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

Regulamenta o inciso Il do § 1° e 0 § 4°do art. 225 da Constituicao, os arts. 12, 8% alinea j, 10, alineac, 15 e

16, alineas 3 e 4 da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, dispde sobre o acesso ao patriménio genético, a
protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e o acesso a tecnologia
e transferéncia de tecnologia para sua conservacdo e utilizacdo, e dd outras providéncias.

» Publicada no DOU de 24-8-2001.

» Art.225,§ 12 1, 1l e VIl, da CF.

» Lein210.603, de 17-12-2002, dispde sobre a protecdo de informagao nao divulgada submetida para aprovacdo da comer-
cializacao de produtos.

» Lein211.105, de 24-3-2005 (Lei de Biosseguranca).

» Art. 39 do Anexo | do Dec. n®6.101, de 26-4-2007, que atribui ao Conselho de Gestao do Patriménio Genético as compe-
téncias estabelecidas nesta Lei.

» Res. do MMA n° 34, de 12-2-2009, estabelece a forma de comprovacédo para fins de concessao de patente de invencao
pelo INPI.

» Res. do MMA n2 35, de 27-4-2011, dispOe sobre a regularizacdo de atividades de acesso ao patrimdnio genético e/ou ao
conhecimento tradicional associado e sua exploragdo econdmica realizadas em desacordo com esta Medida Provisoria e
demais normas pertinentes.

Carituro |

DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 12 Esta Medida Proviséria dispoe sobre os bens, os direitos e as obrigagdes relativos:

| — ao acesso a componente do patrimdnio genético existente no territério nacional, na plataforma continental
e na zona econdmica exclusiva para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccao;
Il —ao acesso ao conhecimento tradicional associado ao patriménio genético, relevante a conservagao da diversi-
dade bioldgica, a integridade do patriménio genético do Pais e a utilizacao de seus componentes;

[l - a reparticao justa e equitativa dos beneficios derivados da exploracao de componente do patriménio genético
e do conhecimento tradicional associado; e

IV —ao acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para a conservacao e a utilizacao da diversidade bioldgica.

§ 120 acesso a componente do patrimonio genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico
ou bioprospeccao far-se-a na forma desta Medida Proviséria, sem prejuizo dos direitos de propriedade material ou
imaterial que incidam sobre o componente do patrimonio genético acessado ou sobre o local de sua ocorréncia.

§ 2° 0 acesso a componente do patrimdnio genético existente na plataforma continental observara o disposto na
Lei n©8.617, de 4 de janeiro de 1993.

Art. 2° 0 acesso ao patrimonio genético existente no Pais somente sera feito mediante autorizacao da Unido e tera
0 seu uso, comercializacdo e aproveitamento para quaisquer fins submetidos a fiscalizacdo, restricoes e reparticao
de beneficios nos termos e nas condi¢des estabelecidos nesta Medida Provisdria e no seu regulamento.

Art. 3° Esta Medida Proviséria nao se aplica ao patriménio genético humano.

Art. 4 E preservado o intercAmbio e a difusdo de componente do patrimdnio genético e do conhecimento tradi-
cional associado praticado entre si por comunidades indigenas e comunidades locais para seu préprio beneficio e
baseados em pratica costumeira.

Art.5° E vedado 0 acesso ao patriménio genético para praticas nocivas ao meio ambiente e  saide humana e para
o desenvolvimento de armas biolégicas e quimicas.

Art. 6° A qualquer tempo, existindo evidéncia cientifica consistente de perigo de dano grave e irreversivel a di-
versidade biolégica, decorrente de atividades praticadas na forma desta Medida Proviséria, o Poder Publico, por
intermédio do Conselho de Gestao do Patrimonio Genético, previsto no art. 10, com base em critérios e parecer
técnico, determinara medidas destinadas a impedir o dano, podendo, inclusive, sustar a atividade, respeitada a
competéncia do drgao responsavel pela biosseguranca de organismos geneticamente modificados.

Carpituro 1l

DAS DEFINICOES

Art. 7° Além dos conceitos e das definices constantes da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, considera-se
para os fins desta Medida Proviséria:

| — patrimdnio genético: informacdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime
vegetal, fingico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e substancias provenientes do metabolismo destes



seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em condi¢des in situ, inclusive
domesticados, ou mantidos em cole¢des ex situ, desde que coletados em condicdes in situ no territdrio nacional,
na plataforma continental ou na zona econdémica exclusiva;

Il — conhecimento tradicional associado: informacdo ou pratica individual ou coletiva de comunidade indigena ou
de comunidade local, com valor real ou potencial, associada ao patrimdnio genético;

lIl — comunidade local: grupo humano, incluindo remanescentes de comunidades de quilombos, distinto por suas
condigdes culturais, que se organiza, tradicionalmente, por geragdes sucessivas e costumes proprios, e que conserva
suas instituicdes sociais e econdmicas;

IV — acesso ao patrimdnio genético: obtencdo de amostra de componente do patriménio genético para fins de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospecgao, visando a sua aplicacao industrial ou de outra
natureza;

V — acesso ao conhecimento tradicional associado: obtencdo de informacao sobre conhecimento ou pratica indivi-
dual ou coletiva, associada ao patrimonio genético, de comunidade indigena ou de comunidade local, para fins de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccao, visando sua aplicacdo industrial ou de outra
natureza;

VI —acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia: acao que tenha por objetivo o acesso, o desenvolvimento e a
transferéncia de tecnologia para a conservacao e a utilizacao da diversidade biolégica ou tecnologia desenvolvida
a partir de amostra de componente do patrimonio genético ou do conhecimento tradicional associado;

VIl — bioprospeccao: atividade exploratéria que visa identificar componente do patrimdnio genético e informacao
sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial;

VIII — espécie ameacada de extincdo: espécie com alto risco de desaparecimento na natureza em futuro préximo,
assim reconhecida pela autoridade competente;

IX — espécie domesticada: aquela em cujo processo de evolucdo influiu o ser humano para atender as suas
necessidades;

X — Autorizacao de Acesso e de Remessa: documento que permite, sob condi¢des especificas, 0 acesso a amostra
de componente do patrimdnio genético e sua remessa a instituicao destinataria e o acesso a conhecimento tradi-
cional associado;

XI — Autorizagao Especial de Acesso e de Remessa: documento que permite, sob condicoes especificas, o acesso a
amostra de componente do patriménio genético e sua remessa a instituicao destinataria e o acesso a conhecimento
tradicional associado, com prazo de duracdo de até dois anos, renovavel por iguais periodos;

XII — Termo de Transferéncia de Material: instrumento de adesao a ser firmado pela instituicao destinataria antes
da remessa de qualquer amostra de componente do patriménio genético, indicando, quando for o caso, se houve
acesso a conhecimento tradicional associado;

XIII — Contrato de Utilizacao do Patrimdnio Genético e de Reparticao de Beneficios: instrumento juridico multilate-
ral, que qualifica as partes, o objeto e as condi¢des de acesso e de remessa de componente do patrimdnio genético
e de conhecimento tradicional associado, bem como as condicdes para reparticao de beneficios;

XIV = condicao ex situ: manuten¢ao de amostra de componente do patriménio genético fora de seu habitat natural,
em coleg¢des vivas ou mortas.

Carituro Il

DA PROTECAO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Art. 8° Fica protegido por esta Medida Proviséria o conhecimento tradicional das comunidades indigenas e das
comunidades locais, associado ao patrimonio genético, contra a utilizacao e exploracao ilicita e outras a¢oes lesivas
ou nao autorizadas pelo Conselho de Gestao de que trata o art. 10, ou por institui¢ao credenciada.

§ 1° 0 Estado reconhece o direito das comunidades indigenas e das comunidades locais para decidir sobre o uso de
seus conhecimentos tradicionais associados ao patrimdnio genético do Pais, nos termos desta Medida Provisoria
e do seu regulamento.

§ 2° 0 conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético de que trata esta Medida Provisdria integra o
patrimonio cultural brasileiro e podera ser objeto de cadastro, conforme dispuser o Conselho de Gestao ou legis-
lacdo especifica.

§ 3°A protecao outorgada por esta Medida Proviséria nao podera ser interpretada de modo a obstar a preservacao,
a utilizacao e o desenvolvimento de conhecimento tradicional de comunidade indigena ou comunidade local.

§ 4°A protecao ora instituida ndo afetara, prejudicara ou limitara direitos relativos a propriedade intelectual.



Art. 9° A comunidade indigena e & comunidade local que criam, desenvolvem, detém ou conservam conhecimento
tradicional associado ao patrimonio genético, é garantido o direito de:

| —ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional em todas as publicagdes, utilizagdes, exploragdes

e divulgacgoes;

Il — impedir terceiros nao autorizados de:

a) utilizar, realizar testes, pesquisas ou exploragao, relacionados ao conhecimento tradicional associado;

b) divulgar, transmitir ou retransmitir dados ou informac6es que integram ou constituem conhecimento tradicional
associado;

[ll — perceber beneficios pela exploragcao econdmica por terceiros, direta ou indiretamente, de conhecimento tradi-
cional associado, cujos direitos sao de sua titularidade, nos termos desta Medida Provisoria.

Paragrafo Unico. Para efeito desta Medida Provisdria, qualquer conhecimento tradicional associado ao patriménio
genético podera ser de titularidade da comunidade, ainda que apenas um individuo, membro dessa comunidade,
detenha esse conhecimento.

CarpituLo IV

DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES INSTITUCIONAIS

Art. 10. Fica criado, no ambito do Ministério do Meio Ambiente, o Conselho de Gestao do Patrimdnio Genético, de
carater deliberativo e normativo, composto de representantes de 6rgaos e de entidades da Administracao Publica
Federal que detém competéncia sobre as diversas acoes de que trata esta Medida Provisdria.

» Decreto n23.945, de 28-9-2001, regulamenta este artigo.

§ 120 Conselho de Gestao sera presidido pelo representante do Ministério do Meio Ambiente.
§ 220 Conselho de Gestdo tera sua composicao e seu funcionamento dispostos no regulamento.

Art. 11. Compete ao Conselho de Gestao:
» Decreto n 3.945, de 28-9-2001, regulamenta este artigo.

| — coordenar a implementacao de politicas para a gestao do patriménio genético;
Il — estabelecer:

a) normas técnicas;

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

¢) diretrizes para elaboracao do Contrato de Utilizacdo do Patrimonio Genético e de Reparticao de Beneficios;

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

lIl — acompanhar, em articulagao com drgaos federais, ou mediante convénio com outras instituicoes, as atividades
de acesso e de remessa de amostra de componente do patrimdnio genético e de acesso a conhecimento tradicional
associado;

IV — deliberar sobre:

a) autorizacao de acesso e de remessa de amostra de componente do patriménio genético, mediante anuéncia
prévia de seu titular;

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

¢) autorizacao especial de acesso e de remessa de amostra de componente do patrimonio genético a instituicao
nacional, publica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e desenvolvimento nas areas biolégicas e afins,
e a universidade nacional, publica ou privada, com prazo de duracdo de até dois anos, renovavel por iguais
periodos, nos termos do regulamento;

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

e) credenciamento de instituicdo publica nacional de pesquisa e desenvolvimento ou de instituicao publica federal
de gestdo para autorizar outra instituicao nacional, pablica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e
desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins:

1. aacessar amostra de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado;
2. aremeter amostra de componente do patrimdnio genético para instituicao nacional, publica ou privada, ou
para instituicao sediada no exterior;



f) credenciamento de instituicao publica nacional para ser fiel depositaria de amostra de componente do patri-
ménio genético;

V — dar anuéncia aos Contratos de Utilizacdo do Patriménio Genético e de Reparticao de Beneficios quanto ao

atendimento dos requisitos previstos nesta Medida Proviséria e no seu regulamento;

VI — promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata esta Medida Provisdria;

VIl — funcionar como instancia superior de recurso em relacao a decisao de instituicao credenciada e dos atos

decorrentes da aplicacao desta Medida Provisoria;

VIII — aprovar seu regimento interno.

§ 12 Das decisoes do Conselho de Gestdo cabera recurso ao plenario, na forma do regulamento.
§ 220 Conselho de Gestao podera organizar-se em camaras tematicas, para subsidiar decisdes do plenario.

Art. 12. A atividade de coleta de componente do patrimdnio genético e de acesso a conhecimento tradicional
associado, que contribua para o avanco do conhecimento e que nao esteja associada a bioprospecgao, quando en-
volver a participacao de pessoa juridica estrangeira, sera autorizada pelo 6rgao responsavel pela politica nacional
de pesquisa cientifica e tecnolégica, observadas as determinagdes desta Medida Provisdria e a legislagao vigente.
» Decreto n23.945, de 28-9-2001, regulamenta este artigo.

Paragrafo tnico. A autorizacdo prevista no caput deste artigo observara as normas técnicas definidas pelo Conselho
de Gestao, o qual exercera supervisao dessas atividades.

Art. 13. Compete ao Presidente do Conselho de Gestdo firmar, em nome da Unido, Contrato de Utilizacao do Pa-
trimonio Genético e de Reparticao de Beneficios.

§ 12 Mantida a competéncia de que trata o caput deste artigo, o Presidente do Conselho de Gestao subdelegara
ao titular de instituicao publica federal de pesquisa e desenvolvimento ou institui¢ao publica federal de gestao a
competéncia prevista no caput deste artigo, conforme sua respectiva area de atuagao.

§ 2° Quando a instituicao prevista no paragrafo anterior for parte interessada no contrato, este sera firmado pelo
Presidente do Conselho de Gestao.

Art. 14. Cabera a instituicao credenciada de que tratam os nimeros 1 e 2 da alinea e do inciso IV do art. 11 desta
Medida Proviséria uma ou mais das seguintes atribuicoes, observadas as diretrizes do Conselho de Gestao:
» Decreto n23.945, de 28-9-2001, regulamenta este artigo.

| — analisar requerimento e emitir, a terceiros, autorizacao:

a) de acesso a amostra de componente do patriménio genético existente em condigdes in situ no territdrio nacio-
nal, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, mediante anuéncia prévia de seus titulares;

b) de acesso a conhecimento tradicional associado, mediante anuéncia prévia dos titulares da area;

¢) de remessa de amostra de componente do patrimdnio genético para instituicdo nacional, publica ou privada,
ou para instituicao sediada no exterior;

Il — acompanhar, em articulagdo com 6rgaos federais, ou mediante convénio com outras instituicdes, as atividades
de acesso e de remessa de amostra de componente do patrimdnio genético e de acesso a conhecimento tradicional
associado;

[Il - criar e manter:

a) cadastro de cole¢des ex situ, conforme previsto no art. 18 desta Medida Proviséria;

b) base de dados para registro de informacdes obtidas durante a coleta de amostra de componente do patriménio
genético;

¢) base de dados relativos as Autorizagdes de Acesso e de Remessa, aos Termos de Transferéncia de Material e aos
Contratos de Utilizagao do Patrimdnio Genético e de Reparticao de Beneficios, na forma do regulamento;

IV — divulgar, periodicamente, lista das Autorizacdes de Acesso e de Remessa, dos Termos de Transferéncia de Ma-
terial e dos Contratos de Utilizacao do Patrimdnio Genético e de Reparticao de Beneficios;
V —acompanhar a implementagao dos Termos de Transferéncia de Material e dos Contratos de Utilizacao do Patri-
monio Genético e de Reparticao de Beneficios referente aos processos por ela autorizados.

§ 12 A instituicao credenciada devera, anualmente, mediante relatdrio, dar conhecimento pleno ao Conselho de
Gestao sobre a atividade realizada e repassar copia das bases de dados a unidade executora prevista no art. 15.

§ 2° A instituicao credenciada, na forma do art. 11, devera observar o cumprimento das disposi¢des desta Medida
Proviséria, do seu regulamento e das decisdes do Conselho de Gestao, sob pena de seu descredenciamento, ficando,
ainda, sujeita a aplicagao, no que couber, das penalidades previstas no art. 30 e na legislacdo vigente.



Art. 15. Fica autorizada a criagao, no ambito do Ministério do Meio Ambiente, de unidade executora que exercera
a funcao de secretaria executiva do Conselho de Gestao, de que trata o art. 10 desta Medida Proviséria, com as
seguintes atribuicdes, dentre outras:

» Decreto n2 3.945, de 28-9-2001, regulamenta este artigo.

| —implementar as deliberacdes do Conselho de Gestao;
Il — dar suporte as instituicoes credenciadas;
[Il — emitir, de acordo com deliberacao do Conselho de Gestao e em seu nome:

a) Autorizacao de Acesso e de Remessa;
b) Autorizacao Especial de Acesso e de Remessa;

IV —acompanhar, em articulacao com os demais érgdos federais, as atividades de acesso e de remessa de amostra
de componente do patriménio genético e de acesso a conhecimento tradicional associado;

V — credenciar, de acordo com deliberacao do Conselho de Gestao e em seu nome, instituicao publica nacional de
pesquisa e desenvolvimento ou instituicao publica federal de gestao para autorizar instituicao nacional, pablica
ou privada:

a) a acessar amostra de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado;
b) a enviar amostra de componente do patrimdnio genético para instituicdo nacional, publica ou privada, ou para
instituicao sediada no exterior, respeitadas as exigéncias do art. 19 desta Medida Proviséria;

VI — credenciar, de acordo com deliberacao do Conselho de Gestao e em seu nome, instituicao publica nacional
para ser fiel depositaria de amostra de componente do patrimonio genético;

VIl — registrar os Contratos de Utilizacao do Patrimdnio Genético e de Reparticao de Beneficios, apés anuéncia do
Conselho de Gestao;

VIII — divulgar lista de espécies de intercambio facilitado constantes de acordos internacionais, inclusive sobre
seguranca alimentar, dos quais o Pais seja signatario, de acordo com o § 22 do art. 19 desta Medida Provisoria;

IX — criar e manter:

a) cadastro de colecdes ex situ, conforme previsto no art. 18;

b) base de dados para registro de informacdes obtidas durante a coleta de amostra de componente do patriménio
genético;

¢) base de dados relativos as Autorizacdes de Acesso e de Remessa, aos Termos de Transferéncia de Material e aos
Contratos de Utilizacao do Patrimdnio Genético e de Reparticao de Beneficios;

X —divulgar, periodicamente, lista das Autorizacoes de Acesso e de Remessa, dos Termos de Transferéncia de Ma-
terial e dos Contratos de Utilizacao do Patrimdnio Genético e de Reparticdao de Beneficios.
» Dec. n25.459, de 7-6-2005, regulamenta este artigo.

CapitTuLo V

DO ACESSO E DA REMESSA

Art. 16. O acesso a componente do patriménio genético existente em condi¢des in situ no territorio nacional, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, e ao conhecimento tradicional associado far-se-a mediante
a coleta de amostra e de informacao, respectivamente, e somente sera autorizado a instituicao nacional, publica
ou privada, que exerca atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins, mediante prévia
autorizacao, na forma desta Medida Proviséria.

» Decreto n23.945, de 28-9-2001, regulamenta este artigo.

§ 120 responsavel pela expedicao de coleta deverd, ao término de suas atividades em cada area acessada, assinar
com o seu titular ou representante declaracao contendo listagem do material acessado, na forma do regulamento.

§ 2° Excepcionalmente, nos casos em que o titular da area ou seu representante nao for identificado ou localizado
por ocasiao da expedicao de coleta, a declaracao contendo listagem do material acessado devera ser assinada pelo
responsavel pela expedicdao e encaminhada ao Conselho de Gestao.

§ 32 Subamostra representativa de cada populacao componente do patrimonio genético acessada deve ser depo-
sitada em condi¢do ex situ em instituicao credenciada como fiel depositaria, de que trata a alinea f do inciso IV do
art. 11 desta Medida Provisdria, na forma do regulamento.

§ 4° Quando houver perspectiva de uso comercial, 0 acesso a amostra de componente do patriménio genético,
em condicoes in situ, e ao conhecimento tradicional associado sé podera ocorrer apds assinatura de Contrato de
Utilizacao do Patrimdnio Genético e de Reparticao de Beneficios.



§ 52 Caso seja identificado potencial de uso econdmico, de produto ou processo, passivel ou nao de protecao inte-
lectual, originado de amostra de componente do patrimonio genético e de informacao oriunda de conhecimento
tradicional associado, acessado com base em autorizacdo que nao estabeleceu esta hipétese, a instituicao bene-
ficidria obriga-se a comunicar ao Conselho de Gestao ou a institui¢ao onde se originou o processo de acesso e de
remessa, para a formalizagao de Contrato de Utilizacao do Patrimdnio Genético e de Reparticdao de Beneficios.

§ 6°A participacao de pessoa juridica estrangeira em expedicao para coleta de amostra de componente do patri-
monio genético in situ e para acesso de conhecimento tradicional associado somente sera autorizada quando em
conjunto com instituicdo publica nacional, ficando a coordenacao das atividades obrigatoriamente a cargo desta
ultima e desde que todas as instituices envolvidas exercam atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas
bioldgicas e afins.

§ 7° A pesquisa sobre componentes do patrimdnio genético deve ser realizada preferencialmente no territorio
nacional.

§ 82 A Autorizacao de Acesso e de Remessa de amostra de componente do patrimdnio genético de espécie de en-
demismo estrito ou ameacada de extincao dependera da anuéncia prévia do drgao competente.

§ 9° A Autorizacao de Acesso e de Remessa dar-se-a apds a anuéncia prévia:

| — da comunidade indigena envolvida, ouvido o érgao indigenista oficial, quando o acesso ocorrer em terra
indigena;

Il — do 6rgao competente, quando o acesso ocorrer em area protegida;

[1l — do titular de area privada, quando o acesso nela ocorrer;

IV — do Conselho de Defesa Nacional, quando o acesso se der em area indispensavel a seguranca nacional;

V — da autoridade maritima, quando o acesso se der em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental
e na zona econdmica exclusiva.

§ 10. O detentor de Autorizacao de Acesso e de Remessa de que tratam os incisos | a V do § 9¢ deste artigo fica
responsavel a ressarcir o titular da area por eventuais danos ou prejuizos, desde que devidamente comprovados.

§ 11. A instituicao detentora de Autorizagao Especial de Acesso e de Remessa encaminhara ao Conselho de Ges-
tdo as anuéncias de que tratam os §§ 8° e 9° deste artigo antes ou por ocasido das expedicdes de coleta a serem
efetuadas durante o periodo de vigéncia da Autorizacdo, cujo descumprimento acarretara o seu cancelamento.

» Dec. n®5.459, de 7-6-2005, regulamenta este artigo.

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

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

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

» Dec. n®5.459, de 7-6-2005, regulamenta este artigo.

Art. 18. A conservacao ex situ de amostra de componente do patriménio genético deve ser realizada no territorio
nacional, podendo, suplementarmente, a critério do Conselho de Gestao, ser realizada no exterior.

» Decreto n23.945, de 28-9-2001, regulamenta este artigo.

§ 1°As colecdes ex situ de amostra de componente do patriménio genético deverao ser cadastradas junto a unidade
executora do Conselho de Gestao, conforme dispuser o regulamento.

§ 2° 0 Conselho de Gestao podera delegar o cadastramento de que trata o § 1° deste artigo a uma ou mais insti-
tuicdes credenciadas na forma das alineas d e e do inciso IV do art. 11 desta Medida Proviséria.

Art. 19. A remessa de amostra de componente do patrimonio genético de institui¢ao nacional, publica ou privada,
para outra instituicdo nacional, publica ou privada, sera efetuada a partir de material em condi¢des ex situ, me-
diante a informacao do uso pretendido, observado o cumprimento cumulativo das seguintes condi¢des, além de
outras que o Conselho de Gestao venha a estabelecer:

» Decreto n23.945, de 28-9-2001, regulamenta este artigo.

| — depdsito de subamostra representativa de componente do patriménio genético em colecao mantida por ins-
tituicdo credenciada, caso ainda nao tenha sido cumprido o disposto no § 32 do art. 16 desta Medida Proviséria;



Il — nos casos de amostra de componente do patrimdnio genético acessado em condi¢des in situ, antes da edi¢ao
desta Medida Provisoria, o depdsito de que trata o inciso anterior sera feito na forma acessada, se ainda disponivel,
nos termos do regulamento;

[ll — fornecimento de informacao obtida durante a coleta de amostra de componente do patriménio genético para
registro em base de dados mencionada na alinea b do inciso Il do art. 14 e alinea b do inciso IX do art. 15 desta
Medida Provisoria;

IV — prévia assinatura de Termo de Transferéncia de Material.

§ 12 Sempre que houver perspectiva de uso comercial de produto ou processo resultante da utilizacao de compo-
nente do patriménio genético sera necessaria a prévia assinatura de Contrato de Utilizacao do Patriménio Genético
e de Reparticao de Beneficios.

§ 2°A remessa de amostra de componente do patrimdnio genético de espécies consideradas de intercambio faci-
litado em acordos internacionais, inclusive sobre seguranca alimentar, dos quais o Pais seja signatario, devera ser
efetuada em conformidade com as condicdes neles definidas, mantidas as exigéncias deles constantes.

§ 32 A remessa de qualquer amostra de componente do patrimdnio genético de instituicao nacional, publica ou
privada, para instituicao sediada no exterior, sera efetuada a partir de material em condi¢des ex situ, mediante a
informacao do uso pretendido e a prévia autorizacao do Conselho de Gestao ou de instituicdo credenciada, obser-
vado o cumprimento cumulativo das condi¢des estabelecidas nos incisos | a IV e §§ 12 e 2° deste artigo.

Art. 20. O Termo de Transferéncia de Material tera seu modelo aprovado pelo Conselho de Gestao.

CarituLo VI

DO ACESSO A TECNOLOGIA E TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Art. 21. A instituicao que receber amostra de componente do patrimdnio genético ou conhecimento tradicional
associado facilitara o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para a conservacao e utilizacao desse
patrimonio ou desse conhecimento a instituicao nacional responsavel pelo acesso e remessa da amostra e da
informacao sobre o conhecimento, ou instituicao por ela indicada.

Art. 22. O acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia entre instituicao nacional de pesquisa e desenvolvi-
mento, publica ou privada, e instituicao sediada no exterior, podera realizar-se, dentre outras atividades, mediante:

| — pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnolégico;

Il — formacao e capacitacdo de recursos humanos;

[Il — intercambio de informacoes;

IV —intercambio entre institui¢ao nacional de pesquisa e instituicao de pesquisa sediada no exterior;

V — consolidacao de infraestrutura de pesquisa cientifica e de desenvolvimento tecnoldgico;

VI — exploracao econémica, em parceria, de processo e produto derivado do uso de componente do patrimdnio
genético; e

VIl — estabelecimento de empreendimento conjunto de base tecnoldgica.

Art. 23. A empresa que, no processo de garantir o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia a instituicao
nacional, publica ou privada, responsavel pelo acesso e remessa de amostra de componente do patrimdnio ge-
nético e pelo acesso a informacao sobre conhecimento tradicional associado, investir em atividade de pesquisa e
desenvolvimento no Pais, fara jus a incentivo fiscal para a capacitacao tecnoldgica da industria e da agropecuaria,
e a outros instrumentos de estimulo, na forma da legislacao pertinente.

Carpituro VII

DA REPARTICAO DE BENEFiICIOS

Art. 24. Os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de produto ou processo desenvolvido a partir de amos-
tra de componente do patrimdnio genético e de conhecimento tradicional associado, obtidos por institui¢ao nacio-
nal ou instituicao sediada no exterior, serao repartidos, de forma justa e equitativa, entre as partes contratantes,
conforme dispuser o regulamento e a legislacao pertinente.

Paragrafo Gnico. A Unido, quando nao for parte no Contrato de Utilizacio do Patriménio Genético e de Reparticdo
de Beneficios, serd assegurada, no que couber, a participagao nos beneficios a que se refere o caput deste artigo,
na forma do regulamento.

Art. 25. Os beneficios decorrentes da exploracao econémica de produto ou processo, desenvolvido a partir de amos-
tra do patriménio genético ou de conhecimento tradicional associado, poderdo constituir-se, dentre outros, de:

| — divisao de lucros;



Il — pagamento de royalties;

lll — acesso e transferéncia de tecnologias;

IV — licenciamento, livre de dnus, de produtos e processos; e
V — capacitacao de recursos humanos.

Art. 26. A exploracao econdmica de produto ou processo desenvolvido a partir de amostra de componente do
patrimonio genético ou de conhecimento tradicional associado, acessada em desacordo com as disposi¢des desta
Medida Proviséria, sujeitara o infrator ao pagamento de indenizagao correspondente a, no minimo, vinte por cento
do faturamento bruto obtido na comercializacao de produto ou de royalties obtidos de terceiros pelo infrator, em
decorréncia de licenciamento de produto ou processo ou do uso da tecnologia, protegidos ou nao por propriedade
intelectual, sem prejuizo das san¢des administrativas e penais cabiveis.

Art. 27. O Contrato de Utilizacao do Patrimonio Genético e de Reparticao de Beneficios devera indicar e qualificar
com clareza as partes contratantes, sendo, de um lado, o proprietario da area publica ou privada, ou o represen-
tante da comunidade indigena e do 6rgao indigenista oficial, ou o representante da comunidade local e, de outro,
a instituicao nacional autorizada a efetuar o acesso e a instituicao destinataria.

Art. 28. Sao clausulas essenciais do Contrato de Utilizacdo do Patrimonio Genético e de Reparticao de Beneficios,
na forma do regulamento, sem prejuizo de outras, as que disponham sobre:

| — objeto, seus elementos, quantificacdo da amostra e uso pretendido;

Il — prazo de duracao;

[l — forma de reparticao justa e equitativa de beneficios e, quando for o caso, acesso a tecnologia e transferéncia
de tecnologia;

IV — direitos e responsabilidades das partes;

V —direito de propriedade intelectual;

VI - rescisao;

VIl — penalidades;

VIII - foro no Brasil.

Paragrafo tnico. Quando a Uniao for parte, o contrato referido no caput deste artigo reger-se-a pelo regime juridico
de direito publico.

Art. 29. Os Contratos de Utilizagao do Patriménio Genético e de Reparticao de Beneficios serao submetidos para
registro no Conselho de Gestdo e so terdo eficacia ap6s sua anuéncia.

Paragrafo tnico. Serdo nulos, ndo gerando qualquer efeito juridico, os Contratos de Utilizacao do Patriménio Ge-
nético e de Reparti¢do de Beneficios firmados em desacordo com os dispositivos desta Medida Proviséria e de seu
regulamento.

Capituro VIII

DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 30. Considera-se infracdo administrativa contra o patriménio genético ou ao conhecimento tradicional asso-
ciado toda agao ou omissao que viole as normas desta Medida Proviséria e demais disposicoes legais pertinentes.
» Dec.n®5.459, de 7-6-2005, regulamenta este artigo.

§ 1°As infracdes administrativas serao punidas na forma estabelecida no regulamento desta Medida Proviséria,
com as seguintes sancoes:

| — adverténcia;

Il — multa;

lll — apreensao das amostras de componentes do patriménio genético e dos instrumentos utilizados na coleta ou
no processamento ou dos produtos obtidos a partir de informacdo sobre conhecimento tradicional associado;

IV — apreensao dos produtos derivados de amostra de componente do patriménio genético ou do conhecimento
tradicional associado;

V — suspensao da venda do produto derivado de amostra de componente do patriménio genético ou do conheci-
mento tradicional associado e sua apreensao;

VI — embargo da atividade;

VII —interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VIII — suspensao de registro, patente, licenca ou autorizagao;

IX — cancelamento de registro, patente, licenca ou autorizagao;

X — perda ou restricao de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;



XI — perda ou suspensao da participacdao em linha de financiamento em estabelecimento oficial de crédito;
Xll — intervenc¢ao no estabelecimento;
Xl — proibicao de contratar com a Administracao Publica, por periodo de até cinco anos.

§ 2°As amostras, os produtos e os instrumentos de que tratam os incisos Ill, IV e V do § 1° deste artigo, terao sua
destinacao definida pelo Conselho de Gestao.

§ 3°As sancoes estabelecidas neste artigo serdo aplicadas na forma processual estabelecida no requlamento desta
Medida Provisoria, sem prejuizo das sang¢des civis ou penais cabiveis.

§ 4°A multa de que trata o inciso Il do § 1° deste artigo sera arbitrada pela autoridade competente, de acordo com
a gravidade da infracdo e na forma do regulamento, podendo variar de R$ 200,00 (duzentos reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais), quando se tratar de pessoa fisica.

§ 5° Se a infracdo for cometida por pessoa juridica, ou com seu concurso, a multa sera de R$ 10.000,00 (dez mil
reais) a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), arbitrada pela autoridade competente, de acordo com a
gravidade da infracao, na forma do regulamento.

§ 6° Em caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.
Carituro IX

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 31. A concessao de direito de propriedade industrial pelos 6rgaos competentes, sobre processo ou produto
obtido a partir de amostra de componente do patrimdnio genético, fica condicionada a observancia desta Medida
Provisdria, devendo o requerente informar a origem do material genético e do conhecimento tradicional associado,
quando for o caso.

Art. 32. Os 6rgaos federais competentes exercerdo a fiscalizacao, a interceptacdo e a apreensao de amostra de
componente do patrimdnio genético ou de produto obtido a partir de informagao sobre conhecimento tradicional
associado, acessados em desacordo com as disposicdes desta Medida Provisoria, podendo, ainda, tais atividades
ser descentralizadas, mediante convénios, de acordo com o regulamento.

Art. 33. A parcela dos lucros e dos royalties devidos a Unido, resultantes da exploracao econdmica de processo ou
produto desenvolvido a partir de amostra de componente do patriménio genético, bem como o valor das multas e
indenizacoes de que trata esta Medida Proviséria serao destinados ao Fundo Nacional do Meio Ambiente, criado
pela Lein¢7.797, de 10 de julho de 1989, ao Fundo Naval, criado pelo Decreto n©20.923, de 8 de janeiro de 1932,
e ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico, criado pelo Decreto-Lei n° 719, de 31 de julho
de 1969, e restabelecido pela Lei n° 8.172, de 18 de janeiro de 1991, na forma do regulamento.

» Dec.n%6.915, de 29-7-2009, regulamenta este artigo.

Paragrafo unico. Os recursos de que trata este artigo serdo utilizados exclusivamente na conservacao da diver-
sidade bioldgica, incluindo a recuperacao, criacdo e manutencao de bancos depositarios, no fomento a pesquisa
cientifica, no desenvolvimento tecnoldgico associado ao patriménio genético e na capacitacdo de recursos huma-
nos associados ao desenvolvimento das atividades relacionadas ao uso e a conservacao do patrimdnio genético.

Art. 34. A pessoa que utiliza ou explora economicamente componentes do patriménio genético e conhecimento
tradicional associado devera adequar suas atividades as normas desta Medida Proviséria e do seu regulamento.

Art. 35. O Poder Executivo regulamentara esta Medida Provisoria até 30 de dezembro de 2001.

Art. 36. As disposicoes desta Medida Provisdria ndo se aplicam a matéria regulada pela Lei n°8.974, de 5 de janeiro
de 1995.

Art. 37. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n®2.186-15, de 26 de julho de 2001.
Art. 38. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 23 de agosto de 2001;
1802 da Independéncia e
1132 da Republica.

Fernando Henrique Cardoso



