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Objetivos

Esclarecer à comunidade acadêmica os impactos da nova Lei da Biodiversidade, 

bem como discutir as iniciativas da UNIFESP para se enquadrar na nova 

legislação.



Convenção da Diversidade Biológica

Tratado da ONU – estabelecida na ECO-92:

• Conservação da diversidade biológica 

• Uso sustentável da biodiversidade 

• Repartição de benefícios provenientes da utilização dos recursos 
genéticos



Convenção da Diversidade Biológica
Abarca tudo o que se refere direta ou indiretamente à 
biodiversidade, incluindo outras convenções e acordos ambientais 
mais específicos, tais como: 

• Protocolo de Cartagena sobre Biossegurança 

• Protocolo de Nagoya:
• Acesso a Recursos Genéticos 

• Repartição Justa e Equitativa dos Benefícios Advindos de sua 
Utilização



Protocolo de Nagoya
12/10/2014



Protocolo de Nagoya
 Este tratado aprofunda e apoia a implementação da CDB, em seu terceiro objetivo específico, a 

repartição justa e equitativa dos benefícios decorrentes da utilização dos recursos genéticos. 

 Até o momento 92 países assinaram o Protocolo de Nagoya, incluindo o Brasil, e 78 países 

ratificaram. O Brasil ainda não ratificou. 

 Confere diretrizes para o estabelecimento de relações comerciais justas entre país provedor e país 

usuário, que vão desde pagamento de royalties ao estabelecimento de joint ventures, com direito a 

transferência de tecnologias e capacitação.

 Cria caminhos mais seguros para quem compartilha conhecimentos tradicionais com pesquisadores.



Convenção da Diversidade Biológica



Protocolo de Nagoya
• Soberania das Partes sobre os seus recursos genéticos;

• Autoridade do país para determinar o acesso a esses recursos;

• Consentimento prévio e informado;

• Termos mutuamente acordados;

• Repartição justa e equitativa dos benefícios decorrentes da 
utilização de recursos genéticos e conhecimentos tradicionais 
associados (CTA).



Biodiversidade - Brasil

Fonte: CI Brasil – Conservation International



Biopirataria - Brasil

Pau-brasil

Captopril

Bothorps jararaca



Biopirataria - Brasil

Jaborandi

Pilocarpina

Colírio para tratamento de glaucoma

1991

Desde 1992, o jaborandi está na Lista Oficial de Espécies da Flora Brasileira Ameaçadas de Extinção, publicada pelo 
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renováveis (Ibama).



Patentes - Jaborandi

Fonte: Moreira, A.C. A Propriedade Intelectual Aplicada à Pesquisa e Desenvolvimento de Plantas e Seus Derivados: Modelo para a Análise e Solicitação de Proteção dos Resultados. Dissertação (Doutorado em Tecnologia de Processos Químicos e Bioquímicoa) – –Universidade 
Federal do Rio de Janeiro, Escola de Química, Rio de Janeiro, 2005. 



Medida Provisória no 2.186-16, de 23 de agosto 
de 2001
• Burocratização das atividades de pesquisa, bioprospecção e desenvolvimento 
tecnológico

• Obstáculos à inovação e patentes 

• Baixo êxito na Repartição de Benefícios 

• Falta de clareza conceitual e procedimentos confusos 

• Normas fragmentadas e temporalmente desvinculadas 

• Excessos na criminalização 

• Retaliações internacionais



Lei no 13.123, de 20 de maio de 2015



Lei no 13.123, de 20 de maio de 2015

Só entrou em vigor em 17 de 
novembro de 2015



Decreto no 8.772, de 11 de maio de 2016



Temos lei e regulamentação, mas não temos os meios 
para cumprir com a legislação, ou seja, o sistema 

eletrônico de cadastro e notificação

Decreto no 8.772, de 11 de maio de 2016



Conselho de Gestão ao Patrimônio Genético - CGen

O CGen é um órgão colegiado de caráter deliberativo, normativo, consultivo e recursal, 

responsável por coordenar a elaboração e a implementação de políticas para a gestão do acesso 

ao patrimônio genético e ao conhecimento tradicional associado e da repartição de benefícios.

I. Setor empresarial

II. Setor acadêmico

III. Populações indígenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais



Representantes do CGen
9 Ministérios: Defesa, Cultura, Relações Exteriores, Ciência e Tecnologia, Agricultura, Pecuária e 

Abastecimento, Justiça, Desenvolvimento Industrial e Comércio Exterior, Saúde, Meio-Ambiente. 

10 órgãos  e entidades da Administração Pública Federal: IBAMA, Fiocruz, CNPq, EMBRAPA, INPA, 

INPI, Funai, Palmares, Instituto Evandro Chagas, Jardim Botânico do Rio de Janeiro

Populações Tradicionais: COIAB, CNS, CONAQ, CNPI

Setor Empresarial: ABRAPI, CEBDS, FEBRAFARMA

Setor Acadêmico: SBPC, Associação Bras. Antropologia

ONGs: ABONG, FBOMS, ABEMA

Convidados (direito a voz)



Lei 13.123/2015
I - ao acesso ao patrimônio genético do País, bem de uso comum do povo encontrado em condições in situ, inclusive as 
espécies domesticadas e populações espontâneas, ou mantido em condições ex situ, desde que encontrado em 
condições in situ no território nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na zona econômica exclusiva; 

II - ao conhecimento tradicional associado ao patrimônio genético, relevante à conservação da diversidade biológica, à 
integridade do patrimônio genético do País e à utilização de seus componentes; 

III - ao acesso à tecnologia e à transferência de tecnologia para a conservação e a utilização da diversidade biológica; 

IV - à exploração econômica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimônio genético ou 
ao conhecimento tradicional associado; 

V - à repartição justa e equitativa dos benefícios derivados da exploração econômica de produto acabado ou material 
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento tradicional associado, para conservação e 
uso sustentável da biodiversidade;

VI - à remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou mortos, de espécies animais, vegetais, 
microbianas ou de outra natureza, que se destine ao acesso ao patrimônio genético; e 

VII - à implementação de tratados internacionais sobre o patrimônio genético ou o conhecimento tradicional associado 
aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados. 



Atividades sujeitas à lei

I. Acesso ao patrimônio genético ou ao conhecimento tradicional associado e transferência de 

tecnologia;

II. Remessa para o exterior de amostras de patrimônio genético; e

III. Exploração econômica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao 

patrimônio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado após a vigência desta 

Lei



Lei 13.123/15

Atividades

Pesquisa

Desenvolvimento 
tecnológico
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Material 
reprodutivo

Oriundos do 
acesso ao 

patrimônio 
genético do país
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tradicional

Repartição de benefícios



Exploração econômica
Produto acabado: É aquele produto que não requer nenhum tipo de processo produtivo 

adicional, estando apto à utilização pelo consumidor final. Neste produto o componente do 

patrimônio genético ou do conhecimento tradicional associado deve ser um dos elementos 

principais de agregação de valor ao produto, ou seja, elementos cuja presença no produto 

acabado é determinante para a existência das características funcionais ou para a formação do 

apelo mercadológico.

Material reprodutivo: É aquele material de propagação vegetal ou de reprodução animal de 

qualquer gênero, espécie ou cultivo proveniente de reprodução sexuada ou assexuada.



Bioprospecção

Atividade exploratória que visa identificar componente do patrimônio genético e informação 

sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial (art 7º, inciso VII da 

MP 2.18616/2001). 



Pesquisa

Atividade, experimental ou teórica, realizada sobre o PG ou CTA, com objetivo de produzir novos 

conhecimentos, por meio de processo sistemático de construção do conhecimento que gera e 

testa hipóteses e teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fenômenos e fatos 

observáveis.



Desenvolvimento tecnológico

É o trabalho sistemático sobre o patrimônio genético ou sobre o conhecimento tradicional 

associado, baseado nos procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou pela experiência 

prática, realizado com o objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos, 

aperfeiçoar ou desenvolver novos processos para exploração econômica; 



Lei 13.123/15
A nova lei...

ALCANÇA TODAS AS PESQUISAS (EXPERIMENTAL OU TEÓRICA) REALIZADOS COM PATRIMÔNIO 
GENÉTICO BRASILEIRO

PESQUISAS BÁSICAS : 
• EPIDEMIOLOGIA MOLECULAR 

• TAXONOMIA MOLECULAR 
• FILOGENIA

• ECOLOGIA MOLECULAR

USO DE INFORMAÇÕES DE 
SEQUÊNCIAS GENÉTICAS 

PUBLICADAS EM BANCOS DE 
DADOS PÚBLICOS (GenBank)



O que é patrimônio genético?
“Informação de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, 

fúngico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e substâncias provenientes do 

metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, 

encontrados em condições in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em coleções ex situ, 

desde que coletados em condições in situ no território nacional, na plataforma continental ou na 

zona econômica exclusiva (inciso I, do art. 7º da MP 2.186-16/2001)” (MP 2.186-16/2001)



Lei 13.123/15
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É considerado parte do patrimônio genético Brasileiro para os efeitos desta Lei:



Lei 13.123/15
O micro-organismo não será considerado patrimônio genético nacional quando o usuário 

comprovar:

• que foi isolado a partir de substratos que não sejam do território nacional, do mar territorial, 

da zona econômica exclusiva ou da plataforma continental 

• a regularidade de sua importação.



Conhecimento tradicional associado

informação ou prática de população indígena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional 

sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patrimônio genético; 

Biodiversidade Conhecimento 
tradicional

CTA



Biodiversidade Conhecimento 
tradicional

CTA

Erva baleeira Pescadores

Pomada cicatrizante

Conhecimento tradicional associado



Conhecimento tradicional associado
São formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais associados, entre outras:

I. publicações científicas

II. registros em cadastros ou bancos de dados

III. inventários culturais



Conhecimento tradicional associado

Identificável

Não identificável

Quando há

Quando não há

Possibilidade de vincular a
sua origem a, pelo menos,
uma população indígena,
comunidade tradicional ou
agricultor tradicional

Consentimento prévio informado



Acesso e patrimônio genético 

Fonte: Apresentação IBAMA - Natália von Gal Milanezi - 28 de agosto de 2015



Lei 13.123/2015 – Adequação e Regularização
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Lei 13.123/2015 – Novas atividades
Acesso sem
finalidade 
econômica

Remessa

Acesso com
finalidade 
econômica

CADASTRO

CADASTRO

CADASTRO
Notificação 
de produto 

acabado

Repartição 
de benefícios

Envio CADASTRO

TTM



Cadastro
O cadastro é um instrumento declaratório obrigatório das atividades de acesso ou remessa de 

patrimônio genético ou de conhecimento tradicional associado.

Deverá ser realizado previamente à:

 Remessa; 

 Requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual; 

 Comercialização do produto intermediário; 

 Divulgação dos resultados, finais ou parciais, em meios científicos ou de comunicação; 

 Notificação de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorrência do acesso.



Notificação
A notificação de produto é um instrumento declaratório que antecede o início da atividade de exploração 

econômica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao PG ou ao CTA, no qual o usuário 

declara o cumprimento da Lei e indica a modalidade de repartição de benefícios (monetária ou não monetária), a 

ser estabelecida no acordo de repartição de benefícios.

Para a exploração econômica serão exigidas:

I – a notificação do produto acabado ou do material reprodutivo ao Cgen

II – a apresentação do acordo de repartição de benefícios em até 1 ano a partir do momento da notificação do 

produto acabado ou do material reprodutivo ou no ato da notificação, no caso de acesso ao conhecimento 

tradicional associado de origem identificável



Remessa
Transferência de amostra de patrimônio genético para instituição localizada fora do país com a 

finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a amostra é transferida para a destinatária.

Cadastro de remessa para o exterior deverá ser realizado previamente e depende de:

 Assinatura do Termo de Transferência de Material – TTM (instrumento firmado entre remetente e 

destinatário para remessa ao exterior de uma ou mais amostras contendo patrimônio genético 

acessado ou disponível para acesso) 

 Informação sobre o remetente, o destinatário, a amostra, e uso pretendido



Envio de amostras de PG
Envio de amostra que contenha patrimônio genético para a prestação de serviços no exterior 

como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnológico na qual a responsabilidade sobre a 

amostra é de quem realiza o acesso no brasil, não acarretando transferência de 

responsabilidade.

Quais serviços? Testes, técnicas especializadas executadas pela instituição parceira da instituição 

nacional responsável pelo acesso ou por ela contratada, mediante retribuição ou contrapartida

SERÁ NECESSÁRIO UM INSTRUMENTO JURÍDICO FIRMADO ENTRE AS DUAS INSTITUIÇÕES QUE 

DEVERÁ ACOMPANHAR A AMOSTRA



Punições
 Acesso ao PG ou CTA sem autorização ou em desacordo

 Remessa ao exterior de PG sem autorização

 Deixar de repartir benefícios resultantes da exploração econômica de PG e CTA

Multas no valor de R$ 10.000,00 a R$ 50.000.000,00





O que fazer durante o vácuo legal?
A exemplo da Fiocruz... 

Criação de um cadastro institucional contendo todas as atividades previstas no art. 12 §2º da 
Lei 13.123/15 realizadas desde a entrada em vigor da lei (17/11/2015) até a disponibilização do 
cadastro pelo MMA, para garantir o acesso à informação e o controle das atividades realizadas 
durante o vácuo legal pelos órgãos fiscalizadores. 

 Elaboração e encaminhamento de memorando circular para os Chefes e Vice-Chefes de 
Departamento, Coordenadores de pós-graduação e NIT definindo os procedimentos para o 
preenchimento do cadastro prévio por todos os coordenadores de projetos. 

 Disponibilização de um modelo de TTM/MTA para o caso de remessa de material biológico 
para o exterior. 

 Estabelecimento de um Grupo de Trabalho que irá, entre outras funções, analisar e autorizar 
os pedidos de remessa


