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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 8.092, DE 2014

(Da Comisséao de Seguridade Social e Familia)

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

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4842/1998.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo do Plenério

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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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 redacao:

“‘Art. 16. O acesso a componente do patrimbnio genético
existente em condicbes 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 informacéo, respectivamente, e somente sera
permitida a instituicdo nacional, publica ou privada, que exerca
atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas biolégicas
e afins.

8§ 1° O acesso a amostra de componente do patriménio
genético e de conhecimento tradicional associado para fins
exclusivos de pesquisa e desenvolvimento nas areas biolégicas
e afins, em quantidades razoaveis nos termos da
regulamentacdo, ndo dependera de autorizacdo prévia, mas
devera ser notificado a autoridade competente:

| - o responsavel pela expedicdo de coleta devera, ao término
de suas atividades em cada area acessada, assinar com o seu
titular ou representante declaracdo contendo listagem do
material acessado, na forma do regulamento, a qual sera
encaminhada ao Conselho de Gestdo do Patriménio Genético
ou Orgao 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 declaracdo contendo
listagem do material acessado deverad ser assinada pelo
responsavel pela expedicdo e encaminhada ao Conselho de
Gestao do Patrimdnio Genético ou 6rgdo que vier a substitui-lo.

8§ 2° O acesso para extracdo de componente do patriménio
genético para fins de producdo e comercializacdo dependera
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de autorizacdo do Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético, ou 6rgao que vier a substitui-lo.

8§ 3° O responsavel pela expedicdo de coleta devera, ao
término de suas atividades em cada area acessada, assinar
com o0 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 ndo for identificado ou localizado por
ocasidao da expedicdo de coleta, a declaracdo contendo
listagem do material acessado devera ser assinada pelo
responsavel pela expedicdo e encaminhada ao Conselho de
Gestéo.

§ 5° Sub-amostra representativa de cada populacdo
componente do patrimbnio 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 Proviséria, na forma do regulamento.

8 6° Quando houver perspectiva de uso comercial, 0 acesso a
amostra de componente do patrimdénio genético, em condicfes
in situ, e ao conhecimento tradicional associado s6 podera
ocorrer apods assinatura de Contrato de Utilizacdo do
Patrimbnio Genético e de Reparticdo de Beneficios.

§ 7° Caso seja identificado potencial de uso econdémico, de
produto ou processo, passivel ou ndo de protecao intelectual,
originado de amostra de componente do patriménio genético e
de informacéo oriunda de conhecimento tradicional associado,
acessado com base em autorizacdo que nao estabeleceu esta
hipotese, a instituicdo beneficiaria obriga-se a comunicar ao
Conselho de Gestdo ou a instituicho onde se originou o
processo de acesso e de remessa, para a formalizacdo de
Contrato de Utilizacdo do Patrimbnio Genético e de Reparticao
de Beneficios.
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8§ 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 serd autorizada quando em
conjunto com instituicdo publica nacional, ficando a
coordenacdo das atividades obrigatoriamente a cargo desta
tltima e desde que todas as instituicbes envolvidas exer¢cam
atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas
e afins.

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

8 10. A Autorizagdo de Acesso e de Remessa de amostra de
componente do patrimdnio 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 apos a
anuéncia prévia:

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

Il - do 6rgdo competente, quando o0 acesso ocorrer em area
protegida;

Il - do titular de area privada, quando o acesso nela ocorrer;

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.

§ 12. O detentor de Autorizagcdo de Acesso e de Remessa de
que tratam os incisos | a V do 8 9o deste artigo fica
responsavel a ressarcir o titular da area por eventuais danos ou
prejuizos, desde que devidamente comprovados.
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8§ 13. A instituicdo detentora de Autorizagdo Especial de
Acesso e de Remessa encaminhara ao Conselho de Gestéo as
anuéncias de que tratam os 88 8° e 9° deste artigo antes ou por
ocasiao das expedicOes de coleta a serem efetuadas durante o
periodo de vigéncia da Autorizacdo, cujo descumprimento
acarretara o seu cancelamento. (NR)

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

JUSTIFICACAO

A Convencdo sobre Diversidade Biolégica (CDB), assinada
pelo Governo Brasileiro durante a Conferéncia das Nac¢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 o acesso a tais recursos, mediante autorizacdo prévia de
autoridade nacional competente.

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

Dez anos depois, em 2011, durante os trabalhos da
Subcomissédo Especial de Desenvolvimento do Complexo Industrial em Saudde,
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 regulatério. 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
biotecnoldgicos, como cosméticos, que podem ser obtidos a partir de nossa rica
biodiversidade.

Aléem de complexa, a legislacdo €& confusa, de dificil
compreensao e aplicacdo e impacta negativamente todos os agentes, desde os
pesquisadores até as comunidades tradicionais. Empresas ndo tém seguranca
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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 tecnoldgico de producdo. Com a desaceleracdo da sintese
guimica, a rota biotecnoldgica aparece como alternativa de desenvolvimento de
produtos inovadores e eficazes em muitos campos onde ndo existe terapéutica
farmacoldgica segura e eficaz. Vale mencionar que, para adquirir cerca de 2% de
medicamentos de base biotecnoldgica, o Ministério da Saude compromete cerca de
40% do seu orcamento.

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

Sabemos que 0 assunto estd 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 inovacdo 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, quando voltado
as etapas de pesquisa e desenvolvimento. Em lugar de autorizacdo, exige apenas a
notificacdo do acesso ao Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético. E mantém a
necessidade das autorizacfes previstas na MP quando a extracdo de componente
do patrimbnio genético nacional for realizado para fins de producdo e
comercializacdo de produtos.

Cremo que desta forma, estaremos protegendo nossa
biodiversidade e nosso conhecimento tradicional, a0 mesmo tempo em que
proporcionamos condicfes de seguranca e de estimulo para que pesquisadores
académicos e de empresas invistam em biotecnologia, sem perder de vista a

utilizagdo sustentavel dos nossos recursos naturais, o combate a pirataria e a
reparticdo dos beneficios derivados dos recursos genéticos.

Nesse sentido, pedimos a atencéo e o esforco dos Colegas
desta Camara dos Deputados para a aprovacao desse projeto de lei.
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Sala das Sessodes, em 12 de novembro de 2014.

Deputado AMAURI TEIXEIRA
Presidente

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

MEDIDA PROVISORIA N° 2.186-16, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Regulamenta o inciso 1l do § 1°e 0 8 4° do art.
225 da Constituicdo, e os arts. 1°, 8°, alinea "j",
10, alinea "c", 15 e 16, alineas 3 e 4 da
Convencdo sobre Diversidade Bioldgica,
dispBe sobre 0 acesso ao patriménio genético,
a protecdo e 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado, a reparticdo de
beneficios e o acesso a tecnologia e a
transferéncia de tecnologia para sua
conservacdo e utilizacdo, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES INSTITUCIONAIS

Art. 11. Compete ao Conselho de Gestéo:

| - coordenar a implementacdo de politicas para a gestdo do patrimoénio genético;

Il - estabelecer:

a) normas técnicas;

b) critérios para as autorizagdes de acesso e de remessa;

c) diretrizes para elaboragdo do Contrato de Utilizagdo do Patriménio Genético e
de Reparticdo de Beneficios;

d) critérios para a criagdo de base de dados para o registro de informacao sobre
conhecimento tradicional associado;

Il - acompanhar, em articulagdo com orgaos federais, ou mediante convénio com
outras instituicOes, as atividades de acesso e de remessa de amostra de componente do
patrimonio genético e de acesso a conhecimento tradicional associado;

IV - deliberar sobre:
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a) autorizacdo de acesso e de remessa de amostra de componente do patriménio
genético, mediante anuéncia prévia de seu titular;

b) autorizacdo de acesso a conhecimento tradicional associado, mediante anuéncia
prévia de seu titular;

c) autorizacdo especial de acesso e de remessa de amostra de componente do
patriménio genético a instituicdo nacional, publica ou privada, que exerca atividade de
pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins, e a universidade nacional, publica ou
privada, com prazo de duracdo de até dois anos, renovavel por iguais periodos, nos termos do
regulamento;

d) autorizacdo especial de acesso a conhecimento tradicional associado a
instituicdo nacional, pablica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e desenvolvimento
nas areas bioldgicas e afins, e a universidade nacional, publica ou privada, com prazo de
duracdo de até dois anos, renovavel por iguais periodos, nos termos do regulamento;

e) credenciamento de instituicdo publica nacional de pesquisa e desenvolvimento
ou de instituicdo publica federal de gestdo para autorizar outra instituicdo nacional, pablica ou
privada, que exerca atividade de pesquisa e desenvolvimento nas éareas bioldgicas e afins: 1. a
acessar amostra de componente do patrimoénio genético e de conhecimento tradicional
associado; 2. a remeter amostra de componente do patrimbnio genético para instituicdo
nacional, publica ou privada, ou para instituicdo sediada no exterior;

f) credenciamento de instituicdo publica nacional para ser fiel depositaria de
amostra de componente do patriménio genético;

V - dar anuéncia aos Contratos de Utilizacdo do Patriménio Genético e de
Reparticdo de Beneficios quanto ao atendimento dos requisitos previstos nesta Medida
Provisoria e no seu regulamento;

VI - promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata esta
Medida Provisoria;

VIl - funcionar como instancia superior de recurso em relacdo a decisdo de
instituicdo credenciada e dos atos decorrentes da aplicacdo desta Medida Provisoria;

VIII - aprovar seu regimento interno.

§ 1° Das decisbes do Conselho de Gestdo cabera recurso ao plenério, na forma do
regulamento.

§ 2° O Conselho de Gestdo poderd organizar-se em camaras temaéticas, para
subsidiar decis@es do plenério.

Art. 12. A atividade de coleta de componente do patrimdnio genético e de acesso
a conhecimento tradicional associado, que contribua para o avan¢o do conhecimento e que
ndo esteja associada a bioprospeccdo, quando envolver a participacdo de pessoa juridica
estrangeira, sera autorizada pelo 6rgdo responsavel pela politica nacional de pesquisa
cientifica e tecnoldgica, observadas as determinacdes desta Medida Provisoria e a legislacéo
vigente.

Paragrafo Unico. A autorizacdo prevista no caput deste artigo observara as normas
técnicas definidas pelo Conselho de Gestéo, 0 qual exercera supervisao dessas atividades.

CAPITULO V
DO ACESSO E DA REMESSA
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Art. 16. O acesso a componente do patriménio genético existente em condicdes in
situ no territorio nacional, na plataforma continental e na zona econdémica exclusiva, e ao
conhecimento tradicional associado far-se-4 mediante a coleta de amostra e de informagcéo,
respectivamente, e somente serd autorizado a instituicdo nacional, pdblica ou privada, que
exerca atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins, mediante prévia
autorizacdo, na forma desta Medida Provisoria.

8 1° O responséavel pela expedigdo de coleta devera, ao término de suas atividades
em cada area acessada, assinar com o seu titular ou representante declaracdo contendo
listagem do material acessado, na forma do regulamento.

8§ 2° Excepcionalmente, nos casos em que o titular da &rea ou seu representante
ndo for identificado ou localizado por ocasido da expedicdo de coleta, a declaragdo contendo
listagem do material acessado devera ser assinada pelo responsavel pela expedicdo e
encaminhada ao Conselho de Gestéo.

8 3° Sub-amostra representativa de cada populacdo componente do patrimonio
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 4° Quando houver perspectiva de uso comercial, 0 acesso a amostra de
componente do patriménio genético, em condi¢Bes in situ, e ao conhecimento tradicional
associado s6 podera ocorrer ap6s assinatura de Contrato de Utilizacdo do Patrimonio Genético
e de Reparticdo de Beneficios.

8 5° Caso seja identificado potencial de uso econdmico, 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 autorizacdo que ndo estabeleceu esta hipotese, a instituicdo beneficidria obriga-se a
comunicar ao Conselho de Gestdo ou a instituicdo onde se originou 0 processo de acesso e de
remessa, para a formalizacdo de Contrato de Utilizacdo do Patriménio Genético e de
Reparticdo de Beneficios.

8 6° A participacdo de pessoa juridica estrangeira em expedicdo para coleta de
amostra de componente do patrimdnio genético in situ e para acesso de conhecimento
tradicional associado somente sera autorizada quando em conjunto com instituicdo puablica
nacional, ficando a coordenacdo das atividades obrigatoriamente a cargo desta Ultima e desde
que todas as instituicdes envolvidas exercam atividades de pesquisa e desenvolvimento nas
areas biologicas e afins.

8 7° A pesquisa sobre componentes do patrimonio genético deve ser realizada
preferencialmente no territério nacional.

8 8° A Autorizacdo de Acesso e de Remessa de amostra de componente do
patrimbnio genético de espécie de endemismo estrito ou ameacada de extin¢do dependera da
anuéncia prévia do 6rgao competente.

8 9° A Autorizacgdo de Acesso e de Remessa dar-se-a apds a anuéncia prévia:

| - da comunidade indigena envolvida, ouvido o 6rgédo indigenista oficial, quando
0 acesso ocorrer em terra indigena;

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

I11 - do titular de area privada, quando o acesso nela ocorrer;

IV - do Conselho de Defesa Nacional, quando o acesso se der em area
indispensavel a seguranca nacional;
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V - da autoridade maritima, quando o0 acesso se der em aguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econémica exclusiva.

8§ 10. O detentor de Autorizagdo de Acesso e de Remessa de que tratam 0s incisos
I aV do § 9° deste artigo fica responsével a ressarcir o titular da &rea por eventuais danos ou
prejuizos, desde que devidamente comprovados.

8 11. A instituicdo detentora de Autorizacdo Especial de Acesso e de Remessa
encaminhara ao Conselho de Gestdo as anuéncias de que tratam os 88 8° e 9° deste artigo
antes ou por ocasido das expedi¢des de coleta a serem efetuadas durante o periodo de vigéncia
da Autorizacdo, cujo descumprimento acarretara o seu cancelamento.

Art. 17. Em caso de relevante interesse publico, assim caracterizado pelo
Conselho de Gestdo, 0 ingresso em area publica ou privada para acesso a amostra de
componente do patriménio genético dispensard anuéncia prévia dos seus titulares, garantido a
estes 0 disposto nos arts. 24 e 25 desta Medida Provisoria.

8§ 1° No caso previsto no caput deste artigo, a comunidade indigena, a comunidade
local ou o proprietério devera ser previamente informado.

§ 2° Em se tratando de terra indigena, observar-se-a o disposto no § 6° do art. 231
da Constituicao Federal.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.052-6, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000
Reeditada pela Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de Agosto de 2001

Regulamenta o inciso 11 do § 1°e 0 8 4° do art.
225 da Constituicdo, e os arts. 1°, 8°, alinea "j",
10, alinea "c", 15 e 16, alineas 3 e 4 da
Convencdo sobre Diversidade Bioldgica,
dispde sobre 0 acesso ao patriménio genético,
a protecdo e 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado, a reparticdo de
beneficios e o acesso a tecnologia e a
transferéncia de tecnologia para sua
conservacdo e utilizacdo, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 62 da
Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Medida Provisoria dispde sobre os bens, os direitos e as obrigacoes
relativos ao acesso a componente do patrimdnio genético existente no territorio nacional, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, ao conhecimento tradicional a ele
associado e relevante a conservacdo da diversidade bioldgica, a integridade do patrimonio
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genético do Pais, a utilizacdo de seus componentes e a reparticdo justa e eqlitativa dos
beneficios derivados de sua exploracdo e sobre o acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para a conservacdo e utilizacdo da diversidade biologica.

8 1° O acesso a componente do patrimdnio genético para fins de pesquisa
cientifica e desenvolvimento tecnoldgico, bioprospeccdo ou conservacao, visando sua
aplicacdo industrial ou de outra natureza, far-se-4& na forma desta Medida Provisoria, sem
prejuizo dos direitos de propriedade material ou imaterial que incidam sobre 0 componente do
patriménio genético acessado ou sobre o local de sua ocorréncia.

8 2° Aos proprietarios e detentores de bens e direitos de que trata este artigo sera
garantida, na forma desta Medida Provisoéria, a reparticdo justa e eqitativa dos beneficios
derivados do acesso ao patrimoénio genético e aos conhecimentos tradicionais associados.

8 3° O acesso a componente do patriménio genético existente na plataforma
continental observara o disposto na Lei n°® 8.617, de 4 de janeiro de 1993.

FIM DO DOCUMENTO
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