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LEGISLACAO

A nova lel de acesso ao
Patrimonio
Genético

e seus Impactos na industria




Por Aline Ferreira de Carvalho da Silva

Advogada do Kasznar Leonardos Advogados

Priscila Mayumi Kashiwabara

Biotecndloga do Kasznar Leonardos Advogados

importancia dada a biodiversi-

dade é crescente, pelo seu va-

lor intrinseco no ambito social,

cientifico, cultural e econdmico. A
perspectiva de aumento continuo de seu va-
lor vai além do fato de ser, em si, uma fonte
de recursos materiais, mas inclui o entendi-
mento de que é depositaria de informagdes
que representam infinitas possibilidades de
desenvolvimento de novos produtos, biotec-
nolégicos como farmacos, cosméticos, ali-
mentos e sementes.

Assim, vivemos o século da biotecnolo-
gia, decorrente, em grande parte, do incrivel
avango nas diferentes éareas do conheci-
mento em ciéncias bioldgicas, agrondmicas,
genética, informéatica, medicina e farmacia.
O processo de pesquisa e desenvolvimento
nessas areas sdo extremamente intensivas
e investigativas, exigindo altissimos investi-
mentos de tempo e recursos financeiros.

O Brasil, apesar de ser considerado um
dos paises mais megadiversos do mundo
e, portanto, com imenso potencial para de-
senvolvimento de solugdes biotecnoldgicas,
ainda tira pouco proveito desse imenso pa-
triménio. Tal panorama em parte se justifi-
cava pelas travas burocraticas relacionadas
com as normas da Medida Proviséria n®
2.186-16/2001, que regulava o uso de recur-
sos da biodiversidade brasileira.

Nesse sentido, o pais vivia a necessidade
da criagdo de um regime juridico que permi-
tisse preservar os recursos genéticos e o0s
conhecimentos tradicionais associados, ao
mesmo tempo em que estimulasse a explo-
ragdo econdmica sustentavel desses bens.

Em maio de 2015, foi sancionada a nova
Lei de Acesso ao Patriménio Genético e ao
Conhecimento Tradicional Associado (Lei n®
13123/2015) e um ano depois, foi editado o
Decreto n? 8772/2016, os quais, sob os aus-
picios da industria, pretendem melhorar o
ambiente de inseguranga juridica que existia
durante a vigéncia da Medida Proviséria n®
2.186-16/2001 (MP).

AS PRINCIPAIS MUDANCAS
PROMOVIDAS PELA LEI N° 12.123/2015
E 0 DECRETO N° 8.772/2016

Define-se patrimonio genético (PG)
como sendo toda informagdo de origem
genética contida em espécies animais, ve-
getais, microbianos ou outros, enquanto o
conhecimento tradicional associado (CTA)
se refere a informag&o ou pratica desenvol-
vida e conservada por comunidades indige-
nas, tradicionais ou agricultores. O acesso
é a atividade (pesquisa ou desenvolvimento)
realizada utilizando-se essas informagcoes,
que pode culminar na agregagdo de valor
a produtos j& existentes e na geragdo de
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novos produtos, como cosméticos, medicamentos,
sementes e alimentos. E o resultado do acesso que
pode ser objeto de um requerimento de direito de
propriedade intelectual.

Entre as mudancas trazidas pela lei n? 12.123/2015,
uma das mais importantes foi a dispensa da autori-
zagado prévia ao acesso, substituida pelo cadastro no
SisGen (“Sistema Nacional de Gestado do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado”),
visando a diminuir a burocracia antes imposta pela
MP e facilitar a adesao ao sistema.

Tal cadastro deve preceder, entre outros, o re-
querimento de qualquer direito de propriedade in-
telectual, e a concessdo do direito é condicionada
ao cadastro. Em comparagdo a MP, agora também
o requerente de protegdo de cultivar, e ndo sé de
pedido de patente, necessitard atentar-se a man-
datoriedade prévia do cadastro. O SisGen deve ser
atualizado ao menos uma vez ao ano com informa-
¢des referentes ao requerimento de direito de pro-
priedade intelectual.

Nesse aspecto, um ponto a ser notado é que a lei
permite o acesso quando feito por pessoa natural ou
juridica nacional, publica ou privada, ou por pessoa

juridica sediada no exterior apenas quando associada
a instituicdo nacional de pesquisa cientifica ou tecno-
légica. H4, com isso, um esforgo do governo brasilei-
ro de diminuir ou evitar a biopirataria e de forgar que
eventuais direitos de propriedade intelectual sobre
produtos e processos decorrentes do acesso ao PG
ou CTA tenham nacionais como titulares.

Segundo a lei, o Conselho de Gestdo do Patrimo-
nio Genético (CGen) ainda devera manter um sistema
proprio que permita a rastreabilidade das ativida-
des decorrentes do acesso ao PG ou CTA, de forma
que, aparentemente, tanto o INPI (Instituto Nacional
de Propriedade Industrial) quanto o SNPC (Servico
Nacional de Protegdo de Cultivares) deveréo, agora,
funcionar como “checkpoints” no monitoramento da
cadeia produtiva, que permitird a identificagdo do
produto acabado e o final da cadeia produtiva.

Outra mudanga importante da Lei foi estabelecer
que a obrigagado do acordo de repartigdo de benefi-
cios s6 surge quando o produto acabado é efetiva-
mente alcangado, e ndo mais quando houver a mera
perspectiva de uso comercial. Assim, a reparticdo de
beneficios ocorrera apenas para o produto acabado e
na parte final da cadeia produtiva. Essa era uma das



principais criticas a antiga legislagdo: ndo sé a Con-
vencdo sobre Diversidade Biolégica (CDB) era silen-
te a respeito, como a MP néo tragava de forma clara
qguem era responsavel pela reparticdo de beneficios e
em que momento essa deveria ocorrer (se ainda na
fase de desenvolvimento do produto ou se j& na sua
fase de comercializagdo). A Lei n® 12.123/2015 tam-
bém passou a permitir de forma clara a reparticdo de
beneficios por meio de compensagao de carater ndo
econdémico.

No que se refere a propriedade intelectual, o De-
creto esclareceu que sdo isentas de reparticdo de be-
neficios as operagdes de licenciamento, transferéncia
ou permissdo de utilizagao de qualquer forma de direi-
to de propriedade intelectual sobre produto acabado.

Ainda, de forma positiva, a nova lei dispensa a
reparticdo de beneficios para as micro e pequenas
empresas e microempreendedores individuais, o que,
espera-se, incentivard o surgimento startups nacio-
nais que utilizem recursos genéticos e conhecimen-
tos tradicionais associados como base de seu pro-
cesso de pesquisa e desenvolvimento.

Outro aspecto importante da Lei n® 12.123/2015 foi
deixar claro que ndo estardo a ela sujeitos os aces-
sos realizados antes de 20 de junho de 2000, assim
como a exploragdo econémica de produto acabado
deles decorrentes. O Decreto n® 8.772/2016 ainda
deliberou a possibilidade de regularizagdo dos aces-
sos realizados entre 20 de junho de 2000 e a entrada
em vigor da Lei n® 12.123/2015 e a regularizagdo dos
acessos realizados apés a entrada em vigor da Lei
n? 12.123/2015 e antes da edi¢do do decreto. Embora
essa seja uma constatagdo 6bvia para qualquer juris-
ta, o fato da Medida Proviséria n? 2.186-16/2001 nao
trazer norma a respeito chegou a resultar na autua-
¢do de empresas e institutos de pesquisa por uso de
recursos genéticos mantidos ex situ coletados antes
do inicio da vigéncia da CDB.

Contudo, a Lei n® 12.123/2015 n&o trouxe apenas
aspectos positivos. Por exemplo, muitas foram as
criticas pela introdugdo de institutos ndo previstos
na CDB, como a criagdo de um Fundo de Reparti¢ao
de Beneficios a ser administrado pela Unido, que
acendeu a ira de comunidades indigenas, pois a CDB

prevé que os recursos obtidos com a repartigdo de
beneficios seriam por elas geridos. Essas populagdes
também se consideraram prejudicadas pelo estabele-
cimento de percentuais fixos de royalties para a re-
partigdo de beneficios em algumas situagdes.

Seguindo a sina da Medida Proviséria n® 2.186-
16/2001, a Lei n® 12.123/2015 também foi criticada
por trazer conceitos imprecisos quanto ao que seria
o produto acabado, objeto da repartigdo de benefi-
cios. O Decreto n® 8.772/2016 também falhou ao usar
conceitos subjetivos como “apelo mercadoldgico” e
“elemento principal de agregag&o de valor” para defi-
nir o que se entende por produto acabado.

Ademais, no caso do uso de conhecimento tra-
dicional associado, para o qual remanesce a neces-
sidade de consentimento prévio informado obtido
da comunidade envolvida, ficou a cargo do usudério
avaliar a quem pertence o conhecimento tradicional.
Em casos de conhecimento tradicional associado de
origem nao identificavel, é dificil estabelecer a quem
pertence esse conhecimento, e a falta de parametros
legais para a analise a ser realizada pelas empresas
nao melhora a situacao.

Por fim, o decreto trouxe novos aspectos polémi-
cos, como a possibilidade do CGen, por meio do ca-
dastro obrigatério, monitorar toda a cadeia produtiva
de modo a identificar o produto acabado. Os valores
altos das multas por descumprimento do decreto
(que também s&o aplicéveis as pessoas fisicas dos
pesquisadores em algumas situagdes) podem acabar
por servir de desestimulo ao uso da biodiversidade.
Por exemplo, o requerimento de direito de proprie-
dade intelectual resultante de acesso de PG ou CTA,
no Brasil ou no exterior, sem cadastro prévio, pode
resultar em multas entre R$ 3 mil e R$ 30 mil, quando
se tratar de pessoa natural; e valores até R$ 10 mi-
lhdes para pessoas juridicas (excluidas microempre-
sas, empresas de pequeno porte e cooperativas de
agricultores tradicionais).

Assim, ainda h&a um longo caminho a ser percorri-
do até que o sistema atinja o grau de rapidez e clare-
za necessarios a operagado das empresas. Todavia, o
novo sistema ja representa uma grande evolugdo em
relagdo ao panorama anterior. e
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