PROJETO DE LEIN® |, DE 2014

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

Altera o art. 16 da Medida Provisoéria
n°® 2.186-16 de 23 de agosto de 2001.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 16 da Medida Provisoria n° 2.186, de 23 de
agosto de 2001 passa a vigorar com a seguinte redacéao:

“Art. 16. O acesso a componente do patrimdnio genético
existente em condic¢des in situ no territério nacional, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, e
ao conhecimento tradicional associado far-se-a mediante
a coleta de amostra e de informacao, respectivamente, e
somente sera permitida a instituicdo nacional, publica ou
privada, que exerca atividades de pesquisa e
desenvolvimento nas &reas bioldgicas e afins.

§ 1° O acesso a amostra de componente do patriménio
genético e de conhecimento tradicional associado para
fins exclusivos de pesquisa e desenvolvimento nas areas
biologicas e afins, em quantidades razoaveis nos termos
da regulamentacédo, ndo dependera de autorizacdo previa,
mas devera ser notificado a autoridade competente:

| - o responséavel pela expedicdo de coleta devera, ao
término de suas atividades em cada é&rea acessada,
assinar com o seu titular ou representante declaracdo
contendo listagem do material acessado, na forma do



regulamento, a qual serd encaminhada ao Conselho de
Gestdo do Patriménio Genético ou 6rgdo que vier a
substitui-lo;

Il - excepcionalmente, nos casos em que o titular da area
ou seu representante nao for identificado ou localizado
por ocasido da expedicdo de coleta, a declaracéo
contendo listagem do material acessado deverd ser
assinada pelo responsavel pela expedi¢cao e encaminhada
ao Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético ou érgéo
que vier a substitui-lo.

8§ 2° O acesso para extracdo de componente do
patrimbénio genético para fins de producdo e
comercializacdo dependerd de autorizacdo do Conselho
de Gestdo do Patrimbnio Genético, ou 6rgdo que vier a
substitui-lo.

§ 3° O responséavel pela expedicdo de coleta deverd, ao
término de suas atividades em cada &rea acessada,
assinar com o seu titular ou representante declaracdo
contendo listagem do material acessado, na forma do
regulamento.

§ 4° Excepcionalmente, nos casos em que o titular da
area ou seu representante nao for identificado ou
localizado por ocasido da expedicdo de coleta, a
declaracdo contendo listagem do material acessado
devera ser assinada pelo responséavel pela expedicdo e
encaminhada ao Conselho de Gestéo.

8§ 5° Sub-amostra representativa de cada populacdo
componente do patriménio genético acessada deve ser
depositada em condicdo ex situ em instituicdo
credenciada como fiel depositaria, de que trata a alinea "f"
do inciso IV do art. 11 desta Medida Provisoria, na forma
do regulamento.

8 6° Quando houver perspectiva de uso comercial, o
acesso a amostra de componente do patriménio genético,
em condi¢bes in situ, e ao conhecimento tradicional



associado s6 podera ocorrer ap0s assinatura de Contrato
de Utilizagdo do Patrim6nio Genético e de Reparticdo de
Beneficios.

§ 7° Caso seja identificado potencial de uso econémico,
de produto ou processo, passivel ou ndo de protecdo
intelectual, originado de amostra de componente do
patriménio genético e de informacdo oriunda de
conhecimento tradicional associado, acessado com base
em autorizagcdo que ndo estabeleceu esta hipotese, a
instituicdo beneficiaria obriga-se a comunicar ao Conselho
de Gestéo ou a instituicdo onde se originou o0 processo de
acesso e de remessa, para a formalizacdo de Contrato de
Utilizacdo do Patrimbénio Genético e de Reparticdo de
Beneficios.

§ 8° A participagdo de pessoa juridica estrangeira em
expedicdo para coleta de amostra de componente do
patrimdnio genético in situe para acesso de conhecimento
tradicional associado somente sera autorizada quando em
conjunto com instituicdo publica nacional, ficando a
coordenacdo das atividades obrigatoriamente a cargo
desta Ultima e desde que todas as instituicbes envolvidas
exercam atividades de pesquisa e desenvolvimento nas
areas biolégicas e afins.

8§ 9° A pesquisa sobre componentes do patrimonio
genético deve ser realizada preferencialmente no territério
nacional.

§ 10. A Autorizagao de Acesso e de Remessa de amostra
de componente do patriménio genético de espécie de
endemismo estrito ou ameacada de extincdo dependera
da anuéncia prévia do 6rgdo competente.

8§ 11. A Autorizacdo de Acesso e de Remessa dar-se-a
apo6s a anuéncia prévia:

| - da comunidade indigena envolvida, ouvido o Orgao
indigenista oficial, quando o acesso ocorrer em terra
indigena;



Il - do 6rgdo competente, quando 0 acesso ocorrer em
area protegida;

lIl - do titular de &rea privada, quando o acesso nela
ocofrrer;

IV - do Conselho de Defesa Nacional, quando o acesso
se der em area indispensavel a seguranca nacional,

V - da autoridade maritima, quando o acesso se der em
aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental
e na zona econdmica exclusiva.

8§ 12. O detentor de Autorizagdo de Acesso e de
Remessa de que tratam os incisos | a V do § 90 deste
artigo fica responsavel a ressarcir o titular da area por
eventuais danos ou prejuizos, desde que devidamente
comprovados.

8 13. A instituicdo detentora de Autorizagdo Especial de
Acesso e de Remessa encaminhard ao Conselho de
Gestdo as anuéncias de que tratam os 8§88 8° e 9° deste
artigo antes ou por ocasidao das expedicdes de coleta a
serem efetuadas durante o periodo de vigéncia da
Autorizacdo, cujo descumprimento acarretard 0 seu
cancelamento. (NR)

Art. 2°. Esta lei entra em vigor na data da sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Convencdo sobre Diversidade Biologica (CDB),
assinada pelo Governo Brasileiro durante a Conferéncia das Nag¢des Unidas
para o Meio Ambiente e o Desenvolvimento, realizada no Rio de Janeiro em
1992, reconheceu a soberania dos paises sobre seus recursos genéticos e
estabeleceu que estes deveriam regular 0 acesso a tais recursos, mediante
autorizacao prévia de autoridade nacional competente.



Em 29 de junho de 2000, o Governo editou a Medida
Proviséria n® 2.052, que regulamentou a matéria e instituiu o Conselho de
Gestdo do Patrimdénio Genético (CGEN). Apoés reedigBes, como era permitido
na época, esta MP adquiriu a forma em que hoje se encontra a MP n°® 2.186-16
de 23 de agosto de 2001.

Dez anos depois, em 2011, durante os trabalhos da
Subcomisséo Especial de Desenvolvimento do Complexo Industrial em Saude,
Producdo de Farmacos, Equipamentos e outros Insumos/CSSF, ouvimos
reclamacdes frequentes de pesquisadores de universidades publicas e de
empresas privadas sobre muitas dificuldades em cumprir tal marco regulatorio.
Os cientistas e empresarios chegaram mesmo a afirmar que a MP n°® 2.186-
16/2001 praticamente inviabiliza a pesquisa e o desenvolvimento de
medicamentos e outros produtos biotecnolégicos, como cosméticos, que
podem ser obtidos a partir de nossa rica biodiversidade.

Além de complexa, a legislacdo é confusa, de dificil
compreensao e aplicacdo e impacta negativamente todos os agentes, desde os
pesquisadores até as comunidades tradicionais. Empresas ndo tém seguranca
juridica para investir; pesquisadores apontam muitos projetos paralisados, por
problemas de autorizacdo, entre outros relacionados a citada MP.

Sabemos que a biotecnologia representa hoje um novo
paradigma cientifico e tecnolégico de producdo. Com a desaceleracdo da
sintese quimica, a rota biotecnolégica aparece como alternativa de
desenvolvimento de produtos inovadores e eficazes em muitos campos onde
nao existe terapéutica farmacoldgica segura e eficaz. Vale mencionar que, para
adquirir cerca de 2% de medicamentos de base biotecnolédgica, o Ministério da
Saude compromete cerca de 40% do seu or¢camento.

A Subcomissao entende que € urgente a revisdo da MP
n° 2.186-16/2001, em virtude da incerteza juridica que ela gera e da dificuldade
de compreensao e aplicagdo de muitos dos seus dispositivos.

Sabemos que o0 assunto esta em estudo no ambito do
Poder Executivo. Entretanto, estamos perdendo um tempo precioso para o
inicio do que pode ser um ciclo virtuoso de realizacdo de investimentos em
inovagdo de medicamentos e outros produtos com tecnologia biotecnolégica.

Este projeto de lei tem o objetivo simples de permitir o
acesso rapido e facil aos recursos genéticos e ao conhecimento tradicional,



guando voltado as etapas de pesquisa e desenvolvimento. Em lugar de
autorizacdo, exige apenas a notificacdo do acesso ao Conselho de Gestdo do
Patriménio Genético. E mantém a necessidade das autorizagbes previstas na
MP quando a extracdo de componente do patrimbnio genético nacional for
realizado para fins de producéo e comercializagcéo de produtos.

Cremo que desta forma, estaremos protegendo nossa
biodiversidade e nosso conhecimento tradicional, ao mesmo tempo em que
proporcionamos condicbes de seguranca e de estimulo para que
pesquisadores académicos e de empresas invistam em biotecnologia, sem
perder de vista a utilizacdo sustentdvel dos nossos recursos naturais, 0
combate a pirataria e a reparticdo dos beneficios derivados dos recursos
genéticos.

Nesse sentido, pedimos a atencdo e o esforco dos
Colegas desta Camara dos Deputados para a aprovacao desse projeto de lei.

Sala das Sessodes, em 10 de novembro de 2014.

Deputado AMAURI TEIXEIRA
Presidente



