CGEN.

v CGen deve contar com estruturas de acomodacdo para as
divergéncias intra-setoriais: Camaras Setoriais.

v Solucdes e tratamentos distintos para setores e problemas distintos;




Licoes aprendidas na construcao da

legislacao nacional sobre
acesso e reparticao de beneficios

Nao ha consenso sem concessoes

v Construir maturidade para que o0s atores renunciem a posicoes em
pontos que nao estejam entre suas necessidades chave;

v Facilitar o acesso e a pesquisa é tdo importante quanto garantir os
direitos de propriedade intelectual de Conhecimentos Tradicionais
Associados ao Patrimonio Genético e 0s recursos econdmicos para a
conservacao da biodiversidade;
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Principios da Nova Legislacao

v'Legitimidade da reparticdo de beneficios;
v'Simplicidade e agilidade dos processos;
v'Seguranca juridica para usuarios e provedores;

v Estimulo ao uso sustentavel da biodiversidade como estratégia de
desenvolvimento;

v Estimulo a convergéncia entre setores - associa¢cdo ou cooperacao
entre academia, setor privado, povos e comunidades tradicionais;




Principios da Nova Legislacao

v'"Melhora no ambiente de inovacao;

v'Valorizacao e protecdo dos Conhecimentos Tradicionais Associados
ao patrimonio genetico;

v'Povos e comunidades tradicionais reconhecidos como setor produtivo
estrategico;

v'Conservacgao da “infraestrutura de biodiversidade nacional” como
oportunidade e ndo como um custo.




Principios da Nova Legislacao

v Consolidar cadeias produtivas que mantém a “floresta em pé”;

v Rastreabilidade com foco nos resultados (beneficios), e ndo nos
processos (Pesquisa, Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacéo);

v’ Efetividade e simplicidade na atuacéo do Estado para garantir tanto
0 exercicio dos direitos quanto o cumprimento das obrigacoes.




Principios da Nova Legislacao

v'Criar regras de transicao entre o modelo antigo e o modelo novo;

v'Criar regras de regularizacao que estimulem a adesao ao modelo;

v'Recepcao de tratados internacionais (TIRFAA e Protocolo de Nagoia)




2 - Sistema de Governanca e instrumentos

normativos nacionais

v' Lein®13.123, de 20 de maio de 2015;

v' Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2016;

v" Conselho de Gestao do Patrimbénio Genético — CGen;

v' Cémaras Setoriais e Tematicas

v’ Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado — SisGen;

v' Sistema de Rastreabilidade e Verificacao das Informacdes;

v" Fundo Nacional para a Reparticao de Beneficios — FNRB;

v' Comité-Gestor do FNRB.
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Lei n° 13.123, de 2015

Conselho de Gestao do Patrimonio Geneético

CGen é um conselho deliberativo, normativo, consultivo e recursal

v Local de discussao e aperfeicoamento do marco legal;

v' Coordenacédo da elaboracéo e aplicacao de politicas para gestao
do acesso e da reparticdo de beneficios;

v' Participacao efetiva da sociedade civil:

propde melhorias, e atua diretamente na tomada de decisées,
com direito a voz e voto.
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v Autoridade Nacional Competente em Acesso e Reparticdo de Beneficios e
ultima instancia de recurso

v'"Normas técnicas — regras, obrigacdes, condicdes, etc.

v' Diretrizes e critérios para elaboracédo e cumprimento dos Acordos de
Reparticdo de Beneficios;

v’ Atestar a regularidade do acesso a Patrimdnio Genético e aos Conhecimentos
Tradicionais Associados;

v As reunides do CGen séo publicas, com excecdes em casos especificos;

v'Promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata a Lei.
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Decreto n° 8.772, de 2016

Define a composicao do CGen - Governo

Ministério do Meio Ambiente - MMA,
Ministério da Justica - MJ;
Ministério da Saude - MS;
Ministério das RelacOes Exteriores - MRE;
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA,;
Ministério da Cultura - MinC;
Ministério do Desenvolvimento Social - MDS;
Ministério da Defesa - MD;
Ministério da Industria, Comercio Exterior e Servicos - MDIC,;
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacées e Comunicacoes - MCTIC;

Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrario da Casa Civil
da Presidéncia da Republica — Casa Civil
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Decreto n° 8.772, de 2016

Define a composicao do CGen - Sociedade Civil
Setor Industrial

Confederacéo Nacional da Industria - CNI;
Confederacéo da Agricultura e Pecuaria do Brasil - CNA;
Vaga rotativa entre CNI e CNA; hoje ocupada pela CNI;

Setor Académico
Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC,;
Associacao Brasileira de Antropologia - ABA;
Academia Brasileira de Ciéncias - ABC,;

Populacdes Indigenas, Povos e Comunidades Tradicionais,
e Agricultores Tradicionais

Conselho Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais - CNPCT;
Conselho Nacional de Desenvolvimento Rural Sustentavel - CONDRAF;

Conselho Nacional de Politica Indigenista — CNPI.
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Decreto n° 8.772, de 2016

Camaras Setoriais e Tematicas

Camara Setorial da Academia; e

Camara Setorial das Populacdes Indigenas,
Comunidades Tradicionais e Agricultoras(es) Tradicionais
detentores de Conhecimento Tradicional Associado ao Patriménio Genético

Ambas criadas em marco de 2017 (72 Reuniao Ordinaria do CGen).

As reunides das Camaras Tematicas e Setoriais s&o publicas.




Decreto n° 8.772, de 2016

Comité-Gestor do
Fundo Nacional para a Reparticao de Beneficios

Composicao do Comité-Gestor do FNRB:
MMA, Fazenda; MAPA; MDS; Casa Civil (Secretaria de Agricultura Familiar); MCTIC;
FUNAI; IPHAN;
CNPCT (duas vagas); CONDRAF (duas vagas); CNPI (duas vagas);
Conselho Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional — Consea; e

Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC.
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Lei n°13.123, de 2015 - Aplicabilidade sobre...

Acesso ao patrimonio genético encontrado em condicdes in

situ no territorio nacional ou ao conhecimento tradicional
associado:

Remessa para o exterior de amostras de patrimonio genético; e

Exploracdo econOmica de produto acabado ou material
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado realizado apds a vigéncia
desta Lel.




Conceitos chave da legislacao nacional

Patrimonio genético: informacdo de origem genética de
espécies vegetais, animais, microbianas ou especies de outra
natureza, incluindo substancias oriundas do metabolismo destes
seres Vivos;

Condicdes in situ: condicGes em que o patrimdnio genetico existe
em ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies
domesticadas ou cultivadas, nos meios onde naturalmente tenham
desenvolvido suas caracteristicas distintivas proprias, incluindo as
gue formem populacdes espontaneas

Acesso ao Patrimdnio Genético: pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico realizado sobre amostra de patrimonio geneético.




Conceitos chave da legislacao nacional

Conhecimento tradicional associado: informacao ou pratica de populacao
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as
propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patriménio genético;

Consentimento Prévio Informado: consentimento formal, previamente
concedido por populacao indigena ou comunidade tradicional segundo os
Seus usos, costumes e tradicbes ou protocolos comunitarios.

Acesso ao CTA: pesquisa realizada sobre conhecimento tradicional
associado que possibilite ou facilite 0 acesso ao patrimbénio genético, ainda
gue obtido de fontes secundarias tais como feiras, publicacdes,
inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas de
sistematizacao e registro de conhecimentos tradicionais associados.




Conceitos chave da legislacao nacional

Pesquisa: atividade, experimental ou teorica, realizada sobre o
patriménio genético ou conhecimento tradicional associado, com o
objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um processo
sistematico de construcao do conhecimento que gera e testa hipoteses e
teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fendmenos e fatos
observaveis;

Desenvolvimento Tecnoldgico: trabalho sistematico sobre o
patriménio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado,
baseado nos procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou pela
experiéncia pratica, realizado com o objetivo de desenvolver novos
materiais, produtos ou dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos
processos para exploracao economica;




Conceitos chave da legislacao nacional

Remessa: transferéncia de amostra de patrimbnio genético
para instituicao localizada fora do Pais com a finalidade de
acesso, na qual a responsabilidade sobre a amostra é
transferida para a destinataria;

Envio de amostra: envio de amostra que contenha patrimonio
genético para a prestacao de servicos no exterior como parte
de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico na qual a
responsabilidade sobre a amostra € de quem realiza 0 acesso
no Brasil;




Conceitos chave da legislacao nacional

Atividades agricolas: atividades de producao, processamento

e comercializacao de alimentos, bebidas, fibras, energia e
florestas plantadas;

Material reprodutivo: material de propagacao vegetal ou de
reproducdo animal de qualquer género, espécie ou cultivo
proveniente de reproducao sexuada ou assexuada;




Conceitos chave da legislacao nacional

Microrganismos

Considera-se parte do patrimonio genético existente no
territorio nacional, para os efeitos desta Lel,

O microrganismo que tenha sido isolado a partir de
substratos do territdrio nacional,

do mar territorial, da zona econbmica exclusiva ou da
plataforma continental




Oportunidades para

pesquisa, desenvolvimento e inovacao

Recursos extra-orcamentarios para P, D & | (RB ndo monetaria, FNRB);
Recursos especificos para criacao e manutencao das colecées;

Patentes nao repartem beneficios, apenas quem explora o produto
acabado decorrente do acesso;

Prazo para regularizacéo, com extincdo de eventuais multas;

Regularizacdo mediante cadastro, sem necessidade de firmar Termo de
Compromisso (TC);

Participacao no aperfeicoamento do marco legal com voto no CGen;

Participacao nas decisoes sobre aplicacao dos recursos do FNRB com
voto no Comité Gestor do Fundo;




Oportunidades para

pesquisa, desenvolvimento e inovacao

» Camara Setorial da Academia
Espaco permanente de dialogo

Propostas de normas tecnicas relevantes para o setor aprovadas
pelo Plenario do CGen:

Res. CGen n° 05, de 2018 — novo modelo de TTM:

Res. CGen n% 06, 7 e 8, de 2018 — procedimentos facilitados
para registro de grande numero de informacoes;

Res. CGen n° 10 — regras para cadastro simplificado (evita
duplicidade de exigéncias;

Res. CGen n° 11, de 2018 — regras para devolucao de amostras
emprestadas.
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Usuarios 7805

InstituicOes (Validadas) 392

Cadastros de Acesso 5217
Cadastros de Remessa 187
Notificacao de Produto 209
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VISAO POLITICA E ESTRATEGICA

Conservagao da
Biodiversidade

Desenvo]vimento <A> Satde Publica
Econdmico '

Desenvolvimento
Social
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