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1- Importincia

O desenvolvimento tecnologico recente, especialmente no que se refere as novas
biotecnologias, abriu inimeras oportunidades para investimentos no aproveitamento
sustentavel dos recursos genéticos e dos conhecimentos tradicionais a estes associados em
areas de aplicagio de interesse farmacéutico, agricola e industrial. Técnicas de manipulagio do
material genético abrem novas perspectivas para a caracterizagdo, isolamento, clonagem e
transferéncia de genes. Agdes de bioprospecgdo em areas de alta diversidade biologica
aumentam em namero e intensidade, levadas a cabo por gama diversificada de interessados,
dentre os quais se incluem grandes empresas do setor quimico e farmacéutico, instituigSes de
ensino, pesquisa e desenvolvimento, jardins botdnicos e zooldgicos, organizagdes ndo
governamentais, comunidades locais e popula¢Bes indigenas, fazendo uso de acordos e
contratos bastante variados mas sem a necessaria supervisdo do Estado.

Paises provedores de recursos biologicos, maioritariamente nag¢Ses do mundo em
desenvolvimento, ha muito chamam atengdo para a iniqitidade entre, de um lado, o acesso
facilitado aos recursos biolégicos “ndo melhorados”, considerados “patrimdnio da
humanidade” até a entrada em forga da Convengio sobre Diversidade Biologica-CDB! e, de
outro, sua posterior apropriagido por direitos de propriedade intelectual, como direitos de

melhorista e patentes, principalmente por institui¢Ses com matrizes em paises desenvolvidos®,

Com a entrada em vigor da CDB, foram estabelecidos os parimetros legais bésicos
para que Estados, soberanos sobre seus recursos biolégicos, regulamentem a demanda’® por
estes recursos, visando negociar parcerias para o uso sustentavel de produtos da diversidade
bioldgica, em condigGes justas e egiiitativas de repartigio dos beneficios derivados de uso
comercial. Portanto, ao consagrar o principio da soberania nacional sobre os recursos
genéticos, ao reconhecer o direito de os paises determinarem, por legislagio nacional, o
regime de acesso a esses recursos € a0 preconizar a celebragio de contratos bilaterais para o
acesso ao0s recursos genéticos sob jurisdi¢do nacional contendo clausulas de reparticdo de
beneficios, a CDB instaura novos padrSes para o intercimbio de materiais genéticos no mbito
internacional.

! A Convengiio sobre Diversidade Biol6gica esta em vigor a partir de 29 de dezembro de 1993.

2 Estima -se que menos de 0,0001% dos lucros do setor farmacéutico tenha retornado para os usudrios de
plantas medicinais que assistiram a industria farmacéutica nas suas descobertas. Cerca de 74 % de drogas
derivadas de plantas medicinais sfio hoje utilizadas da mesma forma como eram empregadas por comunidades
tradicionais. Rubin, 8. M. & Fish, S.C. (1994) Biodiversity Prospecting: Using Innovative Contractual
Provisions to Foster Ethnobotanical Knoledge, Technology, and Conservation. Colorado Journal of
International Environmental Law and Policy, 5 (1):23-38.

3 De acordo com “Cughlin, M. D. (1993), Using the MERCK-INBio Ahreement to Clarify the Convention on
Biological Diversity. Columbia Journal of Transmational Law 31:337”, um quarto de todos produtos

farmacéuticos comercializados nos EUA provém de plantas; substincias naturais foram as fontes para o'

preparo de todos medicamentos usados até a metade deste século; cerca de somente 1 100 plantas, dentre as
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Assim, legislar sobre o acesso aos recursos genéticos ¢ da maior prioridade,
importincia e interesse para o Brasil, pais detentor da maior biodiversidade do planeta. De
acordo com dados da Conservation International, estima-se existirem no pais cerca de 55 mil
espécies vegetais (22% do total mundial), 524 mamiferos (131 endémicos), 517 anfibios (294
endémicos), 1622 aves (191 endémicas) e 468 répteis (172 endémicos), além de 3 mil espécies
de peixes e dgua doce, e entre 10-15 milhdes de espécies de insetos. Estima-se, ainda, que a
utilizagdo dos componentes da biodiversidade sfo responsaveis por cerca de 45% do PIB
brasileiro, especialmente no que se refere aos negoOcios agricola (40%), florestal (4%),
turistico (2.7%) e pesqueiro (1%).

Tomar medidas legislativas sobre o acesso aos recursos genéticos ¢, acima de tudo, um
compromisso assumido pelo Brasil ao ratificar a CDB, principalmente para que o pais
estabeleca as regras para o acesso legalizado aos materiais biologicos sobre a sua jurisdigio e
aos conhecimento tradicionais a estes associados, para interessados no Brasil e no exterior.

2- Iniciativas nacionais e internacionais no estabelecimento de legislagdes de acesso

2.1- Iniciativas nacionais

Desde 1933 vém sendo criadas no Brasil regras para acesso & diversidade biologica,
conforme pode ser constatado pelo Decreto 22.698, de 11 de maio deste ano.

Em 1969, pelo Decreto 65.057 de 26 de agosto, foram criadas normas para
fiscalizagfo das expedigBes cientificas no pais, que ja eram da atribuigio do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico - CNPq. A este drgdo, segundo o Decreto,
caberia autorizar e fiscalizar expedi¢Ges cientificas ou quaisquer outras atividades que
envolvessem a exploragio, levantamento, coleta, filmagem ou gravagio de material cientifico,
realizadas por instituigSes e pessoas fisicas estrangeiras, oficiais ou ndo, associa¢Bes religiosas
¢ filantrépicas estrangeiras, institui¢Bes brasileiras em colaboragio com estrangeiras, assim
como instituigdes particulares e pessoas fisicas nacionais. No caso de estrangeiros, a
exportagdo de material colhido seria precedida pelo exame e arrolamento. O CNPq teria de
receber amostras representativas ou duplicatas das colegSes obtidas, assim como moldagens,
copias, fotografias ou desenhos do material cientifico.

Desde o inicio da década de 80 foram desenvolvidos inimeros esfor¢os visando a
atualizagdio e modernizagdo dos mecanismos até ent3o existentes. Finalmente, a partir de 1990
foram aprovados novos dispositivos da legislagdo brasileira, que detalharam normas para
coleta, remessa e introdugdo de recurses da diversidade bioldgica brasileira.

O Decreto n© 98.830, de 15 de janeiro de 1990, dispGe especificamente sobre a coleta
de dados e materiais cientificos no Brasil por estrangeiros. Abrange todas as atividades de
campo exercidas por pessoa fisica ou juridica estrangeira que impliquem deslocamento de
recursos humanos e materiais com o propdsito de coletar dados, materiais, espécimes
biolégicos e minerais, pegas da cultura nativa e popular que se destinem ao estudo, & difusio
ou a pesquisa. Este Decreto foi regulamentado pela Portaria 055, de 14 de margo de 1990, do
MCT.

De acordo com a Portaria 055/90, todas estas atividades precisam de autorizagdo
prévia do Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT, que também as fiscaliza e se encarrega
de analisar os resultados. As autorizagSes que envolvam a permanéncia ou trinsito por terras
indigenas e de preservagio do meio ambiente devem ser, também, autorizadas pela Fundagio
Nacional do Indio - FUNAI e pelo IBAMA. A remessa para o exterior de material coletado




depende de autorizagdo prévia do MCT. Ao CNPq compete coordenar a emissio de pareceres
técnico-cientifico sobre os pedidos apresentados.

Encontra-se em discussdo no Senado Federal, desde 1995, o Projeto de Lei 306/95 da
Senadora Marina Silva, que estabelece regras e instrumentos de controle para acesso a
recursos genéticos no pais. Este projeto quer associar o acesso e o uso adequado desses
recursos a uma repartigfio justa e eqiitativa dos resultados comerciais derivados do uso destes
materiais por meio, principalmente, de novas biotecnologias, valorizando, igualmente, o
conhecimento tradicional associado acumulado por sociedades indigenas e comunidades locais
extrativistas. Este projeto tem como abrangéncia os recursos bioldgicos e genéticos
continentais, costeiros, maritimos e insulares presentes no territorio brasileiro, assim como as
espécies migratorias. N3o se aplicara aos componentes genéticos de seres humanos, nem ao
intercdmbioc de recursos biolégicos realizado por comunidades locais e sociedades indigenas,
“para seus proprios fins e baseado em sua préatica costumeira”.

Ainda de acordo com este projeto, o levantamento e a coleta de recursos da
diversidade biologica em territ6rio brasileiro precisario de autorizagdo prévia e terfio de ser
acompanhados por instituigdo técnico-cientifica brasileira designada pela autoridade
competente, que ainda podera exigir EIA e compensagdo financeira 8 Unifio. A remessa de
recursos genéticos ao exterior exigira autoriza¢o prévia e especifica.

Desde sua apresentagdo, este projeto vem sendo amplamente debatido no Congresso
Nacional ¢ com segmentos da sociedade, tendo sido realizadas trés audiéncias publicas para
debater o seu texto em Brasilia, Manaus e S3o Paulo, todas no ano de 1996.

Além disso, entre 9 ¢ 12 de outubro de 1996, realizou-se em Brasilia o “Workshop
sobre Acesso a Recursos Biologicos: Subsidios para sua Normalizagdo”, promovido pelo
MMA, em parceria com a Comissdo de Assuntos Sociais do Senado Federal, 0 MAA (por
meio da EMBRAPA), o Fundo Mundial para a Natureza (WWF/Brasil), o Instituto Socio-
Ambiental (ISA), o Vitae Civilis - Instituto para o Desenvolvimento, Meio Ambiente e Paz e a
Assessoria de Servigos a Projetos em Agricultura Alternativa (AS-PTA). O relator deste
projeto no Senado, Senador Osmar Dias, apresentou substitutivo ao projeto da Senadora
Marina Silva, incorporando vérias sugestdes para a sua melhoria colhidas durante os eventos
acima mencionados. Este substitutivo encontra-se em tramitagio no Senado.

Em julho de 1996 o Executivo Federal criou, no dmbito da Casa Civil da Presidéncia
da Reptiblica e sob Coordenagfio do MMA, um Grupo Interministerial de Acesso a Recursos
Genéticos - GIARG para discutir o projeto ¢ oferecer subsidios. Deste grupo participam,
ativamente, representantes de nove ministrios, além de funcionarios da prépria Casa Civil. O
resultado do trabalho do GIARG foi enviado para o Congresso Nacional em 20 de agosto de
1998.

2.2- Iniciativas Internacionais

Uma grande dificuldade na elaboragio de lei de acesso aos recursos genéticos se refere
a inexisténcia de legislagBes congéneres nos dmbitos nacional e internacional, que permitam
ao legislador comparar e fundamentar seu texto, espelhando-se em outros ja aprovados em
outros foros. Ainda que exista legislagdo no Brasil e no exterior que regulamente o acesso aos
produtos da diversidade bioldgica para fins cientificos, muito poucas sfo as legislagtes de
acesso aos recursos genéticos e ao conhecimento tradicional a estes associados editadas
internacionalmente ap6s a entrada em vigor da CDB, e que objetivem implementar os
principais artigos desta convengdo associados a estes temas.
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A Republica das Filipinas foi o primeiro pais a legislar sobre o acesso aos recursos genéticos,
por meio da “Presidential Executive Order 2477, de 1995, regulamentada pela “Department
Administrative Order 20/96”. Anteriormente as Filipinas, os paises signatarios do Pacto
Andino (Bolivia, Coldmbia, Equador, Peru e Venezuela) aprovaram a Resolugdo 391, sobre o
“Regime Comum de Acesso aos Recursos Genéticos”, estabelecendo procedimentos comuns a
serem incorporados nas respectivas futuras legislagdes nacionais destes paises, sobre acesso
aos recursos genéticos. Além das Filipinas, a Costa Rica e o Equador (“Mini Lei”) ja
aprovaram leis de acesso, sendo que varios outros paises encontram-se com textos em
discussdo, dentre eles o Brasil e Colombia, para citar somente dois entre os 17 paises que
concentram 70% da diversidade biolégica do planeta®. E importante mencionar que a
implementagio do artigo 15 da CDB ¢ tratado dentro de leis de abrangéncia bastante ampla,
que tentam implementar em um texto a maior parte dos objetivos constantes em todos os
artigos da CDB.

As legislagBes e acesso editadas até o presente momento® apresentam, com pequenas
diferencas e adaptagdes locais, o seguinte esquema geral:

. Introdugio, normalmente apresentando consideragfes sobre a necessidade e
contexto da legislagio;
. Uso dos termos ou definigbes empregadas no texto da lei;

Objetivos e finalidades da lei;

Alcance da lei;

Procedimentos para o acesso;

Atribui¢des institucionais;

Infragdes, sangSes e penalidades;

Mecanismos para reparti¢io de beneficios;

Mecanismos para a protegdo de direitos tradicionais coletivos

Portanto, as legislagdes de acesso existentes procuram definir, no dmbito de cada pais,
a titularidade dos recursos genéticos (a quem pertencem os recursos genéticos), a autoridade
aplicadora da lei (a quem interessados em acessar os recursos genéticos sob a jurisdi¢do de um
pais devem se dirigir), as bases dos procedimentos formais implementadores do
Consentimento Prévio Fundamentado e Termos Mutuamente Acordados (Art.15),
especificando de forma clara e precisa as condigdes gerais para o acesso aos recursos
genéticos mantidos em condi¢Bes in-sifu e ex-situ e aos conhecimentos tradicionais a estes
associados, mecanismos de repartigio de beneficios, além de outros aspectos mencionados

acima.

4 Brasil, Indonésia, Coldmbia, México, Austrilia, Madagasgar, China, Filipinas, India, Peru, Papua Nova
Guiné, Equador, Estados Unidos, Venezuela, Malisia, Africa do Sul e Repuablica Popular do Congo.

* Decisién 391 del Acuerdo de Cartagena (Régimen Comiin sobre Acceso a los Recursos Genéticos);
Exccutive Order 247 and Department Administrative Order 96-20 do Governo das Filipinas; Substitutivo ao
PLS 306 do Senador Osmar Dias e Ley de Biodiversidad da Costa Rica.




3- Propriedades e caracteristicas da legisla¢iio de acesso

Um dos grandes desafios na elaboragdo de uma estratégia nacional de diversidade
biologica, reside na preparagio de legislagio de acesso que facilite o relacionamento
institucional na constitui¢io de parcerias de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, atraindo
parceiros no pais e no exterior para as atividades de conservagdo e uso sustentavel dos
recursos biolégicos, e que maximize o controle do Estado sobre este processo. Uma lei de
acesso, para paises com a capacidade tecnolégica do Brasil, muito mais do que uns
instrumento de puni¢io ou de controle excessivo do estado sobre o processo produtivo que
envolva o todo ou parte de seres vivos, deve ser elaborada com vistas a se tornar um incentivo
para novos empreendimentos, abrindo oportunidades para a negociagiio de termos equitativos
na reparticdo dos beneficios derivados do uso da diversidade biologica.

Neste sentido, a prospecgio de recursos genéticos deve ser incentivada, sob o estrito
controle do Estado, ¢ implementada com a participagio efetiva de instituicGes nacionais,
devendo ser encarada como oportunidade para agregar valor a recursos genéticos e
desenvolvimento de instituigSes publicas e privadas, além de criar incentivos para a
conservacgio destes recursos no ambito nacional.

Ao legislar sobre o acesso ao seu patrimdnio genético, € de fundamental importincia
que o pais se coloque, simultaneamente, na posi¢do de provedor e receptor de recursos
genéticos exdticos, reconhecendo que reside no intercimbio de materiais genéticos e na justa
reparticdo de beneficios derivados da sua utilizagdo a chave para uma frutifera cooperagéo
institucional internacional, nos &mbitos bilateral ¢ muitilateral, ¢ para o desenvolvimento de
todos os setores da economia dependentes destes recursos.

A lei nacional de acesso aos recursos genéticos e ao conhecimento tradicional a estes
associados precisa especificar em que condigGes estariam sendo atendidos os pré-requisitos de
“Consentimento Prévio Fundamentado-CPF” e “Termos Mutuamente Acordados-TMA” para
se autorizar o acesso aos recursos biologicos, conforme previsto no Art. 15 da CDB. Em
termos de seqiiéncia, parece l6gico e 6bvio se presumir que os termos de negociagio, a serem
mutuamente acordados, devem preceder ao “Consentimento Prévio Fundamentado. O
“Consentimento Prévio Fundamentado”, pode ser definido como: a) consentimento formal e
por escrito da parte contratante, ou instituigio por ela definida, na qualidade de provedor de
recursos biolégicos; b) baseado em informagGes fornecidas por receptor potencial dos
recursos biolégicos, antes de ser concedido o acesso aos recursos biologicos. Trata-se,
portanto de medida administrativa determinante do acesso aos recursos biologicos a ser
objetivamente caracterizada nos termos da Lei em pelo menos esies dois aspectos,
especificando por quem e fundamentado em que tipo de informagio o acesso serd consentido.
Do ponto de vista legal, o Consentimento Prévio Fundamentado se constitui em um dos mais
importantes itens do Art. 15 da Convencéo sobre Diversidade Biologica.

A lei brasileira precisa ser concebida de tal forma que ndo crie barreiras ou amarras
burocréaticas que inviabilize ou iniba parcerias nacionais ou internacionais, importantes para o
aproveitamento das oportunidades oferecidas pelo uso de produtos de origem biologicas.
Neste sentido € importante que a lei faga previs@o sobre a possibilidade de descentralizar a
autorizagio de acesso, prevendo mecanismos de supervisio que assegurem a plena aplicagdo
da lei. Igualmente importante é a necessidade de conceder autorizagSes multiplas para
instituigSes nacionais de pesquisa e desenvolvimento para explorar a diversidade biologica
nacional, aspecto fundamental para a continuidade das pesquisas cientificas e tecnologicas
realizadas no pais. Entravar este processo ¢ abdicar da nossa capacidade cientifica e da
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condi¢io privilegiada de fazer bom uso da riqueza natural do nosso pais, aumentando a
distdncia que nos separa dos paises mais desenvolvidos no que se refere ao uso sustentavel da
diversidade biologica por meio de biotecnologias tradicionais ou do emprego das mais
sofisticadas técnicas de prospecgfo, isolamento e manipulagio genética.

Afinal, a quem interessaria ver o Brasil amarrado a uma lei de acesso aos recursos
genéticos burocratizante e inibidora do fluxo de materiais para os laboratérios nacionais ou
mesmo para aqueles no estrangeiro, legalmente compromissados por mecanismos contratuais
que nos assegurem a repartigio justa e eqiiitativa dos beneficios derivados do uso comercial
dos recursos genéticos acessados em territorio nacional?

4- Objetivos da estratégia voltada para o acesso aos recursos genéticos e aos
conhecimentos tradicionais a estes associados

» Regulamentar o0 acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais a estes
associados;

¢ Divulgar os objetivos € mecanismos institucionais para o publico interno e externo,
especialmente para as instituicds nacionais e internacionais interessadas na cooperagio
cientifica e tecnologica na area de conservagio e uso de recursos genéticos e dos
conheciementos tradicionais a estes associados;

o Estimular e monitorar a progressdo da cooperagdo nacional e internacional para o uso
sustentavel dos recursos genéticos, especialmente no que se refere aos impactos da lei na
transferéncia de tecnologia vinculada a saida de materiais genéticos acessados no pais.

5- Metas

Regulamentar a lei, em todos os seus aspectos, até o final de 1999,

Implementar os dispositivos institucionais previstos na lei, até o final de 1999;

Publicar a versdo aprovada da lei e seu resumo executivo, em portugués e ingiés,
acompanhados das justificativas e informagOes necessarias para o perfeito entendimento do
alcance e da importancia da lei, ainda no segundo semestre de 1999;

e Realizar 5 seminarios regionais, para internalizagdo do regulamento da lei, até o final de
1999, Nestes seminarios, deverio estar representadas instituigGes cientificas e de pesquisa e
desenvolvimento, pablicas e privadas, bem como representantes de organizagSes nacionais
e internacionais, governamentais e nio governamentais, interessados na matéria,

¢+ Promover os objetivos da lei e seus mecanismos institucionais em seminarios a serem
realizados em instituicSes chaves localizadas no exterior, especialmente em paises com os
quais o Brasil mais interage cientificamente da Europa, Asia e América do Norte;

» Estabelecer base de dados sobre o intercimbio de recursos genéticos, de forma a permitir o
monitoramento dos impactos da lei sobre o desenvolvimento da cooperag3o internacional
na area de uso de recursos genéticos e transferéncia de tecnologia. Esta base de dados
devera estar funcional no primeiro semestre de 2000 e devera ser concebida de forma a
destacar estes impactos de forma setorial.
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