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1. Oportunidades para o uso da Diversidade Biolégica no Brasil: da
“biopirataria” a utilizagdo sustentavel, ordenada e negociada dos produtos
da diversidade biolégica.

Em principio, pais algum oferece tantas oportunidades para a exploragao
comercial de componentes da diversidade biolégica como o Brasil, dada a enorme
rigueza de ecossistemas e de espécies de plantas, animais e microorganismos
encontradas em seu territorio.

Segundo o Relatorio Nacional para a Convengédo sobre Diversidade Bioldgica
(MMA, 1998), o Brasil € o pais de maior diversidade biolégica do planeta, entre
outros 17 paises que reunem 70% das espécies de animais e vegetais até entado
catalogadas no mundo. Estima-se que o pais possua de 15 a 20% de toda a
diversidade biologica mundial e o maior numero de espécies endémicas do globo.
Sao cerca de 55 a 60 mil espécies de plantas superiores (22 a 24% do total
mundial), 524 de mamiferos (131 endémicos), 517 anfibios (294 endémicos),
1.622 espécies de aves (191 endémicas), 468 répteis (172 endémicos), cerca de
3.000 espécies de peixes de agua doce e uma estimativa de 10 a 15 milhdes de
insetos.

Alguns dos mais ricos biomas do mundo sdo, também, encontrados no Brasil,
como a Amazébnia, o Pantanal, a Mata Atlantica e os Cerrados. Somente a
Amazdnia responde por cerca de 26% das florestas tropicais remanescentes no
planeta.

Apesar da imensa riqueza em espécies nativas, parte significativa da nossa
economia depende do uso de espécies exoticas. O agronegdcio nacional esta
baseado na producgao de “commodities” obtidas, por exemplo, da cana-de-agucar,
espécie originaria da Nova Guiné, do cafeeiro da Etiopia, do arroz das Filipinas, da
soja e da laranja, ambas da China, do cacaueiro do México, do trigo da Asia
Menor, dentre muitos outros produtos importantes para a economia nacional. A
silvicultura nacional depende de espécies de eucalipto provenientes da Australia e
de pinheiros da América Central. A atividade pecuaria depende de bovinos da
india, de eqiiinos da Asia Central e de forrageiras africanas. Da mesma forma, a
piscicultura depende de carpas da China e de tilapias da Africa Oriental. Mesmo a
apicultura comercial de larga escala esta baseada em espécies de abelhas
provenientes da Europa e da Africa tropical.

Os exemplos citados reforcam a inadiavel necessidade de intensificagcdo do
aproveitamento econémico da biodiversidade brasileira, em adicdo as atividades
de introdugdo no pais de variabilidade genética das espécies exoticas de
importancia econémica para o Pais.

O crescente desenvolvimento e aperfeicoamento das ferramentas utilizadas na
coleta, isolamento, identificacdo e caracterizagcdo molecular dos recursos
bioldgicos, tem levado a um crescente interesse em atividades de prospecg¢ao da
diversidade biologica, na busca de novos produtos de interesse comercial. Esta
atividade exploratoria, conhecida pelo termo bioprospeccao, tem sido conduzida



por uma gama diversificada de atores, envolvendo, dentre outros, cientistas,
companhias privadas, organizagbes governamentais e ndo governamentais, e
comunidades tradicionais, cooperando informalmente ou fazendo uso de acordos
e contratos bastante variados. Estas atividades tém sido implementadas na
auséncia de legislagdo nacional especifica, especialmente no que se refere as
regras relativas a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da
exploracao comercial de produtos e processos obtidos a partir de amostras
existentes em colegdes ex situ, ou coletadas em condigdes in situ no pais.

A falta de regras claras para as atividades de bioprospeccdo e o habito de
conduzi-las de forma informal, contribuem para o acesso desordenado e, em
alguns casos, ilegal dos componentes da diversidade biologica, atividade que deu
origem ao termo “biopirataria”, palavra que evidencia a falta de equilibrio na
distribuicdo dos resultados econémicos da exploragado dos recursos bioldgicos que
ocorrem no pais. A falta de legislagdo especifica sobre acesso ao patriménio
genético, deixa descoberta a relacdo entre provedor e usuario por inexistirem
obrigagdes legais de reparticdo dos beneficios econdmicos derivados da
exploracdo comercial dos produtos e processos desenvolvidos a partir dos
componentes da diversidade bioldgica.

Os resultados da exploragdo econémica de produtos e processos de origem
biologica sao, freqlientemente, apropriados de forma unilateral pelas instituicdes
melhor equipadas para executar tarefas de pesquisa, desenvolvimento e
comercializagao, excluindo os provedores dos recursos bioldgicos dos beneficios
monetarios e ndo monetarios incorridos neste processo. Adicionalmente, a
posicdo dos usuarios de recursos biolégicos torna-se mais fortalecida pela
possibilidade de protecdo por direitos de propriedade intelectual de produtos e
processos desenvolvidos, incentivo importante no contexto da prospeccao
biolégica que, na falta de regras claras, pode acentuar o desequilibrio nas
relagdes entre provedor e usuario.

Grande esforgo de planejamento nacional sera requerido para capitalizar as
oportunidades relacionadas ao acesso e ao uso sustentavel do patrimdnio
genético nacional, dentro do novo contexto criado pela entrada em vigor da
Convencao sobre Diversidade Biologica - CDB'. Dentre as medidas a serem
tomadas neste processo, destaca-se a criagado ou revisdao da legislagao nacional
especifica sobre acesso ao patrimdnio genético, com vistas a implementagdo dos
objetivos da CDB, quais sejam a conservagdo da diversidade biologica, o uso
sustentavel de seus componentes, e a reparticdo justa e equitativa dos beneficios
derivados de sua exploragao comercial.

Neste contexto, torna-se fundamental o desenvolvimento de estratégias e
programas ousados que objetivem agregar valor aos componentes da diversidade
biolégica, a serem implementados com a indispensavel complementaridade e

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



parceria dos setores publico e privado, e que visem dar suporte a exploragéo
ordenada da diversidade bioldgica do pais.

Neste processo de planejamento, devem ser considerados: i) os aspectos
constitucionais relacionados com o papel dos governos federal, estadual e
municipal; ii) as questdes relacionadas com a propriedade fisica e intelectual sobre
recursos bioldgicos; iii) os eventuais direitos coletivos associados aos recursos
bioldgicos; iv) o teor e alcance de convengdes e acordos internacionais sobre a
matéria; v) os mecanismos institucionais de coordenagéo e supervisao de politicas
de ambito nacional e internacional e; vi) analise abrangente da legislagao
ambiental do pais.

A exploragdo ordenada e planejada da diversidade biolégica é uma questao de
natureza estratégica para o desenvolvimento socio-econémico nacional, que deve
encontrar forte respaldo em planos de desenvolvimento cientifico e tecnolégico
nas areas de saude humana, sanidade vegetal e animal, producéo agricola e
industrial, dentre outras. Estima-se que o mercado global combinado destas areas
se situe entre 500 a 800 bilhdes de dolares. Para efeito de comparagao, o
mercado internacional de petroquimicos € de 500 bilhées de ddlares e o mercado
internacional de informatica, incluindo equipamentos, programas e servigos
especializados, movimentou 800 bilhdes de ddlares em 1997.

O potencial de se agregar valor aos componentes da diversidade biolégica € muito
grande, desde que investimentos adequados sejam materializados. A identificagao
de genes que conferem resisténcia a doengas, obtidos de um parente silvestre do
trigo originario da Turquia, proporcionou o desenvolvimento de novas variedades
comerciais de trigo resistentes, gerando ganhos anuais de US$ 50 milhdes para
os produtores, somente nos Estados Unidos. Uma variedade de cevada da Etiopia
forneceu um gene que protege atualmente a cultura da cevada na California
contra um virus fatal, proporcionando economia de US$ 160 milhdes anuais. Nos
Estados Unidos, 25% dos produtos farmacéuticos receitados atualmente contém
ingredientes ativos derivados de plantas. Existem mais de 3000 antibioticos
derivados de microrganismos.

No Brasil, exemplos ainda mais significativos podem ser citados. O controle
biolégico da lagarta da soja (Anticarsia gemmatalis) por meio de Baculovirus
anticarsia, gera economia da ordem de 200 milhdes de dolares anuais, para os
produtores de soja brasileiros. Outros 100 milhdes de ddlares sdo economizados
no controle bioldgico da cigarrinha da cana de agucar (Diatraea saccharalis) com o
uso de parasitoides. A substituicdo de fertilizantes nitrogenados por associagbes
simbioticas da planta com bactérias fixadoras de nitrogénio do género Rhizobium
tem proporcionado uma economia a agricultura brasileira da ordem de 1,6 bilhdes
de ddlares anuais. Tratam-se de alguns poucos exemplos dos beneficios
concretos da atividade de bioprospecgao, atividade que € normalmente associada
aos aspectos negativos da “biopirataria”, ja mencionados neste documento.



Para que as atividades de bioprospeccédo possam gerar mais desenvolvimento e
mais riqueza nacional, torna-se imperiosa a consolidacdo de ambiente legal que
favorecga investimentos nesta area, de forma a maximizar e estimular a geragéo de
beneficios econdmicos, de forma agil e ordenada. Neste particular, especial
atengao devera ser dada a regulamentagdo do art. 225 da Constituicdo Federal e
os arts. 1°, 8° (j), 10 (c), 15 e 16 da Convencéo sobre Diversidade Bioldgica.

Adicionalmente, grande énfase devera ser dada a criagdo e fortalecimento de
programas nacionais, como o PROBEM e o PRONABIO; ao estimulo a formagao
de parcerias entre os setores publico e privado, nacional e internacional; e ao
fortalecimento da rede ex situ de cole¢des de cultura e de germoplasma animal e
vegetal, mantidas por instituicdes nacionais.

2. Caracterizacao de formas de reparticio de beneficios derivados da
prospeccgao e uso da diversidade biolégica.

Este estudo compilou uma grande variedade de formas de reparticdo de
beneficios, constantes de (i) legislacbes de acesso aos recursos genéticos e
reparticdo de beneficios e que visam regular esta matéria; (ii) codigos de ética
implementados por instituicdes de pesquisa, agéncias de financiamento e por
governos, relacionados com a atividade de coleta de recursos biologicos e
bioprospecgado; (iii) contratos e acordos entre partes engajadas no
desenvolvimento de produtos e processos derivados do uso de materiais
bioldgicos; e (iv) artigos da Convengéao sobre Diversidade Bioldgica, que posiciona
a reparticao justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos
genéticos como um dos seus trés principais objetivos.

Para fins puramente de apresentacao, as formas de reparticdo foram agrupadas
em uma matriz que classifica os beneficios em monetarios e ndo monetarios,
arranjados de acordo com quatro grupos de potenciais beneficiarios, a saber: (i) as
comunidades indigenas e locais; (ii) os proprietarios privados; (iii) as instituicoes
de pesquisa e desenvolvimento; e (iv) os governos dos paises de origem dos
materiais biologicos utilizados.

Outros elementos de classificagdo das formas de reparticio de beneficios
poderiam ser empregados. Por exemplo, uma possivel ordenacdo temporal
poderia ser proposta, na medida em que as formas de reparticdo de beneficios
monetarias, mais frequentemente empregadas em contratos de bioprospeccéo,
envolvem contribuigdes ou doacdes realizadas pela parte que normalmente
solicita o acesso a um conjunto de amostras biologicas.

Estas formas de reparticdo podem ser materializadas no tempo, como se segue:
(i) no momento da contratagdo, conhecidas como doagdes iniciais (“up-front”) ou
de implementacdo; (ii) por meio de pagamentos intermediarios progressivos
(“milestone payments”) realizados ao longo do processo de pesquisa e
desenvolvimento, a depender do atingimento bem sucedido dos objetivos
acertados para cada fase de P&D; e (iii) formas de reparticdo do resultado da



exploracdo comercial dos produtos obtidos a partir das amostras biologicas
acessadas, que podem assumir a forma de pagamento de “royalties”, cobranca de
taxas tecnoldgicas ou a concessao de licengas preferenciais para o uso comercial
das tecnologias geradas, dentre outras.

As contribuicbes e pagamentos sao, frequentemente, utilizados em conjunto nos
contratos de bioprospec¢ao, dado que estes envolvem alto grau de risco. Dai a
necessidade de escalonamento da reparticdo de beneficios, a medida em que
resultados concretos vao sendo obtidos.

A negociacdo de contratos de biopropspeccao deve, portanto, ser realizada por
negociadores familiarizados com a natureza de contratos comerciais, com o
ambiente legal do pais onde sera realizada a atividade de bioprospecg¢ao e com os
termos constantes de acordos e convengdes internacionais especificas sobre a
matéria. Geralmente estes acordos ou contratos incluem: (i) mecanismos de
solugéo de controvérsias; (ii) selecao de leis aplicaveis; (iii) direitos de propriedade
intelectual; (iv) formas de reparticdo de beneficios; (v) objetivos gerais e
especificos da cooperagao; dentre outros elementos que serdo apresentados mais
adiante neste estudo. Dada a diversidade dos elementos anteriormente
mencionados, contratos desta natureza devem ser negociados caso a caso,
devendo ser garantida flexibilidade para tal em legislagdo nacional especifica.

S&o0 apresentadas abaixo as formas mais frequentemente empregadas em
contratos de biopropecgao:

Formas de reparticdo de beneficios nas relagbes com comunidades tradicionais,
indigenas e nao indigenas:

Monetarias:

» criaggdo e manutencdo de fundos manejados por organizagdes
comunitarias. Estes fundos podem ser alimentados por fontes distintas de
recursos financeiros relacionados com a reparticao de beneficios, tais como
doagdes iniciais, “royalties” recebidos, etc.;

* investimentos na melhoria da infraestrutura social: escolas, assisténcia
meédica, estradas, meios de locomocgao.

Nao-monetarias:

e assisténcia técnica para implantacdo de sistemas sustentaveis de produgao
e processamento artesanal/semi-industrial, com vistas a agregagdo de
valor, acesso a novos mercados e geragao de renda;

* capacitagao e treinamento de representantes de comunidades tradicionais
em aspectos legais, técnico-cientificos e administrativos para
desenvolvimento independente de futuras colaboragcbes envolvendo a
prospeccao de produtos biolégicos com fins comerciais;



Ao nivel de proprietarios privados:
Monetarios:

e participacdo na divisao dos resultados econémicos oriundos da exploragao
comercial de produtos e processos;

» apoio financeiro para a implementacdo de projetos de conservagao e uso
sustentavel da diversidade bioldgica.

Nao-monetarios

» assisténcia técnica para a execugao de projetos orientados para a
conservagao e manejo da diversidade bioldgica;

» assisténcia legal e administrativa voltada a negociagdo e acompanhamento
de contratos de bioprospeccao;

» acesso facilitado a informagao especializada.

Ao nivel de instituicbes de pesquisa e desenvolvimento:
Monetarios:

» divisdo de “royalties” e recebimento de taxas tecnolégicas pelo uso de
tecnologia protegida;

e criacao de fundos de pesquisa e desenvolvimento com base em percentual
de “royalties”, taxas tecnoldgicas, vendas ou receita liquida auferida;

» doagao de equipamentos e material de laboratdrio;

* pagamentos ou doagdes iniciais (“up-front payment” ou “start-up payment”)

e pagamentos iniciais fixos ou contra prestacao de contas, por amostra ou
conjunto de amostras biolégicas a serem acessadas ou efetivamente
acessadas, conforme o caso;

* pagamentos intermediarios (“milestone payments”), efetuados apds a
realizacdo bem sucedida de etapas pré-determinadas ao longo do
desenvolvimento de produtos e processos;

» custeio de treinamentos especificos para técnicos da parte provedora dos
recursos biolégicos

Nao-monetarios:

» transferéncia de tecnologia e treinamento em areas tematicas situadas na
fronteira do conhecimento;

» acesso compartilhado de resultados experimentais;

* realizagcdo conjunta e cooperativa de projetos de pesquisa e
desenvolvimento, preferencialmente conduzidos no pais de origem dos
materiais bioldgicos utilizados;



* melhoria do acesso a informacao e a literatura especializada;

» acesso facilitado as fontes financiadoras de projetos de P&D, de naturezas
governamental ou privada;

» acesso facilitado aos recursos genéticos mantidos em colegdes ex situ de
dominio publico e do setor privado;

* licengca preferencial para uso de tecnologia ou material biologico
experimental protegido por direitos de propriedade intelectual.

Ao nivel dos governos:
Monetarios:

* Apoio financeiro a programas e projetos de ambito oficial voltados para a
realizacdo de estudos e inventarios relacionados a implantagcdo de
estratégias de conservacao in situ e ex situ da diversidade bioldgica e para
o desenvolvimento de iniciativas de utilizacdo sustentavel de seus
componentes;

» Doacgdes e pagamentos antecipados pela autorizagdo de coletas em areas
protegidas no ambito governamental.

Nao-monetarios:

e programas de intercambio cientifico e tecnoldgico;

» doacgao de equipamentos;

» transferéncia de tecnologia em areas estratégicas para o aproveitamento da
diversidade bioldgica;

» capacitagao de representantes de 6rgaos oficiais em aspectos relacionados
com a atividade de bioprospecgéo, como, por exemplo, gestdo de direitos
de propriedade intelectual, negociagao multilateral de convengdes na area
ambiental, gestdo de programas, projetos e contratos.

3. Estudos de caso

De forma a ilustrar o emprego de formas de reparticdo de beneficios em contratos
que visam a utilizagao sustentavel de componentes do patriménio genético, este
estudo selecionou um conjunto de resumos de experiéncias envolvendo
instituicdes publicas e privadas do Brasil e do exterior, pertencentes ao setor
académico, de pesquisa e desenvolvimento, organizagdes governamentais e nao-
governamentais, e comunidades indigenas e locais. Além dos aspectos anteriores,
procurou-se incluir nos estudos de caso um conjunto diversificado de atividades
econdmicas, principalmente aquelas relacionadas com os setores agricola e
farmacéutico.

Cada caso é apresentado de forma a incluir os seguintes itens: (i) material
biolégico envolvido; (ii) breve caracterizagdo das instituicdes envolvidas; (iii) uso
pretendido do material biologico e resultados esperados; (iv) instrumento juridico



utilizado na formalizagado da cooperacéo; (v) forma de repartigdo de beneficio; (vi)
principais caracteristicas, destacando a relevancia do caso para a situagao
brasileira.

Os itens 3.1 a 3.7 a seguir apresentam experiéncias que podem servir de
referéncia para a implementagao de colaboragdes futuras, por conterem, no seu
conjunto, os elementos basicos a serem negociados quando da elaboracédo de
contratos de bioprospeccgao.

3.1. Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria/Fundacao Nacional do
Indio/Comunidades Indigenas do Brasil.

Objetivo: re-introducéao, coleta e uso sustentavel de recursos genéticos de
especies alimentares em comunidades indigenas;

Material biologico envolvido: recursos genéticos de cultivos alimentares
basicos para a segurancga alimentar das comunidades indigenas, como o
arroz, o milho, abdboras, assim como outros cultivos importantes para a
obtencao de produtos de alto valor agregado, como a castanha do caju;
Instituicbes envolvidas: Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria —
empresa publica de direito privado, vinculada ao Ministério da Agricultura e
do Abastecimento. Fundagdo Nacional do indio — FUNAI, instituida de
conformidade com a lei n°® 5. 371, de 05.12.67;

Uso pretendido do material biolégico e resultados esperados: coleta e
conservagao de longo prazo de cultivos alimentares, em cooperagdo com
comunidades indigenas. Re-introducdo em comunidades indigenas de
cultivos que foram perdidos localmente, mas mantidos em cole¢des ex-situ
da Embrapa. Introdugao nas comunidades indigenas de cultivos adaptados
as suas culturas e habitos. O contrato Embrapa/FUNAI ja propiciou a
assinatura de contrato de implementagcéao da Embrapa com a Unido das
Aldeias Kraho — Kapey, com a interveniéncia da FUNAI, que visa permitir a
execucao o projeto intitulado “Etnobiologia, Conservagcdo de Recursos
Genéticos e Bem-estar Alimentar em Comunidades Tradicionais”, que
objetiva desenvolver, de forma participativa, estratégias, métodos e
ferramentas que possam estabelecera inter-relacado entre a conservagao de
recursos genéticos e o bem-estar da comunidade indigena Kraho;
Instrumento juridico utilizado: Convénio de Cooperagdo Geral. A
implementagédo deste Convénio, no ambito das comunidades indigenas, se
dara por meio de formalizagdo prévia, com cada comunidade, de: a)
Convénio de Cooperacgéo Técnica e Financeira; b) Contrato de Cooperagao
Técnica; c) Contrato de Prestacdo de Servicos de Pesquisa; e d) Contrato
de Prestacao de Servigos Técnicos Especializados;

Forma de reparticdo de beneficio prevista: a) transferéncia para a FUNAI e
comunidades indigenas dos resultados de pesquisa desenvolvidos pela
Embrapa, desde que adequados aos sistemas utilizados por comunidades
indigenas; b) introdugdo de materiais genéticos apropriados para sistemas



3.2.

tradicionais de produgao agricola utilizados por comunidades indigenas; c)
re-introdug¢do em comunidades indigenas de materiais tradicionais perdidos
pelas mesmas, mas mantidos pelos bancos de germoplasma da Embrapa;
d) disponibilizacao de materiais genéticos coletados para outras instituicées
de pesquisa e desenvolvimento, desde que pertencentes a géneros ja
conhecidos utilizados na produgéo de alimentos; €) conservacgao in situ e ex
situ dos recursos genéticos usados na produgcdo de alimentos pelas
comunidades indigenas;

Principais caracteristicas: trata-se de colaboragdo que visa, na sua
esséncia, restaurar e desenvolver sistemas de produgdo agricola
sustentaveis no ambito de comunidades indigenas, por meio de formas
participativas de trabalho e de tomada deciséo, de acordo com as praticas e
costumes das mesmas. Enfase é dada para o trabalho de coleta,
conservagao, re-introducdo e uso sustentavel de cultivos alimentares
tradicionais. Observa-se, na pratica, o pleno exercicio do “Consentimento
Prévio Fundamentado” e de “Termos Mutualmente Acordados”, aspectos
importantes do Art 15 da CDB, no que se refere as atividades de coleta de
recursos genéticos em comunidades indigenas abrangidas por este acordo.
Dada a alta diversidade étnica das comunidades indigenas do Brasil, este
modelo devera trazer experiéncias importantes no relacionamento de
instituicdes de pesquisa nacionais com comunidades indigenas, sempre
com a necessaria interveniéncia da FUNAI.

Yellowstone National Park/Diversa Corporation.

Objetivo: prospecgao, coleta e identificagdo de microorganismos produtores
de enzimas e moléculas bio-reativas com potencial de uso na medicina,
biotecnologia, produgéo de alimentos e na industria quimica;

Material  biolégico envolvido: componentes de microorganismos
extremofilos, principalmente  enzimas encontradas em  bactéria
Cyanobacteria, eubactéria e archaea que crescem em fontes termais do
parque Yellowstone;

Instituigbes envolvidas: (1) Parque Nacional de Yellowstone (uma das 375
unidades de conservagao sob a administracdo do National Park Service,
agéncia federal para a gestdo da terra nos EUA). (2) Diversa Corporation,
fundada em 1994 com o nome de Recombinant Biocatalysis Incorporation,
tendo recebido seu nome atual em 1997. Com sede em San Diego,
Califérnia, EUA, é especializada na a partir de amostras biologicas
coletadas em diversas regides do planeta, especialmente em areas de
ambientes extremos na Costa Rica, Indonésia e Islandia, além de
Yellowstone. A Diversa assinou recentemente (14/11/2000) acordo para
prospecc¢ao de biomoléculas com a Russia;

Uso pretendido do material biolégico e resultados esperados: descoberta,
modificagcdo e manufatura de novas enzimas e compostos bio-reativos;
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Instrumento juridico utilizado: Acordo de Cooperagdao de Pesquisa e de
desenvolvimento:

Forma de reparticido de beneficio prevista: Yellowstone: recebimento de
pagamento inicial de US$ 100.000,00, em 5 parcelas anuais de US$
20.000,00, a serem descontadas de eventuais parcelas de “royalties” a
serem recebidos pelo parque no futuro, pela comercializacdo de produtos
desenvolvidos no ambito da cooperagdo. O parque recebeu, também,
equipamentos e reagentes para extragdo e analise de DNA, e treinamento
de recursos humanos para executar as analises requeridas pelo Acordo.
Diversa: acesso para coleta de microorganismos extremofilos e outros tipos
de microorganismos que ocorrem no parque, além de permissao para usar
espécimens coletados anteriormente para o desenvolvimento de novos
produtos;

Principais caracteristicas: trata-se de cooperacido de caracteristicas muito
inovadoras na prospecgao de recursos bioldgicos, neste caso envolvendo
cooperagao entre instituicdo do setor publico e do setor privado dentro do
mesmo pais, com elementos de reparticio de beneficios diversos que
envolvem 4 aspectos importantes, a saber: pagamentos iniciais (up-front
payments); divisdo de “royalties” sobre a comercializagdo de eventuais
produtos obtidos da cooperacdo; capacitagdo de recursos humanos e
doagdo de equipamentos; e transferéncia de tecnologia na area de
prospeccao bioloégica envolvendo microorganismos extremolfilos de
interesse econémico potencial. Modelo muito interessante para o Brasil, a
ser explorado entre o sistema nacional de unidades de conservagao e
empresas do setor privado nacional e internacional.

3.3. United Sates National Cancer Institute (NIC)/Medichem Research/State
Government of Sarawak/Sarawak-Medichem Pharmaceuticals. O caso da
descoberta e desenvolvimento da droga Calanolide.

Objetivo: promover a descoberta, o desenvolvimento e a comercializagao
da droga Calanolide;

Material bioldgico envolvido: dois compostos de Calanolide A, obtidos de
folhas e gravetos da espécie Calophyllum lanigerum var. Austrocoriaceum;
um composto de Calanolide B, obtido do latex de Calophyllum teysmannii
var. Innophylloide. Ambas espécies ocorrem nas florestas tropicais da ilha
de Sarawak, Malasia;

Caracterizacdo das instituicbes envolvidas: (i) National Cancer Institute
(NCI): um dos instituteos que compdem o “National Health Institutes”do
governo dos Estados Unidos da América; (ii) Medichem Research:
companhia farnacéutica americana, sediada em Lemont, lllinois,
especializada na sintese organica de compostos, para fins de descoberta e
desenvolvimento de novas drogas; State Government of Sarawak: governo
da ilha de Sarawak, um estado da Malasia; Sarawak-Medichem
Pharmaceuticals: associagdo entre o governo de Sarawak e a Medichem
Research para o desenvolvimento e comercializagdo da droga Calanolide;
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Uso pretendido do material biolégico e resultados esperados: descoberta e
desenvolvimento de novas drogas, desenvolvimento de capacitagdo nas
diversas etapas da descoberta e do desenvolvimento de novas drogas;
valorizagcdo da biodiversidade como forma de estimulo para a sua
conservacao;

Instrumento juridico utilizado: Contrato de Cooperagéo Técnica e Financeira
Formas de reparticado de beneficio concretizadas: (i) NCI: “royalties” pagos
pela Sarawak Medichem Pharmaceuticals; desenvolvimento mais rapido de
compostos de Calanolide e direito de continuar a desenvolvé-los, concedido
pelo governo de Sarawak; (i) Medichem Research: 50% dos royalties
derivados das patentes de propriedade da Sarawak Medichem
Pharmaceuticals; direito exclusivos concedidos pelo NCI para desenvolver
drogas a partir de compostos de Calanolide, sujeito a pagamento futuro de
“‘royalties”; acesso a recursos financeiros do governo de Sarawak, para
testes clinicos e desenvolvimento de novos compostos de Calanolide; (iii)
50% de ‘“royalties” derivados da comercializagdo das patentes de
propriedade da Sarawak Medichem Pharmaceuticals; desenvolvimento de
capacitagao nas areas de coleta, obtencédo de extratos, conservagcao e uso
sustentavel das espécies alvo; direitos exclusivos para o fornecimento de
latex de C. Teysmannii; treinamento de cientistas nas areas de isolamento
de compostos no NCI e desenvolvimento de drogas na Medichem
Research; capacitacdo em screening de novas moléculas no NCI;

Principais caracteristicas: Trata-se de modelo tipico de prospec¢ao para a
busca de fontes de material biolégico ricas em substancias conhecidas,
bem como para o desenvolvimento de novos compostos a partir das
mesmas. Cooperagdo que se destaca pela transferéncia de tecnologia e
capacitacao institucional, com importantes incentivos provenientes do setor
governamental para a atividade de prospeccéao bioldgica por parte do setor
privado. Destaca-se os elementos de exclusividade na exploragao
comercial dos compostos a serem desenvolvidos, tipicos das atividades
gue visam a descoberta e desenvolvimento de novos farmacos.

3.4. Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria-Embrapa/Monsanto do

Brasil.

Objetivo: desenvolvimento e comercializagdo de cultivares de soja
transgénicas tolerantes ao herbicida Roud-up Ready;

Material bioldégico envolvido: variedades de soja obtidas exclusivamente
pela Embrapa, por meio de seu programa de melhoramento genético, e a
linhagem de soja 40-3-2 de propriedade da Monsanto, contendo gene de
resisténcia ao herbicida “Round-up Ready”;

Caracterizagdo das instituicdes envolvidas: (i) Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuaria-Embrapa. Empresa publica de direito privado,
vinculada ao Ministério da Agricultura e do Abastecimento, coordenadora
do Sistema Nacional de Pesquisa Agropecuaria — SNPA,; (ii) Monsanto do
Brasil Ltda. Empresa privada do setor agroquimico, subsidiaria da
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Monsanto Company americana, inscrita no CNPJ sob o numero
64.858.525/0001/45;

Uso pretendido do material biolégico e resultados esperados: obteng¢ao de
variedades de soja transgénicas resistentes ao herbicida Round-up Ready
e adaptadas as condi¢cbes ecologicas das areas de plantio de soja do
Brasil; protecdo em nome exclusivo da Embrapa das variedades obtidas.
Instrumento juridico utilizado: Contrato de Cooperagéo Técnica e Financeira
Formas de reparticdo de beneficio previstas: Embrapa - (i) recolhimento de
‘royalties” sobre as vendas liquidas de sementes comerciais, (ii) gestdo
exclusiva e uso dos recursos financeiros constantes de fundo de pesquisa
constituido pelas partes, com o objetivo de financiar projetos de pesquisa
de interesse social relacionados a biotecnologia e a seguranga alimentar e
ambiental de produtos geneticamente modificados. Monsanto — (i)
recolhimento de taxa tecnoldgica sobre o preco de venda de sementes
comerciais de variedades de soja transgénicas desenvolvidas a partir desta
cooperagao;

Principais caracteristicas: Trata-se da unido de esforgos entre empresa do
setor publico de melhoramento genético com empresa do setor privado,
para a transferéncia de tecnologia de ponta para o controle de ervas
daninhas que visa, na sua esséncia, reduzir o custo de producédo de
produtos agricolas com impactos potenciais positivos sobre o meio
ambiente. Destaca-se, entre os mecanismos de reparticdo de beneficios, a
criacdo de fundo de pesquisa pelas partes, com participacdo relativa
significativamente maior da parte do setor privado. Além disto, deve-se
observar a retengao pela parte do setor publico de 100% dos direitos de
propriedade intelectual sobre as variedades transgénicas obtidas por meio
desta cooperacao.

3.5. Programa Internacional de Grupos de Cooperacao em Biodiversidade
(The International Cooperative Biodiversity Group Program- ICBG, no
Suriname

Objetivo: promover a descoberta de novas drogas e a conservagao de
recursos bioldgicos e de conhecimento tradicional, por meio de (1) valorizar
e preservar o valor do conhecimento tribal; (2) capacitar instituicbes locais
para a producdo de farmacos; (3) desenvolvimento de farmacos a partir de
extratos de plantas; (4) criar um programa de financiamento de longo prazo
para a conservacgao da biodiversidade;

Material biolégico envolvido: amostras de recursos biologicos vegetais que
ocorrem no territério do Suriname;

Caracterizacdo das instituicdes envolvidas: o ICBG é um programa do
governo do Estados Unidos da América, financiado pelo National Institutes
of Health (NIH), a National Science Foundation (NSF) e pela United States
Agency for International Development (USAID). Em 1993, o ICBG aprovou
propostas de financiamento de 5 instituicbes distintas para trabalhos em
cooperagao com o Suriname. O programa no Suriname € coordenado pelo
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Dr David Kingston do Virginia Polytechnic Institute and State University. Os
outros 4 participantes sdo: Conservation International, uma organizagao
nao-governamental, Bedrijff Geneesmiddelen Voorziening Suriname
(BGVS), uma companhia farmacéutica pertencente ao governo do
Suriname; Missouri Botanic Gardens(MGB), um jardim boténico dos
estados Unidos; e Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Research Institute
(B-MS), uma companhia farmacéutica americana. Todas as instituicbes
trabalham neste projeto em cooperagdo com populagbes tribais
surinamesas, principalmente Bushnegros e Maroons, descendentes de
escravos que fugiram de plantagdes costeiras a cerca de 300 anos atras e
que se instalaram, na regido central do pais;

» Uso pretendido do material biolégico: desenvolvimento de novos farmacos;

* Instrumento juridico utilizado: Carta de Intengdes entre representante das
populagdes tribais e a Conservation International, que estabelece as bases
das atividades de pesquisa etnobotanica. Adicionalmente, foi firmado
Acordo Internacional de Financiamento de Pesquisa Cooperativa em
Biodiversidade, que estabelece responsabilidades dos 5 participantes em
relagéo a direitos de licenciamento e recolhimento de “royalties” derivados
do desenvolvimento e comercializagao de novas drogas;

 Forma de reparticdo de beneficio prevista: Pagamento de “royalties” pela
comercializagao futura de drogas desenvolvidas no ambito da cooperagao;
pagamentos “up-front”; treinamento de cientistas surinameses em métodos
de obtencdo e andlise de extratos por métodos biotecnolégicos e
transferéncia de tecnologias associadas a implementacdo do projeto,
intercambio de informacbées e formagcdo de bases de dados;
estabelecimento do “Forest People’s Fund”, um fundo fiduciario (“trust-
fund”) composto por doagdes da B-MS;

* Principais caracteristicas: trata-se de modelo que se destaca pelo aspecto
competitivo da sele¢cdo dos participantes por agéncias publicas americanas
e pelas formas diversificadas de reparticdo de beneficios, com énfase para
a capacitacio de instituicdes do Suriname nas atividades de bioprospec¢ao
e agregacao de valor no pais das amostras coletadas. Chama-se a
atengdo, também, para a abrangéncia das atividades envolvidas nesta
cooperagao, que incluem parceiros atuando nas areas de conservagao da
biodiversidade, etnobotanica, descoberta de novos farmacos e valoragao
do conhecimento tradicional associado aos recursos genéticos de plantas
medicinais. Esquema de trabalho inovador a ser seguido pelo Brasil,
especialmente no que se refere a selecdo de empresas nacionais a serem
apoiadas pelo governo na atividade de bioprospecg¢ao, em programas de
fomento futuros orientados para esta area.

3.6. Extracta/GlaxoWellcome do Brasil/Glaxo Group Limited
» Objetivo: Descoberta e desenvolvimento de novos arcabougos moleculares

e bioreativos a partir de banco de biodiversidade quimica;
* Material biolégico envolvido:
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3.7.

Instituicbes envolvidas: Extracta Moléculas Naturais Ltda — Associagao da
AVFS Participagdes e Consultoria Ltda (90%) e da Xenova Discovery Ltda
(10%), subsidiaria da Xenova Group, UK; Glaxo Wellcome do Brasil,
empresa organizada de acordo com as leis do Brasil, com sede no Rio de
Janeiro; e Glaxo Wellcome Limited, empresa organizada de acordo com as
leis do Reino Unido, com sede em Middlesex, Inglaterra.

Uso pretendido do material biolégico: descoberta de novas moléculas bio-
reativas e desenvolvimento de novas drogas;

Instrumento juridico utilizado: Contrato de Cooperacgao Técnico-Cientifica;
Resultados esperados: apoio a: (i) criacdo de infraestrutura para a coleta,
isolamento e identificacdo de moléculas bio-reativas, (ii) criagdo de banco
de diversidade quimica, (iii) realizagcdo de bio-ensaios basicos e (iv)
formacgao de rede de laboratérios bioldgicos;

Forma de reparticido de beneficio: recursos financeiros para projetos de
pesquisa e melhoria da infraestrutura, por meio de pagamento inicial
(research payment”), pagamentos intermediarios (“milestone payments”) e
pagamento de “royalties” sobre produtos e processos desenvolvidos;
treinamento de recursos humanos e transferéncia de tecnologia na area de
screening de novas moléculas bio-reativas.

Principais caracteristicas: trata-se de contrato modelo para futuras
cooperagdes que visam promover a descoberta de novas moléculas
bioreativas de uso medicinal. A Extracta desempenha papel importante
como empresa intermediaria facilitadora do relacionamento da multinacional
com rede de instituicdes brasileiras, atuando principalmente nas etapas
iniciais do processo de P&D de novos farmacos. Importante trabalho na
criacdo de bases de dados sobre a diversidade biolégica com potencial de
uso econdmico e banco de diversidade quimica, com aspectos positivos na
agregagcdo de valor das amostras bioldgicas coletadas em territério
nacional.

Bioamazonia/Novartis

Objetivo: transferéncia de tecnologia e conhecimento sobre coleta,
isolamento, identificacdo, selecdo e manejo de microorganismos; cultivo e
remessa de amostra de microorganismos selecionados; produgédo e
remessa de extratos derivados de microorganismos selecionados e de
fragdes de extratos processados; implementagdo e gestdo de bancos de
dados e sistemas de informacgao e intercambio de dados.

Material biolégico envolvido: microorganismos e extratos ou fragbes de
extratos obtidos de cepas de microorganismos, principalmente
actinomicetos, basidiomicetos e myxobacterias

Instituicbes envolvidas: Associagao Brasileira para o Uso Sustentavel da
Biodiversidade da Amazoénia - Bioamazbnia, organizagéo social constituida
como empresa de acordo com as leis do Brasil, com sede em Manaus-AM,
Brasil. Novartis Pharma AG, sociedade privada organizada de acordo com
as leis da Suica, com sede em Basiléia, Suica,;
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* Uso pretendido do material biolégico e resultados esperados: descoberta de
novas moléculas bio-reativas e desenvolvimento de novas drogas; apoio a
(i) criacao de infraestrutura para a coleta, isolamento e identificagcdo de
moléculas bio-reativas, (ii) criacdo de banco de diversidade quimica, (iii)
realizacdo de bio-ensaios basicos e (iv) formagao de rede de laboratorios
bioldgicos;

* Instrumento juridico utilizado: Acordo de Cooperacao Técnica;

 Forma de reparticdo de beneficio: recursos financeiros para projetos de
pesquisa e melhoria da infraestrutura, por meio de pagamento inicial (“up-
front payment”), pagamentos intermediarios (“‘milestone payments”) e
pagamento de “royalties” sobre produtos e processos desenvolvidos;
treinamento de recursos humanos e transferéncia de tecnologia na area de
screening de novas moléculas bio-reativas;

* Principais caracteristicas: trata-se de contrato tipico de prospeccao de
novas moléculas bioreativas a partir de amostras de microorganismos, com
elementos adequados e diversificados de reparticdo de beneficios. Este
contrato encontra-se em revisdo motivada pela edicdo da Medida Provisoria
2.052 de que trata o item 5.2 deste estudo, o que abre oportunidades para
uma melhor explicitagdo de elementos contratuais relacionados com a
propriedade intelectual sobre as amostras, bem como de novos produtos
derivados das mesmas; eventual envolvimento dos provedores das
amostras na reparticdio de beneficios econdmicos derivados da
cooperacgao; e aspectos relacionados com a gestéo geral do contrato.

4. Elementos de modelos de conduta para realizagdo de coleta de
componentes da biodiversidade, com previsao de reparticao de beneficios.

Uma das maiores dificuldades para o estabelecimento de contratos para a
realizacdo de prospeccgao bioldgica se refere a falta de experiéncia por parte dos
negociadores das instituicbes nacionais, publicas e privadas, nos aspectos
técnicos, legais e administrativos envolvidos na preparagdo de documentos desta
natureza.

Adicionalmente, soma-se a dificuldade anterior a auséncia de legislagdo nacional
especifica para o acesso ao patriménio genético, que explicite regras claras sobre
os procedimentos a serem adotados entre as partes envolvidas na negociagdo. E
importante que estas regras sejam percebidas como importante passo para a
implementagdo dos objetivos estabelecidos pela Convengdo sobre Diversidade
Bioldgica, especialmente no que se refere ao consentimento prévio fundamentado
da parte provedora para a coleta e uso do material biolégico e a reparticdo de
beneficios derivados da exploragdao comercial dos materiais acessados, em
termos mutuamente acordados (Art. 15 da CDB).

Quanto a falta de experiéncia em negociar contratos comerciais, torna-se
fundamental o estabelecimento de programa especifico de treinamento para
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advogados e administradores de pesquisa e de desenvolvimento. Nada, no
entanto, substitui a experiéncia neste tipo de atividade, dado os inumeros
interesses envolvidos e possibilidades de entendimento entre as partes
contratantes.

As lacunas existentes na legislagao nacional, por outro lado, tém proporcionado o
desenvolvimento de modelos de conduta que, de forma geral, estabelecem
procedimentos operacionais fundamentados em principios de natureza ética e em
harmonia com os termos da CDB, com vistas a orientacdo da atividade de
prospecgao, coleta, uso sustentavel e reparticao de beneficios.

Sao listados abaixo quatro modelos de conduta, nos ambitos institucional,
governamental e multilateral. Os casos governamental e multilateral sdo de
natureza voluntaria podendo, também, serem seguidos por outros segmentos
interessados em proceder de conformidade com os objetivos da CDB,
principalmente nos casos de auséncia de legislagdo nacional sobre a matéria. O
cbdigo de conduta adotado pelo Fundo Brasileiro para a Biodiversidade - FUNBIO,
por outro lado, apresenta compromissos de natureza vinculante para aqueles que
recebem apoio financeiro do fundo, para a realizacao de atividades de prospeccéao
biologica.

4.1. Cédigo internacional de conduta para a coleta e transferéncia de
germoplasma vegetal da Organizacado das Nagdées Unidas para a
Alimentagao e Agricultura — FAO

O Cdbdigo em questdo, de natureza voluntaria, proporciona um conjunto de
principios gerais que governos nacionais poderdo usar no desenvolvimento de
regulamentacao, em nivel nacional, ou para a formulagdo de acordos bilaterais
para a coleta de germoplasma e devera ser aplicado em harmonia com a CDB,
com a Convencgao Internacional para a Protecdo de Plantas (CIPP) e com outros
acordos que restringem a dispersédo de pragas e doengas. Além destes aspectos,
deve se observar a legislagdo nacional especifica do pais anfitrido. Trata-se,
portanto, de modelo util para o desenvolvimento de acordos entre o coletor ou
responsavel por bancos de germoplasma e usuarios interessados no uso
comercial de recursos genéticos vegetais para a agricultura e a alimentacgao.

O Artigo 14 do Cdodigo da FAO, que trata das responsabilidades dos usuarios dos
materiais coletados, apresenta algumas medidas que podem ser utilizadas por
comunidades locais, agricultores tradicionais e governos de paises de origem dos
recursos genéticos, de forma a compensa-los pelos beneficios derivados da
utilizacdo de germoplasma. Assim, os usuarios de recursos genéticos vegetais
obtidos das fontes anteriormente citadas, deveriam:

» facilitar o acesso as novas variedades melhoradas e outros produtos, em
termos mutuamente acordados;
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e apoiar, ao nivel das comunidades, a pesquisa relevante para a conservagao
e uso sustentavel dos recursos genéticos vegetais, incluindo as tecnologias
convencionais e novas, assim como as estratégias de conservacgao, tanto
ex situ e in situ;

e promover treinamento, tanto no ambito institucional como em nivel dos
agricultores, para aumentar a capacitagdo local no que se refere as
atividades de conservagao, avaliagdo, enriquecimento, multiplicacéao e
utilizacao de recursos genéticos vegetais;

e proporcionar a transferéncia de tecnologias adequadas a conservacgao e
utilizagdo dos recursos genéticos vegetais;

* apoiar programas para avaliar e enriquecer as variedades locais e outro
germoplasma silvestre, de forma a promover a utilizagcdo racional dos
recursos genéticos vegetais a nivel nacional, regional, dos agricultores e
das comunidades locais e incentivar a sua conservacao;

* proporcionar qualquer tipo de apoio adequado aos agricultores e
comunidades locais para a conservagao de germoplasma silvestre do tipo
colhido durante a expedicao;

e proporcionar a informagdo técnica e cientifica obtida a partir do
germoplasma coletado.

4.2. Politica de acesso aos recursos genéticos e reparticao de beneficios do
Royal Botanic Gardens, Kew

O Royal Botanic Gardens, Kew (RBG-Kew) é uma instituicdo publica sem fins
lucrativos cuja missao institucional visa “assegurar o melhor manejo do meio
ambiente terrestre por meio do aumento do conhecimento e entendimento dos
reinos vegetal e fungico — a base da vida na Terra”.

Desde primeiro de janeiro de 1998, o RBG-Kew adotou politica institucional que
define os procedimentos a serem observados no desenvolvimento de acordos e
colaboragdes com instituicbes provedoras ou receptoras de recursos genéticos,
destinados a ou provenientes das colegcbes mantidas por RBG-Kew.

A politica do RBG-Kew define, portanto, procedimentos para (i) aquisicao de
recursos genéticos; (ii) fornecimento de recursos genéticos; (iii) reparticao justa e
equitativa dos beneficios derivados do uso dos recursos genéticos; (iv) uso
comercial dos recursos genéticos; e (v) desenvolvimento posterior da estratégia
sobre acesso e reparticido de beneficios.

No que se refere aos objetivos deste estudo, a politica adotada pelo RBG-Kew
compreende estratégia que inclui lista indicativa de beneficios que podem ser
compartilhados e mecanismos de reparticido de beneficios. Estes elementos da
politica visam atingir altos niveis de justica e equidade no relacionamento
institucional e criar incentivos para a conservagao da diversidade bioldgica e para
o desenvolvimento sustentavel de seus componentes.
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Entre as possiveis formas de reparticao de beneficios, 0 RBG-Kew inclui:

» informacdes derivadas de resultados de pesquisa, de natureza taxondémica,
bioquimica, ecolégica e de outra natureza, publicacbes e materiais
educacionais;

* beneficios de natureza ndo monetaria como o aumento das colegdes
mantidas por paises provedores de recursos genéticos;

» transferéncia de tecnologia na forma de equipamentos especiais de
informatica, programas e “know-how”;

» treinamento nas areas de conservagdo in situ e ex situ, tecnologia da
informagéao, e gestdo e administragdo do acesso e reparticdo de beneficios;

* pesquisa e desenvolvimento conjuntos, por meio de colaboracdo no
treinamento e programas de pesquisa, participacdo em desenvolvimento de
produtos, “joint ventures” e co-autoria em publicagdes;

* pagamentos pelo uso de guias, cientistas e infra-estrura; e

* no caso de comercializagdo, beneficios monetarios com o pagamento de
“‘royalties”.

4.3. Guia para o acesso e reparticido de beneficios sobre a utilizagdao dos
recursos genéticos do governo Suigo.

O governo Suico tem se envolvido ativamente na discussao do tema acesso aos
recursos genéticos e a reparticdo de beneficios, tendo conduzido levantamento de
praticas e mecanismos exercidos por instituicbes do setor privado em interagao
com a comunidade cientifica. O resultado deste levantamento consta do
documento UNEP/CBD/COP/4/Inf. 16, apresentado durante a IV Conferéncia das
Partes da CDB/COP IV.

Com base neste levantamento, o governo Sui¢o sentiu-se encorajado a
apresentar um guia, de natureza voluntaria, para o0 acesso e reparticdo de
beneficios derivados da utilizagdo comercial de recursos genéticos, em harmonia
com o disposto na CDB. Pretende-se que este guia possa tornar-se uma possivel
referéncia internacional neste tema.

Sé&o varias as formas de reparticdo de beneficios listadas no guia, conforme
apresentadas abaixo:

» Transferéncia de tecnologia e conhecimento, em particular o conhecimento
e tecnologia que promove o0 uso dos recursos genéticos, incluindo
biotecnologias, ou aqueles que sao relevantes para a conservagao e uso
sustentavel da diversidade bioldgica;

» Cooperagao nas areas de educacao e treinamento;

* Pesquisa cientifica e tecnoldgica colaborativa e estabelecimento de
programas de desenvolvimento institucional,

» Participacdo no desenvolvimento de produtos;

* Formacéo de “joint ventures”;
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» Acesso as colegbes ex situ de recursos genéticos e bases de dados;

o Co-titularidade em patentes e outras formas relevantes de direitos de
propriedade intelectual,

 Alocacdo dos meios para a alimentagcdo de fundos nos ambitos local,
nacional e multilateral;

» Taxas por amostra coletada ou de alguma forma adquirida;

» Taxas pelo licenciamento no caso de comercializagao;

» Pagamento de “royalties”;

* Emissao regular de relatérios sobre os avancos cientificos e tecnolégicos
sobre os recursos genéticos em utilizagao; e

» Co-autoria em publicagoes.

4.4. Cédigo de conduta sobre prospeccao biolégica do FUNBIO

O Fundo Brasileiro para a Biodiversidade — FUNBIO, criado em 1995, constitui-se
em mecanismo de fomento de longo prazo, voltado para atrair o setor privado
como parceiro no alcance dos objetivos da Convencdo sobre Diversidade
Bioldgica e do Programa Nacional da Diversidade Biolégica (PRONABIO).

Na conducdo de suas acbes, o Conselho Deliberativo do FUNBIO sentiu a
necessidade de desenvolver um codigo de conduta que orientasse, por meio de
um arcabougo de principios e diretrizes, a atuagcao do proprio FUNBIO e de seus
beneficiarios na execugao de projetos que envolvam o aproveitamento de recursos
genéticos da diversidade bioldgica brasileira.

No art. 1° do capitulo sobre os principios do cédigo, destaca-se que as pessoas
fisicas e juridicas que atuarem como instituicées parceiras do FUNBIO devem se
comprometer com “a reparticdo justa e equitativa, nos termos mutuamente
acordados, dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos e do
conhecimento tradicional associado”.

O inciso IX deste artigo destaca o principio da “participagcdo nacional nos
beneficios econdmicos e sociais decorrentes das atividades de bioprospeccéao
biolégica ou etnobiolégica, especialmente em proveito da conservagcdo da
diversidade biologica e do desenvolvimento sustentavel das areas onde se
realizam tais atividades, e das comunidades indigenas e locais provedoras de
conhecimento tradicional’.

O inciso Xl deste mesmo artigo, destaca a importancia da geragéo de beneficios
ao estabelecer o principio da “promogéo e apoio as distintas formas de geracgao,
em beneficio do Pais, de conhecimentos e tecnologias relacionados a recursos
biolégicos e genéticos, materiais genéticos, produtos derivados, e cultivos
agricolas domesticados e semi-domesticados”.
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O codigo do FUNBIO apresenta um detalhado capitulo sobre o conteudo de
contratos de prospecgdo apoiados pelo fundo, com os seguintes itens
relacionados diretamente com a reparticdo de beneficios:

« E desejavel que a Instituicio Parceira realize a transferéncia das
tecnologias envolvidas nos projetos com apoio financeiro total ou parcial do
FUNBIO, a instituicbes publicas brasileiras de pesquisa ou ensino,
preferencialmente para os Centros Conveniados de Acompanhamento de
Prospeccao Biologica ou Etnobiologica;

* O FUNBIO e a Instituicho Parceira reconhecem os direitos das
comunidades indigenas e locais de se beneficiarem coletivamente por seus
conhecimentos tradicionais e o direito de serem compensadas pela
conservagao dos recursos biolégicos e genéticos, mediante remuneragoes
monetarias, bens, servigos, direitos de propriedade intelectual ou outros
mecanismos, nos termos mutuamente acordados; e

» Fica assegurado as comunidades indigenas e locais o direito aos beneficios
advindos da prospec¢ao de recursos bioldgicos e genéticos realizada nas
areas que detém, apds consentimento prévio fundamentado, nos termos
mutuamente acordados.

5. Medidas legislativas e administrativas facilitadoras da geragao e da
reparticao de beneficios.

O estabelecimento de ambiente legislativo e administrativo favoravel ao
cumprimento dos objetivos da Convencgao sobre Diversidade Bioldgica (CDB) é
condicao fundamental para a formacao de parcerias convergentes entre todos os
setores da sociedade envolvidos, de acordo com legislacdo e procedimentos
administrativos implementados de forma agil e de baixo custo operacional, de
forma a maximizar e estimular a geracdo dos beneficios derivados do uso
sustentavel dos componentes da diversidade bioldgica.

Neste particular, grande atengcado deve ser dada para a revisédo e, principalmente,
harmonizacao da legislagdo nacional especifica, e desta com as politicas publicas
e programas de governo relevantes, de modo a eliminar eventuais conflitos
existentes e direcionar os esforgos para o atingimento de objetivos comuns.

Além do processo de revisdo e harmonizacao, € importante identificar e eliminar
lacunas relevantes na legislagdo, especialmente aquelas referentes a falta de
regulamentacdo de dispositivos legais e constitucionais relacionados com o
cumprimento dos objetivos da CDB.

Assim, torna-se fundamental que os dispositivos da legislagao fagam previsao de

direitos e obrigagdes relativos a reparticdo de beneficios derivados da exploragéo
comercial dos componentes do patriménio genético nacional. Adicionalmente, a
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legislacdo nacional deve contemplar os incentivos adequados ao processo de
inovacao tecnoldgica, sem o que nao serdao gerados os beneficios desejados.
Neste contexto, assume grande relevancia a legislagado especifica sobre direitos
de propriedade intelectual.

O processo de geracao de beneficios sera, também, fortemente influenciado pela
criacdo de novos programas nacionais e fortalecimento da implementacdo dos ja
existentes de modo a promover o uso sustentavel da diversidade biolégica, como
o Programa Nacional da Diversidade Biologica — PRONABIO e o Programa
Brasileiro de Ecologia Molecular para o Uso Sustentavel da Biodiversidade da
Amazénia — PROBEM/Amazénia.

S&o apresentados, a seguir, os principais elementos constantes da legislagédo e
programas nacionais que visam promover a geracdo de beneficios e ordenar a
sua justa e equitativa reparti¢ao.

5.1. Legislagao de propriedade intelectual

Propriedade intelectual, genericamente, se refere a toda espécie de propriedade
que se origine ou provenha de qualquer concepgado ou produto da inteligéncia,
para exprimir um conjunto de direitos, que competem ao intelectual (escritor,
artista ou inventor) como autor da obra imaginada, elaborada ou inventada. Se
refere, portanto, ao conteudo intangivel de novos produtos e processos.

Trata-se, em geral, de concessédo temporaria que o Estado faz ao inventor, em
nome da sociedade, como forma de incentivo e reconhecimento pela contribuicao
intelectual na invencao de novos produtos e processos. Assim, direitos exclusivos
sobre a comercializacdo de novas variedades de plantas anuais podem ser
concedidos aos obtentores das mesmas por 15 anos, de acordo com a Lei de
Protecao de Protecédo de Cultivares (Lei 9456/97). A patente de invengao confere
ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir,
usar, colocar a venda, vender ou importar o produto ou processo patenteado por
20 anos, nos termos da Lei da Propriedade Industrial (Lei 9. 274/96).

Ha muito se sabe que o processo de inovagao tecnoldgica em um sistema
competitivo de producao privada apresenta contradigcbes que precisam ser
administradas pelo Estado. Empreendedores privados n&o irdo investir no
desenvolvimento de novos produtos e processos se seus competidores puderem
se apoderar dos beneficios derivados da comercializacdo dos mesmos. Sem a
possibilidade de obter algum tipo de incentivo exclusivo na exploragdo comercial
de suas invengbes, o0 processo de inovagdo tecnoldgica fica fortemente
comprometido.

Por outro lado, direitos de propriedade intelectual, em particular o sistema de
patentes, podem levar a consequéncias indesejaveis que também devem ser
administradas pelo Estado. Patentes podem induzir a formagdo de monopdlios ou
mesmo a monopolizacdo de passos subsequentes de processo de inovacgao
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tecnoldgica. O Estado procura equilibrar este processo, em beneficio de todo o
setor produtivo, limitando o alcance das leis de propriedade intelectual e
monitorando seus impactos sobre questdes de natureza estratégica.

Adicionalmente, o Estado intervém na busca de solucédo para este problema em
pelo menos duas outras areas. De uma parte, financiando, com recursos publicos,
parcela substancial da pesquisa cientifica e tecnologica e, de outra, criando
regimes de propriedade intelectual que assegurem ao inventor direitos exclusivos
de exploracdo econdmica de suas invengdes por um certo periodo de tempo.

A industria da biotecnologia, se constitui em um exemplo atual e marcante deste
processo, onde o conhecimento gerado a partir da pesquisa cientifica,
particularmente em genética e biologia molecular, tem sido empregado no
desenvolvimento de produtos e processos, normalmente protegidos por direitos de
propriedade intelectual, principalmente por leis de patente e de protecdo de
cultivares.

Em relagdo aos possiveis impactos negativos dos sistemas de propriedade
intelectual sobre a reparticdo de beneficios, sdo freqlentemente citados os
seguintes aspectos;

e possiveis efeitos negativos sobre a disponibilidade e uso sustentavel da
diversidade biologica e dos recursos genéticos;

» efeitos adversos sobre o fluxo de informacdes e intercambio cientifico;

» excessiva valorizag&do da inovagédo ao nivel de laboratério, desconhecendo
a contribuicdo do conhecimento em nivel de comunidades locais na
conservagao e geracgao de produtos de interesse agricola e medicinal;

» concessdo de patentes extremamente abrangentes em setores
estratégicos, propiciando as condigbes basicas para a formagdo de
extensos monopdlios;

Por outro lado, a industria da biotecnologia encontra na propriedade intelectual e,
em particular, no sistema de patentes, a forma mais eficaz para evitar o uso néo
autorizado de inovagdes no setor de biotecnologia, uma vez tornadas conhecidas
por seus principais competidores. Isto parece ser de fundamental importancia para
a industria da biotecnologia, especialmente para pequenas empresas se firmarem
neste mercado, reconhecidamente competitivo e demandante de significativos
investimentos em equipamentos e tecnologia de ponta.

Em tese, a oposicédo ao patenteamento do todo ou de parte de seres vivos nao
encontra sustentagdo legal na maior parte dos paises desenvolvidos e encontra
suporte em acordos internacionais sobre esta matéria. O GATT (General
Agreement on Trade and Tariffs) define como patenteavel “qualquer invengao, de
produto ou processo, em todos os setores tecnologicos, desde que seja nova,
envolva processo inventivo e seja passivel de aplicagdo industrial”®. Além disto, O

2 GATT/TRIPS, Art. 27.1.
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GATT/TRIPS faz clara mengédo a obrigatoriedade dos paises signatarios deste
acordo no que diz respeito ao patenteamento de microorganismos?.

Na busca de solugdes praticas que permitam o estabelecimento de sistema justo e
equitativo para a reparticdo de beneficios e para a exploracdo econdmica da
diversidade bioldgica, algumas sugestdes tém sido propostas, tais como:

e criacdo de novas formas inovadoras de direitos de protecdo a
propriedade intelectual, que possam vir a se tornar incentivos adicionais
a conservagado e ao uso sustentavel da diversidade biolégica. Estes
podem incluir direitos sobre a informacgao e ao conhecimento tradicional
associados aos recursos genéticos e direitos de marcas e de origens
aplicaveis a produtos derivados do uso de conhecimento tradicional;

* criacao de taxas sobre sementes comercializadas de cultivares
protegidas, que alimentariam fundo para a pesquisa e conservagao de
recursos geneéticos, em especial nos paises em desenvolvimento de
onde se originaram estes recursos;

* revelagdo obrigatéria da origem dos materiais biolégicos utilizados na
geragado de produtos e processos biotecnolégicos e apresentagdo de
prova da obtencdo do consentimento prévio fundamentado em
solicitacdes de patentes e outros direitos de propriedade intelectual;

» restricdes a protecao a propriedade intelectual incidindo sobre recursos
genéticos intercambiados, incluidas em termos de transferéncia de
materiais;

» obrigatoriedade de divisao negociada de direitos de propriedade
intelectual inserida em legislagdo nacional de acesso aos recursos
genéticos.

5.2. Legislagao de acesso ao patrimonio genético nacional

A Medida Provisoria 2.0524, que trata do acesso ao Patrimoénio Genético Nacional
e da outras providéncias, em sua versao original editada em de 29 de junho de
2000, estabeleceu os marcos legais para a regulamentagdo das atividades de
acesso e remessa para o exterior de componentes do patriménio genético
nacional, bem como das formas de reparticio de beneficios derivados da
exploragao econémica destes componentes.

* O USPTO, na classe 435, define microorganismo como: “bacteria, actinomycetales, cyanobacteria
(unicellular algae), fungi, protozoa, animal cells or plant cells or virus”.

* A Medida Provisoria 2. 052, dispde “sobre os bens, os direitos e as obrigagdes relativos ao acesso a
componente do patrimoénio genético existente no territdrio nacional, na plataforma continental e na zona
econdmica exclusiva, ao conhecimento tradicional a ele associado e relevante a conservagdo da diversidade
bioldgica, a integridade do patrimdnio genético do Pais, a utilizacdo de seus componentes e a reparti¢ao justa
e eqiiitativa dos beneficios derivados de sua exploracdo e sobre o acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para a conservagao e utilizagdo da diversidade biologica .”
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O Capitulo VII da referida medida proviséria trata exclusivamente da reparticao de
beneficios resultantes da exploragdo econbémica de produto ou processo
desenvolvido a partir de amostra de componente do patrimbénio genético,
mencionando que estes beneficios serdo repartidos de forma justa e equitativa
entre a Unido e as partes contratantes, envolvendo, sempre que for o caso,
representantes de comunidades locais e indigenas, estados, municipios e
proprietarios particulares, quando o acesso se der em suas terras ou areas.

No artigo 23 do mesmo capitulo, fica determinado que os beneficios de que trata a
medida proviséria poderao constituir-se, dentre outros, de: (i) “divisdo de lucros e
de royalties resultantes da exploracdo econdémica de processos e produtos
desenvolvidos a partir de amostra de componente do patriménio genético”; (ii)
“acesso e transferéncia de tecnologias”; (iii) “licenciamento, livre de 6nus de
produtos e processos”; e (iv) “capacitacdo de recursos humanos”. Trata-se,
evidentemente, de lista indicativa de possiveis beneficios a serem repartidos mas
que reforcam os compromissos assumidos pelas Partes da CDB, especialmente
no que diz respeito aos artigos 12, 16, 17, 18 e 19 desta Convencéo.

A necessidade de obtencdo do consentimento prévio fundamentado de
comunidades indigenas e locais, dos estados da federagdo, municipios e dos
proprietarios privados, bem como a inclusao destes como partes beneficiarias em
contrato de utilizagdo do patrimbnio genético e de reparticdo de beneficios,
procedimentos constantes dos dispositivos da MP 2. 052, podem se constituir em
medidas legislativas de incentivo a valoragao e conservagao dos componentes da
diversidade bioldgica brasileira.

5.3. Programas nacionais sobre biodiversidade
Programa Nacional da Diversidade Biol6gica - PRONABIO

Instituido pelo Decreto N° 1.354, de 29 de dezembro de 1994, no ambito do
Ministério do Meio Ambiente, o Programa Nacional da Diversidade Biologica
(PRONABIO) é desenvolvido com recursos do Tesouro Nacional, além de
recursos captados no pais e no exterior junto a érgaos governamentais, privados e
multilaterais.

O PRONABIO tem por objetivo promover parceria entre o Poder Publico e a
sociedade civil na conservagao da diversidade bioldgica, na utilizagdo sustentavel
de seus componentes e na reparticao justa e equitativa dos beneficios dela
decorrentes, mediante a realizagdo das seguintes atividades: (i) definicado de
metodologias, instrumentos e processos; (ii) estimulo a cooperagao internacional;
(iii) promogado de pesquisas e estudos; (iv) produgdo e disseminagdo de
informacgdes; (v) capacitagdo de recursos humanos, aprimoramento institucional e
conscientizagado publica; e (vi) desenvolvimento de agdes demonstrativas para a
conservacdo da diversidade biolégica e utilizacdo sustentavel de seus
componentes.
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Esta iniciativa baseia-se na premissa de que o efetivo conhecimento, conservacao
e utilizagdo sustentavel da diversidade biolégica brasileira (flora, fauna,
microrganismos e ecossistemas) dependerdo de acgdes efetivas, tanto de agéncias
governamentais quanto de entidades privadas.

O PRONABIO é implementado por uma Comissdo Coordenadora composta por
dois representantes do setor empresarial, dois representantes do setor
académico, dois representantes das organizagdes nao-governamentais
ambientalistas e seis representantes do Governo Federal englobando as areas
de Meio Ambiente, Ciéncia e Tecnologia, Agricultura, Saude, Planejamento e
Relacbes Exteriores.

As acoes iniciais do PRONABIO se concentraram no estabelecimento do modus
operandi da Comissao Coordenadora, na sua interagdo com a sociedade civil e
com outras instancias governamentais, na definicdo de temas prioritarios que
deveriam ser abordados e na identificacdo de agentes financiadores que
pudessem apoiar, de imediato, iniciativas voltadas a conservagao e utilizagcao
sustentavel da diversidade bioldgica brasileira.
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No tocante ao estabelecimento de mecanismos financeiros internos, fixou-se
numa dualidade de instrumentos.

Primeiro, o atual Projeto de Conservacdo e Utilizagdo Sustentavel da
Diversidade Biolégica Brasileira — PROBIO, em nivel governamental,
criado como um mecanismo para aportar recursos visando a
obtencdo de informacbes adequadas e atualizadas, como um
instrumento para a tomada de decisdo pelo Governo e pela
sociedade, para a realizacdo de workshops, em nivel de biomas, e
para projetos demonstrativos.

Segundo, o Fundo Brasileiro para a Biodiversidade — FUNBIO, vinculado a
iniciativa privada, guardando coeréncia e harmonia com as politicas
governamentais de desenvolvimento sustentavel, foi criado para
consolidar, na forma de um Fundo financeiramente independente,
agil e capaz de aplicar os seus recursos financeiros, de forma a
garantir a sua existéncia por tempo longo. O FUNBIO tem como um
de seus objetivos basicos interagir diretamente com o setor privado,
particularmente com o setor empresarial, visando atrai-lo para
parcerias produtivas e, ao mesmo tempo, despertar nos empresarios
o interesse para com toda a tematica de conservacao, utilizagcao
sustentavel e reparticdo de beneficios gerados pela biodiversidade.

O Projeto de Conservagdo e Utilizagdo Sustentavel da Diversidade Biologica
Brasileira — PROBIO é o resultado de um acordo de subvencgéo, firmado em junho
de 1996, entre o Governo Brasileiro e o Fundo para o Meio Ambiente Mundial
(GEF)/Banco Internacional de Reconstrugdo e Desenvolvimento (BIRD), com
aporte financeiro do Tesouro Nacional, em valor correspondente a US$10 milhdes,
e recursos concessionais do GEF, no valor de US$ 10 milhdes.

O PROBIO é administrado pelo MMA, tendo como gestor administrativo o
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq). Por
meio de demanda induzida e de editais publicos de convocacado de propostas, o
PROBIO apdia a realizacédo de pesquisas e o desenvolvimento de sub-projetos
demonstrativos e avaliagdes, em nivel de biomas, de interesse para a
conservagao e a utilizacao sustentavel da biodiversidade. O Acordo tem vigéncia
até 31 de dezembro de 2001.

Como parte das negociacbes entre o MMA e o GEF/BIRD, esta em
implementagdo 26 sub-projetos. Os primeiros onze sub-projetos, chamados de
projetos pilotos, foram selecionados ainda durante a fase de negociagdo do
Acordo de Doacgédo e estdo em fase final de execugédo. Os outros sub-projetos,
conforme previsto no Acordo de Doacéo firmado entre o Governo Brasileiro e o
BIRD, foram selecionados com base em Edital Publico lancado em dezembro de
1997 e abordou o tema “Fragmentacédo de Ecossistemas”.
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O Projeto de Conservagdo e Utilizagdo Sustentavel da Diversidade Biologica
Brasileira - PROBIO, tem por objetivos assistir ao Governo Brasileiro junto ao
Programa Nacional da Diversidade Biolégica - PRONABIO, por meio de: (i)
identificacdo de agdes prioritarias; (ii) estimulo ao desenvolvimento de atividades
que envolvam parcerias entre os setores publico e privado; e (iii) disseminacao de
informacéao sobre diversidade bioldgica.

A Secretaria Técnica do PROBIO é desenvolvida pela Diretoria do Programa
Nacional de Conservacado da Biodiversidade — DCBio, vinculada a Secretaria de
Biodiversidade e Florestas —SBF, do Ministério do Meio Ambiente — MMA. Suas
atribuicbes compreendem: (i) gerenciamento e coordenagdo do PROBIO; (ii)
analise e integracao dos resultados das avaliagbes da biodiversidade; (iii) apoio na
preparagcao de uma estratégia nacional de biodiversidade; (iv) monitoramento e
supervisao da avaliagdo dos subprojetos; e (v) disseminagdo dos resultados do
PROBIO.

5.4. Politica Nacional de Biodiversidade

Encontra-se em elaboracéo, sob a coordenag¢ao do Ministério do Meio Ambiente e
com o envolvimento da sociedade organizada em geral, a Politica Nacional de
Biodiversidade. Esta politica visa estabelecer diretrizes, objetivos e metas que
possibilitem a plena implementagéo dos objetivos da CDB no pais.

De forma a facilitar a participagcdo dos Estados e segmentos representativos da
sociedade brasileira foi elaborado um “Roteiro de Consulta para Elaboracao de
uma Proposta” (de politica), que inclui dentre os seus temas prioritarios a questao
da reparticdo de beneficios.

Os itens abaixo se incluem entre aqueles identificados pelo roteiro com relevantes
para a elaboragao de diretrizes, objetivos e metas, no que se refere a reparticdo
de beneficios:

* elaboracéao e aprovagao de legislagao sobre a protegao de conhecimentos
tradicionais, incluindo a justa distribuicdo de beneficios derivados do uso
destes conhecimentos para fins comerciais;

* levantamento, avaliagdo e aprimoramento da legislagdo sobre direitos
individuais e coletivos que incidem sobre os componentes da diversidade
bioldgica;

» capacitagdo das instituicdes nacionais em aspectos relacionados com a
distribuicao justa e equitativa dos beneficios derivados do uso comercial
do patriménio genético incluindo, dentre outros aspectos, formas de
transferéncia de tecnologia;

» elaboracado e aprovacao de legislagdo de acesso ao patriménio genético,
combate a Dbiopirataria e regulamentacdo das atividades de
bioprospecgcao, e distribuicdo de beneficios derivados do uso da
diversidade bioldgica;
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e criacdo ou ampliacdo de incentivos a individuos e comunidades
relacionados com a conservacao e uso sustentavel da diversidade
biologica;

» cadastramentos e levantamentos antropoldgicos e de etno-conhecimento
sobre as formas de geragcdo e controle do conhecimento da
biodiversidade pelas comunidades locais tradicionais indigenas e nao
indigenas, bem como de seus sistemas de manejo;

» apoio as comunidades locais tradicionais indigenas e n&o indigenas no
processo de recognigcdo de seus conhecimento e praticas tradicionais de
manejo da diversidade bioldgica;

e orientacdo e estimulo a distribuicdo de beneficios derivados do uso
comercial dos componentes da diversidade biologica.

* valoragao da diversidade bioldgica nos niveis de ecossistemas, espécies e
genes.

* apoio a populagdes locais para desenvolver e implementar agdes de
recuperacao de areas degradadas onde a diversidade biolégica tenha
sido reduzida;

6. Glossario

Acesso ao conhecimento tradicional associado — obtencdo de informacao
sobre conhecimento ou pratica individual opu coletiva associada ao patriménio
genético, de comunidade indigena ou comunifdade local, para fins cientificos, de
pesquisa e de desenvolvimento tecnoldgico, visando sua aplicagao industrial ou de
outra natureza.

Acesso ao patriménio genético — obtencdo de amostra de componente do
patrimbnio genético para fins cientificos, de pesquisa, de desenvolvimento
tecnolégico, bioprospec¢ado ou conservagao, visando sua aplicagdo industrial ou
de outra natureza.

Acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia — realizagdo de ag¢des que
tenham por objetivo 0 acesso, o desenvolvimento e a transferéncia de tecnologias
para a conservagado e utilizagdo da diversidade bioldgica ou que utilizem o
patriménio genético ou o conhecimento tradicional associado.

Area protegida — area definida geograficamente que é destinada, ou
regulamentada, e administrada para alcangar objetivos especificos de
conservagao.

Biopirataria — atividade ilegal de prospeccéao, coleta e posterior apropriagado de
qualquer natureza, de recursos bioldgicos de plantas, animais e microorganismos

Bioprospecgcao — atividade exploratéria que visa identificar componentes do
patriménio genético e informagéo sobre o conhecimento tradicional, com potencial
de uso socio econdémico.
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Biotecnologia - qualquer aplicagdo tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos,
organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou
processos para utilizagao especifica.

Comunidade local — grupo humano distinto por suas condi¢des culturais, que se
organiza, tradicionalmente, no mesmo local, por geragdes sucessivas e costumes
proprios, € que conserva suas instituicdes sociais e econémicas.

Condigées in situ — condicbes em que recursos genéticos existem em
ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou
cultivadas, nos meios onde tenham desenvolvido suas propriedades
caracteristicas.

Condigoées ex situ — manutengdo de amostra do componente do patrimdnio
genético fora de seu habitat natural, em cole¢des vivas ou mortas.

Conhecimento tradicional associado — informacdo ou pratica individual ou
coletiva de comunidade indigena ou comunidade local, com valor real ou
potencial, associada ao patrimdnio genético.

Contrato de Utilizacao do Patriménio Genético e de Reparticao de Beneficios
— instrumento juridico multilateral, que qualifica as partes, o objeto e as condi¢bes
de acesso e remessa de componente do patrimbénio genético e conhecimento
tradicional associado, bem como as condi¢des de reparticido de beneficios.

Conservagao ex situ — a conservagao de componentes da diversidade biolégica
fora de seus habitats naturais.

Conservagao in situ — a conservagao de ecossistemas e habitats naturais e
manutencado e recuperagao de populagdes viaveis de espécies em seus meios
naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde
tenham desenvolvido suas propriedades caracteristicas.

Diversidade biolégica — variabilidade de organismos vivos de todas as origens,
compreendendo, dentre outros, os ecossistemas terrestres, marinhos e outros
ecossistemas aquaticos e os complexos ecologicos de que fazem parte;
compreendendo ainda a variabilidade dentro de espécies, entre espécies e de
ecossistemas.

Material genético — todo material de origem vegetal, animal, microbiana ou outra
que contenha unidades funcionais de hereditariedade.

Pais de origem de recursos genéticos — pais que possui esses recursos
genéticos em condigdes in situ.

Pais provedor de recursos genéticos — pais que prové recursos genéticos
coletados de fontes in situ, incluindo populagdes de espécies domesticadas e
silvestres, ou obtidas de fontes ex situ, que possam ou nao ter sido originados
nesse pais.
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Patrimonio genético — informacdo de origem genética, contida no todo ou em
parte de espécime vegetal, fungico, microbiano ou animal, em substancias
provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos destes
organismos vivos ou mortos, encontrados em condi¢bes in situ, inclusive
domesticada, ou mantidos em cole¢cdes ex situ, desde que coletados em
condigbes in situ, no territério nacional, na plataforma continental ou em zona
econdmica exclusiva.

Recursos biolégicos — compreende recursos genéticos, organismos ou partes
destes, populagdes, ou qualquer outro componente bidtico de ecossistemas, de
real ou potencial utilidade ou valor para a humanidade.

Recursos genéticos - material genético de valor real ou potencial.

Termo de Transferéncia de Material — instrumento de adesao a ser firmado pela
instituicdo destinataria antes da remessa de qualquer amostra de componente do
patrimdnio genético, com ou sem fim comercial.

Utilizacao sustentavel — utilizagdo de componentes da diversidade bioldgica de
modo e em ritmo tais que n&o levem, no longo prazo, a diminuigdo da diversidade
biolégica, mantendo assim seu potencial para atender as necessidades e
aspiracoes das geragdes presentes e futuras.

7. Elementos de contratos de prospeccao biolégica (Contrato de Utilizagao
do Patriménio Genético e de Reparticao de Beneficios, conforme definido na
MP 2.052) e Termos de Transferéncia de Material.

Conforme mencionado em trechos anteriores deste estudo, um dos grandes
impedimentos para a realizagdo, na pratica, da reparticdo justa e equitativa de
beneficios derivados do uso comercial dos recursos biologicos, se refere a falta de
experiéncia na preparagao e negociagao de contratos de bioprospecc¢ao, a serem
firmados entre a parte provedora dos recursos biolégicos e a parte usuaria dos
mesmos.

Com a finalidade de ilustrar a natureza de contratos preparados com este fim, séo
apresentados abaixo os principais itens que devem constar de documentos legais
gue objetivam estabelecer as responsabilidades das partes quanto ao acesso, uso
sustentavel e reparticdo de beneficios de componentes da diversidade bioldgica.
Assim, sdo mencionados abaixo um conjunto de itens contratuais que podem
compor (i) contratos e (ii) termos de transferéncia de material, conforme o que vier
a ser acordado entre as partes.

7. 1. Contratos

7.1.1. Identificagao e qualificagao das partes contratantes
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Elemento usual de qualquer contrato, que visa qualificar as pessoas
juridicas partes do contrato, bem como indentificar seus representantes.

7.1.2. Objeto do contrato, seus elementos, qualificagdo da amostra e
seu uso pretendido

Componente da maior importédncia que visa: (i) delimitar o escopo das
atividades previstas na cooperacao; (ii) precisar a natureza (amostra bruta,
DNA, outras moléculas, com ou sem informagédo associada) e quantidade
das amostras bioldgicas envolvidas na cooperacao; (iii) indicar de onde
serdo obtidas as amostras (de condigdes in situ, on farm ou ex situ), e (iv)
indicar e limitar, com a maior precisdo possivel, o uso que se pretende dar
as amostras biolégicas envolvidas.

7.1.3. Uso ou interpretagcao dos termos

Parte do contrato onde sao definidos os termos que podem suscitar
diferengas de interpretacéo pelas partes ou que precisam ser definidos para
limitar o objeto do contrato. Deve se restringir somente aqueles termos
estritamente necessarios para a correta implementagdo do contrato.
Recomenda-se evitar a re-definicdo de termos ja definidos na legislagao
nacional especifica ou constante de convengdes internacionais.

7.1.4. Forma de reparticao justa e eqiiitativa dos beneficios

Componente indispensavel em contratos comerciais, regulado de acordo
com legislacdo nacional especifica. De acordo com os termos da
Convencao sobre Diversidade Bioldgica, os beneficios a serem repartidos
sao aqueles derivados do resultado da pesquisa e do desenvolvimento e
utilizagdo comercial, e de outra natureza, dos recursos geneéticos. De
acordo com termos mutuamente acordados, podem assumir, dentre outras,
as formas identificadas no Capitulo 2 deste estudo;

7.1.5. Direitos e responsabilidades das partes

Parte substantiva de contratos de bioprospecgdo, que visa identificar
possiveis detentores de direitos existentes no momento da contratacéo ou a
serem adquiridos ao longo da mesma, incluindo os direitos de nao partes
quando aplicavel aos termos do contrato.Visa, também, comprometer as
partes com relagdo a todas as suas obrigagdes contratuais. Estas podem
incluir, entre outras:

. designagcao formal de seus representantes em colegiados e
responsaveis técnicos;

. responsabilidade e periodicidade na elaboracao de relatdrios;

. realizacao de visitas de acompanhamento;
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. obtencao de autorizagdes diversas, inclusive aquelas relativas
a coleta de amostras bioldgicas;

. pagamentos de taxas e emolumentos;

. outros pagamentos, incluindo aqueles relacionados com as
formas de reparticao de beneficios;

. licenciamentos de eventuais direitos de propriedade
intelectual;

. estabelecimento de exclusividade na exploragdo comercial de

amostras, de seus derivados ou de tecnologia transferida ou gerada.
A exclusividade pode ser exercida por prazo fixo de caréncia,
conforme o que vier a ser decidido pelas partes;

. franquia de sua infra-estrutura para técnicos da outra parte;

. condigdes de acesso e transferéncia de tecnologia;

. relacionamento com a midia;

. gestao da confidencialidade;

. coleta, acondicionamento e remessa de amostras bioldgicas;

. producao e remessa de extratos;

. gestado da informacao;

. proibicdo ou condicdbes de repasse para terceiros das
amostras recebidas;

. cumprimento de procedimentos operacionais padrao;

. condigdes que podem levar a revisdo do contrato (por

exemplo, mudancas na legislagdo, alteracbes significativas na
personalidade juridica das partes); e

. responsabilidades e condi¢gdes para o efetivo monitoramento
dos indicadores contratuais relacionados com a reparticdo de
beneficios (receita bruta, vendas diversas, etapas de P&D
concluidas, entre outros).

7.1.6. Direitos de propriedade intelectual

Elemento critico na elaboragcdo de contratos de biosprospecgao. Visa
estabelecer, caso a caso e de acordo com a contribuicdo intelectual de
cada parte para o desenvolvimento de novos produtos e processos, a
titularidade de direitos de propriedade intelectual sobre estes, de acordo
com legislagdo nacional especifica. Adicionalmente, as partes devem
decidir sobre a gestdo do uso comercial de direitos existentes ou a serem
obtidos, definindo em que condicbes e com que abrangéncia geografica os
direitos de propriedade intelectual poderdo ser solicitados e exercidos,
inclusive no que se refere ao uso dos mesmos por terceiras partes.
Dependendo da natureza do acordo, as partes deverdo indicar como irdo
defender seus direitos de propriedade intelectual, indicando, quando for o
caso, a solidariedade das mesmas neste processo. E importante que as
partes decidam sobre a necessidade e conveniéncia da protegdao por
patentes dos organismos envolvidos da cooperagdo, de acordo com
legislacdo nacional especifica. Neste caso, as partes podem decidir pela
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7.2.

revelagao obrigatdria, no memorial descritivo da patente, do pais de origem
do material biolégico envolvido na cooperagao.

7.1.7. Gestao do contrato

Contratos de bioprospecgdo costumam ser operacionalizados e
supervisionados pelas partes por meio de colegiados paritarios, que podem
assumir a forma de comités técnicos e/ou “steering committees”. Neste
caso € importante que as partes indiquem, com precisdo, os termos de
referéncia destes colegiados, o processo de tomada de decisédo, a
frequéncia e local das reunides e como suas despesas operacionais serao
custeadas. Normalmente, a agao dos colegiados se restringe aos aspectos
técnicos da cooperagdo, deixando-se para os executivos seniores das
partes as decisdes institucionais mais relevantes, como decis&o de inicio de
processo arbitral, rescisdo, titularidade de direitos de propriedade
intelectual, dentre outras.

7.1.8. Prazo de duragao

Elemento a ser definido caso a caso em fungao da natureza e extensao da
cooperagao, podendo incluir previsdo automatica de renovagao na auséncia
de manifestagdo em contrario de qualquer das partes envolvidas.

7.1.9. Confidencialidade

Aspecto de grande importancia na gestdo de contratos que visam o
desenvolvimento e a comercializagdo de produtos e processos,
especialmente quando envolver a transferéncia de tecnologia e “know how”.
De forma a facilitar a gestdo da confidencialidade , as partes devem definir,
com precisdo e em documento especifico, os aspectos da cooperacao
considerados confidenciais. Confidencialidade ndo deve ser confundida
com transparéncia na condugao do contrato.

7.1.10. Miscelanea

Sao, ainda, itens importantes de contratos de bioprospecg¢ao clausulas
sobre: condi¢cdes para a rescisdao do contrato; penalidades relacionadas
com o descumprimento de responsabilidades contratuais; foro; mecanismo
e foro para solugédo de controvérsia (arbitragem, por exemplo); e enderegos
e destinatarios para comunicagao formal entre as partes.

Termos de Transferéncia de Material

A MP 2.052, mencionada no item 5.2 deste estudo, dispde que a remessa de
componentes do patriménio genético mantidos em condi¢gdes ex-situ, devera ser
acompanhada de Termo de Transferéncia de Material - TTM, definido como
‘instrumento de adesdo a ser firmado pela instituicdo destinataria antes da
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remessa de qualquer amostra de componente do patriménio genético, com ou
sem fim comercial”.

Trata-se de uma forma padronizada e simplificada de instrumento contratual, que
estabelece os compromissos minimos assumidos pela parte receptora de amostra
do componente do patrimbnio genético. Este termo pode incluir, conforme o caso,
0 seguinte: i) restricdo de uso para fins comerciais (uso exclusivo em pesquisa
cientifica); ii) proibicdo de repasse das amostras para terceiros sem autorizagao
prévia do provedor; iii) solicitagdo de informagdes e relatérios sobre as pesquisas
efetuadas com o material em questdo ou transferéncias futuras, apdés data de
recebimento; iv) reconhecimento da origem e/ou fonte do material em publicagbes
futuras; v) obrigacdes sobre a repartigdo de beneficios econdmicos derivados da
utilizagdo comercial de produtos e processos desenvolvidos a partir da amostra
transferida; vi) proibicdo de protecdo do todo ou parte das amostras, na forma
como foram recebidas, por qualquer forma de direito de propriedade intelectual,
vii) responsabilidade de transferir para terceiros as mesmas obrigagdes impostas
no momento da primeira transferéncia, no caso de autorizagdo expressa no TTM
de repasse para terceiras partes das amostras recebidas; ix) eventuais prazos de
duragao das condi¢des impostas no TTM no momento da transferéncia.
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