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Abstract

The nationwide enforcement of the Convention on Biological Diversity, particularly articles 8j and 15 which address
respectively traditional knowledge and access to genetic resources and distribution of the benefits deriving from it's
utilization, has generated an intense debate regarding it’s impact on research.

Today, in Brazil, Provisional Measure 2.186-16/01 (MP), which established the rules for the access and sending of
genetic patrimony components and the access to associated traditional knowledge, is in effect. This norm foresaw the
creation inside the Ministry of the Environment of a national competent authority — the Genetic Heritage Management
Council (CGEN), whose activitiesbeganinApril 2002.

In 2003, with the new government, enforcement of the MPtried to address, asfar as possible, the demands of sectors
of society, publishing acts that clarify concepts which are fundamental for it’s enforcement, reducing bureaucracy in the
application of the norm and giving greater transparency to the actions of the CGEN.

However, asthese actionsarelimited by thelegal textinforce, apreliminary draft was madefor alaw to be sent by the
Federal Executive Government to the National Congress, after being analyzed by the competent government department.

Taking up again thelegislative process, began in 1995 and interrupted in 2000 with thefirst edition of the above MP
mentioned, society will have a new opportunity to participate in the discussion of this matter, with deeper understanding.

Key words: Convention on Biological Diversity, Brazilian Provisional Measure 2.186-16/01 (MP), Brazilian Genetic
Heritage Management Council (CGEN), Access to genetic resources, Traditinoal Knowledge, Benefit-sharing.

Resumo

A implementacdo, em nivel nacional, da Convencéo sobre Diversidade Biol dgica, especiamente dos artigos §j e 15,
gue tratam respectivamente do conhecimento tradicional e do acesso aos recursos genéticos e da reparticao dos beneficios
provenientes da sua utilizag&o, tem gerado intenso debate quanto ao seu impacto sobre a pesguisa.

No Brasil vigoraatualmente aMedida Provisoria2.186-16/01 (MP) queinstituiu asregrasparao acesso aearemessa
de componentes do patrimonio genético e 0 acesso a conhecimentos tradicionais associados. Essa norma previu acriacdo
da autoridade nacional competente — o Conselho de Gest&o do Patriménio Genético (CGEN) no ambito do Ministério do
Meio Ambiente, o qual iniciou suas atividades em abril de 2002.

Em 2003, com o novo governo, a implementacdo da MP buscou atender, na medida do possivel, as demandas de
setores da sociedade, editando atos que esclareceram conceitos basi cos para suaimplementac&o, diminuindo aburocracia
paraa aplicagdo danormae dando maior transparéncia as agdes do CGEN.

Entretanto essas agdes estéo limitadas pelo texto legal vigente, assim foi elaborado um anteprojeto delei para, apds
suaanalise pelacasa Civil, ser encaminhado pelo Executivo Federal ao Congresso Nacional.

A retomadado processo legislativo, iniciado em 1995 einterrompido em 2000 com aprimeiraedicao dareferidaMP,
dar& a sociedade uma nova chance para que partici pe da discussao dessa matéria, agoracom mais conhecimento de causa.

Palavras Chave: Convengéo sobre a Diversidade Biol6gica, Medida Provisoria 2.186-16/01 (MP), Conselho de Gestao
do Patrimonio Genético (CGEN), Acesso a recursos genéticos, Conhecimento tradicional, Reparticéo de beneficios.

* As opinifes emitidas neste artigo representam pontos de vista pessoal e sd0 de exclusiva responsabilidade do autor.
2 Bidloga, Mestre em Ciéncia Ambiental pela USP
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Breve Histérico®

Aoratificar aConvencao sobre Diversidade Biol dgica
(CDB - http://www.biodiv.org) o Brasil assumiu aobrigacéo
de estabelecer as regras para 0 acesso aos recursos
genéticos sob suajurisdi¢do e de proteger os conhecimentos
tradicionais, de comunidades locais e povos indigenas,
relevantes a conservacgdo e utilizagdo sustentével da
biodiversidade.

A Convencdo sobre Diversidade Biolégica (CDB -
http://www.biodiv.org)*, tratado internacional de direito
ambiental que conta hoje com 188 partes, tem por objetivos:
a conservacdo da diversidade bioldgica, a utilizacdo
sustentavel de seus componentes e a reparticao justa e
equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos
recursos genéticos.

Este terceiro objetivo é decorrente da demanda dos
paises em desenvolvimento, ricos em biodiversidade, que
concluiram ser injusta a situagéo em gque a0 mesmo tempo
em que sepermitiao livre acesso aos recursos genéticos, 0s
produtos obtidos a partir desses recursos eram objeto de
apropriagdo monopolistica, por meio de patentes, por
empresas sediadas, na maioria dos casos, em paises
desenvolvidos.

Com a inclusdo deste objetivo na CDB, foi
reconhecida a soberania dos paises sobre seus recursos
bioldgicos, e deste modo 0 acesso aos recursos genéticos
passou a estar sujeito a legislagdo nacional, deixando de
serem considerados como um patrimdnio da humanidade.

Asprimeirasiniciativaspararegulamentar estamatéria
no Brasil datam de 1995, com a apresentacéo de Projeto de
Lei deautoriadaentdo SenadoraMarinaSilva(PL 306/95).
Apesar de terem sido realizadas audiéncias publicas e
semindrios sobreo projeto delei, foi timido o envolvimento
dos principais setores afetos a matéria, como o setor
académico, 0 empresaria e os detentores de conhecimentos
tradicionais.

Esse Projeto de Lei foi aprovado na forma do
substitutivo proposto pelo Senador Osmar Dias em 1998
(PL 4.842/98). Neste mesmo ano outrosdois Projetosde L el
foram apresentados a Camarados Deputados: um de autoria
do ent&o Deputado Jacques Wagner (PL 4.579/98) eo outro
de autoria do Executivo Federal (PL 4.751/98), que foi
acompanhado da Proposta de Emenda Constituciona n°
618/98.

Estatltimavisaalterar o art. 20 da Constituicéo Fed-
era, afim deincluir dentre os bens da Uni&o o patriménio
genético. Naépoca, 0 Executivo Federal justificou ser estaa
melhor op¢do, porque somente este tratamento permitiria
um adequado controle sobre 0 acesso e a reparticdo de
beneficios (Azevedo et ., no prelo).

O Projeto de Lei aprovado pelo Senado e o
apresentado pelo Deputado Jacques Wagner foram
inspirados na Decisdo n° 391, da Comunidade Andina das
Nacles, prevendo contratos, inclusive parafins de pesquisa
cientifica, como requisito para obtencéo de autorizagdo de
acesso a recursos genéticos. Ja o Projeto de Lei de autoria
do Executivo Federal introduziu o termo “patriménio
genético”, utilizado pela Constituicdo Federal, e previu
contratos apenas para 0s acessos ao patrimonio genético e
ao conhecimento tradicional associado nos casos em que
ha potencial de uso econémico. Este Projeto de Lei foi o
embrido da atual legislacdo em vigor, aMedida Provisoria
2.186-16/2001 (http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/
2186-16.htm)

Em 2000 aindatramitavam na Cémarados Deputados
todos esses Projetos de Lei e outros apresentados ap0s
1998. Foi entdo que aimprensanoticiou com grande alarde
0 Contrato entre a Organizagdo Socia “Bioamazonid” e a
empresa farmacéutica Novartis Pharma AG. Devido aos
inlmeros questionamentos que recebeu, muitos dos quais
relacionados a inexisténcia de legislagdo naciona que
protegesse adequadamente 0s recursos genéti cos existentes
em territorio nacional, esse Contrato acabou por néo ser
executado.

Porém, arepercussdo negativado fato levou aedigéo
daMedida Provistria 2.052, em 29 de junho de 2000 (em
vigor atualmente sob o n° 2.186-16/01). Como todas as
Medidas Provisorias, esta foi sendo reeditada até a
superveniéncia da Emenda Constitucional n° 32/2001,
culminando naversao em vigor.

A MedidaProvisoria2.186-16/01 (M P) determinaque
0 acesso ao conhecimento tradicional associado® e ao
patriménio genético existente no Pais®, bem como a sua
remessaparao exterior,” somente sgjam efetivados mediante
autorizagdo da Uni&o®, e instituiu, como autoridade
competente para esse fim, o Conselho de Gestdo do
Patrimdnio Genético (CGEN - http://www.mma.gov.br/port/
cgen). Entretanto, este Conselho so iniciou suas atividades
em abril de 2002, o que gerou uma situagéo de incertezas

3 Para conhecer toda a histéria: Azevedo & Azevedo, 2000; Azevedo, Lavratti & Moreira, Revista de Direito Ambiental ano: 2005, n. 37

4 A CDB entrou em vigor em 29 de dezembro de 1993

5 Conhecimento tradicional associado: informagédo ou prética individual ou coletiva de comunidade indigena ou de comunidade local, com
valor real ou potencial, associada ao patriménio genético (MP 2.186-16/01, art. 7°, I1).

6 Patrimonio genético: informacdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, flingico, microbiano
ou animal, na forma de moléculas e substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos destes organismos
vivos ou mortos, encontrados em condigdes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colegdes ex situ, desde que coletados em
condicdes in situ no territrio nacional, na plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva (MP 2.186-16/01, art. 7°, 1).

7 Art.19 da MP2.186-16/01.
8 Art. 2° da MP 2.186-16/01.
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guanto a possibilidade de se realizar algumas pesquisas no
pais e de dificuldades quanto ao intercambio de material
bioldgico parafins cientificos (periodo dejunho de 2000 a
abril de2002). Um agravante aesse cené&riofoi aterminologia
adotada pelaM P que ndo define claramente 0 que é “ acesso
eremessade patriménio genético”.

No ano de 2002 o CGEN recebeu mocgdes de vérios
setores da academia que questionando a exigéncia de
obtencdo de autorizac8o para pesquisa cientifica que
envolva o acesso ao patrimoénio genético, uma vez que
apenas remotamente esta gerara beneficios econdmicos,
passiveis de serem repartidos. Foram identificados alguns
dispositivos da M P como empecilhos a pesquisa no pais: a
dificuldade de interpretacdo do conceito de “acesso e
remessade amostrade componente do patrimonio genético”;
anecessidade de apresentar aanuéncia préviado titular da
areaedeindicar antecipadamente oslocais de coletacomo
requisitos aobtencdo de autorizacdo de acesso; aobrigacdo
de depdsito de subamostra de componente do patriménio
genético em instituicdo credenciada como fiel depositéria;
€, no caso de bioprospeccdo, a necessidade de apresentar
Contrato de Utilizag&o do Patrim6nio Genético e Reparticao
de Beneficios.

Ainda nesse ano também foram levantadas questdes
com relacdo as competéncias institucionai s—quem autoriza
0qué(CGEN, IBAMAS®, CNPg™).

No inicio de 2003, ao assumir o Ministério do Meio
Ambiente, aMinistraMarina Silvasolicitou ao CGEN que
elaborasse, por meio de um processo participativo com a
sociedade, um anteprojeto delei paraser encaminhado pelo
Executivo Federa ao Congresso, afim dereativar o processo
legidativointerrompido pelaedicdo daMP. Solicitou também
empenho para que fossem resolvidas, na medida do
possivel, as questdes identificadas pelo setor académico.

Hoje, nofinal de 2004, jaexiste um anteprojeto delel
elaborado com aparticipacao dasociedade, oraem avaliagéo
na Casa Civil, para seu posterior encaminhamento ao
Congresso Nacional. Neste anteprojeto, a aplicagdo de
diversospontosdaMPfoi esclarecidaou aterada, de modo
afacilitar a obtencéo de autorizagdes de acesso e remessa.
Ao mesmo tempo, ampliou-se o debate acercado tema, sendo
frequente a realizac8o de mesas redondas, seminarios e
painéis sobre a matéria em eventos no pais.

A aplicacdo da Medida Provisoria 2.186-16/01
Quem pode solicitar autorizac&o:

Hoje, no Brasil, é necessario obter autorizagao
especificaparaacessar conhecimento tradicional associado

e/ou acessar componente do patrimonio genético para as
finalidades de pesquisa cientifica, bioprospeccéo e
desenvolvimento tecnoldgico. Pessoas fisicas,
pesquisadores sem vincul o ingtitucional, néo podem pleitear
essas autorizagoes; isto € vadlido também para instituices
estrangeiras, as quais necessitam associar-se com
instituicdes nacionais de pesquisa e desenvolvimento nas
areas bioldgicas e afins para participarem de pesquisas que
envolvam acesso.

Este requisito: a exigéncia de ser uma instituicéo
nacional de pesquisa para solicitar autorizagdo, ndo gerou
até o momento grandes dificuldades, an&o ser pelo fato de
algumas instituicdes, como universidades, terem feito
adequactes em seu cotidiano de modo ando onerar o Reitor
da Universidade, por exemplo, com assinaturas de
formulérios. O procedimento que tem sido adotado € a
designacdo de diretores de faculdades e institutos para
representar a universidade, perante o poder publico, nas
solicitagbes de autorizagdo para pesquisas.

Coleta eacesso ao patrimonio genético sfo conceitos
equivalentes?

Como foi abordado anteriormente, o texto daM P néo
deixaclaro o conceito de*“ acesso”, eassim o CGEN emitiu
uma Orientacdo Técnica(n° 01)™ que esclarece que ‘ acessar
componente do patrimdnio genético’ é*aatividaderedizada
sobre o patrimdnio genético com o objetivo de isolar,
identificar ou utilizar informag&o de origem genética ou
mol éculas e substancias provenientes do metabolismo dos
seres vivos e de extratos obtidos destes organismos'. A
partir do esclarecimento desse conceito, estabeleceu-se
definitivamente que acesso é diferente de coleta. Enquanto
aprimeiradiz respeito ao acesso ao nivel molecular de um
organismo ou de substancias provenientes de seu
metabolismo, acoletarefere-se aretiradado organismo, no
todo ou em parte, de condic¢fes ‘in Situ’.

Esta Orientagdo Técnica e a aplicagdo da MP tém
levado aentendimentos diferentes daquel es defendidos por
algunsautores. Embora Péret de Sant”ana (2004) afirme que
0 emprego do termo “patrimonio genético” refira-se aos
recursos genéticos como patrimonio da humanidade, ndo é
este 0 entendimento da MP, cujo art. 2° dispde: “0 acesso
a0 patrimonio genético existente no Pais somente serafeito
mediante autorizagdo da Unido(...)", assegurando portanto
a soberania do Pais sobre 0s recursos existentes em seu
territorio, como preconiza a CDB. Quanto a definicdo de
“patrimonio genético” adotada pela MP, embora extensa,
diferentemente do que afirma o autor citado, ela ndo se
restringe aimaterialidade do recurso genético, poisserefere
ainformagao de origem genéticanaformade' moléculase
substéncias, conformeinciso | do art. 7°.

9 IBAMA — Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente.
10 CNPq — Conselho Naciona de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico, vinculado ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia.
1 disponivel no enderego eletrénico <http:// www.mma.gov.br/port/cgen>

2 Grifo nosso.
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Qualguer envio dematerial paraforado paisnecessita
deautorizaco do CGEN?

A mesma Orientagdo Técnicaesclareceu também que
a remessa, regulamentada pela MP, é apenas 0 envio,
permanente ou temporéario, de amostra de componente do
patriménio genético com a finalidade de acesso para
pesqguisa cientifica, bioprospeccéo ou desenvolvimento
tecnol 6gico. Assim, por exemplo, 0 envio de exsicatas para
andlises morfol 6gicas ndo necessita seguir 0s regramentos
estabelecidos pela MP.

Nos casos de envio de material para ser submetido a
atividades de acesso ao patrimonio genético, o CGEN vem
estabelecendo Resolucdes que instituem modelos de
“Termosde Transferénciade Materia”. A assinaturadestes
Termos pelas instituigdes destinatarias visa dar seguranca
ndo s6 ao Estado, mas as instituigdes remetentes. Este
requisito aindagerareclamagdes por partes dasinstitui coes
de pesquisa que tradicionalmente utilizavam apenas guias
de remessa para gerenciar o intercambio de material
biolégico. Algumas criticas recebidas tém propiciado
modificacbes que ja foram incorporadas pelo CGEN na
revisdo dessas Resolugdes.®®

AnuénciaPrévia

Um dos requisitos da MP mais criticados pelo setor
académico é a exigéncia de apresentar anuéncia prévia do
titular da érea privada; da comunidade indigena ou local
envolvida; do 6rgdo competente, quando se tratar de areas
protegidas, e da autoridade maritima ou do Conselho de
DefesaNacional.

S8o trés os argumentos mais frequentes: primeiro, o
fato de nem sempre ser possivel saber antecipadamente onde
ser8o realizadas as coletas do material, sobre o qual seréo
realizadas as atividades de acesso ao patrimonio genético;
segundo, 0 encarecimento da pesguisa, uma vez que se
tornanecessario duplicar asidasacampo, umaparaobter a
anuénciapréviaeaoutraparaexecutar o trabaho de campo,
que so pode de ser realizado apds aobtengéo daautorizagao;
e por fim a dificuldade de se localizar e identificar com
seguranca o titular da area.

As justificativas para a existéncia desse requisito
dizem respeito anaturezajuridicado patriménio genético e
a0 estimulo a conservagdo da biodiversidade.

Embora a MP n&o tenha definido com clareza a
natureza juridica do patrimdénio genético, ela garantiu ao
titular da&reaonde é coletado o material, que seraobjeto de
acesso, o direito de ser parte integrante do Contrato de
Utilizacdo do Patrimbnio Genético e Reparticdo de

Beneficios'*. Entretanto, esse Contrato s6 adquire eficacia
aposasuaanuénciapel o Conselho de Gestéo do Patriménio
Genético™, deixando claro que sobre o patrimonio genético
recal o interesse publico, além do interesse privado do titu-
lar dadrea

Até que se defina com clareza em Lel a natureza
juridicadesse bem, ele permanecera sendo objeto de debate
entrejuristas. Porém, ainterpretacéo que tem prevalecido é
a de que esse patrimonio é um bem de relevante interesse
publico ou de uso comum do povo, compreendendo-se que
pertence a coletividade, cabendo a Administragdo Publica
apenas a sua guarda e gestao, sem retirar o direito dos
titulares das areas sobre os organismos que ali existem
(Varella, 2004; Meirelles, 2003).

O direito dos titulares ganha maior importéncia
quando se trata de uma coleta com finalidade de acesso ao
patrimdnio genético com potencia de uso econdmico, como
abioprospecgao ou o desenvolvimento tecnol égico. Nestes
casos, embora no primeiro mais remotamente, ha chances
de se obter lucro a partir do acesso, e segundo a MP, é
necessario prever areparticao de beneficioscom otitular da
area. O estimulo a conservacdo da biodiversidade se daria
justamente por meio dareparti¢cdo de beneficios com o titu-
lar dadrea, 0 que éasegundajustificativaparaanecessidade
de se adotar a anuéncia prévia. O titular, ao conservar a
biodiversidade e permitir a exploragdo do patriménio
genético ali contido faz jus areparticdo de beneficios.

Como a pesquisa cientifica ndo é considerada pela
MP como uma atividade com potencial de uso econdmico
previamente identificado, o CGEN aprovou aResolugéo n°
8, que dispensa a apresentacdo de anuéncia prévia do titu-
lar de &rea privada paraaobtencdo de autorizagdo de acesso
ao patrimonio genético parafins de pesquisacientifica, que
contribua para o avanco do conhecimento sobre a
biodiversidade do pais, caracterizando-a como caso de
relevante interesse publico.'

Entretanto, o pré-requisito de apresentacao da
anuéncia prévia nos demais casos, que nao envolvem
propriedade particular, esta mantido. A exigéncia de
apresentacdo de anuéncia prévia nos casos de pesquisas
em Unidades de Conservagdo ndo tem gerado reclamagdes,
uma vez que ja era um requisito necessario a obtencdo de
licencade coleta. Jaanecessidade de apresentar aanuéncia
préviade comunidadesindigenas elocais ndo tem sido bem
aceita por muitos pesquisadores.

Este ponto merece reflexdo, pois talvez revele a
necessidade de uma nova ética em pesquisa. Esta

13 ResolugBes n° 13, 14 e 15, que substituiram as Resolucfes n° 1, 2 e 4, respectivamente e a recém publicada Resolugdo n° 16. Todas

disponiveis no enderego eletrdnico: http://www.mma.gov.br/port/cgen
4 Art. 27 da MP 2.186-16/01.
% Art. 29 da MP 2.186-16/01.

16 O disposto nesta resolucdo ndo exime o pesquisador de obter, junto ao titular da érea privada onde sera realizada a coleta ou ao seu
representante, 0 consentimento para ingresso e coleta na respectiva &rea. (Resolucdo 8, art. 4° - disponivel no enderego eletrénico

<http:// www.mma.gov.br/port/cgen>)
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necessidade jafoi apontadaem recente editorial daRevista
“Nature” (2004), neste caso exemplificada por umadisputa
entre pesguisadores e uma pequena tribo de americanos
nativos dos Estados Unidos, os Havaupai, sobre amostras
de seu DNA.

Projetos de pesquisa realizados em areas ocupadas
por povos indigenas e comunidades tradicionais deveriam
incluir, em seus cronogramas, etapas para a realizagdo do
contato com as comunidades a fim de construir confianca
mUtua, o quefacilitariao processo de obtencdo daanuéncia
prévia.

O CGEN estabeleceu diretrizes para a obtencédo de
anuénciapréviajunto aessas comunidades'’, deixando claro
que elas devem compreender de que trata a pesquisa, que
uso serd dado as amostras col etadas e/ou ao conhecimento
tradicional acessado, 0 método de pesquisa em campo, etc.

Atualmente a apresentagdo da anuéncia prévia do
proprietério privado é pré-requisito para a obtencéo de
autorizacdo de acesso a patriménio genético para
bioprospeccéo e desenvolvimento tecnol 6gico; e é também
pré-requisito para a obtencdo de autorizacdo de acesso a
patrimonio genético e/ou aconhecimento tradicional, quando
os provedores forem povos indigenas ou comunidades
locais, para pesquisa cientifica, bioprospecgéo e
desenvolvimento tecnol égico.

Assmsendo, aafirmagdo deVardla(2004: 120): “Como
sevé o Brasil € um dos poucos paises que aceitaignorar o
respeito a vontade dos povos indigenas, da mesma forma
gue outros paises’ nao encontra respaldo na MP, pois o
seu art. 16, 8 9°, |, instituiu que “a autorizagdo de acesso e
remessa dar-se-4 ap0s a anuéncia prévia da comunidade
indigena envolvida, ouvido o 6rgdo indigenista oficial,
guando o acesso ocorrer em terraindigena”. Desse modo,
guem anui € a comunidade e quem é ouvido € a FUNAI e
ndo o contrério, como d& a entender o referido autor. Os
critérios paraaaplicacdo deste requisito estdo especificados
nas Resolugdes pertinentes supra citadas'®.

Essaexigénciatem demandado umarevisdo do modo
como sdo reali zadas as pesqui sas de campo. Nao basta, por
exemplo, chegar a uma comunidade indigena ou local e
apenas pedir para coletar algumas folhas de determinada
espécie, ou perguntar como a comunidade explora
determinado recurso; é necessario explicar o porqué da
pesquisa, explicitar qual o produto esperado da pesquisa.
Se for apenas elaborar uma dissertagdo, por exemplo, a
redacéo final deste trabalho deve identificar a origem do
material coletado (ndo apenas por meio de coordenadas

geogréficas, mas identificando a comunidade provedora),
bem como a origem das informagdes relativas ao
conhecimento tradicional associado.

A referéncia completa e destacada dessas
informacgdes nas publicagbes ganha cada vez mais
importancia. Como se sabe, as empresas farmacéuticas, de
cosméticos, nutracéuticos, entreoutras, tém em bibliografias
e bancos de dados a sua fonte principal de informacoes
(Ten Kate & Laird, 1999). E preciso que o pesquisador se
preocupe com o que poderé ser feito com o produto de sua
pesqui sa.

Autorizacéo especial

A MP previu a categoria de “ autorizagdo especial”
parareunir em uma Uinicaautori zagdo o conjunto de projetos
de pesquisa, envolvendo acesso a patriménio genético e
ou acesso a conhecimentos tradicionais associados,
desenvolvido por uma determinada institui¢do. Nestes
casos, 0 requerente apresenta apenas um ‘portfolio’ dos
projetosdainstitui¢cdo. Porém o Decreto n° 3.945/01, em sua
versao original, exigiaum nivel tal de especificagdes sobre
as pesquisas, como por exemplo, o itinerério detalhado da
expedicao no territério nacional, que acabava por nao
simplificar as exigéncias ja previstas nas autorizagdes
simples, especificas para cada projeto de pesquisa.

No final de 2003 o CGEN propds ao Executivo a
modificacdo do Decreto 3.945/01%°, esclarecendo em que
casos as instituicdes poderiam solicitar autorizages
especiaiseflexibilizando osrequisitos paraas autori zagtes
especiais destinadas a pesquisas cientificas. Desse modo,
hoje umainstitui¢cao detentora de autorizagéo especial pode
incluir novos projetos em seu escopo, sem que seja
necessario solicitar autorizagOes caso a caso.

A ateracdo do Decreto 3.945/01 previu também
autorizac8o especial para realizar acesso ao patrimonio
genético com afinalidade de constituir ou integrar colecbes
ex situ, que visem atividades com potencial de uso
econdmico, como a bioprospecgdo ou o desenvolvimento
tecnol dgico. Assim, bancos de DNA, colegdes de extratos,
gue sdo formados para serem objeto de bioprospeccdes,
podem obter autorizag&o especial. Paraisto, porém, devem
atender a requisitos diferentes dos exigidos no caso de
pesquisa cientifica.

Quem autorizao qué

O CGEN ¢ a autoridade nacional competente para
deliberar sobre as solicitacOes de acesso a conhecimento
tradicional associado e acesso a e remessa de componente

7 Resolugdo 05: anuéncia prévia para 0 acesso ao conhecimento tradicional associado para pesquisa cientifica. Resolugdo 06: anuéncia prévia
para 0 acesso a0 conhecimento tradicional associado para bioprospec¢do ou desenvolvimento tecnol6gico; Resolugdo 9: anuéncia prévia junto
a comunidades indigenas e locais para 0 acesso ao patriménio genético para pesquisa cientifica; Resolugdo 12: anuéncia prévia para 0 acesso
ao patrimonio genético para bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnol6gico. Disponiveis no endereco eletrénico <http://www.mma.gov.br/

port/cgen>.

18 Ressalta-se que nos casos de acesso para bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico é exigido que a anuéncia prévia seja acompanhada

de laudo antropolégico (Resolugéo 12).
¥ Modificado pelo Decreto n° 4.946/03.

http:/Avww.biotaneotropica.org.br



Azevedo, C. M. A. - Biota Neotropica, v5 (n1) - BN00105012005

6

do patrimdnio genético para quaisquer das trés finalidades
previstas pela MP: pesquisa cientifica, bioprospecgdo ou
desenvolvimento tecnol 6gi co.

Apos ter sido esclarecido que coleta é diferente de
acesso, a competéncia para emitir licenca para coletas
permaneceu com o 6rgdo ambiental competente integrante
do SistemaNacional de Meio Ambiente— SISNAMA.

A fimdeagilizar atramitacdo das solicitagBes de acesso
a0 patriménio genético para pesquisa cientifica, 0 CGEN
credenciou o IBAMAZ? para que este deliberasse sobre
essas solicitagdes. Assim, umapesquisaque envolve coleta
eacesso recebe ao mesmo tempo, respectivamente, alicenca
e a autorizacdo do IBAMA. N&o sendo mais necessario
submeter esse tipo de solicitagdo a apreciacdo do CGEN,
esta deve ser encaminhada diretamente a0 IBAMA — sede.

Restava ainda esclarecer como proceder nos casos
em gue ha envolvimento de estrangeiro na pesquisa, com a
previsdo de sua presenca em territorio nacional .

Como o Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT)
também interfere no controle dacol eta, por estrangeiros, de
dados e materiais cientificos no Brasil* e pelo fato daMP
ter tratado desta questdo em seu art. 12, o CGEN emitiu a
Orientagdo Técnican® 3. Estaesclarecequeo art. 12 daMP
estabelece que a atividade sujeita a autorizagdo do 6rgdo
responsavel pela politica nacional de pesquisa cientificae
tecnol égica € a participagdo de pessoa juridica estrangeira
em atividades de coleta ou acesso ao patrimdnio genético
ou conhecimento tradicional associado, realizadas no
territoério nacional, que contribuam para o avango do
conhecimento e ndo estejam associadas a bioprospeccéo.

Assim, hoje 0 acesso ao patrimdnio genético para
pesquisa cientifica, sem potencia de uso econdmico como
bioprospeccao, é autorizada pelo IBAMA, sendo que nos
casos em que ha a previsdo da presenca de pessoa juridica
estrangeirano territdrio nacional , asolicitagdo de autorizagéo
deve ser encaminhada ao CNPq, 6rgéo vinculado ao MCT,
que aenviardao IBAMA e depois devolverd ao solicitante
as deliberacbes dos dois 6rgaos.

Ao CGEN couberam as deliberagdes sobre acesso ao
patrimbnio genético para bioprospeccdo ou
desenvolvimento tecnoldgico e sobre 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado paraastrésfinalidades

j& mencionadas. Nestes casos as solicitagcfes devem ser
encaminhadas ao Departamento do Patriménio Genético
(DPG) doMMA, queexerceafuncgéo de Secretaria Executiva
do CGENZ,

Paraque o solicitante ndo precise entrar com pedidos
no IBAMA, em caso de previsdo de coleta, ou no CNPg, em
caso de previsdo de presencade estrangeiros, 0o CGEN previu
a criacdo de Comités de Avaliacdo de Processos?,
compostos por pareceristas e representantes dos 0rgaos
afetos as solicitagdes em pauta. Deste modo o CGEN passa
ainternalizar as outraslicencas e autori zacOes.

Este € um novo arranjo institucional que esta ainda
estaem fase deimplantacéo e teste e que pretende diminuir
0s custos de transagdo, tanto para os solicitantes, como
para o governo. Até entdo, em muitos casos, eram
encaminhadas solicitagBesamais detrés 6rgéos de governo,
que tramitavam processos independentes.

Resta ainda finalizar a integragdo da Fundagdo
Nacional do indio - FUNAI, que autoriza o ingresso e
pesquisas em Terras Indigenas, ao sistema de “portas
Unicas’.

Composicéo do CGEN

A composicéo do CGEN foi definidapelaMP? e sb
pode ser alteradapor lei. Essaéumacaracteristicado sistema
de gestéo do patrimbnio genético e dos conhecimentos
tradicionais associados, que desagrada a todos setores da
sociedade envolvidos com o tema.

A MinistraMarina Silva, no inicio de seu mandato,
solicitou ao CGEN a institucionalizagdo da figura de
“Convidados Permanentes’ %, representando, com direito a
voz, os diversos setores afetos ao tema, até que 0 processo
legislativo fosse retomado com o envio de um novo Projeto
delLei pelo Executivo Federd efindizado com apromulgagéo
danovale deAcesso e Reparticéo de Beneficios.

A abertura do CGEN a sociedade, embora ainda
insuficiente, tem enriquecido os debates e dado maior
transparéncia aos trabal hos daquele Consel ho.

A bioprospeccéo

As regras para acesso com 0 objetivo de
bioprospec¢éo tém gerado questionamentos principal mente
do setor académico, o qual aega que por ser esta uma

20 Deliberagdo 40, disponivel no endereco eletrénico <http://www.mma.gov.br/port/cgen>.

2 Decreto n° 98.830, de 15/01/90: Dispde sobre a coleta, por estrangeiros, de dados e materiaias cientificos no Brasil e da outras providéncias.

2 MP 2.186-16/01, Art. 15; Decreto 3.945/01, Art. 7°.

% Deliberagdo n° 49, disponivel no endereco eletronico <http://www.mma.gov.br/port/cgen >.

2 MP 2.186-16/01, Art. 10: “Fica criado, no ambito do Ministério do Meio Ambiente — MMA, o Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético,
de caréter deliberativo e normativo, composto de representantes de érgéos e de entidades da Administragdo Publica Federal que detém

competéncia sobre as diversas agdes de que rata esta Medida Proviséria.”

% Possuem representacdo no CGEN como convidados permanentes os setores: académico, empresarial, ambientalista, estadual, detentores de
conhecimento tradicional, além do Ministério Publico. Para a lista completa com contatos, acessar www.mma.gov.br/port/cgen.
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atividade de risco - é pequenaa probabilidade de se chegar
aum produto explorével economicamente—ndo deveriaser
exigida, como requisito a obtencdo de autorizagdo, a
apresentacdo de Contrato de Utilizagdo do Patrimonio
Genético e Reparticdo de Beneficios.

Sem duvidaalguma, abioprospeccdo é umaatividade
com potencial de uso econdmico; tanto o € que as agéncias
financiadoras e os acordos entre institui¢des tém cada vez
mais frequentemente adotado clausulas que tratam dos
direitos e deveres sobre possiveis produtos passiveis de
exploragdo econémica e de protecdo por direitos de
propriedadeintelectual (DPIs).

Ha de se reconhecer também que ndo sdo muitas as
instituicdes de pesquisa e fomento que tém constituido
nucleos de propriedade intelectual para apoiar os
pesquisadores nesses acordos, sendo essa uma das causas
apontadas por especiaistas para a pequena percentagem
de patentes obtidas por institui¢oes nacionais.

Se hoje se observa a mudanca desse quadro, com o
aumento da conscientizagdo dos pesquisadores sobre o
potencia econdmico de suas pesquisas, ainda € relutante a
aceitacdo de que acordos como esses também deveriam
estender-se aos provedores de amostras de patrimonio
genético e de conhecimento tradicional associado.

Entretanto, a MP néo exige que o Contrato de
Utilizag8o do Patrimnio Genético e Reparticio de Beneficios
apresente as clausul as detal hadas de direitos de propriedade
intelectual ou dereparticéo de beneficios. Estedetalhamento
pode ser deixado paraum Termo Aditivo, aser celebrado se
realmente houver a geragéo de produto ou processo
passivel de exploracéo econdmica. A celebragéo do Contrato
apos a obtencdo da anuéncia prévia nada mais € do que
fechar um acordo apds um processo de negociagéo. A
questdo € que esta atividade demanda tempo, recursos e
habilidades nem sempre disponiveis aos pesquisadores.

Porém, sendo umaexigéncialegal, asinstitui¢oes de
pesquisa e de fomento deveriam constituir grupos que
sensibilizassem e dessem apoio aos pesquisadores,
adotando talvez modelos de contratos, do mesmo modo
como vém fazendo com relag&o aos direitos de propriedade
intelectual.

Ainda sobre este tema, € comum a alegacdo de que
s6 esta sendo penalizado o pesquisador brasileiro. Para
refletir sobre estaafirmagéo € preciso lembrar primeiro quea
legidacio brasileiratem aplicagéo territorial, emborao Termo
de Transferénciade Material e o Contrato de Utilizag&o do
Patrimonio Genético e Reparticdo de Beneficios, em
determinadas situagdes, possam envolver instituicdes
estrangeiras, dando maior seguranga principa mente as
instituigdes nacionais. Por fim, é frequentemente esquecido
que qualquer empresa constituida sob as leis brasileiras e

com sede no pais, independente da origem do seu capital, &
considerada empresa nacional pela Constituicdo Federal.

O anteprojeto de L el (APL) elaborado pelo CGEN?*

Como mencionado anteriormente, apedido daMinistra
MarinaSilva, o CGEN constituiu umaCamaraTemética, de
composi ¢ao paritaria—governo e sociedade— paraelaborar
um anteprojeto delei aser encaminhado ao Congresso pelo
Executivo Federal, visando finalizar o processo legislativo
sobre 0 tema com a promulgacdo de uma Lei de Acesso e
Reparticdo de Beneficios.

O resultado dessetrabal ho reflete ndo sd aexperiéncia
adquirida com a implementac&o da regulamentagdo da
matéria, por meio da aplicagdo da MP 2.18616/01, como
também o interesse dos diversos setores da sociedade que
participaram do processo.

O texto elaborado no ambito do CGEN apresenta
diferencas significativasem relagdo aMP, por exemplo:

- Retomaaterminol ogiaadotada pelaCDB (material
genético), emboraincluanadefini¢éo de “ produtos do ma-
terial genético” a“informacdo de origem genética’;

- Considerao material genético e seus produtos como
bem de uso comum do povo;

- Dispensaaautorizagdo paraas atividades de acesso
ao material genético e seus produtos, parafins de pesguisa
cientifica, prevendo cadastro junto aautoridade competente
e a formagdo de comissdes internas de acompanhamento
nas instituicoes;

- A autorizagdo de acesso ao material genético e seus
produtos para fins de pesquisa cientifica € mantida quando
0 projeto de pesquisa previr o envolvimento de instituicéo
estrangeira ou institui¢cdo com fins lucrativos e o material
for proveniente de terras ocupadas por povo indigena,
comunidadelocal com territorio definivel, ou quilombola.

- Torna opcional a celebracdo do Contrato de
Reparticéo de Beneficios, nos casos de acesso ao material
genético e seus produtos para fins de bioprospeccéo, para
institui¢des de pesquisa sem fins lucrativos;

- Detdlha a forma de protegdo aos conhecimentos
tradicionais, deixando claro que os direitos morais e
patrimoniais dos seus detentores s@o inalienaveis,
irrenunciaveis, imprescritiveiseimpenhoraveis;

- Prevé mecanismo de reparticdo de beneficios de
modo a garantir que um percentual sempre seja destinado
a0 Fundo de Reparticdo de Beneficios, que contaria com
duas ‘rubricas’: uma para garantir o interesse publico
incidente sobre 0 material genético e seus produtos; e outra,
para beneficiar comunidades ndo integrantes do Contrato
de reparticéo de Beneficios, que possam compartilhar dos
conhecimentos tradicionais associados, objeto do acesso;

% Disponivel no enderego €eletronico: <http://www.mma.gov.br/port/cgen >
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- Prevé sangBes penais, além de administrativas®.

Esse anteprojeto delei foi encaminhado aCasa Civil,
que esta procedendo a consultas aos Ministérios afetos ao
tema para entdo encaminhar Projeto de Lei ao Congresso.

Conclusao

A implementacdo da Convencgao sobre Diversidade
Biol6gica, especificamente de seusartigos 8j e 15 quetratam,
respectivamente, da protegdo dos conhecimentos
tradicionais e do acesso aos recursos genéticos e reparticdo
dosbeneficios proveni entes de seu uso, tem sido um desafio
para todos os membros deste Tratado, especialmente para
aqueles que sdo provedores de recursos genéticos e
conhecimentostradicionais, como o Brasil.

Tanto o principio da soberania dos Estados sobre
Seus recursos genéticos, quanto a necessidade de repartir
os beneficios entre provedores e usuarios sdo pouco
questionados?®, entretanto ndo se pode dizer o mesmo com
relacdo aosinstrumentos que tém sido adotados pel os paises
parafazer valer seusdireitos.

A regulamentag&o destamatériatem previsto agdes de
controle no momento daobtengéo de amostras, em condi¢des
in Situ ou ex situ, N0 momento de remessas de amostras —
quando a responsabilidade sobre elas é transferida de uma
ingtitui¢do paraoutra, muitas vezes estrangeira, € no momento
em que é gerado um produto ou processo, passivel de
exploragdo econdémica. Este momento é frequentemente
identificado quando é solicitada uma patente, o que é
considerado um produto do acesso ao recurso genético ou ao
conhecimento tradiciond (Dutfield, 2004).

Assim, o controleincidetanto sobreoinicio dacadela
produtiva—apesquisa, realizadapor institui¢cdes plblicase
privadas, quanto sobre o desenvolvimento de produtos, na
maioria dos casos realizado por empresas privadas™.

Artigos arespeito do impacto dessa regulamentagao
sobre o intercambio cientifico e a pesquisa sdo frequentes,
tanto em nivel nacional como internacional. Entretanto, o
Brasil € o pais que mais rapido respondeu as criticas que a
legislacdo vigente recebeu, talvez por ser esta justamente
umaMedidaProvisoria.

Enquanto em outros paises, como agueles que sdo
membros da Comunidade Andina das Nagoes, é necessario
firmar Contrato para as atividades de acesso para qual quer
finalidade, inclusive para pesguisa cientifica®®, o Brasil

conseguiu minimizar, dentro das possibilidades impostas
pelalegislacdo vigente, aburocraciando sb paraaredizacéo
da pesquisa, como também para o desenvolvimento
tecnol 6gico®.

E importante reconhecer que cadavez mais se exige
dos pesquisadores uma agéo e uma reflexdo para aém do
campo estrito do seu conhecimento. Alguns exemplos dessa
necessi dade sdo as regulamentacOes que af etam o exercicio
de sua profissdo, como o Projeto de Lei de Inovagdo; a
Medida Provisoria 2.186-16/02 e a Lei de Propriedade In-
dustrial, com as propostas para sua alteracéo.

E preciso perceber, entretanto, que o desafio de atuar
em campos desconhecidos esta presente e € aindamaior em
outros setores da sociedade, como as comunidadeslocaise
0s povos indigenas.

E necessério aprimorar alegislacso vigente no Brasil
sobre acesso e reparticdo de beneficios? Sem duvida, é
unanime a resposta afirmativa a esta questdo. Porém para
gue esse aprimoramento atenda ao interesse publico —
conservacao da biodiversidade, protecdo dos
conhecimentos tradicionais associados, promogdo da
pesquisa e do uso sustentavel da biodiversidade — é pri-
mordia que seexercaacidadaniapor meio darepresentacéo
de determinados setores da sociedade, buscando construir
pontes de entendimento entre todas as partes envolvidas e
ndo defendendo corporativamente interesses especificos.

O encaminhamento pel o Executivo Federa de Projeto
de Lei sobre a matéria a Congresso representa uma nova
chance para que a sociedade discuta e opine sobre o tema,
agorade maneiramais efetivae com maior massacritica, do
gueaexistenteem 1998.
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Abstract

The nationwide enforcement of the Convention on Biological Diversity, particularly articles8j and 15 which address
respectively traditional knowledge and access to genetic resources and distribution of the benefits deriving from its
utilization, has generated an intense debate regarding its impact on research.

Today, in Brazil, Provisional Measure 2.186-16/01 (MP), which established the rules for the access and sending of
genetic heritage components and the access to associated traditional knowledge, is in effect. This norm foresaw the
creation inside the Ministry of the Environment of a national competent authority — the Genetic Heritage Management
Council (CGEN), whose activitiesbeganin April 2002.

In 2003, with the new government, enforcement of the MPtried to address, asfar as possible, the demands of sectors
of society, publishing acts that clarify concepts which are fundamental for its enforcement, reducing bureaucracy in the
application of the norm and giving greater transparency to the actions of CGEN.

However, astheseactionsarelimited by thelegal text inforce, apreliminary draft was madefor alaw to be sent by the
Federal Executive Government to the National Congress, after being analyzed by the competent government department.

Taking up again the legislative process, begun in 1995 and interrupted in 2000 with the first edition of the MP
mentioned above, society will have a new opportunity to participate in the discussion of this matter, with deeper under-
standing.

Key words: Convention on Biological Diversity, Brazilian Provisional Measure 2.186-16/01 (MP), Brazilian Genetic
Heritage Management Council (CGEN), Access to genetic resources, Traditinoal Knowledge, Benefit-Sharing.

Resumo

A implementag&o, em nivel nacional, da Convenc&o sobre Diversidade Biol 6gica, especialmente dosartigos 8j e
15, que tratam respectivamente do conhecimento tradicional e do acesso aos recursos genéticos e da reparticéo dos
beneficios provenientes da sua utilizacdo, tem gerado intenso debate quanto ao seu impacto sobre a pesquisa.

No Brasil vigora atualmente a Medida Provisdria 2.186-16/01 (MP) que instituiu as regras para 0 acesso ae a
remessa de componentes do patrimdnio genético e 0 acesso a conhecimentos tradicionais associados. Essa norma previu
a criagdo da autoridade nacional competente — o Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético (CGEN) no ambito do
Ministério do Meio Ambiente, o qual iniciou suas atividades em abril de 2002.

Em 2003, com o novo governo, aimplementacdo da M P buscou atender, namedida do possivel, as demandas de
setores da sociedade, editando atos que esclareceram conceitos basi cos para suaimplementagéo, diminuindo aburocracia
paraa aplicacdo danorma e dando maior transparéncia as acbes do CGEN.

Entretanto essas agfes estdo limitadas pelo texto legal vigente, assim foi elaborado um anteprojeto de lei para, apds sua
analise pelacasaCivil, ser encaminhado pelo Executivo Federal ao Congresso Nacional.

A retomadado processo legidativo, iniciado em 1995 einterrompido em 2000 com aprimeiraedicdo dareferidaMP,
daraa sociedade uma nova chance para que participe dadi scussdo dessa matéria, agoracom mais conhecimento de causa.

Palavras Chave: Convengao sobre a Diversidade Biologica, Medida Provisoria 2.186-16/01 (MP), Conselho de Gestdo
do Patriménio Genético (CGEN), Acesso a recursos genéticos, Conhecimento tradicional, Reparticédo de Beneficios.

1 The opinions given in this article represent personal points of view and the author is fully responsible for them.
2 Biologist, Master’s Degree in Environmental Science from Sao Paulo State University

http://mww.biotaneotropica.org.br 19



Azevedo, C. M. A. - Biota Neotropica, v5 (nl) - BN00105012005

Brief History®

Upon the ratification of the Convention on Biologi-
cal Diversity (CBD) Brazil took ontheresponsibility to es-
tablish the rules for access to genetic resources under its
jurisdiction and to protect traditional knowledge, of local
communities and indigenous peoples, relevant to the con-
servation and sustainable use of biodiversity.

The Convention on Biological Diversity (CBD)*, an
international environmental treaty whichis currently made
up of 188 parts, has the following aims. conservation of
biological diversity, sustainable use of its components and
the fair, equitable benefits’ sharing stemming from genetic
resources.

Thisthird objective stemsfrom the demand of devel-
oping countries which possess awealth of biodiversity and
which have concluded that it is unfair to allow free access
to genetic resources; the products obtained from these re-
sources were an object of monopolistic appropriation, by
means of patents, by companieswhose headquarters, arein
most cases, in developed countries.

With theinclusion of thisaim in the CBD, the sover-
eignty of countries over their biological resourceswas rec-
ognized, thus access to genetic resources became subject
to national legislation, and was no longer considered aheri-
tage pertaining to humankind.

The first initiatives to regulate this matter in Brazil
date back to 1995, with the presentation of aBill by Marina
Silva, Senator at the time, (PL 306/95). In spite of public
lectures and seminars on the Bill, the involvement of the
main sectors concerned with the matter was meager, such
as the academic and entrepreneurial sectors and those pro-
vidersof traditional knowledge.

ThisBill was approved in the shape of areplacement
proposed by Senator Osmar Diasin 1998 (PL 4.842/98).0n
this same year two other bills were presented to the Cham-
ber of Deputies: one by the Deputy at the time, Jacques
Wagner (PL 4.579/98) and the other by the Federal Execu-
tive Power (4.751/98), which was accompanied by a Consti-
tutional Amendment Proposal N° 618/98.

Thelatter aimsto alter clause 20 of the Federal Con-
stitution in order to include genetic heritage amidst the heri-
tage of the Union. At thetime, the Executive Federal Power
justified that thiswas the best option, as only this approach

would allow an adequate control over access and benefits
sharing (Azevedo et a., to be published).

The bill approved by the Senate and presented by
Deputy Jaques Wagner wasinspired by Decision N° 391, of
the Nations Andes Community, establishing contracts, aso
for scientific purposes, as a prerequisite for obtaining au-
thorization to access to genetic resources. On the other
hand, the Bill by the Federal Executive power coined the
term “genetic heritage”, used by the Federal Constitution,
and established contracts only for access to genetic heri-
tage and to associated traditional knowledge only in cases
where there is economic potential. This was the embryo of
the current legislation in effect, the Provisional Measure
2.186-16/2001.

In 2000 all these Billswere still being handled in the
Chamber of Deputies, aswell as others presented after 1998.
It was at that point that the press announced with great
commotion the Contract between the Social Organization
“Bioamazonia’ and the pharmaceutical company Novartis
PharmaAG. Dueto countlessissueswith it, many of which
concerning thelack of existence of national legislationwhich
would adequately protect the genetic resources extant within
national territory, this Contract was not carried out.

Nonethel ess the negative aftermath of the fact led to
theedition of Provisional Measure 2.052, on June 29th, 2000
(ineffect currently under N° 2.186-16/01). Likedl Provisiona
Measures, this one was re-edited until the supervening of
Congtitutional Amendment N°32/2001, culminating with the
versionin effect.

Provisional Measure 2.186-16/01 (Provisional Mea-
sure) determines that access to associated traditional
knowledge®and to genetic heritage extant in the Country®,
aswell asits shipment abroad’, should only be carried out
with the consent of the Union®, and instituted the Genetic
Heritage Management Council (CGEN) as the competent
authority for this purpose. Notwithstanding, this Council
only began its activities in April 2002, which produced a
state of uncertainty as to the possibility to carry out re-
search in the country and difficulties concerning the ex-
change of biological matter for scientific purposes (from
June 2000 to A pril 2002).Theterminology used by the Provi-
sional Measure which does not define clearly what “access
and shipment of genetic heritage” is, was one aggravating
factor in this scenario.

3 In order to know the whole history: Azevedo & Azevedo, 2000; Azevedo, Lavratti & Moreira, Environmental Law Magazine: 2005, n. 37.

4 CBD came into effect on December 29, 1993.

5 Associated Traditional knowledge: individual or collective information or practice, associated to genetic heritage (Provisional Measure

2.186-16/01, clause 7°,11 ).

5 Genetic Heritage: information of genetic origin, contained in the whole or part of vegetation specimen, fungus, microbian or animal, in the
shape of molecules and substances stemming from the metabolism of livings beings and of extracts obtained from these live or dead organisms,
found in in situ conditions, including those domesticated, or kept in collections ex situ, provided that they are collected in in situ conditions
in national territory, on the continental platform or exclusive economic zone ( Provisional Measure 2.186-16/01, clause 7°.1)

7 Clause 9 of Provisional Measure 2.186-16/01.
8 Clause 2° of Provisional Measure 2.186-16/01.
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In 2002 CGEN received mationsfrom various sectors
of the academy which questioned the demand of obtaining
authorization for scientific research involving access to
genetic heritage, since this would only generate economic
benefitseligibleto be shared in aremote manner. Some pro-
visionsof the Provisional Measure which hindered research
in the country were identified: the interpretation difficulty
of the concept of “access and shipment of samples of com-
ponents of genetic heritage”; the need to present before-
hand the consent of the hol der of the areawherethe samples
would be collected and to indicate in advance the placesfor
sample collecting as prerequisites to gaining access autho-
rization; the obligation to deposit subsamples of compo-
nents of the genetic heritage in an institution accredited as
aloyal recipient; and in cases of bioprospecting, the need
to present a Contract of Use of Genetic Heritage and
Benefits' Sharing.

During this year also, questions were raised
regarding the institutional jurisdiction - who authorized
what? (CGEN, IBAMAS, CNPg™)

In the beginning of 2003, upon taking office at the
Environment Ministry, Minister Marina Silva requested
CGEN to prepare, by means of a process giving participa-
tion to society, adraft bill to be sent by the Executive Fed-
eral Power to the Congress, in order to reactivate the legis-
lative process interrupted by the edition of the Provisional
Measure. She also asked for goodwill in the resolution, in-
asmuch as possible, of issues identified by the academic
sector.

Today, at the end of 2004, thereisalready adraft hill
donewith the participation of society, currently under evalu-
ation by the Civil Cabinet, to be sent afterwards to the Na-
tional Congress. In thisdraft bill, the application of various
points of the Provisional Measure, have been either ex-
plained or altered, in order to facilitate the acquisition of
access authorizations and shipment. Meanwhile, the de-
bate over this issue has widened, with frequent meetings,
seminars and panels over theissuein eventsin the country.

The application of Provisional Measure 2.186-
16/01

Who may request authorization?

Currently, in Brazil it is necessary to obtain specific
authorization to access traditional associated knowledge
and/or components of genetic heritagefor scientific research,
bioprospecting and technological development purposes.

Individuals, institutional ly unaffiliated researchers, are not
alowed to request such authorizations; thisis also the case
for foreign institutions, which must become associated with
national research and development institutions in the bio-
logical and correlated fields in order to participate in re-
search, involving access.

This prerequisite: the demand of being anational re-
search institution in order to request authorization, has not
so far, produced any great difficulties, except for the fact
that some institutions, such as universities, have made ar-
rangementsin their daily activitiesto avoid overburdening
the University Dean, for instance, with form signatures. The
procedure which has been used is to assign faculty and
institution directors to represent the university, before the
public power, in research authorization requests.

Are collection and accessto genetic heritage equiva-
lent concepts?

As mentioned previously, the text of the Provisional
Measure does not make the concept of “access’ clear and
50 CGEN issued the Technical GuidelineN° 01* which clari-
fies that “the access to the component of genetic heritage”
is“theactivity undertaken over genetic heritagewith aview
toisolating, identifying or utilizing information stemming
from genetic origin or molecules and substances originat-
ing from the metabolism of living beings and of extracts
obtained from these organisms”. After the clarification of
this concept, it was established definitely that access is
different from collecting. Whiletheformer regards access at
the molecular level of an organism or of substances stem-
ming fromits metabolism, collecting refersto the removal of
an organism, integrally or partially, from in situ conditions.

This Technical Guideline and the application of the
Provisional Measure have led to different interpretations
from those defended by some authors. Although Péret de
Sant’ ana (2004) statesthat the use of theterm “genetic heri-
tage” refers to genetic resources as an asset belonging to
humankind, this is not the interpretation provided by the
Provisional Measure, whose clause 2° determines; “the ac-
cess to genetic heritage extant in the Country shall only be
carried out upon authorization of the Union(...)", reassuring
therefore the sovereignty of the Country over resources
extant initsterritory, as prescribed by CBD. Asfor the defi-
nition of “genetic heritage” used by the Provisional Mea-
sure; in spite of its extensive length, contrary to what is
stated by the aforementioned author, it is not restricted to
theimmaterial character of the genetic resource, asit refers
toinformation of genetic origin in the shape®? of molecules
and substances, in accordance to subsection 1 of clause 7.

9 IBAMA — Brazilian Institute for the Environment and Renewable Natural Resources, linked to the Ministry of Environment.
10 CNPq — National Council for Scientific and Technological development, linked to the Ministry of Science and Technology.
2 Available at the electronic address <http:// www.mma.gov.br/port/cgen>

2 Qur highlight.
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Does any shipment of material abroad require autho-
rizationfrom CGEN?

The same Technical Guidelinesalso clarified that the
shipment, ruled by the Provisional Measure, is only the
temporary or permanent shipment of samples of genetic heri-
tage components aimed at access to scientific research,
bioprospecting or technological development. Thus, for in-
stance, the shipment of exsiccations for morphological
analysis does not have to go through the rulings estab-
lished in the Provisional Measure.

In the cases of shipment of material to be submitted
to activities of accessto genetic heritage, CGEN has estab-
lished Resolutionswhich institute modelsof “Material Trans-
ference Agreement (MTA)”.The signature of these MTAS
by the addressee institutions aims to promote security not
only for the State, but also to the sending institutions. This
prerequisite also produces complaints by research institu-
tions which traditionally only used the shipment guides to
manage the exchange of biological material. Some of the
critiques have provided changes which have aready been
incorporated into CGEN in the revision of these Resolu-
tions®,

Prior Informed Consent

One of themost highly criticized prerequisites of the
Provisional Measure by the academic sector isthe demand
to present the prior informed consent of the holder of the
privatearea; of theindigenousor local community involved;
of the legal entity, whenever protected areas are involved;
and of the marine authority or National Defense Council.

The three most frequent arguments are: first, the fact
that it is not always possible to know in advance where the
material will be collected, and upon which genetic heritage
access activities will be carried out; second an increase in
research costs as it becomes necessary to travel back and
forth to the field twice; once to obtain prior informed con-
sent and another timeto carry out the field work, which can
only be done after consent is obtained; and last, the diffi-
culty to locate and identify with certainty the holder of the
area.

The justifications for the existence of this prerequi-
site regard the legal nature of genetic heritage and incen-
tives to the conservation of biodiversity.

Although the Provisional Measure did not define
clearly the legal nature of genetic heritage, it assured the
holder of the areawhere the material is collected, which is
an object of access; the right to have an integral part of the
Contract of Use of Genetic Heritage and Benefits' Sharing™.

However, this Contract only becomes effective after itscon-
sent by the Genetic Heritage Management Council®s, thus
clearly showing that public interest besides the private in-
terest of the holder of the area befall genetic heritage.

Until thisheritageisclearly definedinlegal termsby
Law, it will remain asan object of disputeamong legal schol-
ars. Still, the notion which has prevailed isthat this heritage
isan asset of relevant public interest or of common use by
the people, thereforeimplying that it belongsto collectivity,
and that as such, Public Administration should only bein
charge of its safekeeping and management, without taking
away the holders' rights over the areas on which organisms
lie(Varella, 2004; Meirelles, 2003).

Theright of holders gains momentum whenever col-
lection entailing access to genetic heritage with economic
potential, such as bioprospecting or technological devel-
opment is concerned. In such cases, though more remotely
in the former, there are chances of obtaining profit derived
from the access, and according to the Provisional Measure,
itisrequired to forecast the benefits' sharing with the holder
of the area. The incentive for biodiversity conservation
would take place, exactly, by means of sharing the benefits
with the holder of the area, which isthe second justification
for the need to adopt prior informed consent. The holder, by
preserving biodiversity and allowing exploration of genetic
heritage therein extant, becomes equal to the benefits' shar-
ing.

Asscientific researchisnot considered by the Provi-
sional Measure as an activity entailing previously identifi-
able potential economic use, CGEN approved Resolution
N°8, which dismisses the presentation of prior informed
consent of the holder of a private areain order to gain ac-
cess authorization to genetic heritage for scientific purposes,
which may contribute to the advancement of knowledge
about biodiversity in the country, thus characterizing it as
an instance of relevant public interest.

Notwithstanding, the prerequisite of presenting prior
informed consent in other cases which do not involve pri-
vate property has been kept. The demand for presentation
of prior informed consent in cases of research in Protected
Areas has not produced complaints, as it was already a
prerequisite needed for gaining alicensefor collection. Con-
versely, the need to present prior informed consent from
indigenous and local communities has not been well toler-
ated by many researchers.

13 Resolutions n™ 13, 14 and, which substituted Resolutions n® 1, 2 ad 4, respectively and the recently published Resolution n® 16. They are

al available at: <http//www.mma.gov.br/port/cgen>
14 Clause 27 of Provisional Measure 2.186-16/01.
15 Clause 29 of Provisiona Measure 2.186-16/01.

16 The provision in this resolution does not exempt the researcher from obtaining consent from the holder or his’her representative to enter
and collect in the private area where the collecting will be done. (Resolution 8, clause 4° - available at http://www.mma.gov/br/port/cgen
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This point merits consideration, as it may reveal a
need for new ethicsin research. Thisneed was pointed out
in arecent editorial of “Nature” Magazine (2004), in this
instance exemplified by a dispute between researchers and
asmall tribe of NativeAmericansinthe USA; the Havaupai,
over samplesof their DNA.

Research projects done in areas occupied by indig-
enous peoples and traditional communities should include,
in their schedules, stages for the development of contact
with thecommunitiesin order to build up mutua confidence,
which would facilitate the process of acquisition of prior
informed consent.

CGEN has established guidelinesfor the acquisition
of prior informed consent from these communities'’, estab-
lishing explicitly that they should understand what the re-
search isabout, what the collected samples and/or assessed
traditional knowledge will be used for, the field research
method, etc.

Currently the presentation of prior informed consent
of the private holder is a prerequisite for the acquisition of
authorization for access to genetic heritage for
bioprospecting and technological development; and it is
also a prerequisite for the acquisition of authorization to
genetic heritage and/or to traditional knowledge, when the
providers areindigenous peoples or local communities, for
scientific research, bioprospecting and technological de-
velopment.

Thus, the statement by Varella (2004:120): “Asone
can see, Brazil is one of the few countries which accepts
ignoring respect to the will of indigenous peoples, in the
same way that other countries...” is not supported by the
Provisional Measure, asitsclause. 16, §9°, I, ingtituted that
“the authorization for access and shipment would only oc-
cur following the prior informed consent of the indigenous
community entailed, according to the Official Indigenous
Organization, whenever the accesstakes placein indigenous
lands’. Thus the community is the one who consents and
FUNAI is heard, not the opposite, as the aforementioned
author implies. The criteriafor the application of this pre-
requisite are specified in the relevant Resolutions afore-
mentioned®®.

Thisdemand hasrequired arevision of the manner in
which field research is carried out. It is not enough, for
instance, to come to an indigenous community or place and
simply request authorization to collect someleaves of some
species, or to ask how the community exploits certain

resources; it is necessary to explain the reasons for the
research, to tell in explicit terms what product is expected
fromtheresearch. If itissimply for the purpose of writing a
thesis, for example, thefinal text must identify the origin of
the material collected (not only by providing geographic
information, but also by identifying the providing commu-
nity), as well as the origin of the information concerning
associated traditional knowledge.

Thethorough and highlighted reference of thisinfor-
mation in publications has gained increasing significance.
It is known that pharmaceutical, cosmetic and nutritional
companies among others, rely on bibliographies and data
banksastheir main source of information (Ten Kate & Laird,
1999). It is necessary for the researcher to be concerned
about what may be done with the product of hisher re-
search.

Especia Authorization

The Provisional Measure prescribed a category
known as “especia authorization” to gather in one single
authorization the group of research projects, entailing ac-
cess to genetic heritage and/or access to associated tradi-
tional knowledge, developed by acertaininstitution. In such
cases, the applicant simply presents a ‘portfolio’ of the
institution’sprojects. Albeit Decreen® 3.945-01, initsorigi-
nal version, demanded such a specific account about the
research, asfor instance, the detailed itinerary of the expe-
dition in national territory, that it prevented the simplifica-
tion of demandsalready prescribed in simple authorizations,
specific for each research project.

By the end of 2003 CGEN made a proposal to the
Executive power to modify Decree 3.945/01%°, explainingin
which cases institutions could request especia authoriza-
tions and making the prerequisites for especial authoriza-
tions aimed at scientific research moreflexible. Therefore,
today an institution in possession of a specia authoriza-
tion may include new projectsin its scope, without having
to request authorizations for each case.

Thealteration of Decree 3.945/01 al so prescribed es-
pecial authorization to conduct access to genetic heritage
aiming to constitute or integrate collections ex situ, which
target activities bearing potential economic use, such as
bioprospecting or technological development. Thus, DNA
banks, extract collections, which are made to be object of
bioprospecting, may obtain especia authorization. For this
purposethey should, however, fulfill different prerequisites
from those required in the case of scientific research.

17 Resolution 05: Prior informed consent for access to associated traditional knowledge for scientific research purposes. Resolution 06: Prior
informed consent access to associated traditional knowledge for bioprospecting or technological development; Resolution 09: Prior informed
consent from local and indigenous communities for access to genetic heritage and scientific research; Resolution 12: Prior informed consent
for access to genetic heritage for bioprospecting or technological development. Available at < http://www.mma.gov.port/cgen>.

8 It must be highlighted that in cases of access for bioprospecting or technological development the prior informed consent must be

accompained by an anthropological report. (Resolution 12).
19 Modified by Decree n° 4.946/03.
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Who authorizes what?

CGEN isthenational competent authority to deliber-
ate on such access requests to associated traditional
knowledge and access to and shipment of components of
genetic heritage for any of the three purposes prescribed
by the Provisional Measure: scientific research,
bioprospecting or technological development.

After having established that collection is different
from access, the jurisdiction to issue a license for
collections was assigned to the competent environmental
organization, member of the National System for the
Environment- SISNAMA.

In order to expedite the handling of requests for ac-
cess to genetic heritage for scientific research, CGEN
accredited IBAMA®to deliberate over such requests. Thus,
research entailing collection and access receives simulta-
neously, respectively , the license and authorization from
IBAMA. As this sort of request is no longer required to
undergo appraisal by CGEN, it should be sent directly to
IBAMA.

The procedures for cases in which there was
participation of foreigners with a predictable permanence
on national territory were still pending.

As the Ministry of Science and Technology (MCT)
also intervened in the control of collecting, done by for-
eigners, regarding data and Brazilian scientific materials*
and also because the Provisional Measure dealt with the
issueinitsclause 12, CGEN issued Technical Guidancen°®3.
Thisoneexplainsthat clause 12 of the Provisional Measure
establishes that the activity subject to authorization of the
organization in charge for the national policy for scientific
and technological research, isthe participation of aforeign
legal entity in collection activities or accessto genetic heri-
tage or associated traditional knowledge, undertaken in
national territory, which contribute to the advancement of
knowledge and are associated to bioprospecting

Thus, today the access to genetic resources for
scientific purposes, without any potential for economic use
such as bioprospecting, is authorized by IBAMA, and in
cases where the presence of a foreign legal entity is
scheduled on national territory, the request for
authorization should be sent to CNPg, an organization linked
tothe Ministry of Science and Technology, which will send
therequest to IBAMA and which will afterwards deliver the
deliberations of both organizations to the applicant.

CGEN took the assignment of deliberating over
access to genetic heritage for bioprospecting or
technological development, and also over access to
traditional associated knowledge for the three previously
mentioned purposes. In these cases the requests should be
sent to the Department of Genetic Heritage (DPG) of the
Ministry of Environment, which holds the position of Ex-
ecutive Secretariat of CGENZ,

In order for the applicant not to need to make re-
questsin IBAMA, in the case of acollection forecast, or in
CNPqg, in the case of aforecast of the presence of foreign-
ers, CGEN has organized the creation of Process Evalua-
tion Committees® made up of counselors and representa-
tives of organizations sympathetic to the requests at stake.
Inthismanner CGEN takes over other licenses and authori-
zations.

Thisisanew institutional arrangement which isstill
at an implementation and testing stage, and which aimsto
diminish the transaction costs, both for requesters and the
government. Until then, in many cases, requests were sent
to more than three governmental organizations, which dealt
with independent processes.

The integration of the National Indigenous Founda-
tion- FUNAI isstill pending. Thisisthe organization which
authorizes the entrance and research in Indigenous Territo-
ries, to the system of “exclusive doors”.

Makeup of CGEN

Themakeup of CGEN was defined by the Provisional
Measure?* and may only be altered by law. Thisisafeature
of the genetic heritage administration system and of associ-
ated traditional knowledge, which displeases all sectors of
society concerned with the issue.

Minister Marina Silva, at the beginning of her term,
asked CGEN toinstitutionalize the condition of “ Permanent
Guests’ % representing with the right to give opinions, vari-
ous sectors sympathetic to the issue, until the legislative
process was engendered again through a new Bill to be
sent by the Federal Executive Power and finished with the
enactment of the new Access Law and Benefits' Sharing.

The opening of CGEN to society, though it is still
insufficient, has widened debates and given greater trans-
parency to the tasks of that Council.

2 Deliberation 40, available at  <http://www.mma.gov.br/port/cgen>.

2 Decree n° 98.830, of 15 January 1990; Deliberates upon collection, done by foreigners, scientific data and materids in Brazil and provides other measures.
2Provisional Measure 2.186-16/01, clause 15; Decree 3.945/01, clause 7°.

% Deliberation n° 49, available at <http://www.mma.gov.br/port/cgen >.

2 Provisional Measure 2.186-16/01, clause 10 “It is thus established, that within the Ministry of Environment — MMA, The Council for
Administration of Genetic Heritage, has a deliberative and normative character, made up of representatives of organizations and entities of
Federal Public Administration which bear competence over several actions covered in this Provisional Measure”.

% The following sectors have a representation in CGEN as permanent guests: academic, entrepreneurial, environmentalist, holders of
traditional knowledge, the states, as well as the Public Ministry. For a complete list of contacts please refer to; www.mma.gov.br/port/cgen.

http://www.biotaneotropica.org.br

24



Azevedo, C. M. A. - Biota Neotropica, v5 (nl) - BN00105012005

Bioprospecting

The rules for access aimed at bioprospecting have
engendered questioning, mainly from the academic sector,
which claimsthat asthisisarisk activity - the probability of
achieving an economically exploitable product issmall - there
should not be, as a prerequisite to obtain authorization, the
demand of presenting a Contract of Use of Genetic Heritage
and Benefits' Sharing.

Bioprospecting is beyond any doubt a potentially
economically useful activity. It isso much so that financing
agencies and the agreements among institutions have in-
creasingly adopted provisions which prescribe the rights
and duties over possible products liable to economic ex-
ploitation and protection by intellectual property rights
(DP19).

One must also acknowledge that there are not many
research and incentive institutions that have constituted
intellectual property nuclei to support researchersin these
agreements. This is one of the reasons appointed by spe-
cialistsfor the small percentage of patents obtained by na-
tional institutions.

In spite of anoticeable change in this scenario, with
awidening of awareness on the side of researchersin what
regards the economic potential of their research, there is
still a grudging reluctance to extend these agreements to
the providers of samples of genetic heritage and traditional
associated knowledge.

Albeit, the Provisional Measure does not demand
that the Contract of Use of Genetic Heritage and Benefits
Sharing present the detailed provisions related to intellec-
tual property rights or benefits' sharing. This detailed ac-
count may be left aside for an additional contract to be
signed if the generation of a product or process liable to
economic exploitation arises. The signing of the Contract
following the prior informed consent acquisition is tanta-
mount to closing a deal after a negotiation process. The
issueisthat thisactivity demandstime, resources and skills
which are not always available to the researchers.

Notwithstanding, as thisis alegal requirement, re-
search and incentive institutions should form groups to
raise awareness and support researchers, by adopting pos-
sibly contract models, in the same manner as they have
been doing with intellectual property rights.

Furthermore, it is commonplace to allege that only
the Brazilian researcher is being penalized. To ponder upon
this statement one should first bear in mind the fact that
Brazilian Legidation hasterritorial application, although the
Material Transference Agreementsand the Contractsof Use
of Genetic Heritage and Benefits' Sharing, may in somein-
stancesinvolve foreign institutions, allowing greater secu-
rity mainly to national institutions. Lastly, it isoftenforgot-

ten that any company with headquarters in nationa terri-
tory, regardless of the origin of its capital, is considered a
national company by the Federal Constitution.

TheLaw draft (APL) conceived by CGEN%

As previously mentioned, upon a request by Minis-
ter MarinaSilva, CGEN formed aThematic Chamber, equally
composed by government and society, to draft alaw to be
sent to the Congress by the Federal Power, aiming to con-
clude the legislative process upon the theme with the en-
actment of an Access and Benefits' Sharing Law.

The result of this endeavor reflects not only the ex-
perience acquired with theimplementation and ruling of the
issue, by means of the application of Provisional Measure
2.18616/01, but also the interest of various sectors of soci-
ety that participated in the process.

The text produced within the scope of CGEN shows
remarkabl e differencesfrom the Provisional Measure, such
as.

- It readopts the terminology of CBD (genetic mate-
rial), though it includesin the definition of “genetic material
products’ the “information of genetic origin”;

- It considers genetic material and its by-products as
of common use by the people;

- It dismisses the authorization for access activities
to genetic material and its by-products, for scientific re-
search purposes, stipulating aregistration with the compe-
tent authority and the making of internal commissions for
follow up on institutions;

- The access authorization to genetic material and its
by-products for scientific research purposes is kept when-
ever the research project forecasts the participation of a
foreign institution or an institution bearing profit purposes
and the material stems from lands occupied by indigenous
peoples, local communitiesin territoriesliable to measure-
ment, or formerly runaway slave havens: “ Afro-Americans”.

- It renders the signing of the Contract of Benefits
Sharing optional, in cases where access to genetic material
and its by-productsfor bioprospecting purposes, isfor non-
profit institutions;

- It gives a detailed account of the means of protec-
tion of traditional knowledge, specifying that the moral and
heritage rights of its holders are inalienable, unremitting,
imprescriptible and not liable to mortgage;

- It prescribes abenefits' sharing system which war-
rantsthat a percentage will always be allotted to the Funds
for Benefits' Sharing, which would have two “signatures’:
one to warrant public interest incident on genetic material
and its by-products; and the other, to benefit communities
not taking part inthe Benefits' Sharing Contract, which may
have a share in the associated traditional knowledge;

% Available at <http://www.mma.gov.br/port/cgen >
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- It prescribes penal and administrative sanctions”.

Thislaw draft was sent to the Civil Cabinet, whichis
carrying out consultation with the Ministries sympathetic
to the theme in order to send the Bill to the Congress.

Conclusion

Theimplementation of the Convention on Biological
Diversity, specifically in clauses 8j and 15, which dedl, re-
spectively, with the protection of traditional knowledge and
access to genetic resources, as well as benefits' sharing
stemming fromitsuse, hasbeen achallengefor al themem-
bers of this Treaty, especially for those providing genetic
resources and traditional knowledge, such as Brazil.

Both the principle of sovereignty of the States over
their genetic resources, and the need for benefits' sharing
among providersand usersare questioned very little?, how-
ever one can not say the same concerning the instruments
that have been adopted by countries to make their rights
prevail.

The ruling of this issue has prescribed control mea-
sures at the moment of sample collection, either inin situ or
ex situ, at the moment of shipment of samples - when the
responsibility over their careistransferred from oneinstitu-
tion to another, quite often foreign ones, and at the moment
when a product or process is generated, which may be li-
ableto economic exploitation. Thismoment is often identi-
fied whenever a patent is requested, which is considered a
product of accessto genetic resourcesor totraditional knowl-
edge (Dutfield, 2004).

Thus control falls on both the beginning of the pro-
ductive chain - research done by public and private institu-
tions, and on the development of products, mostly in the
cases done by private companies®.

Clauses regarding the impact of thisruling on scien-
tific and research exchange are frequent, both nationally
and internationally. Still, Brazil is the country which re-
sponded fastest to the critique which targeted the current
legislation, possibly for the very reason that thisisaProvi-
sional Measure.

Whereas in other countries, such as those which are
members of the Nations of theAndine Community, itisnec-
essary to establish a Contract for access activities for any
purpose, including scientific research®, Brazil has managed

to minimize, within the conditionsimposed by the legisla-
tion in effect, bureaucracy not only for research, but also
for technological development®.

It isimportant to acknowledge that researchers have
been increasingly required to act and ponder beyond their
restricted field of expertise. Some examples of thisdemand
arethe rulings which affect the practice of their profession,
such as the Innovation Bill; Provisional Measure
2.186-16/02 and the Industrial Property Law, with the pro-
posalsfor its ateration.

Itisnecessary to realize, however, that the challenge
to act in unknown fields is present and is still greater in
other sectors of society, such aslocal communities and the
indigenous peoples.

Isit necessary to improve the legidlation in effect in
Brazil concerning access and benefits' sharing? The an-
swer to this question is unanimously positive. Albeit, in
order for this improvement to fulfill public interest -
biodiversity conservation, protection of associated tradi-
tional knowledge, promotion of research and the sustain-
ableuseof biodiversity - it isparamount to practice citizen-
ship by means of the representation of certain sectors of
society, by seeking to build comprehension linksamong all
the parties entailed and not by defending specific interests
corporatively.

The remittal by the Executive Federal Power of the
Bill concerning the issue to the Congress represents a new
chance for society to discuss, give opinions about the mat-
ter; presently in amore effective manner and with morecriti-
cal bulk, thanin 1998.
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