www.fiocruz.br/vppis/gestec

Ministério da Saude
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O novo marco legal de acesso ao patrimonio
genético e conhecimento tradicional associado:
acoes da Fiocruz

Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca — ENSP
Fundacao Oswaldo Cruz — FIOCRUZ
15/05/2017

Aline Morais
Transferéncia de Tecnologia
Coordenacao de Gestao Tecnologica
Vice Presidéncia de Producao e Inovagcao em Saude
Fundacao Oswaldo Cruz



Paises com mercado Farmacéutico P.aise~s com l'nais de 8500 .
com mais de US$ 34 bilhdes citagdes na area de farmacologia
e toxicologia

Paises com uma biodiversidade
superior a 10 mil espécics de
plantas

Fonte: Vasconcellos, 2003



Patentes Oriundas da Biodiversidade: Alguns Dados

Usos Terapéuticos

- 89,3% sao empregados em tratamentos

Universo de 278 de doencgas
Pla.ntt‘:\s - 10,7% sao relacionadas a outras
Brasileiras propostas, como (suplementos

alimentares de humanos e animais,
repelentes de insetos, etc)

186 plantas (67%) sao Estas derivaram 738
objetos de pelo menos pedidos de patente
um pedido de patente ’ ou
ou de uma patente de patentes 5 A
concedida pate Titularidade
concedidas IV o/ .=
94,2% sao
\ estrangeiros
Fonte: Moreira, A.C. A Propriedade Intelectual Aplicada a Pesquisa e Desenvolvimento de Plantas e Seus
Derivados: Modelo para a Anélise e Solicitacdo de Prote¢do dos Resultados. Dissertagéo (Doutorado em v 5 ’8% S30 nacionais

Tecnologia de Processos Quimicos e Bioquimicos) — Universidade Federal do Rio de Janeiro, Escola de
Quimica, Rio de Janeiro, 2005.
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Quando realizar o cadastro?

PESQUISA

CADASTRO PARA

DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

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 = Publicacao

3
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Infragcdes administrativas e sancoes

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

As infracdes 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 obtencdao 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 sancdes poderao ser aplicadas cumulativamente.




Da san¢ao administrativa de multa

Exploragao sem notificacao prévia De RS 3.000,00 a 10.000.000,00
Remeter amostra sem cadastro prévio De RS 20.000,00 a 10.000.000,00
Requerer DPI sem cadastro prévio De 3.000,00 a 10.000.000,00
Divulgar resultados sem cadastro prévio De 1.000,00 a 500.000,00
Comercializar produto intermediario sem De 1.000,00 a 500.000,00
cadastro

Acessar CTA (Ol) sem CPI De 20.000,00 a 10.000.000,00

Deixar de indicar origem do CTA identificavel De 1.000,00 a 500.000,00
em divulgacoes

Deixar de pagar parcela anual ao FNRB De 1.000,00 a 10.000.000,00
Apresentar informacao falsa De 10.000,00 a 5.000.000,00
Deixar de atender as exigéncias legais, quando De 1.000,00 a 5.000.000,00
notificado

30 ANDS GESTEC
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Imposicao e gradacao das san¢oes

Para imposicao e — a gravidade do fato
gradacao das sangoes

os antecedentes do infrator quanto

administrativas, a . e
ao cumprimento da legislagao

autoridade -
., a reincidéncia
competente levard em
. =~ a situacao economica do infrator, no
consideracao 0
¢ — caso de multa

aplicacao da multa em triplo, no caso de

O cometimento de nova infracao pelo »
mesmo infrator, no periodo de cinco
anos, contados do transito em julgado
da decisao administrativa que o tenha
condenado por infracdo anterior, »
implica em:

cometimento da mesma infracdo; ou

aplicacao da multa em dobro, no caso de

cometimento de infracao distinta.

GESTEC
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Atividades realizadas entre 17/11/15 e a disponibilizacdo
do SisGen

O usudrio que requereu qualquer
direito de PI
entre 17/11/15 e CLEBIED
explorou d ,
a data de economicamente evera
disponibilizacao divulgou resultados, Notificar
do SisGen, finais ou parciais

Realizado o cadastramento ou No prazo de 1 ano,

notificagao tempestivamente, o « contado da data da

usudrio ndo estara sujeito a sancdo disponibilizagdo do
administrativa SisGen.

A remessa, no entanto, ndo foi contemplada nesse artigo
S ——



Acoes da Fiocruz enquanto o SISGEN nao entra em
funcionamento

e Criacao de um cadastro institucional até a disponibilizacao do cadastro pelo
MMA, para garantir o acesso a informacao e o controle das atividades realizadas
durante o vacuo legal pelos érgaos fiscalizadores.

e Elaboracao e encaminhamento de memorando circular para os Diretores, Vice-
Diretores de Pesquisa das Unidades e NITs definindo os procedimentos para o
preenchimento do cadastro prévio por todos os coordenadores de projetos.

e Disponibilizacdo de um modelo de TTM/MTA para o caso de remessa de material
bioldgico para o exterior.

e Estabelecimento de um Grupo de Trabalho (GT Biodiversidade).



Procedimentos institucionais para remessa/envio de PG
para o exterior

Remessa/envio Depésito da
da ampstra com amostra em
uma via do MTA

Preenchimento - 'N
do cadastro no Analise da Negociagao e

Sistema Fiocruz solicitacao celebragao do

colecao
(GT da UL
Biodiversidade) (Gestec e NIT)

(Setor

Exportagao da .
Unidade) (Pesquisador)

(Pesquisador)

|

Sistema Gestec-NIT



Sistema Fiocruz da Biodiversidade

www.biodiversidade.fiocruz.br

1) wwwhiodiversidadefiocn, X
€« C [ www.biodiversidade.fiocruz.br
Formulario para mapeamento das atividades desenvolvidas na Fiocruz oriundas da Biodiversidade

Entrar

Clique aqui se for o seu primeiro acesso

Clique aqui caso tenha esquecido sua senha

GESTEC - FIOCRUZ
Versao 001 de 05/12/2011

Xe| GESTEC

o o i

PTE . [ ' ¢

14:28
05/07/2016

-


http://www.biodiversidade.fiocruz.br/

Sistema Fiocruz da Biodiversidade
Cadastro de Usuario

[ www.biodiversidadefiocr X ==Y
&« C [ www.biodiversidade.fiocruz.br =

Cadastre-se Aqui!

Os campos com o simbolo 4 s50 obrigatorios

CPF

Nome Completo

E-mail

Unidade BIO- MANGUINHOS
Senha de acesso

Repita a senha

Cancelar cadastro Finalizar cadastro

2 W e @ WU LELETI|

05/07/2016
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Sistema Fiocruz da Biodiversidade: remessa para o exterior

T ... !
N ) ) 18.2.1.6 Instituicio Destina 18:2.1.7 Sobre a Procedéncia do PG a ser Remetido
9 s www.biodiversidade.fiocruz.br diz: St b
1732 5| Para reallza?ao da atlvaade de remessa de materia 18.2.1.6.1 Nome Institu 18.2.1.7.1 Area de coleta "in situ™
S da celebracdo de Material Transfer Agreement - M R
i AUTORIZACAO do GT criado pela VPPLR para trat:
@ s £ e : Mixim
relacionados ao Acesso ao Patrimonio Genético. As s A e
AGUARDE 3 autorizag3o para remeter o material . P AR
18 Procedéncia ¢ 18.2.1.6.2 Pais
18.21.7.2 uvF
18.1 Fonted| Miximo ce 100 caracieres
© CTA 0 arigesn id "
© CTA 0 arigesn id=DNCE GG & pertle O Torkes Secordinies 18.2.1.6.3 Regiio
© CTA e arigesn ndo idetificaved T B TR
© wa = > 18.2.1.7.3 Municipio
1m0 ce 100 caracires
18.2 Qual atividade sera realizada, conforme art. 12 §2 da Lei 13.123/15? 18.2.1.6.4 Municipio

Maximo ce 100 caraceres
= Remessa para o exterior

© Divufgacso de resultlados, percias ou fingis, emn mesos Chtificos ou de comunicacso

© Requesimnento de direito d2 progriedads intedectus R 18.2.1 .7-4 Coordenadas Geogréficas

© Bqioracso comercisl

18.2.1 Cadastro de Remessa de Amostra de Patrimbnio Genético 18.2.1.7.4.1 Latitude

18.2.1.1 Material a ser remetido

100 caxracteres

Wfock de 50 chrackepes 18.2.1.7.4.2 Longitude

18.21.6.9 Nomedorep | 4182176 Data da coleta

1 '/1 'Izms 4

18.2.1.4 Esta remessa foi realizada em data anterior a 17/11/2015?

18.2.1.8 Amostra do material a ser remetido ja foi depositada em colegdo fiel depositaria

18.2.1.5 Especificagio das Atividades a serem realizadas no exterior 18.2.1.6.10 cargo & Sm

P =
30ANOSGESTEC o\ b
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Modelo Fiocruz de Material Transfer Agreement - MTA

Jununsr!s!!c

100w —_ T

ACORDO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL
Este Acordo de Transferéncia de Material & celebrado entre:
Fundacdo Oswaldo Cruz, um drgdo publico, criado e mantido pela Unido Federal do Brasil,

com sede na Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro, RJ, CEP 21045-800,
Brasil, e aqui representadao por (*Fiocruz")

E
(*Receptor”).

O “Material” deste Acordo &:

Apos a assinatura deste Acordo, o Material se tornara disponivel para o Receptor pela
Fiocruz sujeito aos seguintes termos e condices:

TERMOS E CONDICOES
1. Escopo de uso do Material

1.1 O Material devera ser usado pelo Receptor unicamente para realizar o programa de
pesquisa conforme definido abaixo ("Pesqguisa™):

1.2 O Material_e Derivativos ndo devem ser usados para qualguer tipo de propdsito
comercial, qualguer que seja, pelo Receptor. Nenhum outro direito ou licenga é concedido
ou implicito por este Acordo. Se o Receptor tiver a intencgdo de estender o escopo da
Pesquisa conforme definido abaixo, o Receptor deverd informar por escrito & Fiocruz para,
prévia aprovacio.

1.3 O Material e Derivativos, se houver, ndo devem ser distribuidos a terceiros sem a
prévia autorizacdo por escrito por Fiocruz.

14 0 recemor concorda ainda em ndo usar, ou oferecer para uso, o Material ou.

|nfnrmar imediatamente 3 Flucruzsubre qualquer snllcnagau nuoferta por parte de
quaisquer terceiros para obter o Material ou Derivativos.

Ne GESTEC
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NIT
MATERIAL TRANSFER AGREEMENT
This Material Transfer Agreement is entered by and between:
Fundacio Oswaldo Cruz a public entity, created and maintained by the Brazilian Federal Union,

having its main headquarters at the address of Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro,
RJ, CEP 21045-800, Brazil, and hereby represented by (*Fiocruz™)

AND
(*Recipient™).

The “Material” of this Agreement is:

After signature of this Agreement, the Material will be made available to Recipient by Fiocruz subject
to the following terms and conditions:

TERMS AND CONDITIONS
1. Scope of use of the Material

1.1 The Material shall be used by Recipient solely to perform the research program as defined below
(*Research”):

1.2 The Material and Derivatives shall not be used for any commercial purposes whatsoever by the
Recipient. Mo other right or license is granted or implied hereby. Should the Recipient intend to
extend the scope of the Research as defined above, Recipient shall inform in writing Fiocruz for prior
approval.

1.3 The Material and Derivatives, if any, shall not be distributed to third parties without Fiocruz's prior
written authorization.

1.4 Recipient further agrees not to use, or offer to use, the Material or Derivatives for research
collaboration or research services of any kind to any third party without Fiocruz's prior written
authorization. Recipient shall promptly inform Fiocruz of any request or offer from any third party to
have the Material or Derivatives.

2. Intelectual Property

21 The Matarial and Derivatives if anw and all intellartual nronerbe rinhts relatinn theretn s and



Orientacoes basicas para a remessa de material para o
exterior

 As remessas para o exterior a serem realizadas até que seja disponibilizado
o SisGen deverao ser autorizadas pelo GT da Biodiversidade;

* Apods aprovacao do GT, quando aplicavel, o MTA devera ser assinado,
primeiro pelo receptor em duas vias originais que serao enviadas para a
Fiocruz;

 Apenas o vice presidente de pesquisa da Fiocruz podera assinar os MTAs até
qgue o SISGEN esteja funcionando;

e O NIT providenciara a assinatura das duas vias. Uma vai para o receptor,
junto com a amostra, e a outra devera ser arquivada no NIT da Unidade;

A area de competéncia do Sistema Gestec-NIT esta relacionada as questoes
de Propriedade Intelectual e Acesso ao PG. Demais exigéncias relacionadas a
outras legislacdes, tais como vigilancia sanitaria, ética em pesquisa e
transporte, dentre outras, deverao ser observadas, quando for o caso.

30 ANDS GESTEC
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Quando utilizar o MTA?

O MTA nao deve ser utilizado para amparar uma colaboracao que esteja
ocorrendo de maneira informal;

Quando ha uma parceria, é importante que esta seja formalizada através
de um Acordo/Contrato. Ainda assim, o MTA serd necessario ao remeter
o material;

Entende-se como parceria a realizacao de projeto com objetivo
especifico, prazo, cronograma de atividades e direitos e obrigacdes das
partes definidas;

Entende-se como receptor, as instituicbes publicas de pesquisas e
universidades, nacionais ou estrangeiras;

No caso de cooperacao com empresas, o MTA so devera ser utilizado
apos a formalizacao de um acordo de cooperacao;

Devera ser utilizado o modelo de MTA elaborado pela Gestec e aprovado
pela Procuradoria;

GESTEC
el | T



Orientacgoes basicas para o preenchimento do MTA

Nao modificar o MTA. Caso sejam feitas alteracdes, o Termo
devera ser submetido a andlise da Gestec e PF;

O receptor € sempre a pessoa juridica. Sua vinculacao ocorre por
intermédio da assinatura de seu representante legal. O
pesquisador somente assina tomando ciéncia no campo especifico;

Nos campos para inclusao dos dados do NIT e do pesquisador
devem ser inseridas as informacdes de contato (endereco, telefone
e e-mail).

Trata-se de um modelo institucional e, portanto, qualquer alteracao devera ser

submetida a analise das instancias institucionais competentes.

nnnnnnnnnnnn
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Como preencher o MTA?
Identificacao das Partes

GESTE

-
0

MATERIAL TRANSFER AGREEMENT

This Material Transfer Agreement is entered by and between: |dentificag50 do Remetente

Fundagio Oswaldo Cruz a public entity, created and maintained by the Brazilian Federal Union, >
having its main headguarters at the address of Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro,
RJ, CEP 21045-900, Brazil, and hereby represented by (*Fiocruz™)
AMD
(*Recipient™). )

The “Material” of this Agreement is:

A instituicao destinataria no

exterior, incluindo indicacao

After signature of this Agreement, the Material will be made available to Recipient by Fiocruz subject
to the following terms and conditions:

TERMS AND CONDIIONS de representante legal e

1. Scope of use of the Material

. ~
1.1 The Material shall be used by Recipient solely to perform the research program as defined below I nfo rm a goes d e CO ntato

(*Research™):

1.2 The Material and Derivatives shall not be used for any commercial purposes whatsoever by the
Recipient. Mo other right or license is granted or implied hereby. Should the Recipient intend to
extend the scope of the Research as defined abowe, Recipient shall inform in writing Fiocruz for prior
approval.

1.3 The Material and Derivatives, if any, shall not be distributed to third parties without Fiocruz's prior
written authorization.

1.4 Recipient further agrees not to use, or offer to use, the Material or Derivatives for research
collaboration or research services of any kind to any third party without Fiocruz's prior written
autharization. Recipient shall promptly inform Fiocruz of any request or offer from any third party to
have the Material or Derivatives.

2. Intelectual Property

21 The Material and Nerivatives if anw and all intellactual nroner rinhts ralatinn theretn is and
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Como preencher o MTA?
Identificacao do Material

GESTEC

revsm el |

MATERIAL TRANSFER AGREEMENT
This Material Transfer Agreement is entered by and between:

Fundacio Oswaldo Cruz a public entity, created and maintained by the Brazilian Federal Union,
having its main headguarters at the address of Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro,
RJ, CEF 21045-900, Brazil, and hereby represented by (“Fiocruz’)

AND p— Identificacdo do PG no nivel

(*Recipient’).

The “Material” of this Agreement is: taxondmico mais estrito pOSS|,V€|

After signature of this Agreement, the Material will be made available to Recipient by Fiocruz subject
to the following terms and conditions:

Informacao sobre acesso a

TERMS AND CONDITIONS

conhecimento tradicional associado,

1. Scope of use of the Material

1.1 The Material shall be used by Recipient solely to perform the research program as defined below

(Restatiny guando for o caso.

1.2 The Material and Derivatives shall not be used for any commercial purposes whatsoever by the

Recipient. Mo other right or license is granted or implied hereby. Should the Recipient intend to A 1 1 1

extend the scope of the Research as defined above, Recipient shall inform in writing Fiocruz for prior A p roced e n CI a d O PG I n CI u I n d O a
approval.

1.3 The Material and Derivatives, if any, shall not be distributed to third parties without Fiocruz's prior COO rd e n a d a geo rrefe re n C | a d a (g ra U ]
written authorization.

1.4 Recipient further agrees not to use, or offer to use, the Material or Derivatives for research m | nuto e Segu nd O) do Ioca | de

collaboration or research services of any kind to any third party without Fiocruz's prior written
authorization. Recipient shall promptly inform Fiocruz of any request or offer from any third party to

nave the Mateial or Deivaties. obtencdo in situ, ainda que tenha sido

2. Intelectual Property

obtido ex situ ou in silico*

21 The Matarial and Daerivativee if anv and all intellartial nranery rinhte ralatinn thearatn ie and
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Como preencher o MTA?
Identificacao do Material

GESTEG - e

MATERIAL TRANSFER AGREEMENT

This Material Transfer Ag is entered by and

Fundacido Oswaldo Cruz a public entity, created and maintained by the Brazilian Federal Union,
having its main headquarters at the address of Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio de Janelm
RJ, CEP 21045-300, Brazil, and hereby represented by &

AND

The “Material” of this Agreement is:

After signature of this Agreement, thefVaterial wi
to the following terms and conditions:

made available to Recipient by Fiocruz subject

TRRMS AND CONDITION
1. Scope of use of the Material

1.1 The Material shall be used by Recipient solely to perform the research progra defined below

(*Research™);

-

1.2 The Material and Derivatives shalfnot be used for any commercial purposes whatsoever by the
Recipient. No other right or license §s granted or implied hereby. Should the Recipient intend to
extend the scope of the Research as @efined above, Recipient shall inform in writing Fiocruz for prior
approval

1.3 The Material and Derivatives, if afly, shall not be distributed to third parties without Fiocruz's prior
written authorization.

1.4 Recipient further agrees not to §se, or offer to use, the Material or Derivatives for research
collaboration or research services any kind to any third party without Fiocruz's prior written
authorization. Recipient shall promptl§ inform Fiocruz of any request or offer from any third party to
have the Material or Derivatives

2. Intelectual Property

2 1 Tha Matarial and N i if #nw_and all intallachial rinhts ralatinn therstn is and

Informacdes sobre:

- 0 tipo de amostra e a forma de
acondicionamento;

- a quantidade de recipientes, o
volume ou o peso.

sistema

ﬁa_\’.: GESTEC

i lll.dl'

calizacao geografica mais especifica possive
meio de uma das seguintes formas:

Quando nao for possivel identificar a coordenada
georreferenciada, e apenas nos casos em gue a
obtencdo do patrimbnio genético se deu em data
anterior a entrada em vigor da Lei n213.123, a
procedéncia podera ser informada com base na

|, por

| - identificacdao da fonte de obtencao ex

situ do PG, com as informacdes constantes no

registro de depdsito, quando for oriundo de

colecdo ex situ; ou

Il - identificacdo do banco de dados de origem

do PG com as informacdes constantes no

registro de depdsito, quando for oriundo de

banco de dados in silico.



Como preencher o MTA?
Atividades de acesso no exterior

GESTEC

NIT

MATERIAL TRANSFER AGREEMENT

This Material Transfer Ag t is entered by and bet

Fundacio Oswaldo Cruz a public entity, created and maintained by the Brazilian Federal Union,
having its main headguarters at the address of Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro,
RdJ, CEP 21045-900, Brazil, and hereby represented by (*Fiocruz’)

AND
(“Recipient”).

The “Material” of this Agreement is:

After signature of this Agreement, the Material will be made available to Recipient by Fiocruz subject
to the following terms and conditions:

TERMS AND CONDITIONS
1. Scope of use of the Material

1.1 The Material shall be used by Recipient solely to perform the research program as defined below
(*Research™):

1.2 The Material and Derivatives shall not be used for any commercial purposes whatsoever by the
Recipient. No other right or license is granted or implied hereby. Should the Recipient intend to
extend the scope of the Research as defined above, Recipient shall inform in writing Fiocruz for prior
approval.

1.3 The Material and Derivatives, if any, shall not be distributed to third parties without Fiocruz's prior
written authorization.

1.4 Recipient further agrees not to use, or offer to use, the Material or Derivatives for research
collaboration or research services of any kind to any third party without Fiocruz's prior written
authorization. Recipient shall promptly inform Fiocruz of any request or offer from any third party to
have the Material or Derivatives.

2. Intelectual Property

21 Thea Material and Derivati if anv_and all intellartnal nronerhy rinhts relatinn theretn is and
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As atividades de acesso no
exterior, incluindo objetivos,
usos pretendidos e setor de

aplicacao do projeto de

pesquisa ou
desenvolvimento
tecnoldgico.



MTAs analisados/negociados e em negociagao

BIO GSK

Texas University

BIO Genomica/Espanha l0C Pittsburgh University
IRR Laval University l0C Florida University
IRR NOttIngham UniverSity |0OC Nagasaki University
IAM Institute Pasteur I0C The Australian National
IAM Pittsburgh University University
FAR Universidade do Porto 10C Meta Systems
GMBH/Alemanha

Rondénia Virginia University

10C FDA
ICC Rockfeller University

I0C Glasgow University
CDTS Broad Institute

I0C Facultad Ciencias Uruguay
10C Scripps Institute

I0C Zurich University
I0C Paul Erlich Institute

10C UCLA

10C Harvard



Atividades sujeitas a reformulacao, adequacao e

regularizacao
B Em tramitacao » Reformulag¢ao
Acesso ao PG e CTA,
Exploragdo Economica = De acordo com a MP » Adequacio
e Remessa
Em desacordo com a MP » ..
— Regularizagao

Prazo para todas as atividades: 01 ano a partir da disponibilizacao do cadastro pelo CGEN

A reparticao de beneficios pactuada na forma da MP sera valida pelo prazo estipulado no CURB ou PRB
anuidos pelo CGEN




Atividades sujeitas a regularizacao

Acesso ao patrimonio genético: obtencao de amostra de componente do
patrimbnio genético para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnologico ou bioprospeccao, visando a sua aplicacao industrial ou de
outra natureza;

Acesso ao conhecimento tradicional associado: obtencao de informacao
sobre conhecimento ou pratica individual ou coletiva, associada ao
patrimonio genético, de comunidade indigena ou de comunidade local,
para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou
bioprospeccao, visando sua aplicacao industrial ou de outra natureza;

Bioprospeccao: atividade exploratdria que visa identificar componente do
patrimbnio genético e informacdao sobre conhecimento tradicional
associado, com potencial de uso comercial.



Excecoes: Resolucoes 21 e 29 CGEN

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

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

* o0s testes de filiacao, técnicas de sexagem e analises de cariotipo ou de
ADN gue visem a identificacao de uma espécie ou espécime;

* as pesquisas epidemioldgicas ou aquelas que visem a identificacao de
agentes etiologicos de doencas, assim como a medicao da concentracao
de substancias conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem
doenca ou estado fisiologico;

e as pesquisas que visem a formacao de colecoes de ADN, tecidos,
germoplasma, sangue ou soro

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



Concessao de Direito de Propriedade
Intelectual: regularizacao

Pedidos de patente O requerente O pedido de regularizagao
depositados na deverd apresentar autoriza a continuidade da
vigéncia da MP 2186- o comprovante de analise de requerimento de

16/01 cujo acesso foi cadastro ou de direito de propriedade
realizado sem autorizacdo industrial em andamento no
autorizacao prévia orgao competente.




Regularizacao

Regras mais flexiveis para a regularizacao do passivo decorrente do descumprimento
da MP 2.186/2001:

* Isencao do pagamento de multas (90% para CTA);

* 0 saldo remanescente podera ser revertido, por exemplo, em projetos de
conservacao, capacitacao de recursos humanos, distribuicao gratuita de
produtos em programas de interesse social;

e No caso de acesso ao PG ou ao CTA para fins de pesquisa, o usuario estara
dispensado de firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de
cadastro;

* A regularizacao para fins de 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¢odes.

Deixar de se adequar no prazo estabelecido De RS 1.000,00 a 300.000,00
Deixar de se regularizar no prazo estabelecido De 1.000,00 a 10.000.000,00



Acoes da Fiocruz para a regularizacao

Criacao de um cadastro institucional para que sejam inseridos os projetos de
bioprospeccdo e desenvolvimento tecnoldgico realizados entre 30/06/2000 e
17/11/2015.

Encaminhamento do assunto em reuniao do Conselho Deliberativo da FIOCRUZ
Elaboracao e encaminhamento de memorando circular para os Diretores, Vice-
Diretores de Pesquisa das Unidades e NITs definindo os procedimentos para a
regularizacao.

Suporte aos pesquisadores pelos NITs das Unidades

Elaboracao de Termo de Compromisso da Fiocruz contendo todos os projetos
de bioprospecao e DT a serem regularizados

Acompanhamento do cumprimento dos TC



Tecnologia transformada em produto no mercado:
Biolarvicida DengueTech
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Fors DengueTech]

Biolarvicida contra o Aedes aegypti
Inovador e amplamente acessivel
permite massificar uso de larvicidas
previne a proliferacdo do vetor

(doméstica + publica)
impacta a transmissao da Dengue
gera bem-estar!
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;— de Vigilancia Sanitaria
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