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Sistema Eletronico de Cadastro - SisGen

ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO

ACCESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO

CADASTRO

REMESSA DE MATERIAL PARA O EXTERIOR

ENVIO DE MATERIAL PARA PRESTAGCAO DE SERVICO

NOTIFICACAO PRODUTO ACABADO
MATERIAL REPRODUTIVO




Acoes da Fiocruz para o cumprimento da legislacao

Estabelecimento de um Grupo de Trabalho (GT da Lei da Biodiversidade);

Elaboracao de modelos de TTM para remessa e de instrumento juridico para envio de material
bioldgico para o exterior (prestacao de servico e sequenciamento);

Criacao de Formulario para Regularizacao de projetos de Bioprospeccao e Desenvolvimento
Tecnologico;

Criacao do folder institucional com as orientacdes basicas sobre a nova lei.
Realizacao de atividades de sensibilizacao nas Unidades;

Capacitacao dos NITs;



GT da Lei da Biodiversidade — Portaria 709/2016

COMPETENCIAS

1. Acompanhar as atividades relacionadas ao acesso ao patrimoénio genético e/ou conhecimento tradicional associado, disponibilizadas no Sistema Eletronico Fiocruz de
Cadastro de Projetos da Biodiversidade;

2. Atuar no mapeamento e regularizacdo das atividades promovidas pela instituicdo nas quais foi realizado acesso ao patrimonio genético e/ou conhecimento tradicional
associado a partir de 30/06/2000;

3. Elaborar procedimentos e modelos de documentos institucionais necessarios para a aplicacdo da legislacdo na instituicdo;

4. Acompanhar a aplicacdo da legislacao referente ao tema e seus efeitos no dia a dia da instituicao;

5. Analisar e emitir parecer quanto as propostas normativas pertinentes apresentadas as diversas instancias dos Poderes Executivo e Legislativo
COMPOSICAO

Manuela da Silva (VPPCB) - coordenagao

Aline Morais (VPPIS - GESTEC) — vice coordenacdo

2 representantes dos NITs BIO, FAR, 10C

2 representantes da GESTEC

1 representante da Procuradoria Federal

1 representante do SIEX

Representantes de Nucleos de Inovagao tecnoldgica - NITs de outras Unidades e outros indicados poderao ser convocados a participar das reunides do GT, quando necessario.



E quanto ao requerimento de direito de propriedade in-
telectual?

O cadastro € requisito condicionante para analize de pedi-
do de patente pelo Instituto Macional da Propriedade In-

dustrial—IMPI. A ndo apresentacio do cadastro sujeita ao

arquivamento do pedido de patente.

Como fago para remeter material para o exterior?

Para realizacdo de remessa de PG para o exterior € obriga-
tario o cadastro prévia no SISGEN de acesso e remessa e a
celebracdo de Termo de Transferéncia de Material -TTM
com a instituicdo destinatdria. O TTR preciza ser atestado
pelo NIT da sua Unidade.

Mo caso de envio de material para prestacdo de servico no
exterior & obrigatario a celebracdo de instrumento juridico
apropriado para este fim.

A Fiocruz possui modelos desses instrumentos. Procure o
MIT de sua Unidade .

E ¢ s& meu projeto gerar um produto? Como fago para
repartir be neficios?

Quando o produto estiver pronto para ser comercializado,
aguele que ird fabricar o produto deverd notificar o CGEM
através do SISGEN e entdo definir a8 modalidade de reparti-
¢do de beneficios —monetdria ou ndo monetdria.

Caso opte pela reparticdo de beneficios monetdria, a insti-
tuicdo devera depositar o valor referente ao 1% da receita
liquida auferida com a comercializacdo do produto no Fun-
do Macional para a Reparticdo de Beneficios.

Lembrando que o licenciamento esta isento da reparticdo.
Quem reparte € quem fabrica o produto.

Além disso, a distribuicdo gratuita de produtos em progra-
mas de interesse social € considerada uma das formas de
reparticdo de beneficios ndo monetdria.

Folder Institucional

E quanto ao passivo? Como posso regularizar?

Dewar de realizar o cadastro (acesso, remessa), notifica-
cdo e reparticdo de beneficios & passivel de sancdo de
multa que pode variar de RS 1,000,003 RS
10.000000,00.

Oz projetos que acessaram o pafrimonio genéticosem
autorizacdo legal enfre 30/06/2000 e 17/11,/2015 deve-
rdo ser regularizados no prazo de 1 ano a contar dadis-
ponibilizago do SISGEN. Para regularizagdo de projetos
de pesquisa basta cadastrar o projeto no SISGEN.

No caso de projetos de hipprospeccag e deservolimen-
to tecnologico a Fiocruzira firmar Termo de Comgromis-
=0 com o Ministério do Meio Ambiente a fim de regulari-
zar seus projetos. A regularizagdo possui isencdo total de
multas, exceto para os casos em gue tenha ocorrido

acesso ao CTA.

Demar de == regularizar no prazo estabelecido também é
infracdo passivel de multa que pode variar de RS
1.000,00 a RS 10.000000,00.

Referéncias
hitp: /fportal fiocruz.br/ptbr/ronte nt/acesmo-an-

patrimonicge netico

hitp: ffwnaw. planalto.gov. brfocivil 03, Ato2015-
2018,/2015/Lei/L13123 htm

hitp: ffwww planalto gov brfocivil_03/_ato2015-
2018,/2016/decreto,/D877 2. htm
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Acesso ao Patriménio Genético e
Conhecimento Tradicional Associado

(Lei 13.123/2015 e Decreto 8772/16)

Fonte: CCS/ILMD Fiocruz



O Brasil foi um dos paises pioneiros na implementacdo de
uma legislacdo de acesso ao patrimdnio genético, ao co-
nhecimento tradicional associado e a reparticdo de benefi-
cios por meio da MP 2186-16 de 2001, alinhada a Conven-
¢do sobre Diversidade Bioldgica (1992).

Apods quase 15 anos desse marco legal foi sancionada em
20 de maio de 2015 a Lei 13.123/15, tendo sido regula-
mentada pelo Decreto 8772/16.

0 gue & Patrimdnio Genético (PG)?

Patrimonio genético é entendido como a informagdo de
origem genética de espécies vegetais, animais, microbia-
nas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias

oriundas do metabolismo destes seres vivos.

Exemplos: fauna, flora, fungos, algas, virus, bactérias.

0 gue & Conhecimento Tradicional Associado (CTA)?

E a informac3o ou pratica de populacdo indigena, comuni-
dade fradicional ou agricultor tradicional sobre as proprie-
dades ou usos diretos ou indiretos associada ao patrimdnio
genético. Pode ser obtido diretamente ou através de fon-
tes secundarias tais como feiras, publicacdes, inventdrios,
filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas de
sistematizacdo e registro de CTA.

0 gue € acesso ao Patrimdnio Genético?
E a pesguisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado

sobre amostra de patrimdnio genético

Folder Institucional

Quais atividades precisam ser cadastradas no Sistema
Eletrdnico SISGEN?

1. acesso ao PG ou ao CTA dentro do Pais realizado par
pessoa natural ou juridica nacional, publica ou privadae
por pessoa juridica sediada no exterior associada a inst-
tuicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, pu-
blica ou privada;

2. acesso ao PG ou ao CTA realizado no exterior por pes-
zoa natural ou juridica nacional, publica ou privads;

3. remessa de amostrade PG para o exterior com a fina-
lidade de acesso;

4_emvio de amostra que contenha PG por pessoa juridica
nacional, piblica ou privada, para prestacdo de servicos
no exterior como parte de PED.

Quando deve ser realizado o cadastro?

O cadastro no SISGEN devera ser realizado previamente
a uma das seguintes atividades

a) divulgacdo dos resultados, finais ou parciais, em
meios cientificos ou de comunicacdo;

bj requerimento de qualguer direito de propriedade
intelectual (Ex. depodsito de pedido de patente);

cl remessa do material para o exterior:

dj notificacdo de produto acabado ou material re-
produtivo desenvolvido em decorréncia do aces-
=0

el comercializacdo do produto intermediario ;

Apods o cadastro no SISGEM, o sistermna automaticamente
gera umcomprovante de cadastro o qual ja é suficients
para a realizacdo das atividades supracitadas.

Existem excegbes?

O= seguintes testes, exames e atividades, guando nao
forem parte integrante de pesguisa ou desenvolvimento
tecnolégico, ndo configuram acesso ao patrimdnio genéti-
Co:

| - teste de filiagdo ou paternidade, tcnica de sexageme
analise de cariotipo ou de ADN e outras analises molecula-
res gque visem a identificacdo de uma espécie ou espéci-
me;

]

Il - testes e exames clinicos de diagnostico para a identifi-
cacdo direta ou indireta de agentes etioldgicos ou patolo-
gias hereditdrias em um individuo;

Il - extracdo, por método de moagem, prensagem ou san-
gria que resulte em aleos fixos;

IV - purificacdo de dleos fixos que resulte em produto cu-
jas caracteristicas sejam idénticas as da matéria prima
ariginal;

W - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento
ou multiplicacdo de parasitas, agentes patogénicos, pra-
gas e vetores de doencas;

Wl - comparacdo e extracdo de informacdes de origem
genetica disponiveis em bancos de dados nacionais e in-
ternacionais

Wl - processamento de extratos, separacdo fisica, pasteuri-
zacdo, fermentacdo, avaliacdo de pH, acidez total, sdlidos
soliveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores, coli-
formes fecais e totais das amostras de patrimdnio geneti-
co;e

Wil - caracterizacdo fisico, quimica e fisico-quimica para a
determinacdo da informacdo nufricional de alimentos;

OBS.: Essas atividades, quando forem realizadas no am-
bito de uma atividade de P&D sdo consideradas acesso
ao patrimdnio genético e, portanto, deverdo ser cadas-
tradas no SISGEM.



Cadastros de Acesso ao PG no SisGen — até 12/03/18

Cadastros de Acesso ao Patriménio Genético no SisGen - até 12/03/18
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Fluxo para remessa de patrimonio genético para o exterior

Cadastro da
P&D no SisGen

Pesquisador
com apoio do
NIT

Solicitacao de remessa
do pesquisador para o
NIT

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

Depdsito de
subamostra do
material em
colecao
bioldgica no
Brasil

Pesquisador

Negociagao e
celebracao do
TT™M

NIT, Gestec e
destinataria

Atesto - NIT
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vias) —
destinataria e
direcao

Arquivamento
dos
comprovantes
de cadastro e
TTM em
processo
administrativo
EIVE]

NIT

Cadastro da
Remessa no
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Pesquisador
com apoio do
NIT

Remessa do
material
acompanhado
de 1viado TTM
e do
comprovante de
cadastro de
remessa

SIEX, Courier,
Fiotec, ECT



Modelo Fiocruz de Material Transfer Agreement - MTA
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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

10ANOS SISTEMA

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



Fluxo para envio de patrimonio genético para prestacao de servi¢co no exterior

Solicitacao de envio do
pesquisador para o NIT

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

Negociagao e celebragao
do Instrumento Juridico

NIT , Gestec e destinataria
Atesto - NIT

Assinatura (3 vias) —
destinataria e diregao

Arquivamento do
comprovante de cadastro e
IJ em processo
administrativo anual

NIT

Cadastro do envio no
SisGen

Pesquisador com apoio do
NIT

Envio do material
acompanhado de 1 via do
Instrumento Juridico

SIEX, FIOTEC, Courier, ECT



Modelos Fiocruz de instrumentos juridicos para envio
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[MATERLAL TRANSFER AGREEMENT FOR
TECHHICGAL 3ERVICE

Fundaclc Dswaldo Cruz, & public enlity, created
and malintained by Be Federsl Gonemement of
Sz, with is Fesdiguaters af Avenide Sl 4385
Mlanguinhos, Rlode Jameio, R, CEF 21045500,
Emzl. ard Feneln eomesenhed oy bs vice-poesidedt
Cv. Rodigo Guoedno Siabell, bearer of G D
masineyr 2TEEEA 202 S5° SF, and e CFPF numiner
261 ZEIASEES mesiding af addmess Indlcated
miporne, mppolnbed by B Decese of Febesery 11
05, fom e Minisiy of Heallh, which wes
poindls Fead &k e Oficlal Fress, Sacfion I, on 12
Famsany 2015 (Rocmne”) and Froacipl

by execufing s Agmeamment, e Matedal 'MII
ecome avallande b e Reciplant sub|ach i e
following besrs. and condifons:

1. The cinfasct of this Agnearment £ o asianiish e
= of e Matedal iDescapion]. The
Mliatedial shall be usad by Reciplent sdel:rb\:-
[peasion e iechinlcall services o

Z. The= deadiine: for S paovision of e iechnhoal
serice peovided Srin 1 Wil b2 . accoming
o mclvity schedule (Annex 1L

Z. The Matedal shall mot b= wsed for any ofer
pamoss e Tt peovided for Im 1. The Matesrial
shall mof e wsad for any commenial peDosas
whatoeyer oy Tee Reciplent. o offer Aght or
license s granted o Implled) by s Agreamment.

4. The Materdal, ax weil 2 e genefdc Infommation
of e ans far opjed species, Induding Subs B0
dizsirved fnen S mstainolis mof fese beings, shall
ol = paxsad on b0 i pardes witihoo! e paor
withen auiodzabon from Focre

5. The Miaterial and &l Aghts of Intelecusl progedy
melabed Bo G Miaterial ane and shall eemaln
pmperty of Flocre only. The Redger s forden
o mequine any kind of Inbeilechssl propesty Aght
dircily of Indieecly related with e Miaterdal

6. The Reciplent ageeses to disclose In detall o
Fiocrz all scientlic intamaton and data obbalmed
duing e periormance O adidties provided for e
1 (Reswis”. The Reciplent skall not discliose,
ey omlly, slectmalcally or panted, &y
Irdormiaion Induding e Maedal Resells o ofer
Irdormiafion genembed and peovided by Flocre
wndier Bis Agrssment, wiliont obiaining e paor
consent foem Focme

7. The= Foscliplent agness. i ackromedge Flocne s
e soumm of e Matal o oasy Dusiloation
s uiling o e ese of e Maberdal

& The Materdal s expedimental s maboes snd
eredom: may ROt be sate and Reve ERKROWe
chamchedsics. Flotnz makes RO mpesentafion
and provides. RO warenies, whether expeessed o
Ienpdli=d], wilhi mspech B0 Bee Matedal, Inchoding,
itk imitadon, wamanies of men Fertail By and
ftness for o pesticular popose.

9. Thee Feciplent assomes all Hability for e
damages. which may sfse fom he use, Somge o
disposal of e Madal Riconuz will md e laibe
e Reciplient for any loss, dislm o demnand made:
oy Fes Rosciiplent, o made: ageinst B Radpient by
amy cifeer il pasfies. The Reciplent agress o
Irdwemmind®y, saempf and deend Floorur agalinst amy
clalmes, cosbs or offeer obligations el mey ados e
& et of s stormge o disoosad o e Mabedal
oy Hhee Rieciplent.

10. THE MATERIAL SHALL MOT BE USED N
HUMAME, clinics Hals, for animal fzeding,, or for
e porpose of diagrosis Iroolving Fomans.

11. The Reciplent agrees b wse e Matedal In
mccomance with all anpilcaiie laws, govemmant
mguiations, and guideines fat ey be apgicabis
Bo e Matedal

12. T fasn of i Ageeasmeant | of e Bz
dizte of sigratue: offie Bt ety © s (EfRcine
Dafe”)

12. Focrar kas @ dght b0 besnimate s
Agmamant af any e e Recipient Wdoltes any
of e feems, classes or povisions of s
Agrasmnant

14. Upon tesminafion of s Agmsmend, e
Faciplent shall Immediate diss oy sy emaining
Melafesdial, I any. Any condiential Information < kall
miso e miomed oF desimyed, except for & fle
=

15, This Agmesment shall be gonemed by and
constroed I accomiamce With Empilan laws,
without mismence b IS conflcs of egal provisions.
Fasfles shall afempd In good el b sefle any
dispefes pdafing b Bis  Agreement, s
Inberpretation o andonceanility.

160 Clamses S0011, 14 15 and 16 skl sorde e
tesmination or explmfion of this Agresment.

Aoaried and agresd fo:
Sigrahe
= o

Racipantc. cignature:
Lagal Sazemsaniaties
Fosifon:

LLagal Fepreserfatiie's sigrabom:
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[MATERIAL TRAN IFER AGREEMENT FOR
GEHETIC 3EQUEENCING
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of e bers, clavses o peovislions of fRis
Agrmarmert

13, Upon bermirafion of s Agresmert e
Faciplant skl lmmedishels des oy amy remmadnling
Mlanerial | 1 amy. Any corfidentdal [ndormadon skall
algo e mbomed or destoyed, sxcepd for a Sle
OO

14. This Agmament skall be govemed by and
comstrued I sccomance Wit Emzilan laws,
witiout mizmnce i b condlics of legal peovisions.
Fafles shall afempt In good fallly o sefle any
dispsfes. misfing fo s Agesment, =
Imtespretation or andorceanliity.
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tasrimaton oF sxpimtion of this Agmesmant
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Orientac¢oes basicas para o preenchimento do MTA

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

* O destinatario & 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);

* Importante: As informacdes inseridas no MTA devem ser idénticas as inseridas na invoice do
SIEX, FIOTEC, Courier, Correios.

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

das instancias institucionais competentes.
N GESTEC



#=
ITEM QUANTITY DESCRIPTION UNID TOTAL
VALUE VALUE
01 6ubes 1@:1“ Monoclonal antibodies 0.50 3.00
02 16 tbes 0.2ml human serum 030 8.00
03 11 tubes 0.2m] human urine 050 2.20
04 21 tubes -3.6¢ human placental tissue 0.10 2,10
05 4.2 tubes RNA from samples 020 8.40
06 52 slides Paraffin-embbeded human tissue sections (corresponding to 0.10 5.20
the 24 formalin-fixed placental tissue samples)
NO COMMERCIAL VALUE
Total %
» . ; 3 Total USD 28.90
Quantity 148 000 g Value for customs purpose only 0

e “Material” of this Agreement is:

ials of 2 ml each of anti-Zika virus (ZIKV) monoal antibody and anti-flavivirus monoclonal

:antiquies nd.anti hantavirus monoclonal antibodies; (16)serum human samples positives for ZI
mfechon;( f)unne samples (one RT-PCR positive for ZIKV and 10 from clinically suspect cases):

formalin-fixed placental tissue samples (12 ZIKV positive by IHC and/or RT-PCR analysis,
negatives) and(21)in natura placental samples (frozen samples - 4 ZIKV positive by RT-PCR and 17
RT-PCR negatives), Total RNA extracted from the tissue samples described above and ZIKV RNA
extracted from the all RT-PCR positive samples. Materials will be packaged frozen on dry ice.




Como preencher o MTA?
Identificacao das Partes

MATERIAL TRANSFER AGREEMENT

This Material Tansfer Agreement s entred by and between: Identificacao do Remetente: Direcao da Unidade

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 Janeirg,
RJ, CEF 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 A i n Stit u igé O d esti n ata, ri a n O exte riO r, i n CI U i n d O

to the following terms and conditions:

TERWS AND CONDITIONS endereco, indicacao 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 n m d
(“Research™): I Or agoes e CO ntatO

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 paries 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

) GESTEC
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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 21045-900, Brazil, and hereby represented by (*Fiocruz’)

AND
("Recipient’).

The “Material” of this Agreement is:

Como preencher o MTA?
Identificacao do Material

Identificacdo do PG no nivel taxonbmico mais
estrito possivel

Informacao sobre acesso a conhecimento
tradicional associado, quando for o caso.

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 promplly inform Fiocruz of any request or offer from any third party to
have the Material or Derivatives.

2. Intelectual Property

21 The Material and Derivatives if anv and all intellertial nranerty rinhts relating theretn is and

A procedéncia do PG incluindo a coordenada
georreferenciada (grau, minuto e segundo) do

local de obtencao in situ, ainda que tenha sido

obtido ex situ ou in silico

Informacgdes sobre:
- 0 tipo de amostra e a forma de
acondicionamento;

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




Como preencher o MTA?
Atividades de acesso no exterior

GESTE

Pl | §

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 21045-900, Brazil, and hereby represented by (*Fiocruz")

AND
("Recipient’).

The “Material” of this Agreement is:

As atividades de acesso no exterior, incluindo

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

objetivos, usos pretendidos e setor de

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

1. Scope of use of the Material

> aplicacao do projeto de pesquisa ou

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

Recipient. No other right or license is granted or implied hereby. Should the Recipient intend to ese nvo VI m e n to te C n O ogl CO
extend the scope of the Research as defined above, Recipient shall inform in writing Fiocruz for prior O
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 fo 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 Material and Nerivatives if anv and all intellartual nrnerte rinhts relatinn theretn isand ]




Cadastros de Remessa ao PG no SisGen até 12/03/18

Remessas cadastradas no SisGen - até 12/03/18
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Solicitacoes de anadlise de TTM para a area de TT/Gestec
06/11/17 a 12/03/18

Solicitagdes de analise de TTM para a area de TT/Gestec - a partir de 06/11/17

IFF

[N



Solicitacoes de andlise de TTM para recebimento de material pela a area de TT/Gestec
06/11/17 a 12/03/18

Solicitacdes de Analise de TTM para recebimento de material bioldgico pela area

de TT/GESTEC 2017/2018
IRR IIIIIII 1
ICC IIIIIII 1

10C

12

o
N
IN
o
00

10 12 14



Fluxo para requerimento de Pl oriunda de acesso ao patrimonio genético

Encaminhamento
da Notificacao de
Invengao Fase 1
para a Area de
Patentes

Pesquisador e
NIT

Analise NI
Fase 1

Area de
Patentes
GESTEC

Cadastro da
P&D no
SisGen

Pesquisador
com apoio do
NIT

Encaminhamento
da Notificacao de
Invengao Fase 2
para a Area de
Patentes

Pesquisador e NIT

Acesso
Negativo —
justificativa
assinada pelo
pesquisador e
parecer da
area de
patentes

Deliberagao
pelo GT
Biodiversidade

Caso delibere
pelo acesso,
cadastro no
SisGen pelo
pesquisador

com apoio do

NIT

Deliberacao
COPAT



Da san¢cao administrativa de multa

Exploracao 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

N
ke, GESTEC



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 sancao 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
extincdao ou do Anexo | da Convencao sobre o Comércio Internacional das Espécies da Flora e Fauna Selvagens em Perigo
de Extingao — CITES; e

lll - 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.

............



Das multas relativas a remessa e envio

* Art. 86. Elaborar ou apresentar informacao, documento, estudo, laudo ou relatério total ou parcialmente falso, ou
enganoso, seja nos sistemas oficiais ou em gqualquer 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), quando se tratar de pessoa
juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno 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 sancao prevista no caput serad 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
servicos no exterior.




Hinistério do Heio Ambiente - MMA _
INSTITUTO BRASILETRO DO KEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS
NATURAYS RENOVAVEIS - IRAMA

Diretoria de Protegio Ambiental - DIPRO

CONROF RN | WA mmero Serie
AUTODE INfRACRD | Mt B R

Data Hora Coordencdas Geograficas  Operacdo

20/11/2017 15:30  27°35739" S 48°33°24" W

Autuaig Pr/70080] Dirigente

FUNDACAC OSWALDO 33.7/81.@55/0001-35

Enderego

Averida Brasil, 4265, Quining, sala 203

Bairro Hanicipio Cep UF

Manguinhos RI0 DE JANEIRG 21.040-368 RJ

Descrigac da Infragao T
Deixar  de atender q notificacdo n® 4834-F dentro do prazo
estabelecido pela autoridade aibiental competente. |

INFRACRO DE ACORDO COM 0S

AryInc/Alin/§ |Com At Inc/ALin/§ [DaBe |Nomero

79 |1 72 1T Lel Federal 196(05/’:)5
S Py Zi 2ot = e
AryInc/ALin/§ [Com Ari Inc/ALin/§ ’ Homero

3 I 81 lDe(;r‘et-;) Federal [65‘1.4/@8
ArfInc/Alin/§ (Com ArtInc/Alin/§ Da/Do |Namero

R e R o

Sangoes indicadas

0 autuado tem o prazo de 2@ dias, contados da ciéncig da
atuagde para pagar o débito ou oferecer defesa, apresentando
~a e qualquer unidade do IBAMA.

Ao pagamentc realizado até a data do vencimento serd
concedido o desconto de 30%. Apés esta data, o valor devido
sofrerd atualizacdo e jures na forma do art. 37-A da Lei n°
10.522/02, calcu%ados pela variacdo da taxa SELIC e 1% no
més de pagamento, além de multa moratoria de ©,33% ao dia
até o limite de 20% de valor atualizado do débito

Em caso de 1inércia do autuado pelo nac pagamento ou
apresentacao  de defesa, o auto de infracao serg omologado,
o débito inscrito em divida ativa e e do devecdor serg
incluido no Cadastro de Inadimplente do Governo Federql -
CADIN, com posterior execucdo fiscal

Data Vencimento Valor: Cod. Unidade
20/12/2017 R$1.000,00 . 78

Local da InFr'aé:’éo Municipio UF
SUPES/FLORIANCPOLIS/SC . NUASS TN BEORTANDPOLTS  SC




Atividades realizadas entre 17/11/15 e a disponibilizagdo do SisGen
(06/11/17)

, . requereu qualquer
O usuario que, direito de PI Cadastrar
entre 17/11/15 e explorou y :
a data de economicamente €Verd
disponibilizacdo divulgou resultados, Notificar

finais ou parciais

do SisGen,

4

No prazo de 1 ano,

Realizado o cadastramento ou contado da data da

notificacao tempestivamente, o

-

disponibilizacao do
SisGen, ou seja
05/11/2018

usuario nao estara sujeito a sancao
administrativa




Atividades sujeitas a reformulac¢ao, adequacao e

regularizacao
Em tramitagdo » Reformulacdo
Acesso ao PG e CTA,
Exploracao De acordo com a MP » Adequagio

EconOmica e

Remessa Em desacordo com a MP » _

Prazo: Até 05/11/18

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

PRB anuidos pelo CGEN

“s sistema
xe, GESTEC



Regularizacao

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

* Isencao do pagamento de multas (exceto CTA);

* 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 no SisGen;

A regularizacao para fins de Bioprospeccao e Desenvolvimento Tecnolégico 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 sancoes.

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



Regularizacdo de projetos que acessaram o PG
entre 30/06/2000 e 16/11/15

DATA DO ACESSO

- Entre 30/06/2000 e
16/11/15: regularizacao

- Ap6s 16/11/15: ja sob
o escopo da Lei
13.123/15 (cadastro no
SISGEN)

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

MATERIAL
ACESSADO E
PROCEDENCIA

- nativo:
regularizacao

- exotico*: fora do
escopo da MP

*Verificar se
permaneceu em
condicdes
laboratoriais, ou
seja, sem contato
com o ambiente.

ESCOPO DA
ATIVIDADE DE
ACESSO

(resolucdes 21 e 29 e
OTs 9 e 10)

- Atividade realizada
nao esta prevista nas
excecgoes -
regularizacao

- Atividade realizada
esta prevista nas
excecoes - nao
precisa regularizar

FINALIDADE DO
ACESSO

1. Pesquisa Cientifica
2. Bioprospec¢ao

3. Desenvolvimento
Tecnolégico

Pesquisa:
cadastro feito
pelo
coordenador
do projeto no
SISGEN

Bio e DT:
Celebracao de
Termo de
Compromisso
pela Fiocruz




Regularizacao - Excecoes:
Resolugoes 21 e 29 CGEN

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

e as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a histéria 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 populagdes;

» o0s testes de filiacao, técnicas de sexagem e analises de cariotipo ou de ADN que visem a identificacdo de uma espécie ou
espécime;

* as pesquisas epidemiolégicas ou aquelas que visem a identificacao de agentes etioldgicos de doencas, assim como a
medicdo da concentracao de substancias conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiguem doenca ou estado
fisiologico;

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

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



Regularizacao — 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, ndao 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 nao se sujeitam a autorizacao de acesso ao patrimoénio genético.

Art. 22 A posterior pesquisa cientifica, bioprospeccao e desenvolvimento tecnoldgico a partir de
informacao de origem genética, contida em amostra de componente do patrimonio genético, sujeitamse
a Medida Provisoria n2 2.186-16, de 2001, e seus regulamentos.



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

Preenchimento do
Formuldrio para
Regularizacao de

Projetos de
Bioprospeccao e
DT

(Pesquisador)

NIT: suporte

PRAZO - Janeiro a
Maio 2018

Analise dos
formularios
enviados pelos NITs

(GT)

PRAZO - Janeiro —
Maio 2018

Junho 2018 —
Finalizacao

Inclus3ao dos
projetos a serem
regularizados nos

Termos de
Compromisso

(GT e NITs)

PRAZO —Junho e
Julho 2018

Envio dos
Termos de
Compromisso
para o MMA

(GT, NITs e
VPPCB)

PRAZO —Julho
PAONRS

Assinatura dos
Termos de
Compromisso
pelo MMA

(MMA)

A regularizacao das atividades de pesquisa da-se com o cadastro no SisGen

Cadastro dos
projetos no
SisGen

(Pesquisador e
NIT)




Formulario para Regularizacao de Projetos de Bioprospeccao e DT

E Formulério regularizagdo bio e dt_final_01_11_17 [Modo de Compatibilidade] - Word cal —
Arquivo Inserir  Design  Layout  Referéncias  Correspondéncias Q 0 que vocé deseja fazer... Aline Christine de Morais Santos & Compartilhar
2 Avial P A & | aax | A &l q A Localizar ~
0 Aria 0 A z AaBbCcD AaBbCeD AaBbCel AaBbCeD AaBbC AaBbC AaBbCi AaBbCel AaBbCcD A AaBbCcl AsBBCCD  AABBCCD ab oopo
- wac 2ubstituir
Colar . : [ - . - R
. & Pincel de Formatag3 I 5 -abe X, X W= Enfase Forte Titulo 1 Titulo2  TSem Esp.. EnfaseSutil Enfaselnt..  Citaggo  Citagdo In... Referéncia.. Referéncia.. |5 It Selecionar~
Area de Transferéncia [F} Fonte ] Pardgrafo ] Estilo [ Edigdo ~
-
——— [ it
GESTEC GESTEC [
T —— L T IT
4. Qual a finalidade do acesso:
Formulério para regularizagéo de projetos que acessaram o patriménio genético efou () Pesquisa cientifica?
conhecimento tradicional entre 30/06/2000 e 16/11/2015 (...) Bioprospeccéo®
(...} Desenvelvimento tecneldgico
Titulo do Projeto/Atividade:
Coordenador 5. No caso de atividade de pesquisa cientifica, o objetivo do acesso foi a realizacdo de
. alguma das atividades abaixo listadas:
Laboratdrio/Unidade.
(.} pesquisa que visem avaliar ou elucidar a histdria evolutiva de uma espécie ou de grupe
taxondmico, as relacbes dos seres vivos entre si ou com o meio ambiente, ou a diversidade
genética de populacdes
1. No projeto ou atividade acima identificado foi realizado acesso ao patriménio genético?"
{..) testes de filiacio, técnicas de sexagem e analises de caridtipes ou de ADN que visem a
(.)Sim ( INgo identificacdo de uma espécie ou espécime;
{..). pesquisas epidemiolégicas ou aguelas que visem a identificaciio de agentes etiolégicos
2. Qual o tipo de material acessado® (especificar no caso de patégenos isolades de de do_en;as, assim como a H]Ed_if}éﬁ da concentracio de _sul?st_éncias conhecidas cujas
amostra de sangue, fezes ou urina): quantidades, nos organismos, indiqguem doenca ou estado fisioldgico;
() Flora (..} pesquisas que visem & formacdo de colecbes de ADN, tecidos, germoplasma, sangue
(") Fauna ou S0T0.
{..) Fungos . . ) .
(") Bactérias {..) elaboracdo de dleos fixos, de dleos essenciais ou de extratos quando esses resultarem
) Virus de isolamento, extracéo ou purificacio, nos quais as caracteristicas do produto final sejam
() Sequéncias genéticas obtidas em bancos de dados substancialmente equivalentes a matéria prima original;
[t Outros microrganismos isolados no territdrio nacional, mar territorial, plataforma . R 3 . i A
continental. zona econdmica exclusiva ( ) pesquisas que visem aferir taxas de mortalidade, crescimento ou mulfiplicacéo de
) Dulrosl parasitas, pragas e vetores de doengas, que nesta condigo foram usades apenas como
alvos de teste das propriedades de moléculas ou compostos quimicos, sintéticos ou
naturais *
3. Dados do patriménio genético acessado () leitura, consulta, comparacdo, averiguacdo, inquiricBo e extracfo, incluinde outras
L atividades realizadas in sifico, de informacdes de origem genética disponiveis em bancos
Grupo Taxondmico: de dados nacionais e internacionais de dominio publico®.
(.. ) Material nativo
6. Qual a data de inicio do projeto:
(.. ) Material exdtico®
*Caso o material seja exdtico, este foi mantido em condicbes laboratoriais, sem nenhum
contato com o ambiente externo?
{..)Sim ( ) Néo
-
Piginalde7 1478 palawras [¢ Portugués (Brasil) B - 1 +  100%




Paises com mercado Farmacéutico Pflise~s com l'nais de 8500 .
com mais de US$ 3.4 bilhoes citagoes na area de farmacologia
e toxicologia

Paises com uma biodiversidade
superior a 10 mil espécies de
BN plantas

ssssssssssss

Fonte: Vasconcellos, 2003



Patentes Oriundas da Biodiversidade: Alguns Dados

Usos Terapéuticos

- 89,3% sao empregados em tratamentos de doengas

Universo de 278

- < - 10,7% s3o relacionadas a outras propostas, como
Plantas Brasileiras

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

186 plantas (67%) sdao objetos Estas derivaram 738
de pelo menos um pedido de R pedidos de patente ou
patente ou de uma patente de patentes concedidas
concedida

Titularidade
v 94,2% s3o estrangeiros

\ v’ 5,8% s30 nacionais

Fonte: Moreira, A.C. A Propriedade Intelectual Aplicada & Pesquisa e Desenvolvimento de Plantas e Seus Derivados: Modelo para a Anélise e
Solicitagdo de Protegéo dos Resultados. Dissertagao (Doutorado em Tecnologia de Processos Quimicos e Bioguimicos) — Universidade Federal do
Rio de Janeiro, Escola de Quimica, Rio de Janeiro, 2005.

30 ANDS GESTEC



Tecnologia transformada em produto no mercado:
Biolarvicida DengueTech

\.«\.«

Fors DengueTech]

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

(doméstica + publica)
impacta a transmissao da Dengue
gera bem-estar!

l— Agéncia Nacional
;— de Vigilancia Sanitaria

30 uos uesuc cistema Produto no mercado

Ne GESTEC

10ANOS SISTEMA




Principais Desafios para a Fiocruz

Sensibilizacdo da comunidade cientifica, sobretudo com relacdo a mudanca de escopo da nova
legislacao e aos procedimentos para remessa;

Alinhamentos dos fluxos e procedimentos nas diversas instancias e Unidades;
Fortalecimento e capacitacdo dos NITs e da Area de Transferéncia de Tecnologia da GESTEC;
Mapeamentos do projetos a serem regularizados;

Cumprimento dos Termos de Compromisso;
Contribuicao para as normas infra legais para melhor aplicacao da legislacao;

Mudanc¢a de cultura.
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