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Regulamentacao internacional de acesso
a0s recursos genéticos

4 )

Convencao sobre a
Diversidade Biologica (CDB)

Protocolo de Nagc?

o

Principios da CDB:

Conservacao da Biodiversidade;
Reparticao justa e equitativa de beneficios;

Uso Sustentavel dos recursos provenientes
da biodiversidade; e

Consentimento prévio do provedor.




Acesso ao patrimonio genético no Brasil na
vigéncia da MP 2186-16/01

Obrigatoriedade de obtencao de autorizacao prévia de acesso;
Necessidade de anuéncia prévia do provedor da amostra antes do
acesso;

Obrigatoriedade de celebracao de Contrato de Utilizacao e
Reparticao de Beneficios — CURB com o provedor quando da
entrada nas fases de bioprospeccao e desenvolvimento
tecnologico;

Anuéncia do CGEN ao CURB como requisito para sua validade;
Necessidade do requerente de direito de propriedade industrial
de informar o numero de autorizacao de acesso ao patrimonio
genético e ao conhecimento tradicional associado.




Acesso ao patrimonio genético no Brasil na
vigéncia da MP 2186-16/01

Burocratizacao das atividades de pesquisa e bioprospeccao e
desenvolvimento tecnolodgico

Falta de clareza conceitual e procedimentos confusos
Normas fragmentadas e temporalmente desvinculadas
Excessos na criminalizacao

Conflito entre orgaos gestores

Auséncia de mecanismos para regularizacao (Res. 35/2011)




Tramitacao do novo marco legal

* Uma proposta de lei (MMA, MDIC e MCTI) foi encaminhada em
24/06/14 para a Camara dos Deputados - PL 7735/2014

* Durante a tramitacao foram incluidos itens especificos relacionados a
agricultura. Desta forma, o PL passou a ser assinado também pelo

MAPA

* Apods as tramitacbes na Camara e no Senado, o PL 7735/2014 foi
enviado a sancdo presidencial no dia 29/04/15

* Finalmente a Lei 13.123 foi sancionada pela Presidente da Republica
em 20/05/15 tendo sido publicada no dia seguinte

ssssssssssss



Tramitacao do novo marco legal

* A Lei entrou em vigor em 17/11/15, revogando, consequentemente, a
MP 2186-16/01;

* O Executivo dispunha de 180 dias para regulamentar a lei através da
publicacao de decreto;

* No entanto, o decreto regulamentador — 8772- somente foi publicado
quase 6 meses depois da entrada em vigor da Lei, em 11/05/16;

* Assim, o Pais esteve diante de um cenario no qual havia uma lei em
vigor sem regulamentacao, o que impossibilitava sua implementacao;

* Por fim, apesar da existéncia da lei e da respectiva regulamentacao,
nao havia meios para cumprir com a legislacao, visto que o SisGen so6
foi disponibilizado em 06/11/17.

"""""""""""""""""



Escopo da Lei 13.123/15

* A NOVA LEI ABRANGE AS ATIVIDADES DE PESQUISA, DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO E
EXPLORACAO ECONOMICA PRODUTO ACABADO OU MATERIAL REPRODUTIVO ORIUNDOS DO

ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO e/ou CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Diferente da legislacao anterior, somente no momento da
exploracao econdémica ocorre a reparticao de beneficios

Também nao ha mais a etapa de bioprospecgao




Escopo da Lei 13.123/15

Acesso ao patrimoOnio genético - pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico realizado sobre
amostra de patrimonio genético.

1A, baseado nos procedimentos
existentes, obtidos pela pesquisa ou pela
experiéncia pratica, realizado com o
objetivo de desenvolver novos materiais,
produtos ou dispositivos, aperfeicoar ou
desenvolver novos processos para
exploracao econémica

de espécies vegetais, animais,
microbianas ou espécies de
outra natureza, incluindo
substancias oriundas do
metabolismo destes seres
Vivos

atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de
produzir novos conhecimentos, por meio de um processo sistematico de
construcao do conhecimento que gera e testa hipdteses e teorias,
descreve e interpreta os fundamentos de fendmenos e fatos observaveis.




Escopo da Lei 13.123/15

A NOVA LEI ALCANCA TODAS AS PESQUISAS (EXPERIMENTAL OU TEORICA)
REALIZADAS COM A BIODIVERSIDADE BRASILEIRA

INCLUINDO:
EPIDEMIOLOGIA
ECOLOGIA
TAXONOMIA
FILOGENIA

USO DAS INFORMACOES GENETICAS DEPOSITADAS EM BANCOS DE DADOS PUBLICOS
(GenBank)
DESSA FORMA, NAO HA MAIS AS EXCECOES PREVISTAS NAS RESOLUCOES 21 E 29 e nas
Ots9e 10




Resolugoes 21 e 29 CGEN

As seguintes pesquisas e atividades cientificas nao se enquadram sob o conceito de acesso ao
patrimonio genético para as finalidades da Medida Provisdria n 0 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

* as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a histdria evolutiva de uma espécie ou de grupo
taxondmico, as relacdes dos seres vivos entre si ou com o meio ambiente, ou a diversidade genética
de populacgodes;

* os testes de filiacdo, técnicas de sexagem e analises de cariétipo ou de ADN que visem a
identificacdo de uma espécie ou espécime;

* as pesquisas epidemioldgicas ou aquelas que visem a identificacdo de agentes etioldgicos de
doencas, assim como a medicao da concentracao de substancias conhecidas cujas quantidades, no
organismo, indiqguem doenca ou estado fisioldgico;

* as pesquisas que visem a formacao de colecdes de ADN, tecidos, germoplasma, sangue ou soro

* elaboracao de odleos fixos, de 6leos essenciais ou de extratos quando esses resultarem de
isolamento, extracao ou purificacdo, nos quais as caracteristicas do produto final sejam
substancialmente equivalentes a matéria prima original.



Orientacoes Técnicas 09 e 10

OT 9: As pesquisas que visam aferir taxas de mortalidade, crescimento ou
multiplicacao de parasitas, pragas e vetores de doencas, que nesta condicao
sao usados apenas como alvos de teste das propriedades de moléculas ou
compostos quimicos, sintéticos ou naturais, nao configuram acesso ao
patrimonio genético destes parasitas, pragas e vetores de doencas.

OT 10: A leitura, consulta, comparacao, averiguacao, inquiricao e extracao,
incluindo outras atividades realizadas in silico, de informacdes de origem
genética disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais de
dominio publico ndao se sujeitam a autorizacao de acesso ao patrimoénio
genético.

Art. 22 A posterior pesquisa cientifica, bioprospeccao e desenvolvimento
tecnologico a partir de informacao de origem genética, contida em amostra
de componente do patrimbnio genético, sujeitamse a Medida Provisdria n?
2.186-16, de 2001, e seus regulamentos.



Atividades que nao configuram acesso

Os seguintes testes, exames e atividades, quando nao forem parte integrante de
pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, nao configuram acesso ao patrimonio
genético nos termos da Lei n2 13.123, de 2015:

| - teste de filiacao ou paternidade, técnica de sexagem e analise de cariotipo ou
de ADN e outras analises moleculares que visem a identificacao de uma espécie
Oou espécime;

|l - testes e exames clinicos de diagndstico para a identificacao direta ou indireta
de agentes etioldgicos ou patologias hereditarias em um individuo;

Il - extracdo, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em
Oleos fixos;

IV - purificacao de 6leos fixos que resulte em produto cujas caracteristicas sejam
idénticas as da matéria prima original;



Atividades que nao configuram acesso

V - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicacao dé€
parasitas, agentes patogénicos, pragas e vetores de doencas;

VI - comparacao e extracao de informacoes de origem genética disponiveis em
bancos de dados nacionais e internacionais:

VI - processamento de extratos, separacao fisica, pasteurizacao, fermentacao,
avaliacao de pH, acidez total, sdlidos soluveis, contagem de bactérias e
leveduras, bolores, coliformes fecais e totais das amostras de patrimoénio
geneético; e

VIl - caracterizacao fisico, quimica e fisico-quimica para a determinacao da
informacao nutricional de alimentos;

Nao configura acesso ao patrimbnio genético a leitura ou a consulta de
informacoes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e
internacionais, ainda que sejam parte integrante de pesquisa e
I desenvolvimento tecnoldgico. J




Importante!

Os microrganismos isolados do territdrio nacional, mar territorial, zona
econdmica exclusiva e plataforma continental sao considerados patrimoénio
genético nacional

O microrganismo nao sera considerado patrimonio genético nacional quando
0 usuario, instado pela autoridade competente, comprovar: | - que foi isolado
a partir de substratos que nao sejam do territorio nacional, do mar territorial,
da zona econbmica exclusiva ou da plataforma continental; e Il - a regularidade
de sua importacao. (Art. 12 § 22 Decreto 8772/16)

Além de microrganismos isolados, os agentes etioldgicos presentes em
material biolégico humano ou animal também estao no escopo da Lei

Assim, as atividades de diagndstico para identificacdo direta ou indireta destes
organismos, se forem realizadas para P&D, também sao alcangadas pela Lei.



Pesquisas na area clinica

Pesquisas realizadas a partir de informacoes
retiradas de prontuarios ou bancos de dados
de alguns setores da assisténcia, em que nao €
realizado diagnodstico para identificacao, nao é
acesso.

Caso seja realizada atividade de diagnostico
para confirmacao, € acesso.



IN 23/17 MAPA: Espécies que nao sao consideradas
patrimonio genético encontrado em condic¢oes in situ no
territério nacional.

NOME CIENTIFICO NOME COMUM FORMAM POPULACOES app* i i
FSPONTANEA: Eucalyptus spp EUCALIPTO .\I.iLO
- Festuca anndinacea Sch- [FESTUCA NAD .
Abe]ﬁms:hgm esculentus  [QUIABO Nio [&5 2 anndmacea S¢ Setaria sphacelata Stapf |[SETARTA STM.
(L) Moenc] R 3
" Fragaria spp* MORANGO NAO lanum | L. [TOMATE NAD
Actimdia Lindl. KIWI NAO Glycine max (L) Merr__|SOJA NAD Solanum melongena 1. |Berinjela NAO
Allum cepa L. CEBOLA NAO Gossypium hirssum L. |ATGODAQ NAo lammn tuberosum L. [BATATA NAQ
Alliurn sativum L. ALHO NAD Helianthus anmms L |GIRASSOL NAO Solidago virzaurea L. SOLIDAGO NAO
i%udrtgpugon gayanus ANDROPOGON SIM Holcus lanatus L. CAPIM LANUDO SIM. Sorshum Moench SORGO NAO
un
N Hordeum vulgare L CEVADA NAO 3 - B A
Arachis ypogsea 1 AMENDOIM NAO N Sorghum sudmense (P~ Capim suddo wao
N Lactuca sativa L. ALFACE NAOQ N
cema spp* ) o
Avena spp AVETA NAD Lolium mltiflonm Lem |AZEVEM s Igfu;usclljr']aﬁé M. Roemer |Cedro australiano NAOD
ey e, (- Prachiona brizantia S \pcrogloma axilire € MACROTYLOMA Nio Tifoliom pratense L. [TREVO VERMELHO S
Brncﬁadashﬂumdicola Brachiaria umidicola SIM Malpishia inata DC. |Acerola NAO |Trifolium repens L. TREVO BRANCO SIM
(Rendle) Schweck N N ] ] N
L . L N Malns spp* MACA/ PORTA ENXERTO NAO Tnficum aestivum 1. TRIGO NAQ
Brachiana ruziziensis (R (Brachiaria ruziziensis NAO N .
Germ. & Everard) langifera indica L MANGA NAO Y spp mirtilo NAOQ
ncl}j 'a&; umbens Brachiaria decumbens NAD Musa spp BANANEIRA Nio Vicia sativa L. Ervilhaca comum SDM
] aE eﬁ:srer) .
N Olea europaea L. OLIVEIRA NAO R . .
Brachiaria brizantha (Ho- |Brachiaria brizantha NEO ; N Vicia villosa Roth Ervilhaca peluda SIM
chst. ex A Rich) Oryza sativa L. ARROZ NAD . N .
N Viena unguiculata L FELJAO-CAUPI NAO
- i . B i Panicum maximum Jacg. |CAPIM COLONIAQ SIM N
Bromus sitchensis Tan  [BROMUS NAO - : P P— i Vitis spp* Videira ~NAO
. - ennisenm glaucum / N
Cajanus cajan L. Millsp. (GUANDU SIM R Br - )L(\Trgacosecale Wittm. ex |[TRITICALE NAO
Capsicum anmmum L. var [Pimenta tipe jalapeno NAD Penniseqym purpureum [CAPTM ELEFANTE ~ho R
anim humach Zea mavs L MILHO Nio
Capsicum chinense Jacq. [Pimenta Habanero NAD ll:eg]l];.&?crl‘u]f: purpureum X (CAPIM ELEFANTE NAO
Canca papaya L Mamoeiro NAD Persea americana Mill.  |ABACATE NAiO . N . . .~ ~ .
_ - : - - - A lista de referéncia e respectiva revisdo serdo divulgadas
Carthamus tinctorius L. |CARTAMO NAO Phaseolus vulgaris L FEUAQ COMUM/ FEIAO-VAGEM NAQ L. . . .
Chlons gavana Kunth ICAPIM RHODES SIM Pinus spp* PINUS SIM no sitio eletron ICO do MAPA (WWW.agnCU ltu ra .gOV.br.)
E"I:rullus m (Thunb)) [MELANCIA NAD Pisum sativum [ ERVILHA NAO
s, £k Pon pravensis PoA Nio
08 pratensis / N . . . . . . . . .
. T AN . i N Variedade de espécie vegetal mtroduzida no territorio nacional que adquiriU propriedades caracteristicas
Citrus spp* LARANIATANGERINA NAO Prums spp* Prums ports-enxerto/FESSEGO Nio P £ e adq prop
Coffea spp* CAFE NAD NECTARINA/AMETXA JAPONESA distintivas no Pais
Coriandrum sativum L Coentro NAo Punica granatum L Fomi NAO
Corymbia spp* Eucalipto Gen. Corymbia NiD Pymis L PERA FRUTIFERA/ PORTA ENXERTO NAO ]
. x ici ! i REGISTRO CULTIVAR NOME CIENTIFICO NOME COMUM
Cucumis melo L. MELAO NAO Ricinus L IMAMONA SIM
Dactylis glomerata L. |CAPIM DOS POMARES Nio B sdrews L Frnboes S0 150 Empasc 304 (Serrana) Loliwm multiflorum Lam.  |[AZEVEM
Davcus carota L CENOURA NAo i b g sect. |Amora preta Ao
Diospyros kaki L. ICAQUL NAD acchanum spp* Cana-de-acicar NAO
Elensine Coracana (L)  |Capim pé-de-galinha NAD Secale cereale L CENTEIO NAO
Gaerm. mum indicum L. GERGELIM NAO




IN 19/18 MAPA: Espécies que nao sao consideradas
patrimonio genético encontrado em condic¢oes in situ no
territério nacional.

B . =5  FORMAM POPULAGOES
NOME CIENTIFICO , ESPECIE _ ESPONTANEAS
Anas penelope MARRECO 5IM
.Anas plotyrhynchos I I'-‘;Tf}_ 5IM -
Anser domesticus ' GANSO L _ As espécies que ainda ndo constam da lista ndo
Appls mehiere (et 4, AR ASELHN M necessariamente serao consideradas PG nativo
melifera scutellata) AFRICANA
i Bombyx mori L. BICHO-DA-SEDA SIM |
| Bos taurus (inclui 8. tourus | S SIM Ndo foram identificadas variedades que tenham
tourus ¢ 0 tourus deus) s S adquirido propriedades caracteristicas distintivas
Bubagius buballis BU BA!.INO B iM ) , . ) o
Capro hircus | CAPRINO SIM no pais dentre as espécies animais listadas
Chinchilla lanigera CHINCHILA i SIM |
Comircoturnbl | CODOTMA — A lista de referéncia e respectiva revisdo serdo
Equus cabalilus E_L'_JUINC' Sl ) L. .
Equus asinus ) AsSNNO_ sm N divulgadas no sitio eletrénico do MAPA,
Gollus gallus domesticus GALINHA sIM _ disponivel no portal www.agricultura.gov.br.
Helix aspersa; Helix ESCARGOT Sim
pomatia; Helix fu_curum B
i eleagris gallopava PERU siM !
Numida meleagris = GALINHA D'ANGOLA _ Sim L
Oryctolagus cuniculus COELHO 5IM
! Ovis aries OVING SIM |
| Phasianus coichicus | FAISAOD B Slll\"i
Struthio camelus e S| AVESTRUZ 5IM B
| SUINOD, JAVALI SIM
Sus scrofa

EUROPEU



Listas de Espécies da Flora e da Fauna do Brasil

Consultar se as espécies encontram-se nas Listas de
Espécies da Flora e da Fauna do Brasil, que se encontram,
respectivamente, nos sitios eletrdnicos
www.floradobrasil.jbrj.gov.br e http://fauna.jbrj.gov.br.

Espécies que nao pertencem a biodiversidade brasileira nao
estao no escopo da Lei n213.123, de 2015

As listas nao sao exaustivas e estao em constante
atualizacao. Portanto, devem ser utilizadas como uma
referéncia.


http://www.floradobrasil.jbrj.gov.br/
http://fauna.jbrj.gov.br/

Conhecimento Tradicional Associado

Informacao ou pratica de populacao indigena, comunidade tradicional ou

agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos

associada ao patrimonio genético.

Fonte de Obtencao do CTA:

Origem Identificavel diretamente com o provedor
Origem Identificavel a partir de fontes secundarias
Origem Nao ldentificavel

(
CTA DE ORIGEM IDENTIFICAVEL: QUANDO HA a possibilidade de vincular a sua

origem a, pelo menos, uma popula¢ao indigena, comunidade tradicional ou

agricultor tradicional.

N\

~

CTA DE ORIGEM NAO IDENTIFICAVEL: QUANDO NAO HA a possibilidade de
vincular a sua origem a, pelo menos, uma populacao indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional.




Conhecimento Tradicional Associado

Fontes secundarias:

Publicacoes Cientificas

Publicacoes Literarias

Meios de comunicacao impresso (jornais e revistas)
Meios de comunicacao audiovisual (TV e radio)
Internet e Midias Sociais

Bancos de Dados de CTA

Consentimento Prévio Informado.




Sistema Eletronico de Cadastro - SisGen

CADASTRO

ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO NOTIFICAGCAO
ACCESSO AO CTA

REMESSA PARA O EXTERIOR
ENVIO DE MATERIAL PARA PRESTACAO
DE SERVICO

CREDENCIAMENTO

INSTITUICAO NACIONAL
ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO MANTENEDORA DE COLECAO EX
ACCESSO AO CTA SITU
REMESSA PARA O EXTERIOR

nnnnnnnnnnnn



Quando realizar o cadastro?

O cadastro deve ser realizado previamente as atividades de:

Remessa de amostra para o exterior

Requerimento de direito de propriedade intelectual
Notificacao de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido
Comercializacao produto intermediario

Divulgacao de resultados, finais ou parciais, em meios cientifico ou de comunicacao

O cadastro podera ser realizado para Pesquisa, DT ou ambos.
Nao ha mais a figura da Bioprospeccao




Resolucdes 6,7, e 8/18

1. O nivel taxondmico mais estrito a ser informado nos casos de pesquisa com o objetivo de
avaliar ou elucidar a diversidade genética ou a historia evolutiva de uma espécie ou grupo
taxonOmico sera, no minimo:

| - Dominio, no caso de bactérias, fungos microscdpicos, e demais microrganismos, com
excecao de virus;

Il - Classe, no caso de algas macroscopicas;

lIl - Ordem, no caso de fungos macroscopicos e animais; e

IV - Familia, no caso de virus e plantas. (Resolu¢cdo n2 06/18)

2. A forma de indicar a localizacao geografica mais especifica possivel nos casos em que o
acesso seja exclusivamente para fins de pesquisa em que sejam necessarios mais de cem
registros de procedéncia por cadastro sera, no minimo, o Municipio em que o patriménio
genético tenha sido obtido. (Resolucdo n2 07/18)

3. A forma de indicar o PG nos casos de acesso (Pesquisa e DT) a partir de amostras de
substratos contendo microrganismos nao isolado serda, no minimo, o nivel taxon6mico
Dominio. (Resolucdo n2 08/18)



Resolugcdo n? 10/18

* As pesquisas em taxonomia, filogenia, sistematica, ecologia, biogeografia e
epidemiologia, poderao ter as informacdes sobre a identificacdao e procedéncia do
patrimonio genético inseridas no cadastro através da indicacao de bancos de dados,
repositorio ou sistemas de informacao de acesso aberto e irrestrito ao Estado Brasileiro,
nos quais essas informacdes ja tenham sido registradas.

* A indicacao deve ser realizada mediante a apresentacao dos numeros de registro,
indicadores unicos ou do localizador padrao de recursos (URL), ou equivalentes.

* Para indicacao da identificacdo e procedéncia do PG deve-se observar o disposto no
§1¢2 do art. 22 do decreto 8772/16 e nas resolucbes 6,7 e 8

* Caso seja detectada, a qualquer tempo, a indisponibilidade de acesso as informacdes, o
usuario tera prazo de 60 dias para retificar as informagdes apresentadas sob pena de
cancelamento do cadastro

* O SISGEN disponibilizara formulario eletrénico para atendimento ao disposyo nessa
Resolucao



OT 05/2018 CGEN: postergacao de prazo

As atividades previstas nas resolucoes 6,7, 8 e 10 do CGEN terao seu prazo postergado para 1
ano a partir da disponibilizacao da versao do SisGen que contemple a implementacao das
funcionalidades necessarias a realizacao do cadastro. Estdo incluidas nesse rol:

1. As pesquisas com o objetivo de avaliar ou elucidar a diversidade genética ou a histdria
evolutiva de uma espécie ou grupo taxonémico (Resolucdo n2 06/18)

2. As pesquisas em que sejam necessarios mais de cem registros de procedéncia por cadastro.
(Resolucdo n® 07/18)

3. As atividades (pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico) de acesso a partir de amostras de
substratos contendo microrganismos ndo isolados. (Resolucdo n? 08/18) Ex.: metagenomica

4. As pesquisas em taxonomia, filogenia, sistematica, ecologia, biogeografia e epidemiologia
(Resolucdo n® 10/18)

Para os demais casos continua valendo o prazo de 05/11/18.



Orientagao Técnica n2 04/18

* O usuario que acessou PG ou CTA entre 30/06/2000 e 17/11/15 de acordo
com a Medida Proviséria n? 2.186-16 (com autorizacdo), devera adequar-
se aos termos da Lei 13.123/15 através do cadastro no SisGen.

* Apenas para autorizacoes de acesso que nao tenham expirado até
17/11/15.

* Somente sera considerada cumprida quando o CGEN cadastrar essas
autorizacoes.

* Os usuarios poderao solicitar a Secretaria Executiva do CGEN a retificacao
de informac0des cadastradas a qualquer tempo.



Cadastro de Usuario

Vinculo com instituigiio nacional

Caso deseje utilizar o SisGen vinculado a uma instituigdo nacicnal, siga os seguintes passos:

isGen — Manual do U

Possui Vinculo com Instituicio Nacional: Sim T ® .

Instituigdes:

= A

NP 3711537 5000107

i Genético e da Conhediments Tradiconal Asseciade

PAGIN INICIAL > DADOS SOLICITANTE

Instituigho: MMA

Instituicio cadastrada no siscen

Pessoa Fisica

e pm——
CPF: - H
Name [Confarme CPF) +

Possui curricule mantide na Plataforma Lattes?  coprppe o+ ©

Data de Nascimento: L | 1. Selecione Sim" no campo “Possui vinculo com instituicdo nacional ?”;
P Eem—" 2. Clique em "Adicionar’;
3. Digite o CNPJ da instituicBo a qual deseja se vincular;
u faga ou car: Selecione v | ¥ 4. Caso a instituicdo jd@ esteja cadastrada no SisGen, o sistema preencherd
automaticamente o nome da instituigdo e informard que ela jd@ se encontra
. Z . P R
T Brasil I cadastrada no sistema; Caso contrdrio, informe o nome da instituigio;
Pais de Residincia: i mt 5. ?quue no botdo “Salvar’;
6. E possivel se vincular a varias instituigdes repetindo os passos anteriores.
CEP: *
Logradoura: =
0 vinculo com instituicdo nacional depende da aprovacéo pelo respectivo
Numero: *
representante legal {ver )
Camplementa: O vinculo com instituicSes podera ser alterado posteriormente em “Alterar
EBairro: . meu cadastro” (ver )
UF: seiecane v ¥
Municipio: Salaciong .|*
Telefone: . Manual do Usu
E-mail: *
confirmar E-mail: + Termos de Uso e Declaragbes

E-mail Alternativa:

£ easndlaris) omconualadard por pessea seiechone Para finalizar tedos os formuldrios no SisGen € necessdrio aceitar os termos e as
Jundica sediada no nor?
e i s e e sekonne +|* @ declaragdes ao final dos formularios, que se resumem basicamente em:

i) ter conhecimento da legislacdo pertinente, em especial da Lei n2 13.123, de
2015 e seus regulamentos;

ii) resguardar o sigilo de informacdes sigilosas a que tiver conhecimento pelo
SisGen, sob pena de responsabilizacdo nos termos da legislacdo vigents; e

iiil) responder pela veracidade dos dados informados e, quando for o caso, que os
anexos apresentados sdo foc simile dos originais e estardo disponiveis para
conferéncia pelos drgéos competentes, sob pena prevista na legislac&o vigente.



Sigilo de Informacoes

Os cadastros de usuarios sao considerados sigilosos por conterem eminentemente
informacdes pessoais, nos termos da Lei n? 12.527/11.

Nos demais cadastros, todas as informacdes sao consideradas publicas, exceto aquelas
também classificadas como informacao pessoal ou quando solicitado pelo usuario o
resguardo de sigilo previsto na legislacao vigente.

Nos formularios, os campos passiveis de terem o sigilo resguardado sao indicados por
um icone de cadeado aberto ao lado do préprio campo.

Mome(s) popular{es)

Caso deseje solicitar o resguardo de sigilo, cligue no icone do cadeado, que passara a
ser um cadeado fechado e apresentard campo especifico para apresentacdo do resumo ndo
sigiloso e fundamentagio legal do sigilo.

Noame(s) popular(es)

Name(s) popular{es) (ndo sigilosa)
({incluinde fundamento legal do sigilo)

Fundamento Legal do Sigilo

[]Sigilo Comercial @ Empresarial - Lei n® 6.404/1976, Lei n° 10.406/2002, Lei n® 11.101/2005 e outras
[ Sigilo Industrial - Lei n® 9.279/19%96
[]Imprescindiveis & seguranca da sociedade ou do Estado - Art. 23 da Lei n® 12.527/2011



Atividade de Acesso

Atividade de Acesso
Patrimdnio Genético & Conhecimento Tradicional Associado

Titulo da Atividade: s

Titulo da Atividade em inglés:

Resumo da atividade (incluindo objetives & « o
resultados esperados ou obtidos, conforme o
caso)

Resumeo ndo sigilose da Atividade em Inglés:

Palavras)-chave:

Palavras)chave em inglés:

Setor de aplicagcaa: se¢do
Selecione i
Divisdo
F2lecione X
Grupo
Selecione ki
Classe
Selecione s
Subclasse
Selecion: X
Periodo das Atividades: Data Data

Imicio: termino:

Ainda nao iniciado ou
em execucdo

SisGen — Manual do Usuério

Equipe

Equipe

e )

Nacionalidade: Bras v*
Mome Completo: -
CPF; B
instituigao: -

Limpar Cancclar

Cligue em ‘Adicionar’ para incluir um integrante da equipe associada & atividade de
acesso que estd sendo cadastrada. O usudrio que estiver preenchendo o formulério para realizar
o cadastro é incluido automaticamente como integrante da equipe, podendo ser excluido, caso
aplicavel.

Para integrantes da equipe de nacionalidade brasileira, € obrigatdrio informar o CPF.
Caso s2ja pessoa natural estrangeira, é obrigatdrio informar um documento de identificagdio.

Incluir todos os membros da equipe,
incluindo os de outras instituicoes,
inclusive estrangeiros.

Pode ser alterada apds o envio do
cadastro



Identificacao taxonomica do PG

SisGen — Manual do Usudrio

Identificopdo taxondmica do patrimdnio genético

Tipo de Componente: Fauna

Mome cientifico: : . Epiteto especific *

Cligue agui para pesquisar

Reino:
FilosDivis8o:
Classe:
Ordem:
Familia:
Nome(s) papular(es) o'
Trata-se de variedade tradicional local ou

crioula ou raga lecalmente adaptada ou
crioula?

Selecione

Tipo de Componente: Identifique em qual grupo de seres vivos se enquadra a espécie. Caso ndo
seja possivel identificar a espécie no momento do cadastro, selecione a opcdo Impossibilidade
de identificacgo’.

No caso de impossibilidade de identificacio, € obrigatdria a

apresentagdo da justificativa de impossibilidade de identificacio.

| - O nivel taxondmico mais estrito a ser
informado nos casos de pesquisa com o objetivo
de avaliar ou elucidar a diversidade genética ou a
historia evolutiva de uma espécie ou grupo
taxondémico serd, no minimo:

| - Dominio, no caso de bactérias, fungos
microscopicos, e demais microrganismos, com
excecao de virus;

Il - Classe, no caso de algas macroscodpicas;

lIl - Ordem, no caso de fungos macroscoépicos e
animais; e

IV - Familia, no caso de virus e plantas.
(Resolucdo n? 06/18)

Il - A forma de indicar o patrimbnio genético
nos casos de acesso a partir de amostras de

substratos contendo microrganismos nao

isolados sera, no minimo, o nivel taxondmico

Dominio. (Resolucdo n2 08/18): vale para
Pesquisa e DT.



Procedéncia do PG

Sobre a procedéncia do patriménio genético

Sobre a Procedéncia Do Patriménio Genético

Procedéncla da amostra; seclone v

Limpar E Saly ‘ Cancelar

Informe a procedéncia do patrimdnio genético, dentre as seguintes opgdes:

% Insitu: caso tenha sido obtido em condicdes in sifu.

Procedéncla da amestra:

UF: Saleriong v

SE B
Municipio: B IBCIANE v *
Latitude: N 5 L X
Longitude: E w .
Bloma: Selpciong vl|*

Data da ehtenglio:

IFTipar Cancelar

Neste caso € obrigatorio informar “UF, "Municipio’, Coordenadas georreferenciadas
(‘Latitude’ e ‘Longitude’) e ‘Bioma’.

Para variedade tradicional local ou crioula ou raga localmente adaptada ou crioula as
dreas de cultivo e criagdo sdo consideradas in sitw.

Quando nao for possivel identificar a coordenada
georreferenciada do local de obtencdo in situ, e
apenas nos casos em que a obtencdao do PG se deu
em data anterior a entrada em vigor da Lei n?
13.123/15, a procedéncia poderd ser informada com
base na localizacdo geografica mais especifica
possivel, por meio de uma das seguintes formas: (i)
identificacdao da fonte de obtencao ex situ do PG,
com as informagdes constantes no registro de
depdsito, quando for oriundo de colecdo ex situ; ou
(ii) identificacdo do banco de dados de origem do
patrimonio genético com as informacgdes constantes
no registro de depdsito, quando for oriundo de
banco de dados in silico. (§12 do art. 22 decreto
8772/16)

A forma de indicar a localizacao geografica mais
especifica possivel nos casos em que o acesso seja

exclusivamente para fins de pesquisa em gque sejam

necessarios mais de cem registros de procedéncia

por cadastro sera, no minimo, o Municipio em que o
patrimonio genético tenha sido obtido. (Resolucao n?
07/18)




Procedéncia do PG

% Ex situ: caso tenha sido obtido em condigdes ex sifu. Neste caso, € necessario escolher o Fx situ—Comércio: caso ter
dentre as opgles a seguir: sem possibilidade de identi
Procedéncia da amostra: In silico v |*
o Exsitu—Colecdo Biologica: caso tenha sido obtido a partir de colegio biclagica, Procedéncia da amostra:
conforme definigdo da Instrugdo Normativa IBAMA n2 160,/2007: . . tdentificacie do banco de dados de "
Tipo de fonte ex situ: obtengio:

colegdio de material bioldgico testemunho constituida com o objetivo de Nome do estabelecimente Comercial de Informagées da amostra no Banco
gerar e subsidiar pesquisa cientifica ou tecnologica, bem como promover a Aquisigao:

cultura, a educagdo e a conservagiio do meio ambiente. Excetuam-se as
colegies vivas abrigadas por jardins zooldgicos, criadouros, agqudrios, U cédigo de acesso no banco de dados -
oceandrios, biotérios, centros de tringem, reabilitacdo ou recuperagio de Wunicipio:

animais, assim como os viveiros de plantas”.

e

Indicar link para acesso a informagao no A 3

Data da obtengao:
N banco de dados

o Ex situ — Outras colegdes ex situ: caso tenha sido obtido a partir de outras

UF: Seleciane v
colegdes ex situ, que n3o se enquadrem na definicio de colegdo biolégica da Limpar l §
Instrugdo Normativa IBAMA n2 160/2007 (anteriormente apresentada). Municipio: =slecione -
Neste caso & obrigatério it Latitude: ] 5 J"
Agquisicdo’, ‘UF, ‘Municipio’ e ‘Data de obte
Procedéncia da amostra: Ex s - ® Longitude: E w
) i o Ex situ — Cultivo ou Cris
Tipo de fonte ex sine Outras v " criadouros. Bioma: -
Instituigio mantenedora da Colegdio: .
Procedéncia da amostra: Datada coleta: B
Nome da Colecio - o -
Tipe de fonte ex situ:
Informagdes da amostra na Colegio UF: et m P
Municipio:
UF: Selecione v ¢ Latitude:
Municipio: e 1 Longitude: “ Produto intermedidrio: caso tenha sido obtido diretamente na forma de produto
intermediario desenvolvido no mbito de outra atividade de acesso.
Latitude: N s o' Data de obtengdo:
Longitude: E w
Procedéncia da amostra: in intermediaria .t
Bloma: G0N vl|* Limpar l
Neome do Praduts *
Data da coleta: |
Nome do Fabricante *
— e eny .
0 produto intermedidrio é oriundo de Mo o
aCess0 a0 patrimonio genético ou
Neste caso, & obrigatorio informar ‘Instituicdo mantenedora da Colegio’ e conhecimente tradicional associade?

‘Nome da Colegdo’, além das informag&es referentes @ amostra na colegdo de "UF’, ‘Municipio’,
‘Bioma’ e ‘Data de obtengdo’. Caso a amostra tenha sido incluida na colegdo apds 17/11/2015,

também devem ser informadas as coordenadas georreferenciadas (‘Latitude’ e ‘Longitude’). Neste caso, informe o ‘Nome do Produto’, o ‘Nome do Fabricante’ e o ‘CNPJ do

fabricante. Apds, informe s& o produto intermedidrio & oriundo de acesso ao patrimdnio
genético ou conhecimentao tradicional associado.



Parcerias com instituicoes nacionais e/ou
internacionais

Parceria com instituicdo sediada no exterior
SisGen — Manual do Usu

Parceria com instituicio nacional Parceria com instituicdo sediada no exterior

Parceria com instituigao Nacional Adicionar +
Caso a atividade seja realizada em parceria com instituigdo sediada no exterior, adicione

Caso a atividade seja realizada em parceria com outra instituigio nacional, adicione a a parceria com a instituicio nessa secdo. E possivel adicionar mais de uma instituicio.
parceria com a instituicdo nessa secdo. E possivel adicionar mais de uma instituicio.

Parceria com instituicdo sediada no exterior
Parceria com instituigao nacional

Nome Institucional registrade no pais de &
CHEX : origem
MNome da Instituigio *
Pais de Registra: Selecione v "
Estado: w
stade: Regiio/Estado *
Municipie: v *
i *
e . Municipio da Sede
: N
Endierecs: cadigs Postal #
Nome para Contata: *
Endereco o
Telefone: * <
Email: * Wome para Contato na Instituigao b
Esta instituicio possui aclonistas Se L
controladores ou sécios que sdo pessoas Telefone L
naturais ou juridicas estrangeiras?
E-mail *
Caso o cadastro contemple solicitagio de autorizag8o prévia com anuéncia do Conselho
de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha, serd obrigatorio apresentar documentos . . L .
referentes ao quadro societario de instituicio parceira que tenha pessoa estrangeira como Caso o cadastro contemple solicitacio de autorizacSo prévia com anuéncia do Conselho
acionista controlador ou socio, até que sejam identificadas as pessoas fisicas que ostentem a de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha, serd obrigatorio apresentar documentos
qualidade de sécio ou controladar. referentes ao quadro societario de instituicSe parceira até que sejam identificadas as pessoas

fisicas que ostentem a qualidade de socio ou controlador.

Esta instituicdo possui acionistas Sim LN N
controladores ou sacios que s3o pessoas Documentos referentes ao quadro societario
naturais ou juridicas estrangeiras? até gque sejom identificadas as pessoas
Documentos referentes ao quadro societario fisicas que ostentem a qualidade de sécio ou
até que sejam identificadas as pessoas controlador:

fisicas que ostentem a gualidade de sécio ou Anexar Documento:

controlador: . -
S Escolher arquivos | Nenhum ar.._lecionado o'

Escolier arquivos | Nenhum arquive selecionado * o'



Resultados Obtidos

et

#+ requerimento de propriedade intelectual;

Tipo de Resultado: Requerimenta de propriedad «

Orgao no qual foi requerido -
0 i i w - . .= . - - - x
Codigo do requerimento # divulgacio de resultados, sefam eles parciais ou finals, em meios cientificos ou de
comunicacio.
W

Numero da patente
Tipo de Resultada: Divulgacdo de resuitados em ¥

Identificacdo do meio onde foi divulgado *

<+ Outros resultados

SisGen — Manual do Usuério Tipo de Resultado: Cutros resuliados L

Tipo de Resultado

++ licenciamento de patente;

o

Resuimo dos resultadas obtidos
Tipo de Resultado: Liceneiamente de patente v

Licenciado *

«+ desenvolvimento/comercializacdo de produto intermediario; ou

duta | ¥

Tipo de Resultado: Comercializa

Nome do produto

Registro ou equivalente do produto em Selecione
orgaos de controle;



Cadastro de Acesso para Pesquisa e DT

APOS FINALIZAR O
CADASTRO DE

ACESSO PARA
PESQUISA OU DT

Requerimento de qualquer direito de PI
Comercializacdo de produto intermediario

Divulgacao dos resultados da pesquisa ou DT

Notificacao

O USUARIO

RECEBERA, »

AUTOMATICAMENTE,

[ PERMITE ]

ESTABELECE O INiCIO
DO PROCEDIMENTO

DE VERIFICACAO

3 GESTEC

0 ANOS
r
OANDS §

N

!

COMPROVANTE DE
CADASTRO DE ACESSO

-

\_

Documento habil para
demonstrar que o usuario
prestou as informagdes que lhe
eram exigidas e que produz os
seguintes efeitos:

N

J

O USUARIO NAO NECESSITARA AGUARDAR O TERMINO DO
GESTEC PROCEDIMENTO DE VERIFICAGAO PARA REALIZAR AS ATIVIDADES



Concessao de Direito de Propriedade
Intelectual

partir de acesso a PG ou CTA fica condicionado ao cadastro/notificacdo

No ato do requerimento de DPI o usuario devera informar se houve acesso ao PG ou CTA e
se foi realizado cadastro

Nao existindo cadastro, o INPI ira cientificar o usuario para apresentar o comprovante de
cadastro no prazo de 30 dias

Caso nao seja realizado tempestivamente, a solicitacao do DPI podera ter seu processo
arquivado




Atividades realizadas entre 17/11/15 e 06/11/17
(entrada em funcionamento do SisGen)

O usuario que , entre 17/11/15 e 06/11/17 requereu qualquer direito de PI,
explorou economicamente ou divulgou resultados, finais ou parciais devera

cadastrar/notificar o acesso no SisGen

No prazo de 1 ano, contado de 06/11/17, OU se'a até

05/11/18.

Realizado o cadastramento ou notificacao tempestivamente, o usuario
nao estara sujeito a sancao administrativa




Regularizacao

Isengdo do pagamento de multas (exceto CTA);

* No caso de acesso para fins de pesquisa, o usuario estara dispensado de firmar o Termo
de Compromisso, regularizando-se por meio de cadastro;

* A regularizagao para fins de Bioprospeccao e DT esta condicionada a assinatura de Termo
de Compromisso;

* Descumprimento do Termo de Compromisso ou pratica de nova infracao durante sua
vigéncia acarreta exigibilidade imediata das sanc¢des.

* PRAZO:05/11/18

Infragao | Multa
Deixar de se adequar no prazo De RS 1.000,00 a 300.000,00
Deixar de se regularizar no prazo De 1.000,00 a 10.000.000,00




DATA DO ACESSO

- Entre 30/06/2000 e
17/11/15: regularizacdo

- Apds 17/11/15: ja sob
0 escopo da Lei
13.123/15 (cadastro no
SISGEN)

- Antes de 30/06/2000:
ndo havia legislagao
regulando o tema,
portanto, nao ha
necessidade de
regularizar. Atencao ao
acesso continuado.

MATERIAL
ACESSADO E
PROCEDENCIA

- nacional:
regularizacao

- exotico*: fora do
escopo da MP
*Verificar se
permaneceu em
condicoes
laboratoriais, ou
seja, sem contato
com o ambiente.

ESCOPO DA
ATIVIDADE DE
ACESSO

(resolucdes 21 e 29 e
OTs 9 e 10)

- Atividade realizada
nado esta prevista nas
excegoes -
regularizacao
- Atividade realizada
esta prevista nas

regularizar

FINALIDADE DO
ACESSO

1. Pesquisa Cientifica
2. Bioprospecgao

3. Desenvolvimento
Tecnolégico

Como identificar os projetos que precisam ser regularizados?

Pesquisa:
cadastro feito
pelo
coordenador
do projeto no
SISGEN

Bio e DT:
Celebracao de
Termo de
Compromisso

Importante: Além das resolucoes 21 e 29 e Ots 9 e 10 a regularizacao também

deve estar baseada nos conceitos da MP e ndo da Lei 13.123/15




Principais conceitos para fins de regularizacao

Acesso ao patrimonio genético: obtencdo de amostra de componente do patrimbnio genético para
fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccao, visando a sua aplicacao
industrial ou de outra natureza (art. 72 IV, MP) - Atividade realizada sobre o patrimbnio genético com
o objetivo de isolar, identificar ou utilizar informacdo de origem genética ou moléculas e substancias
provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos (Orientacao
Técnica n2 01/03).

Patrimonio genético: informacao de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de

espécime vegetal, fungico, 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 condicdes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em colecdes ex situ, desde
gue coletados em condi¢des in situ no territorio nacional, na plataforma continental ou na zona
econdmica exclusiva (art. 72 |, MP);

Bioprospecgao: atividade exploratdria que visa identificar componente do patrimdnio genético e
informacdo sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial (art. 72 VII,

MP)

Considera-se identificado o "potencial de uso comercial” de determinado componente do patrimdnio
genético no momento em que a atividade exploratdria confirme a viabilidade de producao industrial
ou comercial de um produto ou processo a partir de um atributo funcional desse componente. (OT

06/08)

Desenvolvimento tecnoldgico: trabalho sistematico, decorrente do conhecimento existente, que visa
a producdao de inovagOes especificas, a elaboracdo ou a modificacdo de produtos ou processos
existentes, com aplicacdo econémica. (OT 04/04)




Resolugcdao n2 09 de 20/03/18

A indicacdo do patrimbnio genético ou do conhecimento tradicional
associado acessado(s) nos casos regularizacao podera ser feita mediante

documento a ser definido e disponibilizado pela Secretaria-Executiva do
CGen. (planilha)

Previsdo: Agosto/18



Preenchiment
odo
Formulario
para
Regularizacao

Bioprospecc¢a
oeDT

(Pesquisador)
NIT: suporte

Regularizacao de projetos que acessaram o PG entre
30/06/2000 e 16/11/15 para fins de bioprospecgdo e

desenvolvimento tecnoldgico na Fiocruz

Analise dos
formularios
enviados pelos
NITs

(GT
Biodiversidade)

Inclusdo dos
projetos a
serem
regularizados
nos Termos de
Compromisso

(GT
Biodiversidade
e NITs)

Envio dos
Termos de

para o MMA

(Gestec, NITs
e VPPCB)

Assinatura dos
Termos de
Compromisso
pelo MMA

(MMA)

Cadastro
dos
projetos no
SisGen

(Pesquisado
r e NIT)




Modelos de Termos de Compromisso — Portaria
MMA n? 422

Com o objetivo de auxiliar os usuarios, o Departamento de Patriménio Genético elaborou uma lista
com orientagdes para o preenchimento e o envio dos Termos de Compromisso. Cligue aqui (atualizado
em 09/08/2018). Caso apos a leitura ainda tenha dlvidas entre em contato pelo e-mail:

dpg@mma.gov.br
Minutas de Termos de Compromisso - TC Chancelado
pela
CONJUR-

MMA,

ANEXO | - Acesso ao patriminio genetico - PG com exploragdo econdmica e repartigdo de beneficios PDF

na modalidade ndo monetaria.

ANEXO Il - Acesso ao patrimdnio genetico - PG com exploragdo econdmica e reparticdo de beneficios PDF

na modalidade monetaria.

AMNEXO |1l - Acesso ao conhecimento tradicional associado - CTA de origem ndo identificavel com PDF

exploragdo econdmica.

ANEXO IV - Acesso ao conhecimento tradicional associado - CTA de origem identificavel com PDF

exploragdo econdmica.

ANEXO V - Acesso e exploragao econdmica realizados por usuario com Contrato de Utilizagdo do PDF

Patriménio Genético e de Reparticdo de Beneficios - CURE ou Projeto de Repartigdo de Beneficios

anuido pelo CGEN nos termos da MP n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

ANEXO VI - Acesso e exploragdo econdmica realizados por usuario que se enquadre em um dos casos PDF

ide isencao de reparticdo de beneficios previstos na Lei n® 13.123/2015; ou

ANEXO VIl - Remessa, bioprospecgdo ou desenvolvimento tecnoldgico sem exploragdo econdmica. PDF

O prazo de 05/11/18 é para o cadastro no SISGEN apds a celebracdo do TC




Remessa de amostra do patrimonio genético

Transferéncia de amostra de patrimoénio genético para instituicao localizada fora do

Pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a amostra é
transferida para a destinataria.

Para realizacao da remessa é necessario:
1. Cadastro de Acesso

2. Assinatura de Termo de Transferéncia de Material - TTM
3. Cadastro de Remessa

O TTM devera conter informacdes sobre a amostra (tipo, quantidade, forma de

acondicionamento, volume e peso)




Remessa de amostra do patrimonio genético

O TTM devera prever que:

* Deve ser interpretado de acordo com as leis brasileiras, e, no caso de litigio, o foro

competente seja o do Brasil

* ainstituicao destinataria nao sera considerada provedora do PG.

O TTM devera conter clausulas que:
* Disponha sobre acesso ao CTA, quando for o caso

* Autorize ou vede o repasse da amostra a terceiros

No caso de autorizagao, a transferéncia do PG para terceiros dependera da
celebragao de TTM que contenha as mesmas obriga¢des do TTM original.
Essa obrigacao é aplicavel a todas as remessas subsequentes.

O material devera seguir acompanhado do cadastro de remessa e do TTM



Resolugdao n? 11/18 CGEN

A devolucao das amostras de patrimbnio genético
brasileiro as instituicoes estrangeiras mantenedoras de
colecdes ex situ que as tenham emprestado as instituicoes
nacionais nao se enquadra no conceito de remessa previsto
na Lei 13.123/15.

Dessa forma, essa devolucao nao precisa de cadastro no
SisGen. Para comprovacao de que trata-se de devolucao é
preciso que o material seja devolvido acompanhado de
uma copia do instrumento que formalizou o empréstimo.
Do contrario, sera necessaria a realizacao do cadastro.



Envio de amostra para prestacao de servigcos no exterior

\
Envio de amostra de PG para a prestacao de servigos no exterior como parte

de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico na qual a_responsabilidade

\sobre a amostra é de quem realiza o acesso no Brasil. y

Considera-se prestacao de servicos no exterior a execucao de testes e
atividades técnicas especializadas executadas pela instituicao parceira da

instituicao nacional responsavel pelo acesso ou por ela contratada, mediante

retribuicao ou contrapartida, a qual podera ser dispensada quando a

instituicao parceira integrar a pesquisa como coautora




Envio de amostra para prestacao de servi¢cos no exterior

Informacdes sobre a amostra (tipo,

quantidade, forma de

A institui¢ao nacional

acondicionamento, volume e peso

1. repassar a amostra para
terceiros;

2. utilizar a amostra do PG
para outros fins;

3. explorar
economicamente; e

4. requerer qualquer tipo de
direito de PI.

responsavel pelo

Descricao do servicos objeto da

acesso e a instituicao ~
prestacao e prazo

parceira ou

a obrigacao de devolver ou destruir

contratada deverao 35 amostras

firmar instrumento

clausula proibindo a instituicao

uridico que devera parceira ou contratada de:

conter:

O instrumento juridico nao sera obrigatério nos casos de envio de amostra para
sequenciamento genético. Nesse caso, o usuario devera comunicar formalmente a instituicao
parceira ou contratada as obrigacdes previstas acima.

As amostras objeto do envio deverao estar acompanhadas do instrumento juridico




Envio Xx Remessa

* Transferéncia de responsabilidade: A Lei e o Decreto ndo esclarecem ou
definem o que significaria transferéncia ou nao de responsabilidade (note-se
gue em nenhum momento se fala em transferéncia de propriedade).

Remessa: ha transferéncia de responsabilidade (cumprimento de lei
aplicaveis, responsabilizacdao por danos na utilizacdo e descarte do  material...)

Envio: ndo ha transferéncia de responsabilidade (a Remetente ficara
responsavel pelo nao cumprimento de lei aplicaveis e por danos na  utilizacao e
descarte do material)

* A utilizacao do TTM é uma pratica corrigueira no mundo todo;
* Portanto, na auséncia de normas infra legais (resolucdes e orientacdes do

CGEN) que esclarecam o assunto, a Fiocruz ird adotar o procedimento da
remessa.
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Resolugcdao n2 05 de 20/03/18

Aprova o modelo de Termo de Transferéncia de Material = TTM;
As clausulas apresentadas no modelo de TTM sao obrigatorias;

Clausulas adicionais, de interesse especifico do remetente ou do destinatario,
poderao ser incluidas em anexo ao TTM, desde que nao conflitem com o disposto
na Resolucao ou na legislacao pertinente;

O remetente e o destinatario poderao firmar, a seu critério, um ou mais TTMs,
gue terao prazo de validade de, no maximo, 10 (dez) anos, renovaveis;

Para cada uma das remessas vinculadas ao TTM, o remetente devera fazer o
cadastro prévio da remessa no SisGen, incluindo Guia de Remessa, numerada em
ordem sequencial, com a descricao das amostras a serem remetidas, conforme o
modelo do Anexo Il da Resolucgao.

Para serem regularmente remetidas, as amostras de patrimonio genético deverao
estar acompanhadas de trés documentos:

| - comprovante do cadastro de remessa;
Il - codpia do TTM firmado entre remetente e destinatario; e
lIl - Guia de Remessa.



Modelo de Guia de Remessa

* ldentificacdo das amostras de patrimonio genético a serem remetidas, no nivel taxondmico
mais estrito possivel:

* Procedéncia das amostras a serem remetidas, informando o municipio do local de obtencao
in situ, ainda que tenham sido obtidas em fontes ex situ
[OU]
* ldentificacdo da fonte de obtencao ex situ do patrimonio genético, com as informacoes
constantes no registro de depdsito, quando for oriundo de cole¢ao ex situ conforme
determina o §12 do art. 22 do Decreto n2 8.772, de 2016:

* Informacgdes sobre o tipo de amostra e a forma de acondicionamento

* Quantidade de recipientes, volume ou peso

Finalidade do uso das amostras de patrimbnio genético recebidas:

OBIJETIVO USO PRETENDIDO E SETOR DE APLICACAO

() Pesquisa

() Desenvolvimento tecnoldgico

() Depdsito em colecao ex situ

( ) Devolucao de patrimoénio genético recebido de instituicao estrangeira mantenedora de
colecao ex situ.



Cadastro de Remessa

Termo de Transferéncia de Material

Termo de Transferéncia de Material:
Anexar Documento

Escolher arquivas | Nenhum argquive selecionade *

Apresente o Termo de Transferéncia de Material.

Atividades de acesso no exterior

Atividades de acesso no exterior

Especificacio das atividades a serem realizadas 3
no exterior
objetives € uso pretendido -

Setor de aplicagio:

Griipe
Selecans v

Classe

Selecone L

Subclasse

Seleciong v

Informe as atividades a serem realizadas no exterior, oz objetivos e uso pretendido e o
setor de aplicagio das atividades.

Sobre o componente do Patrimdnio Genético a ser remetido

Sobre o componente do Patrimdnio Genético a ser remetido

=

Adicione informagdes referentes 3 espécie cujo patriménio genético sera objeto da
remessa. E possivel adicionar vérios registros de diferentes espécies, conforme a atividade que
estiver sendo cadastrada.

Autorizagdo Prévia e Anuéncia do Conselho de Defesa Nacion do da Ma

O acesso ao patrimdnio genético sera selecione *
realizado em area indispensavel & seguranca

nacional ou dguas jurisdicionais brasileiras,

plataforma continental e zona econdmica

exclusiva:

O acesso ao patriménio genético serd realizado em area indispensavel a seguranga nacional
ou aguas jurisdicionais brasileiras, plataforma continental e zona econdmica exclusiva:
Informe se o acesso ao patrimanio genético serd realizado em area indispensavel 4 seguranca
nacional (faixa de fronteira ou ilhas ocednicas) ef/ou aguas jurisdicionais brasileiras, plataforma
continental & zona econdmica exclusiva.

Caso 0 acesso ndo va ser realizado em area indispensavel 3 seguranga nacional (faixa de
fronteira ou ilhas ocednicas) efou dguas jurisdicionais brasileiras, plataforma continental e zona
econdmica exclusiva, prossiga o preenchimento do formuldric a partir de ldentificacdo
taxondmica do patriménio genético.

Caso o acesso va ser realizado em area indispensavel & seguranca nacional (faixa de
fronteira ou ilhas ocednicas) efou dguas jurisdicionais brasileiras, plataforma continental e zona
econdmica exclusiva, o sistema habilitara o campo ‘Este cadastro necessita de autorizacdo
prévia de acesso?’. Informe se o cadastro necessita de autorizagdo prévia, se ja possui
autorizagdo prévia gue pode ser utilizada para o cadastro (nos termos do § 62 do art. 27 do
Decreto n2 8772, de 2016, ou se ndo necessita de autorizacdo prévia.

Este cadastro necessita de autorizaglo prévia | coporjone vt
de acesso?



Cadastro de Remessa

Tipo de amostra e Forma de acondicionamento

Tipe de amostra a ser remetida:

Forma de acondicionamento:

Forma de acondicionamento:

Quantidade Recipiente

Volume a ser remetido

mMétodo do envio:

nNumero do conhecimento de carga:

~EECione

Cancelar

Mesmas informacdes
obrigatdrias no TTM.
Nao pode haver
divergéncia.



Cadastro de Remessa

Sobre a procedéncia do patrimdnio genético

Sobre a Procedéncia Do Patrimonio Gendético

Procedéncla da amostra; slecione vl

Limpar Exwi cancekar

Informe a procedéncia do patrimdnio genético, dentre as seguintes opgGes:

4 In situ: caso tenha sido obtido em condigdes in situ.

Procediéncla da amestra: In s v|®

UF: Selecione ’

Municipio: o

Latitude: N 5 vk
Longitude: E w .
Bloma: Seleciong "

Data da obtenglio: m

Impar ancelar

Neste caso € obrigatoric informar "UF', “Municipio’, Coordenadas georreferenciadas
(‘Latitude’ & ‘Longitude’) e ‘Bioma’.

Para variedade tradicional local ou crioula ou raga localmente adaptada ou crioula as
areas de cultivo e criagdo sdo consideradas in situ.

Procedéncia do Material

. Insitu

. Exsitu: Colecao Bioldgica

. Ex Situ: Comércio

. Ex Situ: Outras Colec¢0Oes ex
situ (IN 160 IBAMA)

. Insilico

6. Produto Intermediario

A WDN -

Ul



Cadastro de Remessa

APOS FINALIZAR O O USUARIO COMPROVANTE DE

CADASTRO DE REMESSA

CADASTRO DE RECEBERA, »
REMESSA AUTOMATICAMENTE,

[ PERMITE A EFETIVACAO DA ] [ Documento habil para \
momento do REMESSA demonstrar que o usudrio
cadastro o prestou as informacdes que lhe
pesquisador eram exigidas e que produz os
devera anexar ’ \_ seguintes efeitos: )
o MTA ESTABELECE O INiCIO DO
assinado. PROCEDIMENTO DE
VERIFICACAO
Ne GESTEC PROCEDIMENTO DE VERIFICACAO PARA REALIZAR AS ATIVIDADES



Fluxo para remessa de patrimonio genético para o exterior

Solicitacao de remessa
do pesquisador para o
NIT

Documentos: Projeto
de pesquisa, Cadastro
de Acesso,
Informagdes sobre o
material, escopo de
atividades e
destinataria, inclusive
contato

Cadastro do
acesso no
SisGen

Negociagao e
celebracao do
TT™

Assinatura (2
vias)

Arquivamento
dos
comprovantes
de cadastro e
TTM na
instituicao

Cadastro da
Remessa no
SisGen

Remessa do
material
acompanhado

e do
comprovante
de cadastro de
remessa



Fluxo para envio de patrimonio genético para prestacao de

Solicitacao de envio do
pesquisador para o NIT

Documentos: Projeto de
pesquisa, Informacdes
sobre o material, escopo
de atividades e
destinataria, inclusive
contato

servico no exterior

Negociacao e celebragao
do Instrumento Juridico

Assinatura (2 vias)

Cadastro no SisGen
(anterior a realizagao das
atividades previstas no
art.12)

Envio do material
acompanhado de 1 via do
instrumento juridico

Arquivamento do |J




Infragcoes administrativas e sancoes

Sao infracdes administrativas contra o patrimonio genético ou conhecimento tradicional
associado toda acao ou omissao que viole as normas da Lei, na forma do regulamento.

As infracOes administrativas serao punidas com as seguintes sancoes:
e Adverténcia
e Multa
e Apreensao:
a. das amostras que contém o PG acessado
b. dos instrumentos utilizados na obtencao ou no processamento do PG ou CTA
acessados
c. dos produtos derivados de acesso ao PG ou CTA
d. dos produtos obtidos a partir de informacao sobre CTA

e Suspensao temporaria da fabricacao e venda do produto acabado ou do material
reprodutivo derivado de acesso ao PG ou CTA até a regularizacao

e Embargo da atividade especifica relacionada a infracao

e Interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento

e Suspensao ou cancelamento de atestado ou autorizacao de que trata a Lei

As sanc¢oes poderao ser aplicadas cumulativamente.
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Da sanc¢ao administrativa de multa

Exploracao sem notificacao prévia
Remeter amostra sem cadastro prévio
Requerer DPI sem cadastro prévio
Divulgar resultados sem cadastro prévio

Comercializar produto intermediario sem
cadastro

Acessar CTA (Ol) sem CPI

Deixar de indicar origem do CTA identificavel
em divulgacoes

Deixar de pagar parcela anual ao FNRB
Apresentar informacgao falsa

Deixar de atender as exigéncias legais, quando
notificado

De RS 3.000,00 a 10.000.000,00
De R$ 20.000,00 a 10.000.000,00
De 3.000,00 a 10.000.000,00

De 1.000,00 a 500.000,00

De 1.000,00 a 500.000,00

De 20.000,00 a 10.000.000,00
De 1.000,00 a 500.000,00

De 1.000,00 a 10.000.000,00
De 10.000,00 a 5.000.000,00
De 1.000,00 a 5.000.000,00



Das multas relativas a remessa e envio

* Art. 79. Remeter, diretamente ou por interposta pessoa, amostra de patrimonio genético ao
exterior sem o cadastro prévio ou em desacordo com este.

Multa minima de RS 20.000,00 (vinte mil reais) e maxima de RS 100.000,00 (cem mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de RS 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de RS 500.000,00 (quinhentos mil

reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa ou empresa de pequeno
porte .

Multa minima de RS 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de RS 10.000.000,00 (dez milh&es de reais),
para as demais pessoas juridicas.

§ 12 A sancdo prevista no caput sera aplicada:
| - por espécie;
Il - em triplo se a amostra for obtida a partir de espécie constante de listas oficiais de espécies

brasileiras ameacadas de extincao ou do Anexo | da Convencao sobre o Comércio Internacional das
Espécies da Flora e Fauna Selvagens em Perigo de Extincao — CITES; e

lIl - em dobro se a amostra for obtida a partir de espécie constante apenas do Anexo Il da CITES,
promulgada pelo Decreto n? 76.623, de 1975.

ssssssssssss



Das multas relativas a remessa e envio

* Art. 86. Elaborar ou apresentar informacdo, documento, estudo, laudo ou relatério total ou
parcialmente falso, ou enganoso, seja nos sistemas oficiais ou em qualquer outro procedimento
administrativo relacionado ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado:

Multa minima de RS 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de RS 50.000,00 (cinquenta mil reais), quando
se tratar de pessoa natural.

Multa minima de RS 30.000,00 (trinta mil reais) e maxima de RS 300.000,00 (trezentos mil reais),
guando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pegueno porte ou

cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo
estabelecido no inciso Il do art. 32 da Lei Complementar n2 123, de 2006.

Multa minima de RS 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de RS 5.000.000,00 (cinco milhdes de reais),
para as demais pessoas juridicas.

Paragrafo unico. A sangao prevista no caput sera aplicada em dobro se a informacao, documento,
estudo, laudo ou relatdrio total ou parcialmente falso ou enganoso for referente a remessa ou ao
envio de amostra para prestacao de servigos no exterior.




Imposicao e gradagcao das sancgoes

Para imposicao e a gravidade do fato

gradacao das sang¢oes

os antecedentes do infrator quanto

administrativas, a ao cumprimento da legislagao

autoridade
a reincidéncia

a situacdao economica do infrator, no
caso de multa

consideragao

O cometimento de nova infracdo pelo aplicagdo da multa em triplo, no caso de
mesmo infrator, no periodo de cinco cometimento da mesma infracio; ou

anos, contados do transito em julgado
da decisao administrativa que o tenha

condenado por infracao anterior,
implica em: cometimento de infracao distinta.
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Credenciamento de instituicao nacional
mantenedora de colegoes ex situ

identificacdo da instituicao
Para o

credenciamento, o a) identificacdo dos curadores ou responsaveis;
formulario eletronico b) tipos de amostras conservadas;
no SisGen exigira: c) grupos taxondmicos colecionados; e
d) método de armazenamento e conservacgao.

As instituicoes privadas sem fins lucrativos que mantenham herbarios populares ou
bancos comunitarios de sementes poderao ser credenciadas

Somente podera receber recursos do FNRB a instituicao nacional mantenedora de
colec¢oes ex situ que for credenciada

Os critérios para o recebimento dos recursos de que trata este artigo serao definidos
pelo Comité Gestor do FNRB.




Quando realizar a notificacao?

Preencher formulario

A notificacdo devera eletrénico do SisGen

: A realizacao da
ser realizada antes do

notificagdo, o A presentar o acordo de

inicio da exploracao . "
reparticao de beneficios

A. usuario devera:
econdmica

O ARB devera ser apresentado:

Considera-se iniciada a exploracdo - no ato da notificagdo, no caso de
acesso ao CTA de origem identificavel,

econdmica quando ocorrer a ou

emissao da primeira nota fiscal de

- em até trezentos e sessenta e cinco

dias a contar da notificacdo do

material reprodutivo. produto acabado ou do material
reprodutivo.

venda do produto acabado ou




Notificacao de produto acabado ou material
reprodutivo

APOS FINALIZAR O O USUARIO
PREENCHIMENTO DO RECEBERA,
FORMULARIO AUTOMATICAMENTE,

- COMPROVANTE DE
NOTIFICACAO

Permite a exploracao do produto
acabado ou material reprodutivo
(observada a apresentacao do ARB)

«[ PERMITE ] 4 Documento habil para )

demonstrar que o usuario

prestou as informagdes que lhe
eram exigidas e que produz os

\ seguintes efeitos: j

O ARB devera ser apresentado:

- no ato da notificacao, no caso de
acesso ao CTA de origem
identificavel; ou

ESTABELECE O INiCIO
DO PROCEDIMENTO
DE VERIFICACAO

- em até trezentos e sessenta e
cinco dias a contar da notificacao

do produto acabado ou do
material reprodutivo.

O USUARIO NAO NECESSITARA AGUARDAR O TERMINO DO
PROCEDIMENTO DE VERIFICACAO PARA REALIZAR AS ATIVIDADES




Reparticao de Beneficios

produto acabado™ oriundo de acesso ao PG ou
CTA realizado apds a vigéncia da Lei n? 13.123/15,
ou

A reparticao de

enquanto houver

material reprodutivo oriundo de acesso PG ou
de: CTA para fins de atividades agricolas realizado
apos a vigéncia da Lei n2 13.123/15.

*No caso de produto acabado, o PG ou CTA deve ser um dos elementos principais de
agregacao de valor, ou seja, elemento cuja presenca no produto acabado é determinante
para as caracteristicas funcionais e apelo mercadolégico:

Apelo mercadoldgico: referéncia a PG ou a CTA, a sua procedéncia ou a diferenciais deles
decorrentes, relacionada a um produto, linha de produtos ou marca, em quaisquer meios de
comunicacao visual ou auditiva, inclusive campanhas de marketing ou destague no rétulo do

produto; e

Caracteristicas funcionais: caracteristicas que determinem as principais finalidades,
aprimorem a acao do produto ou ampliem o seu rol de finalidades.




Reparticao de beneficios: quem reparte?

Ter o componente do PG ou CTA como um
dos elementos principais de agregacao de

Fabricante do produto acabado valor

Produtor no ultimo elo da cadeia

produtiva do material reprodutivo™

Constar da Lista de Classificacao de
Reparticdao de Beneficios.




Reparticao de beneficios: sujeitos isentos da obrigacao de repartir
beneficios

Microempresa, empresa de pequeno porte, microempreendedor individual

Agricultor tradicional e suas cooperativas, com receita bruta anual igual ou inferior
ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3 da lei complementar 123/06 ;

Fabricante de produto intermediario

Produtor de material reprodutivo que faca comercializacdao com os demais sujeitos
do elo da cadeia para fins de multiplicacao do material reprodutivo

A isencao da reparticdao de beneficio ndao exime o usuario da obrigacdao de notificar o
produto acabado ou material reprodutivo como também do cumprimento das demais
obrigacoes previstas em lei.




Reparticao de Beneficios: modalidades

»
NETe) »
Monetaria

1% da receita liquida anual ou no minimo 0,1% no caso de
acordo setorial firmado com a Unido (destinados ao FNRB).

a) Projetos de conservacao™
b) Transferéncia de Tecnologia

c) Disponibilizacado em dominio publico sem protecao por
DPI ou restricao tecnoldgica

d) Licenciamento livre de 6nus

e) Capacitacao RH*

f)Distribuicao gratuita em ramas de interesse social*®

*75% do previsto para a modalidade monetaria



Reparticao de Beneficios: modalidades

No caso de acesso ao patrimodnio

genético

No caso de acesso ao CTA de origem
nao identificavel

No caso de acesso ao CTA de origem
identificavel

modalidades de reparticao de
beneficios

a reparticao dar-se-a na modalidade
monetaria e sera recolhida ao FNRB.

o usuario e o provedor do CTA (ARB)

a parcela devida ao FNRB sera de 0,5% da
receita liquida anual obtida com a
exploracao econdmica ou a metade
daquela prevista em acordo setorial.




Reparticao de beneficios

Os recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes da
exploracao econdémica de produto acabado ou de material acabado

oriundo de acesso ao:

Conhecimento serao destinados exclusivamente em beneficio

- _ dos detentores de conhecimentos tradicionais
Tradicional Associado _
associados

Patrimonio  Genetico serdo parcialmente destinados em beneficio

de Colecodes ex situ dessas colegdes

o percentual ndo podera ser inferior a 60%
R.: GéST@ nem superior a 80%.



Principais Desafios

Sensibilizacao da comunidade cientifica, sobretudo com relacdao a mudanca de
escopo da nova legislacao e aos procedimentos para remessa e regularizacao;

Alinhamentos dos fluxos e procedimentos nas diversas instancias;
Fortalecimento e capacitacao dos NITs;
Mapeamentos do projetos a serem regularizados;

Contribuicao para a elaboracdao de normas infra legais que tornem a legislacao
melhor aplicavel;

Mudanc¢a de cultura.
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Aline Morais
Transferéncia de Tecnologia
Coordenacao de Gestao Tecnologica
Vice Presidéncia de Producao e Inovacao em Saude
Fundacao Oswaldo Cruz

aline.morais@fiocruz.br




	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Tramitação do novo marco legal
	Tramitação do novo marco legal
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Resoluções 21 e 29 CGEN
	Orientações Técnicas 09 e 10
	Atividades que não configuram acesso
	Atividades que não configuram acesso
	Importante!
	Pesquisas na área clínica
	Slide 16
	Slide 17
	Listas de Espécies da Flora e da Fauna do Brasil
	Conhecimento Tradicional Associado
	Conhecimento Tradicional Associado
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Resolução nº 10/18
	Slide 25
	Orientação Técnica nº 04/18
	Cadastro de Usuário
	Sigilo de Informações
	Atividade de Acesso
	Identificação taxonômica do PG
	Procedência do PG
	Procedência do PG
	Parcerias com instituições nacionais e/ou internacionais
	Resultados Obtidos
	Slide 35
	Concessão de Direito de Propriedade Intelectual
	Slide 37
	Slide 38
	Slide 39
	Principais conceitos para fins de regularização
	Resolução nº 09 de 20/03/18
	Slide 42
	Modelos de Termos de Compromisso – Portaria MMA nº 422
	Slide 44
	Slide 45
	Resolução nº 11/18 CGEN
	Envio de amostra para prestação de serviços no exterior
	Envio de amostra para prestação de serviços no exterior
	Slide 49
	Resolução nº 05 de 20/03/18
	Modelo de Guia de Remessa
	Cadastro de Remessa
	Cadastro de Remessa
	Slide 54
	Slide 55
	Fluxo para remessa de patrimônio genético para o exterior
	Slide 57
	Infrações administrativas e sanções
	Da sanção administrativa de multa
	Das multas relativas à remessa e envio
	Das multas relativas à remessa e envio
	Imposição e gradação das sanções
	Slide 63
	Quando realizar a notificação?
	Notificação de produto acabado ou material reprodutivo
	Repartição de Benefícios
	Repartição de benefícios: quem reparte?
	Slide 68
	Repartição de Benefícios: modalidades
	Repartição de Benefícios: modalidades
	Repartição de benefícios
	Principais Desafios
	Slide 73

